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Gniomhartha reachtacha

RIALACHAIN

* Rialachdn (AE) 2017/2101 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 15 Samhain 2017
lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1920/2006 a mhéid a bhaineann le malarti faisnéise
maidir le substainti sicighniomhacha nua, agus le céras luathrabhaidh agus nés imeachta
meastnaithe riosca Maidir 1€0 ...t

TREORACHA

* Treoir (AE) 20172102 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 15 Samhain 2017 lena
leasaitear Treoir 2011/65/AE maidir le srian ar shubstainti guaiseacha dirithe a sdid
i dtrealamh leictreach agus leictreonach (1) ...........cccooiiiiiiiiiiiiii

* Treoir (AE) 2017/2103 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Samhain 2017 lena
leasaitear Cinneadh Réime 2004/757/CGB 6n gCombhairle chun substainti sicighniomhacha nua
a direamh sa sainmhiniid ar “dhruga” agus lena n-aisghairtear Cinneadh 2005/387/CGB 6n
gComhairle ... e

(") T4 dbharthacht ag an téacs seo maidir leis an LEE.

*

Faoin tagairt L 305 a foilsiodh dbhar an eagrdin seo i dteangacha oifigidla eile an Aontais Eorpaigh.







21.11.2017 Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

(Gniomhartha reachtacha)

RIALACHAIN

RIALACHAN (AE) 2017/2101 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 15 Sambhain 2017

lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1920/2006 a mhéid a bhaineann le malarti faisnéise maidir le
substainti sicighniomhacha nua, agus le céras luathrabhaidh agus nés imeachta measdnaithe riosca
maidir leo

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, agus go hdirithe Airteagal 168(5) de,
Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis d6ibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti ndisitnta,

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

Tar éis déibh dul i gcombhairle le Coiste na Réigitn,

Ag gniomht déibh i gcomhréir leis an ngndthnds imeachta reachtach (3,

De bharr an méid seo a leanas:

(1)  Is féidir mérbhagairti trasteorann ar an tsldinte a bheith ag gabhdil le substainti sicighniomhacha nua, go hdirithe
mar gheall ar lion mér agus ar éagstlacht na substaint sin agus ar an luas ag a bhfuil siad ag teacht chun cinn.
D'thonn freagairti a fhorbairt chun aghaidh a thabhairt ar na bagairti sin, is gd feabhas a chur ar an déigh
a ndéantar faireachdn ar na bagairti sin agus ar an gcdras luathrabhaidh, agus is gd meastini a dhéanamh ar na
rioscai sldinte agus séisialta atd bainteach le substainti sicighniomhacha nua.

(2)  Is beag cosaint atd ag grupai leochaileacha, go hdirithe daoine 6ga, 6 na rioscai don tsldinte agus na rioscai
sOisialta atd bainteach le substainti sicighniomhacha nua.

(3)  Le blianta beaga anuas, td méada tagtha ar an lion substainti sicighniomhacha nua a bhfuil fgra tugtha ag na
Ballstdit fathu trid an sdsra mearmhalartaithe faisnéise maidir le substainti den sort sin, a bunaiodh le
Gniomhaiocht Chomhphdirteach 97/396/CGB 6n gCombhairle (°), rud a neartaiodh aris eile le Cinneadh
2005/387/CGB 6n gCombhairle (¥).

(4)  Ba cheart aghaidh a thabhairt, ar leibhéal an Aontais, ar shubstaint{ sicighniomhacha nua lena ngabhann rioscai
don tsldinte phoiblf agus, i gcds inarb infheidhme, lena ngabhann rioscaf séisialta, ar fud an Aontais. D4 bhri sin,
ba cheart an Rialachdn seo a léamh i gcomhar le Treoir (AE) 2017/2103 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle () mar go gceaptar an dd ghniomh lena gcur in ionad an tsdsra a bunaiodh le Cinneadh
2005/387/CGB.

() 10 C 34,2.2.2017, Ich. 182.

(*) Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 24 Deireadh Fémhair 2017 (ndr foilsiodh f6s san Iris Oifigitiil)] agus cinneadh 6n gCombhairle an
10 Samhain 2017.

(®) Gniomhaiocht Chomhphdirteach 97/396/CGB an 16 Meitheamh 1997 arna glacadh ag an gCombhairle ar bhonn Airteagal K.3 den
Chonradh ar an Aontas Eorpach maidir le malartd faisnéise, meastini riosca agus rialt drugaf sintéiseacha nua (IO L 167, 25.6.1997,
Ich. 1).

(*) Cinneadh 2005/387/CGB 6n gComhairle an 10 Bealtaine 2005 maidir le malartd faisnéise, meastind riosca agus riald substainti
sicighniomhacha nua (IO L 127, 20.5.2005, Ich. 32).

() Treoir (AE) 2017/2103 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Samhain 2017 lena leasaitear Cinneadh Réime
2004/757|CGB 61 gComhairle chun substainti sicighniomhacha nua a direamh sa sainmhiniti ar “dhruga” agus lena n-aisghairtear Treoir
2005/387/CGB 6n gCombhairle (féach leathanach 12 den Iris Oifigidil seo).
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(5)  Is féidir usdid trachtdla agus thionsclajoch a bhaint as lion beag substaint{ sicighniomhacha nua agus is féidir iad
a Usdid ar mhaithe le taighde eolaioch agus forbairt eolafoch.

(6)  Ba cheart fordlacha a bhaineann le malartii faisnéise maidir le substainti sicighniomhacha, agus leis an gcéras
luathrabhaidh agus leis an nds imeachta meastnaithe riosca maidir leo, a direamh i Rialachdn (CE)
Uimh. 1920/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (!). Go hdirithe, ba cheart na fordlacha a neartd
a bhaineann leis an luathrabhadh maidir le substainti sicighniomhacha nua agus ba cheart na nésanna imeachta
maidir le tuarascdil tosaigh a tharraingt suas agus maidir leis an ndés imeachta meastnaithe riosca a eagri
a dhéanamh nios éifeachtiila. Ba cheart spriocdhdtai i bhfad nios giorra a leagan sios le haghaidh gach céime de
na ndsanna imeachta sin.

(7)  Aon ghniomhaiocht de chuid an Aontais i leith substainti sicighniomhacha nua, ba cheart { a bheith bunaithe ar
fhianaise eolaioch agus a bheith faoi réir nés imeachta sonrach.

(8)  Ba cheart tuarascdil tosaigh a tharraingt suas ar shubstaint shicighniomhach nua i gcds ina bhfuil dbhar imni ann,
mar gheall ar an bhfaisnéis a chuireann na Ballstit ar fdil maidir leis an tsubstaint shicighniomhach nua sin, go
bhféadfadh rioscai don tsldinte né rioscal soisialta a bheith ag gabhadil léi ar leibhéal an Aontais. Leis an tuarascail
tosaigh, ba cheart ligean don Choimisitin a bheith in ann cinneadh eolasach a dhéanamh i nddil leis an nés
imeachta meastnaithe riosca a sheoladh. Ba cheart dul i mbun an nés imeachta meastnaithe riosca ar leibhéal an
Aontais go tapa.

(9)  Tar éis an nds imeachta meastinaithe riosca a bheith déanta, ba cheart don Choimisiin a chinneadh c¢é acu ba
cheart né ndr cheart an tsubstaint shicighniomhach nua lena mbaineann a chur san direamh sa sainmhinid ar
“dhruga” 1 gcomhréir leis an nés imeachta da bhfordiltear i gCinneadh Réime 2004/757/CGB 6n gCombhairle ().
D'thonn feidhmiti leandnach an tsdsra i dtaca le malartd faisnéise agus leis na nésanna imeachta tuairiscithe agus
meastnaithe riosca mar a leagtar amach iad i gCinneadh 2005/387/CGB agus sa Rialachdn seo a dirithid, ba
cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo 6n data céanna agus an spriocdhdta chun Treoir (EU) 2017/2103 a
thrasui, arb é an ddta a bhfuil Cinneadh 2005/387/CGB le haisghairm freisin.

(10) 1 bprionsabal, nior cheart aon mheasiini riosca a dhéanamh ar shubstaint shicighniomhach nua md td an
tsubstaint sin faoi réir meastnd faoin dli idirndisiinta. Nior cheart aon mheasint riosca a dhéanamh ar
shubstaint shicighniomhach nua ma ta si ina substaint ghniomhach i dtdirge focshldinte lena tsdid ag an duine
n6 i dtdirge focshldinte tréidliachta.

(11)  Ba cheart, dé bhri sin, Rialachdn (CE) Uimh. 1920/2006 a least d4 réir,
TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Leasuithe ar Rialachdn (CE) Uimh. 1920/2006

Leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1920/2006 mar a leanas:
(1) In Airteagal 2, cuirtear an pointe seo a leanas leis:

“(f) Malartt faisnéise maidir le substainti sicighniomhacha nua, céras luathrabhaidh maidir leo, agus meastnd riosca
orthu

(i) an fhaisnéis atd ar fdil 6 na pointi comhtheagmhdla ndisitinta d4 dtagraitear in Airteagal 5 agus 6 aonaid
ndisiunta Europol maidir le substainti sicighniomhacha nua mar a shainmhinitear iad i bpointe 4
d’Airteagal 1 de Chinneadh Réime 2004/757/CGB 6n gCombhairle (*) a bhailit, a chomhthiomst, a anailisiti
agus a mheastnd, agus an fhaisnéis sin a chur in iGl do na pointi comhtheagmhdla ndisitinta, d’aonaid
ndisitinta Europol agus don Choimisitin gan mhoill mhichuf;

(i) an tuarascdil tosaigh né an tuarascdil chomhcheangailte tosaigh a tharraingt suas i gcomhréir
le hAirteagal 5b;

(ii) an n6s imeachta meastnaithe riosca a eagrai i gcomhréir le hAirteagal 5c agus le hAirteagal 5d;

(") Rialachdn (CE) Uimh. 1920/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Nollaig 2006 maidir leis an Larionad Faireachdin
Eorpach um Dhrugaf agus um Anduil i nDrugai (IO L 376, 27.12.2006, Ich. 1).

(% Cinneadh Réime 2004/757/CGB 6n gComhairle an 25 Deireadh Fémhair 2004 lena leagtar sios fordlacha fosta maidir leis na heiliminti
a chomhdhéanann gniomhartha coiridla agus maidir le piondis i réimse na gdinnedla neamhdhleathai ar dhrugai (IO L 335, 11.11.2004,

Ich. 8).
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(iv) faireachdn a dhéanamh, i gcomhar le Europol agus le tacaiocht 6 na pointi comhtheagmhadla ndisitinta da
dtagraitear in Airteagal 5 agus 6 aonaid ndisitinta Europol, ar gach substaint shicighniomhach nua atd
tuairiscithe ag na Ballstdit.

(*) Cinneadh Réime 2004/757|CGB 6n gCombhairle an 25 Deireadh Fomhair 2004 lena leagtar sios foralacha fosta
maidir leis na heiliminti a chomhdhéanann gniomhartha coiritla agus maidir le piondis i réimse na gdinnedla
neamhdhleathaf ar dhrugai (IO L 335, 11.11.2004, Ich. 8).”.

(2) In Airteagal 5(2), scriostar an dara fomhir.
(3) Cuirtear na hAirteagail seo a leanas isteach:
“Airteagal 5a
Malarti faisnéise maidir le substainti sicighniomhacha nua, agus céras luathrabhaidh maidir leo

Airitheoidh gach Ballstit go ndéanfaidh a phointe comhtheagmhila ndisitinta, faoi mar a thagraitear d6 in
Airteagal 5, agus a aonad ndisiinta Europol an fhaisnéis atd ar fdil maidir le substainti sicighnfomhacha nua
a sholdthar don Ldrionad agus do Europol, agus a sainorduithe faoi seach 4 gcur san direamh, ar bhealach trathuil
agus gan mhoill mhichui. Bainfidh an fhaisnéis le brath agus le sainaithint na substaint{ sin, lena n-usdid agus le
patrtin a n-tisdide, lena monard, lena n-eastéscadh, lena nddileadh agus lena modhanna dailte, lena ngdinnedil, lena
n-usdid trachtdla, mhiochaine agus eolaioch, agus leis na rioscai féideartha agus sainaitheanta a ghabhann leis na
substaint{ sin.

Déanfaidh an Ldrionad, i gcomhar le Europol, an fhaisnéis a bhailid, a chomhthiomsd, a anailisiti agus a mheastnt
agus cuirfidh sé in itl { ar bhealach trdthuil don phointe comhtheagmhala ndisitinta, d’aonaid ndisitinta Europol agus
don Choimisitin d’fhonn aon fhaisnéis a sholdthar d6ibh a cheanglaitear chun criocha luathrabhaidh agus chun
ligean don Ldrionad an tuarascdil tosaigh né an tuarascdil chomhcheangailte tosaigh a tharraingt suas de bhun
Airteagal 5b.

Airteagal 5b
Tuarascdil tosaigh

1. I gcds ina measann an Ldrionad, an Coimisitin né tromlach de na Ballstdit go bhfuil dbhar imni ann, mar
gheall ar an bhfaisnéis a comhroinneadh ar shubstaint shicighniomhach nua a bailiodh de bhun Airteagal 5a i
mBallstit amhdin né nios md, go bhféadfaidh rioscai don tsldinte né rioscai séisialta a bheith ag gabhdil leis an
tsubstaint shicighniomhach nua ar leibhéal an Aontais, déanfaidh an Larionad tuarascdil tosaigh a tharraingt suas ar
an tsubstaint shicighniomhach nua.

Chun criche na mire seo, cuirfidh na Ballstdit an Coimisitin agus na Ballstdit eile ar an eolas maidir lena mian go
ndéanfai tuarascdil tosaigh a tharraingt suas. Ar shroicheadh thromlach na mBallstat, tabharfaidh an Coimisitin treoir
don Larionad dé réir agus cuirfidh sé na Ballstdit ar an eolas ina leith.

2. Sa tuarascdil tosaigh beidh céadléiriti ar an méid seo a leanas:

(a) cinedl, lion agus scdla na dteagmhas a léirfonn fadhbanna sldinte agus sdisialta ina bhféadfadh an tsubstaint
shicighniomhach a bheith i gceist, agus patriin Gsdide na substainte sicighniomhai nua;

(b) cur sios ceimiceach agus fisiceach ar an tsubstaint shicighniomhach nua agus na modhanna agus na
réamhtheachtaithe a tisdidtear lena monari né lena heastéscadh;

(c) cur sios cogaseolaioch agus tocsaineolaioch ar an tsubstaint shicighniomhach nua;
(d) rannphdirtiocht grapai coiritla i monard né i nddileadh na substainte sicighniomhai nua.
Beidh an fhaisnéis seo a leanas sa tuarascdil tosaigh freisin:

(a) faisnéis maidir le hisdid mhiochaine na substainte sicighniomhai nua sa duine agus sa tréidliacht, lena n-diritear
a hisdid mar shubstaint ghniomhach i dtdirge focshldinte lena tsdid ag an duine né i dtdirge focshldinte
tréidliachta;
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(b) faisnéis maidir le hasdid trachtala agus thionsclaioch na substainte sicighniomhai nua, ar mhéid na hasdide sin,
agus ar Usdid na substainte ar mhaithe le taighde eolafoch agus forbairt eolaioch;

(c) faisnéis i dtaobh cé acu atd né nach bhfuil an tsubstaint shicighniomhach nua faoi réir aon bhearta sriantacha
sna Ballstdit;

(d) faisnéis i dtaobh cé acu atd né nach bhfuil an tsubstaint shicighniomhach nua 4 meastnt faoi lathair, n6 an
raibh si 4 meastind, laistigh den chéras a bunafodh le Coinbhinsitin Aonair um Dhrugai Tdmhshuanacha 1961,
arna least le Protacal 1972, agus le Coinbhinsitn maidir le Substainti Siceatrépacha 1971 (“céras na Naisitin
Aontaithe”).

(e) faisnéis abhartha eile, i gcds ina bhfuil si ar fail.

3. Chun criche na tuarascdla tosaigh, sdidfidh an Larionad faisnéis atd ar fail dé.

4. I gcds ina measann an Larionad gur g4 déanamh amhlaidh, iarrfaidh sé ar na pointi comhtheagmhdla ndisitinta
dd dtagraitear in Airteagal 5 faisnéis bhreise a sholdthar maidir leis an tsubstaint shicighniomhach nua. Solathr6idh
na pointi comhtheagmhala ndisiinta an fhaisnéis sin laistigh de 2 sheachtain tar éis déibh an iarraidh a fhéil.

5. larrfaidh an Ldrionad, gan moill mhichui, ar an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach faisnéis a sholdthar
i dtaobh cé acu atd né nach bhfuil, ar leibhéal an Aontais né ar an leibhéal ndisitinta, an tsubstaint shicighniomhach
nua ina substaint ghniomhach i gceann amhdin de na nithe seo a leanas:

(a) tdirge focshldinte lena dsdid ag an duine né i dtdirge {ocshldinte tréidliachta a bhfuil ddart margaiochta faighte
aige i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (¥), Treoir 2001/82/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (**) né Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle (***);

(b) tdirge focshldinte lena tsdid ag an duine né i dtdirge focshldinte tréidliachta atd ina dbhar diarratas ar tdard
margaiochta;

(c) tdirge focshldinte lena tsdid ag an duine né i dtdirge focshldinte tréidliachta a bhfuil a tidard margafochta curtha
ar fionraf ag an ddards innidil;

(d) tdirge neamhudaraithe focshldinte lena tsdid ag an duine i gcomhréir le hAirteagal 5 de Threoir 2001/83/CE né
i dtdirge focshldinte tréidliachta arna ullmhd ar an toirt ag duine ar tugadh Gdart dé n6 di déanamh amhlaidh
faoin dli ndisitinta i gcomhréir le pointe (c) d’Airteagal 10(1) de Threoir 2001/82/CE;

(e) tdirge focshldinte imscriadaitheach mar a shainmhinitear é i bpointe (d) d’Airteagal 2 de Threoir 2001/20/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (****).

[ gcds ina mbaineann an fhaisnéis le hiidaruithe margaiochta arna ndeonti ag na Ballstdit, cuirfidh na Ballstdit lena
mbaineann faisnéis den sort sin ar fdil don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach arna iarraidh sin di.

6. Ilarrfaidh an Ldrionad, gan mhoill mhichui, ar Europol faisnéis a sholdthar maidir le rannphdirtiocht grapai
coiritila i monart, i nddileadh agus i modhanna ddilte, agus i ngdinnedil na substainte sicighniomhai nua, agus in
aon Usdid a bhaintear as an tsubstaint shicighniomhach nua.

7. larrfaidh an Larionad, gan mhoill mhichui, ar an nGniomhaireacht Eorpach Ceimicedn, ar an Larionad Eorpach
um Ghalair a Chosc agus a Rialt agus ar an Udards Eorpach um Shébhdilteacht Bia an fhaisnéis agus na sonraf atd ar
fail acu ar an tsubstaint shicighniomhach nua a sholathar do.

8. Is le socruithe oibre a rialofar sonrai an chomhair idir an Ldrionad agus na comhlachtai agus na
gnfomhaireachtai dd dtagraitear i mir 5, i mir 6 agus i mir 7 den Airteagal seo. Tabharfar socruithe oibre den sort
sin i gerich i gcomhréir leis an dara mir d’Airteagal 20.

9. Urramdidh an Ldrionad na coinnfollacha maidir le htsdid na faisnéise, ar coinnfollacha iad a chuirfear in il
don Ldrionad, lena n-dirftear coinniollacha maidir le rochtain ar dhoiciméid, maidir le slanddil faisnéise agus sonrai
agus cosaint sonrai riinda, lena n-diritear sonraf {ogaire agus faisnéis rdnda ghno.

10.  Cuirfidh an Lirionad an tuarascdil tosaigh faoi bhrdid an Choimisitlin agus na mBallstdt laistigh de chiig
seachtaine 6 na hiarratai ar fhaisnéis dd dtagraitear i mir 5, i mir 6 agus i mir 7 a dhéanamh.
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11. I gcds ina mbailionn an Lirionad faisnéis maidir le roinnt substainti sicighniomhacha nua a measann sé go
bhfuil struchtir ceimiceach comhchostiil acu, cuirfidh sé faoi bhrdid an Choimisitin agus na mBallstdt tuarascélacha
tosaigh aonair, nd tuarascdlacha comhcheangailte tosaigh ina mbeidh tricht ar roinnt substainti sicighniomhacha
nua, ar choinnioll go mbeidh saintréithe gach substainte sicighniomhai nua sainaitheanta go soiléir, agus déanfaidh
sé amhlaidh laistigh de 6 seachtaine 6 na hiarratai ar fhaisnéis dd dtagraitear i mir 5, i mir 6 agus i mir 7
a dhéanamh.

Airteagal 5¢
An nds imeachta measdnaithe riosca agus an tuarascdil ar an measini riosca

1. Laistigh de 2 sheachtain 6 thuarascdil tosaigh da dtagraitear in Airteagal 5b(10) a fhéil, féadfaidh an Coimisitin
jarraidh ar an Ldrionad measini a dhéanamh ar na rioscai a d’théadfadh a bheith ag gabhdil leis an tsubstaint
shicighniomhach nua agus tuarascdil ar an meastini riosca a tharraingt suas ina leith, i gcds ina léiritear sa tuarascdil
tosaigh creiditinti go bhféadfaidh rioscai tromchtiseacha don tsldinte phoibli agus, i gcds inarb infheidhme, rioscai
tromchuiseacha sdisialta, a bheith ag gabhdil leis an tsubstaint sin. Is é an Coiste Eolaiochta a dhéanfaidh an
measiind riosca.

2. Laistigh de 2 sheachtain 6 thuarascdil chomhcheangailte tosaigh dd dtagraitear in Airteagal 5b(11) a fhdil,
féadfaidh an Coimisitn iarraidh ar an Lirionad meastini a dhéanamh ar na rioscai a d'fhéadfadh a bheith ag gabhail
le roinnt substaint{ sicighniomhacha nua a bhfuil struchtir ceimiceach comhchostil acu agus tuarascdil ar an
meastini comhcheangailte riosca a tharraingt suas ina leith, i gcds ina léiritear sa tuarascdil chomhcheangailte
tosaigh go bhféadfaidh rioscai tromchiiseacha don tsldinte phoibli agus, i gcds inarb intheidhme, rioscai
tromchuiseacha sbisialta, a bheith ag gabhdil leis na substainti. Is ¢ an Coiste Eolaiochta a dhéanfaidh an meastni
comhcheangailte riosca.

3. Beidh an méid seo a leanas sa tuarascdil ar an measund riosca nd sa tuarascdil ar an meastnii comhcheangailte
riosca:

(a) an fhaisnéis atd ar fdil maidir le hairfonna ceimiceacha agus fisiceacha na substainte sicighniomhai nua agus leis
na modhanna agus leis na réamhtheachtaithe a tsdidtear lena monart n6 lena heastéscadh;

(b) an fhaisnéis atd ar fail maidir le hairfonna c6gaseolaiocha agus tocsaineolaiocha na substainte sicighniomhai nua;

(c) anailis ar na rioscai sldinte a bhaineann leis an tsubstaint shicighniomhach nua, go hdirithe maidir lena géarthoc-
saineacht agus lena tocsaineacht ainsealach, leis an déchdlacht go mbainfear mi-tsdid aisti, leis an
acmhainneacht go n-éireoidh duine spledch uirthi, agus leis na héifeachtai féideartha fisiceacha, meabhracha agus
iompraiochta atd aici;

(d) anailis ar na rioscai séisialta a ghabhann leis an tsubstaint shicighniomhach nua — go hdirithe a tionchar ar
theidhmiti séisialta, ar an ord poibli agus ar ghniomhaiochtai coiritila, agus rannphdirtiocht gripai coiritila
i monard, i nddileadh agus i modhanna dailte, agus i ngdinnedil na substainte sicighnfomhai nua;

() an fhaisnéis atd ar fdil maidir le méid agus patriin dsdide na substainte sicighniomhai nua, leis an bhfdil atd
uirthi agus leis an bhféidearthacht go scaipfear { laistigh den Aontas;

(f) an fhaisnéis ata ar fail maidir le hisdid trachtdla agus thionsclaioch na substainte sicighniomhai nua, le méid na
hiisdide sin, agus le hisdid na substainte ar mhaithe le taighde eolaioch agus forbairt eolaioch.

(g) faisnéis abhartha eile, i gcds ina bhfuil si ar fail.

4. Déanfaidh an Coiste Eolaiochta measting ar na rioscai a ghabhann leis an tsubstaint shicighniomhach nua né
leis an ngriipa substainti sicighniomhacha nua. Féadfaidh an Stitrth6ir an Coiste Eolafochta a leathnd, ag gniomhd
dé ar bhonn comhairle ¢ chathaoirleach an Choiste Eolaiochta, a mhéid a mheasann sé a bheith riachtanach, tri
shaineolaithe a chur leis atd ionadafoch do na réimsi eolaiochta is dbhartha chun a dirithiti go ndéanfar meastind
cothrom ar na rioscai a ghabhann leis an tsubstaint shicighniomhach nua. Déanfaidh an Stitirthéir na saineolaithe
sin a cheapadh as liosta saineolaithe. Formheasfaidh an Bord Bainistiochta an liosta saineolaithe gach 3 bliana.

Beidh sé de cheart ag an gCoimisitn, ag an Larionad, ag Europol agus ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach
2 bhreathnéir an ceann a ainmnid.

5. Déanfaidh an Coiste Eolaiochta an measind riosca ar bhonn na faisnéise atd ar fdil agus ar bhonn aon
thianaise eolaiche dbhartha eile. Cuirfidh sé tuairimi uile chomhaltai a choiste san direamh. Eagréidh an Lirionad an
nds imeachta meastnaithe riosca, lena n-diritear riachtanais thodhchajocha faisnéise agus staidéir thodhchaiocha
dbhartha a shainaithint.

6.  Cuirfidh an Lirionad an tuarascdil ar an meastini riosca né an tuarascdil ar an measind comhcheangailte
riosca faoi bhrdid an Choimisitiin agus na mBallstdt laistigh de 6 seachtaine 6n iarraidh a fhdil 6n gCoimisiin
tuarascdil ar an meastind riosca a tharraingt suas.
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7. Ar iarraidh chui-réastinaithe 6n Ldrionad a fhdil d6, féadfaidh an Coimisitn sineadh a chur leis an tréimhse ar
lena linn atd an meastind riosca né an meastni comhcheangailte riosca le criochnt ar mhaithe le taighde breise
agus bailid sonrai breise a cheadi. Beidh faisnéis maidir leis an tréimhse ama a theastaionn chun an measind riosca
n6 an meastini comhcheangailte riosca a chriochni san iarraidh sin.

Airteagal 5d
Eisiamh 6n measind riosca

1. Ni dhéanfar aon mheastind riosca sa chds go bhfuil céim i bhfad amach sroichte sa mheastind ar an tsubstaint
shicighniomhach nua laistigh de chéras na Naisiin Aontaithe, eadhon a luaithe a bheidh Coiste Saineolaithe na
hEagrajochta Domhanda Sldinte ar Spledchas ar Dhrugai tar éis a athbhreithnit criticitil, mar aon le moladh
i scribhinn, a fhoilsit, ach amhdin sa chds go bhfuil sonrai leordhdthanacha agus faisnéis leordhéthanach ann chun
a thabhairt le tuiscint go bhfuil gé le tuarascdil ar an meastnd riosca ar leibhéal an Aontais, a luafar na ctiseanna
atd 1éi sa tuarascdil tosaigh.

2. Ni dhéanfar aon mheasini riosca i gcds inarb ambhlaidh, tar éis measind laistigh de chéras na Naisiin
Aontaithe, gur cinneadh gan an tsubstaint shicighniomhach nua a sceidealt faoi Choinbhinsitin Aonair um Dhrugal
Tamhshuanacha 1961, arna leasa le Protacal 1972, né faoi Choinbhinsitin maidir le Substaint{ Siceatrépacha 1971,
ach amhdin sa chds go bhfuil sonrai leordhéthanacha agus faisnéis leordhéthanach ann chun a thabhairt le tuiscint
go bhfuil ga le tuarascdil ar an meastind riosca ar leibhéal an Aontais, a luafar na ctiseanna atd 1éi sa tuarascail
tosaigh.

3. Ni dhéanfar aon mheasind riosca sa chds go bhfuil an tsubstaint shicighniomhach nua ina substaint
ghniomhach i geceann amhdin de na nithe seo a leanas:

(a) tdirge focshldinte lena Gsdid ag an duine né i dtdirge focshldinte tréidliachta a bhfuil idard margaiochta faighte
aige;

(b) tdirge {ocshldinte lena tisdid ag an duine né i dtdirge focshldinte tréidliachta atd ina dbhar d'iarratas ar ddart
margaiochta;

(c) tdirge focshldinte lena tsdid ag an duine nd i dtdirge focshldinte tréidliachta a bhfuil a tidard margafochta curtha
ar fionrai ag an ddards innidil;

(d) tdirge {ocshldinte imscriidaitheach mar a shainmhinitear é i bpointe (d) d’Airteagal 2 de Threoir 2001/20/CE.

(*) Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gc6d
Comhphobail a bhaineann le tdirgi {focshldinte lena n-isdid ag an duine (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).

(**) Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcdd
Comhphobail a bhaineann le tdirgi iocshldinte tréidliachta (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 1).

(***) Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Mdrta 2004 lena leagtar
sfos nésanna imeachta Comhphobail maidir le hidarti agus maoirseacht tdirgi focshldinte lena n-Gsdid ag an
duine agus le haghaidh sdid tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (I0 L 136,
30.4.2004, Ich. 1).

(****) Treoir 2001/20/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 4 Aibredn 2001 maidir le comhfhogast
dhlithe, rialachdin agus fhordlacha riarachdin na mBallstat maidir le dea-chleachtas clinicitil a chur chun
feidhme i stiGiradh trialacha clinicitila ar thdirgi focshldinte lena n-usdid ag an duine (I0 L 121, 1.5.2001,
Ich. 34).”.

(4) In Airteagal 13(2), cuirtear an méid seo a leanas in ionad an cheathrti fomhir:

“Chun criche measini a dhéanamh ar na rioscai a ghabhann leis an tsubstaint shicighniomhach nua né leis an
ngripa substainti sicighniomhacha nua, féadfar an Coiste Eolaiochta a leathnd trid an nés imeachta a leagtar sios in
Airteagal 5c(4) a chomhlionadh.”.

Airteagal 2
Teacht i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an 14 tar éis 14 a fhoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 23 Samhain 2018.
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Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh in Strasbourg, 15 Samhain 2017.

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn An tUachtardn
A. TAJANI M. MAASIKAS
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TREORACHA

TREOIR (AE) 2017/2102 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 15 Samhain 2017

lena leasaitear Treoir 2011/65/AE maidir le srian ar shubstainti guaiseacha dirithe a dsdid
i dtrealamh leictreach agus leictreonach

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmid an Aontais Eorpaigh, agus go hdirithe Airteagal 114 de,
Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis déibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti nisitinta,

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

Tar éis d6ibh dul i gcombhairle le Coiste na Réigitn,

Ag gniomh déibh i gcomhréir leis an ngndthnds imeachta reachtach (3,

De bharr an méid seo a leanas:

(1)  Ta éileamh i dTreoir 2011/65/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle () maidir le srian ar shubstaint{
guaiseacha dirithe a tsdid i dtrealamh leictreach agus leictreonach (TLL) go ndéanfadh an Coimisitn scridi ar an
ngd a d'théadfadh a bheith le least ar raon feidhme na Treorach sin i nddil leis an TLL a thagann faoina scith
agus, mas iomchui, togra reachtach a thiolacadh maidir le haon eisiamh breise i ndéil leis an TLL sin.

(2)  Ba cheart oibriochtal tdnaisteacha margaidh maidir le TLL, lena mbaineann deisitichdn, pdirteanna spértha
a athsholathar, athfheistit agus athiisdid, agus iarfheistid, a éasct ionas go gcuirfear geilleagar ciorclach chun cinn
san Aontas. Ba cheart leibhéal ard cosanta maidir le sldinte an duine agus maidir leis an gcomhshaol a dirithid,
lena n-diritear tr{ aisghabhdil agus tri dhitscairt TLL ar bhealach atd slin 6 thaobh an chomhshaoil de. Ba cheart
aon ualach riarachdin nach ga ar oibreoiri margaidh a sheachaint. Is féidir, faoi Threoir 2011/65/AE, leantint de
TLL a bhi lasmuigh de raon feidhme Threoir 2002/95/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (*)
roimhe seo, ach nach gcomhlionfadh Treoir 2011/65/AE, leantint dd gcur ar fdil ar an margadh go dti an
22 Tail 2019. I ndiaidh an déta sin, dfach, toirmeasctar TLL neamhchomhliontach a chur ar an margadh den
chéad uair agus oibriochtai tdnaisteacha margaidh ina leith. T4 toirmeasc den sort sin ar oibriochtai tdnaisteacha
margaidh ar neamhréir leis na prionsabail ghineardlta is bun le bearta de chuid an Aontais ar mhaithe le
comhfhogast na ndlithe a bhaineann le tdirgi agus ba cheart deireadh a chur leis dd bhri sin.

(3)  Ba cheart grapai dirithe tdirgl ar grapai nideoige iad a eisiamh 6 raon feidhme Threoir 2011/65/AE 6s rud é gur
diomaibhseach an buntdiste 6 thaobh an chomhshaoil né na sldinte de a thiocfadh 6na gcur san direamh agus go
dtabharfai isteach fadhbanna doshdraithe maidir le comhlionadh né saobhadh margaidh nach féidir déiledil go
héifeachtdil leis trid an sdsra dioldine dd bhfordiltear sa Treoir sin.

(4)  Déantar pioba in orgdin as cinedl faoi leith cdimhiotail luaidhe-bhunaithe agus nior aimsiodh cinedl malartach
den dbhar sin go f6ill. Coinnitear an chuid is mé de na piborgdin in aon dit amhdin ar feadh na gcéadta bliain
agus is diomaibhseach an rdta ldimhdeachais ina leith. Dd bhrf sin, ba cheart piborgdin a eisiamh 6 raon feidhme
Threoir 2011/65/AE 6s rud é gur diomaibhseach an buntdiste i dtéarmai ionadd a fhdil ar luaidhe a thiocfadh
6na geur san direambh.

(') 10 C345,13.10.2017,1ch. 110.

(*) Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 3 Deireadh Fémhair 2017 (ndr foilsiodh f6s san Iris Oifigitil) agus cinneadh 6n gComhairle an
23 Deireadh Fémhair 2017.

(}) Treoir 2011/65/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 8 Meitheamh 2011 maidir le srian ar shubstaint{ guaiseacha dirithe
a usdid i dtrealamh leictreach agus leictreonach (IO L 174, 1.7.2011, Ich. 88).

(*) Treoir 2002/95/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Eandir 2003 maidir le srian ar shubstainti guaiseacha dirithe
a tsdid i dtrealamh leictreach agus leictreonach (IO L 37, 13.2.2003, Ich. 19).



21.11.2017

Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

()

Nil feidhm ag Treoir 2011/65/AE maidir le hinnealra soghluaiste neamhbhéthair ag a bhfuil foinse cumhachta ar
bord, a chuirtear ar fail d'dsdid ghairmitil amhdin. I gcds cinedlacha dirithe innealra shoghluaiste neamhbhéthair,
afach, déantar dhd leagan a thdirgeadh ar an aon line thdirgiochta amhdin, arb { an fhoinse cumhachta (ar bord
n6 seachtrach) an t-aon difriocht eatarthu. Ba cheart déiledil ar an aon bhealach amhdin leis na leaganacha sin
faoin Treoir sin. Ba cheart, dd bhri sin, innealra soghluaiste neamhbhéthair ag a bhfuil tiomdint frithchuimilte
arna cumhachti ag foinse cumhachta sheachtrach a eisiamh 6 raon feidhme Threoir 2011/65/AE.

I ndail le gach catagéir dbhartha TLL, mar a leagtar amach in larscribhinn I a ghabhann le Treoir 2011/65/AE,
ba cheart na coinniollacha maidir leis na dioltinti atd ann le haghaidh pdirteanna spartha athtsdidte, arna
n-aisghabhdil 6 TLL, a shainiti go soiléir. Ar an gcaoi chéanna, 6s rud é gur cheart tréimhse feidhme theoranta
a bheith ag dioldinti 6 shrian ar shubstainti guaiseacha dirithe a tsdid, ba cheart an uastréimhse bailiochta maidir
leis na dioldinti atd ann cheana a shainit go soiléir i ndil le gach catagdir dbhartha TLL freisin, lena n-diritear
catagdir 11.

Nuair a chuirtear iarratas ar athnuachan dioldine isteach, ceanglaitear ar an gCoimisitin cinneadh a dhéanamh
trath nach déanai nd 6 mhi roimh dhata dhul in éag na dioltine atd ann cheana, mura rud é go mbionn imthosca
sonracha ina n-Udar maith le sprioc-am eile. Ni luaitear aon sprioc-am maidir le cinneadh de chuid an
Choimisitiin faoi iarratais ar dhioliline nua. De réir thuarascdil an 18 Aibredn 2016 6n gCoimisiin chuig
Parlaimint na hEorpa agus chuig an gCombhairle maidir le feidhmid na cumhachta maidir le gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh arna dtabhairt don Choimisiin de bhun Threoir 2011/65/AE, léiriodh nach féidir an
sprioc-am sin a chomhlionadh i gcleachtas, mar gheall ar an ngd iliomad céimeanna nds imeachta éigeantacha
a leantint chun meastéireacht a dhéanamh ar iarratas ar dhioltine a athnuachan. Cé nach dtagann aon
bhreisluach i gceist leis an sprioc-am i ndéil leis an nds imeachta reatha maidir le hiarratais ar athnuachan
a scrudd, tagann éiginnteacht i geeist do ghnélachtai agus do gheallsealbhoiri eile mar gheall ar an dodhéantacht
a ghabhann leis. Ar an taobh eile, dirithitear leantinachas gné 6s rud é gur féidir le hoibreoir{ margaidh brath air
go mbeidh dioliiine atd ann cheana baili go dti go ndéanfar cinneadh maidir leis an iarratas ar athnuachan. Ba
cheart, dd bhrf sin, an fhordil maidir leis an sprioc-am a bhaint as. Ba cheart don Choimisitin, dfach, go gairid tar
éis do iarratas a fhdil, amline a chur ar fdil don iarrataséir, do na Ballstdit agus do Pharlaimint na hEorpa maidir
lena chinneadh faoin iarratas a ghlacadh. Thairis sin, ba cheart a direamh san athbhreithniti gineardlta ar
Threoir 2011/65/AE a dhéanfaidh an Coimisitin trath nach déanai nd an 22 IGil 2021 go ndéanfai sprioc-am
réalaioch a leagan amach do chinneadh an Choimisidin i dtaca le hiarratas ar athnuachan ar dhioltine roimh
dhul in éag don dioltiine dbhartha.

Os rud é nach féidir leis na Ballstéit cuspéiri na Treorach seo, eadhon rannchuidit le sldinte an duine a chosaint
agus dramhthrealamh TLL a aisghabhdil agus a dhidscairt ar bhealach atd sldn 6 thaobh an chomhshaoil de trid
an srian a chur ar shubstainti guaiseacha a tsdid in TLL, a ghn6thd go leordhéthanach 6s rud é go bhféadfadh
neambhréir idir na dlithe né na bearta riarachdin a ghlacann na Ballstait baic ar thrddail agus saobhadh iomaiochta
a chrutht san Aontas agus tionchar direach a imirt dé réir sin ar an margadh inmhednach agus, de bharr mhéid
na faidhbe agus na n-impleachtai i nddil le reachtaiocht eile de chuid an Aontais maidir le haisghabhdil agus
ditiscairt dramhaiola agus réimsi comhleasa, amhail sldinte an duine a chosaint, gur fearr is féidir iad a ghnétha
ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta
a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach. I gcomhréir le prionsabal na comhréireachta
a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann an Treoir seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspéiri sin
a ghnéthy,

TAR EIS AN TREOIR SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear Treoir 2011/65/AE mar a leanas:

(1) leasaitear Airteagal 2 mar a leanas:

(@) scriostar mir 2;

(b) i mir 4, cuirtear an pointe seo a leanas isteach:

“(k) piborgain.”;

(2) in Airteagal 3, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (28):

“(28) ciallaionn ‘innealra soghluaiste neamhbhéthair a chuirtear ar féil d'dsdid ghairmitil amhdin’ innealra ag

a bhfuil foinse cumhachta ar bord né ag a bhfuil tiomdint frithchuimilte a chumbhachtaitear le foinse
cumhachta sheachtrach a bhfuil a oibriocht ag brath ar shoghluaisteacht né ar ghluaiseacht leantinach né
leathleandnach idir sraith suiomhanna oibre seasta agus é 4 oibriti, agus a chuirtear ar fdil disdid ghairmidil
amhdin.”;
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(3) leasaitear Airteagal 4 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:
“3.  Beidh feidhm ag mir 1 maidir le feisti leighis agus uirlisi faireachdin agus rialaithe a chuirtear ar an
margadh 6n 22 IGil 2014, maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro a chuirtear ar an margadh 6n
22 Tail 2016, maidir le huirlisi faireachdin agus rialaithe tionsclaiocha a chuirtear ar an margadh 6n

22 Iail 2017, agus maidir le gach TLL eile a bhi lasmuigh de raon feidhme Threoir 2002/95/CE agus a chuirtear
ar an margadh 6n 22 Iail 2019.”;

(b) i mir 4, cuirtear an pointe seo a leanas isteach:

“(ea) gach TLL eile a bhi lasmuigh de raon feidhme Threoir 2002/95/CE agus a chuirtear ar an margadh roimh
an 22 Iail 201957

(c) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 5:
“5.  Ar choinnioll go n-athdsdidtear iad i gcdrais fillte libiata gné le gnd atd so-initichta, agus go bhfégraitear
athtisdid na bpdirteanna spartha don tomhaltéir, md td feidhm ag na coinniollacha seo a leanas, ni bheidh

feidhm ag mir 1 maidir le pdirteanna spdrtha athusdidte:

(a) arna n-aisghabhdil 6 TLL a chuirtear ar an margadh roimh an 1 Itil 2006 agus a Gsdidtear in TLL a chuirtear
ar an margadh roimh an 1 Itil 2016;

(b) arna n-aisghabhdil 6 fheist{ leighis n6 6 uirlisi faireachdin agus rialaithe a chuirtear ar an margadh roimh an
22 Iiil 2014 agus a tsdidtear in TLL a chuirtear ar an margadh roimh an 22 Iiil 2024;

(c) arna n-aisghabhdil 6 fheist{ leighis diagndiseacha in vitro a chuirtear ar an margadh roimh an 22 Itil 2016
agus a Usdidtear in TLL a chuirtear ar an margadh roimh an 22 Iiil 2026;

(d) arna n-aisghabhdil 6 uirlisi faireachdin agus rialaithe tionsclaiocha a chuirtear ar an margadh roimh an
22 Iuil 2017 agus a dsdidtear in TLL a chuirtear ar an margadh roimh an 22 Iail 2027;

(e) arna n-aisghabhdil 6 TLL uile eile a bhi lasmuigh de raon feidhme Threoir 2002/95/CE agus a chuirtear ar an
margadh roimh an 22 Iail 2019, agus a Gsdidtear in TLL a chuirtear ar an margadh roimh an 22 Iuil 2029.”

(4) leasaitear Airteagal 5 mar a leanas:
(@) i mir 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara fombhir:

“Maidir leis na dioltinti a liostaitear in Iarscribhinn III amhail an 21 Iail 2011, is é a bheidh san uastréimhse
bailiochta, a fhéadfar a athnuachan, mura sonraitear tréimhse nios giorra, na:

(a) maidir le catagdir 1 go catagdir 7 agus catagdir 10 d'larscribhinn I, 5 bliana 6n 21 Itil 2011;

(b) maidir le catagbir 8 agus catagdir 9 dlarscribhinn I, 7 mbliana 6 na ddtai dbhartha a leagtar sios in
Airteagal 4(3); agus

(c) maidir le catagdir 11 dTarscribhinn I, 5 bliana 6n 22 Iiil 2019.%
(b) i mir 4, cuirtear an pointe seo a leanas isteach:

“(ba) laistigh de 1 mhi amhdin tar éis d6 iarratas a thdil, amline le haghaidh ghlacadh a chinnidh maidir leis an
farratas sin a sholathar don iarrataséir, do na Ballstdit agus do Pharlaimint na hEorpa;”;

(c) imir 5, scriostar an chéad abairt den dara fomhir.

Airteagal 2

1. Déanfaidh na Ballstdit na fordlacha reachtaiochta, rialGchdin agus riarachdin is g4 chun an Treoir seo
a chomhlionadh a thabhairt i bhfeidhm faoin 12 Meitheamh 2019. Cuirfidh siad an Coimisiin ar an eolas faoi sin
laithreach.

Nuair a ghlacfaidh na Ballstdit na bearta sin, beidh tagairt iontu don Treoir seo n6 beidh tagairt den sért sin ag gabhail
leo trdth a bhfoilsithe oifigitiil. Leagfaidh na Ballstdit sios na modhanna a ndéanfar tagairti den sért sin.

2. Déanfaidh na Ballstdit téacs phriomhbhearta an dli ndisitinta a ghlacfaidh siad sa réimse a chumhdaitear leis an
Treoir seo a chur in il don Choimisitn.
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Airteagal 3

Tiocfaidh an Treoir seo i bhfeidhm an fichiti 14 tar éis 14 a foilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Airteagal 4
Diritear an Treoir seo chuig na Ballstdit.
Arna dhéanamh in Strasbourg, 15 Samhain 2017.
Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn An tUachtardn

A. TAJANI M. MAASIKAS
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TREOIR (AE) 2017/2103 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 15 Sambhain 2017

lena leasaitear Cinneadh Réime 2004/757/CGB 6n gCombhairle chun substainti sicighniomhacha nua
a direamh sa sainmhinid ar “dhruga” agus lena n-aisghairtear Cinneadh 2005/387/CGB 6n
gCombhairle

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh, agus go héirithe Airteagal 83(1) de,
Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis d6ibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti ndisitnta,

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

Ag gniomht déibh i gcomhréir leis an ngndthnds imeachta reachtach (3,

De bharr an méid seo a leanas:

(1) Le Cinneadh Réime 2004/757/CGB 6n gCombhairle (), fordiltear do chur chuige coiteann chun dul i ngleic leis an
ngdinnedil aindleathach ar dhrugai, ar rud ¢ atd ina bhagairt do shldinte, sibhdilteacht agus cdiliocht beatha
shaordnaigh an Aontais, don gheilleagar dleathach agus do chobhsaiocht agus slinddil na mBallstat. Leagtar sios
i gCinneadh Réime 2004/757/CGB na rialacha fosta coiteanna maidir leis an sainmhiniti ar chionta agus
smachtbhannai i leith na gdinnedla ar dhrugai d’thonn deacrachtai a sheachaint i ndéil leis an gcomhar idir
tudardis bhreithiinacha agus gniomhaireachtai forfheidhmithe dli na mBallstdt, ar deacrachtai iad a thiocfadh chun
cinn d4 mba rud € nach mbeadh an cion né na cionta i dtracht inphiondis faoi dhli an Bhallstdit iarrthaigh agus
faoi dhli an Bhallstdit iarrtha araon.

(2)  Ta feidhm ag Cinneadh Réime 2004/757/CGB maidir leis na substainti a chumhdaitear faoi Choinbhinsiin
Aonair na Ndisitin Aontaithe um Dhrugai Tamhshuanacha, 1961, arna least le Prétacal 1972, agus maidir leis na
substainti a chumhdaitear faoi Choinbhinsitin na Ndisiin Aontaithe maidir le Substainti{ Siceatrépacha, 1971
(“Coinbhinsitiin na NA”), agus maidir leis na drugaf sintéiseacha atd faoi réir bearta rialaithe ar fud an Aontais de
bhun Ghniomhajocht Chomhphdirteach 97/396/CGB 6n gCombhairle (%), lena ngabhann rioscai don tsldinte
phoibli atd inchompardide leis na rioscai a ghabhann leis na substainti a sceidealaitear faoi Choinbhinsitin na
NA.

(3)  Ba cheart feidhm a bheith freisin ag Cinneadh Réime 2004/757/CGB maidir leis na substainti atd faoi réir bearta
rialaithe agus piondis choiritila de bhun Chinneadh 2005/387/CGB 6n gCombhairle (°), lena ngabhann rioscai don
tsldinte phoibli atd inchompardide leis na rioscai a ghabhann leis na substainti a sceidealaitear faoi
Choinbhinsitin na NA.

(4)  Ta substainti sicighniomhacha nua, ar substainti iad a dhéanann aithris ar éifeachtai na substainti a sceidealaitear
faoi Choinbhinsitin na NA, ag teacht chun cinn de shior agus ag leathadh go mear ar fud an Aontais. Gabhann
rioscai tromchtiseacha don tsldinte phoibli agus rioscai tromchiiseacha séisialta le substainti dirithe
sicighniomhacha nua. Le Rialachdn (AE) 2017/2101 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (%), fordiltear
do chreat faoina bhféadfar faisnéis a mhalarti maidir le substainti sicighniomhacha nua agus fordiltear do nds
imeachta meastinaithe riosca bunaithe ar thuarascdil tosaigh agus ar thuarascdil ar an measind riosca arna
ndréachtii lena mheas an ngabhann rioscai tromchuiseacha don tsldinte phoibli agus rioscai tromchuiseacha
sOisialta le substaint shicighniomhach nua. Chun an fhdil atd ar shubstainti sicighniomhacha nua lena ngabhann
rioscai tromchuiseacha don tsldinte phoibli agus, i gcds inarb infheidhme, lena ngabhann rioscai tromchuiseacha
sOisialta, a laghdi ar bhealach éifeachtach, agus chun an ghdinnedil ar na substainti sin ar fud an Aontais
a dhispreagadh, agus chun eagraiochtai coiritla a chur 6 bheith rannphdirteach sa ghdinnedil sin, ba cheart na
substaint{ sin a direamh sa sainmhiniG ar “druga” i gcomhréir le fordlacha na Treorach seo, agus fordlacha
comhréireacha an dlf choiritil mar thaca leo.

() I0C177,11.6.2014,Ich. 52.

(*) Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 17 Aibredn 2014 (ndr foilsiodh fos san Iris Oifigidil) agus seasamh 6n gComhairle ar an gcéad
léamh an 25 Medn Fomhair 2017 (ndr foilsiodh fés san Iris Oifigitiil). Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 24 Deireadh Fémhair 2017
(ndr foilsiodh f6s san Iris Oifigidil).

() Cinneadh Réime 2004/757/CGB 6én gComhairle an 25 Deireadh Fémhair 2004 lena leagtar sios fordlacha fosta maidir leis na heilimint{
a chomhdhéanann gniomhartha coiritla agus maidir le piondis i réimse na gdinnedla neamhdhleathaf ar dhrugai (IO L 335, 11.11.2004,
Ich. 8).

(*) GniOI)nhaiocht Chomhphdirteach 97/396/CGB an 16 Meitheamh 1997 a ghlac an Chombhairle ar bhonn Airteagal K.3 den Chonradh ar
an Aontas Eorpach, maidir le malartd faisnéise, meastnd riosca agus rialti drugaf sintéiseacha nua (IO L 167, 25.6.1997, Ich. 1).

(®) Cinneadh 2005/387/CGB 6n gComhairle an 10 Bealtaine 2005 maidir le malartd faisnéise, meastind riosca agus rialG substainti
sicighniomhacha nua (IO L 127, 20.5.2005, Ich. 32).

(°) Rialachdn (AE) 2017/2101 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Samhain 2017 lena leasaitear Rialachdn (CE)
Uimh. 1920/2006 a mhéid a bhaineann le malartd faisnéise maidir le substainti sicighniomhacha nua, agus le céras luathrabhaidh agus
n6s imeachta meastnaithe riosca maidir leo (féach leathanach 1 den Iris Oifigitil seo).



21.11.2017

Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

13

()

(10)

(11)

(12)

(13)

Ba cheart, dd bhri sin, na substaint{ sicighniomhacha nua a dirftear sa sainmhiniti ar “druga” a chumhdach faoi
thorélacha dhlif coiritiil an Aontais maidir le gdinnedil aindleathach ar dhrugai. Chuideodh sin le creat dlithidil an
Aontais a shruthliniii agus a shoiléiriti toisc go mbeadh feidhm ag na foralacha céanna den dli coiridil maidir leis
na substaint{ a chumhdaitear faoi Choinbhinsidin na NA agus maidir leis na substaint{ sicighniomhacha nua is
m6 diobhdil. Ba cheart, dd bhri sin, an sainmhinit ar “druga” i gCinneadh Réime 2004/757/CGB a least.

Leis an Treoir seo, ba cheart na gnéithe riachtanacha den sainmhinit ar “druga” a shufomh, mar aon leis an nés
imeachta agus na critéir maidir le substainti sicighnfomhacha nua a direamh sa sainmhini sin. Thairis sin,
d'thonn substaint{ sicighniomhacha atd faoi réir bearta rialaithe cheana ag cinnti 6n gComhairle arna nglacadh
i gcomhréir le Gniomhajocht Chomhphdirteach 97/396/CGB agus le Cinneadh 2005/387/CGB a direamh sa
sainmhinit ar “druga”, ba cheart larscribhinn ina bhfuil liosta de na substainti sicighniomhacha sin a chur le
Cinneadh Réime 2004/757|CGB.

Chun aghaidh a thabhairt go gasta ar theacht chun cinn agus ar leathadh substainti sicighniomhacha nua
diobhdlacha san Aontas, dfach, ba cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 290 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (CFAE) a tharmligean chuig an gCoimisitin
i dtaca leis an larscribhinn sin a leasti chun substainti sicighniomhacha nua a direamh sa sainmhinid ar “druga”.
T4 sé tdbhachtach, go hdirithe, go rachadh an Coimisitin i mbun comhairlitichdin iomchui le linn a chuid oibre
ullmhtchdin, lena n-diritear ar leibhéal na saineolaithe, agus go ndéanfar na comhairlitichdin sin i gcomhréir leis
na prionsabail a leagtar sios i gComhaontd Idirinstititiideach an 13 Aibredn 2016 maidir le Reachtdireacht Nios
Fearr (). Go sonrach, chun rannphdirtiocht chomhionann in ullmhd na ngniomhartha tarmligthe a dirithid,
faigheann Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle na doiciméid uile ag an am céanna leis na saineolaithe sna
Ballstdit, agus bionn rochtain chérasach ag a gcuid saineolaithe ar chruinnithe ghripai saineolaithe an
Choimisitiin a bhionn ag déiledil le hullmhd na ngniomhartha tarmligthe.

Chun aghaidh a thabhairt go gasta ar theacht chun cinn agus ar leathadh substainti sicighniomhacha nua
diobhalacha san Aontas, ba cheart do na Ballstdit foralacha Chinneadh Réime 2004/757/CGB a chur i bhfeidhm
maidir leis na substainti sicighniomhacha nua lena ngabhann rioscai tromchuiseacha don tsldinte phoibli agus,
i gcds inarb infheidhme, lena ngabhann rioscal tromchdiseacha sdisialta, a luaithe is féidir ach trath nach déanaf
nd 6 mhi 6 dhdta theacht i bhfeidhm gnimh tarmligthe lena leasaitear an larscribhinn chun iad a direamh sa
sainmhinid ar “druga”. Ba cheart do na Ballstdit gach iarracht a dhéanamh an spriocdhdta sin a ghiorrii a mhéid
is féidir.

Os rud é nach féidir leis na Ballstdit ag gniomhd déibh ina n-aonar cuspéir na Treorach seo, eadhon cur
i bhfeidhm fhoralacha dhli coiritil an Aontais a bhfuil feidhm leo maidir le gdinnedil aindleathach ar dhrugaf
a leathnd le go gcumhdofai freisin substainti sicighniomhacha nua lena ngabhann rioscai tromchiiseacha don
tsldinte phoibli agus, i gcds inarb infheidhme, lena ngabhann rioscai tromchdiseacha séisialta, a ghnéthi go
leordhéthanach, agus gur fearr is féidir é a ghndtht ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta
a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an
Aontas Eorpach (CAE). I gcomhréir le prionsabal na comhréireachta a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann
an Treoir seo thar a bhfuil riachtanach chun an cuspdir sin a ghnéthu.

Urramaitear leis an Treoir seo na cearta bundsacha agus comhliontar na prionsabail a aithnitear i gCairt um
Chearta Bunusacha an Aontais Eorpaigh, agus go hdirithe an ceart chun leigheas éifeachtach agus triail chéir
a thdil, toimhde na neamhchiontachta agus ceart chun cosaint a fhdil, an ceart chun nach ndéanfar duine a thriail
nd a phiondsii faoi dhé in imeachtai coiritila i ngeall ar an gcion coiritil céanna agus prionsabail na dlithidlachta
agus na comhréireachta i dtaca le cionta coiritila agus piondis.

Os rud ¢ gur ceapadh an Treoir seo mar aon le Rialachdn (AE) 20172101 le cur in ionad an tsdsra a bunaiodh le
Cinneadh 2005/387/CGB, ba cheart an Cinneadh sin a aisghairm.

I gcomhréir le hAirteagal 3 de Phrétacal Uimh. 21 maidir le seasamh na Riochta Aontaithe agus na hEireann
i dtaca leis an limistéar saoirse, slinddla agus ceartais, atd i gceangal leis an CAE agus leis an CFAE, td fégra
tugtha ag Eirinn gur mian 1é bheith rannphdirteach i nglacadh agus i gcur i bhfeidhm na Treorach seo.

I gcomhréir le hAirteagal 1 agus le hAirteagal 2 de Phrétacal Uimh. 21 maidir le seasamh na Riochta Aontaithe
agus na hFireann i dtaca leis an limistéar saoirse, slindala agus ceartais, atd i gceangal leis an CAE agus leis an
CFAE, agus gan dochar d’Airteagal 4 den Phrétacal sin, nil an Riocht Aontaithe rannphdirteach i nglacadh na
Treorach seo agus nil si faoi cheangal aici nd faoi réir a cur i bhfeidhm.

I gcomhréir le hAirteagal 1 agus le hAirteagal 2 de Phrétacal Uimh. 22 maidir le seasamh na Danmbhairge, atd
i gceangal leis an CAE agus leis an CFAE, nil an Danmhairg rannphdirteach i nglacadh na Treorach seo agus nil s
faoi cheangal aici nd faoi réir a cur i bhfeidhm.

() I0L123,12.5.2016, Ich. 1.
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(15)  Ba cheart, d4 bhri sin, Cinneadh Réime 2004/757/CGB a least dé réir sin,

TAR EIS AN TREOIR SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Leasuithe ar Chinneadh Réime 2004/757/CGB

Leasaitear Cinneadh Réime 2004/757/CGB mar a leanas:
(1) Leasaitear Airteagal 1 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 1:
“1. ciallaionn ‘druga’ aon cheann de na nithe seo a leanas:

(a) substaint a chumhdaitear faoi Choinbhinsiin Aonair na Néisin Aontaithe um Dhrugai Tdmhshuanacha,
1961, arna least le Prétacal 1972, nd faoi Choinbhinsiin na Naisitin Aontaithe maidir le Substaint{
Siceatrépacha, 1971;

(b) aon cheann de na substainti a liostaitear san Iarscribhinn;”;
(b) cuirtear na point{ seo a leanas leis:

“4. ciallafonn ‘substaint shicighniomhach nua’ substaint i bhfoirm fon né substaint atd in ullmhéid nach
gcumbhdaitear faoi Choinbhinsitin Aonair na Ndisitin Aontaithe um Dhrugai Tdmhshuanacha, 1961, arna
least le Prétacal 1972, nd faoi Choinbhinsitin na Ndisitin Aontaithe maidir le Substainti Siceatrépacha,
1971, ach a bhféadfadh rioscai don tsldinte né rioscai soisialta, rioscai atd comhchosuil leis na rioscai
a bhaineann leis na substainti a chumhdaitear faoi na Coinbhinsidin sin, a bheith ag gabhdil 1éi;

5. ciallafonn ‘ullmhéid’ meascan ina bhfuil substaint shicighniomhach nua amhdin né nios mé.”;
(2) cuirtear na hAirteagail seo a leanas isteach:
“Airteagal 1a
An nés imeachta chun substainti sicighniomhacha nua a direamh sa sainmhinid ar ‘dhruga’

1.  Bunaithe ar mheasind riosca né ar mheastinii comhcheangailte riosca a rinneadh de bhun Airteagal 5c de
Rialachdn (CE) Uimh. 1920/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*), agus i gcomhréir leis na critéir
a leagtar amach i mir 2 den Airteagal seo, glacfaidh an Coimisitin, gan moill mhichui, gniomh tarmligthe
i gcomhréir le hAirteagal 8a lena leasaitear an larscribhinn a ghabhann leis an gCinneadh Réime seo d’thonn an
tsubstaint shicighniomhach nua n6 na substaint{ sicighniomhacha nua a chur 1éi agus lena bhfordiltear go ngabhann
rioscai tromchuiseacha don tsldinte phoibli agus, i gcds inarb infheidhme, rioscai tromchuiseacha soisialta ar leibhéal
an Aontais, leis an tsubstaint shicighniomhach nua né leis na substaint{ sicighniomhacha nua agus go bhfuil si né
siad san direamh sa sainmhinit ar ‘dhruga’.

2. Agus breithnit 4 dhéanamh aige an nglacfaidh sé gnfomh tarmligthe dd dtagraitear i mir 1, cuirfidh an
Coimisitin san direamh an suntasach méid agus patriin dsdide na substainte sicighniomhai nua agus an fhéil atd
uirthi agus an fhéidearthacht go scaipfear { laistigh den Aontas, agus an gcuirfeadh an bheatha i mbaol i ngeall ar an
dochar sldinte a leanann as tombhailt na substainte sicighnfomhaf nua, a bhaineann lena géarthocsaineacht né lena
tocsaineacht ainsealach n6 leis an dochdlacht go mbainfi mi-tsdid aisti né go n-éireodh duine spledch uirthi. Meastar
go geuirtear an bheatha i mbaol mds décha go mbeadh an tsubstaint shicighniomhach nua ina ctis le bas né gortd
marfach, le dianghalar, le dianmhallachar fisiceach n6 meabhrach né le mérleathadh galar, lena n-diritear tarchur
vireas fuil-iompartha.

Ina theannta sin, cuirfidh an Coimisitin san direamh an diobhdil thromchiseach { an diobhdil shéisialta a dhéanann
an tsubstaint shicighniomhach nua do dhaoine aonair agus don tsochai, agus, go hdirithe, an dtagann mishocracht
san ord poibli n6 iompar foréigneach né frithshdisialta as tionchar na substainte sicighniomhaif nua ar fheidhmit
séisialta agus ar an ord poibli, rud a dhéanann diobhdil don tsdideoir n6 do dhaoine eile né a dhéanann dochar do
mhaoin, né an cdrasach gniomhaiochtai coiritila a bhaineann leis an tsubstaint shicighniomhach nua, lena n-diritear
an choireacht eagraithe, né an ngnéthaionn siad brabis suntasach aindleathach n6 an bhfuil costais shuntasacha ar
an ngeilleagar ag baint leo.
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3. Mas rud é, laistigh de 6 seachtaine 6n ddta a bhfaightear an tuarascdil ar an meastnd riosca né an tuarascdil ar
an meastind comhcheangailte riosca i gcomhréir le hAirteagal 5¢(6) de Rialachdn (CE) Uimh. 1920/2006, go meastar
don Choimisitin nach g4 gniomh tarmligthe a ghlacadh chun an tsubstaint shicighniomhach nua né na substainti
sicighniomhacha nua a direamh sa sainmhinia ar ‘dhruga’, cuirfidh sé tuarascdil faoi bhrdid Pharlaimint na hEorpa
agus na Comhairle ina mineofar na ctiiseanna atd leis sin.

4. I dtaca leis na substainti sicighniomhacha nua a chuirtear leis an Iarscribhinn a ghabhann leis an gCinneadh
Réimse seo, na Ballstdit sin nach bhfuil sé déanta acu go f6ill, tabharfaidh siad i bhfeidhm na fordlacha reachtaiochta,
rialGichdin agus riarachdin is ga chun fordlacha an Chinnidh Réime seo a chur i bhfeidhm maidir leis na substaint{
sicighniomhacha nua sin a luaithe is féidir ach trath nach déanai nd sé mhi tar éis dhdta theacht i bhfeidhm an
ghnimh tarmligthe lena leasaitear an larscribhinn. Cuirfidh siad an Coimisitin ar an eolas faoi sin ldithreach.

Nuair a ghlacfaidh na Ballstdit na bearta sin, beidh tagairt iontu don Chinneadh Réime seo né beidh tagairt den sért
sin ag gabhail leo trath a bhfoilsithe oifigitil. Leagfaidh na Ballstdit sios an bealach a ndéanfar tagairti den sort sin.

Airteagal 1b
Bearta rialaithe ndisidnta

Gan dochar do na hoibleagdidi a fhorchuirtear ar na Ballstdit faoin gCinneadh Réime seo, féadfaidh na Ballstdit aon
bhearta rialaithe ndisitinta maidir le substainti sicighniomhacha nua a mheasann siad a bheadh iomchui a choimead
ar bun n6 a thabhairt isteach ina gcriocha.

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 1920/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 12 Nollaig 2006 maidir leis
an Ldrionad Faireachdin Eorpach um Dhrugai agus Anddil i nDrugai (IO L 376, 27.12.2006, Ich. 1).”;

cuirtear an tAirteagal seo a leanas isteach:
“Airteagal 8a
An tarmligean a fheidhmid

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

2. Déanfar an chumhacht gniomhartha tarmligthe a ghlacadh dd dtagraitear in Airteagal la a thabhairt don
Choimisitin go ceann tréimhse 5 bliana 6n 22 Samhain 2017. Déanfaidh an Coimisitin, trith nach déanai nd 9 mi
roimh dheireadh na tréimhse 5 bliana, tuarascdil a tharraingt suas maidir le tarmligean na cumhachta. Déanfar
tarmligean na cumhachta a fhadd go hintuigthe go ceann tréimhsi comhthaid, mura rud é go gcuireann Parlaimint
na hEorpa n6 an Chomhairle in aghaidh an fhadaithe sin trdth nach déanai nd 3 mhi roimh dheireadh gach
tréimhse.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle tarmligean na cumhachta dd dtagraitear in Airteagal 1la
a chilghairm aon trith. Déanfaidh cinneadh chun cdlghairm a dhéanamh deireadh a chur le tarmligean na
cumhachta atd sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis thoilsiti an chinnidh in Iris Oifigiiil an
Aontais Eorpaigh né ar dhdta is déanai a shonrofar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon
ghniomhartha tarmligthe atd i bhfeidhm cheana féin.

4. Roimh d6 gniomh tarmligthe a ghlacadh, rachaidh an Coimisitn i mbun comhairlitchdn le saineolaithe arna
n-ainmnit ag gach Ballstit i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontd Idirinstititiideach an
13 Aibredn 2016 maidir le Reachtdireacht Nios Fearr ().

5. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisiin fégra, an trath céanna, do Pharlaimint
na hEorpa agus don Chombhairle faoi.

6.  Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 1a i bhfeidhm ach amhdin mura mbeidh aon
ag6id curtha in il ag Parlaimint na hEorpa nd ag an gCombhairle laistigh de thréimhse 2 mhi tar éis f6gra faoin
ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle né mds rud é, roimh dhul in éag na
tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon tar éis a chur in iG]l don Choimisitin nach
ndéanfaidh siad aon agéid. Déanfar an tréimhse sin a fhaddi 2 mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa né na
Combairle.

() IO L 123,12.5.2016, Ich 1.
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(4) déantar larscribhinn, mar a leagtar amach san larscribhinn a ghabhann leis an Treoir seo, a chur léi.

Airteagal 2
Trasui na Treorach seo

Déanfaidh na Ballstdit na fordlacha reachtaiochta, rialtichdin agus riarachdin is gd chun an Treoir seo a chomhlionadh
a thabhairt i bhfeidhm faoin 23 Samhain 2018. Cuirfidh siad an Coimisitin ar an eolas faoi sin ldithreach.

Nuair a ghlacfaidh na Ballstdit na bearta sin, beidh tagairt iontu don Treoir seo n6 beidh tagairt den sért sin ag gabhdil
leo trath a bhfoilsithe oifigitil. Leagfaidh na Ballstdit sios an bealach a ndéanfar tagairti den sort sin.

Airteagal 3
Cinneadh 2005/387/CGB a aisghairm
1. Déantar Cinneadh 2005/387/CGB a aisghairm le héifeacht 6n 23 Samhain 2018.

2. Daineoinn mhir 1, leanfaidh Cinneadh 2005/387/CGB d'theidhm a bheith aige maidir le substainti
sicighniomhacha nua ar tiolacadh comhthuarascdil, d4 dtagraitear in Airteagal 5 den Chinneadh sin, ina leith roimh an
23 Samhain 2018.

3. Glacfaidh an Coimisitin gniomhartha tarmligthe i gcomhréir le mir 4 go mir 8 den Airteagal seo lena leasaitear an
larscribhinn a ghabhann le Cinneadh Réime 2004/757/CGB d'fhonn substainti sicighniomhacha nua da dtagraitear
i mir 2 den Airteagal seo a chur leis.

4. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh dd dtagraitear i mir 3 a thabhairt don Choimisiin
go ceann tréimhse 2 bhliain 6n 22 Samhain 2017.

5. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle tarmligean na cumhachta dd dtagraitear i mir 3 a chilghairm
aon trath. Déanfaidh cinneadh chun ciilghairm a dhéanamh deireadh a chur le tarmligean na cumhachta atd sonraithe sa
chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis thoilsiti an chinnidh in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh né ar dhdta is
déanai a shonréfar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghniomhartha tarmligthe atd i bhfeidhm
cheana.

6. Roimh dé gniomh tarmligthe a ghlacadh, rachaidh an Coimisitin i mbun combhairlitichdn le saineolaithe arna
n-ainmniti ag gach Ballstdit i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontti IdirinstitiGideach an
13 Aibredn 2016 maidir le Reachtdireacht Nios Fearr.

7. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitin fogra, an trdth céanna, do Pharlaimint na
hEorpa agus don Chombhairle faoi.

8. Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun mhir 3 i bhfeidhm ach amhdin mura mbeidh aon ag6id
curtha in idl ag Parlaimint na hEorpa nd ag an gComhairle laistigh de thréimhse 2 mhi tar éis fogra faoin ngniomh sin
a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle n6 mas rud é, roimh dhul in éag na tréimhse sin, go mbeidh
Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon tar éis a chur in il don Choimisiin nach ndéanfaidh siad aon agdid.
Déanfar an tréimhse sin a fhadi 2 mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa né na Combhairle.

Airteagal 4
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Treoir seo i bhfeidhm an 14 tar éis 14 a foilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.
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Airteagal 5
Seolaithe

Diritear an Treoir seo chuig na Ballstdit i gcomhréir leis na Conarthai.

Arna déanambh in Strasbourg, 15 Samhain 2017.

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle

An tUachtardn
A. TAJANI

An tUachtardn
M. MAASIKAS
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IARSCRIBHINN
“IARSCRIBHINN

Liosta substainti dd dtagraitear i bpointe (b) de phointe 1 d’Airteagal 1

1. P-Meitiltia-amfataimin né 4-Meitiltia-amfataimin, d4 dtagraitear i gCinneadh 1999/615/CGB 6n gCombhairle (*).

2. Parameatocsaimeitiolamfataimin né N-meitil-1-(4-meatocsaifeinil)-2-aimineaprépan, dd dtagraitear i gCinneadh
2002/188/CGB 6n gCombhairle ().

3. 2,5-démheatocsa-4-iadaifeineitiolaimin, 2,5-démheatocsa-4-eitiltiaifeineitiolaimin, 2,5-démheatocsa-4-(n)-proéipiltiaif-
eineitiolaimin agus 2,4,5-trimeatocsa-amfataimin, d4 dtagraitear i gCinneadh 2003/847/CGB 6n gCombhairle (%).

4. 1-beinsilpipioraisin né 1-beinsil-1,4-dias6icioglaiheacsin né N-beinsilpipioraisin né beinsilpipioraisin, dd dtagraitear
i gCinneadh 2008/206/CGB 6n gCombhairle (*).

5. 4-meitilmeatcdtionén, dd dtagraitear i gCinneadh 2010/759/AE 6n gCombhairle (°).

6. 4-meitil-5-(4-meitilfeinil)-4, 5-dé-hiodrocsaséil-2-aimin ~ (4,4’-DMAR)  agus  1-cioglaiheicsil-4-(1,2-défeinileitil)
pipioraisin (MT-45), dd dtagraitear i gCinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2015/1873 6n gCombhairle (°).

7. 4-meitiolamfataimin, dd dtagraitear i gCinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2015/1874 6n gCombhairle (’).

8. 4-iada-2,5-dé-mheatocsa-N-(2-meatocsaibeinsil)feineitiolaimin (251-NBOMe), 3,4-déchléra-N-[[1- (démbheitiolaimin)
cioglaiheicsillmeitil]beansaimid (AH-7921), 3,4-meitiléindé-ocsaipireavaléarén (MDPV) agus 2-(3-meatocsaifeinil)-
2-(eitilaimini)cioglaiheacsanén (meatocsataimin), dd dtagraitear i gCinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2015/1875 6n
gComibairle (¥).

9. 5-(2-aimineaproéipil)iondéil, dd dtagraitear i gCinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2015/1876 6n gCombhairle (°).

10 1-feinil-2-(pioréilidéin-1-il) peantdn-1-6n (a-pioréilidéinovalerifeandén, a-PVP), dd dtagraitear i gCinneadh (AE)
2016/1070 6n gCombhairle (*°).

11. Meithil2-[[1-(cioglaiheicilmeitil)-1H-iondéil-3-carbéinilJaimini] 3,3-démbheitiolbttdnéditMDM CHMICA), dd dtag-
raitear i gCinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2017/369 6n gComhairle ().

12. N-(1-feineitilpipiridin-4-il)-N-feinilaicriolaimid (aicrililfeantdinil), dd dtagraitear i gCinneadh Cur Chun Feidhme (AE)
2017[1774 (3.

() Cinneadh 1999/615/CGB 6n gComhairle an 13 Medn Fomhair 1999 lena sainmhinitear 4-MTA mar dhruga sintéiseach nua atd le cur

faoi réir bearta rialaithe agus piondis choiridla (IO L 244, 16.9.1999, Ich. 1).

() Cinneadh 2002/188/CGB 6n gComhairle an 28 Feabhra 2002 maidir le bearta rialaithe agus smachtbhannai coiritla i nd4il le PMMA,
an druga sintéiseach nua (IO L 63, 6.3.2002, Ich. 14).

() Cinneadh 2003/847/CGB 6n gCombhairle an 27 Samhain 2003 maidir le bearta rialaithe agus smachtbhannai coiridla i nddil le 2C-I,
2C-T-2, 2C-T-7 agus TMA-2, drugai sintéiseacha nua (IO L 321, 6.12.2003, Ich. 64).

(*) Cinneadh 2008/206/CGB 6n gComhairle an 3 Mérta 2008 maidir le 1-beinsilpipioraisin (BZP) a shainii mar shubstaint
shicighniomhach nua atd le cur faoi réir bearta rialaithe agus fordlacha coiritla (IO L 63, 7.3.2008, Ich. 45).

() Cinneadh 2010/759/AE 6n gCombhairle an 2 Nollaig 2010 maidir le 4-meitilmeatcation6n (meifeadrén) a chur faoi réir bearta rialaithe
(IOL322,8.12.2010, Ich. 44).

(®) Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2015/1873 6n gCombhairle an 8 Deireadh Fomhair 2015 maidir le 4-meitil-5-(4-meitilfein-
il)-4,5-dé-hiodrocsaséil-2-aimin (4,4’-DMAR) agus 1-cioglaiheicsil-4-(1,2-défeinileitil)pipioraisin (MT-45) a chur faoi réir bearta
rialaithe (IO L 275, 20.10.2015, Ich. 32).

() Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2015/1874 6n gComhairle an 8 Deireadh Fomhair 2015 maidir le 4-meitiolamfataimin a chur faoi
réir bearta rialaithe (IO L 275, 20.10.2015, Ich. 35).

(®) Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2015/1875 6n gComhairle an 8 Deireadh Fémhair 2015 maidir le 4-iada-2,5-dé-mheatoc-
sa-N-(2-meatocsaibeinsil)feineitiolaimin (251-NBOMe), 3,4-déchléra-N-[[1-(démbheitiolaimin)cioglaiheicsil|meitil]beansaimid
(AH-7921), 3,4-meitileindé-ocsaipireavaléarén (MDPV) agus 2-(3-meatocsaifeinil)-2-(eitilaimini)cioglaiheacsan6n (meatocsataimin)
a chur faoi réir bearta rialaithe (IO L 275, 20.10.2015, Ich. 38).

(’) Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2015/1876 6n gCombhairle an 8 Deireadh Fémhair 2015 maidir le 5-(2-aimineapréipil) iondéil
a chur faoi réir bearta rialaithe (IO L 275, 20.10.2015, Ich. 43).

(") Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2016/1070 6n gCombhairle an 27 Meitheamh 2016 maidir le 1-feinil-2-(pioréilidéin-1-il)
peantdn-1-6n (a-pioréilidéinovalerifeandn, a-PVP) a chur faoi réir bearta rialaithe IO L 178, 2.7. 2016, Ich. 18).

(") Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2017/369 6n gCombhairle an 27 Feabhra 2017 maidir le meitil 2-[[1-(cioglaiheicsilmeitil)-1H-iond-
6il-3-carboéinil]aimini]-3,3-démheitiolbiitdnddit (MDMB-CHMICA) a chur faoi réir bearta rialaithe (IO L 56, 3.3.2017, Ich. 210).

(") Cinneadh Cur Chun Feidhme (AE) 2017/1774 6n gCombhairle an 25 Medn Fémhair 2017 maidir le N-(1-feineitilpipiridin-4-il)-N-feinil-
aicriolaimid (aicrililfeantdinil) a chur faoi réir bearta rialaithe (IO L 251, 29.9.2017, Ich.21).
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