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(Gniomhartha reachtacha)

RIALACHAIN

RIALACHAN (AE) Uimh. 1235/2010 O PHARLAIMINT NA HEORPA AGUS ON GCOMHAIRLE
an 15 Nollaig 2010

lena leasaitear, maidir le cdgas-aireachas ar thdirgi iocshldinte lena n-dsdid ag an duine, Rialachdn

(CE) Uimh. 726/2004 lena leagtar sios ndésanna imeachta Comhphobail maidir le hddard agus

maoirseacht tdirgi iocshldinte lena n-iisdid ag an duine agus le haghaidh dsdide tréidliachta agus

lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach, agus Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007 maidir
le tdirgi focshldinte ardteiripe

(Téacs atd dbhartha maidir leis an LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS
EORPAIGH,

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

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta
na hEorpa (1),

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

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigitn (?),

Ag féachaint don tuairim 6n Maoirseoir Eorpach ar Chosaint
Sonrai (3),

Ag gniomht do6ibh i gcomhréir leis an ngnithnds imeachta
reachtach (%),

De bharr an méid seo a leanas:

(1) Le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 (°), cruthaitear nds
imeachta ddartichdin ar fud an Aontais le haghaidh
catagéiri dirithe tdirgi {focshldinte (an nés imeachta
laraithe), leagtar sios rialacha um chdgas-aireachas ar na
tairgi sin agus bunaitear an Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach (an Ghniomhaireacht).

(2)  Té rialacha um chdgas-aireachas riachtanach chun an
tsldinte phoibli a chosaint le go ndéanfar frithghniom-

1) 10 C 306, 16.12.2009, Ich. 22.

()

() 10 C 79, 27.3.2010, Ich. 50.

() 10 C 229, 23.9.2009, Ich. 19.

(%) Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 22 Medn Fémhair 2010 (ndr
foilsiodh fés san Iris Oifigidil) agus Cinneadh 6n gCombhairle an
29 Samhain 2010.

() 10 L 136, 30.4.2004, Ich. 1.

hartha diobhélacha in aghaidh tdirgi {ocshldinte lena n-
sdid ag an duine a chuirtear ar mhargadh an Aontais a
chosc, a bhrath agus a mheasind, toisc nach féidir a
bheith ar an eolas faoi phréifil iomldn sdbhdilteachta na
dtéirgi focshldinte sin lena n-Gsdid ag an duine go dti go
mbeifear tar éis iad a chur ar an margadh.

Fadhb chomhshaoil atd ag teacht chun cinn is ea truaillit
uisci agus ithreacha le hiarmhair 6 dbhair chégaisiochta.
Ba cheart do na Ballstdit breithnit a dhéanamh ar bhearta
lena ndéanfai faireachdn agus meastoireacht ar an
tionchar a d'fhéadfadh a bheith ag na tdirgi focshldinte
sin lena n-tsdid ag an duine ar an gcomhshaol, lena n-
diritear na tionchair a d'fhéadfadh a bheith ann don
tsldinte phoibli. Ba cheart don Choimisitin tuarascdil a
ullmhii ar mhéid na faidhbe, agus i bunaithe, inter alia,
ar shonral a gheofai 6n nGniomhaireacht, 6n nGniom-
haireacht Chomhshaoil Eorpach, agus 6 na Ballstdit, agus
ba cheart go mbeadh meastind ann freisin i dtaobh an
mbeadh gé le leasuithe ar reachtaiocht Aontais maidir le
tairgi {ocshldinte lena n-usdid ag an duine né ar reach-
tafocht dbhartha eile de chuid an Aontais.

[ bhfianaise na taithi a fuarthas agus tar éis don Choi-
misiin measdint a dhéanamh ar chéras cdgas-aireachais
an Aontais, is léir anois go bhfuil gd le bearta chun
feabhas a chur ar oibrii dhli an Aontais maidir le
cbgas-aireachas ar thdirgi focshldinte lena n-tsdid ag an
duine.

Ba cheart na priomhchdraimi atd ag an nGniomhaireacht
i réimse an chdgas-aireachais agus atd leagtha sios i
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 a choimedd agus ba
cheart iad a fhorbairt tuilleadh, go hdirithe maidir le
bainistit  bhunachar sonrai cdgas-aireachais agus
ghréasdn proisedla sonrai an Aontais (bunachar sonraf
Eudravigilance), maidir le comhordd na bhfégairti
sabhailteachta 6 na Ballstdit agus maidir le faisnéis faoi
cheisteanna sabhdilteachta a sholathar don phobal.
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Ionas go mbeidh gach ddards innidil in ann, ag an am
céanna, faisnéis a fhdil faoi chogas-aireachas le haghaidh
tairgi {ocshldinte lena n-Gsdid ag an duine, ar tdirgi iad
atd ddaraithe san Aontas, agus rochtain a bheith acu ar
an bhfaisnéis sin agus { a phdirtit, ba cheart bunachar
sonrai Eudravigilance a choimedd ar bun agus a nearti
mar an t-aon phointe fila don fhaisnéis sin. D4 bhrf sin,
nior cheart go leagfadh na Ballstdit aon ceanglais bhreise
um thuairiscit ar shealbhéiri na n-Gdaruithe margaiochta.
Ba cheart go mbeadh rochtain iomldn agus rochtain
bhuan ag na Ballstdit, ag an nGniomhaireacht agus ag
an gCoimisitin ar an mbunachar sonrai, agus ba cheart
go mbeadh rochtain ag sealbhdiri na n-tdaruithe
margaiochta agus ag an bpobal air a oiread agus is
iomchui.

Chun trédhearcacht a mhéadd i dtaobh saincheisteanna
cOgas-aireachais, ba cheart don Ghniomhaireacht
tairseach Gréasdin Eorpach um Leigheasra a chruthd
agus a choimedd ar bun.

Chun a dirithiti go mbeidh teacht ar an saineolas agus ar
na hacmhainni atd riachtanach le haghaidh meastnuithe
chgas-aireachais ar leibhéal an Aontais, is iomchui coiste
eolajfochta nua a chrutht mar chuid den Ghniombhai-
reacht: an Coiste Cogas-Aireachais um Meastinii Rioscai.
Ba cheart go mbeadh an coiste sin comhdhéanta de
chombhaltai arna gceapadh ag na Ballstdit, ar comhaltai
iad atd innitil maidir le sdbhdilteacht leigheasra, lena n-
diritear rioscai a bhrath, a mheastnd, a foslaghdt agus a
chur in ial, maidir le staidéir sabhdilteachta iar-
udartchdin agus initchtai cdgas-aireachais a dhearadh,
agus de chomhaltai arna gceapadh ag an gCoimisitin, ar
saineolaithe eolafochta neamhspledcha né ionadaithe de
chuid gairmithe ctraim sldinte agus othar iad.

Ba cheart go mbeadh feidhm ag na rialacha ar Choisti
Eolajfochta na Gniombhaireachta, mar atd leagtha sios i
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, maidir leis an gCoiste
Cogas-Aireachais um Meastind Rioscai.

Chun freagairti comhchuibhithe ar fud an Aontais a
dirithiti i leith dbhar imni maidir le sdbhdilteacht tdirgf
iocshldinte lena n-tsdid ag an duine, ba cheart don
Choiste um Théirgi [ocshldinte lena nUsdid ag an
Duine agus don ghriipa comhordtchdin a bunafodh le
Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gc6d
Comhphobail a bhaineann le tdirg{ focshldinte lena n-
Gsdid ag an duine ('), brath ar mholtai an Choiste
Cdgas-Aireachais um Meastn Rioscai i dtaobh aon
cheiste a bhaineann le cdgas-aireachas ar thdirgf
iocshldinte lena n-isdid ag an duine. Mar sin féin, ar
mhaithe le comhsheasmhacht agus leantnachas na
meastnuithe sdbhdilteachta, ba cheart go bhfanfadh an
threagracht chriochnaitheach as tuairim a eisidint i leith
an mheastnaithe rioscai-tairbhi ar thdirgi focshldinte lena
n-Usdid ag an duine, arna n-tdard i gcomhréir le
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, ar an gCoiste um
Théirgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine agus ar na
hidardis atd inniGil chun ddaruithe margaiochta a
dheont.

() 10 L 311, 28.11.2001, Ich. 67.
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Is iomchui gur cheart don Choiste Cégas-Aireachais um
Meastnt Rioscai moladh a dhéanamh mar chuid d’aon
mheastni iar-Gdartichdin ar fud an Aontais atd bunaithe
ar shonral cdgas-aireachais a Dbhaineann le tdirgi
focshldinte lena n-tsdid ag an duine agus ba cheart go
mbeadh an coiste sin freagrach as moltai a dhéanamh
maidir le cérais bainistithe rioscai agus as faireachdn a
dhéanamh ar a n-éifeachtilacht. Ba cheart, sna measi-
nuithe sin ar fud an Aontais, go ndéanfai de réir na
nésanna imeachta a leagtar sios i dTreoir 2001/83/CE
freisin maidir le tairg{ {ocshldinte lena n-usdid ag an
duine ar tdirg{ iad a uUdarafodh trid an nds imeachta
laraithe.

I gcomhréir le Treoir 2001/83/CE, soldthraionn an
Ghniomhaireacht an rdnajocht don ghripa comhor-
dachdin. I bhfianaise shainordd méadaithe an ghripa
comhordichdin i réimse an chdgas-aireachais, ba cheart
an tacafocht theicnitil agus riarachdin a chuireann
rinafocht na Gniomhaireachta ar fdil don ghripa
comhordichdin a threisid. Ba cheart fordil a dhéanamh
chun go n-diritheodh an Ghniomhaireacht go mbeadh
comhordd iomchui ann idir an gripa comhordichdin
agus Coisti Eolajochta na Gniombhaireachta.

Chun an tsldinte phoibli a chosaint, ba cheart go mbeadh
maoinid leordhéthanach ann do ghniomhafochtai cégas-
aireachais na Gniombhaireachta. Ba cheart a dirithit go
bhféadfar gniomhaiochtai cdgas-aireachais a mhaoiniti
go leordhéthanach trina chumhachtt don Ghniombhai-
reacht tdilli a ghearradh ar shealbhéiri wdaruithe
margafochta. Chun neamhspledchas na Gniomhaireachta
a ratha, afach, ba cheart go mbeadh bainistiti na gcisti sin
faoi bhuanrialt an Bhoird Bainistiochta.

Chun na leibhéil saineolais is airde agus oibriti an Choiste
Cogas-Aireachais um Meastind Rioscal a dirithit, ba
cheart gur trid an nGniomhaireacht a thabharfai
focaiocht do na rapoéirtéiri a sholdthraionn meastinuithe
do nédsanna imeachta cdgas-aireachais an Aontais,
tuairisci tréimhsitila sdbhailteachta cothrom le daita,
proétacail do staidéir shabhdilteachta iar-adartichdin agus
cérais bhainistithe rioscai.

Dé bhri sin, ba cheart go gcumhachtéfai don Ghniom-
haireacht tdilli a ghearradh in éiric gniomhaiochtai an
ghripa comhordichdin a dhéanamh laistigh de choéras
chgas-aireachais an Aontais, de réir mar a fhordiltear i
dTreoir 2001/83/CE, agus, ina dhiaidh sin, ba cheart go
n-focfadh an Ghniombhaireacht na rapéirtéiri laistigh den
ghripa comhordichdin.

O thaobh na sldinte poibli de, is gd na sonraf atd ar fil
trath an tdardchdin a chomhldnd le sonrai breise maidir
le sabhdilteacht agus freisin, i gcdsanna dirithe, maidir le
héifeachtdlacht, tairgi focshldinte lena n-Gsdid ag an
duine, ar tdirgi iad a dudaraitear i gcomhréir le
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004. Ba cheart, d4 bhri sin,
go gcumhachtéfai don Choimisitin an oibleagdid a
thorchur ar shealbhéir an tdaraithe margafochta staidéir
far-tdardchdin a dhéanamh maidir le sabhdilteacht agus
maidir le héifeachtdlacht. Ba cheart go mbeadh sé
indéanta an oibleagdid sin a fhorchur trith deonaithe
an Udaraithe margaiochta né trath is déanai nd sin,
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agus ba cheart go mbeadh an oibleagdid sin ina coinnioll
a ghabhann leis an tdard margaiochta. Féadfar staidéir
den sort sin a dhirit ar shonrai a bhailit chun meastnd a
chumast i ndéil le sdbhdilteacht né éifeachtilacht tdirgi
focshldinte lena n-sdid ag an duine i ngndthchleachtadh
laethtil na miochaine.

Is den riachtanas é nach ¢é a leanfadh as céras neartaithe
cbgas-aireachais nd go ndéanfai Gdaruithe margafochta a
dheont roimh am. Déantar roinnt tdirgi {ocshldinte lena
n-Usdid ag an duine a Gdard, afach, faoi réir an choinnill
go ndéanfar faireachdn breise orthu. Airftear ina measc
sin gach tdirge focshldinte lena tsdid ag an duine a bhfuil
substaint ghniomhach nua ann agus tdirgi focshldinte
bitheolaiochta lena  n-diritear  bithshamhlacha ar
tosafochtai iad don choégas-aireachas. Féadfaidh na
hidaréis innidla freisin a cheangal go ndéanfar faireachdn
breise maidir le tdirgi sonracha focshldinte lena n-usdid ag
an duine, ar tdirgi iad atd faoi réir na hoibleagdide
staidéar sabhdilteachta iar-tdarichdin a dhéanamh né
faoi réir coinnfollacha né srianta maidir le hasdid shdb-
hdilte éifeachtach an tdirge {ocshldinte, ar coinniollacha
né srianta iad a shonréfar sa phlean bainistithe rioscai.
De ghndth, td gd le pleananna bainistithe rioscai a bheith
ann maidir le substainti gniomhacha nua, bith-
shamhlacha, tdirgi {ocshldinte le haghaidh dsdide
péidiatraice agus maidir le tdirgi {ocshldinte lena n-tusdid
ag an duine lena mbaineann athrt suntasach san tdart
margafochta, lena n-diritear prdiseas nua monaraiochta
trina ndéantar tdirge {ocshldinte arna dhiorthtit 6n
mbiteicneolajocht. Ba cheart tdirgi {ocshldinte lena n-
Usdid ag an duine a bhfuil faireachdn breise le déanamh
orthu a shainaithint mar thdirg{ den sért sin tri shiombail
dhubh a chur orthu ar siombail { a roghnéidh an
Coimisiin ar bhonn molta 6n gCoiste Cdgas-Aireachais
um Meastind Rioscai, agus tri abairt dbhartha chaigh-
dednach mhiniGchdin a chur san direamh san achoimre
ar shaintréithe an tdirge agus ar an mbileog pacdiste. Ba
cheart don Ghniomhaireacht liosta cothrom le data de na
tairg{ {ocshldinte sin a choimedd ar fdil don phobal.

Leis an taithi a fuarthas, léiritear gur ga soiléiri a
dhéanamh ar fhreagrachtai shealbhéiri ddaruithe
margaiochta i leith cdgas-aireachas a dhéanamh ar
thdirg{ ddaraithe {ocshldinte lena n-usdid ag an duine.
Ba cheart go mbeadh sealbhéir an tdaraithe margaiochta
freagrach as faireachdn leantinach a dhéanamh ar shab-
hdilteacht a chuid tdirg{ focshldinte lena n-Gsdid ag an
duine, as na hddardis a chur ar an eolas faoi aon
athruithe a bhféadfadh tionchar a bheith acu ar an
tdart margafochta, agus as a dirithii go gcoimeddtar
faisnéis an tdirge cothrom le ddta. Toisc go bhféadfai
tairgl {ocshldinte a dsdid lasmuigh de théarmai an
tdaraithe margaiochta, ba cheart go n-direofai ar threa-
grachtai shealbh6ir an ddaraithe margafochta an fthaisnéis
uile atd ar fdil a sholathar, lena n-diritear torthaf trialacha
clinicitila n6 staidéar eile, mar aon le tuairisc a dhéanamh
ar aon chds ina ndéanfai an tdirge {ocshldinte a tsdid ar
shli nach dtagann faoi réim an tdaraithe margafochta. Is
iomchui freisin go n-diritheofai go ndéanfai an fhaisnéis
dbhartha ar fad arna bailid maidir le sdbhdilteacht an
tdirge focshldinte lena wsdid ag an duine a chur san
direamh nuair atd an t-idarG margafochta 4 athnuachan.

Ta litrfocht eolaiochta agus leighis ina foinse thab-
hachtach faisnéise i leith tuairisci ar chdsanna a

(20)

(1)
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bhaineann le frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta. I
lathair na huaire, i gcds substainti gniomhacha atd i
mbreis agus aon tdirge {ocshldinte amhdin lena Usdid ag
an duine, déantar cdsanna litrfochta a thuairiscid, ar
bhealach ddblach, i dtuairisci ar chdsanna a bhaineann
le frithghniomhartha diobhdlacha. Chun éifeachtdlacht an
tuairiscithe a fheabhst, ba cheart go ndéanfadh an
Ghniombhaireacht faireachdn ar liosta sainithe litrfochta
le haghaidh liosta shainithe substainti gniomhacha atd
in Usdid i dtdirgi focshldinte a bhfuil roinnt tdaruithe
margaiochta ann ina leith.

Os rud ¢ go ndéantar na sonrai uile maidir le frith-
ghniomhartha diobhdlacha amhrasta a bhaineann le
tairgi focshldinte lena n-sdid ag an duine atd Gdaraithe
ag na Ballstdit a sheoladh go direach chuig bunachar
sonrai Eudravigilance, ni g4 fordil a dhéanamh maidir le
rialacha éagstla um thuairisci do na tdirgi focshldinte
lena n-Gsdid ag an duine a ddaraitear i gcomhréir le
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004. D4 bhri sin, maidir
leis na rialacha um thaifeadadh agus um thuairisciti na
bhfrithghniomhartha diobhédlacha amhrasta atd leagtha
sios i dTreoir 2001/83/CE, ba cheart go mbeadh
feidhm acu maidir le tdirgi iocshldinte lena n-Gsdid ag
an duine, ar tdirgi iad atd ddaraithe i gcomhréir le
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004.

Is gd comhisdid na n-acmhainni a mhéadt idir na
hiidardis innitla agus meastind 4 dhéanamh ar thuairisci
tréimhsitla sdbhdilteachta cothrom le d4ta. D4 bhri sin,
maidir leis na nésanna imeachta a bhaineann le meastna
agus dé bhfordiltear i dTreoir 2001/83/CEE, ba cheart go
mbeadh feidhm acu maidir le measini aonair ar
thuairisci tréimhsitila sabhéilteachta cothrom le data le
haghaidh tdirgi focshldinte éagsdla lena n-usdid ag an
duine ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach chéanna né
ina bhfuil an cumasc céanna tdirgi gniomhacha, lena n-
diritear coimheastnuithe ar thdirgi iocshldinte lena n-
usdid ag an duine atd ddaraithe ar bhonn ndisitinta
agus trid an nds imeachta laraithe araon.

Is iomchui an rél maoirseachta a neartd i leith tdirgi
focshldinte lena n-usdid ag an duine a tdaraitear trid an
n6s imeachta laraithe trina thordil gur cheart gurb é an t-
udards innitil sa Bhallstdit ina bhfuil mdistirchomhad
chéras an chégas-aireachais de chuid shealbhéir an
udaraithe margaiochta suite a bheidh mar ddards maoir-
seachta don chdgas-aireachas.

Beidh feidhm ag an Rialachdn seo gan dochar do Threoir
95/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 24 Deireadh Fémhair 1995 maidir le daoine aonair a
chosaint i dtaca le préisedil sonrai pearsanta agus maidir
le saorghluaiseacht sonrai den sért sin (!), agus gan
dochar do Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Nollaig 2000
maidir le daoine aonair a chosaint i dtaca le proisedil
sonrai pearsanta ag institididi agus ag combhlachtai an
Chomhphobail agus maidir le saorghluaiseacht sonrai

() 10 L 281, 23.11.1995, Ich. 31.
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den sort sin (!). Chun frithghniomhartha diobhalacha a
bhrath, a mheasing, a thuiscint agus a chosc, agus chun
na rioscaf a bhaineann le tdirg{ focshldinte lena n-sdid ag
an duine a shainaithint agus bearta a dhéanamh chun na
rioscaf sin a laghdt agus na tairbhi a bhaineann le tdirgi
focshldinte lena n-tsdid ag an duine a mhéada le go
ndéanfar an tsldinte phoibli a chosaint, ba cheart go
mbeadh sé indéanta sonrai pearsanta a phroisedil
laistigh den choéras Eudravigilance agus reachtaiocht an
Aontais a bhaineann le cosaint sonrai 4 hurrami ag an
am céanna. Leas poibli substaintitil atd sa chuspéir go
ndéanfai an tsldinte phoibli a chosaint agus, dd dhroim
sin, is féidir préisedil sonrai pearsanta a chosaint mds rud
¢ nach ndéantar sonrai inaitheanta sldinte a phroisedil
ach amhdin nuair is gd sin agus nach ndéantar sin ach
amhdin i gcds ina ndéanann pdirtithe a bhfuil baint acu
leis an bproisedil an gd sin a mheastnd ag gach céim den
phroiseas cdgas-aireachais.

Leis an Rialachdn seo agus le Treoir 2010/84/AE 6 Phar-
laimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 15 Nollaig
2010 lena leasaitear, maidir le cdgas-aireachas, Treoir
2001/83/EC maidir le c6d an Chomhphobail i nddil le
tdirgi focshldinte lena n-usdid ag an duine (?), déantar
ciraim{ na Gniomhaireachta a leathnti maidir le cogas-
aireachas, lena n-diritear faireachdn ar chdsanna sa
litrfocht, wsdid nios fearr a bhaint as uitlis{ teicneo-
lafochta faisnéise agus breis faisnéise a sholdthar don
phobal i gcoitinne. Ba cheart go gcumaséfai don
Ghniomhaireacht na gniomhaiochtai sin a mhaoinit 6
thailli a ghearrfal ar shealbhéiri tdaruithe margaiochta.
Ba cheart nach gcumhdédh na tdilli sin ciraimi a
chuireann na hddardis innitla ndisitnta i gerich agus a
ngearrann na hadardis sin tailli ina leith i gcomhréir le
Treoir 2001/83/CE.

De bharr na ngniomhaiochtai cdgas-aireachais dd bhfo-
rdiltear sa Rialachdn seo, ceanglaitear go mbunéfar coin-
niollacha aonfhoirmeacha i nddil le hinneachar agus le
cothabhdil mhdistirchomhad chéras an chdgas-aireachais,
chomh maith le riachtanais fosta an chérais céiliochta a
bhaineann le feidhmit gniomhaiochtai cdgas-aireachais
ag an nGnfombhaireacht, i nddil le hasdid téarmaiochta,
formaidi agus caighdedn chun gniomhaiochtai cdgas-
aireachais a chur i gerich atd comhaontaithe go hidirndi-
sitinta, agus i nddil leis na riachtanais fosta i gcomhair
faireachdn a dhéanamh ar na sonrai a diritear sa
bhunachar sonrai Eudravigilance chun a chinneadh an
bhfuil rioscai nua ann né an bhfuil athrd tagtha ar
rioscal. Ba cheart freisin go mbundfai formdid agus
inneachar an dbhair maidir le frithghniomhartha diob-
hélacha ambhrasta a tharchuireann na Ballstdit agus
sealbhéiri na n-udaruithe margaiochta go leictreonach,
formdid agus inneachar tuairisci tréimhsitla sabhil-
teachta cothrom le ddta agus pleananna bainistithe
rioscai a sheoltar go leictreonach, agus formdid na
bprétacal, na n-achomaireachtai agus na dtuarascdlacha
criochnaitheacha do na staidéir shabhdilteachta iar-
tdartchdin. I gcomhréir le hAirteagal 291 den
Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (CFAE), td
rialacha agus prionsabail ghinearalta maidir leis na sasraf
trina ndéanfaidh na Ballstdit riald ar an gcaoi a
bhfeidhmionn an Coimisiin a chumbhachtai cur chun
feidhme le leagan sios roimh ré le Rialachdn a ghlacfar

() 10 L 8, 12.1.2001, Ich. 1.
(%) Féach leathanach 74 den Iris Oifigiil seo.

(28)
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i gcomhréir leis an ngndthnés imeachta reachtach. Go dti
go nglacfar an Rialachdn nua sin, beidh feidhm i gconaf
ag Cinneadh 1999/468/CE 6n gCombhairle an
28 Meitheamh 1999 lena leagtar sios na ndsanna
imeachta maidir le feidhmid cumhachtai cur chun
feidhme arna dtabhairt don Choimisitin (3), ¢é is moite
den nés imeachta rialdchdin lena ngabhann grinnscrada
ar nés imeachta é nach bhfuil infheidhme.

Chun na fordlacha i bpointe (cc) d’Airteagal 9(4) agus i
bpointe (b) d’Airteagal 10a(1) de Rialachdn (CE) Uimh.
726/2004 a fhorlionadh, ba cheart go gcumhachtéfai
don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 290 CFAE. Ba cheart go gcum-
hachtéfai don Choimisitin bearta forliontacha a ghlacadh
lena leagfai sios na staideanna ina bhféadfadh g4 a bheith
ann le staidéir éifeachtdlachta iar-tdarGchdin. Td sé
tabhachtach, go hdirithe, go seolfadh an Coimisitn
comhairlitichdin iomchuf le linn dé a chuid oibre ullm-
hiichdin a chur i gerich, lena n-diritear comhairliichédn ar
leibhéal saineolaithe.

Is é atd sna fordlacha maidir le faireachdn ar thdirgi
focshldinte lena n-Gsdid ag an duine i Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004 nd fordlacha sonracha de réir bhri
Airteagal 15(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 765/2008 ¢
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 9 TIuil
2008 lena leagtar amach na ceanglais maidir le
creidiind  agus maidir le faireachas margaidh a
bhaineann le tdirgi a mhargd (*.

Ba cheart comhordd cui a dirithi idir an Coiste Cogas-
Aireachais um Meastinii Rioscai nuabhunaithe agus na
Coisti eile de chuid na Gniomhaireachta, go hdirithe an
Coiste um Thairgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine,
an Coiste um Thdirgi focshldinte Dilleachta agus an
Coiste um Ardteiripi a bunaiodh faoi Rialachdn (CE)
Uimh. 1394/2007 ().

Ba cheart, dd bhri sin, Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004
agus Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007 a leasd d4 réir,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Leasuithe ar Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004

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

(1) in Airteagal 5(2), cuirtear an abairt seo a leanas leis:

“Chun a cuid ctiraimi cégas-aireachais a chomhall, lena n-
diritear na corais bhainistithe rioscai dd bhfordiltear faoin
Rialachdn seo a fhormheas, agus faireachdn a dhéanamh
orthu, braithfidh an Coiste um Thdirgf focshldinte lena
nUsdid ag an Duine ar mheastni eolafoch agus ar
mholtai an Choiste Cdgas-Aireachais um Meastind
Rioscai dd dtagraitear i bpointe (aa) d’Airteagal 56(1).".

(2) leasaitear Airteagal 9(4) mar a leanas:

()
C)

(a) cuirtear isteach an pointe seo a leanas:

“(aa) moladh maidir lena mhinice a thiolacfar tuairisci
tréimhsitla sibhdilteachta cothrom le dita;”;

184, 17.7.1999, Ich. 23.

0L
() 10 L 218, 13.8.2008, Ich. 30.
0L

324, 10.12.2007, Ich. 121.
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(b) cuirtear isteach na pointi seo a leanas:

“(ca) mionsonrai faoi aon bhearta arna moladh chun a
airithitt go ndéanfar an tdirge focshldinte atd le
hdireamh sa chéras bainistithe rioscai a tsdid go
sabhailte;

(cb) mds iomchui, mionsonrai faoi aon oibleagdid arna
moladh go ndéanfai staidéir shabhdilteachta iar-
Gdarachdin né go gcomhlionfai ceanglais a
bhaineann le frithghniomhartha diobhalacha
amhrasta a thaifeadadh né a thuairiscit, ar
ceanglais iad atd nios déine nd iad sitd dd
dtagraitear i gCaibidil 3;

(cc) mas iomchui, mionsonrai faoi aon oibleagdid arna
moladh go ndéanfai staidéir éifeachtiilachta iar-
tdardchdin i geds ina sainaithneofai abhair imni
i leith roinnt gnéithe d'éifeachtiilacht an tdirge
iocshldinte agus nach féidir na hdbhair imni sin
a réiteach ach amhdin tar éis an tdirge {ocshldinte
a mhargi. Maidir le hoibleagdid den sért sin go
ndéanfai staidéir den soért sin, bunéfar { ar na
gniomhartha tarmligthe a ghlactar de bhun
Airteagal 10b, agus an treorafocht eolaioch da
dtagraitear in Airteagal 108a de Threoir
2001/83/CE & cur san direamh;”;

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

“(e) tuarascdil an mheastinaithe maidir le torthai na
dtastdlacha cdgaisiochta agus réamhchlinicidla,
agus na dtrialacha clinicidla, agus maidir leis an
gcoras bainistithe rioscai agus maidir leis an
gcoras cogas-aireachais don tdirge focshldinte lena
mbaineann.”.

(3) Leasaitear Airteagal 10 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

“l.  Laistigh de 15 ld tar éis d6 an tuairim da
dtagraitear in Airteagal 5(2) a fhdil, ullmhéidh an
Coimisitn dréacht den chinneadh atd le déanamh i
leith an iarratais.

I gcds ina mbeidh sé beartaithe i ndréachtchinneadh
tdard margaiochta a dheont, direofar na doiciméid ata
luaite i bpointe (a) go pointe (d) d’Airteagal 9(4) né
déanfar tagairt déibh.

I gcds ina mbeidh sé beartaithe i ndréachtchinneadh
Gdard margaiochta a dheond faoi réir na gcoin-
niollacha dd dtagraitear i bpointe (c), (ca), (cb) né
(cc) d’Airteagal 9(4), leagfar sios ann spriocdhdtai do
chomhlionadh na gcoinniollacha i gcds inar gé sin.

[ gcds ina mbeidh an dréachtchinneadh éagsuil le
tuairim na Gniomhaireachta, cuirfidh an Coimisiin
iarscribhinn ag gabhdil leis ina mbeidh minitchdn
mionsonraithe ar na ctiseanna atd leis na difriochtai.

Cuirfear an dréachtchinneadh ar aghaidh chuig na
Ballstdit agus chuig an iarrataséir.”;

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

“6.  Scaipfidh an Ghniomhaireacht na doiciméid da
dtagraitear i bpointe (a) go pointe (d) d’Airteagal 9(4),

mar aon le haon spriocdhdtai atd leagtha sios de bhun
an triti fomhir de mhir 1 den Airteagal seo.”.

(4) Cuirtear isteach na hAirteagail seo a leanas:

“Airteagal 10a

1. Tar éis di ddarti margaiochta a dheond, féadfaidh an
Ghniomhaireacht oibleagdid a fhorchur ar shealbhdir an
tidaraithe margaiochta:

(a) staidéar sabhdilteachta iar-tidarichdin a dhéanamh ma
td imni ann faoi na rioscai a bhaineann le tdirge
focshldinte ddaraithe. Mds rud é go mbaineann na
habhair imni chéanna le nios mé nd tdirge focshldinte
amhdin, déanfaidh an Ghniomhaireacht, tar éis di dul i
gcomhairle leis an gCoiste Cdgas-Aireachais um
Measini  Rioscai, sealbhéiri na  n-tdaruithe
margaiochta lena mbaineann a spreagadh chun comh-
staidéar sdbhdilteachta iar-idartichdin a dhéanamh;

(b) staidéar éifeachttilachta iar-tidartichdin a dhéanamh
nuair a léiritear, leis an tuiscint atd ann ar an ngalar
n6 leis an modheolaiocht chlinicidil, go bhféadfadh sé
go mbeadh gd le hathbhreithniti suntasach ar mheasi-
nuithe éifeachtdlachta a rinneadh cheana. Déanfar an
oibleagdid go ndéanfaf an staidéar éifeachtdlachta iar-
tdarichdin a bhund ar na gniomhartha tarmligthe a
ghlactar de bhun Airteagal 10b, agus an treoraiocht
eolafoch da dtagraitear in Airteagal 108a de Threoir
2001/83/CE & cur san direamh.

Maidir le forchur oibleagdide den sért sin, tabharfar tdar
cui ina leith, tabharfar fogra ina leith i scribhinn, agus
direofar san oibleagdid cuspéiri an staidéir agus an t-
amchldr ar da réir a thiolacfar agus a sheolfar an staidéar.

2. Tabharfaidh an Ghniomhaireacht deis do shealbhéir
an Udaraithe margaiochta bartlacha i scribhinn a thio-
lacadh mar fhreagairt ar thorchur na hoibleagdide laistigh
d’amchldr a shonrdidh sé, md iarrann sealbhdir an
tdaraithe margafochta amhlaidh laistigh de 30 1a tar éis
dé fogra i scribhinn faoin oibleagdid a fhail.

3. Ar bhonn na mbartlacha i scribhinn arna dtiolacadh
ag sealbhéir an ddaraithe margaiochta, agus ar bhonn
thuairim na Gniomhaireachta, déanfaidh an Coimisitin an
oibleagdid a tharraingt siar né a dhaingnit. I gcds ina
ndaingneoidh an Coimisitin an oibleagdid, déanfar an t-
tdard margaiochta a athrd le go n-direofar an oibleagdid
mar choinnfoll a ghabhann leis an ddarti margaiochta agus
déanfar an coras bainistithe rioscai a thabhairt cothrom le
data dé réir.

Airteagal 10b

1. Chun na staideanna a chinneadh ina bhféadfai a
cheangal go ndéanfar staidéir éifeachtdlachta iar-
tdartichdin faoi phointe (cc) d'Airteagal 9(4) agus faoi
phointe (b) d’Airteagal 10a(l) den Rialachdn seo,
féadfaidh an Coimisitn, tr{ bhithin gniomhartha tarmligthe
i gcomhréir le hAirteagal 87b, agus faoi réir choinniollacha
Airteagal 87c agus Airteagal 87d, bearta a ghlacadh lena
ndéanfar na fordlacha i bpointe (cc) d’Airteagal 9(4) agus i
bpointe (b) d’Airteagal 10a(1) a fhorlionadh.
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2. Le linn dé na gniomhartha tarmligthe sin a ghlacadh,
gniomhéidh an Coimisitin i gcomhréir le fordlacha an Rial-
achdin seo.”.

(5) Leasaitear Airteagal 14 mar a leanas:

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

“Chuige sin, déanfaidh sealbhdir an ddaraithe
margaiochta leagan comhdhliite den chomhad i
dtaobh cdiliochta, sdbhdilteachta agus éifeachtilachta,
lena n-diritear meastéireacht ar shonrai atd sna
tuairisci ar fhrithghniomhartha diobhélacha amhrasta
agus sna tuairisci tréimhsitla sdbhdilteachta cothrom
le dita a thiolactar i gcomhréir le Caibidil 3, agus
faisnéis maidir le gach athrd a tugadh isteach 6n uair
a deonaiodh an t-Gdard margaiochta a sholdthar don
Ghniombhaireacht naoi mi ar a laghad sula scoirfidh an
t-Gdart margaiochta de bheith baili i gcomhréir le mir
1.

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

“3.  Nuair a bheidh sé athnuaite, beidh an t-udard
margaiochta baili ar feadh tréimhse neamhtheoranta,
mura rud é go gcinnfidh an Coimisitn, ar fhorais a
mbeidh ddar maith leo agus a mbeidh baint acu le
cbgas-aireachas, lena n-diritear riaradh an tdirge
focshldinte lena mbaineann do lion neamh-leordhé-
thanach othar, go mbeidh aon athnuachan bhreise
amhdin ann go ceann cdig bliana i gcomhréir le mir
27

(c) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 8:

“8.  In imthosca eisceachtdla agus tar éis dul i gcom-
hairle leis an iarratasdir, féadfar an t-Gdard margafochta
a dheonti faoi réir coinniollacha dirithe, go hdirithe
maidir le sdbhdilteacht an tdirge {ocshldinte, maidir le
fogra a thabhairt do na hidardis innitla faoi aon
teagmhas a bhaineann lena tisdid, agus maidir leis an
ngnfomh atd le déanamh. Ni fhéadfar an t-Gdarc
margaiochta a dheont ach amhdin i gcds inar féidir
leis an iarrataséir a thaispedint nach féidir leis sonrai
cuimsitheacha ar éifeachttlacht agus ar shdbhdilteacht
an tdirge focshldinte faoi ghndthchoinniollacha tsdide a
sholathar, ar chdiseanna oibiachtdla infhioraithe, agus
ni mér é a dheond ar bhonn ceann amhdin de na
forais atd leagtha amach in larscribhinn I a ghabhann
le Treoir 2001/83|CE. Beidh buand an ddaraithe
margafochta nasctha leis an athmheastna bliantdil ar
na coinnfollacha sin.”.

(6) Cuirtear isteach an tAirteagal seo a leanas:

“Airteagal 14a

Déanfaidh sealbhdir an ddaraithe margaiochta aon choin-
niollacha dd dtagraitear i bpointi (c), (ca), (cb) agus (cc)
d’Airteagal 9(4) n6 in Airteagal 10a, in Airteagal 14(7)
agus (8) a chorpri ina chéras bainistithe rioscai.”.

(7) Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 16:

“Airteagal 16

1.  Tar éis udarti margaiochta a dheont i gcomhréir leis
an Rialachdn seo, déanfaidh sealbhéir an 1daraithe
margafochta, i leith na modhanna monarafochta agus
rialaithe dd bhfordiltear i bpointe (d) agus i bpointe (h)
d’Airteagal 8(3) de Threoir 2001/83/CE, an dul chun
cinn eolaioch agus teicnitil a chur san direamh agus tabh-
arfaidh sé isteach aon athruithe a d'fhéadfadh a bheith ag
teastdil chun a chumasi an tdirge focshldinte a mhonart
agus a sheicedil tri mhodhanna eolajocha a bhfuil glacadh
leo go gineardlta. Déanfaidh sé iarratas i gcomhréir leis an
Rialachdn seo chun formheas a fhail maidir le hathruithe
comhthreagracha.

2. Déanfaidh sealbhdir an tdaraithe margaiochta aon
thaisnéis nua a sholdthar don Ghniomhaireacht, don Choi-
misitin agus do na Ballstdit, ar faisnéis { a bhféadfadh least
a bheith riachtanach dd barr ar na sonrai n6 ar na
doiciméid dd dtagraitear in Airteagail 8(3), 10, 10a, 10b
agus 11, n6 in Airteagal 32(5) de Threoir 2001/83/CE, in
larscribhinn 1 a ghabhann leis an Treoir sin, ndé in
Airteagal 9(4) den Rialachdn seo.

Go hdirithe, cuirfidh sealbhdir an Gdaraithe margaiochta an
Ghniomhaireacht agus an Coimisitin ar an eolas ldithreach
faoi aon toirmeasc nd srian arna fthorchur ag tdarais
innitila aon tire ina margaitear an tdirge {ocshldinte agus
faoi aon fhaisnéis nua eile a bhféadfadh tionchar a bheith
aici ar mheastdireacht na dtairbhi agus na rioscal a
bhaineann leis an tdirge focshldinte lena mbaineann.
Aireofar san fhaisnéis sin idir thorthai dearfacha agus
thorthai didltacha trialacha clinicitila né staidéar eile i
ngach tdsc agus i ngach daonra, bidis ar direamh san
tdari margajochta n6 nd biodh, chomh maith le sonraf
ar usdid an tdirge focshldinte i gcds an Usdid sin a bheith
lasmuigh de théarmai an tdaraithe margaiochta.

3. Airitheoidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta go
gcoimeddfar an thaisnéis faoin tairge cothrom le déta leis
an eolas reatha eolafoch lena n-diritear concldidi an mhea-
stnaithe agus na moltai arna bpoiblit trid an tairseach
gréasdin Eorpach um leigheasra arna bhund i gcomhréir
le hAirteagal 26.

4. Chun gur féidir measind leantnach a dhéanamh ar
an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi, féadfaidh an
Ghniomhaireacht a iarraidh ar shealbhéir an tdaraithe
margaiochta aon trath sonraf a chur ar aghaidh lena dtais-
pednfar go bhfuil an chothromaiocht idir na rioscai agus
na tairbhi fabhrach f6s. Freagr6idh sealbhéir an tdaraithe
margaiochta aon iarraidh den sért sin go hiomldn agus go
pras.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht, aon trith, a iarraidh ar
shealbhdir an ddaraithe margaiochta c6ip de mhdistir-
chomhad chéras an chdgas-aireachais a chur faoina
braid. Cuirfidh sealbhdir an ddaraithe margajochta an
chéip faoi bhrdid na Gniombhaireachta seacht ld, ar a
dhéanai, tar éis dé an iarraidh a fhdil.”.
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(8) Leasaitear Airteagal 18 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

-~

“l. I gcds tdirgl focshldinte a mhonaraitear san
Aontas, is iad udardis innidla an Bhallstdit né na
mBallstit a dheonaigh an t-tidard monaraiochta da
bhfordiltear in Airteagal 40(1) de Threoir 2001/83/CE
i leith an tdirge {ocshldinte lena mbaineann a bheidh
ina n-tidardis mhaoirseachta don mhonarafocht.”;

i mir 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na

chéad fhombhire:

“I gcds tdirgi {ocshldinte a allmhairitear 6 thrit tiortha,
is iad Gdardis innitla an Bhallstdit n6 na mBallstit a
dheonaigh an t-Gdarti monaraiochta dd bhfordiltear in
Airteagal 40(3) de Threoir 2001/83/CE don allm-
haireoir a bheidh ina n-Gidardis mhaoirseachta
d’allmhairi, mura rud é go ndearnadh comhaontuithe
iomchuf idir an tAontas agus an tir a onnmhairionn na
tdirgl chun a dirithid go gcuirfear na rialuithe sin i
gerich sa tir a onnmhairfonn na tdirgi agus go
geuirfidh an monardir caighdedin dea-chleachtais
monarafochta i bhfeidhm a bheidh coibhéiseach ar a
laghad leis na caighdedin atd leagtha sios ag an
Aontas.”;

cuirtear an mhir seo a leanas leis:

“3.  Is é adards innitil an Bhallstdit ina bhfuil mdis-
tirchomhad chéras an chégas-aireachais suite a bheidh
ina Gdards maoirseachta don chdgas-aireachas.”.

(9) Leasaitear Airteagal 19 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

“l.  Beidh na htdardis mhaoirseachta don mhon-
arafocht agus d’allmhairi freagrach as a fhiord, thar
ceann an Aontais, go gcomhlionann sealbhdir an
tdaraithe margaiochta don tdirge focshldinte né an
monaréir né an t-allmhaireoir atd bunaithe san
Aontas na ceanglais maidir le monaraiocht agus le
hallmhairi atd leagtha sios i dTeideal IV agus i
dTeideal XI de Threoir 2001/83/CE.

Beidh na hadardis mhaoirseachta don chégas-mhaoir-
seacht freagrach as a fhior, thar ceann an Aontais, go
gcomhlionann sealbhéir an tdaraithe margaiochta don
tdirge {ocshldinte na ceanglais maidir le cdgas-aireachas
atd leagtha sios i dTeideal IX agus i dTeideal XI de
Threoir 2001/83/CE. Féadfaidh siad cigireachtaf
cbgas-aireachais réamh-tdarichdin a dhéanamh, mad
mheastar gd a bheith leis sin, chun cruinneas agus
cur chun feidhme rathdil an chérais Cdgas-Aireachais,

(b)

faoi mar a dhéanann an t-iarrataséir tuairisc air i
dtacajocht lena iarratas, a fhiord.”;

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

“Déanfaidh cigiri as na Ballstdit an chigireacht agus
beidh na cdiliochtai iomchui ag na cigirl sin.
Féadfaidh rapéirtéir né saineolai a cheapfaidh an
Coiste dd dtagraitear i mir 2 a bheith in éineacht leo.
Cuirfear tuairisc na gcigiri ar fdil go leictreonach don
Choimisidn, do na Ballstdit agus don Ghniomhai-
reacht.”.

(10) Leasaitear Airteagal 20 mar a leanas:

(@)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

“3.  Tar éis don Ghniomhaireacht tuairim a
thabhairt, déanfaidh an Coimisitin na bearta sealadacha
is gd a ghlacadh, agus cuirfear i bhfeidhm iad
ldithreach.

Déanfar cinneadh criochnaitheach i dtaobh an tdirge
focshldinte lena mbaineann a ghlacadh laistigh de shé
mhi, i gcomhréir leis an nds imeachta rialichdin dd
dtagraitear in Airteagal 87(2).

Féadfaidh an Coimisitin cinneadh a dhireofar chuig na
Ballstdit a ghlacadh freisin de bhun Airteagal 127a de
Threoir 2001/83/CE.”;

cuirtear na mireanna seo a leanas leis:

“8.  Dainneoin mhir 1 go mir 7 den Airteagal seo,
beidh feidhm ag nésanna imeachta an Aontais atd
leagtha sfos in Airteagal 31 agus in Airteagal 107i
de Threoir 2001/83/CE, de réir mar is iomchui, mds
rud ¢é, maidir leis an gctis atd ag an mBallstit n ag an
gCoimisitin chun breithnid a dhéanamh i dtaobh na
cinnt{ né na bearta dd dtagraitear san Airteagal seo a
dhéanamh, go bhfuil an chdis sin bunaithe ar mheas-
toireacht sonrai a eascraionn as gniomhaiochtai cogas-
aireachais.

9.  De mhaold ar mhir 1 go mir 7 den Airteagal seo,
i gcds ina mbainfidh nés imeachta faoi Airteagal 31,
né faoi Airteagal 107i go hAirteagal 107k de Threoir
2001/83/CE le raon tdirgi {ocshldinte n6 le haicme
theiripeach, ni dhéanfar tdirgi {ocshldinte atd
Gdaraithe i gcomhréir leis an Rialachdn seo agus a
bhaineann leis an raon sin nd leis an aicme sin a
direamh ach amhdin sa nés imeachta faoi Airteagal
31, né sa nds imeachta faoi Airteagal 107i go hAir-
teagal 107k den Treoir sin.”.
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(11) Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Chaibidil 3 de

Theideal 1I:

“CAIBIDIL 3
COGAS-AIREACHAS
Airteagal 21

1.  Maidir le hoibleagdidi shealbhdiri tdaraithe
margaiochta mar atd leagtha sios in Airteagal 104 de
Threoir 2001/83/CE, beidh feidhm acu maidir le sealbhoir
tdaruithe margafochta do thdirgi {ocshldinte lena n-usdid
ag an duine, ar tdirgf iad atd tdaraithe i gcomhréir leis an
Rialachdn seo.

Gan dochar do mhir 2, do mhir 3 agus do mhir 4 den
Airteagal seo, ni dhéanfar, de mhaold ar phointe (c)
d’Airteagal 104(3) den Treoir sin, a cheangal ar shealbhéir{
tdaruithe margaiochta a deonaiodh roimh 2 Idil céras
bainistithe rioscai a oibrii i gcomhair gach tdirge
focshldinte ar leith.

2. Féadfaidh an Ghniomhaireacht oibleagdid a fhorchur
ar shealbhéir tdaraithe margaiochta céras bainistithe
rioscai a fheidhmit dd dtagraitear i bpointe (c) d’Airteagal
104(3) de Threoir 2001/83/CE, md td imni ann faoi na
rioscai a dhéanann difear don chothromaiocht idir rioscai
agus tairbhi a bhaineann le tdirge {focshldinte Gdaraithe. Sa
chomhthéacs sin, déanfaidh an Ghniomhaireacht freisin
oibleagdid a fhorchur ar shealbh6ir an ddaraithe
margaiochta tuairisc mhionsonraithe a chur faoina brdid
maidir leis an gcéras bainistithe rioscai a bheartaionn sé a
thabhairt isteach don tdirge {ocshldinte lena mbaineann.

Maidir le forchur oibleagdidi den sért sin, tabharfar tdar
cui ina leith, tabharfar fégra ina leith i scribhinn, agus
direofar ann an t-amchldr le haghaidh an tuairisc mhion-
sonraithe ar an gcoras bainistithe rioscai a chur faoi bhréid
na Gniomhaireachta.

3. Tabharfaidh an Ghniomhaireacht deis do shealbhéir
an udaraithe margafochta bartlacha i scribhinn a chur
faoina brdid mar fhreagairt ar thorchur na hoibleagdide
laistigh d’amchldr a shonréidh sé, md iarrann sealbhéir
an udaraithe margafochta amhlaidh laistigh de 30 Ia tar
éis do an fogra i scribhinn faoin oibleagdid a fhéil.

4. Ar bhonn na mbardlacha i scribhinn a chuirfidh
sealbhéir an tdaraithe margaiochta faoi bhrdid na Gniom-
haireachta, agus ar bhonn thuairim na Gniomhaireachta,
déanfaidh an Coimisitin an oibleagdid a tharraingt siar n6
a dhaingnit. T gcds ina ndaingneoidh an Coimisitin an
oibleagdid, déanfar an t-ddar margaiochta a athra dd
réir sin le go n-direofar na bearta atd le déanamh mar
chuid den chéras bainistithe rioscai mar choinniollacha a
ghabhann leis an ddard margaiochta dd dtagraitear i
bpointe (ca) d’Airteagal 9(4).

Airteagal 22

Maidir le hoibleagdidi shealbhéiri tdaraithe margaiochta
mar atd leagtha sios in Airteagal 106a de Threoir
2001/83/CE, agus maidir le hoibleagdidi na mBallstdt, na
Gniomhaireachta agus an Choimisiiin mar atd leagtha sios

i mir (2), i mir (3) agus i mir (4) den Airteagal sin, beidh
feidhm acu maidir leis na fogairti sdbhdilteachta da
dtagraitear i bpointe (¢) Airteagal 57(1) den Rialachdn
sin agus a bhaineann le tdirgi {ocshldinte lena n-tsdid ag
an duine, ar tdirg{ iad atd ddaraithe i gcomhréir leis an
Rialachdn seo.

Airteagal 23

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

Sa liosta sin, direofar ainmneacha agus substaint{
gnfomhacha na dtdirgi seo a leanas:

(a) tdirgi {ocshldinte atd ddaraithe san Aontas agus a bhfuil
substaint ghniomhach nua iontu nach raibh, amhail ar
an 1 Eandir 2011 in aon tdirge {ocshldinte atd
udaraithe san Aontas,

(b) aon tdirge iocshldinte bitheolaioch nach bhfuil
clidaithe faoi phointe (a) agus a tdaraiodh tar éis an
1 Eandir 2011

2. Arna iarraidh sin don Choimisitn, tar éis dul i gcom-
hairle leis an gCoiste Cdgas-Aireachais um Meastind
Rioscai, féadfar tdirgi iocshldinte atd tdaraithe de bhun
an Rialachdin seo, faoi réir coinniollacha dd dtagraitear i
bpointi (c), (ca), (cb) agus (cc) d’Airteagal 9(4), né in
Airteagail 10a, in Airteagal 14(7) agus (8) agus in
Airteagal 21(2), a direamh freisin ar an liosta.

Arna iarraidh sin dtdards ndisitnta innidil, tar éis dul i
gcomhairle leis an gCoiste Cdgas-Aireachais um Meastina
Rioscai, féadfar tdirgi iocshldinte atd udaraithe de bhun
Threoir 2001/83|CE, faoi réir na gcoinniollacha da
dtagraitear in Airteagail 21a, 22, 22a agus 104a den
Treoir sin, a direamh freisin ar an liosta.

3. Aireofar ar an liosta nasc leictreonach leis an
bhfaisnéis faoin tdirge agus leis an achoimre ar an
bplean bainistithe rioscai.

4. Bainfidh an Ghniombhaireacht tdirge {ocshldinte 6n
liosta ctig bliana tar éis dhdta tagartha an Aontais dd
dtagraitear in Airteagal 107c (5) de Threoir 2001/83/CE.

Féadfaidh an Coimisiin né an t-idards innidil ndisitinta,
afach, de réir mar is iomchui, tar éis moladh a fhdil 6n
gCoiste Cdgas-Aireachais um Meastind Rioscai, an tréimhse
sin a thadi go dti cibé trith a chinnfidh siad go bhfuiltear
tar éis na coinniollacha dd dtagraitear in Airteagal 14a
agus in Airteagal 21(2) den Rialachdn seo né in
Airteagal 22b agus in Airteagal 104a de Threoir
2001/83/CE a chomhlionadh.

5. 1 gcds tdirgl {ocshldinte atd ar an liosta sin, beidh an
rditeas ‘T4 an tdirge {ocshldinte seo faoi réir faireachdin
bhreise’ ar direamh san achoimre ar shaintréithe an tdirge
agus ar an mbileog pacdiste. Roimh an rditeas sin, beidh
siombail dhubh ann a roghnéidh an Coimisian tar éis
moladh a fhdil 6n gCoiste Cogas-Aireachais um Meastind
Rioscai, faoin 2 Eandir 2012, agus beidh abairt chaigh-
dednach iomchui mhinitchdin ann ina diaidh.
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Airteagal 24

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na
Ballstdit agus leis an gCoimisitin, bunachar sonrai agus
gréasdn proisedla sonrai (bunachar sonrai Eudravigilance’
anseo feasta) a chur ar bun chun faisnéis chégas-aireachais
a chomhthiomst i leith tdirgi {ocshldinte atd tidaraithe san
Aontas agus chun go mbeidh rochtain ag tdardis innitla
ar an bhfaisnéis sin i gcomhthrith agus go mbeidh siad in
ann { a phairtid.

Aireofar i mbunachar sonraf Eudravigilance, faisnéis faoi
thrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta i ndaoine, ar
frithghnfomhartha iad a éirfonn as @sdid an tdirge
focshldinte faoi théarmai an udaraithe margaiochta agus
freisin as usdidi atd lasmuigh de théarmai an ddaraithe
margafochta, agus faisnéis faoi fhrithghniomhartha diob-
hilacha amhrasta a tharlafonn le linn staidéar iar-
Gdartchdin ar an tdirge {ocshldinte n6 a bhaineann le
teacht faoi 1é an tdirge lena mbaineann le linn sli
bheatha a shaothrt.

2. Déanfaidh an Ghniombhaireacht, i gcomhar leis na
Ballstdit agus leis an gCoimisiin, na sonrafochtaf
feidhmidla, mar aon le hamchldr i gcomhair chur chun
feidhme na sonrafochtai sin, a tharraingt suas do
bhunachar sonrai Eudravigilance.

Ullmhoéidh an Ghniomhaireacht tuarascdil bhliantdil ar
bhunachar sonrai Eudravigilance agus cuirfidh si ar
aghaidh chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gComhairle
agus chuig an gCoimisitin i. Déanfar an chéad tuarascdil
bhliantdil a ullmhd faoin 2 Eandir 2013.

Ar bhonn tuarascila iniichéireachta neamhsplediche ina
gcuirfear san direamh moladh an Choiste Cdgas-Aireachais
um Meastnd Rioscal, daingneoidh agus fégréidh Bord
Bainistiochta na Gniomhaireachta an trdth a mbeidh
lanfheidhmidlacht bainte amach ag bunachar sonraf Eudra-
vigilance agus a mbeidh na sonraiochtai feidhmidla arna
dtarraingt suas de bhun na chéad fhomhire 4
gcomhlionadh ag an gcéras.

Cuirfear moltai an Choiste Cdgas-Aireachais um Meastni
Rioscai san direamh sula ndéanfar aon athrt substaintitil
ar bhunachar sonrai Eudravigilance agus ar na sonraiochtai
feidhmidla.

Beidh bunachar sonrai Eudravigilance inrochtana go
hiomldn d'ddardis innitla na mBallstdt agus don Ghniom-
haireacht agus don Choimisitin. Beidh sé inrochtana freisin
do shealbhéiri ddaruithe margaiochta a mhéid is gd le go
bhféadfaidh siad a gcuid oibleagdidi cdgas-aireachais a
chomhlionadh.

Airitheoidh an Ghniomhaireacht go mbeidh leibhéil
iomchui rochtana ar féil do ghairmithe ctraim sldinte
agus don phobal ar bhunachar sonrai Eudravigilance,
agus cosaint sonrai pearsanta 4 rithd ag an am céanna.
Oibreoidh an Ghniomhaireacht in éineacht leis na geall-
sealbhdiri go 1éir, lena n-diritear institiGidi taighde,
gairmithe ctraim sldinte, agus eagraiochtai na n-othar
agus na dtomhaltéiri, chun ‘an leibhéal iomchui
rochtana’ do ghairmithe ctraim sldinte agus don phobal
ar bhunachar sonrai Eudravigilance a shainmhinid.

Déanfar na sonral a choimeddtar ar bhunachar sonrai
Eudravigilance a chur ar fail go poibli i bhformdid chom-
hiomldnaithe agus beidh miniti ann ar conas na sonrai a
léiria.

3. Beidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar le sealbhéir an
tdaraithe margaiochta né leis an mBallstdt a chuir tuar-
ascéil maidir le frithghniomh diobhdlach amhrasta ar leith
faoi bhrdid bhunachar sonrai Eudravigilance, freagrach as
nésanna imeachta a oibriti lena n-diritheofar ciliocht agus
iomldine na faisnéise a bhailitear i mbunachar sonrai
Eudravigilance.

4. Déanfar tuairisci maidir le frithghniomhartha diob-
hélacha amhrasta ar leith agus aon tuairisci leantacha a
chuirfidh sealbhéiri tdaruithe margaiochta faoi bhrdid
bhunachar sonrai Eudravigilance a tharchur go leic-
treonach, a luaithe a gheofar iad, chuig tdards innidil an
Bhallstdit inar tharla an frithghniomh.

Airteagal 25

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstdit,
foirmeacha struchtiirtha caighdednacha gréasan-bhunaithe
a thorbairt le gur féidir le gairmithe ctraim sldinte agus le
hothair tuairisciti a dhéanamh ar fhrithghniomhartha diob-
hilacha amhrasta i gcomhréir leis na fordlacha da
dtagraitear in Airteagal 107a de Threoir 2001/83/CE.

Airteagal 25a

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na hadardis
innidla ndisitinta agus leis an gCoimisitin, taisclann a chur
ar bun agus a choimedd ar bun i gcomhair tuairisci
tréimhsitla sibhdilteachta cothrom le dita (‘an taisclann’
anseo feasta) agus i gcomhair na dtuarascdlacha comhth-
reagracha meastinaithe ionas go mbeidh rochtain iomldn,
bhuan orthu ag an gCoimisiin, ag na hddardis innitla
ndisitinta, ag an gCoiste Cdgas-Aireachais um Measind
Rioscai, ag an gCoiste um Thdirgi [ocshldinte lena
nUsdid ag an Duine agus ag an ngrdpa comhordichdin
dd dtagraitear in Airteagal 27 de Threoir 2001/83/CE (‘an
gripa comhordichdin’ anseo feasta).

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na hadarais
innitla ndisitinta agus leis an gCoimisitin, agus tar éis dul i
gcomhairle leis an gCoiste Cdgas-Aireachais um Meastna
Rioscai, na sonraiochtai feidhmitla don taisclann a thar-
raingt suas.

Ar bhonn tuarascdla initichdireachta neamhsplediche ina
gcuirfear san direamh moltai an Choiste Cdgas-Aireachais
um Meastnii Rioscai, daingneoidh agus fogréidh Bord
Bainistiochta na Gniomhaireachta an trith a mbeidh
lanfheidhmidlacht bainte amach ag an taisclann agus a
mbeidh na sonrafochtai feidhmitla arna dtarraingt suas
de bhun an dara mir 4 gcomhlionadh aici.

Cuirfear moltai an Choiste Cégas-Aireachais um Meastni
Rioscai san direamh i gconai sula ndéanfar aon athrd
substaintitiil ar an taisclann agus ar na sonraiochtai
feidhmitla.
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Airteagal 26

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na
Ballstdit agus leis an gCoimisin, tairseach Gréasdin
Eorpach um Leigheasra a chur ar bun agus a choimedd
ar bun chun faisnéis a scaipeadh faoi thdirgi {ocshldinte atd
tidaraithe san Aontas. Tri mhedn na tairsi sin, poibleoidh
an Ghniomhaireacht na nithe seo a leanas ar a laghad:

(a) ainmneacha chombhaltai na gCoisti dd dtagraitear i
bpointe (a) agus i bpointe (aa) d’Airteagal 56(1) den
Rialachdn seo agus ainmneacha chomhaltai an ghrapa
comhordichdin, mar aon lena gcuid céiliochtal
gairmitila agus leis na dearbhuithe dd dtagraitear in
Airteagal 63(2) den Rialachdn seo;

(b) cldir oibre agus miontuairisci gach cruinnithe de chuid
na gCoisti dd dtagraitear i bpointe (a) agus i bpointe
(aa) d’Airteagal 56(1) den Rialachdn seo agus de chuid
an ghripa comhordichdin maidir le gniomhaiochtal
chgas-aireachais;

(c) achoimre ar na pleananna bainistithe rioscai do thdirg{
focshldinte atd tdaraithe i gcomhréir leis an Rialachdn
seo;

(d) an liosta tdirgl {ocshldinte dd dtagraitear in Airteagal
23 den Rialachin seo;

(e) liosta de na hionaid san Aontas ina ndéantar madistir-
chomhaid an chérais cdgas-aireachais a choinnedil mar
aon le faisnéis teagmhadla i nddil le fiosrtichdin maidir
le cbgas-aireachas, le haghaidh gach tdirge {ocshldinte
atd udaraithe san Aontas;

(f) faisnéis faoi conas frithghniomhartha diobhélacha
amhrasta in aghaidh tdirgi focshldinte a thuairiscit
d'ddardis innitla ndisitinta agus na foirmeacha caigh-
dednacha struchtartha dd dtagraitear in Airteagal 25
chun gur féidir le hothair agus gairmithe ciraim
sldinte iad a thuairisciti ar an ngréasdn, lena n-diritear
naisc le ldithredin ghréasdin ndisitnta;

(g) datal tagartha an Aontais agus a mhinice agus a
thiolactar na tuairisci tréimhsidla  sdbhdilteachta
cothrom le data a bhunaitear i gcomhréir le hAirteagal
107c de Threoir 2001/83/CE;

(h) proétacail agus achomaireachtai poibli thorthai na
staidéar sdbhdilteachta iar-tidardchdin dd dtagraitear
in Airteagal 107n agus in Airteagal 107p de Threoir
2001/83/CE;

(i) tionscnamh an nds imeachta dd bhfordiltear in
Airteagal 1071 go hAirteagal 107k de Threoir
2001/83/CE, na substainti gniomhacha né na tdirgf
focshldinte lena mbaineann agus an tsaincheist a
bhfuil aghaidh 4 tabhairt uirthi, aon éisteachtai poibli
a sheoltar de bhun an nds imeachta sin agus faisnéis
faoi conas faisnéis a thiolacadh agus conas pdirt a
ghlacadh in éisteachtai poibli;

() concliidi na meastnuithe, agus moltai, tuairimi,
formheas agus cinnti arna nglacadh ag na Coisti dd
dtagraitear i bpointe (a) agus i bpointe (aa) d’Airteagal
56(1) den Rialachdn seo agus ag an ngrdpa comhor-
dtchdin, ag na hddardis innitla ndisiinta agus ag an
gCoimisiin faoi chuimsii na nésanna imeachta in

Airteagal 28, in Airteagal 28a agus in Airteagal 28b
den Rialachdn seo agus i roinn 2 agus i roinn 3 de
Chaibidil 3 agus de Chaibidil 4 de Theideal IX de
Threoir 2001/83/CE.

2. Sula seolfar an tairseach sin, agus le linn na n-athbh-
reithnithe a dhéanfar ina dhiaidh sin, rachaidh an Ghniom-
haireacht i gcomhairle le geallsealbhéiri dbhartha (lena n-
diritear gripai na n-othar agus na dtomhaltéiri, gairmithe
curaim sldinte agus ionadaithe an tionscail).

Airteagal 27

1.  Déanfaidh an Ghniomhaireacht faireachdn ar litriocht
roghnaithe leighis chun teacht ar thuairisci i leith frith-
ghniomhartha diobhdlacha amhrasta in aghaidh tdirgi
focshldinte a bhfuil substainti gniomhacha dirithe iontu.
Foilseoidh si an liosta de shubstainti gniomhacha a
bhfuil faireachdn 4 dhéanamh orthu agus liosta den
litriocht a thagann faoi réim an fhaireachdin a dhéanann si.

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht faisnéis abhartha 6n
litriocht roghnaithe leighis sin a iontrdil i mbunachar
sonrai Eudravigilance.

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis an
gCoimisitin, leis na Ballstdit agus leis na pdirtithe
leasmhara, treoir mhionsonraithe a tharraingt suas maidir
le faireachdn a dhéanamh ar litriocht leighis agus maidir le
faisnéis dbhartha a iontrdil i mbunachar sonrai Eudra-
vigilance.

Airteagal 28

1. Beidh feidhm ag oibleagdidi shealbhéiri tdaraithe
margaiochta agus ag oibleagdidi na mBallstit, mar atd
leagtha sios in Airteagal 107 agus in Airteagal 107a de
Threoir 2001/83/CE, maidir le taifeadadh agus tuairiscit
frithghniomhartha diobhdlacha ambhrasta i gcds tdirgf
focshldinte lena n-sdid ag an duine, ar tdirgi iad atd
Gdaraithe i gcomhréir leis an Rialachdn seo.

2. Beidh feidhm ag oibleagdidi shealbhdiri tdaraithe
margaiochta, mar atd leagtha sios in Airteagal 107b de
Threoir 2001/83/CE, agus ag na ndsanna imeachta faoi
Airteagal 107b agus faoi Airteagal 107¢ den Treoir sin,
maidir le tuairisci tréimhsitila sabhéilteachta cothrom le
dita a thiolacadh, maidir le déitai tagartha Aontais a
bhunt agus maidir le hathruithe ar a mhinice a thiolactar
tuairisci tréimhsitla sdbhdilteachta cothrom le dédta do
thdirgi {ocshldinte lena n-usdid ag an duine, ar tdirgi iad
atd tdaraithe i gcomhréir leis an Rialachdn seo.

Maidir leis na fordlacha is infheidhme ar thiolacadh
tuairisci tréimhsidla sdbhdilteachta cothrom le data atd
leagtha sios sa dara fomhir d'Airteagal 107c¢(2) den
Treoir sin, beidh feidhm acu maidir le sealbhoiri
udaruithe margafochta a deonalfodh roimh an 2 Idil
2012, agus nach bhfuil an mhiniciocht agus na dataf i
nddil le tiolacadh tuairisci tréimhsitla sdbhdilteachta
cothrom le dita leagtha sios déibh mar choinnioll a
ghabhann leis an ddarG margaiochta agus beidh an
theidhm sin acu go dti cibé trith a dhéanfar miniciocht
eile nd datai eile i ndéil le tiolacadh na dtuairisci a leagan
sios san udarti margafochta né go dti go gcinnfear na
nithe sin i gcomhréir le hAirteagal 107c den Treoir sin.
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3. Déanfaidh rapéirtéir arna cheapadh ag an gCoiste
Cogas-Aireachais um Meastnii Rioscai an meastnd ar na
tuairisci tréimhsitila sdbhdilteachta cothrom le ddta a
sheoladh. Comhoibreoidh an rapéirtéir go dlath leis an
rapéirtéir a cheapfaidh an Coiste um Thdirgi locshldinte
lena nUsdid ag an Duine né leis an mBallstdt Tagartha
do na tairgi {ocshldinte lena mbaineann.

Ullmhoidh an rapéirtéir tuarascdil an mheastinaithe laistigh
de 60 14 6n tuairisc thréimhsitil sdbhailteachta cothrom le
data a fthdil agus cuirfidh sé { chuig an nGniomhaireacht
agus chuig comhaltai an Choiste Cdgas-Aireachais um
Meastnt Rioscai. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an tuar-
ascdil chuig sealbhdir an tdaraithe margaiochta.

Laistigh de 30 14 ¢ thuarascdil an mheastnaithe a fhail,
féadfaidh sealbhdir an ddaraithe margaiochta agus
comhaltai an Choiste Cdgas-Aireachais um Meastnd
Rioscal notai trachta a chur faoi bhrdid na Gniombhai-
reachta agus faoi bhrdid an rapdirtéara.

Tar éis na noétai trichta dd dtagraitear sa trid fomhir a
théil, déanfaidh an rapéirtéir tuarascail an mheastnaithe
a thabhairt cothrom le ddta laistigh de 15 14, agus aon
nétai trachta a cuireadh faoina bhraid 4 gcur san direamh,
agus cuirfidh sé ar aghaidh { chuig an gCoiste Cdgas-
Aireachais um Meastint Rioscal. Glacfaidh an Coiste
Cdgas-Aireachais um Meastind Rioscai tuarascdil an mhea-
sinaithe, maille le hathruithe breise né gan athruithe
breise, ag a chéad chruinnid eile agus eiseoidh sé
moladh. Déanfar na seasaimh éagstila, mar aon leis na
forais ar a bhfuil siad bunaithe, a lua sa mholadh.
Cuirfidh an Ghniombhaireacht tuarascdil an mheastnaithe
a glacadh agus an moladh isteach sa taisclann arna cur ar
bun faoi Airteagal 25a, agus cuirfidh si iad araon ar
aghaidh chuig sealbhéir an tdaraithe margaiochta.

4. Miés rud é, maidir le tuarascdil an mheastnaithe, go
moltar aon ghniomh inti i leith an ddaraithe margaiochta,
déanfaidh an Coiste um Théirgi locshldinte lena nUsédid ag
an Duine, laistigh de 30 Ia tar éis tuarascdil an Choiste
Cdgas-Aireachais um Meastnt Rioscai a fhdil, an tuarascail
a bhreithnit agus tuairim a ghlacadh i leith an t-ddart
margaiochta lena mbaineann a choimedd ar bun, a
athrd, a chur ar fionrai né a chdlghairm, lena n-diritear
amchlar i gcombhair an tuairim a chur chun feidhme. I gcds
ina mbeidh tuairim an Choiste um Théirgi focshldinte lena
nUsdid ag an Duine éagstil le moladh an Choiste Cogas-
Aireachais um Meastnt Rioscai, déanfaidh an Coiste um
Théirgf locshldinte lena nUsdid ag an Duine miniti mion-
sonraithe ar fhorais eolaiocha na ndifriochtai, mar aon leis
an moladh, a chur ag gabhiil lena thuairim.

[ gcds ina luafar sa tuairim go bhfuil gd le gniomh rialdla i
leith an ddaraithe margafochta, glacfaidh an Coimisitn
cinneadh go ndéanfar an t-idarG margajochta a athrd, a
chur ar fionrai n6 a chilghairm. Beidh feidhm ag Airteagal
10 den Rialachdn seo maidir le glacadh an chinnidh sin. I
gcés ina nglacfaidh an Coimisitin cinneadh den sort sin,
féadfaidh sé cinneadh a dhiritear chuig na Ballstdit de bhun
Airteagal 127a de Threoir 2001/83/CE a ghlacadh freisin.

5. I gcds meastnaithe aonair ar thuairisci tréimhsitla
sdbhdilteachta cothrom le ddta maidir le nios mdé nd

udard margaiochta amhdin i gcomhréir le hAirteagal
107¢(1) de Threoir 2001/83/CE lena n-diritear ar a
laghad ddaré margaiochta amhdin a deonafodh i
gcomhréir leis an Rialachdn seo, beidh feidhm ag an nés
imeachta atd leagtha sfos in Airteagal 107e agus in
Airteagal 107g den Treoir sin.

6.  Déanfar na moltai, na tuairimi agus na cinnti deiridh
dd dtagraitear i mir 3 go mir 5 den Airteagal seo a
phoibliti trf mhedn na tairsi gréasdin Eorpai um leigheasra
dd dtagraitear in Airteagal 26.

Airteagal 28a

1. Maidir le tdirgi focshldinte lena n-Gsdid ag an duine,
ar tdirg iad atd tdaraithe i gcomhréir leis an Rialachdn seo,
déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstdit,
na bearta seo a leanas:

(a) déanfaidh si faireachdn ar thoradh na mbeart {oslagh-
daithe rioscai atd sna pleananna bainistithe rioscai agus
na gcoinnfollacha d4 dtagraitear i bpointi (c), (ca), (cb)
agus (cc) d’Airteagal 9(4) né i bpointe (a) agus i
bpointe (b) d’Airteagal 10a(1), agus in Airteagal 14(7)
agus (8);

(b) déanfaidh si meastnii ar nuashonrtichdin ar an gcdras
bainistithe rioscaf;

(c) déanfaidh si faireachdn ar na sonrai i mbunachar
sonrai Eudravigilance chun a chinneadh an ann do
rioscal nua n6 an bhfuil na rioscal tar éis athri agus
an bhfuil tionchar ag na rioscai sin ar an gcothro-
mafocht idir rioscai agus tairbhi.

2. s é an Coiste Cdgas-Aireachais um Measunt Rioscai
a dhéanfaidh an anailis tosaigh ar chomharthai maidir le
rioscai nua nd ar na rioscai atd tar éis athri né ar na
hathruithe ar an gcothromaiocht idir rioscal agus tairbhi,
agus a chuirfidh na nithe sin in ord tosaiochta. I gcds ina
measfaidh sé go bhféadfadh gniomh leantach a bheith ag
teastdil, déanfar an meastind ar na comharthai sin agus an
comhaontt maidir le haon ghniomh ina dhiaidh sin i ndéil
leis an Gdard margaiochta a sheoladh de réir amscdla a
d'oirfeadh do mhéid agus do thromchdis na saincheiste.

3. Cuirfidh an Ghniomhaireacht agus na hdadardis
innidla ndisitinta, agus sealbhéir an tdaraithe margaiochta,
a chéile ar an eolas i gcds ina dtiocfaidh rioscai nua né
rioscai a bheidh tar éis athrd chun cinn né i geds ina
mbraithfear aon athruithe ar an gcothromaiocht idir
rioscai agus tairbhi.

Airteagal 28b

1. Maidir le staidéir shdbhdilteachta iar-tidartchdin
neamh-idirghabhdlacha a bhaineann le tdirgi {ocshldinte
lena n-usdid ag an duine ar tdirgi iad atd tdaraithe i
gcomhréir leis an Rialachdn seo agus a chomhlionann
ceann de na ceanglais dd dtagraitear in Airteagal 10 agus
in Airteagal 10a den Rialachdn seo, beidh feidhm ag an
nés imeachta dd bhfordiltear i mir 3 go mir 7 d'Airteagal
107m, in Airteagal 107n go hAirteagal 107p agus in
Airteagal 107q (1) de Threoir 2001/83/CE.
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2. I gcds ina ndéanfaidh an Coiste Cdgas-Aireachais um
Meastnt Rioscai, i gcomhréir leis an nds imeachta da
dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, moltai a eisitint
maidir le hddart margafochta a athrti, a chur ar fionrai
n6 a chilghairm, glacfaidh an Coiste um Thdirgf
focshldinte lena nUsaid ag an Duine tuairim, agus an
moladh & chur san direamh, agus glacfaidh an Coimisitin
cinneadh i gcomhréir le hAirteagal 10.

[ gcds ina mbeidh tuairim an Choiste um Thdirgi
focshldinte lena nUsdid ag an Duine éagstil le moladh
an Choiste Cdgas-Aireachais um Measini  Rioscai,
déanfaidh an Coiste um Thdirgi locshliinte lena nUsdid
ag an Duine miniti mionsonraithe ar fhorais eolajocha
na ndifriochtal, mar aon leis an moladh, a chur i
gceangal lena thuairim.

Airteagal 28¢

1. Combhoibreoidh an  Ghniomhaireacht leis an
Eagraiocht Dhomhanda Sldinte maidir le nithe a
bhaineann le cdgas-aireachas agus déanfaidh si na bearta
riachtanacha chun faisnéis oiritinach agus leordhéthanach
maidir leis na bearta a glacadh san Aontas agus a
bhféadfadh tionchar a bheith acu ar chosaint na sldinte
poibli i dtriti tiortha a chur faoi bhrdid na heagraiochta
sin go pras.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht gach tuairisc ar thrith-
ghniomh diobhdlach amhrasta a tharlaionn san Aontas a
chur ar fdil go pras don Eagraiocht Dhomhanda Sldinte.

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht agus an Larionad
Faireachdin Eorpach um Dhrugai agus Anddil i nDrugaf
faisnéis a fhaigheann siad faoi mhi-tsdid tdirgi {ocshldinte,
lena n-diritear faisnéis maidir le drugai midhleathacha, a
mhalartd.

Airteagal 284

Arna iarraidh sin don Choimisitn, déanfaidh an Ghniom-
haireacht, i gcomhar leis na Ballstdit, pdirt a ghlacadh i
ngnfomhaijochtai a bhaineann le comhchuibhit agus
caighdednd idirndisitinta beart teicnitil i nddil le cdgas-
aireachas.

Airteagal 28e

Oibreoidh an Ghniomhaireacht agus na Ballstdit i gcomhar
le chéile chun forbairt leantnach a dhéanamh ar chorais
chégas-aireachais a bheidh in ann caighdedin arda a bhaint
amach i nddil le cosaint na sldinte poibli i gcds gach tdirge
iocshldinte, gan spleichas do na bealai ddaraithe
margaiochta, lena n-diritear cur chuige comhoibritheach a
tisdid chun an Gsdid is fearr a bhaint as na hacmhainni atd
ar fail laistigh den Aontas.

Airteagal 28f

Déanfaidh an Ghniomhaireacht initichadh neamhspledch
agus rialta ar a cuid ciraimi cdgas-aireachais agus tabh-
arfaidh si tuairisc ar na torthai dd Bord Bainistiochta gach
dhd bhliain.

Airteagal 29

Déanfaidh an Coimisitin tuarascdil ar chomhlionadh
cliraim{ cdgas-aireachais ag an nGniomhaireacht a
phoiblit ar an 2 Eandir 2014 ar a dhéanai agus gach tri
bliana ina dhiaidh sin.”.

(12) Leasaitear Airteagal 56(1) mar a leanas:

(a) cuirtear isteach an pointe seo a leanas:

“(aa) an Coiste Cogas-Aireachais um Meastind Rioscai,
a bheidh freagrach as moltai a sholdthar don
Choiste um Théirgi focshldinte lena nUsdid ag
an Duine agus don ghripa comhordichdin
maidir le haon cheist i ndéil le gniomhaiochtai
chgas-aireachais i leith tdirgi {ocshldinte lena n-
Usdid ag an duine agus maidir le cérais bhain-
istithe rioscai agus beidh sé freagrach as
faireachdin a dhéanamh ar éifeachtacht na
gcéras bainistithe rioscal sin;”;

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

“(f)y Ranafocht, a sholdthréidh tacaiocht theicniuil,
eolafoch agus riarachdin do na Coisti agus a diri-
theoidh go ndéanfar comhordt iomchui eatarthu,
agus a sholdthréidh tacaiocht theicnitil agus riar-
achdin don ghriipa comhordichdin agus a diri-
theoidh go ndéanfar comhordd iomchui idir an
gripa agus na coisti.”.

(13) Leasaitear Airteagal 57 mar a leanas:

(@) i mir 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe

(c) go pointe (f):

“(c) comhordit a dhéanamh ar an bhfaireachén a
dhéantar ar thdirgi {ocshldinte lena n-Gsdid ag an
duine, ar tdirgi iad atd tdaraithe san Aontas, agus
comhairle a sholdthar ar na bearta atd riachtanach
chun a dirithid go n-tsdidfear na tdirgi {ocshldinte
sin lena n-usdid ag an duine go sdbhdilte agus go
héifeachtach, go hdirithe tri chomhorddi a
dhéanamh ar mbheastéireacht agus ar chur chun
feidhme na n-oibleagdidi agus na gcéras um
chégas-aireachas agus tri thaireachdn a dhéanamh
ar an geur chun feidhme sin;

(d) a dirithit go ndéanfar faisnéis maidir le frith-
ghniomhartha diobhdlacha amhrasta in aghaidh
tdirgi focshldinte lena n-sdid ag an duine, ar
tdirgi iad atd tdaraithe san Aontas, a chomh-
thiomsti agus a scaipeadh tri mhedn bunachair
sonrai a bheidh inrochtana go buan do gach
Ballstat;

(e) cinamh a thabhairt do na Ballstdit maidir le
faisnéis faoi dbhair imni cdgas-aireachais a chur
in il go tapa do ghairmithe ctiraim sldinte agus
comhordd a dhéanamh ar fhégairti sabhdilteachta
na n-tdards innidil ndisitinta;
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(f) faisnéis iomchui a bhaineann le hdbhair imni
cbgas-aireachais a scaipeadh ar an bpobal i
gcoitinne, go hdirithe tri thairseach gréasdin
Eorpach um leigheasra a bhunt agus a choimead
ar bun;”;

(b) i mir 2, cuirtear an fhomhir seo a leanas isteach i
ndiaidh na chéad fhomhire:

“Chun criocha an bhunachair sonrai, déanfaidh an
Ghniomhaireacht liosta a chur ar bun agus a
choimedd ar bun, is liosta de na tdirgi {ocshldinte
uile lena n-Usdid ag an duine, ar tdirgi iad atd
tdaraithe san Aontas. Chuige sin déanfar na bearta
seo a leanas:

(a) faoin 2 IGil 2011 ar a dhéanai, déanfaidh an
Ghniomhaireacht formdid a phoiblit lenar féidir
faisnéis faoi thdirgi focshldinte lena n-Gsdid ag an
duine a thiolacadh go leictreonach;

(b) faoin 2 Iuil 2012, ar a dhéanai, déanfaidh
sealbhéiri na n-tidaruithe margafochta, faisnéis a
thiolacadh go leictreonach don Ghniomhaireacht
maidir le gach tdirge {ocshldinte lena tsdid ag an
duine, ar tdirge ¢ atd Udaraithe né cldraithe san
Aontas, agus iad ag baint Usdid as an bhformdid
déd dtagraitear i bpointe (a);

(c) 6n data atd leagtha amach i bpointe (b), cuirfidh
sealbhoiri na n-Gdaruithe margafochta an Ghniom-
haireacht ar an ecolas faoi aon udaruithe
margaiochta nua né athraithe arna ndeonid san
Aontas, agus iad ag baint tsdid as an bhformdid
dd dtagraitear i bpointe (a).”.

(14) Cuirtear isteach an tAirteagal seo a leanas:

“Airteagal 61a

1. Beidh an Coiste Codgas-Aireachais um Meastund
Rioscai comhdhéanta de na combhaltaf seo a leanas:

(a) comhalta amhdin agus combhalta malartach amhdin
arna gceapadh ag gach Ballstdt, i gcomhréir le mir 3
den Airteagal seo;

Cx

seisear comhaltai, arna gceapadh ag an gCoimisitn, ar
bhonn glao phoibli um Iéiriti spéise, d’thonn a dirithit
go mbeidh an taithi dbhartha ar fdil sa Choiste, lena n-
diritear taithi ar chdgaseolaiocht chlinicitil agus ar
chégas-eipidéimeolaiocht;

(c) comhalta amhdin agus comhalta malartach amhdin
arna gceapadh ag an gCoimisitin, ar bhonn glao
phoibli um léiriti spéise, tar éis dé dul i gcomhairle
le Parlaimint na hEorpa, le go mbeidh ionadaiocht ann
thar ceann gairmithe ctraim sldinte;

(d) comhalta amhdin agus comhalta malartach amhdin
arna gceapadh ag an gCoimisiin, ar bhonn glao
phoibli um léiriti spéise, tar éis d6 dul i gcomhairle
le Parlaimint na hEorpa, le go mbeidh jonadajocht ann
thar ceann eagrafochtai na n-othar.

(15

=

Nuair a bheidh combhaltai as lathair, is iad na combhaltai
malartacha a bheidh mar ionadaithe orthu agus a
votdlfaidh thar a gceann. Féadfar na comhaltai malartacha
dd dtagraitear i bpointe (a) a cheapadh chun gniomht mar
rapoirtéiri i gcomhréir le hAirteagal 62.

2. Féadfaidh Ballstit a charaim{ sa Choiste Cdgas-
Aireachais um MeasinG Rioscal a tharmligean chuig
Ballstait eile. Ni fhéadfaidh Ballstdit ionadaiocht a
dhéanamh thar ceann nios mé6 nd Ballstdit amhdin eile.

3. Ceapfar comhaltai agus comhaltai malartacha an
Choiste Cdgas-Aireachais um Meastnti Rioscai ar bhonn
a geuid saineolais dbhartha ar dbhair chdgas-aireachais
agus ar mheastnu rioscai i gcds tairgl focshldinte lena n-
tisdid ag an duine, chun na leibhéil is airde sainchdiliochtai
agus réimse leathan saineolais dbhartha a rdthd. Chun na
criche sin, déanfaidh na Ballstdit idirchaidreamh leis an
mBord Bainistiochta agus leis an gCoimisitin chun a
dirithit go gcludéidh comhdhéanamh deiridh an Choiste
na réims{ eolajochta atd dbhartha dd chdraimi.

4, Ceapfar comhaltai agus combhaltai malartacha an
Choiste Cdgas-Aireachais um Meastini Rioscai ar feadh
téarma tri bliana, agus féadfar an téarma sin a fhadd aon
uair amhdin agus a athnuachan ina dhiaidh sin de réir na
nésanna imeachta dd dtagraitear i mir 1. Déanfaidh an
Coiste an Cathaoirleach a thoghadh as measc a chombhaltai,
ar feadh téarma tri bliana, agus féadfar an téarma sin a
fhadii aon uair amhdin.

5. Beidh feidhm ag mireanna 3, 4, 6, 7 agus 8
d’Airteagal 61 maidir leis an gCoiste Cogas-Aireachais
um Meastnd Rioscai.

6. Cladéidh sainordd an Choiste Cogas-Aireachais um
Meastnt Rioscai gach gné de bhainistiocht rioscai i leith
usdide tdirgl iocshldinte lena n-sdid ag an duine, lena n-
diritear rioscai a bhaineann le frithghniomhartha diob-
hilacha a bhrath, a mheasiind, a foslaghdt agus a chur
in idl, ag féachaint go cui d'éifeacht theiripeach an tdirge
focshldinte lena tsdid ag an duine, do dhearadh agus do
mheastoireacht staidéar sdbhailteachta jar-Gidartchdin agus
d'initchoéireacht chégas-aireachais.”.

Leasaitear Airteagal 62 mar a leanas:
(a) leasaitear mir 1 mar a leanas:

(i) cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad
fhomhire:

“l gcds ina gceanglofar, i gcomhréir leis an
Rialachdn seo, ar aon choiste dd dtagraitear in
Airteagal 56(1) meastoireacht a dhéanamh ar
thdirge {ocshldinte lena tsdid ag an duine,
ceapfaidh an coiste sin duine dd chuid combhaltai
chun gniomht mar rapéirtéir, agus an saineolas atd
ann cheana sa Bhallstdit 4 chur san direamh.
Féadfaidh an Coiste lena mbaineann an dara
comhalta a cheapadh chun gniomhd mar
chombhrapéirtéir.
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Comhoibreoidh rapéirtéir a cheapfaidh an Coiste
Cobgas-Aireachais um Meastind Rioscai chun na
criche sin go dlath leis an rapéirtéir a cheapfaidh
an Coiste um Thiirgi focshldinte lena nUsaid ag an
Duine né an Ballstdt Tagartha don tdirge dirithe
focshldinte lena tsdid ag an duine.”;

(ii) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an cheathrii
fombhir:

“Mé iarrtar ar an gCoiste ceann dd thuairimi a
athscradd i geds fordil i leith na féidearthachta
sin a bheith ann i ndli an Aontais, ceapfaidh an
Coiste lena mbaineann rapdirtéir éagsuil agus, i
gcés inar gd, comhrapéirtéir éagsuil, seachas iad
sitid a ceapadh le haghaidh na chéad tuairime. Le
linn an nés imeachta athscradaithe, ni fhéadfar
déiledil le haon ni seachas na pointi den tuairim
arna sainaithint i dtosach ag an iarrataséir agus ni
théadfar é a bhunt ar aon ni seachas na sonraf
eolafochta a bhi ar fdil nuair a ghlac an Coiste
an chéad tuairim. Féadfaidh an t-iarrataséir a
iarraidh go rachadh an Coiste i gcombhairle le
gripa combhairleach eolaioch i dtaca leis an
athscrada.”;

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

chéad fhombhire:

“Déanfaidh na Ballstdit ainmneacha na saineolaithe
ndisitinta a bhfuil taithi chruthaithe acu i meastéireacht
a dhéanamh ar thdirgi focshldinte lena n-usdid ag an
duine a chur ar aghaidh chuig an nGniomhaireacht, ar
daoine iad a bheadh ar fdil, agus fordlacha Airteagal
63(2) 4 gcur san direamh, chun fénamh ar mbheith-
leacha 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.”;

(¢) i mir 3, cuirtear an fhomhir seo a leanas 1éi:

“Beidh feidhm ag an gcéad fhomhir agus ag an dara
fomhir freisin maidir le hobair na rapdirtéiri sa ghriipa
comhordichdin i leith chomhlionadh a chiraimi i
gcomhréir le hAirteagail 107c, 107e, 107g, 107k
agus 107q de Threoir 2001/83/CE.".

(16) Leasaitear Airteagal 64(2) mar a leanas:

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

“(b) bainistit a dhéanamh ar acmhainni uile na
Gniomhaireachta a bhfuil gd leo chun gniom-
haiochtai na gCoisti dd dtagraitear in Airteagal

(17)

(18)

(19)

(20)

56(1) a chur i gerich, lena n-diritear tacaiocht
iomchui eolaioch agus theicnitil a chur ar fail
do na Coisti sin, agus tacaiocht iomchui theicnitil
a chur ar féil don ghriipa comhordtchdin;”;

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

“(d) a dirithit go ndéanfar comhordd iomchui idir na
Coisti dd dtagraitear in Airteagal 56(1) agus, i gcds
inar g4, idir na Coisti agus an gripa comhor-
duchdin;”.

In Airteagal 66(g), cuirtear “Airteagal 68” in ionad
“Airteagal 67”.

Leasaitear Airteagal 67 mar a leanas:

(@) i mir 3, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na

chéad fhombhire:

“Is é a bheidh in joncam na Gniomhaireachta nd
ranniocaiocht 6n Aontas agus tdilli a {ocfaidh
gnothais as tdaruithe margaiochta Aontais a fhail
agus a choimedd ar bun agus as seirbhisi eile a shold-
thréidh an Ghniomhaireacht né an gripa comhor-
dtchdin maidir le comhall a charaimi i gcomhréir le
hAirteagail 107c, 107¢, 107g, 107k agus 107q de
Threoir 2001/83/CE.”;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 4:

“4.  Chun neamhspleichas na Gniomhaireachta a
irithia, is faoi bhuanriald an Bhoird Bainistiochta a
bheidh gniomhaiochtai a bhaineann le cégas-aireachas,
le gréasdin chumarsdide a oibriti agus le faireachas
margaidh. Ni chuirfidh sé sin cosc ar an nGniomhai-
reacht tdilll a mhuireard ar shealbhéiri ddaraithe
margafochta as an nGniomhaireacht do dhéanamh na
ngniomhajochtai sin, ar choinnioll go ndéantar neamh-
spledchas na Gniomhaireachta a ritht go docht.”.

Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 82(3):

“3. Gan dochar do chinedl uathtil Aontais inneachar na
ndoiciméad dd dtagraitear i bpointe (a) go pointe (d)
d’Airteagal 9(4) agus i bpointe (a) go pointe (e) d’Airteagal
34(4), ni thoirmiscfidh an Rialachdn seo dhd dhearadh
trachtdla né nios moé a tsdid le haghaidh tdirge {ocshldinte
ar leith lena tsdid ag an duine, ar tdirge é atd cumhdaithe
ag aon udarG margafochta amhdin.”.

In Airteagal 83(6), cuirtear an méid seo a leanas in ionad
na dara habairte:

“Beidh feidhm ag Airteagal 28(1) agus (2) mutatis

mutandis.”.
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(21) Cuirtear isteach na hAirteagail seo a leanas:

“Airteagal 87a

Chun comhlionadh na ngniomhaiochtai cdgas-aireachais
dd bhfordiltear sa Rialachdn seo a chomhchuibhid,
glacfaidh an Coimisitin bearta cur chun feidhme dd bhfo-
rdiltear in Airteagal 108 de Threoir 2001/83/CE lena
gcumhdaitear na réimsi seo a leanas:

(a) inneachar mdistirchomhad choéras an chégas-aireachais
a choinnionn sealbhéir an ddaraithe margajochta agus
cothabhdil an mhadistirchomhaid sin;

(b) na riachtanais fosta le haghaidh an choérais cdiliochta i
nddil le comhlionadh gniomhaiochtai cégas-aireachais
ag an nGniomhaireacht;

(c) téarmaiocht, formdidi agus caighdedin atd comhaon-
taithe go hidirndisitinta a Gsdid i nddil le comhlionadh
gniomhaiochtai cégas-aireachais;

(d) na riachtanais fosta i leith faireachdn a dhéanamh ar
shonrai a diritear i mbunachar sonrai Eudravigilance
chun a chinneadh an ann do rioscai nua né an
bhfuil na rioscai athraithe;

(e) formdid agus inneachar an tarchuir leictreonaigh a
dhéanfaidh na Ballstdit agus sealbhéiri na n-tdaruithe
margaiochta maidir le frithghniomhartha diobhilacha
ambrasta;

(f) formdid agus inneachar na dtuairisci tréimhsidla
sabhdilteachta cothrom le dita agus na bpleananna
bainistithe rioscaf;

(¢) formdid na bprétacal, na n-achomaireachtai agus na
dtuarascilacha deiridh do na staidéir shdbhdilteachta
iar-tdardchdin.

Leis na bearta sin, cuirfear san direamh an obair a rinneadh
cheana maidir leis an gcomhchuibhit idirndisitinta i réimse
an chogas-aireachais agus déanfar na bearta sin a athbh-
reithnit mds ga chun dul chun cinn teicneolaioch agus
eolafoch a chur san direamh. Glacfar na bearta sin i
gcomhréir leis an nds imeachta rialtichdin dd dtagraitear
in Airteagal 87(2).

Airteagal 87b

1. Maidir leis an gcumhacht chun na gniomhartha
tarmligthe dd dtagraitear in Airteagal 10b a ghlacadh,
tabharfar don Choimisitin { go ceann tréimhse 5 bliana
amhail 6n 1 Eandir 2011. Trith nach déanai nd 6 mhi
sula rachaidh an tréimhse 5 bliana in éag, déanfaidh an
Coimisitin tuarascdil a tharraingt suas maidir leis na
cumhachtaf tarmligthe. Déanfar tarmligean na gcumhachtaf
a thadd go huathoibrioch ar feadh tréimhsi comhfhaid,
mura rud é go ndéanfaidh Parlaimint na hEorpa né an
Chombhairle an tarmligean a chdlghairm i gcomhréir le
hAirteagal 87c.

2. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabh-
arfaidh an Coimisitin fégra do Pharlaimint na hEorpa agus
don Chombhairle ina leith ag an am céanna.

3. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios in
Airteagal 87c agus in Airteagal 87d a thugtar an
chumhacht don Choimisitin chun gniomhartha tarmligthe
a ghlacadh.

Airteagal 87c¢

1. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chomhairle
tarmligean na gcumhachtai dd dtagraitear in Airteagal
10b a chdlghairm aon tréth.

2. Féachfaidh an instititid a mbeidh tds curtha aici le
n6s imeachta inmhednach lena gcinnfear an ndéanfar
tarmligean na gcumhachtai a chilghairm le fégra a
thabhairt ina leith sin don instititiid eile agus don Choi-
misitin laistigh de thréimhse réastinach sula nglacfar an
cinneadh criochnaitheach, agus luafaidh si na cumhachtai
tarmligthe a d’fhéadfadh a bheith faoi réir cilghairme agus
na ctiseanna a d'théadfadh a bheith leis an gctilghairm sin.

3. Cuirfidh an cinneadh chun an tarmligean a
chilghairm deireadh le tarmligean na gcumhachtai a
shonréfar sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis
laithreach n6 ar dhita nios déanai a shonréfar ann. Ni
dhéanfaidh an cinneadh sin difear do bhailiocht na
ngniomhartha tarmligthe atd i bhfeidhm cheana féin. Foil-
seofar in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh é.

Airteagal 87d

1. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6é an Chomhairle
agdid a dhéanamh in aghaidh gnimh tharmligthe laistigh
de thréimhse dhd mhi 6n dita a thugtar an fégra.

Ar thionscnamh 6 Pharlaimint na hEorpa né 6n gCom-
hairle, déanfar an tréimhse sin a fhadit dhd mhi.

2. Miés rud ¢ nuair a rachaidh an tréimhse dd
dtagraitear i mir 1 in éag, nach mbeidh agdid déanta ag
Parlaimint na hEorpa nd ag an gCombhairle in aghaidh an
ghnimh tharmligthe, foilseofar in Iris Oifigitil an Aontais
Eorpaigh é agus tiocfaidh sé i bhfeidhm ar an dita a bheidh

luaite ann.

Féadfar an gniomh tarmligthe a thoilsit in Iris Oifigitiil an
Aontais Eorpaigh agus féadfaidh sé teacht i bhfeidhm sula
dtiocfaidh deireadh leis an tréimhse sin, mds rud é gur
chuir Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon an
Coimisitn ar an eolas nach bhfuil sé ar intinn acu agdidi a
dhéanamh.

3. M4 dhéanann Parlaimint na hEorpa né an Chom-
hairle agdid in aghaidh an ghnimh tharmligthe laistigh
den tréimhse dd dtagraitear i mir 1, ni thiocfaidh an
gniomh sin i bhfeidhm. Luafaidh an institidid a
dhéanann agdid na ctiseanna leis an agdid a dhéanamh
in aghaidh an ghnimh tharmligthe.”.
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Airteagal 2
Leasuithe ar Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007

Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 20(3) de
Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007:

“3.  Airitheoidh Stitirth6ir Feidhmeannach na Gniomhai-
reachta go ndéanfar comhordii iomchui idir an Coiste um
Ardteiripi agus Coisti eile na Gniomhaireachta, go hdirithe
an Coiste um Thdirgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine,
an Coiste Cdgas-Aireachais um Meastnd Rioscai, agus an
Coiste um Thairgi locshldinte Dilleachta, a gcuid meithleacha
agus aon ghripai comhairleacha eolaiocha eile.”.

Airteagal 3
Forilacha idirthréimhseacha

1. Maidir leis an oibleagdid atd ar shealbhéir an tdaraithe
margaiochta chun mdistirchomhad chéras an chdgas-aireachais
i leith tdirge {ocshldinte amhdin né nios moé lena Usdid ag an
duine a chothabhdil agus é a chur ar féil é arna iarraidh sin air,
de réir mar a fhordiltear i bpointe (b) d’Airteagal 104(3) de
Threoir 2001/83/CE, arna leasti le Treoir 2010/84/AE, a
bhfuil feidhm aici maidir le tdirgi focshldinte lena n-Usdid ag
an duine atd tdaraithe de bhun Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004
de bhua Airteagal 21 de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, arna
leasti leis an Rialachdn seo, beidh feidhm ag an oibleagdid sin
maidir le htdaruithe margajochta a deonaiodh roimh 2 Iuil
2012:

a) amhail 6n ddta a ndéantar na hddaruithe margaiochta sin a
athnuachan; né

b) amhail 6 dheireadh tréimhse tri bliana ddr tosach 2 Hail
2012,

cibé acu is luaithe.

2. Maidir leis an nds imeachta dd bhfordiltear in Airteagal
107m go hAirteagal 107q de Threoir 2001/83/CE arna least le
Treoir 2010/84/AE, a bhfuil feidhm acu de bhua Airteagal 28b
de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, arna leasti leis an Rialachdn
seo, ni bheidh feidhm aige ach amhdin maidir le staidéir ar
cuireadh tas leo tar éis 2 Iail 2012.

3. Maidir le hoibleagdid na Gniomhaireachta faoin dara
fomhir d’Airteagal 28¢c(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004,
arna leasti leis an Rialachdn seo, beidh feidhm ag an oibleagdid
sin a luaithe a thégréidh an Bord Bainistiochta go bhfuil Eudra-
vigilance lanfheidhmidil.

Airteagal 4

Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm

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

Beidh feidhm aige amhail 6n 2 Iail 2012.

Arna dhéanamh in Strasbourg, an 15 Nollaig 2010.

Thar ceann Pharlaimint na Thar ceann na

hEorpa Combairle
An tUachtardn An tUachtardn
J. BUZEK O. CHASTEL
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RIALACHAN (AE) Uimh. 1236/2010 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 15 Nollaig 2010

lena leagtar sios scéim um riald agus um fhorfheidhmid is infheidhme sa limistéar atd cumhdaithe
leis an gCoinbhinsitin um chombhar iltaobhach sa todhchai in iascaigh an Atlantaigh Thoir Thuaidh
agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 2791/1999 6n gCombhairle

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS
EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,
agus go hdirithe Airteagal 43(2) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta
na hEorpa (1),

Ag gniomhii déibh i gcomhréir leis an ngnithnds imeachta
reachtach (2),

De bharr an méid seo a leanas:

(1)  Le Cinneadh 81/608/CEE (*) d’thormheas an Chombhairle
an Coinbhinsitin um chombhar iltaobhach sa todhchaf in
iascaigh an Atlantaigh Thoir Thuaidh (an Coinbhinsitn),
agus thdinig an Coinbhinsidn sin i bhfeidhm an 17 Marta
1982.

(2)  Leis an gCoinbhinsitin fordiltear do chreat iomchui le
haghaidh combhair iltaobhaigh maidir le caomhna
réastinach agus le bainistii réastinach acmhainni
iascaigh sa Limistéar a shainmhinitear leis an
gCoinbhinsitin (Limistéar an Choinbhinsidin).

(3)  Ag a Chruinnit Blianttil an 15 Samhain 2006, ghlac
Coimisin  lascaigh an Atlantaigh Thoir Thuaidh
(NEAFC) moladh lena mbunaitear scéim um riald agus
um fhorfheidhmiti (an Scéim) is infheidhme maidir le
soithi iascaireachta a oibrfonn sna huisci sin de
Limistéar an Choinbhinsitin atd lasmuigh de na huisci
a thagann faoi dhlinse iascaigh na bPdirtithe Conarthacha
(an Limistéar Rialdla). Leasaiodh an Scéim, a thdinig i
bhfeidhm an 1 Bealtaine 2007, le roinnt moltai ag na
Cruinnithe Bliantdla i Samhain 2007, i Samhain 2008
agus i Samhain 2009.

(4)  Faoi Airteagal 12 agus Airteagal 15 den Choinbhinsitn,
thdinig na moltai sin i bhfeidhm an 9 Feabhra 2008, an
6 agus an 8 Eandir 2009 agus an 6 Feabhra 2010 faoi
seach.

(") Tuairim an 17 Mérta 2010 (nér foilsiodh f6s san Iris Oifigidil).

(?) Seasamh ¢ Pharlaimint na hEorpa an 19 Deireadh Fémhair 2010
(ndr foilsiodh fés san Iris Oifigitil) agus cinneadh 6n gCombhairle an
29 Samhain 2010.

() 10 L 227, 12.8.1981, Ich. 21.

()

®)

v
)

I0L
I0L

Leis an Scéim, fordiltear do bhearta um riald agus um
thorfheidhmiti is infheidhme maidir le soithi a bhfuil
bratach Pdirtithe Conarthacha ar foluain acu agus iad
ag oibriti sa Limistéar Rialdla, agus do shocruithe chun
cigireacht a dhéanamh ar muir, ar socruithe iad lena n-
diritear nosanna imeachta cigireachta agus faireachais
agus ndsanna imeachta i gcds sdruithe, a bheidh ar na
Péirtithe Conarthacha a chur chun feidhme.

Foridiltear, leis an Scéim, do chéras nua rialaithe ag Stat
an Chalafoirt, arb é a dhéanfar leis go bundsach nd
calafoirt na hEorpa a dhinadh do chur i dtir agus do
thrasloingsiti éisc reoite nach mbeidh deimhnithe a
bheith dlithitil ag Stdt bratai na soithi iascaireachta a
bhfuil bratach de chuid Pdirti Chonarthaigh, ar Péirti é
nach Stdt an Chalafoirt é, ar foluain acu.

Tathar tar éis fordlacha rialaithe dirithe, a ghlac NEAFC a
ionchorprii i ndli an Aontais tri bhithin an Rialachdin
bhliantdil maidir leis an TAC agus na cudtai, agus den
uair is déanai le Rialachdn (CE) Uimh. 43/2009 6n
gComhairle an 16 Eandir 2009 lena socraitear na
deiseanna iascaireachta agus na coinniollacha gaolmhara
i leith stoc dirithe éisc agus i leith grapai dirithe de stoic
éisc don bhliain 2009, a mbeidh feidhm aige in uisci an
Chomhphobail agus, i leith soithi an Chomhphobail, in
uisci ina bhfuil gd le teorainneacha gabhdla (*). Ar
mhaithe le deimhneacht dhlithitil, ba cheart na
fordlacha sin nach fordlacha de chinedl sealadach iad a
bheith ina n-dbhar do rialachdn nua ar leith.

Cuimsitear freisin, leis an Scéim, fordlacha chun comh-
lionadh na mbeart rialaithe agus fortheidhmithe ag soithi,
a bhfuil bratach Pdirti neamhChonarthaigh ar foluain acu,
a chur, chun cinn, d'thonn go n-urraméfar go hiomlin
na bearta caomhnaithe agus bainistithe arna nglacadh ag
NEAFC. Mhol NEAFC roinnt soithi a bhaint de liosta na
soithi ar dearbhaiodh fiithu go ndeachaigh siad i mbun
fascaireachta a bhi neamhdhleathach, neamhthuairiscithe
agus neambhrialdilte. Ba cheart ionchorprii na moltaf sin i
ndli an Aontais a dirithit.

Fordiltear le hAirteagal 5(2) de Rialachdn (CE) Uimh.
1224/2009 6n gCombhairle an 20 Samhain 2009 lena
mbunaitear céras rialaithe Comhphobail d'thonn comh-
lionadh rialacha an chomhbheartais iascaigh a dirithia (°)
gurb iad na Ballstdit a rialdidh an rochtain ar uisci agus
ar acmhainni agus a rial6idh gniomhaiochtai lasmuigh
d'uisci an AE ar gniomhalochtai iad arna ndéanamh ag
soithi a bhfuil a mbratach ar foluain acu. Ba cheart, mar
sin, go bhfordlfai go sannfadh na Ballstdit, a bhfuil a
gcuid soithi tdaraithe chun iascaireachta sa Limistéar
Rialdla, cigiri don Scéim chun dul i mbun faireachdin
agus faireachais, mar aon le hacmhainni leordhéthanacha
a shannadh don chigireacht.

22, 26.1.2009, Ich. 1.
343, 22.12.2009, Ich. 1.
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(11)

(12)

(14)

()
)

10
10

D’thonn faireachdn ar ghniomhaiochtai iascaireachta i
Limistéar an Choinbhinsitiin a dirithid, is den riachtanas
¢é go gcomhoibreodh na Ballstdit lena chéile agus leis an
gCoimisiin agus leis an gcomhlacht arna ainmnit aige
agus an Scéim & cur i bhfeidhm acu.

Is d'fhreagracht na mBallstdt ¢ a dirithit go ndéanfaidh a
gcigiri na ndsanna imeachta cigireachta a bheidh leagtha
sios ag NEAFC a chomhlionadh.

Ba cheart go gcumhachtéfai don Choimisitin gniom-
hartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal
290 den Chonradh ar Fheidhmid an Aontais Eorpaigh
(CFAE) i ndéil le rialacha mionsonraithe maidir le
liostal na n-acmhainni jascaigh a bheidh le fégairt,
maidir le nésanna imeachta um fhégra a thabhairt
roimh ré go bhfuiltear ag dul isteach i gcalafort agus
nésanna imeachta um cheald an fthégra sin mar aon le
nésanna imeachta maidir le hidard chun iasc a chur i
dtir né a thrasloingsit. Ba cheart go gcumhachtéfai don
Choimisitn freisin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
ndail le leasuithe amach anseo a ionchorprii i ndli an
Aontais, ar leasuithe iad ar na bearta sin sa Scéim arb
iad is dbhar do ghnéithe neamhriachtanacha dirithe den
Rialachdn seo arna sainmhinii go sainrdite agus a
thagann chun bheith ceangailteach ar an Aontas i
gcomhréir le téarmai an Choinbhinsitin. Td sé fior-
thabhachtach go gcuirfidh an Coimisiin na comhair-
litichdin chui i gerich le linn a chuid oibre réamhullm-
htichdin, lena n-diritear ar leibhéal saineolaithe.

Ba cheart don Choimisitin na bearta atd riachtanach chun
an Rialachdn seo a chur chun feidhme a ghlacadh tri
bhithin gniomhartha cur chun feidhme i gcomhréir le
hAirteagal 291 CFAE. De réir an Airteagail sin, td
rialacha agus prionsabail ghineardlta a bhaineann le
sasrai do riald ag na Ballstdit ar fheidhmit innidlachtai
chur chun feidhme an Choimisidin le leagan sios roimh
ré tri bhithin rialachdin arna ghlacadh i gcomhréir leis an
ngnithnds imeachta reachtach. Go dti go nglacfar an
rialachdn nua sin, leanfaidh Cinneadh 1999/468/CE 6n
gCombhairle an 28 Meitheamh 1999 lena leagtar sios an
n6s imeachta maidir le feidhmit na gcumhachtai cur
chun feidhme arna dtabhairt don Choimisiin (1),
d'theidhm a bheith aige, cé is moite den nds imeachta
rialdchdin lena ngabhann grinnscridd, ar nés imeachta é

nach bhfuil infheidhme.

Os rud é go mbunéfar, leis an Rialachdn seo, rialacha nua
um riald agus um fhorfheidhmit i Limistéar an
Choinbhinsitin, ba cheart Rialachdn (CE) Uimh.
27911999 6n gCombhairle an 16 Nollaig 1999 lena
leagtar sios bearta dirithe um riald is infheidhme sa
limistéar atd cumhdaithe ag an gCoinbhinsiin um
chombar iltaobhach sa todhchai in iascaigh an Atlantaigh
Thoir Thuaidh (?) a aisghairm,

L 184, 17.7.1999, Ich. 23.

L 337, 30.12.1999, Ich. 1.

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

CAIBIDIL 1
FORALACHA GINEARALTA
Airteagal 1
Abhar

Leis an Rialachdn seo leagtar sios na rialacha agus na coinn-
follacha gineardlta le go gcuirfidh an tAontas an Scéim arna
glacadh ag NEAFC i bhfeidhm.

Airteagal 2

Raon feidhme

Mura sonréfar a mhalairt, beidh feidhm ag an Rialachdn seo
maidir le soithi uile an AE a dsdidtear n6 a bheartaitear a tsdid i
ngniomhajochtal iascaireachta a dhéantar i dtaobh acmhainni
iascaigh sa Limistéar Rialdla.

Airteagal 3

Sainmhinithe

Chun criche an Rialachdin seo beidh feidhm ag na sainmhinithe
seo a leanas:

(1) ciallaionn “Coinbhinsiin” an Coinbhinsitn um chomhar

iltaobhach sa todhchai in iascaigh an Atlantaigh Thoir
Thuaidh, arna least;

ciallajonn “Limistéar an Choinbhinsidin” Limistéar an
Choinbhinsitiin mar a shainmhinitear in Airteagal 1(1)
den Choinbhinsitn;

ciallafonn “an Limistéar Rialdla” wuisci Limistéar an
Choinbhinsitin atd lasmuigh de na huisci atd faoi dhlinse
iascaigh na bPdirtithe Conarthacha;

ciallafonn “Pdirtithe Conarthacha” Péirtithe Conarthacha an
Choinbhinsitin;

ciallafonn “NEAFC” Coimisitin lascaigh an Atlantaigh Thoir
Thuaidh;

ciallafonn “gniomhaiochtai iascaireachta” iascaireacht, lena
n-dirftear  comhoibriochtal  iascaireachta, oibriochtai
proisedla éisc, trasloingsiti n6 cur i dtir éisc né tairgi éisc
agus aon ghniomhajocht trichtdla eile a dhéantar mar
ullmhichdn d'iascaireacht né atd bainteach le hiascaireacht;

ciallaflonn “acmhainni iascaigh” na hacmhainni d4
dtagraitear in Airteagal 1(2) den Choinbhinsitn;

ciallafonn “acmhainni rialdilte” na hacmhainni iascaigh sin
atd faoi réir moltai faoin gCoinbhinsitin agus atd liostaithe
san larscribhinn;

ciallafonn “soitheach iascaireachta” aon soitheach a
usdidtear noé a bheartaitear a Gsdid chun criocha
shaothrd trachtdla acmhainni iascaigh, lena n-diritear
soithi proisedla éisc agus soithi a ghabhann do thras-
loingsid;
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(10) ciallaionn “soitheach Pdirti neamhChonarthaigh” aon
soitheach nach bhfuil faoi bhratach Pdirti Chonarthaigh,
lena n-diritear soithi ar ina leith a bhfuil forais réastinacha
ann lena cheapadh nach bhfuil aon ndisiintacht acu;

(11) ciallaionn “comhoibriocht iascaireachta” aon oibriochtai
idir dhd shoitheach né nios mé ina mbogtar gabhdil 6
threalamh iascaireachta soithigh amhdin go soitheach
fascaireachta eile;

—_
—
N

—

ciallaionn “oibriocht trasloingsithe” na tdirgi iascaigh go
léir, né cuid diobh, atd ar bord soithigh iascaireachta a
dhiluchtii chuig soitheach iascaireachta eile;

13

=

ciallafonn “calafort” aon dit a Gsdidtear i gcomhair cur i
dtir, né dit gar don chladach atd ainmnithe ag Pdirti
Conarthach chun acmhainni iascaigh a thrasloingsit.

Airteagal 4
Pointi teagmhila

1. Ainmneoidh na Ballstdit an t-ddards inniGil a
ghniomhéidh mar an pointe teagmhdla chun criocha tuar-
ascdlacha faireachais agus cigireachta a fhéil i gcomhréir le hAir-
teagail 12, 19, 20 agus 27 agus chun fograi a fhdil agus
tdaruithe a eisidint i gcomhréir le hAirteagal 24 agus le hAir-
teagal 25.

2. Beidh na pointi teagmhéla chun fégrai a thdil agus chun
tdaruithe a eisitiint, i gcomhréir le hAirteagal 24 agus le hAir-
teagal 25, ar fdil 24 huaire an chloig in aghaidh an lae.

3. Cuirfidh na Ballstdit uimhir theileaf6in, seoladh
riomhphoist agus uimhir faics an phointe teagmhdla
ainmnithe chuig an gCoimisitn, né chuig comhlacht arna
ainmnit ag an gCoimisitn, agus chuig Ranai NEAFC.

4. Aon athruithe ina dhiaidh sin ar an bhfaisnéis maidir leis
na pointi teagmhdla dd dtagraitear i mir 1 agus i mir 3,
tabharfar fégra ina leith don Choimisitin, n6 don chomhlacht
arna ainmniti ag an gCoimisidn, agus do Rinai NEAFC trith
nach déanai nd 15 14 sula dtiocfaidh an t-athrt i bhfeidhm.

5. Déanfar an fhormdid ina dtarchuirfear an fhaisnéis da
dtagraitear i mir 1 agus i mir 3 a bhund i gcomhréir le hAir-
teagal 50(2).

CAIBIDIL II
BEARTA FAIREACHAIN
Airteagal 5
Rannphdirtiocht an Aontais

1. Cuirfidh na Ballstdit liosta de na soithi uile a bhfuil
bratach na mBallstat sin ar foluain acu agus atd cldraithe san
Aontas, agus atd Gdaraithe chun iascaireacht a dhéanamh sa
Limistéar Rialdla, chuig an gCoimisiin i bhfoirm a bheidh
inléite ag riomhaire, go hdirithe na soithi sin atd ddaraithe

chun iascaireacht a dhéanamh ar cheann amhdin né nios mé
de na hacmhainni rialdilte maille le haon leasuithe ar an liosta.
Seolfar an fhaisnéis sin trdth nach déanai nd an 15 Nollaig gach
bliain né trath nach déanaf nd cdig 14 sula rachaidh an soitheach
isteach sa Limistéar Rialdla. Cuirfidh an Coimisitin an fhaisnéis
seo ar aghaidh chuig Ranai NEAFC go pras.

2. Déanfar an fhormdid ina dtarchuirfear an liosta dd
dtagraitear i mir 1 a chinneadh i gcomhréir le hAirteagal 50(2).

Airteagal 6
Trealamh a mharcdil

1. Airitheoidh na Ballstéit go ndéanfar trealamh a Gsdideann
a soith{ iascaireachta sa Limistéar Rialdla a mharcdil i gcomhréir
le Rialachdn (CE) Uimh. 356/2005 6n gCoimisitin an 1 Marta
2005 lena leagtar sios rialacha mionsonraithe um marcéil agus
um shainaithint ar threalamh éighnfomhach iascaireachta agus
ar thréil bhioma (1).

2. Maidir le trealamh feistithe nach bhfuil marcdilte i
gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 356/2005 né a shirafonn
ar aon bhealach eile moltai arna nglacadh ag NEAFC, mar aon
le haon iasc a dtiocfai orthu sa trealamh, féadfaidh na Ballstdit
iad a thabhairt leo agus a dhitscairt.

Airteagal 7
Trealamh caillte a aisghabhail

1.  Déanfaidh tudards innitil Bhallstit na bratal an fhaisnéis
arna soldthar d6 de bhun Airteagal 48(3) de Rialachdn (CE)
Uimh. 1224/2009 mar aon le glao-chomhartha an tsoithigh a
bhfuil a threalamh caillte aige a sheoladh gan mbhoill chuig
Runai NEAFC.

2. Tabharfaidh na Ballstdit gealltint go ndéanfaidh siad
trealamh caillte de chuid soithi, a bhfuil a mbratach ar foluain
acu, a aisghabhdil ar bhonn rialta.

Airteagal 8
Gabhdlacha a thaifeadadh

1. De bhreis ar an bhfaisnéis a shonraitear in Airteagal 6 de
Rialachdn (CEE) Uimh. 2847/93 6n gCombhairle an 12 Deireadh
Fomhair 1993 lena mbunaitear céras um riald is infheidhme
maidir leis an gcomhbheartas iascaigh (3, coinneoidh madistri
soithi iascaireachta an AE taifead i logleabhar iascaireachta atd
ceangailte agus a bhfuil na leathanaigh uimhrithe ann né ar
mhedn leictreonach ar an méid seo a leanas:

(@) gach dul isteach sa Limistéar Rialdla agus gach imeacht
amach as an Limistéar Rialdla;

(b) ar bhonn laethdil agusjné maidir le gach tarld, na
gabhdlacha carnacha measta a coinniodh ar bord 6n uair
dheireanach a chuathas isteach sa Limistéar Rialdla;

() 10 L 56, 2.3.2005, Ich. 8.
() 10 L 261, 20.10.1993, Ich. 1.
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(c) ar bhonn laethdil agus/né maidir le gach tarlt, an méid éisc
a caitheadh thar bord;

(d) laithreach bonn i ndiaidh gach cumarsdide de bhun
Airteagal 9, ddta agus am tharchur tuarascdla, de réir Ama
Uilioch Comhordaithe (UTC), agus, i gcds tarchuir raidid,
ainm an stdisigin raidi6 trinar tarchuireadh na tuairisce;

(e) doimhneacht iascaireachta, i gcds inarb iomchui.

2. Mdistri soithi iascaireachta an AE a ghabhann do ghniom-
haiochtai iascaireachta, ar gniomhaiochtai iad a dhéantar i ndail
le hacmhainnf rialdilte, agus a dhéanann a ngabhdil a phroisedil
agus/nd a reo, déanfaidh siad mar a leanas:

(a) a dtdirgeadh carnach a thaifeadadh de réir speicis agus de
réir thoirm an tdirge i logleabhar tdirgeachta; agus

(b) an ghabhdil phroéisedilte uile a studil i mbolg an tsoithigh ar
bhealach ina bhféadfar suiomh gach speicis a shainaithint 6
phlean studla a choinnitear ar bord an tsoithigh iascai-
reachta.

3. De mhaolt ar mhir 1, féadfaidh na Ballstdit dioldine a
thabhairt 6n oibleagdid maidir le taifead a dhéanamh i
logleabhar iascaireachta né go leictreonach do shoitheach a
ghabhann d'oibriochtai trasloingsithe ina ndéantar cainniochtaf
a luchtd ar bord. Sonré6idh soithi a bhaineann tairbhe as an
maold seo, i bplean studla an suiomh i mbolg an tsoithigh
ina bhfuil an t-iasc reoite dd dtagraitear in Airteagal 14(1)
agus taifeadfaidh siad na nithe seo a leanas i logleabhar tdirg-
eachta:

(a) data agus am, de réir UTC, tharchur na tuarascila dd
dtagraitear in Airteagal 9;

(b) i gcas tarchuir raidi6, ainm an stdisitin raidi6 trina ndéantar
an tuairisc a tharchur;

(c) data agus am, de réir UTC, na hoibriochta trasloingsithe;

(d) suiomh (domhanleithead/domhanthad) na hoibriochta tras-
loingsithe;

(e) cainniochtai gach speicis a dhéantar a luchtt ar bord;

(f) ainm agus glao-chomhartha raidié idirndisitinta an tsoithigh
iascaireachta dar diluchtaiodh an ghabhdil.

4.  Cinnfear rialacha mionsonraithe maidir le cur chun
feidhme an Airteagail seo i gcomhréir le hAirteagal 50(2).

Airteagal 9
Gabhdlacha acmhainni rialdilte a thuairiscii

1. Déanfaidh madistri soithi iascaireachta an AE a ghabhann
do ghniomhaiochtai iascaireachta a dhéantar i ndéil le
hacmhainni rialdilte, tuarascdlacha maidir le gabhdlacha a chur

in i1l da nlonad Faireachdin Iascaigh, amhail a shainitear i
bpointe (15) d’Airteagal 4 de Rialachdn (CE) Uimh. 1224/2009,
tri mhedin leictreonacha. Beidh rochtain ag an gCoimisitin ar na
sonrai a bheidh i dtuarascdlacha den sort sin arna iarraidh sin
dé. Aireofar an méid seo a leanas sna tuarascalacha:

(a) tuarascilacha maidir leis na cainniochtai a choinnitear ar
bord nuair a tithar ag dul isteach sa Limistéar Rialdla.
Déanfar na tuarascalacha sin a tharchur trith nach luaithe
ndl2 uair an chloig agus trdth nach déanaf nd dhd uair an
chloig roimh gach dul isteach sa Limistéar Rialdla;

(b) tuarasclacha maidir le gabhélacha seachtainidla. Déanfar na
tuarascdlacha sin a tharchur den chéad uvair trdth nach
déanai nd deireadh an tseachtd 14 tar éis don soitheach
dul isteach sa Limistéar Rialdla nd, nuair is faide nd seacht
14 a mhaireann na turais iascaireachta, trdth nach déanai nd
medn lae an Luain le haghaidh gabhédlacha a tégadh sa
Limistéar Rialdla i rith na seachtaine roimhe sin dar crioch
medn oiche an Domhnaigh. Aireofar sa tuarasciil sin lion
na laethanta iascaireachta 6n trath a gcuirtear tas leis an
iascaireacht, né 6n trith a ndéantar tuarascdil dheireanach
ghabhila;

(c) tuarascalacha maidir le gabhalacha a bhi ar bord ar imeacht
as an Limistéar Rialdla. Déanfar na tuarascdlacha sin a
tharchur trith nach luaithe nd ocht n-uaire an chloig agus
trath nach déanai nd dha uair an chloig roimh gach imeacht
as an Limistéar Rialdla. Aireofar sna tuarascélacha sin, i gcés
inarb iomchui, lion na laethanta iascaireachta agus an
ghabhdil a tégadh sa Limistéar Rialdla ¢ thosach na hiasc-
aireachta, n6 6n trith a ndearnadh an tuarascdil dheireanach
ghabhla;

(d) tuarascdlacha maidir leis na cainniochtai a luchtaitear ar
bord agus a diluchtaitear do gach trasloingsit éisc le linn
fhanacht an tsoithigh sa Limistéar Rialdla. Déanfaidh na
soithi deontéra an tuarascdil sin trdth nach déanai nd 24
huaire an chloig roimh an trasloingsithe, déanfaidh na soith{
glactha an tuarascdil trath nach déanai nd uair an chloig tar
éis an trasloingsithe. Beidh sa tuarascdil ddta, am agus
sufomh geografach an trasloingsithe bheartaithe chomh
maith leis an medchan iomldn sldnaithe, i gcileagraim, de
réir speicis atd le diluchtd né a ndearnadh a luchtd agus
glao-chomharthai an tsoithigh dheontéra agus an tsoithigh
ghlactha. Gan dochar do Chaibidil IV, déanfaidh an
soitheach glactha, 24 huaire an chloig ar a laghad roimh
aon tabhairt i dtir, an ghabhdil iomldn ar bord, an medchan
jomldn atd le tabhairt i dtir, ainm an chalafoirt agus data
agus am a mheastar a chuirfear an ghabhdil i dtir a thuair-
iscid.

2. Déanfar na tuarascalacha ar ghabhdlacha da dtagraitear san
Airteagal seo a shloinneadh i gcileagraim (arna sldnd go dti an
100 kg is gaire). Déanfar an medchan iomldn sldnaithe a thuai-
riscit de réir speicis tri tisdid a bhaint as na c6id FAO. Féadfaidh
cainnfocht iomldn na speiceas didr l0 an medchan iomldn
sldnaithe de réir speicis nd aon tona amhdin a thuairiscid
faoin gcod 3-alfa MZZ (ni shonraitear éisc mhuiri).

3. Déanfaidh na Ballstdit na sonrai atd sna tuarascdlacha
gabhdla a thaifeadadh sa bhunachar sonrai dd dtagraitear in
Airteagal 109(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1224/2009.

4. Déanfar na rialacha mionsonraithe maidir le cur chun
feidhme an Airteagail seo, agus go hdirithe maidir leis an
bhformdid agus leis na sonralochtai a bhaineann le tarchur, a
chinneadh i gcomhréir le hAirteagal 50(2).
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Airteagal 10

Tuairiscit foriomlin na ngabhdlacha agus na hiarrachta
iascaireachta

1.  Cuirfidh na Ballstdit in il don Choimisitn, tri riomh-
tharchur roimh an 15 ld de gach mi, cainniochtai na n-
acmhainni iascaigh a thég na soithi, a bhfuil bratach na
mBallstat sin ar foluain acu, sa Limistéar Rialdla, ar acmhainni
fascaigh iad a cuireadh i dtir né a trasloingsiodh i gcaitheamh
na miosa roimhe sin.

2. Gan dochar d'Airteagal 33(2) de Rialachdn (CE) Uimh.
12242009, cuirfidh na Ballstdit in iG] don Choimisitn, tr{
riomh-tharchur roimh an 15 14 gach mi, cainniochtai na n-
acmhainni rialdilte a thog na soithi, a bhfuil bratach na
mBallstit sin ar foluain acu, i limistéir atd faoi dhlinse
iascaigh ndisiinta trid tiortha agus in uisci an AE, agus a
cuireadh i dtir né a trasloingsiodh i gcaitheamh na miosa
roimhe sin.

3. Déanfar an fhormdid ina dtarchuirfear na sonrai a
chinneadh de bhun mhir 1 agus mhir 2 i gcomhréir le hAir-
teagal 50(2).

Déanfar an liosta de na hacmhainni iascaigh, d4 dtagraitear i mir
1, a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta a leagtar sios in
Airteagail 46 go 49.

4. Tiomso6idh an Coimisitin na sonrai dd dtagraitear i mir 1
agus i mir 2 i leith gach Ballstdt agus cuirfidh sé ar aghaidh iad
chuig Riinai NEAFC laistigh de 30 14 tar éis na miosa féilire inar
cuireadh na gabhdlacha i dtir n6 inar trasloingsiodh iad.

Airteagal 11
Céras um Fhaireachdn Soithi

Airitheoidh na Ballstéit go ndéanfar an fhaisnéis a fuarthas leis
an gCéras um fhaireachdn soithi (VMS) maidir le soithi a bhfuil
bratach na mBallstdt sin ar foluain acu agus a dhéanann iasc-
aireacht sa Limistéar Rialdla, né a bhfuil sé beartaithe ag na
soithi sin iascaireacht a dhéanamh ann, a tharchur chuig
Ranai NEAFC go huathoibrioch agus go leictreonach. Cinnfear
formdid agus sonrafochtai na dtarchur sin i gcomhréir le hAir-
teagal 50(2).

Airteagal 12
Faisnéis a chur in ial

1. Seolfaidh na Ballstdit na tuarascdlacha agus an fhaisnéis da
dtagraitear in Airteagal 9 agus in Airteagal 11 gan mhoill chuig
Ranai NEAFC. I gcas mifheidhme teicnidil, dfach, tarchuirfear na
tuarascdlacha agus an fhaisnéis sin chuig Riinai NEAFC laistigh
de 24 huaire an chloig tar éis iad a fhéil. Airitheoidh na Ballstsit
go mbeidh uimhrid seicheamhach ar gach tuarascdil agus ar
gach teachtaireacht a sheolann siad ar aghaidh.

2. Maidir leis na tuarascdlacha agus leis an bhfaisnéis a thar-
chuirtear chuig Rinai NEAFC, diritheoidh na Ballstdit go mbeidh
siad i gcomhréir leis na formdidi agus na proétacail um malartd
sonrai arna gcinneadh i gcomhréir le hAirteagal 50(2).

Airteagal 13
Trasloingsiti agus oibriochtai comhphdirteacha iascaireachta

1. Ni ghabhfaidh soithi iascaireachta an AE do ghniomh-
aiochtai trasloingsithe sa Limistéar Rialdla ach amhdin mds
rud é go bhfuil réamhadart faighte acu 6 na hdadardis innidla
ina mBallstdt is Stdt na bratai.

2. Ni fhéadfaidh soithi iascaireachta an AE gabhiil
d'oibriochtai trasloingsithe né d'oibriochtai comhphdirteacha
fascaireachta ach amhdin le soithi a bhfuil bratach Pdirti Chon-
arthaigh ar foluain acu agus le soithi Péirti neamhChonarthaigh
a bhfuil stddas Pdirti neamhChonarthaigh chomhoibrioch
bronnta orthu ag NEAFC.

3. Soithi iascaireachta an AE a ghabhann doibriochtai tras-
loingsithe lena ndéantar cainniochtai a luchtd ar bord, ni
théadfaidh siad gabhdil do ghniomhaiochtai eile iascaireachta,
lena n-diritear oibriochtai comhphdirteacha iascaireachta, le
linn an turais chéanna cé is moite d'oibriochtai proisedla éisc
agus de chur i dtir éisc.

Airteagal 14
Studil ar leithligh

1. Féadfaidh soithi iascaireachta an AE, a iompraionn
acmhainni iascaigh reoite ar bord, ar acmhainni iad a ndearna
nios mé nd soitheach amhdin iad a ghabhdil i Limistéar an
Choinbhinsitiin, an t-iasc 6 gach ceann de na soithi sin a
studil i nios mé nd cuid amhdin de bholg an tsoithigh, ach
coinneoidh siad dealaithe go soiléir iad 6n iasc a ghabh soithi
eile, tri Gsdid a bhaint go hdirithe as plaisteach, sraithadhmad né
lionta.

2. Déanfar na gabhdlacha a tégadh laistigh de Limistéar an
Choinbhinsitiin a studil ar leithligh 6 ghabhdlacha a tégadh
lasmuigh den limistéar.

Airteagal 15
Lipéadii ar iasc reoite

Tar éis iad a reo, déanfar gach uile iasc a ghabhtar i Limistéar an
Choinbhinsitiin a shainaithint le lipéad né le stampa atd inléite
go soiléir. Déanfar an lipéad nd an stampa a chur ar gach bosca
n6 ar gach bloc éisc reoite agus é 4 studil, agus sonréfar leis an
speiceas, an ddta tdirgthe, folimistéar agus ranndn CITM inar
tégadh é agus ainm an tsoithigh a ghabh an t-iasc.

CAIBIDIL 1l
CIGIREACHTAI AR MUIR
Airteagal 16
Cigiri NEAFC

1. Déanfaidh na Ballstdit a bhfuil a gcuid soithi iascaireachta
Gdaraithe chun iascaireacht a dhéanamh sa Limistéar Rialdla,
cigiri a shannadh don Scéim chun faireachas agus cigireacht a
dhéanamh (Cigiri NEAFC).

2. Eiseoidh na Ballstdit doiciméad aitheantais speisialta do
gach cigire NEAFC. Cinnfear leagan amach an doiciméid sin i
gcomhréir le hAirteagal 50(2).
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3. Agus é ag dul ar bord soithigh iascaireachta, beidh an
doiciméad aitheantais speisialta ag gach cigire NEAFC agus tabh-
arfaidh sé ar aird ¢é.

Airteagal 17
Fordlacha gineardlta maidir le cigireacht agus faireachas

1.  Combhordéidh an Coimisitin, né an comhlacht arna
ainmnit ag an gCoimisitin, na gniomhaiochtai faireachais agus
cigireachta don Aontas agus, i gcomhar leis na Ballstdit lena
mbaineann, tarraingeoidh sé suas gach bliain comhphlean
imscartha do rannphdirtiocht an Aontais sa Scéim sa bhliain
dar gcionn. Socréfar sa phlean imscartha sin, inter alia, an
lion cigireachtai a bheidh le déanamh.

[ gcds ina mbeidh, aon trdth, nfos mé nd 10 soitheach iascai-
reachta an AE ag gabhdil do ghniomhaiochtal iascaireachta a
dhéantar i nddil le hacmhainni rialdilte sa Limistéar Rialdla, diri-
theoidh an Coimisiin, né an comhlacht arna ainmnit ag an
gCoimisitn, go mbeidh soitheach cigireachta 6 Bhallstdt i lathair
i rith an ama sin sa Limistéar Rialdla n6 go mbeidh comhaontii
curtha i gerich le Pdirti Conarthach eile chun a dirithit go
mbeidh soitheach cigireachta i lathair.

2. Airitheoidh na Ballstéiit go ndéanfar na cigireachtai a
dhéanfaidh a gcuid cigiri NEAFC a chur i gcrich ar mhodh
neamh-idirdhealaitheach agus i gcomhréir leis an Scéim. Beidh
lion na gcigireachtai bunaithe ar mhéid an chabhlaigh, agus an
méid ama a chaitheann na soithi iascaireachta sa Limistéar
Rialdla 4 chur san direamh.

3. Féachfaidh an Coimisitn, né an comhlacht arna ainmnid
ag an gCoimisian, lena dirithit go gcaithfear go cothrom leis na
Péirtithe Conarthacha a bhfuil soithi iascaireachta dd gcuid ag
oibriti sa Limistéar Rialdla, trf lion na gcigireachtai a dhdileadh
go cothromasach.

4. Déanfaidh na Ballstdit bearta chun a dirithiti go gceaddfar
do chigiri NEAFC ¢ Phdirti Conarthach eile cigireacht a
dhéanamh ar bord soithi a bhfuil bratach na mBallstdt sin ar
foluain acu.

5. Seachnéidh cigiri dul i muinin an fhornirt ach amhdin i
gcadsanna d'fhéinchosaint dhlisteanach. Agus iad i mbun cigi-
reachta ar bord soithi iascaireachta, ni bheidh aon arm tine ar
iompar ag cigiri NEAFC. Beidh an mhir seo gan dochar do na
fordlacha ndisidnta maidir leis an toirmeasc ar dhul i muinin an
thornirt.

6.  Seachnéidh cigirif NEAFC a bheith ina gctis michaoithid-
lachta don soitheach iascaireachta, né cur isteach ar a chuid
gniomhajochtai né ar an ngabhdil atd ar bord, ach amhdin i
gcds ina mbeidh ga leis sin d’thonn a gcuid sainorduithe a chur i
gcrich agus sa mhéid sin amhdin.

Airteagal 18
Acmbhainni chun cigireacht a chur i gcrich

1. Cuirfidh na Ballstdit acmhainni leordhéthanacha ar fail dd
gcigiri NEAFC chun go mbeidh siad in ann a gcuid ctramaf
faireachais agus cigireachta a chur i gerich. Chuige sin, sannfaidh
siad soithi cigireachta agus aerdrthai chuig an Scéim.

2. Roimh an 1 Eandir gach bliain, seolfaidh an Coimisitin, né
an combhlacht arna ainmnid ag an gCoimisitin, chuig Rdnaf
NEAFC, sonrai an phlean, maille le hainmneacha cigiri NEAFC
agus na soithi cigireachta speisialta, mar aon leis na cinedlacha
aerdrthai agus a mionsonraf aitheantais (an uimhir chldraithe, an
t-ainm, an glao-chomhartha raidi6) a bheidh 4 sannadh ag na
Ballstdit don Scéim i rith na bliana sin. I gcds inarb iomchui,
bainfear an fhaisnéis seo as an liosta cigiri d4 dtagraitear in
Airteagal 79(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1224/2009. Aon
athruithe a dhéanfar ar an liosta sin, seolfaidh na Ballstdit
chuig an gCoimisiin né chuig an gcomhlacht arna ainmnid
ag an gCoimisitin iad agus cuirfidh siadsan ina seal iad ar
aghaidh chuig Ranai NEAFC agus chuig na Ballstdit eile mi
amhdin sula mbeidh na hathruithe sin le teacht i bhfeidhm.

3. Aon soitheach arna sannadh chuig an Scéim agus a
mbeidh cigiri NEAFC air, agus aon soitheach borddla a bheidh
in usdid ag an soitheach sin, beidh comhartha speisialta cigi-
reachta NEAFC ar taispedint orthu, lena gcuirfear in idl go
bhféadfaidh na cigiri NEAFC atd ar bord ciiraimi cigireachta a
chur i gerich i gcomhréir leis an Scéim. Maidir le haerdrthai a
bheidh sannta chuig an Scéim, déanfar a nglao-chomhartha
idirndisitinta raidi6 a thaispedint go soiléir orthu. Cinnfear
foirm an chombhartha speisialta i gcomhréir le hAirteagal 50(2).

4. I gcas gach soitheach cigireachta Aontais ndé gach
aerarthach Aontais arna sannadh chuig an Scéim, coinneoidh
an Coimisitn né an comhlacht arna ainmniti ag an gCoimisitin
taifead maidir leis an ddta agus leis an am a thos6idh agus a
chriochnéidh a gcuid dualgas faoin Scéim, de réir mar a leagtar
amach iad san fhoirm a chinnfear i gcomhréir le hAirteagal
50(2).

Airteagal 19
An nés imeachta maidir le faireachas

1. Beidh an faireachas bunaithe ar amhairc a gheobhaidh
cigiri NEAFC, agus iad i soitheach né in aerdrthach arna
shannadh don Scéim, ar shoithi iascaireachta. Cuirfidh na
cigii, NEAFC c6ip de gach tuairisc amhairc i gcds gach
soithigh ar aghaidh gan mhoill chuig Stit bratai an tsoithigh
lena mbaineann, chuig an gCoimisitn, né chuig an gcomhlacht
arna ainmnid ag an gCoimisitin, agus chuig Ranai NEAFC, trina
tarchur go leictreonach agus san fhoirm a leagtar amach i
gcomhréir le hAirteagal 50(2). Arna iarraidh sin, déanfar céip
chrua de gach tuairisc amhairc mar aon le haon ghrianghraif a
rinneadh a sheoladh chuig Stit bratai an tsoithigh lena
mbaineann.

2. Déanfaidh na cigirif NEAFC a gcuid amharc a thaifeadadh i
dtuarascail faireachais agus bainfidh siad tsdid as foirm a leagfar
amach i gcomhréir le hAirteagal 50(2).

Airteagal 20
An nés imeachta maidir le cigireacht

1. NI rachaidh cigirif NEAFC ar bord soitheach iascaireachta
gan fégra a tharchur roimh ré chuig an soitheach sin le raidié
n6 gan an comhartha cuf a thabhairt don soitheach sin trid an
gCéd Idirndisiinta Comharthal a tsdid, lena n-diritear sonraf
aitheantais an arddin chigireachta a chur in idl; ni bheidh sé
riachtanach, dfach, admhdil a thabhairt go bhfuarthas an
fogra sin.
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2. Beidh sé d’udards ag cigirif NEAFC gach limistéar, deic agus
seomra abhartha a iniGichadh sna soithi iascaireachta, chomh
maith leis an ngabhdil (biodh si proéisedilte n6 neamh-
phroisedilte), na lionta né trealamh eile, an fearas agus aon
doiciméid 4dbhartha a mheasfaidh siad a bheith riachtanach
d’thonn comhlionadh na mbeart caomhnaithe agus bainistithe
arna nglacadh ag NEAFC a fthiort agus beidh sé d'tdards acu an
maistir, n6 duine arna ainmnid ag an madistir, a cheistit.

3. Ni chuirfear de cheangal ar an soitheach iascaireachta a
bheidh le borddil stopadh na ainlii agus iascaireacht, scaoileadh
né tarld ar sidl aige. Féadfaidh cigirif NEAFC a ordt go stopfar
de tharld an trealaimh iascaireachta né go gcuirfear moill air go
dti go mbeidh siad ar bord an tsoithigh iascaireachta, ach i gcds
ar bith ni fthéadfaidh siad déanamh amhlaidh nios mé nd 30
néiméad tar éis don soitheach iascaireachta an comhartha dd
dtagraitear i mir 1 a fhail.

4. Airitheoidh mdistri na n-arddn cigireachta go ndéanfaidh
siad a gcuid ainlithe achar sabhdilte 6 na soithi iascaireachta, i
gcomhréir leis an dea-mhairnéalacht.

5. Féadfaidh cigirif NEAFC ordid a thabhairt do shoitheach
iascaireachta moill a chur ar a dhul isteach sa Limistéar
Rialdla né ar a imeacht amach as an Limistéar Rialdla ar
feadh suas le sé huaire an chloig 6n am a ndéanfaidh an
soitheach iascaireachta na tuairisci dd dtagraitear in Airteagal
9(1)(a) agus (c) a tharchur.

6.  Ni mhairfidh cigireacht nios mé nd ceithre huaire an
chloig, né an fad ama a thégann sé chun an lion a tharraingt
isteach agus chun cigireacht a dhéanamh ar an lion agus ar an
ngabhail, cibé ceann den dd ni is faide. I gcds ina mbraithfear go
ndearnadh sdrd, féadfaidh na cigiri NEAFC fanacht ar bord an
fad ama is gd chun na bearta dd bhfordiltear in Airteagal
29(1)(b) a chur i gerich.

7. I gctinsi ar leith a bhaineann le méid an tsoithigh iascai-
reachta agus leis na cainniochtai éisc a choinnitear ar bord,
d'théadfadh sé go mairfeadh ré na cigireachta nios faide nd na
teorainneacha a leagtar sios i mir 6. I staid den sort sin, ni
thanfaidh cigiri NEAFC ar bord an tsoithigh iascaireachta ar
chiis ar bith ar feadh tréimhse nios faide nd an t-achar a
bheidh riachtanach chun an chigireacht a chur i gcrich. Aon
sarti a dhéanfar ar an teorainn a leagtar sios i mir 6, déanfar na
ciiseanna atd leis a thaifeadadh sa tuarascéil cigireachta d4
dtagraitear i mir 9.

8. Ni rachaidh nios mé nd beirt chigire NEAFC arna sannadh
ag Ballstdt ar bord soitheach iascaireachta Pdirti Chonarthaigh
eile. Agus iad i mbun a gcigireachta, féadfaidh na cigiri NEAFC a
jarraidh ar an mdistir aon chiinamh is g4 a thabhairt. Ni
chuirfidh cigiri NEAFC aon bhac ar chumas an mbhdistir
cumarsdid a dhéanamh le hddardis Stit na bratai le linn na
bordila agus na cigireachta.

9.  Déanfar gach cigireacht a dhoiciméadd trf tuarascail chigi-
reachta a chomhldnti san fhormdid arna bund i gcomhréir le
hAirteagal 50(2). Féadfaidh an madistir néta trachta a dhéanamh
agus ¢ a chur leis an tuarascdil chigireachta agus sineoidh na
cigifi, NEAFC an tuarascdil sin ag deireadh na cigireachta.
Tabharfar c6ip den tuarascdil chigireachta do mhdistir an
tsoithigh iascaireachta. Tarchuirfear c6ip de gach tuarascdil
chigireachta gan mhoill chuig Stdt bratai an tsoithigh a

ndearnadh cigireacht air agus chuig an gCoimisitin, né chuig
an gcomhlacht arna ainmnit ag an gCoimisitin. Seolfaidh an
Coimisitin, né an comhlacht arna ainmnid ag an gCoimisitin, an
chéip ar aghaidh go pras chuig Rinai NEAFC. Arna iarraidh sin
do Stat bratai an tsoithigh a ndearnadh cigireacht air, seolfar an
bhunchéip né céip dheimhnithe de gach tuarascdil chigireachta
chuige.

Airteagal 21

Oibleagdidi mhdistir an tsoithigh le linn an nds imeachta
cigireachta

Déanfaidh madistir soithigh iascaireachta mar a leanas:

(a) éascoidh sé borddil agus dibhorddil phras shdbhdilte de
bhun sonraiochtai arna nglacadh i gcomhréir le hAirteagal
50(2);

(b) comhoibreoidh sé agus tabharfaidh sé cinamh maidir le
cigireacht an tsoithigh iascaireachta arna déanamh de
bhun an Rialachdin seo, agus ni chuirfidh sé bac né
imeagla ar na cigiri NEAFC nd ni chuirfidh sé isteach
orthu agus iad i mbun a ndualgas agus diritheoidh sé a
sabhdilteacht;

(o) ligfidh sé do na cigiri NEAFC cumarsdid a dhéanamh le
hidaréis Stat na brataf agus le hudardis an Stdit chigireachta;

(d) ligfidh sé déibh dul isteach in aon limistéar, deic n6 seomra
den soitheach iascaireachta, agus rochtain a bheith acu ar an
ngabhdil (biodh si proéisedilte n6 neamhphroisedilte) agus ar
na lionta ndé ar threalamh eile, ar fhearas, agus ar aon
thaisnéis né ar aon doiciméid dbhartha a cheapann na
cigirf NEAFC a bheith riachtanach i gcomhréir le hAirteagal
20(2);

(e) cuirfidh sé céipeanna de dhoiciméid ar fail de réir mar a
éileoidh na cigiri NEAFC iad; agus

(f) cuirfidh sé diseanna réastnacha ar fiil do chigiri NEAFC,
lena n-diritear, i gcds inarb iomchui, bia agus céirfocht i
gcds ina bhfanfaidh siad ar bord an tsoithigh i gcomhréir
le hAirteagal 32(3).

CAIBIDIL IV

RIALU AG STAT AN CHALAFOIRT AR SHOITHI
IASCAIREACHTA A BHFUIL BRATACH PAIRTI{
CHONARTHAIGH EILE AR FOLUAIN ACU

Airteagal 22
Raon feidhme

Gan dochar do Rialachdn (CE) Uimh. 1224/2009 agus do
Rialachdn (CE) Uimh. 1005/2008 én gCombhairle an 29 Medn
Fombhair 2008 lena mbunaitear cras Comhphobail chun iascai-
reacht neamhdhleathach, neamhthuairiscthe agus neamhrialdilte
a chosc, a dhispreagadh agus a dhiothi ('), beidh feidhm ag na
foralacha a leagtar amach sa Chaibidil seo maidir le cur i dtir n6
le trasloingsiti a dhéantar i gcalafoirt de chuid na mBallstdt i
dtaca le hacmhainni iascaigh a reoitear tar éis do shoithi iascai-
reachta iad a ghabhdil i Limistéar an Choinbhinsitin, ar soith{
iascaireachta iad a bhfuil bratach Pdirti Chonarthaigh eile ar
foluain acu.

() 10 L 286, 29.10.2008, Ich. 1.
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Airteagal 23
Calafoirt ainmnithe

Ainmneoidh na Ballstdit na calafoirt ina mbeidh cur i dtir né
trasloingsiti ceadaithe d’acmhainni iascaigh reoite tar éis a
ngabhdla i Limistéar an Choinbhinsitin ag soithi iascaireachta
a bhfuil bratach Péirti Chonarthaigh eile ar foluain acu agus
tabharfaidh siad fogra don Choimisitin ina leith. Tabharfaidh
an Coimisiin fégra i leith na gcalafort sin agus i leith aon
athruithe a thiocfaidh ar liosta na gcalafort ainmnithe do
Runai NEAFC 15 14 ar a laghad roimh an dita a dtiocfaidh
an t-athrd i bhfeidhm.

Is i gcalafoirt ainmnithe, agus sna calafoirt sin amhdin, a
cheadodfar cur i dtir agus trasloingsiti éisc a reoitear tar éis a
ngabhdla i Limistéar an Choinbhinsitin ag soithi iascaireachta a
bhfuil bratach Pdirti Chonarthaigh eile ar foluain acu.

Airteagal 24
Réamhfhoégra a thabhairt i dtaobh dhul isteach i gcalafort

1. I gcomhréir le hAirteagal 6 de Rialachdn (CE) Uimbh.
1005/2008, nuair atd sé ar intinn ag mdistir soithigh iascai-
reachta a bhfuil iasc dd dtagraitear in Airteagal 22 den
Rialachdn seo 4 iompar aige dul isteach i gcalafort chun iasc
a chur i dtir né a thrasloingsid, tabharfaidh mdistir an tsoithigh,
n6 a ionadai, fogra chuig tdardis innitla an Bhallstdit ina bhfuil
an calafort is mian leis a Gsdid, trath nach déanai nd tri 1a oibre
roimh an am a meastar go sroichfear an calafort.

Féadfaidh Ballstat, afach, fordil a dhéanamh do thréimhse eile
um fhégra, agus an fad idir an t-iascach agus na calafoirt, go
hdirithe, 4 chur san direamh aige. I gcdsanna den sért sin,
cuirfidh an Ballstdit an Coimisitin, né an combhlacht arna
ainmniti ag an gCoimisiin, agus Ranai NEAFC, ar an eolas
faoi sin gan mhoill.

2. Féadfaidh mdistri né a n-ionadaithe fégra arna thabhairt
roimhe sin a chealt agus udardis innitila an chalafoirt a chur ar
an eolas, ar calafort é is mian leo a sdid, trath nach déanaf nd
24 huaire an chloig roimh an am a fégraiodh mar an t-am a
measadh go sroichfi an calafort sin. I dteannta an fhégra, beidh
c6ip den bhunfhoirm um fhégra a mbeidh an focal
“CANCELLED” scriofa trasna uirthi.

Féadfaidh Ballstat, fordil a dhéanamh, afach, do thréimhse eile
fogra le haghaidh cealaithe. I gcdsanna den sort sin, cuirfidh an
Ballstit an Coimisitin, né an comhlacht arna ainmnit ag an
gCoimisitn, agus Rinai NEAFC, ar an eolas faoi sin gan mhoill.

3. Seolfaidh tdardis innitla Bhallstdt an chalafoirt c6ip de na
fograi da dtagraitear i mir 1 agus i mir 2 ar aghaidh gan mhoill
chuig Stat brataf an tsoithigh iascaireachta agus chuig Stdt bratai
n6 Stait bhrataf na soithi deontéra i gcds ina raibh an soitheach
iascaireachta ag gabhdil d'oibriochtai trasloingsithe. Seolfar céip
den thégra dd dtagraitear i mir 2 ar aghaidh gan mhoill freisin
chuig Riinai NEAFC.

4.  Cinnfear formaid agus sonraiochtai na bhfograi i
gcomhréir le hAirteagal 50(2).

A mhéid is gd sin, glacfar tuilleadh rialacha mionsonraithe
maidir leis na ndésanna imeachta um fhogra agus um cheald
faoin Airteagal seo, lena n-diritear na tréimhsi, i gcomhréir
leis an nés imeachta a leagtar sios in Airteagail 46 go 49.

Airteagal 25
Cur i dtir né trasloingsid a ddard

1. Déanfaidh Stat bratai an tsoithigh iascaireachta a mbeidh
sé beartaithe aige cur i dtir né trasloingsiti a dhéanamh, né Stat
bratai né Stdit bhrataf na soithi deontéra, i gcds ina bhfuil an
soitheach iascaireachta tar éis gabhdil d’oibriochtai trasloingsithe
lasmuigh d'uisci an AE,, déanfaidh siad a dhearbhdi, tri chéip
den réamhfhdgra dd dtagraitear in Airteagal 24 a chur ar ais
chuig tidardis innitla Bhallstit an chalafoirt, mar a leanas:

(a) go raibh cudta leordhéthanach, don speiceas dearbhaithe, ag
an soitheach iascaireachta a dhearbhaigh gur ghabh sé an t-
iasc;

(b) gur tuairisciodh na cainniochtai éisc atd ar bord go cuf agus
gur cuireadh san direamh iad le haghaidh aon teorainneacha

a riomh a d’fhéadfadh a bheith infheidhme i leith na gabhdla
nd na hiarrachta;

(c) go raibh tdart chun jascaireacht a dhéanamh sna limistéir
dhearbhaithe ag an soitheach iascaireachta a dhearbhaigh
gurb é a ghabh an t-iasc;

(d) gur deimhniodh de réir sonrai VMS go raibh an soitheach
iascaireachta i lathair sa limistéar gabhdla dearbhaithe.

2. Ni fhéadfar tas a chur le hoibriochtai curtha i dtir né
trasloingsithe go dti go mbeidh ddard faighte ¢ ddardis
innitla Bhallstdit an chalafoirt. Ni thabharfar an t-adard sin
ach amhdin sa chds ina mbeidh an dearbhii 6 Stdt na bratai
dd dtagraitear i mir 1 faighte.

3. De mhaolt ar mhir 2, féadfaidh tdardis innitla Bhallstdt
an chalafoirt cur i dtir gabhdla iomldine né cuid di a ddart in
uireasa an dearbhaithe dd dtagraitear i mir 1, ach i gcdsanna den
sort sin coinneoidh siad an t-iasc i stéras faoi riald na n-tdards
innitil sin. Ni scaoilfear an t-iasc le haghaidh a dhiolta, a
athshealbhaithe né a iompair, go dti go bhfaighfear an
dearbhd da dtagraitear i mir 1. Mura bhfaighfear an dearbhii
laistigh de 14 14 tar éis chur i dtir an éisc, féadfaidh tdardis
innitla Bhallstdt an chalafoirt an t-iasc a choigisti agus é a
dhitscairt 1 gcomhréir leis na rialacha ndisitinta.

4. Cuirfidh tidardis innitila Bhallstat an chalafoirt fogra faoina
gcinneadh i leith cur i dtir né trasloingsit a Gdart n6 gan ¢ a
tdard, gan mhoill chuig an mdistir agus cuirfidh siad in idl do
Rtnai NEAFC é.

5. Glacfar rialacha mionsonraithe maidir leis an ddart i leith
curtha i dtir né trasloingsithe faoin Airteagal seo i gcomhréir
leis an nés imeachta a leagtar sios in Airteagail 46 go 49.
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Airteagal 26
Cigireachtai i gcalafort

1. Déanfaidh gach Ballstat cigireacht ar 15 % ar a laghad den
lion curtha i dtir né trasloingsithe a dhéantar ina gcalafoirt i
gcaitheamh gach bliana tuarascdla.

2. Leis an gcigireacht, déanfar faireachdn ar an diluchta
jomldn n6 ar an trasloingsid iomldn agus direofar 1éi cros-
seicedil idir na cainnfochtai de réir speicis a taifeadadh sa
réamhfhégra um chur i dtir agus na cainniochtai de réir
speicis a cuireadh i dtir n6 a trasloingsiodh. Agus an cur i
dtir n6 an trasloingsit curtha i gcrich, déanfaidh an cigire na
cainniochtai, de réir speicis éisc a bheidh figtha ar bord, a
thiorti agus a notil.

3. Déanfaidh na cigiri ndisiinta a ndicheall chun nach
geuirfear moill mhichui ar soitheach agus chun a dirithiti go
mbeidh an oiread is 1t de chur isteach né de mhichaoithitlacht
ann don soitheach agus go seachnéfar aon dighrddd ar chail-
focht an éisc.

4. Féadfaidh Ballstdit an chalafoirt cuireadh a thabhairt do
chigiri Pdirtithe Conarthacha eile dul i dteannta a gcuid cigir{
féin agus breathni ar chigireacht chur i dtir né oibriochtai
trasloingsithe na n-acmhainni iascaigh arna ngabhdil ag soithi
iascaireachta a bhfuil bratach Pdirti Chonarthaigh eile ar foluain
acu.

Airteagal 27
Tuarascilacha cigireachta

1. Déanfar gach cigireacht a dhoiciméadd tri thuarasciil a
chomhldnd san fhoirm arna bunt i gcomhréir le hAirteagal
50(2).

2. Féadfaidh an mdistir a chuid nétai trachta féin a chur leis
an tuarascdil chigireachta agus sineoidh an cigire agus an mdistir
an tuarascdil chigireachta ag deireadh na cigireachta. Tabharfar
c6ip den tuarascdil chigireachta do mhdistir an tsoithigh iascai-
reachta.

3. Tarchuirfear coip de gach tuarascdil chigireachta gan
mhoill chuig Stdt bratai an tsoithigh iascaireachta a ndearnadh
cigireacht air, chuig Stdt bratai né Stdit bhratai na soithi
deontéra i gcds ina bhfuil an soitheach tar éis gabhdil
d'oibriochtai trasloingsithe, chuig an gCoimisitin né chuig an
gcomhlacht arna ainmnit ag an gCoimisitin agus chuig Runaf
NEAFC. Arna iarraidh sin do Stdt bratai an tsoithigh a
ndearnadh cigireacht air, seolfar an bhunchéip né coip
dheimhnithe de gach tuarascdil chigireachta chuig Stdt sin na
brataf.

CAIBIDIL V

SARUITHE

Airteagal 28
Raon feidhme

Gan dochar do Rialachdn (CE) Uimh. 1224/2009 nd do
Rialachdn (CE) Uimh. 1005/2008, beidh feidhm ag na
foralacha a leagtar amach sa Chaibidil seo maidir le soithi iascai-

reachta an AE agus maidir le soithf iascaireachta a bhfuil bratach
Péirti Chonarthaigh eile ar foluain acu, ar soithi iad a Gsdidtear
né a bheartaitear a Usdid le haghaidh gniomhaiochtai iascai-
reachta a dhéantar i nddil le hacmhainni iascaigh sa Limistéar
Rialéla.

Airteagal 29
Na nésanna imeachta maidir le sirda

1. I gcds ina gcinneann cigirf go bhfuil ctiiseanna soiléire ann
lena chreiditint go raibh soitheach iascaireachta ag gabhail
d’aon ghniomhajocht atd contrartha do na bearta caomhnaithe
agus bainistithe a ghlac NEAFC, déanfaidh siad mar a leanas:

(a) déanfaidh siad an sdrt a thaifeadadh sa tuarascdil dd
dtagraitear in Airteagal 19(2), in Airteagal 20(9) nd in
Airteagal 27;

(b) déanfaidh siad na bearta go léir is gd chun slanddil agus
leantinachas na fianaise a dirithid. Féadfar marc aitheantais a
ghreamt go docht d’aon chuid den trealamh iascaireachta a
mheasann an cigire gur cuid den trealamh { a shdraionn na
bearta is infheidhme né atd tar éis na bearta sin a shdrg;

(c) déanfaidh siad iarracht ldithreach bonn cumarsdid a
dhéanamh le cigire né le hidards ainmnithe de chuid Stat
bratal an tsoithigh iascaireachta a ndearnadh cigireacht air;

(d) tarchuirfidh siad an tuarascdil chigireachta go pras chuig an
gCoimisiin né chuig an gcomhlacht arna ainmniti ag an
gCoimisitin.

2. Cuirfidh an Ballstit a bheidh i mbun cigireachta in idl
d'ddards innidil Stat bratal an tsoithigh a ndearnadh cigireacht
air, agus don Choimisitin né don chomhlacht arna ainmnit ag
an gCoimisitn, i scribhinn, mionsonrai an tsaraithe agus uair ar
bith ar féidir leis é sin a dhéanamh, déanfaidh sé amhlaidh i
gcaitheamh an chéad lae oibre tar éis this na cigireachta.

3. Cuirfidh an Ballstdt a bheidh i mbun cigireachta bunchéip
na tuarascdla faireachais né cigireachta, mar aon le haon
doiciméid tacaiochta, gan mbhoill chuig ddardis innitla Stat
bratai an tsoithigh iascaireachta a ndearnadh cigireacht air,
agus seolfaidh sé c6ip chuig an gCoimisiin né chuig an
gcomhlacht arna ainmnit ag an gCoimisitin, agus seolfaidh sé
sin c6ip chuig Rinai NEAFC.

Airteagal 30
Gniomhaiocht leantach i gcds sdraithe

1. 1 gcds ina bhfaighidh Ballstdit amhdin fégra ¢ Phdirti
Conarthach eile n6é 6 Bhallstit eile maidir le sirG a rinne
soitheach iascaireachta a raibh bratach an Bhallstdit sin ar
foluain aige, déanfaidh sé gniomhafocht go pras, i gcomhréir
lena dhli ndisitinta, chun fianaise maidir leis an sdrti a fhéil agus
a bhreithnit agus déanfaidh sé aon imscradd eile is gd maidir le
gniomhaiocht leantach i leith an tsdraithe, agus i ngach cds inar
féidir sin, déanfaidh sé cigireacht ar an soitheach lena
mbaineann.
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2. Ainmneoidh na Ballstdit na hdadardis innitila atd chun
fianaise maidir leis an sdrd a fhdil agus cuirfidh siad seoladh
na n-udards sin, mar aon le haon athrt ar an bhfaisnéis sin, in
ial don Choimisitin né don chomhlacht arna ainmnit ag an
gCoimisiin. Ina dhiaidh sin, cuirfidh an Coimisitin n6 an
combhlacht arna ainmnit ag an gCoimisitin an fhaisnéis sin ar
aghaidh chuig Ranai NEAFC.

Airteagal 31
Saruithe tromchdiseacha

Chun criche an Rialachdin seo, measfar gur saruithe tromchdi-
seacha iad na sdruithe seo a leanas:

(a) iascaireacht a dhéanamh d'uireasa tdaraithe bhaili arna
eisiiint ag Stdt na bratai;

(b) iascaireacht a dhéanamh gan chudta nd tar éis idii an
chuéta sin;

(c) trealamh toirmiscthe iascaireachta a 1sdid;

(d) taifead neamhchruinn tromchdiseach a dhéanamh ar
ghabhalacha;

(e) mainneachtain arfs agus aris eile Airteagal 9 agus Airteagal
11 a chomhlionadh;

(f) cur i dtir né trasloingsiti a dhéanamh i gcalafort nach
bhfuil ainmnithe i gcomhréir le hAirteagal 23;

(g) mainneachtain Airteagal 24 a chomhlionadh;

(h) cur i dtir né trasloingsit a dhéanamh gan tdard 6 Stit an
chalafoirt dd dtagraitear in Airteagal 25;

(i) bac a chur ar chigire a chuid dualgas a chur i gerich;

(j) iascaireacht dhirithe a dhéanamh ar stoc atd faoi réir mora-
torium né a bhfuil toirmeasc ar iascaireacht a dhéanamh
air;

(k) marcélacha ar shoitheach iascaireachta, n6 a aitheantas n6 a
shonrai cldraithe, a fhalsti né a cheilt;

() fianaise maidir le himscradd a cheilt, baint leis an
bhfianaise n6 { a dhitscairt;

(m) ilsdruithe arb ionann iad, ina n-iomldine, agus neamhaird
thromchtiseach a thabhairt ar bhearta caomhnaithe agus ar
bhearta bainistithe;

(n) gabhdil do thrasloingsit né d'oibriochtai comhphdirteacha
iascaireachta in éineacht le soithi de chuid Pdirti neamh-
Chonarthaigh ndr dheonaigh NEAFC stadas Péirt{ neamh-
Chonarthaigh chomhoibrioch dé;

aon soldthairti, aon bhreosla né aon seirbhisi eile a chur ar
fail do shoithi a cuireadh ar an liosta dd dtagraitear in
Airteagal 44.

<

Airteagal 32
Gniomhaiocht leantach i gcds sdruithe tromchdiseacha

1. M4 mheasann cigire go bhfuil forais soiléire ann lena
chreiditint go bhfuil soitheach iascaireachta tar éis sdrd trom-
chiiiseach a dhéanamh faoi Airteagal 31, tabharfaidh an cigire

sin fogra maidir leis an sird sin don Choimisitin, né don
chomhlacht arna ainmnit ag an gCoimisiin, d’tdardis innidla
Stdt brataf an tsoithigh iascaireachta a ndearnadh cigireacht air
agus do Stat bratai né do Stdit bhratai na soithi deontéra i gcds
ina raibh an soitheach a ndearnadh cigireacht air ag gabhdil
d’oibriochtai trasloingsithe, i gcomhréir le hAirteagal 29(3),
agus cuirfidh sé c6ip de freisin chuig Rinai NEAFC.

2. D'thonn an fhianaise a chaomhnti, déanfaidh an cigire na
bearta uile is gd chun sldnddil agus leantnachas na fianaise a
airithiti, agus a laghad michaoithitilachta & imirt ar an soitheach
agus a laghad cur isteach is féidir 4 imirt ar oibrid an tsoithigh.

3. Beidh an cigire i dteideal fanacht ar bord an tsoithigh
iascaireachta ar feadh na tréimhse is gd chun faisnéis a chur
ar fail maidir leis an sdrd don chigire cui-idaraithe d4
dtagraitear in Airteagal 33, né go dti go bhfaighfear freagra 6
Stat na brataf ar Stat ¢ a iarrann air an soitheach a fhagdil.

Airteagal 33

Gniomhaiocht leantach i gcds sdruithe tromchiiseacha arna
ndéanamh ag soitheach iascaireachta de chuid an AE

1. Freagréidh Ballstdit na bratai don fhégra dd dtagraitear in
Airteagal 32(1) gan mhoill agus diritheoidh siad go ndéanfaidh
cigire a bhfuil an t-ddard cuf aige cigireacht ar an soitheach
iascaireachta lena mbaineann laistigh de 72 uair an chloig i
leith an tsdraithe sin. Rachaidh an cigire cui-Gdaraithe ar bord
an tsoithigh iascaireachta lena mbaineann agus scridéidh sé
fianaise an tsdraithe amhrasta, arna sui ag an gcigire, agus
cuirfidh sé torthai an scridaithe chuig an ddards innidil i
mBallstdt na bratai agus chuig an gCoimisitin, n6 chuig an
gcomhlacht arna ainmniti ag an gCoimisitin, chomh tapa agus
is féidir.

2. Tar éis fogra a thabhairt maidir le torthai an scridaithe dd
dtagraitear i mir 1, cuirfidh Ballstdit na bratai de cheanglas ar an
soitheach iascaireachta, mds gd sin de réir na fianaise, dul
laithreach bonn, agus i ngach gcds laistigh de 24 huaire an
chloig, chuig calafort arna ainmniti ag Ballstdt sin na bratai, le
go ndéanfar cigireacht chriochndil air faoi tidards an Bhallstait
sin.

3. Féadfaidh Ballstit na bratai Ballstdt na cigireachta a tdard
chun an soitheach iascaireachta a thabhairt gan mhoill chuig
calafort arna ainmniti ag Ballstdt na bratai.

4. Mura n-iarrfar ar an soitheach iascaireachta dul chun
calafoirt, ni moér do Bhallstit na bratai bonn cirt cui a
thabhairt in am trdth don Choimisiin n6 don chomhlacht
arna ainmnid ag an gCoimisitin agus do Bhallstdt na cigireachta.
Cuirfidh an Coimisitin, né an combhlacht arna ainmnit ag an
gCoimisidn, an bonn cirt sin ar aghaidh chuig Rinai NEAFC.

5. 1 gcés ina mbeidh sé de cheanglas ar shoitheach iascai-
reachta dul chun calafoirt le go ndéanfar cigireacht chriochndil
air de bhun mhir 2 né mhir 3, féadfaidh cigire NEAFC 6 Phdirti
Conarthach eile, faoi réir thoiliti Bhallstit bratai an tsoithigh
iascaireachta, dul ar bord agus fanacht ar bord an tsoithigh
iascaireachta fad a bheidh sé ag dul chun calafoirt, agus
féadfaidh sé a bheith i lathair le linn chigireacht an tsoithigh
fascaireachta sa chalafort.
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6.  Cuirfidh Ballstdit na bratai toradh na cigireachta
criochnila agus cuirfidh siad na bearta atd glactha acu de
bharr an tsiraithe in idl don Choimisitin né don chomhlacht
arna ainmnit ag an gCoimisiin go pras.

7. Cinnfear na rialacha mionsonraithe chun an tAirteagal seo
a chur chun feidhme i gcomhréir le hAirteagal 50(2).

Airteagal 34
Tuairiscit agus gniomhaiocht leantach i gcds sdruithe

1. Faoin 15 Feabhra gach bhliain, cuirfidh na Ballstait tuar-
ascdil chuig an gCoimisiin né chuig an gcomhlacht arna
ainmni ag an gCoimisitn maidir le stddas na n-imeachtai a
bhaineann le sdruithe ar na bearta caomhnaithe agus bainistithe
arna nglacadh ag NEAFC, ar sdruithe iad a rinneadh i gcaith-
eamh na bliana féilire roimhe sin. Leanfar de na sdruithe a liostt
i ngach tuarascdil ina dhiaidh sin go dti go dtabharfar na
himeachtai chun criche i gcomhréir le fordlacha dbhartha an
dli naisinta. Cuirfidh an Coimisitn né an combhlacht arna
ainmniti ag an gCoimisitin na tuarascdlacha ar aghaidh chuig
Ranai NEAFC faoin 1 Marta den bhliain chéanna sin.

2. Léireofar leis an tuarascdil, dd dtagraitear i mir 1, stddas
reatha na n-imeachtai agus go hdirithe an bhfuil an cds ar
feitheamh n6 an bhfuil sé 4 achomharc n6 fés 4 imscradi.
Beidh cur sios sonrach sa tuarascdil ar aon phiondis a
forchuireadh, lena sonréfar go hdirithe leibhéal na bhfinedlacha,
luach an éisc a forghéilleadh agus/né an trealaimh a
forghéilleadh agus aon rabhaidh a tugadh i scribhinn, agus, sa

chds nach ndearnadh gnfomhaiocht, luafar na ctiseanna leis sin.

Airteagal 35
Mar a dhéilediltear le tuarascilacha cigireachta

Gan dochar d’Airteagal 77 de Rialachdn (CE) Uimh. 1224/2009,
comhoibreoidh na Ballstdit lena chéile agus leis na Pdirtithe
Conarthacha eile chun imeachtai breithitinacha né imeachtai
eile a éirfonn as tuarascdil a thiolaic cigire, ar cigire é atd
faoin Scéim, a éascd, faoi réir na rialacha a rialaionn inghlac-
thacht fianaise i gcorais bhreithidnacha na tire féin né i gcorais
eile na tire féin.

Airteagal 36

Tuarascilacha maidir le gniomhaiochtai faireachais agus
cigireachta

1. Cuirfidh gach Ballstat tuarascdil chuig an gCoimisiin né
chuig an gcomhlacht arna ainmnid ag an gCoimisitn faoin 15
Feabhra gach bliain don bhliain féilire roimhe sin, ina sonrdfar:

(a) lion na gcigireachtai a chuir siad i gerich faoi Airteagal 19,
Airteagal 20 agus Airteagal 26, lena sonréfar lion na gcigi-
reachtai ar shoithi gach Pdirti Chonarthaigh agus, i gcds ina
ndearnadh sird, an ddta agus an dit ina ndearnadh an chigi-
reacht ar an soitheach sonrach lena mbaineann agus cinedl
an tsdraithe;

(b) lion uaireanta an chloig a caitheadh ag eitilt agus lion na
lacthanta a caitheadh ar muir ar phatréil de chuid NEAFC,
lion na n-amharc a fuarthas ar shoithi de chuid Péirt{ Chon-
arthaigh agus soithi de chuid Pairti neamhChonarthaigh
araon, agus liosta na soithi aonair a ndearnadh tuarasciil
faireachais a chomhldnd ina dtaobh.

2. Tiomso6idh an Coimisiin né an comhlacht arna ainmnit
ag an gCoimisitin tuarascdil de chuid an Aontais ar bhonn

thuarascdlacha na mBallstit. Seolfaidh sé tuarascdil an Aontais
chuig Runai NEAFC faoin 1 Marta gach bliain.

CAIBIDIL VI

BEARTA CHUN COMHLIONADH AG SOITHI IASCAIREACHTA
DE CHUID PAIRTI NEAMHCHONARTHAIGH A CHUR CHUN
CINN

Airteagal 37
Raon feidhme

1.  Beidh feidhm ag an gCaibidil seo maidir le soithi iascai-
reachta Pdirtithe neamhChonarthacha, ar soithi iad, a Gsdidtear
n6 a bheartaitear a usdid chun gniomhaiochtai iascaireachta a
dhéanamh i nddil le hacmhainni iascaigh i Limistéar an
Choinbhinsidin.

2. Beidh an Chaibidil seo gan dochar do Rialachdn (CE)
Uimh. 1224/2009 agus gan dochar do Rialachdn (CE) Uimh.
1005/2008.

Airteagal 38

Ambhairc ar shoithi de chuid Pdirti neamhChonarthaigh
agus na soithi sin a shainaithint

1. Tarchuirfidh na Ballstdit gan mhoill chuig an gCoimisitin
n6 chuig an gcomhlacht arna ainmniti ag an gCoimisitin aon
thaisnéis maidir le soithi de chuid Pdirti neamhChonarthaigh a
bhfuarthas amharc orthu né a sainaithniodh ar bhealach eile
agus iad ag gabhdil do ghniomhajochtai iascaireachta i
Limistéar an Choinbhinsitin. Cuirfidh an Coimisiin né an
comhlacht arna ainmnii ag an gCoimisitin gach tuairisc,
maidir le hamhairc a fhaigheann sé, in il do Rinai NEAFC
agus do na Ballstdit eile go 1éir go pras.

2. An Ballstdt a fuair amharc ar shoitheach Pdirti neamh-
Chonarthaigh, féachfaidh sé leis an soitheach sin a chur ar an
eolas gan mhoill go bhfuarthas amharc air n6 gur sainaithniodh
¢ ar bhealach eile agus é ag gabhdil do ghniomhaiochtai iascai-
reachta i Limistéar an Choinbhinsitin agus, mura rud é gur
dheonaigh an NEAFC stddas Pdirti neamhChonarthaigh chomh-
oibrioch do Stat bratai an tsoithigh sin, déantar a thoimhdit d4
bharr sin go bhfuil sé ag baint ¢ na bearta caomhnaithe agus
bainistithe.

3. I gcés soitheach Péirti neamhChonarthaigh a bhfuarthas
amharc air né a sainaithniodh ar bhealach eile agus é ag
gabhdil do ghniomhaiochtai trasloingsithe, beidh feidhm ag an
toimhde go bhfuil sé ag baint 6 bhearta caomhnaithe agus
bainistithe NEAFC maidir le haon soitheach eile de chuid
Péirti neamhChonarthaigh a sainaithiodh agus é ag gabhdil do
ghniomhajochtal den sort sin in éineacht leis an soitheach sin.

Airteagal 39
Cigireachtai ar muir

1. Tarrfaidh cigiri NEAFC cead dul ar bord agus cigireacht a
dhéanamh ar shoithi de chuid Pdirti neamhChonarthaigh a
bhfuarthas amharc orthu né a sainaithniodh ar bhealach eile
agus iad ag gabhdil do ghniomhaiochtai iascaireachta i
Limistéar an Choinbhinsitin. Md thugann an mdistir cead dul
ar bord an tsoithigh agus cigireacht a dhéanamh air, déanfar an
chigireacht a dhoiciméadt tri thuarascdil chigireachta, dd
dtagraitear in Airteagal 20(9), a chomhldnd.
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2. Tarchuirfidh cigiri NEAFC, gan mhoill, céip den tuarascdil
chigireachta chuig an gCoimisitin né chuig an gcomhlacht arna
ainmniti ag an gCoimisiin, chuig Ranai NEAFC agus chuig
maistir an tsoithigh is soitheach Pdirti neamhChonarthaigh. I
gcés inar gd sin de réir na fianaise sa tuarascdil sin, féadfaidh
Ballstdit gniomhafocht a dhéanamh de réir mar is iomchui i
gcomhréir leis an dli idirndisiinta. Moltar do na Ballstdit
scridd a dhéanamh i dtaobh chuibheas a gcuid beart
ndisitinta chun dlinse a fheidhmit ar shoithi den sért sin.

3. Mura dtugann an mdistir cead d6ibh dul ar bord agus
cigireacht a dhéanamh ar a shoitheach n6 mura gcomhlionann
sé aon cheann de na hoibleagdidi a leagtar sios in Airteagal 21
(a) go (d), déantar a thoimhdit go raibh an soitheach ag gabhdil
do ghniomhaiochtai iascaireachta neamhdhleathacha, neamh-
thuairiscthe agus neamhrialdilte  (gnfomhaiochtai NNN).
Cuirfidh an Cigire NEAFC an Coimisitin né an combhlacht
arna ainmnit ag an gCoimisiin ar an eolas ina leith sin gan
mhoill. Déanfaidh an Coimisitin né an comhlacht arna ainmnit
ag an gCoimisitin, ar a sheal, é sin a chur in iG]l do Rinai
NEAFC go pras.

Airteagal 40
Dul isteach i gcalafort

1. Ni fthéadfaidh mdistir soithigh iascaireachta de chuid Pdirti
neamhChonarthaigh an soitheach a chur isteach ach amhdin i
gcalafort atd ainmnithe i gcomhréir le hAirteagal 23. Mdistir a
bhfuil sé i gceist aige dul isteach i gcalafort Ballstdit, tabharfaidh
sé fogra ina leith sin d'Gdardis innitila Bhallstdt an chalafoirt i
gcomhréir le foralacha Airteagal 24. Cuirfidh Ballstit an
chalafoirt lena mbaineann an fhaisnéis sin ar aghaidh gan
mhoill chuig Ballstdt bratai an tsoithigh agus chuig an gCoim-
isitn n6é chuig an gcomhlacht arna ainmnit ag an gCoim-
isiun. Déanfaidh an Coimisiin né an comhlacht arna ainmniu
ag an gCoimisitn an fhaisnéis sin a chur ar aghaidh, ar a sheal,
chuig Rinai NEAFC.

2. Cuirfidh Ballstdit an chalafoirt toirmeasc ar shoithi dul
isteach ina chalafoirt mura bhfuil an réamhfhégra is gd maidir
le dul isteach i gcalafort, agus da dtagraitear in Airteagal 24,
tugtha ag na soithi sin.

Airteagal 41
Cigireachtai i gcalafort

1. Airitheoidh na Ballstdit go ndéanfar cigireacht ar gach
soitheach de chuid Pdirti neamhChonarthaigh a thagann
isteach i gceann dd gcalafoirt. Ni thabharfar cead don
soitheach aon iasc a chur i dtir n6 a thrasloingsit go dti go
mbeidh an chigireacht sin curtha i gcrich. Déanfar gach cigi-
reacht a dhoiciméadi tri thuarascdil chigireachta dd bhfordiltear
in Airteagal 27 a chomhldnd. Sa chds ina mainnionn maistir an
tsoithigh aon cheann de na hoibleagdidi a leagtar sios in
Airteagal 21 (a) go (d) a chomhlionadh, déanfar a thoimhdid
go raibh an soitheach ag gabhdil do ghniomhaiochtai NNN.

2. Tarchuirfear faisnéis maidir le torthai na gcigireachtai go
léir a dhéantar ar shoithi de chuid Péirti neamhChonarthaigh i
gcalafoirt na mBallstdt, agus maidir leis an ngniomhaiocht a
dhéantar ina dhiaidh sin, ldithreach bonn chuig an gCoimisitin
né chuig an gcomhlacht arna ainmnit ag an gCoimisitin agus
cuirfidh sé sin an fhaisnéis sin ar aghaidh chuig Ranai NEAFC.

Airteagal 42
Cur i dtir agus trasloingsii

1. Ni fhéadfar tis a chur le cur i dtir nd le trasloingsiti ach
amhdin i ndiaidh an t-Gdart a fhdil ¢ Gdardis innidla Stit an
chalafoirt.

2. Beidh toirmeasc ar chur i dtir agus ar thrasloingsiti i
gcalafoirt agus in uisci na mBallstit go léir 6 shoitheach de
chuid Pairti neamhChonarthaigh a mbeifear tar éis cigireacht a
dhéanamh air de bhun Airteagal 41, md nochtar leis an gcigi-
reacht sin go bhfuil speicis ar bord an tsoithigh sin atd faoi réir
moltai arna mbund faoin gCoinbhinsiin mura soldthraionn
mdistir an tsoithigh fianaise shdstil do na hudardis innidla
lena gcruthdfar gur gabhadh an t-iasc lasmuigh den Limistéar
Rialdla né gur gabhadh é agus na moltai dbhartha uile arna
mbunt faoin gCoinbhinsiin & gcomhlionadh.

3. Ni ddardfar don soitheach gabhdil do chur i dtir né do
thrasloingsiti mds rud é nach mbeidh an dearbhd da dtagraitear
in Airteagal 25 curtha ar fail ag Stt bratai an tsoithigh, né ag
Stat bratai né Stdit bhratai na soithi deontdra i gcds ina raibh an
soitheach ag gabhdil d’oibriochtai trasloingsithe.

4. Ina theannta sin, beidh toirmeasc ar chur i dtir agus ar
thrasloingsiti sa chds ina mainnionn mdistir an tsoithigh aon
cheann de na hoibleagdidi a leagtar sios in Airteagal 21 (a) go

(d) a chomhlionadh.

Airteagal 43

Tuarascilacha maidir le gniomhaiochtai Pdirtithe

neamhChonarthacha

1. Cuirfidh gach Ballstat tuarascdil chuig an gCoimisitin, né
chuig an gcomhlacht arna ainmniti ag an gCoimisitn, faoin 15
Feabhra gach bliain don bhliain féilire roimhe sin, ina sonrdfar:

(a) an lion cigireachtai a chuir an Ballstt sin i gcrich ar shoithi
Péirti neamhChonarthaigh faoin Scéim sin, ar muir né ina
gcalafoirt, ainmneacha na soithi a ndearnadh cigireacht
orthu agus ainmneacha Stdt is Stit bratai na soithi sin
faoi seach, datai na gcigireachtai agus ainmneacha aon
chalafoirt ina ndearnadh na cigireachtai, agus torthai na
gcigireachtai sin; agus

(b) sa chds inar cuireadh iasc i dtir né inar trasloingsiodh é tar
éis cigireachta de bhun na Scéime seo, an fhianaise arna
soldthar de bhun Airteagal 42.

2. Chomh maith leis na tuarascdlacha faireachais agus an
thaisnéis maidir le cigireachtai, féadfaidh na Ballstdit, aon
trath, aon fhaisnéis bhreise a chur faoi bhrdid an Choimisitiin
n6 an chomhlachta arna ainmnit ag an gCoimisitn, ar faisnéis {
a d'théadfadh a bheith ina faisnéis dbhartha chun soithi Pairti
neamhChonarthaigh a shainaithint ar soith{ iad a d’theddfadh a
bheith ag gabhdil do ghniomhaiochtai NNN i Limistéar an
Choinbhinsitin.

3. Ar bhonn na faisnéise sin, cuirfidh an Coimisiin né
an comhlacht arna ainmniti ag an gCoimisitin tuarascail
foriomldn chuig Rdnai NEAFC faoin 1 Mirta gach bliain
maidir le gniomhaiochtai Pdirtithe neamhChonarthacha.
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Airteagal 44
Soithi a bheith ag gabhdil do ghniomhaiochtai NNN

1. Maidir le soithi a bheidh ar liosta sealadach na soithi a bhi
ag gabhdil do ghniomhaiochtai NNN arna bhunt ag NEAFC
(liosta “A”), diritheoidh na Ballstdit an méid seo a leanas:

(@) go ndéanfar cigireacht orthu i gcomhréir le fordlacha
Airteagal 41 nuair a théann siad isteach ina gcalafoirt;

(b) nach mbeidh siad tdaraithe cur i dtir nd trasloingsiti a
dhéanamh ina gcalafoirt né sna huisci faoina ndlinse;

(c) nach bhfaighidh siad cinamh 6 shoithi iascaireachta, ¢
shoithi tacaiochta, 6 shoithi athbhreoslaithe, 6n méthairlong
nd 6 shoithi lasta a bhfuil bratach na mBallstét sin ar foluain
acu agus nach mbeidh cead acu pdirt a ghlacadh in aon
trasloingsiti n6 aon oibriocht chomhphdirteach iascaireachta
in éineacht le soithi den sért seo;

(d) nach gcuirfear soldthairti, breosla, n6 seirbhisi eile ar fail

déibh.

2. Ni bheidh feidhm ag na fordlacha i mir 1(b) agus i mir (d)
maidir le haon soitheach atd ar liosta “A”, i gcds ina bhfuil
moladh déanta chuig NEAFC gur cheart an soitheach sin a
bhaint den liosta “A”.

CAIBIDIL VII
FORALACHA CRIOCHNAITHEACHA
Airteagal 45
Rdndacht

1. Chomh maith leis na hoibleagdidi a leagtar sios in
Airteagal 112 agus Airteagal 113 de Rialachdn (CE) Uimh.
1224/2009, éiritheoidh na Ballstdit go ndéiledlfar faoi rin leis
na tuarascalacha leictreonacha agus leis na teachtaireachtaf leic-
treonacha a chuirfear chuig Rnai NEAFC agus a gheofar uaidh
de bhun Airteagal 11, Airteagal 12 agus Airteagal 19(1).

2.  Cinnfear na rialacha mionsonraithe maidir le cur chun
feidhme an Airteagail seo i gcomhréir le hAirteagal 50(2).

Airteagal 46
Tarmligean cumhachtai

1. Féadfaidh an Coimisidn, tri ghniomhartha tarmligthe i
gcomhréir le hAirteagal 47 agus faoi réir choinniollacha
Airteagal 48 agus Airteagal 49, na rialacha mionsonraithe a
ghlacadh le haghaidh Airteagal 25 a chur i bhfeidhm, chomh
maith leis an liosta d’acmhainni iascaigh dd dtagraitear in
Airteagal 10(1) agus rialacha mionsonraithe maidir le nésanna
imeachta i dtaca le fogra a thabhairt agus i dtaca le ceald, lena
n-diritear tréimhsi, agus da dtagraitear sa dara fomhir d’Airteagal
24(4).

2. Le linn d6 gniomhartha tarmligthe den sért sin a
ghlacadh, gniomhéidh an Coimisitin i gcomhréir le fordlacha
an Rialachdin seo.

Airteagal 47
Feidhmid an tarmligin

1. Maidir leis an gcumhacht chun gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh, dd dtagraitear in Airteagal 46, tabharfar don Choi-
misiin { go ceann tréimhse tr{ bliana 6n 1 Eandir 2011.
Trath nach déanai nd sé mhi roimh dheireadh na tréimhse tri
bliana sin, déanfaidh an Coimisitin tuarascdil a tharraingt suas
maidir leis na cumhachtai tarmligthe. Déanfar tarmligean na
cumhachta a fhadid go huathoibrioch ar feadh tréimhsi
comhthaid, mura rud é go ndéanfaidh Parlaimint na hEorpa
n6 an Chombhairle an tarmligean a chilghairm i gcomhréir le
hAirteagal 48.

2. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh
an Coimisitn fégra do Pharlaimint na hEorpa agus don Chom-
hairle ina leith ag an am céanna.

3. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios in Airteagal 48
agus in Airteagal 49 a thugtar an chumhacht don Choimisitin
chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

Airteagal 48
Ciilghairm an tarmligin

1. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle an
tarmligean cumhachta dd dtagraitear in Airteagal 46 a
chiilghairm aon trath.

2. Féachfaidh an institiGid a mbeidh tds curtha aici le nés
imeachta inmhednach lena gcinnfear an ndéanfar tarmligean na
cumhachta a chalghairm, le fégra a thabhairt ina leith sin don
instititiid eile agus don Choimisitin laistigh de thréimhse
réastinach sula nglacfar an cinneadh criochnaitheach, agus
luafaidh si na cumbhachtai tarmligthe a d'fhéadfadh a bheith
faoi réir ctlghairme agus na ctiseanna a d'théadfadh a bheith
leis an gcdlghairm sin.

3. Cuirfidh an cinneadh chun an tarmligean a chilghairm
deircadh le tarmligean na gcumhachtai a shonréfar sa
chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis ldithreach né ar dhdta
nios déanai a shonréfar ann. Ni dhéanfaidh an cinneadh sin
difear do bhailiocht na ngniomhartha tarmligthe atd i
bhfeidhm cheana féin. Foilseofar in Iris Oifigitiil an Aontais
Eorpaigh é.

Airteagal 49
Ag6idi i gcoinne gniomhartha tarmligthe

1. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chomhairle agéid a
dhéanamh i gcoinne gnimh tharmligthe laistigh de thréimhse
dhd mhi 6n déta a thugtar an fogra.

Ar thionscnamh 6 Pharlaimint na hEorpa né 6n gCombhairle,
déanfar an tréimhse sin a thadt dhd mhi.

2. Mas rud é, nuair a rachaidh an tréimhse sin in éag, nach
mbeidh agéid déanta ag Parlaimint na hEorpa nd ag an gCom-
hairle i gcoinne an ghnimh tharmligthe, foilseofar in Iris Oifigitil
an Aontais Eorpaigh é agus tiocfaidh sé i bhfeidhm ar an déta a
bheidh luaite ann.
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Féadfar an gniomh tarmligthe a fhoilsit in Iris Oifigiiil an
Aontais Eorpaigh agus féadfaidh sé teacht i bhfeidhm sula
dtiocfaidh deireadh leis an tréimhse sin mds rud é gur chuir
Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle araon an Choimisitin
ar an eolas nach bhfuil sé ar intinn acu agdidi a dhéanamh.

3. Ma dhéanann Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle
agéid i gcoinne gnimh tharmligthe, ni thiocfaidh sé i
bhfeidhm. Luafaidh an institidcid a dhéanann agéid na
ctiiseanna leis an ag6id i gcoinne an ghnimh tharmligthe.

Airteagal 50
Cur chun feidhme

1.  Tabharfaidh Coiste Bainistiochta um lascaigh agus Dhobh-
arshaothrd cinamh don Choimisitin.

2. Sa chds ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm
ag Airteagal 4 agus ag Airteagal 7 de Chinneadh 1999/468/CE.
Tri mhi a bheidh sa tréimhse d4 dtagraitear in Airteagal 4(3) de
Chinneadh 1999/468/CE.

Airteagal 51
An nés imeachta le haghaidh leasuithe

A mhéid is g4, chun leasuithe ar fhordlacha ldithreacha na
Scéime seo, ar foralacha iad a thagann chun bheith éigeantach
don Aontas, a ionchorprii i ndli an Aontais, féadfaidh an
Coimisitin an Rialachdn seo a leasi tri bhithin gniomhartha
tarmligthe i gcomhréir le hAirteagal 47 agus faoi réir na gcoinn-
follacha a leagtar amach in Airteagal 48 agus Airteagal 49
maidir leis an méid seo a leanas:

(a) rannphdirtiocht Pdirtithe Conarthacha san iascach sa
Limistéar Rialdla dd dtagraitear in Airteagal 5;

(b) baint agus ditiscairt trealaimh fheistithe agus aisghabhail
trealaimh chaillte dd dtagraitear in Airteagal 6 agus
Airteagal 7;

(c) usdid VMS da dtagraitear in Airteagal 11;

(d) an comhar le Ranai NEAFC, agus cur in itl na faisnéise do,
déd dtagraitear in Airteagal 12;

(e) riachtanais do studil ar leithligh agus lipéadd acmhainni
iascaigh reoite dd dtagraitear in Airteagal 14 agus in
Airteagal 15;

(f) sannadh cigiri NEAFC d4 dtagraitear in Airteagal 16;

(g) bearta chun comhlionadh na Scéime ag soithi iascaireachta
de chuid Pdirtithe neamhChonarthacha a chur chun cinn
faoi Chaibidil VI;

(h) an liosta d’acmhainni rialdilte atd leagtha amach san
larscribhinn.

Agus na gniomhartha tarmligthe sin 4 nglacadh aige,
gniomhoéidh an Coimisiin i gcomhréir le fordlacha an Rial-
achdin seo.

Airteagal 52
Aisghairm
Aisghairtear leis seo Rialachdn (CE) Uimh. 2791/1999.

Airteagal 53
Teacht i bhfeidhm

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

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go

direach i ngach Ballstdt.

Arna dhéanamh in Strasbourg, an 15 Nollaig 2010.

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa
An tUachtardn
J. BUZEK

Thar ceann na Combhairle
An tUachtardn
O. CHASTEL
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IARSCRIBHINN

ACMHAINNI RIALAILTE

(A) Speicis pheiligeacha agus aigéanacha

Stoc (ainm coitianta) Cod EBT Ainm Eolaioch Folimistéir agus ranna CITM
Péirse mhara REB Sebastes mentella I, 1, v, XII, XIV
Scaddn Sceite Earraigh na hlorua | HER Clupea harengus I 1

(Atlanto Scandian)

Faoitin gorm WHB Micromesistius poutassou Ila, IVa, Vb, VI, VII, XII, XIV
Ronnach MAC Scomber scombrus Ila, IV, V, VI, VII, XII
Caddg HAD Melanogrammus aeglefinus VIb

(B) Speicis Domhainfharraige

Stoc (ainm coitianta) Coéd EBT Ainm Eolaioch Folimistéir CITM
lasc an chloiginn mhin (Baird) ALC Alepocehalus bairdii I go XIV
Tasc an chloiginn mhin (Risso) PHO Alepocephalus rostratus I go XIV
Colméir gorm ANT Antimora rostrata I go XIV
Scabaird dhubh BSF Aphanopus carbo I go XIV
Catstiileach na hioslainne API Apristurus spp [ go XIV
Airgintin moér ARG Argentina silus I go XIV
Alfainsini ALF Beryx spp. [ go XIV
Torsca USK Brosme brosme I go XIV
Siorc slogach GUP Centrophorus granulosus I go XIV
Siorc slogach gainneach duille GUQ Centrophorus squamosus [ go XIV
Fiogach dubh CFB Centroscyllium fabricii [ go XIV
Fiogach Portaingéalach CYO Centroscymnus coelolepis I go XIV
Fiogach slim socfhada CYp Centroscymnus crepidater I go XIV
Portdn dearg domhainfharraige KEF Chaceon (Geryon) affinis I go XIV
Coinin mara CMO Chimaera monstrosa I go XIV
Siorc rufach HXC Chlamydoselachus anguineus [ go XIV
Eascann choncair COE Conger conger I go XIV
Grénaddir cruinnsocach RNG Coryphaenoides rupestris I go XIV
Siorc eite eitleoige SCK Dalatias licha [ go XIV
Fiogach gob éin DCA Deania calceus I go XIV
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Stoc (ainm coitianta) Cod EBT Ainm Eolaioch Folimistéir CITM

lasc cairdinéalach dubh | EPI Epigonus telescopus [ go XIV
(Dombhainfharraige)

Léchrannsiorc mér SHL Etmopterus princeps I go XIV
Siorc slimbhoilg SHL Etmopterus spinax I go XIV
Fiogach an bhéil dhuibh SHO Galeus melastomus [ go XIV
Catstileach luiche GAM Galeus murinus [ go XIV
Péirse mhara ghorm BRF Helicolenus dactylopterus [ go XIV
Siorc liath na sréine finne SBL Hexanchus griseus I go XIV
Gainneachdn flannbhui ORY Hoplostethus atlanticus I go XIV
Gainneachén airgid HPR Hoplostethus mediterraneus [ go XIV
Coinin mara morshiileach CYH Hydrolagus mirabilis [ go XIV
(granadoir)

Scabaird airgid SES Lepidopus caudatus I go XIV
Puteascann ELP Lycodes esmarkii I go XIV
Gréanadoir an chinn ghairbh RHG Macrourus berglax I go XIV
Langa gorm BLI Molva dypterygia I go XIV
Langa LIN Molva molva [ go XIV
Trosc domhainmhara coiteann RIB Mora moro I go XIV
Garbhshiorc seol-eiteach OXN Oxynotus paradoxus [ go XIV
Deargdn SBR Pagellus bogaraveo [ go XIV
Colméiri GFB Phycis spp. [ go XIV
Breac raice WRF Polyprion americanus I go XIV
Sciata cruinn RJY Raja fyllae I go XIV
Sciata artach RIG Raja hyperborea I go XIV
Sciata na hlorua JAD Raja nidarosiensis I go XIV
Haileabé Graonlannach GHL Rheinhardtius hippoglossoides | I go XIV
Coinin na sréine diri RCT Rhinochimaera atlantica [ go XIV
Fiogach scianfhiacaile SYR Scymnodon ringens I go XIV
Péirse mhara bheag SFV Sebastes viviparus I go XIV
Siorc beagcheannach GSK Somniosus microcephalus [ go XIV
Scairpiasc spionach TX Trachyscorpia cristulata I go XIV

(domhainfharraige)
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Foscribhinn

Réitis maidir le hAirteagal 51

“Tugann Parlaimint na hEorpa, an Chomhairle agus an Coimisitin dé n-aire go bhféadfaidh aon cheann de na fordlacha de
chinedl neamhriachtanach de chuid an ghnimh reachtaigh bhuntsaigh, ar fordlacha iad a liostaitear faoi lathair faoi
Airteagal 51 den Rialachdn, (tarmligean na gcumhachtai) teacht chun bheith, aon trith amach anseo, ina ghné shuntasach
de scéim rialaithe NEAFC, mar atd an scéim faoi ldthair, 6 thaobh na polaitiochta de, agus mds amhlaidh an cds,
meabhrafonn Parlaimint na hEorpa, an Chombhairle agus an Coimisiin gur féidir le ceachtar de na reachtéiri, an
Chombhairle né Parlaimint na hEorpa, ceart a fheidhmid ldithreach bonn chun agdid a dhéanamh in aghaidh dréacht-
ghnimh tharmligthe 6n gCoimisitn né chun na cumhachtai tarmligthe a chilghairm de réir mar a fhoréiltear in Airteagal
48 agus in Airteagal 49 faoi seach den Rialachdn.”

“Maidir le haon fhordil de scéim rialaithe NEAFC, a airitear mar eilimint neamhriachtanach sa Rialachdn seo, ar eilimint é
a liostaitear faoi ldthair faoi Airteagal 51, comhaontaionn an Chomhairle agus an Parlaimint nach dtugtar le tuiscint per se
ar an dbhar go n-diritear é, go measfaidh na Reachtdiri go huathoibrioch i leith fordlacha den sért sin a chuirtear san
direamh gur fordlacha de chinedl neamhriachtanach iad i Rialachdin amach anseo.”

“Dearbhafonn Parlaimint na hEorpa, an Chomhairle agus an Coimisitin go bhfuil fordlacha an Rialachdin seo gan dochar
d'aon seasamh a d'théadfadh na hinstititidi a ghlacadh amach anseo maidir le cur chun feidhme Airteagal 290 CFAE nd
d’aon ghnfomh reachtach aonair ina bhfuil fordlacha den sért seo.”
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RIALACHAN (AE) Uimh. 1237/2010 O PHARLAIMINT NA HEORPA AGUS ON GCOMHAIRLE
an 15 Nollaig 2010

lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 2187/2005 6n gCombhairle maidir leis an toirmeasc ar
roghnaiocht ar son luacha agus leis na srianta ar iascaireacht leitheanna agus turbard i Muir
Bhailt, sna Belts agus in @resund

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS
EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,
agus go hdirithe Airteagal 43(2) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

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

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Sdisialta
na hEorpa (1),

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

De bharr an méid seo a leanas:

(1)  Le Rialachan (CE) Uimh. 21872005 (}) leagtar sios
bearta teicnitla sonracha chun acmhainni iascaigh i
Muir Bhailt, sna Belts agus in @resund a chaomhnd,
agus go hdirithe, leagtar sios srianta ar iascaireacht i
leith speiceas, méideanna mogaill agus limistéar airithe.

(2)  Le Rialachdn (CE) Uimh. 1226/2009 6n gComhairle an
20 Samhain 2009 lena socraitear na deiseanna iascai-
reachta agus na coinniollacha gaolmhara, i leith stoc
éisc dirithe agus grapai stoc éisc, is infheidhme i Muir
Bhailt le haghaidh na bliana 2010 (¥, déantar fordil
maidir le toirmeasc ar roghnaiocht ar son luacha agus
le srianta ar iascaireacht leitheanna agus turbard.

(3) Is bearta teicniila de chinedl buan iad an toirmeasc sin
agus na srianta sin agus nior cheart iad a direamh a
thuilleadh sa chreat rialdla lena mbunaitear deiseanna
iascaireachta blianttla. Ba cheart, dd bhri sin, iad a
ionchorprt i Rialachdn (CE) Uimh. 2187/2005 6 Eandir
2011.

(") Tuairim an 15 Medn Fémhair 2010 (ndr foilsiodh fés san Iris
Oifigitil).

(?) Seasamh ¢ Pharlaimint na hEorpa an 23 Samhain 2010 (ndr
foilsiodh fés san Iris Oifigitil) agus Cinneadh 6n gComhairle an
6 Nollaig 2010.

() 10 L 349, 31.12.2005, Ich. 1.

(% 10 L 330, 16.12.2009, Ich. 1.

(4)  Ba cheart an téarma “Comhphobal” a tsdidtear i dtéarmai
achtachdin Rialachdn (CE) Uimh. 21872005, a athrt tar
éis theacht i bhfeidhm Chonradh Liospéin an 1 Nollaig
2009.

(5)  Ba cheart, dd bhri sin, Rialachdn (CE) Uimh. 2187/2005
a least d4 réir.

(6) Chun cur i bhfeidhm leantinach na mbeart dd bhfo-
rdiltear sa Rialachdn seo a dirithit, ba cheart go
dtiocfadh sé i bhfeidhm an 14 tar éis 14 a fhoilsithe in
Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 2187/2005 leis seo mar a
leanas:

(1) Cuirtear an t-airteagal seo a leanas isteach:

“Airteagal 15a
Toirmeasc ar roghnaiocht ar son luacha

Déanfar aon speiceas atd faoi réir cudta agus a ghabhtar le
linn oibriochtai iascaireachta a thabhairt ar bord an
tsoithigh agus cuirfear i dtir é ina dhiaidh sin mura rud é
go mbeadh sé sin contrartha d’oibleagdidi arna leagan sios i
rialachdin iascaigh an Aontais, lena mbunaitear bearta
teicnidla, rialaithe agus caomhntchdin go hdirithe sa
Rialachdn seo, i Rialachdn (CE) Uimh. 2371/2002 né i
Rialachdn (CE) Uimh. 1224/2009 6n gCombhairle an
20 Samhain 2009 lena mbunaitear céras rialaithe Comh-
phobail chun comhlionadh rialacha an chomhbheartais
iascaigh a airithia (¥).

(*) 10 L 343. 22.12.2009, Ich. 1.”

(2) Cuirtear isteach an t-airteagal seo a leanas:

“Airteagal 18a
Srianta ar jascaireacht leitheanna agus turbard

1. Toirmiscfear na speicis éisc seo a leanas a choinnedil
ar bord i gcds ina ngabhtar iad laistigh de na limistéir
gheografacha agus i rith na dtréimhsi atd luaite thios:
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Speiceas Limistéar geografach Tréimhse traimli a bhfuil méid mhogaill comhionann le 100 mm né
nios mé nd sin acu, féadfar seachghabhdlacha leitheanna
Leith Foranna 26, 27, 28 | 15 Feabhra go 15 agus turbard a choinnedil ar bord agus a chur i dtir
(Platichthys agus 29 6 dheas ¢ | Bealtaine laistigh de theorainn 10 % de réir bheomhedchan na
flesus) 597 30" Thuaidh gabhdla iomldine arna coinnedil ar bord agus arna cur i
dtir i rith na dtréimhsi toirmisc dd dtagraitear i mir 1.”.
Foroinn 32 15 Feabhra go 31
Bealtaine
Turbard Foroinn 25, Foroinn | 1 Meitheamh go 31 Iuil (3) iln Air_teagfé}lll 261(1“) agus g,z ).’ Cpirteélr an 11eaggn Cl}lli griilrfrllqadai
(Psetta 26, agus Foroinn 28 6 en ainmfhocal “Aontas” in ionad an leagain chomhfhrea-
maxima) dheas. 6 56°  50' graigh gramadai den ainmfhocal “Comhphobal”.
Thuaidh

2. De mhaolt ar mhir 1, nuair a bheidh iascaireacht 4
déanamh le trédil, le saighni Danmhargacha né le trealamh
den tsamhail chéanna a bhfuil méid mhogaill comhionann
le 105 mm nd nios mé nd sin acu, né i gcds ina ndéantar
iascaireacht le lionta geolbhaigh, le lionta sdinneacha né le

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an 14 tar éis 1d a
thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 1 Eandir 2011.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go

direach i ngach Ballstit.

Arna dhéanamh in Strasbourg, an 15 Nollaig 2010.

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa
An tUachtardn
J. BUZEK

Thar ceann na Combhairle
An tUachtardn
O. CHASTEL
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RIALACHAN (AE) Uimh. 1238/2010 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 15 Nollaig 2010

lena leasaitear Iarscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (CEE) Uimh. 2658/87 6n gCombhairle i nddil le

déiledil ar bhonn saor 6 dhleacht le comhdbhair shonraithe ghniomhacha chdgaisiochta ar a bhfuil

“ainm neamhdhilsednaigh idirndisiinta” (ANI) 6n Eagrajocht Dhomhanda Sldinte, agus le tdirgi
sonraithe a tdsdidtear chun cégais chriochnaithe a mhonard

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS
EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,
agus go hairithe Airteagal 207 de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

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

Ag gniomht déibh i gcomhréir leis an ngndthnés imeachta
reachtach (1),

De bharr an méid seo a leanas:

(1) Le linn chaibidliochtai Bhabhta Uragua, chomhaontaigh
an Comhphobal agus roinnt tiortha gur cheart déiledil ar
bhonn saor 6 dhleacht le tdirgi cdgaisiochta a thagann
faoi Chaibidil 30 den Chéras Comhchuibhithe (CC) agus
faoi cheannteidil CC 2936, 2937, 2939 agus 2941, mar
aon le comhdbhair ainmnithe ghniomhacha chdgai-
sfochta ar a bhfuil “ainm neamhdhilsednaigh idirndisianta
(ANI)” 6n Eagraiocht Dhomhanda Sldinte, le salainn
shonraithe, le heistir shonraithe agus le hiodrditi
sonraithe na ANlanna sin, agus le tdirgi ainmnithe idirm-
hednacha cdgaisiochta a dsdidtear chun cdgais chrioch-
naithe a thdirgeadh agus a mhonart.

(2)  Rinneadh torthai an phlé sin, mar atd leagtha amach i
dTaifead an Phlé, a ionchorpri i sceidil taraifi na rann-
phdirtithe a cuireadh i gceangal le Préotacal Marrakech a
ghabhann leis an gComhaontti Gineardlta um Tharaiff
agus Tradail (CGTT) 1994.

(3)  Thdinig na rannphdirtithe ar an tdtal go dtiocfadh
ionadaithe chomhaltai na hEagraiochta Dombhanda
Trédéla (WTO), is pdirtithe i dTaifead an Phlé, le chéile
faoi choimirce Chombhairle um Thraddil Earrai WTO, de
ghndth uair amhdin ar a laghad gach tri bliana, chun
cuimsid na dtdirgl a athbhreithnia d'thonn tdirgi breise
cbgaisiochta a chur san direamh, tri chomhthoil, le go
mbainfi den taraif iad.

(49 Mar thoradh ar thri athbhreithnit atdthar tar éis a
dhéanamh, tdthar chun déiledil ar bhonn saor 6
dhleacht le lion dirithe ANlanna breise agus le lion
dirithe tdirgi idirmhednacha breise cégaisiochta a
tsdidtear chun cdgais chriochnaithe a thdirgeadh agus a

(") Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 23 Samhain 2010 (ndr
foilsiodh fés san Iris Oifigitil) agus cinneadh 6n gComhairle an
10 Nollaig 2010.

mhonar(, tithar tar éis roinnt tdirgi as measc na dtdirgf
idirmhednacha sin a aistriti go liosta na ANlanna, agus
tathar tar éis leathnd a dhéanamh ar liosta na réimi-
reanna agus na n-iarmhireanna sonraithe le haghaidh
salann, eistear n6 hiodraiti ANIanna.

(5) Measadh gurbh iomchui ceathri hathbhreithnid a
dhéanamh agus cuireadh tis leis an athbhreithniti sin
sa bhliain 2009. Da bharr sin, thdngthas ar an tdtal
gur cheart déiledil ar bhonn saor ¢ dhleacht le lion
dirithe ANlanna breise agus le lion dirithe tdirgi idirm-
hednacha breise cogaisiochta a usdidtear chun cdgais
chriochnaithe a thdirgeadh agus a mhonarti, gur cheart
roinnt tdirgi de na tdirgi idirmhednacha a dirfodh cheana
i socrt earndlach na cdgaisiochta agus ina chuid athbh-
reithnithe a aistriti go liosta na ANIanna, agus gur cheart
leathnti a dhéanamh ar liosta na réimireanna agus na n-
iarmhireanna sonraithe le haghaidh salann, eistear né
hiodrditi ANIanna.

(6)  Le Rialachan (CEE) Uimh. 2658/87 6n gCombhairle
an 23 Iail 1987 maidir leis an ainmniocht taraife agus
staidrimh agus maidir leis an gComhtharaif Chustaim (%),
bunaiodh an Ainmniocht Chomhcheangailte (AC) agus
leagadh amach gndthritai dleachta na Combhtharaife
Custaim.

(7)  Ba cheart, dd bhri sin, Rialachdn (CEE) Uimh. 2658/87 a
least dé réir sin.

(8)  Chun a dirithiG go mbeidh feidhm ag na bearta dd bhfo-
rdiltear sa Rialachdn seo amhail 6n 1 Eandir 2011, ba
cheart go dtiocfadh sé i bhfeidhm an 14 tar éis 14 a
thoilsithe,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Déantar larscribhinn 3, larscribhinn 4 agus Iarscribhinn 6 de
Roinn II de Chuid a Tri d'Tarscribhinn I a ghabhann le Rialachdn
(CEE) Uimh. 2658/87 (Liostai na substainti cdgaisiochta a
chdilionn mar shubstainti a ndéilediltear ar bhonn saor 6
dhleacht leo) a least leis seo mar a leanas:

(1) Amhail 6n 1 Eandir 2011, déiledlfaidh an tAontas ar bhonn
saor & dhleacht leis na ANIlanna a liostaitear in
larscribhinn L

() 10 L 256, 7.9.1987, Ich. 1.
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Ambhail 6n 1 Eandir 2011, déanfar liosta na réimireanna
agus na n-iarmhireanna arb iad na réimireanna agus na
hiarmhireanna iad, agus iad i gcomhcheangal leis na
ANlanna atd ar direamh sa socri earndlach cdgaisiochta
agus ina chuid athbhreithnithe, a thuairiscionn salainn,
eistir n6 hiodrditi ANJanna atd cdilithe freisin chun go ndéi-
ledlfar leo ar bhonn saor 6 dhleacht, ar choinnioll gur féidir
iad a aicmit faoin bhfo-cheannteideal CC sé dhigit céanna
leis an ANI comhfhreagrach, a leasti mar a leagtar amach in
larscribhinn 1L

Ambhail 6n 1 Eandir 2011 déilealfaidh an tAontas ar bhonn
saor 6 dhleacht leis na tdirgi idirmhednacha cégaisiochta a
usdidtear chun cogais chriochnaithe a thdirgeadh agus a
mhonar( agus ar tdirgi iad a liostaitear in Iarscribhinn IIL

(4) Ambhail 6n 1 Eandir 2011, déanfar na tdirgi idirmhednacha

cbgaisiochta a liostaitear in Iarscribhinn IV a bhaint 6 liosta
na gcomhdhil sin a ndéilediltear leo ar bhonn saor 6

dhleacht.

Airteagal 2

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

Beidh feidhm aige amhail 6n 1 Eandir 2011.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go

direach i ngach Ballstit.

Arna dhéanamh in Strasbourg, an 15 Nollaig 2010.

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa
An tUachtardn
J. BUZEK

Thar ceann na Combhairle
An tUachtardn
O. CHASTEL
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IARSCRIBHINN 1

Liosta ainmneacha neamhdhilsednaigh idirndisiinta (ANIanna) atd le cur le liosta na dtdirgi a ndéilediltear leo ar
bhonn saor 6 dhleacht agus atd ar direamh in Iarscribhinn 3 a ghabhann le hlarscribhinn I a ghabhann le

Rialachdn (CEE) Uimh. 2658/87

Cod AC CAS RN Ainm
2842 90 80 119175-48-3 | fearmagiit
2843 90 90 759457-82-4 | paideilipéirfin
2844 40 30 123748-56-1 | aigéad iadaifilteach (12°I)
2904 10 00 21668-77-9 | eaprodasdit
2906 19 00 199798-84-0 | ealocailciotdl
2909 30 90 24150-24-1 | tearaimeaprdcol
2916 19 95 81485-25-8 | peireitian6in
2916 39 00 51543-40-9 | taireanfluirbil
2918 19 98 174022-42-5 | beiviriomat
2919 90 00 258516-89-1 | fospropéfol
2920 90 85 163133-43-5 | naproicsionod
292119 99 3687-18-1 | traimioprosait
292219 85 68392-35-8 | aifiomocsaiféin
292219 85 753449-67-1 | ronacaileireit
2922 29 00 433265-65-7 | faicséaladdl
2922 50 00 121524-08-1 | amaibeagron
2922 50 00 329773-35-5 | sionaicioguat
2922 50 00 643094-49-9 | fasoibeagron
2923 10 00 856676-23-8 | feandifibredit coiline
2924 29 98 847353-30-4 | arbacldifein placairbil
2924 29 98 194785-19-8 | beadoraidrin
2924 29 98 194085-75-1 | carasbamdit
2924 29 98 254750-02-2 | eimriocasan
2924 29 98 355129-15-6 | eapraitiorém
2924 29 98 402567-16-2 | fioraitéagrast
2924 29 98 478296-72-9 | gabaipéintin eanacairbil
2924 29 98 15866-90-7 | incioglainid
2924 29 98 202844-10-8 | iondantadol
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Céd AC CAS RN Ainm
2924 29 98 96847-55-1 | léavéimiolndiciopran
2924 29 98 608137-32-2 | lisdeacsamfataimin
2924 29 98 652990-07-3 | milveiteardl
292429 98 181816-48-8 | ombraibitilin
292429 98 289656-45-7 | seniacaiopoc
292519 95 19171-19-8 | pémailiodaimid
2928 00 90 22033-87-0 | oileasoicsim
2928 00 90 2675-35-6 | sivifin
2928 00 90 816458-31-8 | teacdiviriomat
2928 00 90 238750-77-1 | tosadostat
2928 00 90 149647-78-9 | voraineastat
2929 90 00 31645-39-3 | pailiofosfaimid
2930 90 99 608141-41-9 | aipréimileast
2930 90 99 216167-92-9 | camdbiicol
2930 90 99 211513-37-0 | dailceatraipib
2930 90 99 69819-86-9 | dairionapairsin
2930 90 99 488832-69-5 | eileasclomol
2930 90 99 216167-95-2 | eilsiobtcol
2930 90 99 168682-53-9 | easaitiostat
2930 90 99 58569-55-4 | metenceafailin
2930 90 99 887148-69-8 | monapainteil 1
2930 90 99 603139-19-1 | ddanacaitib
2930 90 99 162520-00-5 | sailiaraisib
2930 90 99 216167-82-7 | suicsiondbiicol
2930 90 99 125961-82-2 | tipealticast
2931 00 99 125973-56-0 | amsailearaitéin
293219 00 253128-41-5 | eireabdilin
293219 00 186953-56-0 | pafuraimidin
293229 85 195883-06-8 | dimtrioptoilid
293299 00 664338-39-0 | airtearoldn
293299 00 183133-96-2 | cabaisiotaicseil
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Cod AC CAS RN Ainm
293299 00 401925-43-7 | ceiliovardin
293299 00 461432-26-8 | dapaglioflisin
2932 99 00 118457-15-1 | deicsneibiovélol
293299 00 156294-36-9 | larotaicseil
293299 00 118457-16-2 | léavdineibiovoldl
293299 00 83461-56-7 | miafamdirtid
293299 00 117570-53-3 | vaidimeasan
293319 90 496775-61-2 | ealtrombdpag
293319 90 206884-98-2 | niaracsostat
293319 90 410528-02-8 | paldvaroitéin
293319 90 376592-42-6 | totrambdpag
2933 29 90 183659-72-5 | catraimiolast
2933 29 90 944263-65-4 | deimidiotras
2933 29 90 867153-61-5 | dilaineirmin
2933 29 90 320367-13-3 | licsiseanaitid
2933 29 90 698389-00-3 | réiliopoiltid
2933 29 90 697766-75-9 | velaifeirmin
2933 39 99 147084-10-4 | alcafatidin
2933 39 99 54-96-6 | amaifeampraidin
2933 39 99 249921-19-5 | anamoireilin
2933 39 99 319460-85-0 | acsaitinib
2933 39 99 208110-64-9 | beifioraddl
2933 39 99 330942-05-7 | beitriocsaban
2933 39 99 201034-75-5 | dapdirionad
2933 39 99 209783-80-2 | eintionostat
2933 39 99 412950-27-7 | gocsalapladaib
2933 39 99 218791-21-0 | manganéis fomiosdpaiseime
2933 39 99 103129-82-4 | léavamléidipin
2933 39 99 154357-42-3 | léavénaidéthlocsaicin
2933 39 99 108147-54-2 | miagalastat
2933 39 99 453562-69-1 | moiteasainib
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Céd AC CAS RN Ainm
2933 39 99 139145-27-0 | paroigreilil
2933 39 99 459856-18-9 | peacsaicearfont
2933 39 99 706779-91-1 | piomavainseirin
2933 39 99 362665-56-3 | piotailiosant
2933 39 99 861151-12-4 | résonabant
2933 39 99 701977-09-5 | taranabant
2933 39 99 189950-11-6 | tropaintiol
2933 39 99 793655-64-8 | vaipiotaidin
2933 39 99 139290-65-6 | volanaiseirin
2933 49 90 141388-76-3 | beisioflocsaicin
2933 49 90 697761-98-1 | eilviteagraivir
2933 49 90 185055-67-8 | fearécuin
293349 90 445041-75-8 | intiocuinaitin
2933 49 90 378746-64-6 | neamonocsaicin
2933 49 90 245765-41-7 | obiseanocsaicin
2933 49 90 412950-08-4 | rialaplaidib
2933 49 90 871224-64-5 | almoireicseant
2933 49 90 863029-99-6 | balamaipiomod
293349 90 698387-09-6 | nearaitinib
2933 49 90 154652-83-2 | teasampaineil
2933 49 90 128253-31-6 | veilifleap6n
2933 59 95 791828-58-5 | aidearbaisib
2933 59 95 840486-93-3 | aidipioplén
2933 59 95 850649-61-5 | alaigliptin
2933 59 95 859212-16-1 | baifeitinib
2933 59 95 380843-75-4 | bostitinib
2933 59 95 839712-12-8 | cairiopraisin
2933 59 95 414910-27-3 | casdipiteant
2933 59 95 288383-20-0 | ceidiorainib
2933 59 95 849550-05-6 | ceiviopabdilin
2933 59 95 827318-97-8 | dantiseirtib
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Céd AC CAS RN Ainm
2933 59 95 356057-34-6 | darapladaib
293359 95 501000-36-8 | diitacaitib
2933 59 95 247257-48-3 | fiomasartan
2933 59 95 3432-99-3 | féilitiocxdirin
2933 59 95 668270-12-0 | lionaigliptin
2933 59 95 441798-33-0 | maiciteintean
2933 59 95 641571-10-0 | nioloitinib
2933 59 95 763113-22-0 | olapairib
2933 59 95 686344-29-6 | oiteanabant
2933 59 95 625115-55-1 | riaicioguat
2933 59 95 486460-32-6 | siotaigliptin
2933 59 95 425637-18-9 | sotrastdirin
2933 59 95 309913-83-5 | talmdipiomod
2933 59 95 113857-87-7 | talotrexin
2933 59 95 274693-27-5 | ticagrelor
2933 59 95 306296-47-9 | vicrivioroc
2933 69 80 775351-65-0 | imeiglimin
293379 00 461443-59-4 | aplavairioc
2933 79 00 189691-06-3 | breimeilinitid
293379 00 813452-18-5 | cairméigliptin
293379 00 405169-16-6 | ddivitinib
293379 00 536748-46-6 | ciribeacsaban
293379 00 473289-62-2 | ileapaitril
293379 00 180694-97-7 | miomoipeisil
293379 00 579475-18-6 | oirvipiteant
293379 00 449811-01-2 | pamaipiomod
293379 00 248282-01-1 | pactiiniomod
2933 79 00 380917-97-5 | pearampaineil
2933 79 00 552292-08-7 | rélaipiotant
293379 00 425386-60-3 | seamagdiceastat
293379 00 515814-01-4 | voclospdirin
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Céd AC CAS RN Ainm
2933 99 80 481629-87-2 | alaipleasainin
2933 99 80 394730-60-0 | boiceipreivir
2933 99 80 649735-63-7 | briovainib alainiondit
2933 99 80 483369-58-0 | deinaigliptin
2933 99 80 284019-34-7 | deinibidilin
2933 99 80 481631-45-2 | diaplaisinin
2933 99 80 272105-42-7 | disiteirtid
2933 99 80 227318-71-0 | eipeitiriomod
2933 99 80 259793-96-9 | faivipioraivir
2933 99 80 871576-03-3 | flovagatran
2933 99 80 229305-39-9 | gdloitiomod
2933 99 80 258818-34-7 | laraséitid
2933 99 80 571170-77-9 | larbipioprant
2933 99 80 616202-92-7 | lorcaiseirin
2933 99 80 868771-57-7 | mealoigliptin
2933 99 80 803712-67-6 | dbatdclacs
2933 99 80 404950-80-7 | panoibiondstat
2933 99 80 625114-41-2 | pirigliaitin
2933 99 80 74847-35-1 | pior6nairidin
2933 99 80 872178-65-9 | raibeicsiomod
2933 99 80 355151-12-1 | réitiogaiptid
2933 99 80 497221-38-2 | rasdlaitid
2933 99 80 187602-11-5 | soifiagatran
2933 99 80 227318-75-4 | soitiriomod
2933 99 80 402957-28-2 | téaldipreivir
2933 99 80 848084-83-3 | tiogapéitid
2933 99 80 393105-53-8 | tioplaisinin
2933 99 80 620948-93-8 | vaibiocaiseirin
2933 99 80 794466-70-9 | vearndcalant
293410 00 544417-40-5 | capaideineoson
293410 00 302962-49-8 | dasaitinib
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Cod AC CAS RN Ainm
2934 10 00 223132-37-4 | ionoiliotasén
2934 10 00 241479-67-4 | iseavanconasél
2934 10 00 338990-84-4 | cléirid iseavaconazéiniam
293410 00 607723-33-1 | l6ibgliteasén
2934 10 00 280782-97-0 | manaiglineat dialaineitil
293410 00 790299-79-5 | maisitinib
2934 10 00 223673-61-8 | mioraibeagron
293410 00 501948-05-6 | résabiiilin
293410 00 447406-78-2 | soideilgliteasar
293410 00 760937-92-6 | teineiligliptin
2934 20 80 848344-36-5 | beantamaipiomod
2934 20 80 870093-23-5 | taldrdsol
2934 99 90 320345-99-1 | br6éimid aiclidiniam
2934 99 90 222551-17-9 | adopraisin
2934 99 90 207623-20-9 | agatailiomod
2934 99 90 475479-34-6 | alaigliteasar
2934 99 90 870524-46-2 | amailimeoigéin beipioplasmaid
293499 90 875446-37-0 | anaiceatraipib
2934 99 90 250386-15-3 | apaideineosén
2934 99 90 541550-19-0 | apailiomod
2934 99 90 160707-69-7 | apraicitibin
2934 99 90 147403-03-0 | disiolsartan
2934 99 90 863031-21-4 | disiolsartan meadocsdimil
2934 99 90 757942-43-1 | beideardicin
2934 99 90 627861-07-8 | beipeirmianoigéin pearplasmaid
2934 99 90 959961-96-7 | beavaisiorainib
2934 99 90 769901-96-4 | caipeiseiread
2934 99 90 868540-17-4 | cairfiols6imib
293499 90 872847-66-0 | ceineirsein
293499 90 80295-38-1 | coineastat alfa
2934 99 90 903916-27-8 | cuistiorsain
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Céd AC CAS RN Ainm
2934 99 90 187865-22-1 | dearcuainteil
2934 99 90 134379-77-4 | deicsealviiicitibin
2934 99 90 247046-52-2 | dioloipeitin
2934 99 90 480449-70-5 | eadocsaban
2934 99 90 188181-42-2 | ealaiciotdiribin
2934 99 90 98819-76-2 | eisreabocsaitin
2934 99 90 763903-67-9 | fosalvtidin tiodocsail
2934 99 90 172673-20-0 | fosapréipiteant
2934 99 90 522664-63-7 | foboddtant
2934 99 90 405159-59-3 | sédiam {odrabiataparaineacs
2934 99 90 188116-07-6 | imeipiotdin
2934 99 90 335619-18-6 | ionacalant
2934 99 90 1391-36-2 | lancaviitid
293499 90 189059-71-0 | lapacaisteat
293499 90 327026-93-7 | leinsiopraisin
293499 90 170632-47-0 | lificioguat
2934 99 90 852313-25-8 | liteiniomod
2934 99 90 1000120-98-8 | miopoimeirsein
2934 99 90 62253-63-8 | neipideirmin
2934 99 90 26833-87-4 | 6maiceatacsain meipeasucsandite
2934 99 90 269718-84-5 | pardoprinocs
293499 90 219923-85-0 | pramacanas6l
2934 99 90 377727-87-2 | préalaideanant
2934 99 90 524684-52-4 | prionaibereil
2934 99 90 865311-47-3 | cuarfhlocsain
2934 99 90 869884-78-6 | raideasolaid
2934 99 90 496054-87-6 | raidéaphréidil
293499 90 518048-05-0 | railteagraivir
2934 99 90 787548-03-2 | reigrealor
2934 99 90 820957-38-8 | réatoisiaban
2934 99 90 572924-54-0 | riodafaréiliamas
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2934 99 90 128517-07-7 | réimideipsin
2934 99 90 93265-81-7 | réipiodocstiridin
2934 99 90 151823-14-2 | sédpaicitibin
2934 99 90 379231-04-6 | saracditinib
2934 99 90 791635-59-1 | siomotaicseil
2934 99 90 119567-79-2 | tairiabaivirin
2934 99 90 332012-40-5 | téalaitinib
2934 99 90 925681-61-4 | traibidirsin
293499 90 189003-92-7 | trealainseirin
2934 99 90 296251-72-4 | veilimigéin alaplaismid
2934 99 90 904302-98-3 | viocuidicin
2934 99 90 872525-61-6 | votucélas
2934 99 90 221877-54-9 | sotarélamas
293500 90 197904-84-0 | apracocsaib
2935 00 90 769169-27-9 | beagaiseastat
2935 00 90 414864-00-9 | beiliondstat
2935 00 90 313682-08-5 | breacanaivir
2935 00 90 839673-52-8 | ceavoigliteasar
2935 00 90 358970-97-5 | drionabant
293500 90 865200-20-0 | sioriopladaib
2935 00 90 464213-10-3 | ibipionabant
2935 00 90 173424-77-6 | laramastain
2935 00 90 398507-55-6 | loideanaifil carbondite
2935 00 90 136564-68-6 | maisiolicast
2935 00 90 170569-88-7 | méavacocsaib
2935 00 90 862189-95-5 | mirideanaifil
2935 00 90 439687-69-1 | neiliavaptan
2935 00 90 691852-58-1 | neasbuivir
293500 90 778576-62-8 | oGigleimileast
2935 00 90 444731-52-6 | pasOpainib
2935 00 90 362505-84-8 | réalacaitib
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2935 00 90 243984-11-4 | réasatéirvid
2935 00 90 519055-62-0 | taisiasilam
2935 00 90 186497-07-4 | sibiteintean
2936 29 00 104121-92-8 | eildeacailciotdl
2936 29 00 31690-09-2 | aigéad léavoimeafdlach
2937 19 00 782500-75-8 | ailbiogluitid
2937 19 00 348119-84-6 | oibineipitid
2937 19 00 295350-45-7 | ozarelix
2937 19 00 275371-94-3 | taspogliitid
2937 19 00 218949-48-5 | teasamdireilin
2937 19 00 22006-64-0 | trideacachtaid
2937 22 00 132245-57-9 | deicsimeiteason cipeicioldite
2937 22 00 397864-44-7 | flutticason furddit
2937 29 00 211254-73-8 | lonapriosan
2937 50 00 333963-42-1 | cibioproston
2937 50 00 172740-14-6 | posaraprost
2937 90 00 834153-87-6 | ealagdilics
2937 90 00 609799-22-6 | taisimeiltéén
2937 90 00 342577-38-2 | veilnipirit
2939 19 00 73232-52-7 | meitiolnailtreacsén bréimide
2939 59 00 136199-02-5 | rolaifilin
2939 99 00 850607-58-8 | bréimid darotréipiam
2939 99 00 187852-63-7 | deiliomoiticean
2940 00 00 9007-72-1 | carbocsiomaltds feireach
2940 00 00 442201-24-3 | reamoigliofldisin eatabonait
2940 00 00 408504-26-7 | seirgliofl6isin eatabondit
2941 90 00 467214-20-6 | ailveispimicin
2941 90 00 677017-23-1 | bertibisin
2941 90 00 229016-73-3 | ceiftearéilin fosaimil
2941 90 00 318498-76-9 | floipristin
2941 90 00 145435-72-9 | gaimiotrémicin
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2941 90 00 325965-23-9 | liondipristin
2941 90 00 857402-23-4 | réataispimicin
2941 90 00 305841-29-6 | sagdipiolon
2941 90 00 75747-14-7 | taineispimicin
2941 90 00 328898-40-4 | tildipiordisin
2941 90 00 222400-20-6 | témoipeineim
2941 90 00 63409-12-1 | tiolval6isin
3001 90 91 9041-08-1 | s6idiam seamutil6pairin
30021091 792921-10-9 | abagévomab
3002 1091 910649-32-0 | anrucansimab
3002 10 91 648904-28-3 | baiviotuicsiomab
3002 10 91 402710-27-4 | canaicionimab
(slabhra éadrom)
402710-25-2
(slabhra trom)
3002 10 99 945228-49-9 | ciotatiisimab bogatocs
3002 10 91 880486-59-9 | daiseatiisimab
3002 10 91 615258-40-7 | deandstimab
3002 1091 762260-74-2 | eafungiimab
30021091 89957-37-9 | gainteinéartimab
3002 10 91 680188-33-4 | iobailiosimab
3002 10 91 477202-00-9 | ipiliomiimab
3002 10 91 640735-09-7 | ireatimimab
3002 1091 845816-02-6 | leacsatimimab
3002 1091 903512-50-5 | lacatimimab
30021091 899796-83-9 | mialatiisimab
3002 1091 677010-34-3 | moétaiviostimab
3002 1091 676258-98-3 | naptimoémab eastaifeanatocs
3002 1091 828933-51-3 | niomottisimab
3002 10 91 949142-50-1 | oibionutdsimab
3002 1091 637334-45-3 | oicreiliosimab
3002 10 91 881191-44-2 | oiteilicsiosimab
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30021091 372075-37-1 | séntdstimab
3002 10 91 705287-60-1 | stamdliimab
3002 10 91 339086-80-5 | tadoiciostimab
3002 10 91 592557-43-2 | teanatimdmab
(slabhra éadrom)
592557-41-0
(slabhra trom)
3002 10 91 876387-05-2 | teipliostimab
3002 10 91 918127-53-4 | tiogattstimab
3002 1091 745013-59-6 | treimeiliomtimab
30021091 339986-90-2 | thicotiisimab cealmdlicin
3002 10 91 728917-18-8 | vealtistimab
3002 10 91 896731-82-1 | conatiimiimab
30021091 892553-42-3 | eataraiciostimab
3002 1091 944548-38-3 | foraiviortimab
3002 10 91 944548-37-2 | raifiviorimab
3002 10 91 880266-57-9 | tainéastimab
3002 10 91 815610-63-0 | disteicionimab
3002 10 95 862111-32-8 | aiflibeirceipt
3002 10 95 845264-92-8 | ataiciceipt
3002 10 95 909110-25-4 | baimineirceipt
3002 10 95 9001-27-8 | bearoctocog alfa
3002 10 95 879555-13-2 | eapéitin capa
3002 10 95 762263-14-9 | eapditin téite
3002 10 95 501081-76-1 | rialonaiceipt
3002 10 95 267639-76-9 | réimioplaistim
3002 10 95 869858-13-9 | troimbin alfa
3002 10 95 897936-89-9 | vaitreaptacog alfa (gniomhachtaithe)
3002 10 95 472960-22-8 | ailbinteirféar6n alfa-2b
3002 10 95 869881-54-9 | bridbaiceipt
3002 10 95 606138-08-3 | catraideacacog
3002 10 95 716840-32-3 | deineiniocdicin
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3002 10 95 931101-84-7 | tréplaismiondigein alpha
3002 10 99 934216-54-3 | alaiciosimab peagdl
3002 20 00 181477-43-0 | déshomditid
3002 20 00 181477-91-8 | 6iveamoitid
3002 20 00 915019-08-8 | teartomoitid
3002 20 00 295371-00-5 | veirpiseip caltaispin
3002 90 90 473553-86-5 | alfaraimineoigéin tadaineoiveic
3002 90 90 929881-05-0 | alaipeoigéin tipearvoiveic
3002 90 90 600735-73-7 | contisuigéin laideandiveic
3002 90 90 851199-59-2 | lionacléitid
3002 90 90 898830-54-1 | sitiomaigéin cearaidéanoiveic
3002 90 90 721946-42-5 | trasfheirrin aildifiotocs
3507 90 90 9026-00-0 | buiceiliopdis alfa
3507 90 90 885051-90-1 | peagléitiocds
3507 90 90 884604-91-5 | veileaglticeardis alfa
3911 90 99 892497-01-7 | bréimid asocsaiméire
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IARSCRIBHINN I

Liosta na réimireanna agus na n-iarmhireanna, arb iad na réimireanna agus na hiarmhireanna iad, agus iad i
gcomhcheangal leis na ANIlanna in Iarscribhinn 3 a ghabhann le hlarscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (CEE)
Uimh. 2658/87, a thuairiscionn salainn, eistir né hiodrditi ANIanna; ti na salainn, na heistir agus na hiodrditi sin
saor 6 dhleacht, ar choinnioll gur féidir iad a aicmid faoin bhfo-cheannteideal CC sé dhigit céanna leis an ANI

comhfhreagrach.

In ionad na dtagairti do “Ainmneacha Neamhdhilsednaigh Idirndisitinta (ANIanna) do shubstainti cdgaisiochta,
ainmneacha do fhréamhacha agus do ghripai, liosta cuimsitheach 2004” cuirtear “Ainmneacha Neamhdhilsednaigh
Idirndisiinta (ANIanna) do shubstainti cdgaisiochta, ainmneacha do fhréamhacha, do ghripai agus eile, liosta cuimsi-

theach 2007".

Cuirtear na réimireanna agus na hiarmhireanna seo a leanas leis an liosta a diritear in larscribhinn 4 a ghabhann le

hlarscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (CEE) Uimh. 2658/87:

An réimir n6 an iarmhir is fearr

Comhchiallach

Ainm cérasach nuair atd sé éagsil

alaineitil (INNRG)

[(S)-1-eatocsa-1-ocs6-propdin-2-ilJaimin (INNCN)

alainiondit(INNRG)

L-alainiondit (INNCN)

alapivoxil (INNRG)

L-alanyl, [(2,2-dimethylpropanoyl)oxy]methyl
(INNCN)

aildifiotocs (INNRG)

(4-imionbttdn-1,4-déil)sulf6indé-il[(3RS)-2,5-
déocsapiordlaidin-1,3-dé-il]-1,3-feiniléincarbdinil
agus ag déanamh diorthach N-beanséile de
ghriipa aimini priomhdla de thocsain diftéire
[550-L- feiniolalainin] as cleithbhaictéar diftéire-
(26-560)-peiptid (INNCN)

beastidoétocs (INNRG))

L-lisil-L-alainil-L-seirilglicilglicin  (nasc6ir) ledph-
réitéin le deis-(365-380) [Asn364,Val407,
Ser515,GIn590,GIn606,Arg61 3]eiseatocsain
A(Pseudomonas  aeruginosa)-(251-613)-peiptid
(tocsain le réigiin IA agus na chéad 16
iarmhair de réigitin IB scriosta) (INNCN)

ceribate (INNRG)

rac-2,3-déhiodrocsapréipil ~ carbondit  (eistear)
(INNCN)

cipeicioldit (INNRG)

cioglaiheacsdncarbocsaldit (eistear), cioglaprépan-
carbocsaldit (eistear) (INNCN)

dalanditeid (INNRG)

deas-B30-alainin (INNCN)

eanacairbil (INNRG)

rac-1-[(2- meitiolprépanod-il)ocsa]eatocsacarbdinil

eistifeanatocs (INNRG)

glisilglisil-L-préilin =~ (nascéir)  ledphréitéin - le
eintreatocsain  de chinedl A  (Staphylococcus
aureus)-(1-33)-peiptidil-L-seiril[Ser36,Ser37,
Glu38,Lys39,Ala41,Thr46,Thr71,Ala72,Ser75,
Glu76,Glu78,Ser80,Ser81,Thr214,Ser217,Thr21-
9,Ser220,Ser222,Ser224]eintreatocsain de chinedl
E  (Staphylococcus  aureus)-(32-230)-peiptid
(sdrantaigin shintéiseach SEA/E-120) (INNCN)

iteicsioldit (INNRG)

eitil, (heicsiolocsa)carbdinil

fésaimil (INNRG)

fosféin (INNCN)

glicirdinid (INNRG)

aigéad  §8-D-glticaipiorandisiodirénach  [disid]
(INNCN)

meadacairil (INNRG)

[(5-meitil-2-ocsa-1,3-de-ocsal-4-il)meatocsa]
carb6inil (INNCN)
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An réimir né an iarmhir is fearr

Combhchiallach

Ainm cérasach nuair atd sé éagsil

paptox (INNRG)

proitéin PAP (préitéin fhrithvireasach Phytolacca
americana) (INNCN)

Placarbil (INNRG)

(R)-2-meitil-1-[(2-meitiolprépand-il)ocsa] prépoc-
sacarbdinil) (INNCN)

Leasaitear ainm coOrasach na réimire n6 na hiarmhire seo a leanas mar seo a leanas:

An réimir né an iarmhir is fearr

Combhchiallach

Ainm cérasach nuair atd sé éagsil

aratocs (INNRG)

slabhra ricine A (INNCN)
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IARSCRIBHINN III

Liosta tdirgi idirmhednacha cédgaisiochta, i.e. comhdhdile a dsdidtear chun tdirgi criochnaithe cégaisiochta a
mhonard, atd le cur le liosta na dtdirgi a ndéilediltear leo ar bhonn saor 6 dhleacht agus atd ar direamh in
larscribhinn 6 a ghabhann le hlarscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (CEE) Uimh. 2658/87

Cod AC CAS RN Ainm

2843 29 00 22199-08-2 | [4-aimin-N-(pirimidin-2(1H)-ilidéin-kN1)beinséansul-
fénaimid -xO]Jairgead

2905 39 95 281214-27-5 | (2R,3R)-2,3-démbheitiolbiitdin-1,4-dé-il bis(4-meitilbein-
séansulfondit)

2905 59 98 441002-17-1 | 4-clérabiitil 2-nitribeinséansulféndit

2909 30 90 92878-95-0 | 2-(3-cléraprépocsa)-1-meatocsai-4-nitribeinséin

2909 30 503070-57-3 | 2-(2-[(6-brémaiheicsil)ocsaeatocsameitil)-1,3-déchlérai-
beinséin

2909 30 461432-23-5 | 4-(5-bréma-2-cléraibeinsil)feinil eitil éitear

2909 49 80 185954-75-0 | (3R)-3-meatocsaideaca-1-ndl

2909 49 80 85309-91-7 | 2-[(2,6-déchléraibeinsil)ocsa)eatdndl

2909 49 80 160969-03-9 | meatansulfondit 2-[2-(2,2,2-trifluara-eatocsach)feanocsa)
eitil

2909 50 00 167145-13-3 | 2-[2-(3meatocsaifeinil)eitil]feandl

2910 20 00 15448-47-2 | (2R)-2-meitiolocsaiordn

2910 90 00 62600-71-9 | (2R)-2-(3-cléraifeinil)ocsaiordn

2910 90 00 702687-42-1 | (2R)-2-[(5-bréma-2,3-défhluaraifeanocsa)meitil]ocsaiordn

2910 90 00 683276-64-4 | [(2R)-2-meitiolocsaiordin-2-il]meitil 4-nitribeinséansul-
fondit

2913 00 00 90035-34-0 | 4'-(trithluaraimeitil)détheiniol-4-carbaildéad

2914 40 90 17752-16-8 | (3f)-3-hiodrocsacolaist-5-éan-24-6n

2914 50 00 974-23-2 | (3f,16a)-3-hiodrocsa-16,17-eapocsaipreig-5-€in-20-6n

2914 70 00 13054-81-4 | 4-clérai-heaptdn-3,5-dé-6n

2914 70 00 10226-30-9 | 6-cléraiheacsan-2-6n

2915 60 90 53064-79-2 | iadaimeitil pivalait

2915 90 00 22328-90-1 | aigéad (3R)-3-meitilheacsandch

2915 90 00 1069-66-5 | séidiam 2-préipilpeantdnddit

2916 20 00 211515-46-7 | cloirid 1-(2-eitiolbiitil)cioglaiheacsdncarbocsaileach

2916 20 00 381209-09-2 | aigéad 1-(2-citiolbuitil)cioglaiheacsancarbocsaileach

2916 20 00 7077-05-6 | aigéad tras-4-(prépdin-2-il)cioglaiheacsancarbocsaileach
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2916 39 00 21900-39-0 | cloirid 5-fluarai-2-meitilbeanséil

2916 39 00 17625-03-5 | hidrigin séidiam 3-sulféndtabeansédit

2917 19 90 76-72-2 | dé-eitil eitil(peantdil-2-il)propdin-dédait

2918 29 00 376592-58-4 | aigéad 5'-clorai-2'-hiodrocsai-3'-nitrifeiniol-3-carboc-
saileach

2918 99 90 709031-28-7 | aigéad (3-hiodrocsaitrichioglai[3.3.1.1(3,7)]deic-1-il)
(ocsd)aicéiteach

2918 99 90 35480-52-5 | aigéad 2,5-bis(2,2,2-trifhluara-eatocsa)beansoch

2918 99 90 4651-67-6 | aigéad (3a,50)-3-hiodrocsa-7-ocsécoldn-24-6¢ch

2918 99 90 52179-28-9 | eitil 2-[4-(2,2-déchléraicioglaproipil)feanocsa]-2-meitiol-
prépandait

2918 99 90 530141-60-7 | meitil 3-(5-[4-(cioglaipeintiolocsa)-2-hiodrocsaifeinil]
carb6inil-2-hiodrocsaifeinil) propandait

292090 10 91526-18-0 | 4-(hiodrocsaimeitil)-5-meitil-1,3-dé-ocsal-2-6n

2921 49 00 334477-60-0 | (1R)-1-[3,5-bis(trithluaraimeitil)feinil]-N-meitileatdnaimin

2921 49 00 376608-71-8 | (1R,25)-2-(3,4-défhluaraifeinil)cioglaprépanaiminiam
(2R)-hiodrocsai(feinil)eatdnodit

2921 49 00 1034457-07-2 | hidreacléirid 2-(2,3-déhidr-1H-indéin-2-il)prépan-2-
aimin

2921 49 00 945717-05-5 | hidreacléirid 2-(4-clérai-3-eitilfeinil)eatdnaimin

2921 49 00 89-97-4 | 2-cléraibeinsiolaimin

2921 49 00 945717-43-1 | N-(4-treas-bhditilbeinsil)-2-(4-clérai-3-
eitilfeinil)eatdnaimin

2921 51 90 150812-21-8 | N4-[(4-fluaraifeinil)meitil]-2-nitri-1,4-beinséindé-aimin

292219 85 1035455-90-3 | hidreacléirid (2R)-1-(5-bréma-2,3-défhluaraifeanocsa)-3-
[1-(2,3-déhidr-1H-indéin-2-il)-2-meitiolpr6pdin-2-
ilJaimin]prépdn-2-6l

292219 85 0-00-0 | [2-(cl6raimeitil)-4-(débheinsiolaimin)feinil]hidreacl6irid
meatdn6il

292219 85 133-51-7 | aigéad antaménach — 1-dé-ocsa-1-(meitiolaimin)-D-gldi-
ciotdl (1:1)

292219 85 1035455-87-8 | hidreacléirid eitil (2E)-3-(3-[(2R)-3-[1-(2,3-déhidr-1H-
indéin-2-il)-2-meitiolprépdin-2-il)aimin-2-hiodrocsa-
proipil]ocsa-4, 5-défhluaraifeinil) proip-2-éandit

292219 85 702686-97-3 | hidreacléirid eitil -3-(3-[(2R)-3-[1-(2,3-déhidr-1H-indéin-

2-il)-2-meitiolprépdin-2-il)aimin-2-hiodrocsapréipil]ocsa-
4,5-défhluaraifeinil)préipéanddit
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2922 29 00 20059-73-8 | 2-[4-(aiminimeitil)feanocsa]-N,N-démheitil-leatdnaimin

2922 49 85 848133-35-7 | hidreacléirid aigéad (2E)-4-(démbheitiolaimin)buit-2-
éandch

2922 49 85 610300-07-7 | aigéad (3S,5R)-3-aimini-5-meitiolochtdnéch

2922 49 85 610300-00-0 | hidreaclérid (3S,5R)-3-aimini-5-meitioloctanéch aigéad

2922 49 85 143785-86-8 | aigéad 4-(1-aiminicioglapréipil)-2,3,5-trithluaraibeansoch

2922 49 85 848949-85-9 | 4-fluarai-L-leoicin — eitil hidrigin sulfdit (1:1)

2922 49 85 39068-93-4 | meitil 2-(démbheitiolaimini)-2-feiniolbttanddit

2922 49 85 168619-25-8 | meitil 3'-aiminidéfheinil-3-carbocsaldit

2922 49 85 82834-12-6 | N-[(2S)-1eatocsai-1-ocsbipeantdin-2-il]-L-alainin

2922 49 85 94133-84-3 | séidiam 2- aimin -2-feiniolbtitanddit

2922 50 00 503070-58-4 | aigéad tritheinilleaiceach — 4-(1R)-2-[(6-2-[(2,6-déch-
loraibeinsil)ocsaeatocsai heicsil)aimini]-1 hiodrocsaieitil
-2-hiodrocsaimeitil)feandl (1:1)

292419 00 62009-47-6 | 2- aimineamal6naimid

2924 19 00 7355-58-0 | N-(2-cléireitil)aicéataimid

2924 29 98 361442-00-4 | aigéad 2 -[tri-bhutocsacarbénil)aimini] -3-hidrocsaitri-
chiogla[3.3.1.1(3,7)]deacai-1-ilaicéiteach

2924 29 98 266993-72-0 | déhidreacléirid 2,3 dé-aiminibeansaimide

292429 98 168080-49-7 | aigéad 2-clora-4-[5-fluarai-2-meitilfeinil)carbdinilJaimin
beansich

2924 29 98 317374-08-6 | aigéad 2-meitil-4-[(2-meitilfeinil)carbdinilJaiminbeanséch

2924 29 98 143785-84-6 | aigéad 4-(1-carbamdilcioglaipréipil)-2,3,5-trifhluarai-
beansdch

2924 29 98 143785-87-9 | aigéad 4-[1-(aicéitiolaimin)cioglaipréipil]-2,3,5-trifhlua-
raibeanséch

2924 29 98 108166-22-9 | aigéad 4-[(2-meitilfeinil)carboinil]aiminbeansdch

2924 29 98 150812-23-0 | eitil 4-[(4-fluaraibeinsil)aimin]-2-nitrifeinilcarbamait

2924 29 98 22316-45-6 | eitil 3-[(5-clérai-2-nitrifeinil)(feinil)aimin]-3-ocs6pro-
pandadit

2924 29 98 316173-29-2 | meitil(18,28,3S,4R)-3-[(1S)-1-aimin-2-eitilbitil]-4-[ (treas-

bhiitocsacarbéinil)aimin]-2-hiodrocsaicioglapeantdnca-
rocsaildit
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2924 29 98 1142-20-7 | N-beinsiolocsacarbdinil-L-alainin

2924 29 98 84996-93-0 | N-cioglaiheicsil-5-hiodrocsaipeantdinaimid

2924 29 98 579494-66-9 | proipil 4-[2-(dé-eitilaimin)-2-ocsdi-eatocsa]-3-eatocsai-
feinilaicéatdit

292519 95 265136-65-0 | eitil 3-aimin-4-[2-(1,3-dé-ocs6i-1,3-déhidr-2H-isionddil-
2-il)eatocsa]bit-2-eanddit

2926 90 95 855425-38-6 | 1-(2-eitiolbuitil)cioglaiheacsancarbainitril

2926 90 95 846023-24-3 | 2-cianai-N-(2,4-déchlérai-5-meatocsaifeinil)aicéataimid

2926 90 95 591769-05-0 | 3-cioglaipeintiolpréip-2-éinnitril

2926 90 95 20099-89-2 | 4-(broma-aicéitil)beinsinitril

2926 90 95 474554-45-5 | 4,5-dé-eatocsa-3-fluaraibeinséin-1,2-décharbainitril

2926 90 95 79370-78-8 | 5-hiodrocsaibeinséin-1,3-décharbainitril

2926 90 95 139481-28-0 | meitil 2-[(2'-cianaidéfheinil-4-il)meitil]aimin-3-nitri-
beansdait

2928 00 90 860035-10-5 | 1-([(2,5-dé-ocsaipioréilidin-1-il)ocsa]carbdinilocsa)eitil 2-
meitiolprépanddit

2928 00 90 910656-45-0 | 2-hiodrocsai-2-(trithluaraimeitil)batdinhiodraisid

2928 00 90 95759-10-7 | aigéad 4-clorai-2-[(2-meatocsa-2-ocsbi-eatocsa)aimin]-3-
ocsébitanéch

2928 00 90 473927-63-8 | eitil (2Z)-clérai[2-(4-meatocsaifeinil)hiodraisinilidéin]
eatdndadit

2928 00 90 158671-29-5 | N,2-déhiodrocsai-4-meitilbeansaimid

2928 00 90 84080-68-2 | treas-bhuitil (2Z)-2-[(2-meatocsa-2-ocsdi-eatocsa)aimin-
3-ocsébiitandéit

2928 00 90 268544-50-9 | treas-bhditil-2-[(2-meatocsa-2-ocsdi-eatocsa)aimin]-3-
ocsébtitanodit

2930 90 99 13459-62-6 | aigéad 2-[(4-cléraifeinil)sulfdinil]feinilaicéiteach

2930 90 99 211513-21-2 | 1-(2-eitilbaitil)-N-(2-sulfainilfeinil)cioglaiheacsdncarboc-
saimid

2930 90 99 860035-07-0 | 1-[(meitiolsulfdinil)carbdinilJocsaeitil 2-meitiolprépanddit

2930 90 99 893407-18-6 | 2,2,2-trifhluarai-1-[4'-(meitiolsulféinil)détheinil-4-
il]eatindn

2930 90 99 60759-00-4 | 3,4-dé-eatocsaibeinséancarbaitiaimid
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2930 90 99 21048-05-5 | N-meitilbeinséancarbaihiodraisid

2931 00 99 13682-94-5 | (2-bréimeitéinil)(trimheitil)sioldn

2931 00 99 914922-89-7 | (2R,4R)-4-[[(1,1-démbheitileitil)démbheitilsilil] ocsa]-N-
meatocsai-N, 2-démbheitil-7-ocs6iheaptanaimid

2931 00 99 914922-88-6 | (2R,4R)-4-[treas-bhditil(démheitil)silil]ocsa-N-meatocsai-
N,2-démbheitiolocht-7-eanaimid

2931 00 99 871355-80-5 | (4R)-2-brémai-7-treas-bhuitil(détheinil)silil]ocsaheipt-1-
in-4-il 4-meitilbeinséansulfondit

2931 00 99 89694-48-4 | aigéad (5-cléra-2-meatocsaifeinil)borénach

2931 00 99 701278-08-2 | [(1R,5S)-5-[démheitil(feinil)silil]-2-[(2-matocsapropdin-2-
il)ocsa]meitilcioglaipeint-2-in-1-iljmeatanél

2931 00 99 701278-09-3 | (4S,5R)-5-[(beinsiolocsa)meitil]-4-
[démheitil(feinil)silil]cioglaipeint-1-in-1-ilmeatdndl

2931 00 99 796967-18-5 | 1-(2-fluarai-5-meitilfeinil)-3-[4-(4,4,5, 5-teitrimeitil-1,3,2-
dé-ocsaboraldin-2-il)feinil]Giré

2931 00 99 172732-52-4 | 2-(1,3,2-dé-ocsabdirinan-2-il)beinsinitril

2931 00 99 185411-12-5 | meitil 3-(trimeitilsilil)peint-4-éanddit

293219 00 253128-10-8 | (1S)-1,5:7,10-dé-ainhidri-12,13-bis-O-[treas-
bhtitil(démheitil)silil]-2,3,4,6,8,11-heicsead-ocsai-1-2-
[(2S,55)-5-(3-hiodrocsaprdipil)- 3-meitilidéinteitrihidrea-
fardin-2-il]eitil- 3-meitil-9-O- meitil-4-meitilidéin-8-
[(feiniolsulfdinil)meitiol-D-arabané-D-altra-trideiceatdl

293219 00 441045-17-6 | sulféndit meatdn (1S,3S,6S,9S,12S,14R,16R,18S,20R,
21R,22S,26R,29S,31R,32S,33R,35R,36S)-20-[(2S)-3-
aimini-2-hiodrocsaproipil]-21-meatocsai- 14-meitil-8,15-
bis(meitiléin)-2,19,30,34,37,39,40,41-ochta-ocsanén-
aciogla[24.9.2.13,32.13,33.16,9.112,16.018,22.029,36.
031,35]heinteitreacontan-24-6n

293229 85 916069-80-2 | (4S)-4-(fluaraimeitil)déhidreaftirdn-2(3H)-6n

293229 85 63106-93-4 | 1-feiniol-3-ocsaidéchioglai[3.1.0]heacsan-2-6n

293229 85 7734-80-7 | aigéad 2-ocs6-2H-croman-6-carbocsaileach

293229 85 0-00-0 | 4-(4-fluaraifeinil)-7-(isitiaiciandtaimeitil)-2H-créman-2-6n

2932 29 85 947408-91-5 | 6-[(2,4- déhiodrocsaifeinil)carboinil]-2H-créman-2-6n

2932 29 85 947408-90-4 | 6-[(2,4-démheatocsaifeinil)carbéinil]-2H-créman-2-6n

293299 00 452342-08-4 | (1R)-2-(beinsiolaimin)-1-(2,2-démbheitil-4H-1,3-beinsidé-

ocsain-6-il)eatdndl
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293299 00

99541-23-8

aicéatéit (1R,2S,3R 4R, 5R)-4-aisidi-2-[(4aR,6S, 7R 8S,
8aR)-7,8-bis(beinsiolocsa)-2-feinilheicsihidripireanai[ 3,2-
d][1,3]dé-ocsain-6-ilJocsa-6,8-dé-ocsdidé-
chiogl[3.2.1]ocht-3-ail

293299 00

461432-25-7

(1S)-2,3,4,6-teatr-O-aicéitil-1,5-ainhidrea-1-[4-cl6rai-3-
(4-eatocsaibeinsil)feinil]-D-gliiciotdl

293299 00

196597-79-2

(2E)-1,2,6,7-teitrihidr-8H-indéini[ 5,4-b]ftirdin-8-ildéi-
neatdin-nitril

293299 00

3308-94-9

2-(3-cléraproipil)-2-(4-fluaraifeinil)-1,3-dé-ocsélan

293299 00

274693-53-7

[(3aS,4R,6S,6aR)-6-hiodrocsa-2,2-démbheitilteitrihidri-
3aH-cioglaipeinti[d][1,3]dé-ocsail-4-il]carbamadit

293299 00

185954-98-7

[6(2Z,3R)]-3-0O-deicil-2-di-ocsa-6-O-[2-di-ocsa-3-O-(3-
meatocsaideicil)-6-meitil-2-[(1-ocs6-11-ochtai-
deicéinil)aimin]-4-O-fosféna—B-D-gltcaipiorandisil]-2-
[(1,3-dé-ocsoiteitrideicil)aimin]-a-D-gliicaipiorands 1-
(fosféit déhidrigine) salann teitreasdidiam

293299 00

136172-58-2

1,6-dé-O-aicéitiol-2-aisidi- 3,4-dé-O-beinsil-2-di-ocsa-D-
gliicaipiorands

293299 00

196597-80-5

hidreaclé6irid 2-[(85)-1,6,7,8-teitrihidr-2H-indéini[5,4-
b]fdrdin-8-il]eatdnaimin

293299 00

666860-59-9

2-aimin-2-ocsé-¢itil 3-[treas-5-(6-meatocsanaftailéin-1-il)-
1,3-dé-ocsain-2-il]préipilcarbamadit

293299 00

117661-72-0

5-(cléraimeitil)-6-meitil-1,3-beansdidé-ocsol

293299 00

959624-24-9

6-(hiodrocsaimeitil)-4-feinil-3,4-déhidrea-2H-créman-2-
ol

293299 00

960404-59-5

buit-2-in-1,4-dé-61 — meitil 1-C-[4-clérai-3-(4-eatocsai-
beinsil)feinil]-a-D-glticaipiorandisid (1:1)

293299 00

15826-37-6

déshéidiam 5,5'-[(2-hiodrocsaprépdin-1,3-dé-il)bis
(ocsa)]bis(4-ocs6-4H-croman-2-carbocsaldit

293299 00

204254-84-2

eitil (3aR,7R,7aR)-2,2-démbheitil-7-[(meitilsulf6inil)ocsa]-
3a,6,7,7a-teitrihidri-1,3-beans6idé-ocsol-5-carbocsaldit

293299 00

99541-26-1

meitil (2S,38,4S,55,65)-6-[(1S,25,3S,4R, 5R)-3-(aicéiti-
olocsa)-4-aisidi-6,8-dé-ocsadéchiogl[3.2.1]ocht-2-
aillmeitil-4, 5-bis(beinsiolocsa)- 3-hiodrocsaiteitrihidri-2H-
pioran-2-carbocsaldit

293299 00

114869-97-5

meitil 6-O-aicéitil-4-O-(2-O-aicéitil-3-O-beinsil-6-meitil-
a-L-idipiorantiréndisil)-3-O-beinsil-2 [bein-
siolocsa)carbéinil)aimin-2-di-ocsa-a-D-gliicaipiorandisid

293319 90

1035677-60-1

(4S)-3-(4-cloraifeinil)-N-meitil-4-feinil-4, 5-déhidri-1H-
piorasél-1-carbocsaimidimid 2,3-déhiodrocsabuitdindé-
bait
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2933 19 90 18048-64-1 | 2-(3,4-démheitilfeinil)-5-meitil-2,4-déhidri-3H-piorasol-3-
on

293319 90 1035675-24-1 | 3-(4-cléraifeinil)-N-meitil-4-feinil-4, 5-déhidri-1H-
piorasél-1-carbocsaimidimid

2933 19 90 1028026-83-6 | 5-meitil-1-(propdin-2-il)-4-[4-(propain-2-iolocsa)beinsil]-
1,2-déhidri- 3H-piorasol-3-6n

293319 90 473921-12-9 | 5-[3,5-dé-eitil-1-(2-hiodrocsa-eitil)-1H-pioraséil-4-ilJocsa-
beinséin-1,3-décharbainitril

2933 29 90 65902-59-2 | 2-brémai-4-nitr-1H-imiodasdl

2933 29 90 57531-37-0 | 2-clérai-4-nitr-1H-im{odasdl

293329 90 1000164-35-1 | 3-(1,1-démbheitileitil)-N-[(9H-fluaran-9-ilmeatocsa_
carbdinil]-1-(trifheinilmeitil)-L-histidil-2meitiolalainil-L-a-
glitaimilglicin

293329 90 152074-97-0 | L-a-aspairtil-L-a-gltitaimiol-L-asparaginiol-L-préiliol-L-
vailiol-L-vailil-L-histidil-L-feiniolalainil-L-feiniolalainil-L-
lisiol-L-asparaginil-L-isileoiciol-L-vailil-L-trédiniol-préilil-
L-argainil-L-tré6inin

2933 29 90 781666-30-6 | teatraicéatdit L-a-aspairtil-L-a-glitaimiol-L-asparaginiol-L-
proéiliol-L-vailiol-L-vailil-L-histidil-L-feiniolalainil-L-feinio-
lalainil-L-lisiol-L-asparaginil-L-isileoiciol-L-vailil-L-
trédiniol-préilil-L-argainil-L-tré6inin

2933 29 90 451470-33-0 | meitil 3'-(2-meitil-4,5-déhidr-1H-imiodasdil-1-
il)défheiniol-3-carbocsaldit

2933 39 99 925978-49-0 | (+)-5-[6-(1-meitil-1H-pioras6il-4-il)piridin-3-il]-1-asaidé-
chiogla[3.2.1]ochtdn

2933 39 99 876170-44-4 | beinséansulféndit (1S,5S)-3-(5,6-déchléraipiridin-3-il)-
3,6-dé-asaidéchioglai[3.2.0]heaptdin

2933 39 99 741705-70-4 | hidreacléirid (2R)-feiniol[(2R)-pipiridin-2-ilJaigéad
eatindch

2933 39 99 414910-13-7 | (2S)hiodrocsa(feinil)aigéad eatdn6ch — (2R)-2-(4-fluarai-2-
meitilfeinil)pipiridion-4-6n (1:1)

2933 39 99 0-00-0 | (3aR,6aR)-1-(piridin-3-il)ochtaihidripiordl[3,4-b]piordl 4-
meitilbeinséansulfondit

2933 39 99 370882-57-8 | déhidreacléirid (3aR,6aR)-1-(piridin-3-il)ochtaihidri-
piordl[3,4-b]piordl

2933 39 99 334618-23-4 | déhidreacléirid (3R)-pipiridion-3-aimin

2933 39 99 1062580-52-2 | déhidreacléirid (3R,4R)-1-beinsil-N,4-démbheitilpipiridion-

3-aimin
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2933 39 99 27262-47-1 | (S)-1-buitil-N-(2,6-démbheitilfeinil)pipiridion-2-carboc-
saimid

2933 39 99 105812-81-5 | [(3S,4R)-4-(4-fluaraifeinil)-1-meitilpipiridin-3-il)meatdndl

2933 39 99 876068-51-8 | [(3S,4S)-4-aimin-1-(5,6-déchléraipiridin-3-il)pioréilidéin-
3-ilmeatdndl

2933 39 99 871022-14-9 | aigéad 1-(4-[([2-0cs6i-3-(propdin-2-il)-2,3-déhidri-1H-
beinsimiodasdil-1-il]carbéinilaimin)meitil] pipiridin-1-
il]meitil)cioglabtitdncarbocsaileach

2933 39 99 5421-92-1 | hidreacléirid cléiride 1-(piridin-4-il)piridiniam

2933 39 99 272776-12-2 | 1,1’-dénaftailéin-2,2'-dé-6l-5-meatocsa-2-(S)-[(4-
meatocsai-3,5-démheitilpiridin-2-il) meitil]suilfinil- 1H-
beinsimiodasol(1:1))

2933 39 99 871022-19-4 | aigéad 1-[(4-[(treas-bhitocsacarbdinil)aimini]meitilpi-
piridin-1-il)meitil] cioglabutdncarbocsaileach

29333999 3613-73-8 | 2,8-démheitil-5-[2-(6-meitilpiridin-3-il)eitil]-2,3,4,5-
teitrihidri-1H-piridea[4,3-b]ionddl

2933 39 99 179687-79-7 | 2-[(2-clérai-4-nitrifeanocsai)meitil]piridin

2933 39 99 122321-04-4 | 2-[meitil(piridin-2-il)aimin]eatandl

2933 39 99 945405-37-8 | 2-meitil-3-[(2S)-piordilidin-2-ilmeatocsa]piridin 2,3-
déhiodrocsabutdndé-odit

2933 39 99 936637-40-0 | 3,3'-pipiridin1,4-dé-ildéphrépan-1-61 4-meitilbeinséan-
sulfondit

2933 39 99 88150-62-3 | 3-eitil-5-meitil-4-(2-cléraifeinil)-2-[2-(1,3-dé-o0scdi-1,3-
déhidr-2H-isiondéil-2-il)eatocsa]meitil-6-meitil-1,4-déhi-
dripiridin-3,5-décharbaoscaldit

2933 39 99 84100-54-9 | 4-(citilaimini)pipiridion-4-carbaocsaimid

2933 39 99 873546-30-6 | 4,4'-[pipiridin-1,4-dé-ilbis(propdin-3,1-dé-iloscai)]bis(N'-
hiodroscaibeinséancarbocsaimidaimid)

2933 39 99 873546-74-8 | 4,4'-[pipiridin-1,4-dé-ilbis(propdin-3,1-dé-iloscai)]|bis(N'-
aicéitioloscai)beinséancarbocsaimidaimid]

2933 39 99 873546-38-4 | peintihiodréit trthindreachléiride 4,4'-[pipiridin-1,4-dé-
ilbis(propdin-3,1-dé-iloscai)|débheinséancarbocsai-
midaimid

2933 39 99 873546-80-6 | 4,4'-[pipiridin-1,4-dé-ilbis(propdin-3-1-dé-
ilocsai])débheinsinitril

2933 39 99 78750-61-5 | 4-[(3-nitripiridin-2-il)aiminea]feandl

2933 39 99 866109-93-5 | 4-4-[4-(trifhluaraimeatoscai)feanocsai]pipiridin-1-il)feandl

4-meitilbeinséansulfondit
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2933 39 99 927889-51-8 | 4-brémai-2,6-dé-eitilpiridin 4-meitilbeinséansulféndit

2933 39 99 691882-47-0 | 4-aigéad hiodrocsaibeanséch —(2S,4E)-N-meitil;-5-[ 5-
(propdin-2-iloscai)piridin-3-il]peant-4-dn-2-aimin (1:1)

2933 39 99 876068-46-1 | 5,6-déchlorai-N-(2,2-démheatoscai-eitil)piridin-3-aimin

2933 39 99 1072-98-6 | 5-cléraipiridin-2-aimin

2933 39 99 298692-34-9 | aigéad 6-(clora-aicéitil)piridion-2-carbocsaileach

2933 39 99 550349-58-1 | 7-clorai-3-(6-meatocsaipiridin-3-il)-N,N, 5-trimheitiol-4-
ocsai-4,5-déhidri-3H-pireadaision6[4, 5-bJionddl-1-
carbocsaimid

2933 39 99 414909-98-1 | beinsiol 2-(4-fluarai-2-meitilfeinil)4-ocsdi-3,4-déhidri-
piridin-1 (2H)-carbocsaldit

2933 39 99 56880-11-6 | eitil [(3-in)-8-meitiol-8-asaidéchiogl[3.2.1]ocht-3-ail)
aicéatdit

2933 39 99 548797-97-3 | N-(2-[(2S)-3-[1-(4-cléraibeinsil)pipiridin-4-il]Jaimini-2-
hiodrocsai-2-meitiolpréipil]ocsai-4-hiodrocsaifeinil)aicé-
ataimid

2933 39 99 0-00-0 | hidreacléirid N-[(s)-1-asaidéchiogl[2.2.2]ocht-2-ail(feinil)
meitil]-2,6-déchldrai-3-(trithluaraimeitil) beansaimid

2933 39 99 329003-65-8 | hidrigin séidiam [1-hidrocsa-1-fosféna-2-(piridin-3-
il)eitil]fosfondit heimipeintihiodrait

2933 49 10 417716-92-8 | meatdnsulfondit 4-3-clorai-4-[(cioglapréipiolcarbamdi-
laimini)feanocsa-7-meatocsaicuineoilion-6-carbocsaimid

2933 49 90 503291-53-0 | 2-eitiolbditil (3S,4aS,6S,8aR)-6-[3-clorai-2-(1H-teit-
reasdil-5-il)feanocsa]deacaihidr-3-iseacuineoilioncar-
bocsail 4-meitilbeinséansulfondit

2933 49 90 103733-32-0 | hidreacldirid (3S)-6,7-démheatocsa-1,2,3,4-teitrihidrisea-
cuineoilin-3-carbocsaldit beinsile

2933 49 90 503293-98-9 | aigéad (3S,4aS,6S,8aR)-6-hiodrocsai-2-(meatocsacar-
béinil)deacaihidriseacuineoilion-3-carbocsaileach

2933 49 90 503290-66-2 | hidreacléirid (3S,4aS,6S,8aR)-6-[3-clorai-2-(2H-teatrasdil-
5-il)feanocsa]deacaihiodr-3-aigéad iseacuineoilioncarboc-
saileach

2933 49 90 134388-95-7 | (3S,4aS,8aR)-2-(meatocsacarboinil)-6-ocsddeacaihidrisea-
cuineoilion-3-aigéad carbocsaileach —(1R)-1-feinileat-
anaimin (1:1)

2933 49 90 868210-14-4 | aigéad 4-(4-[(2S,4R)-4-[aicéitil(4-cloraifeinil)aimini]-2-

meitil-3,4-déhidricuineoilin-1(2H)-il] carbdinilfeanocsai)-
2,2-démbheitiolbatanéch
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2933 49 90 00-00-0 | meitil 2-[(3R)-3-3-[(E)-2-(7-cl6racuineoilin-2-il)eitéinil |
feinil]-3-([1-(hiodrocsaimeitil)cioglaprdipil] meitilsul-
fainil)préipil]beansddit hidreachléirid

2933 49 90 848133-76-6 | N-(4-cl6rai-3-ciain-7-eatocsaicuineoilin-6-il)aicéataimid

2933 59 95 869490-23-3 | (3,3-défhluaraipiordilidin-1-il)(2S,4S)-4-[4-(pirimidin-2-
il)pipioraisi-1-il]pioréilidin-2-ilmeatdn6n

2933 59 95 941685-40-1 | (3R)-3-cioglaipeintil-3-[4-(7-[2-(trimhei-
thilsilil)eatocsai]meitil 7H-pior61[ 2, 3-d] pirimidin-4-il)-1H-
pioraséil-1-il]prépéin-nitril

2933 59 95 941678-49-5 | (3R)-3-cioglaipeintil-3-[4-(7H-piordil[2,3-d]pirimidin-4-
il)-1H-pioraséil-1-il]propdin-nitril

293359 95 941685-41-2 | (3S)-3-cioglaipeintil-3-[4-(7-[2-(trimhei-
tilsilil)eatocsa]meitil 7H-pior6l[2, 3-d] pirimidin-4-il)-1H-
pioraséil-1-il]prépéin-nitril

2933 59 95 957187-34-7 | aigéad [(8R)-8-(3,5-défhluaraifeinil)-10-ocs6i-6,9-dé-
asaispirea[4.5]deic-9-il]aicéiteach

2933 59 95 356058-42-9 | aigéad 2-[(4-fluaraibeinsil)sulfdinil]-4-ocs6i-4,5,6,7-
teitrihidri-1H-cioglaipeinti[d]pirimidin-1-ilaicéiteach

2933 59 95 0-00-0 | 2,3-déhiodrocsai-2,3-bis)feinilcarbdinil)aigéad butdindé-
6ch —eitil [(8R)-8-(3,5-défhluaraifeinil)-10-o0cs6i-6,9-dé-
asiaspiri[4.5]deic-9-il]aicéatdit (1:1)

2933 59 95 90213-66-4 | 2,4-déchlérai-7H-pioréil[2,3-d]pirimidin

2933 59 95 3934-20-1 | 2,4-déchléraipirimidin

2933 59 95 451487-18-6 | 2-[(4-fluaraibeinsil)sulfdinil]-1,5,6,7-teitrihidri-4H-cioglai-
peinti[d]pirimidion-4-6n

2933 59 95 865758-96-9 | 2-[(6-clorai-3-meitil-2,4-dé-ocsdi-3,4-déhidripirimidin-
1(2H)-il)meitil|beinsinitril

2933 59 95 934815-71-1 | fosfdit 2-[3-(6-[2-(2,4-déchléraifeinil)eitiol[aminea-
2meatocsaipirimidin-4-il)feinil]-2-aigéad meitiolpro-
panéch

2933 59 95 722543-31-9 | fosfdit déhidrigine 2-eitil[3-(4-[(5-2-[(3-fluaraifeinil)
aimin]-2-ocsé-eitil-1H-piorasoil-3-ilJaimin] cuineaséilin-7-
ilocsa)proéipilJaimineitil

2933 59 95 1032066-96-8 | 2-aimini-9-(1S,3R,4S)-3-[(beinsiolocsa)meitil ]-4-
[démheitil(feinil)silil]-2-meitilidéincioglaipeintil-1,9-
déhiodrptirin 6H - 6-6n meatdnsulféndit (2:1)

2933 59 95 540737-29-9 | 3-(3R,4R)-4-meitil-3-[meitil(7H-piordil[ 2, 3-d]pirimidin-

4-il)aimini]pipiridin-1-il-3-ocséprépdin-nitril 2-hiodroc-
sapropén-1,2,3-tricharbocsaldit
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2933 59 95 1137917-12-4 | 3-[6-(citiolsulfdinil)piridin-3-ilJocsach-5-[(2S)-1-hiodroc-
sapropdin-2-ilJocsachaigéad beanséch — 1,4-dé-asaidé-
chiogl[2.2.2]-ochtdn (2:1)

2933 59 95 941685-39-8 | 3-cioglaipeintil-3-[4-(7-[2-(trimhei-
thilsilil)eatocsai]meitil 7H-pior6l[ 2, 3-d] pirimidin-4-il)-1H-
piorasdil-1-il]prépdin-nitril

2933 59 95 941685-27-4 | 4-(1H-pioraséil-4-il)-7-[2-(trimheitilsilil) eatocsai]meitil-
7H-piorélai[2,3-d]pirimidin

2933 59 95 1780-26-3 | 4,6-déchlérai-2-meitilpirimidin

2933 59 95 145783-14-8 | 4,6-déchlérai-5-nitrea-2-(proipiolsulfdinil)pirimidin

2933 59 95 3680-69-1 | 4- clorai-7H-piorélai[2,3-d]pirimidin

2933 59 95 61379-64-4 | 4-cioglaipeintilpipioraision-1-aimin

2933 59 95 55112-42-0 | hidreacléirid cléiride 4-meitilpipioraisin-1-carbdinil

2933 59 95 0-00-0 | 5-(beinsiolaimin)-2-(3-meatocsaifeinil)-7-(4-meitilpipio-
raisin-1-il)[1,2,4]tri-as6la[1,5-a]cuinedilion-4-
cabainitril—(2E)-buit-2-éindé-dit(2:1) hiodrdit

2933 59 95 55293-96-4 | 5,7-démbheitil[1,2,4]tri-as6lai[1,5-a]pirimidin-2-carba-
aildéad

2933 59 95 179688-01-8 | 7-(beinsilocsa)-6-meatocsacuinaséilion-4(3H)én

2933 59 95 444731-74-2 | N-(2-cléraipirimidin-4-il)-2,3-démbheitil-2H-iondas6l-6-
aimin

2933 59 95 0-00-0 | N-(5-fluarai-3-meitil-1H-iond6il-1-il)-4-meitil-2-(piridin-
2-il)pirimidin-5-carbocsaimid

293379 00 586414-48-4 | (-)-3-3-broma-4-[2,4-défhluaraibeinsil)ocsa]-6-meitil-2-
ocsaipiridin-1(2H)-il-N,4-démbheitilbeansaimid

2933 79 00 425663-71-4 | hidreacléirid (1S)-1-aimin-3-meitil-1,3,4,5-teitrihidri-2H-
3-beansasaipion-2-6n

2933 79 00 813452-14-1 | déhidreacléirid (4S)-1-[(2S,3S,11bS)-2-aimin-9,10-
démheatocsa-1,3,4,6,7,11b-heicsihidri-2H-pirid[2,1-
aliseacuineéilin-3-il]-4-(fluaraimeitil)pioréilidion-2-6n

293379 00 5162-90-3 | 3-(2-ocs6i-1,2-déhiodreacuinedilin-4-il)alainin

2933 79 00 536760-29-9 | 3-clorai-1-(4-nitrifeinil)-5,6-déhidripiridion-2(1H)-6n

293379 00 4876-10-2 | 4-(brémaimeitil)cuinedilion-2(1H)-6n

2933 79 00 5057-12-5 | 4,6,7,8-teitrhidreacuine6ilin-2,5(1H,3H)-dé-6n

2933 79 00 54197-66-9 | 6-hiodrocsa-3,4-déhidreacuinedilion-2(1H)-6n
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293379 00

22246-18-0

7-hiodrocsa-3,4-déhidreacuinedilion-2(1H)-6n

293379 00

536759-91-8

eitil 1-(4-meatocsaifeinil)-6-(4-nitrifeinil)-7-ocs6i-4,5,6,7-
teitrehidri-1H-piorasolai[ 3,4-c]piridion-3-carbocsaldit

293379 00

503614-91-3

eitil 1-(4-meatocsaifeinil)-7-ocsa-6[4-(2-ocsaipipiridin-1-
ilfeinil]-4,5,6,7-teitrihidri-1H-piorasdlai(3,4-c)piridion- 3-
carbocsaldit

293379 00

586379-61-5

meitil 3-(4-hiodrocsai-6-meitiol-2-ocsaipiridin-1(2H)-il)-
4-meitiolbeansddit

2933 99 80

709031-45-8

meatdnsulféndit (1S,3S,5S)-2-asaidéchioglai[3.1.0]
heacsdn-3-carbocsaimide

2933 99 80

649735-46-6

(2R)-1-(4-[(4-fluarai-2-meitil-1H-iond6il- 5-il)ocsa)- 5-
meitilpior6l[2,1-f][1,2,4]tri-aisin-6-ilocsa)propdn-2-61

2933 99 80

51077-14-6

aigéad (2S)-1-(treas-bhiitocsacarboéinil)aisitidin-2-carboc-
saileach

2933 99 80

631916-97-7

aigéad (25)-N-4-[(Z)-aimin(meatocsaimin)meitil]beinsil-1-
(2R)-2-[3-chloro-5-(défhluaraimeatocsa)feinil]-2-
hiodrocsai-eatdnoilasitidin-2-carbocsaimid beinséansul-
fonach (1:1)

2933 99 80

80875-98-5

aigéad (2S,3aS,7aS)-ochtaihidr-1H-iond6l-2-carboc-
saileach

2933 99 80

948846-40-0

(28,3S)-2,3-bis[(feinilcarbéinil)ocsa]aigéad butaindé-
Och—eitil (3aR,6aR)-heicsihidripiorélai[3,4-b]pior6l-5(1H)
-carbocsaldit (1:1)

2933 99 80

1000164-36-2

aigéad 5S,8S,11S,14S,17S,20S,23S,26S,29S,32S,35S,
38S)-5-(3-aimin-3-ocsaiproipil)-20-beinsil-2 3-[(2S)-
butdin-2-il]-14,38-bis4(-[(treas-biitocsacar-
béinil)aimin]bitil-29-[1-(treas- bttocsacarbdinil)-1H-
iondail-3-il]meitil-17-(3-treas-bitocsa-3-ocsaiproipil)-1-
(1H-fluairin-9-il)-8,11,26,41,41-peinti-meitil-32-(2-
meitilpréipil)-3,6,9,12,15,18,21,24,27,30,33,36,39-
trideaca-ocsa-3 5-(propdin-2-il)-2-ocsai-4,7,10,13,16,
19,22,25,28,31,34,37,40-trideacaasaiteitreacontdn-42-
6ch

2933 99 80

22162-51-2

1-(2-nitribeinsil)-1H-piordl-2-carbaildéad

2933 99 80

35681-40-4

1-(prépdin-2-il)-1,3-déhidri-2H-beinsimiodasol-2-6n

2933 99 80

166170-15-6

1-(treas-bhitocsacarbéinil)-2-meitil-D-préilin

2933 99 80

796967-16-3

1-[4-(3-aimin-1H-iondaséil-4-il)feinil]-3-(2-fluarai-5-
meitilfeinil)Giré

2933 99 80

0-00-0

hidreacl6irid 1-[4-(3-aimin-1H-iondaséil-4-il)feinil]-3-(2-
fluarai-5-meitilfeinil) Giré

2933 99 80

444731-72-0

2,3-démbheitil-2H-iondasél-6-aimin

2933 99 80

19686-05-6

2,8-démheitil-2,3,4,5 -teitrihidri-1H-piridi[4, 3-b]iond6il
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2933 99 80 912444-00-9 | 2-[(2R)-2-meitilpiordilidin-2-il]-1H-beinsimiodasél -4-
carbocsaimid

2933 99 80 912445-36-4 | déhidreacléirid 2-[(2S)-2-meitilpiordilidin-2-il]-1H-bein-
simiodasdl-4-carbocsaimid

2933 99 80 163457-23-6 | hidreacléirid 3,3-défhluaraipioréilidin

2933 99 80 239463-85-5 | 3-5-[(2R)-2-aiminiproipil]-7-cianai-2,3-déhidr-1H-
iondéil-1-ilpréipil beansddit (2R,3R)-2,3-déhiodracsabi-
tdindé-4it

2933 99 80 55321-99-8 | 3-ocséi-3,4-déhidripioraisin-2-carbocsaimid

2933 99 80 952490-01-6 | 4-[(4-fluarai-2-meitil-1H-iond6il-5-il)ocsa]-5-meitil-
pior6lai[2,1-f][1,2,4]tri-aisin-6-il 2,2-démheitiolprd-
pandait

2933 99 80 942436-93-3 | 4-aimin-8-(2,5-démheatocsaifeinil)-N-préipilcionnéilin-3-
carbocsaimid

2933 99 80 942437-37-8 | 4-aimin-8-(2-fluarai-6-meatocsaifeinil)-N-préipilcion-
néilin-3-carbocsaimid

2933 99 80 288385-88-6 | 4-fluarai-2-meitil-1H-iondal-5-61

2933 99 80 503293-47-8 | 5-(2-cléra-6-fluaraifeinil)-2H-teatras6l

2933 99 80 73963-42-5 | 5-(4-clorabuitil)-1-cioglaiheicsil-1H-teitreasdl

2933 99 80 606143-52-6 | 5-[(4-bréma-2-cléraifeinil)aimin]-4-fluarai-N-(2-
hiodrocsai-eatocsaileach)-1-meitil-1H-beinsimiodas6il-6-
carba-ocsdimid

2933 99 80 0-00-0 | 5-fluara-1-(3-fluaraibheinsil)-N-(1H-iond6il-5-il)-1H-
iondéil-2-carba-ocsdimid

2933 99 80 872206-47-8 | 5-meitil-4-ocsa-1,4-déhidrepiordl[2,1-f][1,2,4]tri-aisin-6-
il 2,2-démheitiolprépanddit

2933 99 80 259793-88-9 | 6-bréma-3-ocs6i-3,4-déhidripioraisin-2-carbocsaimid

2933 99 80 1137606-74-6 | 6-fluara-3-ocsdi-3,4-déhidripioraisin-2-carbainitril — N-
cioglaiheicsilcioglaiheacsdnaimin (1:1)

2933 99 80 261953-36-0 | 6-iadai-1H-iondasdl

2933 99 80 80076-47-7 | 8,9-défhluarai-5-meitiol-1-ocsdi-6,7-déhidri-1H,5H-
piridea[3,2,1-ij]cuineoilion-2-aigéad carbocsaileach

2933 99 80 52602-39-8 | 9H-carbasdl-4-6l

2933 99 80 145641-35-6 | hidreacl6irid beinsil (2S,3aR,7aS)-ochtaihidri-1H-iond6il-
2-carbocsaldit

2933 99 80 87269-87-2 | hidreacléirid beinsil (2S,3aS,6aS)-ochtaihidricioglai-

peinti[b]piordl-2-carbocsaldit
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2933 99 80 1012065-72-3 | eitil 2-aimini-9,10-démheatocsai-1,6,7,11b-teitrihidri-4H-
piridi[2,1-a]iseacuineoilion-3-carbocsaldit

2933 99 80 131707-24-9 | eitil 6-brémai-5-hiodrocsai-1-meitil-2-[(feiniolsulfdinil)
meitil]-1H-iondoil-3-carbocsaldit

2933 99 80 105152-95-2 | eitil 7-(3-aiminipioréilidin-1-il)-1-(2,4-défhluaraifeinil)-6-
fluara-4-ocs6i-1,4-déhidrea-1,8-naiftiridin- 3-carbocsaldit

2933 99 80 139481-44-0 | meitil 1-[(2'-cianaidéfheinil-4-il)meitil]-2-eatocsai-1H-
beinsimiodasdl-7-carbocsaldit

2933 99 80 0-00-0 | meitil 1-treas-bhditil-2-hiodrocsai-1H-piordl[2,3-b]
piridion-3-carbocsaldit

2933 99 80 21688-11-9 | N2-[(beinsiolocsa)carbéinil]-L-gliitaimion-L-asparaginil-S-
beinsil-L-cistéinil-L-préilil-L-leoiciglicinimid

2933 99 80 361440-67-7 | treas-bhdiitil (1S,3S,5S)-3-carbamdl-2-asaidéchioglai
[3.1.0]heacsdn-2-carbocsaldit

2933 99 80 709031-38-9 | treas-bhiitil (2S)-2-carbaméil-2,3-déhidri-1H-piordl-1-
carbocsaldit

2933 99 80 709031-43-6 | treas-bhdiitil [(1S)-2-[(1S,3S,5S)-3-cian-2-asaidé-
chioglai[3.1.0]heic-2-il]-1-(3-hiodrocsai-
trichioglai[3.3.1.1(3,7)]deic-1-il)-2-ocsé-¢itil carbamdit

2933 49 90 936359-25-0 | meitil 2-((R)-3-(3-((E)-2-(7-cloraicuineoilin-2-il)vinil)
feinil)-3-(((1-(hiodrocsaimeitil)ciogla-
proipil)meitil)sulfdinil) préipil)beansddit

2934 10 00 110130-88-6 | aigéad (2Z)-[(aicéitiolocsa)imin](2-aimini-1,3-tiasoil-4-il)
eatdndch

2934 10 00 68672-66-2 | aigéad (2Z)-[(1-treas-bhitocsai-2-meitiol-1-ocsapropdin-
2-il)ocsa]imin[2-(tritiolaimin)-1,3-tias6il-4-il]eatdndch

293410 00 291536-35-1 | (5Z)-5-(4-fluaraibeinsilidéin)-1,3-tiaséilidin-2,4-dé-6n

293410 00 302964-24-5 | 2-aimini-N-(2-clérai-6-meitilfeinil)-1,3-tias61-5-carboc-
saimid

2934 10 00 866920-24-3 | 3-[2-clérai-4-(4-meitil-2-[4-(trithluaraimeitil)feinil]- 1, 3-
tias6il-5-ilmeatocsa)feinil]-1,2,4-ocsdidé-asol-5(4H)-6n

293410 00 752253-39-7 | 4-(2-clérai-4-meatocsai-5-meitilfeinil)-N-[(1S)-2-ciogla-
proipil-1-(3-fluarai-4-meitilfeinil)eitil]- 5-meitil-N-(proip-
2-in-1-il)-1,3-tiaséil-2-aimin

293410 00 914361-45-8 | L-lisin — [(2R,3R)-3-[4-(4-cianaifeinil)-1,3-tias6il-2-il]-2-

(2,4-défhluaraifeinil)-1-(1H-1,2,4-tri-as6il-1-il)btitain-2-
ilJocsameitil déhidrigin fosfdit — eatdndl (1:1:1)
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2934 10 00

302964-08-5

N-(2-clérai-6-meitilfeinil-2-[(6-clorai-2-meitilpirimidin-4-
il)aimin-1,3-tias6l-5-carbocsaimid

293410 00

127660-04-2

séidiam (2Z)-(2-aimin-1,3-tias6il-4-il)hiodrocsaimin)
catanoait

2934 99 90

17381-54-3

aigéad (1-beansaitiaifein-5-il)aicéiteach

293499 90

630100-90-2

(1R)-1,2-ainhidrea-4-C-(1E, 3E)-4-[(1S,2S, 3E, 5R, 6R, 9R)-5-
(1-carbocsaldtai-4-cioglaiheiptilpipioraisin-2-il)-6,9-déhio-
drocsa-2,6-démheitiol-11-ocsé-ocsaiciogladbideic-3-éin-
1-il]peinti-1,3-dé-éin-1-il-3,5-dédi-ocsa-1-[(2R, 35)-3-
hiodrocsaipeintin-2-il]-D-eiritripeinteatdl

2934 99 90

220099-91-2

(2R)-3'H-spior[4-asaidéchiogl[2.2.2]ochtdn-2,2'-
farai[2,3-b]piridin]

293499 90

220100-81-2

(2R)-3"H-spior[4-asaidéchiogl[2.2.2]ochtdn-2,2'-
farai[2,3-b]piridin] (S,S)-2,3-déhiodrocsabiitdindéddit

2934 99 90

161599-46-8

(2R,3R,4R,5R)-2-(4-aiminea-5-fluara-2-ocs6ipirimidin-
1(2H)-il)-2-fluarai-5-meitilteitrihidrefardn-3,4-dé-il dé-
aicéatait

293499 90

690270-65-6

hidreacléirid bis(2-meitiolpropanddit) (2R,3S,4R)-5-(4-
aiminea-2-ocséipirimidin-1(2H)-il)-2-azido-2-[(2-meitiol-
propané-il)ocsa]meitilteitrihidreaftiran-3,4-dé-il

2934 99 90

265121-04-8

(3-[(2R,3S)-2-(1R)-1-[3,5-bis(trithluarai-
meitil)feinil]eatocsa-3-(2-fluaraifeinil)morféilin-4-il meitil-
5-0cs6i-2,5-déhidri-1H-1,2,4-tri-as6il-1-il)aigéad
fosfénach —1-di-ocsa-1-(meitiolaimin)-D-glticiotdl (1:2)

293499 90

163680-80-6

aigéad (3S)-10-[1-(aicéitiolaimin)cioglapréipil]-9-fluarai-
3-meitiol-7-0cs6-2,3-déhiodr-7H-[1,4]ocsaisinea[2,3,4-
ij]cuineoilin-6-carbocsaileach

2934 99 90

132335-46-7

(3S)-N,N,démheitil-3-(naftailéin-1-iolocsa)-3-(tiaifein-2-
il)prépan-1-aimin

2934 99 90

133413-70-4

(3S,6R,9S,12R,15S,18R,218S,24R)-6,18-débheinsil-
4,10,12,16,22,24-heicsimeitil-3,9,15,21 teitricis(2-
meitiolprdipil)-1,7,13,19-teatrocsi-4,10,16,22-teatrasai-
cioglaiteitreacésdn-2,5,8,11,14,17,20,23-ochtén

2934 99 90

503068-36-8

(5R)-3-(6-2-[(2,6-déchloraibeinsil)ocsa]eatocsaheicsil)-5-
(2,2-démbheitil-4H-1,3-beinsidé-ocsain-6-il)-1,3-ocsa-
séilidion-2-6n

2934 99 90

452339-73-0

(5R)-5-(2,2-démbheitil-4H-1,3-beinsidé-ocsain-6-il)-1,3-
ocsasdilidion-2-6n

2934 99 90

877130-28-4

(6R)-6-cioglaipeintil-6-[2-(2,6-dé-eitilpiridin-4-il)eitil]- 3-
[(5,7-démbeitil[1,2,4]tri-as616i[ 1,5-a] pirimidin-2-
il)meitil]-4-hiodrocsa-5,6-déhidri-2H-pioran-2-6n
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2934 99 90 132335-44-5 | (S)-3-(démheitiolaimin)-1-(tiaifein-2-il)prépan-1-6l

2934 99 90 812647-80-6 | (2R,3S,4R,5R)-2-aisidea-5-(2,4-dé-ocsa-3,4-déhidri-
pirimidin-1(2H)-il)-3,4-bis[(feiniolcarbdinil)ocsa]teitrihi-
dreafurdin-2-ilmeitil 3-cléraibeansédit

2934 99 90 00-00-0 | 1-(1-4-[2-(4-fluaraifeinil)-1,3-dé-ocsalain-2-il]bitil]-
1,2,3,6-teitrihidripiridin-4-il)-1, 3-déhidri-2H-beinsi-
miodasol-2-6n

2934 99 90 1029716-44-6 | 1-(1-eatocsa-eitil)-4-(4,4,5,5-teitrimeitil-1,3,2-dé-ocsdbo-
ralain-2-il)-1H-piorasol

2934 99 90 165172-60-1 | 1-[(2R,5S)-5-(hiodrocsaimeitil)-2, 5-déhidreafiirdin-2-il]-5-
meitilpirimidin-2,4(1H,3H)-dé-6n — 1-meitilpioréilidion-
2-6n (1:1)

2934 99 90 519187-97-4 | 1-[3-(2-beinsi[b]tein-5-ileatocsa)proipil]-3-asaitidiondl
—(2Z)-2-bitdindé-6dit (1:1)

293499 90 127000-90-2 | 1-[(2R,3S)-2-(2,4-défhluaraifeinil)-3-meitiolocsajordin-2-
il]meitil-1H-1,2,4-tri-as6l

293499 90 710281-33-7 | aigéad 2-([(IR,3S)-3-[2-(3-meatocsaifeinil)-5-meitil-1,3-
ocsaséil-4-il]meatocsacioglaiheicil] ocsa]meitil)-6-aigéad
meitilbeansoch

293499 90 96803-30-4 | 2-(1-beinsitiaifein-5-il)eatdndl

2934 99 90 913695-00-8 | 2-[(4-[(2,2-démbheitil-1,3-dé-ocsdn-5-il)meatocsa]-3,5-
démheitilpipiridin-2-ilmeitil)suilfinil]-1Hbeinsimiodasdl,
salann s6idiam (1:1)

2934 99 90 376608-74-1 | 2-[(3aR,4S,6R,6aS)-6-[5-amin-6-clorai-2-(proipiolsul-
fainil)pirimidin4-ilJaimin-2,2-démheitilteitrihidr-3aH-
cioglaipeinti[d][1,3]dé-ocsail-4-iloscaeatindl

2934 99 90 474554-48-8 | 2-bromai-1-[3-treas-bhditil-4-meatocsa-5-(morféilin-4-
il)feinil]eatdndn

2934 99 90 530141-72-1 | aigéad 3-(5-[4-(cioglaipeintiolocsai-2-hiodrocsai-
feinil]carbéinil)-2-[(3-hiodrocsai-1,2-beansocsasil-6-
il)meatocsalfeinil)propanach

2934 99 90 519188-55-7 | 3-[2-(1-beinsitiaifein-5-il)eatocsa]-1-(3-hiodrocsa-
asaitidin-1-il)prépan-1-6n

2934 99 90 519188-42-2 | aigéad 3-[2-(1-beansoitiaifein-5-il)eatocsa]proipianach

293499 90 753015-42-8 | 3-(E)-2-[(3R)-piordilidin-3-il]eiteinil-5-(teitrihidri-2H-
pioran-4-iolocsa)piridin

293499 90 26638-53-9 | 3-clorai-6-meitildébheinsi[c,f][1,2]tiasaipin-11(6H)-6n

5,5-dé-ocsaid
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2934 99 90

499785-81-8

3-0¢s6i-4-(2,3, 5-tri-O-aicéitil-f-D-ribeaftrandisil)-3,4-
déhidripioraisin-2-carbocsaimid

2934 99 90

356782-84-8

3-0cs6i-4-(p-D-ribeaftirdnoisil)-3,4-déhidripioraisin-2-
carbocsaimid

293499 90

6504-57-0

sulfdit meitile 4-[3-hiodrocsai-3-feinil-3-)tiaifein-2-il)
proipil]-4-meitiolmorf6ilim-4-iam

2934 99 90

871484-32-1

4-[4-(3-[(4-dé-ocsa-4-fluara-b-D-glticaipiorandisil)ocsa]-
5-(prépdin-2-il)-1H-pioraséil-4-ilmeitil)feinil]-N-[1,3-
déhiodrocsa-2-(hiodrocsaimeitil)prépdin-2-ilbitdnaimid

293499 90

166964-09-6

4-clérai-3-meitiol-1,2-ocsasol-5-aimin

2934 99 90

655233-39-3

hidreacléirid 4-nitribeinsiol(6R,7R)-7-aimin-8-ocs6i-3-
[(2S)-teitrihidreafiran-2-il]-5-tia-1-asaidé-
chiogla[4.2.0]ocht-2-éin-2-carbocsaldit

2920 90 85

89729-09-9

5,7-dé-ocsdi-6-tiaispirea[2.5]ochtdn-6-ocsaid

293499 90

388082-75-5

5-[4-[[3-cléra-4-[(3-fluaraifeinil)meatocsa]feinil]aimin]-6-
cuineaso6ilinil]-2-firdncarbocsaildéad 4-meitilbeinséansul-
fonit(1:1)

2934 99 90

4923-87-9

5-brémai-1-beansditiaiféin

2934 99 90

947408-95-9

6-(bromaimeitil)-2-trifheinilmeitil-1,2-beinsiseacsasol-
3(2H)-6n

2934 99 90

947408-94-8

6-meitil-2-tritil-1,2-beansocsasol-3(2H)-6n

2934 99 90

67978-05-6

détheinilmeitil(2R)-3-meitil-2-[(1R, 55)- 3-(4-meitilfeinil)-
7-0cs6-4-ocsdi-2,6-dé-asaidéchioglai[ 3.2.0]heipt-2-€in-6-
il]buit-3-énddit

293499 90

1001859-46-6

DNA (veicteoir phlasmaideach shintéiseach pCOR a
réalaionn ledphroéitéin ina bhfuil peiptid de chomhartha
beta d'inteirféarén daonna ag a bhfuil tosca fiis
d'thibreablast daonna ar a bhfuil an t-aiminaigéad 21-
154)

2934 99 90

665058-78-6

DNA, d(T-sp-C-G-sp-T-sp-C-G-sp-T-sp-T-sp-T-sp-T-sp-G-
sp-A-sp-C-G-sp-T-sp-T-sp-T-sp-T-sp-Gsp-

2934 99 90

923591-06-4

meitil (5R,7S,10S)-10-treas-bhuitiol-15, 15-démheitil-
3,9, 12-tri-ocs6-6,7,9,10,11,12,14,15,16,17,18,19-
déideacaihidri-1H,5H-2,23:5,8-démheatana-4,13,2,8,11-
beinsidé-ocsditri-asaicioglaiheineachdisin-7 (3H)-carboc-
saldit

2934 99 90

59337-92-7

meitil 3-(clérasulfinil)tiaiféin-2-carbocsaldit

293499 90

947409-01-0

meitil 3-[5-[4-(cioglaipeintiolocsa)-2-hiodrocsaibeanséil]-
2-[2-(tritheinilmeitil-1,2-beinsiseacsasdl-3(2H)-6in-6-
il)meatocsa]feinil[proéipiandit

2934 99 90

85006-31-1

meitiol 3-aimini-4-meitiltiaiféin-2-carbocsaldit
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293499 90 893428-72-3 | N-(5-clérai-1,3-beinsidé-ocsail-4-il)-7-[ 2-(4-meitil-1-
pipioraisinil)eatocsa]-5-[(teitrihidri-2H-piorain-4-il)ocsa]-
4-cuineaséilinimin — (2E)-2-btitéindé-6dit (1:2)

293499 90 390800-88-1 | N,N',N"’~(bdrocsain-2,4,6-tri-iltris[(1S-3-meitiolbatdin-1,
1-dé-il]Jimin[(2S-1-ocs6i-3-feiniolpropdin-1,2-dé-il])trip-
hioraisin-2-carbocsaimid

2934 99 90 112913-94-7 | N-[4-(4-fluaraibeinsil)morféilin-2-il|meitilaicéataimid

2934 99 90 120788-03-6 | S-[(1R,3S)-1-ocsaiditeitrihidritiaiféin-3-il] eatdintiaidit

2935 00 90 1198178-65-2 | (1R,2R)-1-[(cioglapréipiolsulféinil)carbaméil]-2-eitilciog-
laprépdnaiminiam 4-meitilbeinséansulféndit

2935 00 90 39570-96-2 | (2R)-3-(beinsiolsulfinil)-N-[(2S)-1-[(2S,3S)-1-hiodraisinil-
3-meitiol-1-ocséipeantdn-2-il]aimin-3-(4-hiodrocsai-
feinil)-1-ocsaprépdn-2-il]-2-[(4-meitil-
feinil)sulféinil]aiminprépanaimid

2935 00 90 24310-36-9 | 1-[(4-meitilfeinilsulféinil]-1,2,3,4-teitrihidri-5H-1-beansa-
saipion-5-6n

2935 00 90 0-00-0 | hiodréit 2-(cioglaiheicsilmeitil-N-2-[(2S)-1-meitilpio-
réilidin-2-ileitil-1,2,3,4-teitrihidriseacuineolion-7-
sulfénaimid dé[(2E)-buit-2-éindé-6dit]

2935 00 90 941690-55-7 | 3-[(meitiolsulféinil)aimin]-2-feinil-N-[(1S)-1-feiniol-
proipil]cuineoilion-4-carbocsaimid

2935 00 90 6973-09-7 | 5-aimini-2-meitilbeinséansulfénaimid

2935 00 90 193686-76-9 | 7-clorai-1-[(4-meitilfeinil)sulf6inil]-1,2,3,4-teitrihidrea-
5H-1-beansasaipion-5-6n

2935 00 90 123664-84-6 | N-(5-meatocsai-2-feanocsaifeinil)meatdnsulfénaimid

2935 00 90 149457-03-4 | N-[4-(N-formailglicil)-5-hiodrocsai-2-feanocsaifeiniljmeat-
ansulfénaimid

2935 00 90 149456-98-4 | N-[4-(N-formailglicil)-5-meatocsai-2-feanocsaifeinil|meat-
ansulfénaimid

2935 00 90 141450-48-8 | hidreacldirid N-2-[(4-hiodrocsaifeinil)aimin]piridin-3-il-4-
meatocsaibeinséansulfonaimid

2935 00 90 289042-10-0 | N-5-[(défheiniolfosfairil)meitil]-4-(4-fluaraifeinil)-6-
(prépdin-2-il)pirimidin-2-il-N-meitilmeatansulfénaimid

2939 99 00 7689-03-4 | (4S)-4-citil-4-hiodrocsai-1H-

pireanai[3’,4":6,7]iondéilisiond[1,2-b]cuineoilin-
3,14(4H,12H)-dé-6n
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2939 99 00 477-29-2 | coilceacéisid

2940 00 00 604-69-3 | 1,2,3,4,6-peant-O-aicéitil-f-D-glicaipiorands

2940 00 00 647834-15-9 | 2-(4-meatocsaibeinsil)tiaifein-3-il f-D-glicaipiorandisid

2941 90 00 76610-92-9 | aigéad (6R,7R-7-(N-[(4-eitil-2,3-dé-ocsbipipioraisin-1-
il)carbéinil]-D-trédinilaimin)-3-[(1-meitil-1H-teatrasil-5-
il)sulfdinillmeitil-8-ocs6i-5-tia-1-asaidéchiogl[4.2.0]ocht-
2-éin-2-carbocsaileach

3907 20 99 913976-27-9 | pol(ocsai-1,2-eatdndé-il), a-hidri-o-meatocsa, dé-eistear le

21N6, 21'N6-[[(N2, N6-décharbocsai-L-lisil-f-
alainil)imin]bios(1-ocs6-2, 1-eatindé-il)]bis[N-aicé-
itilglicil-L-leoicil-L-tirisil-L-alainil-L-cistéinil-L-histidil-L-
meitianilgliciol-L-préilil-L-isealeoicil-L-trédiniol-3-(1-
naftailéinil)-L-alainil-L-vailil-L-cistéiniol-L-glttaminiol-L-
proilil-L-leoiciol-L-argainil-N-meitilglicil-L-listnamid]
cioglach (6—15), (6'—15') bis(dé-suilfid)
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IARSCRIBHINN IV

Liosta na dtdirgi idirmhednacha cégaisiochta, i.e. comhdhdiile a dsdidtear chun tdirgi criochnaithe cdgaisiochta a

mhonard, agus atd le baint 6 liosta na dtdirgi a ndéilediltear leo ar bhonn saor 6 dhleacht agus atd ar direamh in

larscribhinn 6 a ghabhann le hlarscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (CEE) Uimh. 2658/87 6s rud é gur

aistriodh iad go liosta na dtdirgi a ndéilediltear leo ar bhonn saor 6 dhleacht agus atd ar direamh in Iarscribhinn
3 a ghabhann le hlarscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (CEE) Uimh. 2658/87

Cod AC Uimh. CAS RN Ainm

2915 39 00 7753-60-8 | aicéatdit 17-alfa-hiodrocsa-3,20-dé-ocsaipreagna-4,9(11)-
dé-éin-21-il

2937 29 00 féach anaiciortav (ANI)

2920 90 85 163133-43-5 | 4-(niotrocsa)biiitil (2S)-2-(6-meatocsa-2-naiftil)
propandait
féach naprocsanod (ANI)

2924 29 98 194085-75-1 | carbamdit 2-(2-cléraifeinil)-2-hiodrocsa-eitile
féach carasbamdit (ANI)

2933 39 99 103129-82-4 | 3-eitil  5-meitil  2-[(2-aimineatocsa)meitil]-4-(2-clérai-
feinil)-6-meitil-1,4-déhidripiridin-3,5-décharbocsaldit
féach léiveamléidipin (ANI)

2933 39 99 319460-85-0 | N-meitil-2  -[3-((E)-2-piridin-2-ilvinil)-1H-iondas6l-6-il]
sulfdinilbeansaimid
féach acsaitinib (ANI)

2934 10 00 302962-49-8 | N-(2-clorai-6-meitilfeinil)-2-(6-[4-(2-hiodrocsai-eitil)
pipioraisin-1-il]-2-meitilpirimidin-4-ilaimin)tiasl- 5-
carbocsaimid
féach dasatinib (ANI)

293499 90 143491-57-0 | (2R,5S)-4-aiminea-5-fluarai-1-[2-(hiodrocsaimeitil)-1,3-
ocsditidlain-5-il]pirimidion-2(1H)-6n
féach eimtricitibin (ANI)

293499 90 98819-76-2 | (2S)-2-[(S)-(2-eatocsaifeanocsai)feinilmeitil|morféilin
féach eisreabocsaitin (ANI)

2934 99 90 475479-34-6 | aigéad  (2S)-2-meatocsai-3-4-[2-(5-meitil-2-feiniol-1,3-
ocsasoil-4-il)eatocsai]-1-beansaitiaifein-7-ilpropanoch
féach aileigliteasar (ANI)

293499 90 377727-87-2 | 2-(2-fuiril)-7-(2-4-[4-(2-meatocsai-eatocsai)feinil]pipio-
raisin-1-ileitil)-7H-piorasélai[4,3-¢][1,2,4]tri-as6lai[ 2, 3-
c]pirimidion-5-aimin
féach préalaideanant (ANI)

2934 99 90 189003-92-7 | 2-7-fluar-2-ocsa-4-[2-(4-tian6l[3,2-c]piridin-4-ilpipio-
raisin-1-il)eitil]cuineoilin-1(2H)-ilaicéataimid
féach treileainseirin (ANI)

2934 99 90 134379-77-4 | 4-aiminea-5-fluarai-1-[(2R,5S)-5-(hiodrocsaimeitil)-2,5-

déhidreaftrdin-2-il]pirimidion-2(1H)-6n

féach deicsealviiicitibin (ANI)
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2934 99 90 518048-05-0 | potaisiam 4-[N-(2-fluaraibeinsil)carbamdil]-1-meitil-2-[1-
meitil-1-(5-meitil-1,3,4-ocsaidé-aséil-2-carba-
ocsdimid)eitil]-6-ocs6-1,6-déhidripirimidion-5-6ldit
féach railteagraivir (ANI)

2935 00 90 170569-88-7 | 4-[5-(4-fluaraifeinil)-3-(trifhluaraimeitil) pioraséil-1-
il]beinséan-1-sulfénaimid
féach méavacocsaib (ANI)

2935 00 90 186497-07-4 | N-(3-meatocsai-5-meitilpioraisin-2-il)-2-[4-(1,3,4-ocsdidé-

asoil-2-il)feinil] piridion-3-sulfénaimid

féach sioboiteintean (ANI)
















COSTAS SINTIUIS 2010 (gan cain bhreisluacha, ar chostas caighdeanach seachadta)

Iris Offigitil an AE, sraith L + C, eagran paipéir amhain 22 teanga offigiula an AE EUR 1 100 sa bhliain

Iris Oifigitil an AE, sraith L + C, eagran paipéir + dluthdhiosca ROM | 22 teanga oifigitla an AE EUR 1 200 sa bhliain
bliantuil

Iris Oifigiuil an AE, sraith L, eagran paipéir amhain 22 teanga oifigiula an AE EUR 770 sa bhliain

Iris Oifigiuil an AE, sraith L + C, dluthdhiosca ROM miosuil (carnach) | 22 teanga oifigiula an AE EUR 400 sa bhliain

Forlionadh don Iris Oifigitil (sraith S), solathairti poibli agus llteangach: 23 teanga EUR 300 sa bhliain

damhachtaini, dluthdhiosca ROM, dha eagran sa tseachtain oifigiula an AE

Iris Oifigiuil an AE, sraith C - comortais earcaiochta Teanga(cha) de réir EUR 50 sa bhliain
comortais(as)

Ta an sintius do Iris Oifigidil an Aontais Eorpaigh, a thagann amach i dteangacha oifigitla an Aontais Eorpaigh, ar
fail sna 22 teanga. Cuimsionn si dhéa shraith, L (Reachtaiocht) agus C (Cumarséid agus Faisnéis).

Ni mér sintids ar leith do gach teanga.

De réir Rialachan (CE) Uimh. 920/2005 6n gCombhairle, arna fhoilsiu in Iris Oifigiuil L 156 an 18 Meitheamh 2005,
nil de cheangal, go sealadach, ar Institdidi an Aontais Eorpaigh na gniomhartha go Iéir as Gaeilge a tharraingt
suas nda iad a fhoilsi sa teanga sin. Déantar na hlrisi Oifigiula a fhoilsitear as Gaeilge a dhiol ar leithligh don
phobal.

Is éard ata san Fhorlionadh den lIris Qifigiuil (Sraith S solathairti poibli agus damhachtaini) na na 23 leagan oifigitla
ina n-iomlan ar dhluthdhiosca ROM ilteangach amhain.

Ma ta sintius agat do Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh, ta sé de cheart agat larscribhinni éagsula na hirise Oifigitla
a fhail ach iad a iarraidh. Cuirtear sintiuséiri ar an eolas faoi larscribhinni tri fhograi a chuirtear isteach in Iris
Oifigidil an Aontais Eorpaigh.

Cuirfear an Iris Oifigiuil ar fail ar fhormaid DVD in ionad dluthdhiosca ROM i rith na bliana 2010.
Diolachain agus sintitis
Ta an sintius do thréimhseachan ar phraghsanna éagsula, amhail an sintiis do Iris Oifigidil an Aontais Eorpaigh,

agus a gcaithfear ioc astu, ar fail inar n-oifigi diolachan. T4& liosta de na hoifigi diolachan sin ar fail ar laithrean
ghréasan na hOifige:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_ga.htm

Tairiscionn EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) rochtain dhireach agus saor in aisce ar reachtaiocht an
Aontais Eorpaigh. Ar an laithrean seo is féidir breathnu ar Iris Oifigidil an Aontais Eorpaigh agus
cuimsionn si na conarthai, an reachtaiocht, an dli-eolaiocht agus gniomhartha ullmhichdin na
reachtaiochta.

Le haghaidh tuilleadh eolais faoin Aontas Eorpach, breathnaigh ar: http://europa.eu

0Oifig Foilseachan an Aontais Eorpaigh
2985 Lucsamburg
LUCSAMBURG




