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RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 lena leagtar sios nésanna
imeachta Comhphobail maidir le hudaru agus maoirseacht tairgi
iocshlainte lena n-usaid ag an duine agus le haghaidh usaid tréidliachta
agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach, Rialachan
(CE) Uimh.1901/2006 maidir le tairgi iocshlainte le haghaidh usaid
phéidiatraice agus Treoir 2001/83/CE maidir leis an gcéd Comhphobail a
bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine
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RIALACHAN (AE) 2018...
O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

an ...

lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 lena leagtar sios n6sanna imeachta
Comhphobail maidir le hudaru agus maoirseacht tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine
agus le haghaidh usaid tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra
Eorpach, Rialachan (CE) Uimh.1901/2006 maidir le tairgi iocshlainte le haghaidh asaid
phéidiatraice agus Treoir 2001/83/CE maidir leis an gc6d Comhphobail a bhaineann le tairgi

iocshlainte lena n-usaid ag an duine

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

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

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn Eorpach,
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Tar ¢éis doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiunta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soéisialta na hEorpa!,
Tar ¢is doibh dul 1 gcomhairle le Coiste na Réigiun,

Ag gniomhu ddibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach?,

1 10 C 242, 23.7.2015, Ich. 39.

2 Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 25 Deireadh Fémhair 2018 (nér foilsiodh go f6ill san
Iris Oifigiuil) agus Cinneadh 6n gCombhairle an ....
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De bharr an mhéid seo a leanas:

(1

Is iad Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle! agus Rialachan
(CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle? a bhi ina gcreat rialala
ag an Aontas maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta a mhonart, a udaru agus a dhaileadh. I
bhfianaise na taithi ata faighte agus tar éis don Choimisiun measunu a dhéanamh ar
theidhmit an mhargaidh inmhednaigh do thairgi iocshlainte tréidliachta, rinneadh
athbhreithniu ar an gcreat rialala le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta agus glacadh
Rialachan (AE) Uimh. 2018/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle3* maidir le

tairgi iocshlainte tréidliachta, d’thonn comhchuibhit a dhéanamh ar dhlithe na mBallstat.

Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir
leis an gc6d Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte tréidliachta (IO L 311,
28.11.2001, Ich. 1).

Rialachan (AE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an

31 Marta 2004 lena leagtar sios ndésanna imeachta Comhphobail maidir le hudara agus
maoirseacht tairgi iocshlainte lena n-usdid ag an duine agus le haghaidh tsaid tréidliachta
agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1).
Rialachan (AE) 2018/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an ... maidir le tairgi
iocshlainte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (IO L ...).

10: Cuir isteach, le do thoil, sa téacs uimhir an Rialachain ata i ndoiciméad PE-CONS 45/18
(2014/0257(COD)) agus cuir isteach uimhir, data, agus tagairt IO an Rialachain sin san
fhonota.
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(2) Is iomchui go ndéanfar foralacha airithe a bhaineann le tairgi iocshléinte tréidliachta, go
hairithe iad sin a bhaineann leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach ("an
Ghniomhaireacht"), a choinnedil i Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, ach 6s rud ¢ go bhfuil
na nosanna imeachta is inftheidhme maidir le hidaruithe margaiochta laraithe 1 leith tairgi
iocshlainte tréidliachta. leagtha sios i Rialachan (AE) 2018/...*, ba cheart na codanna sin de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a bhaineann le nésanna imeachta maidir leis na

hadaruithe margaiochta sin agus a chuimsitear le Rialachan (AE) 2018/...* a aisghairm.

* 10: Cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachain atd i ndoiciméad PE-CONS 45/18
(2014/0257 (COD)).
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3) Costais na nosanna imeachta agus na seirbhisi a ghabhann le hoibriti Rialachan (CE) Uimh.
726/2004, ni mor iad a aisghabhdil 6 ghnéthais a chuireann tairgi iocshldinte ar fail ar an
margadh agus 6 ghnéthais a lorgaionn tudart. Os rud é go ndéantar na tailli is infoctha leis
an nGniomhaireacht as na seirbhisi a sholathraionn si a leagan sios 1 Rialachan (CE)

Uimh. 297/95 6n gCombhairle! agus i Rialachan (AE) Uimh. 658/2014 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle?, ni ga aon cheann de na foralacha maidir le struchtlr agus
leibhéal na dtailli sin a choinnedil i Rialachan (CE) Uimh. 726/2004. Chun a airithiu,
afach, nach dtiocfaidh aon athra ar an gcreat dlithitil ar fad ata faoi lathair ann 1 leith tailli
is inioctha leis an nGniomhaireacht i ndail le tairgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine
agus tairgi iocshlainte tréidliachta go dti go mbeidh comhaontt ann i dtaobh na n-athruithe
ar an gereat sin, is iomchui a thorail go bhfanfaidh Rialachan (CE) Uimh. 2049/2005 6n
gCoimisitin® i bhfeidhm agus go mbeidh feidhm i gconai ag an Rialachan sin mura rud é
agus go dti go ndéanfar ¢ a aisghairm. Nuair a bheidh an creat rialala i leith tailli is inioctha
leis an nGniomhaireacht & athbhreithnit, ba cheart don Choimisiun aird a thabhairt ar
rioscai féideartha a ghabhann le luaineachtai san ioncam a fhaigheann an Ghniomhaireacht

6 thailli.

1 Rialachan (CE) Uimh. 297/95 6n gCombhairle an 10 Feabhra 1995 maidir le tailli is inioctha
leis an nGniomhaireacht Eorpach um Meastoireacht ar Thairgi focshlainte (IO L 35,
15.2.1995, Ich. 1).

2 Rialachan (AE) Uimh. 658/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
15 Bealtaine 2014 maidir le tailli is inioctha leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach
chun gniomhaiochtai cogas-aireachais a dhéanamh i ndail le tairgi iocshldinte lena n-usaid
ag an duine (IO L 189, 27.6.2014, Ich. 112).

3 Rialachan (CE) Uimh. 2049/2005 6n gCoimisitn an 15 Nollaig 2005 lena ndéantar, de bhun
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, rialacha a
leagan sios maidir le hioc tailli leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach ag
micrithiontair agus ag fiontair bheaga agus mheanmhéide agus maidir le cinamh riarachéin
a thaigheann na fiontair sin 6n nGniomhaireacht (OJ L 329, 16.12.2005, Ich. 4).
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Sula ndéantar tairge iocshlainte lena usdid ag an duine a daru chun ¢ a chur ar an margadh
1 gceann amhdin nd nios mo6 de na Ballstait, is ionduil go ndéantar staidéir thorleathana air
chun a airithia go bhfuil sé sabhailte, ar ard-chailiocht agus éifeachtach lena usaid sa
spriocphobal. I gcés catagoiri airithe de thairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine, afach,
chun freastal ar na riachtanais sin liachta na n-othar nach bhfuil freastal déanta orthu
cheana féin agus chun leasa na slainte poibli, d’théadfadh sé go mbeadh g4 le hudaruithe
margaiochta a dheonu bunaithe ar shonrai nach bhfuil chomh hiomlan agus a bheadh de
ghnath. Ba cheart gur de réir oibleagaidi ar leith a dhéanfai udaruithe margaiochta den sort
sin a dheonu. Ba cheart go mbeadh sna catagoiri tairgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine
lena mbaineann na tdirgi iocshlainte, lena n-airitear tairgi iocshlainte dilleachtacha, a bhfuil
s¢ mar aidhm leo galair thromchuiseacha dhiblitheacha n6 is baol bais a choireéil n6 a
chosc, no6 a chuidionn le diagnoéisit liachta na ngalar sin, né go bhfuil na tairgi sin
beartaithe lena n-isaid i staideanna éigeanddla mar fhreagairt ar bhagairti ar an tslainte
phoibli. T4 na rialacha mionsonraithe maidir leis na hudaruithe margaiochta sin at4 faoi
réir oibleagaidi ar leith sonraithe i Rialachan (CE) Uimh. 507/2006 6n gCoimisiun!. Ba
cheart na rialacha sin a choinneail, ach is iomchui go ndéanfai iad a chomhdhluthu trina
gcroi-eiliminti a aistrid isteach i Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, agus ag an am céanna go
gcoinneofai tarmligean cumhachtai a cheadaionn don Choimisitn Rialachan (CE)

Uimh. 726/2004 a thorlionadh tri na nésanna imeachta agus na foralacha le haghaidh
deontl agus athnuachan na n-udaruithe margaiochta sin a choigearta agus tri na catagoéiri de
thairgi iocshldinte a chomhlionann ceanglais an Rialachain sin 1 dtaca le hudara

margaiochta a dheonu faoi réir oibleagaidi ar leith a shonra.

Rialachan (CE) Uimh. 507/2006 6n gCoimisitin an 29 Marta 2006 maidir le hudara
margaiochta coinniollach le haghaidh tairgi iocshlainte lena n-uséid ag an duine a thagann
faoi raon feidhme Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle (IO L 92, 30.3.2006, Ich. 6).
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(5) Maidir le hudaruithe margaiochta i leith tairgi iocshlainte lena n-séid ag an duine, is
udaras inniuil de chuid Ballstait a dheonaionn iad de bhun Threoir 2001/83/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle! né is é an Coimisian a dhéanann amhlaidh de
bhun Rialachan (CE) Uimh. 726/2004. Tugann an Treoir agus an Rialachan sin freisin na
buntis dli le haghaidh scrada a dhéanambh ar iarratais ar athruithe ar théarmai na n-
udaruithe margaiochta. Le Treoir 2009/53/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle?, déantar tuilleadh comhchuibhithe ar an gcoras chun iarratais ar athruithe a
scradu sa mhéid go gcludodh sé freisin go leor tairgi iocshlainte a idaraitear faoi ndsanna
imeachta naisitinta amhdin. Ba cheart go gcoinneofai an coras sin mar a leagtar sios 1
Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisitn? arna least tar éis Treoir 2009/53 / CE a
ghlacadh. Is iomchui 4fach go ndéanfai an coras sin a chomhdhlutht tri na croi-eiliminti
ann a aistria isteach 1 dTreoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, agus ag
an am céanna go gcoinneofai sa d ghniomh tarmligean na gcumhachtai a cheadaionn don
Choimisiun na croi-eiliminti sin a chomhlanu tri eiliminti riachtanacha eile a leagan sios
agus an coras chun scridi a dhéanamh ar iarratais ar athruithe atd i bhfeidhm faoi lathair a
oiritnti don dul chun cinn teicnitil agus eolaioch. Os rud ¢ gur cheart go bhfanfadh na
foralacha maidir le hathruithe mar at4 i dTreoir 2001/83/CE ailinithe leis na foralacha sin i
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, is iomchui go ndéanfai na hathruithe céanna sa da

ghniombh sin.

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir
leis an gCod Comhphobail i ndail le tairgi iocshldinte lena n-tisaid ag an duine (IO L 311,
28.11.2001, Ich. 67).

2 Treoir 2009/53/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Meitheamh 2009
lena leasaitear Treoir 2001/82/CE agus Treoir 2001/83/CE, a mhéid a bhaineann le
hathruithe ar na téarmai le haghaidh tidaruithe margaiochta i leith tairgi iocshlainte (IO L
168, 30.6.2009, Ich. 33).

3 Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisitn an 24 Samhain 2008 maidir le scridi na n-

athruithe ar théarmai na n-tidaruithe margaiochta do thairgi iocshlainte lena n-usaid ag an

duine agus do thairgi iocshlainte tréidliachta (I0 L 334, 12.12.2008, Ich. 7).
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(6) Ba cheart don Ghniomhaireacht comhairle a sholathar maidir le modhanna forbartha
nualacha a ghlacadh ar bhonn rialdla i gcomhthéacs na taighde agus na forbartha ar thairgi

iocshlainte lena n-said ag an duine agus ar thairgi iocshléinte tréidliachta.

(7) O 2015, ta Tuarascalacha Comhphairteacha Idirghniomhaireachta maidir le hAnailis ar
Thombhailt agus Frithsheasmhacht in aghaidh Frithmhiocroban (JIACRA) 4 bhfoilsit ag
an nGniomhaireacht, ag an Udaras Eorpach um Shabhailteacht Bia agus ag an Larionad
Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialt. Is iomchui go leanann an Ghniomhaireacht de
bheith ag rannchuidiu le tuairisciu trathrialta ar thrithsheasmhacht in aghaidh abhair
thrithmhiocrobaigh agus go ndéanfai an tuairiscit gach tri bliana ar a laghad. I bhfianaise a
thromchuisi ata an bhagairt 6 fhrithsheasmhacht in aghaidh dbhair fhrithmhiocrobaigh, is
inmhianaithe go méadofai a mhinice a dhéantar tuairisciu laistigh de na teorainneacha a

leagtar sios bunaithe ar indéantacht agus iontaofacht na sonrai.

(8) Chun a airithit go ndéantar oibleagaidi airithe a bhaineann leis an idari margaiochta i leith
tairgi iocshlainte lena n-isaid ag an duine arna ndeonu i gcomhréir le Rialachan (CE)
Uimbh. 726/2004 a thortheidhmiu, ba cheart go mbeadh ar chumas an Choimisitin piondis
airgeadais a thorchur. Nuair a bhionn an threagracht as mainneachtain na hoibleagéidi sin a
chomhlionadh 4 measini agus nuair a bhionn na pionois sin a bhforchur, ta sé tdbhachtach
go mbeadh bealai ann chun aghaidh a thabhairt ar an bhfioras go bhféadfadh sealbhoiri
udaraithe margaiochta a bheith mar chuid dueintiteas eacnamaioch nios leithne. Mura
ndéantar ¢ sin, t4 riosca soiléir agus in-sainaitheanta ann go bhféadfai an threagracht as
mainneachtain na hoibleagaidi sin a chomhlionadh a sheachaint, agus go bhféadfadh sé sin
tionchar a imirt ar an gcumas piondis €ifeachtacha, chomhréireacha agus

athchomhairleacha a thorchur.
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9) T4 na rialacha mionsonraithe maidir le piondis airgeadais as mainneachtain oibleagaidi
airithe a chomhlionadh a leagtar sios i Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 agus i Rialachan
(CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle! sonraithe i Rialachan
(CE) Uimh. 658/2007 6n gCoimisitn?. Ba cheart na rialacha sin a choinneil, ach is
iomchui go ndéanfai iad a chomhdhluthu tri na croi-eiliminti agus an liosta ina sonraitear
na hoibleagaidi sin a aistriu isteach i Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 tri n6sanna imeachta
a leagan sios chun na pionois airgeadais sin a thorchur. Ba cheart Rialachan (CE) Uimh.
1901/2006 a least chun sonraiocht na n-oibleagéidi sa Rialachan sin ata faoi réir pionds
airgeadais ata leagtha sios i Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 chomh maith le na
cumhachtai lena ligfear don Choimisiun ndsanna imeachta a leagan sios chun piondis

airgeadais a fthorchur a chur san direamh.

1 Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
12 Nollaig 2006 maidir le tairgi iocshldinte le haghaidh Gisaid péidiatraice agus lena
leasaitear Rialachan (CEE) Uimh. 1768/92, Treoir 2001/20/CE, Treoir 2001/83/CE agus
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 (I0 L 378, 27.12.2006, Ich. 1).

2 Rialachan (CE) Uimh. 658/2007 6n gCoimisitin an 14 Meitheamh 2007 i dtaca le pionois
airgeadais do sharu oibleagaidi airithe 1 ndail le htidaruithe margaiochta a dheonaitear faoi
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (I0 L 155,
15.6.2007, Ich. 10).
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(10) Mar thoradh ar theacht i bhfeidhm Chonradh Liospoin, ba cheart na cumhachtai a thugtar
don Choimisiun faoi Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a ailiniti le hAirteagal 290 agus le
hAirteagal 291 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (CFAE). Chun eiliminti
neamh-riachtanacha airithe de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a thorlionadh n¢ a leasu, ba
cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 CFAE a
tharmligean chuig an gCoimisitin i ndéil leis na casanna a chinneadh ina bhféadfadh g a
bheith le staidéir éifeachtulachta iar-udaruchain, ndsanna imeachta a bhunt maidir le
hiarratais ar aistriu idaruithe margaiochta a scrudu, lena sonréfar na catagoiri tairgi
iocshlainte a bhféadfai idarti margaiochta a dheont faoi réir oibleagdidi sonracha agus lena
sonrofar na nésanna imeachta agus na ceanglais maidir leis an udart margaiochta sin a
dheontl agus lena athnuachan, lena sonrofar na catagoéiri inar cheart athruithe a aicmia agus
lena mbunaitear ndsanna imeachta chun scrudu a dhéanamh ar iarratais ar athruithe ar
udaruithe margaiochta, lena mbunaitear nésanna imeachta maidir le hiarratais ar aistriti
udaruithe margaiochta a scrudu, agus lena leagtar sios an n6s imeachta agus na rialacha
maidir le finedlacha né iocaiochtai piondsacha tréimhsiula a thorchur maidir le
mainneachtain na hoibleagdidi a chomhlionadh faoi Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a

thorchur, chomh maith le coinniollacha agus modhanna a mbailithe.

Ta sé tabhachtach, go hairithe, go rachadh an Coimisiiin i mbun comhairliichdin iomchui
le linn a chuid oibre ullmhuchain, lena n-airitear ar leibhéal na saineolaithe, agus go
ndéanfai na comhairlitichdin sin 1 gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i
gComhaontl Idirinstitidideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtéireacht Nios Fearr!.
Go sonrach, chun rannphdirtiocht chomhionann in ullmht na ngniomhartha tarmligthe a
airithiu, faigheann Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle na doiciméid uile ag an am
céanna leis na saineolaithe sna Ballstait, agus bionn rochtain chdrasach ag a gcuid
saineolaithe ar chruinnithe ghripai saineolaithe an Choimisitiin a bhionn ag déileail le

hullmht na ngniomhartha tarmligthe.

1 IO L 123, 12.5.2016, Ich. 1.
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(11)  Chun coinniollacha aonthoirmeacha a airithi maidir le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a
chur chun feidhme i ndail le hudaruithe margaiochta i leith tdirgi iocshlainte lena n-said ag an
duine, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisitin. Ba cheart na cumhachtai
sin a theidhmiua 1 gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n

gCombhairle!.

(12)  Is iomchui, chun fordil a dhéanamh maidir le cinnteacht dhlithiuil, a shoiléiriti go bhfuil
Rialachan (CE) Uimh. 2141/96% 6n gCoimisitn os i bhfeidhm agus go leanann sé d'fheidhm a
bheith aige mura rud ¢ agus go dti go n-aisghairtear €. Ar an gcuis chéanna, ba cheart a shoiléiria go
bhfanann Rialachéin (CE) Uimh. 507/2006 agus (CE) Uimh. 658/2007 i bhfeidhm agus go leanann

siad d'fheidhm a bheith acu mura rud ¢ agus go dti go n-aisghairtear iad.

(13)  Ba cheart, d4 bhri sin, Rialachdn (AE) Uimh. 726/2004, Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006
agus Treoir 2001/83/CE a leasu da réir,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

1 Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
16 Feabhra 2011 lena leagtar sios na rialacha agus na prionsabail ghinearalta a bhaineann
leis na sasrai maidir le rialt ag na Ballstait ar fheidhmit cumhachtai cur chun feidhme ag
an gCoimisitin (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13).

2 Rialachan (CE) Uimh. 2141/96 6n gCoimisiun an 7 Samhain 1996 maidir le hiarratas ar
aistria udaraithe margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte a thagann faoi raon feidhme
Rialachan (CE) Uimh. 2309/93 6n gCombhairle (IO L 286, 8.11 .1996, Ich. 6).
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Airteagal 1
Leasuithe ar Rialachan (CE) Uimh. 726/2004

Leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 mar a leanas:

(1)

2)

3)

(4)

)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad an teidil:

"Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
31 Marta 2004 lena leagtar sios nésanna imeachta Aontais maidir le hudara agus
maoirseacht tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine agus lena mbunaitear

Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach";
cuirtear an focal "Aontas" in ionad an fhocail "Comhphobal" agus déantar aon athruithe

gramadai is g4;

cuirtear na focail "Clar Comhphobail" in Airteagal 13(1) agus (2) in ionad na bhfocal "Clar

an Aontais";

cuirtear na focail "Cuirt Bhreithitnais an Aontais Eorpaigh" in ionad na bhfocal "Cuirt

Bhreithitnais na gComhphobal Eorpach";

cuirtear na focail "Protacal ar Phribhl€idi agus Dioluinti an Aontais Eorpaigh" in ionad na

bhfocal "Prétacal ar Phribhléidi agus Dioltinti na gComhphobal Eorpach";
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(6) in Airteagal 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad mhire:

"Is € cuspoir an Rialachdin seo nd nésanna imeachta Aontais a leagan sios maidir le
hudart, maoirseacht agus cogas-aireachas i leith tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine
agus Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach a bhunt ("an Ghniomhaireacht") a dhéanfaidh
na ctraimi i ndail le tairgi iocshlainte lena n-séid ag an duine agus le tairgi iocshlainte
tréidliachta a leagtar sios sa Rialachan seo agus i reachtaiocht dbhartha eile de chuid an

Aontais.";
(7) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 2:

"Beidh feidhm ag na sainmhinithe a leagtar sios in Airteagal 1 de Threoir 2001/83/CE

chun criocha an Rialachéin seo.

D4 thoradh sin, sa Rialachan seo, ciallaionn "tairge iocshldinte" agus "tdirge iocshlainte
lena n-usdid ag an duine" tairge iocshldinte amhail a shainmhinitear i bpointe (2)

d’Airteagal 1 de Threoir 2001/83/CE;

Sa bhreis air sin, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas chun criocha an Rialachain

seo.";

(1) ciallaionn "tairge iocshlainte tréidliachta" tairge iocshldinte amhain a shainmhinitear
1 bpointe (1) d'Airteagal 4de Rialachan (AE) 2018/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus

6n gComhairle*;

+ IO: Cuir isteach uimhir an Rialachéin ata i ndoiciméad PE-CONS 45/18 (2014/0257 (COD)
sa téacs agus cuir isteach uimbhir, data, teideal agus tagairt IO an Rialachdin sin san thonota.
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(2) ciallaionn "frithmhiocrébach" frithmhiocréobach mar a shainmhinitear i bpointe (12)

d'Airteagal 4 de Rialachan (AE) 2018/...+".

Rialachan (AE) 2018/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tairgi
iocshlainte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (IO L ...).";

() leasaitear Airteagal 3 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

"2.  Aon tairge iocshlainte nach bhfuil in Iarscribhinn I, féadfaidh an tAontas udaru

margaiochta a dheont ina leith 1 gcomhréir leis an Rialachan seo, mas rud é:

(a) go bhfuil substaint ghniomhach sa tairge iocshlainte agus nach raibh an

tsubstaint sin tidaraithe san Aontais an 20 Bealtaine 2004; n6

(b) go léirionn an t-iarrataso6ir go bhfuil nudil shuntasach 6 thaobh teiripe,
eolaiochta n6 teicneolaiochta de ag gabhdil leis an tdirge iocshlainte nd
go rachadh deonu an tidaraithe i gcomhréir leis an Rialachan seo chun

leasa shlainte na n-othar ar leibhéal an Aontais.";

* IO: Cuir isteach uimhir an Rialachéin ata i ndoiciméad PE-CONS 45/18 (2014/0257 (COD)
sa téacs agus cuir isteach uimbhir, data, teideal agus tagairt IO an Rialachdin sin san thonéta.
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(b) 1mir 3, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an thoclaiocht réamhraitigh agus

phointe (a):

"Féadfaidh udarais innitla na mBallstat tairge iocshlainte cinedlach de thairge
iocshldinte tagartha arna udaru ag an Aontas a udart i gcomhréir le

Treoir 2001/83/CE ar na coinniollacha seo a leanas:

(a) cuirtear an t-iarratas ar udaru isteach i gcomhréir le hAirteagal 10 de Threoir

2001/83/CE;";
(c) scriostar mir 4;
9) in Airteagal 4, scriostar mir 3;
(10) in Airteagal 9(1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (d):

"(d) gur ga an t-tdara a dheont faoi réir na gcoinniollacha d4 bhforéiltear in

Airteagal 14(8) agus Airteagal 14a.";
(11) leasaitear Airteagal 10 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

"2.  Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh
criochnaitheach a ghlacadh laistigh de 15 14 tar éis d6 tuairim an Bhuanchoiste
um Thairgi focshldinte lena n-usaid ag an Duine a fhail. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an n6s imeachta

scruduchain da dtagraitear in Airteagal 87(2).";
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(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 5:

"5. Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, rialacha
mionsonraithe a ghlacadh maidir le cur chun feidhme mhir 4 ina sonrofar na
teorainneacha ama agus na nésanna imeachta is intheidhme. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta

scraduchain da dtagraitear in Airteagal 87(2).";
(12) in Airteagal 10b, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

"1.  Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcombhréir le hAirteagal 87b, chun an Rialachan seo a fhorlionadh tri na cdsanna a
chinneadh ina bhféadfadh ga a bheith le staidéir éifeachtilachta iar-udaraithe faoi

phointe (cc) d’Airteagal 9(4) agus pointe (b) d’Airteagal 10a(1).";
(13) Leasaitear Airteagal 14 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

"1.  Gan dochar do mhireanna 4 agus 5 den Airteagal seo agus d’Airteagal 14a,

beidh tdart margaiochta baili ar feadh cuig bliana.";

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

1. I gcasanna cui-réasunaithe, chun freastal ar riachtanais liachta othar nach bhfuiltear
ag freastal orthu, féadfar idartt margaiochta, le haghaidh tairgi iocshlainte ata
beartaithe chun coiredil a dhéanamh ar ghalair thromchuiseacha dhiblitheacha né is
baol bais, n6 chun na galair sin a chosc n6 chun cuidiu lena ndiagnoéisiu liachta, a
dheonu sula ndéantar sonrai clinicitla cuimsitheacha a chur isteach ar choinnioll gur
mo go mor an tairbhe ata ag gabhail leis an tairge iocshldinte lena mbaineann a
bheith ar fail laithreach ar an margadh né an baol a ghabhann leis an bhfioras go
bhfuil sonrai breise fos de dhith. I staideanna ¢éigeandala, féadfar udartt margaiochta i
leith tairgi iocshldinte den sort sin a dheonu freisin 1 gcés nach mbeidh sonrai

réamhchlinicitila n6 cogaseolaiochta cuimsitheacha soléthraithe.

2. Chun criocha an Airteagail seo, ciallaionn "riachtanais liachta nach bhfuiltear ag
freastal orthu" riocht nach ann d’aon mhodh diagnéise, coisc no6 cdiredla sasuil ina
leith at4 udaraithe san Aontas no, fit mas ann do mhodh den sort sin, riocht a mbeidh
an tairge iocshlainte lena mbaineann ina mhorbhuntaiste teiripe do na daoine a bhfuil

an riocht sin ag gabhail do6ibh.

3. Ni fhéadfar udaruithe margaiochta a dheonti de bhun an Airteagail seo ach amhain
ma ta an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a ghabhann leis an tairge iocshlainte
fabhrach agus mas docha go mbeidh an t-iarrataséir in ann sonrai cuimsitheacha a

sholathar.
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Udaruithe margaiochta a dheonaitear de bhun an Airteagail seo, beidh siad faoi réir
oibleagaidi sonracha. , Déanfar na hoibleagaidi sonracha sin agus, nuair is iomchui,
na teorainneacha ama maidir le comhlionadh a shonrt sna coinniollacha don tdart
margaiochta. Beidh na hoibleagaidi sonracha sin le hathbhreithnit go bliantuil ag an

nGniombhaireacht.

Mar chuid de na hoibleagaidi sonracha da dtagraitear i mir 4, beidh de cheangal ar
shealbhoir an idaraithe margaiochta a dheonaitear de bhun an Airteagail seo staidéir
leantinacha a thabhairt i gcrich, n6 staidéir nua a sheoladh, d’fhonn a dheimhnit go

bhfuil an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi fabhrach.

Luafar go soiléir san achoimre ar shaintréithe an tairge agus ar bhileog an phacaiste
gur deonaiodh an t-udar margaiochta don tairge iocshléinte faoi réir na n-

oibleagaidi sonracha sin d4 dtagraitear i mir 4.

De mhaolu ar Airteagal 14(1), beidh an t-udart margaiochta arna dheont de bhun an

Airteagail seo baili ar feadh bliana, ar bhonn in-athnuaite..

Nuair a bheidh na hoibleagaidi sonracha da dtagraitear i mir 4 den Airteagal seo
comhlionta, féadfaidh an Coimisiin, ag leantiint as iarratas ¢ shealbhoir an udaraithe
margaiochta agus tar ¢is tuairim fthabhrach a fhail 6n nGniomhaireacht, tdart
margaiochta a dheonu a bheidh baili ar feadh ctiig bliana agus a bheith in-athnuaite

de bhun Airteagal 14(2) agus (3).
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9.  Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 87b a bhaineann leis an Rialachan seo a thorlionadh tri

bhithin:

(a) na catagoiri de thairgi iocshlainte lena mbaineann mir 1 den Airteagal seo a

shonru; agus

(b) nanobsanna imeachta agus na ceanglais maidir le deonu udaraithe margaiochta

de bhun an Airteagal seo a shonrt agus maidir lena athnuachan.";
(15) in Airteagal 16, scriostar mir 4.
(16) Cuirtear na hAirteagail seo a leanas isteach:
"Airteagal 16a

1.  Déanfar athruithe a aicmiu ina gcatagéiri éagsula ag brath ar leibhéal an riosca don
tslainte phoibli agus an tionchar féideartha ata acu ar chailiocht, sabhailteacht agus
¢ifeachtulacht an tairge iocshlainte lena mbaineann. Beidh raon ag na catagdiri sin 6
athruithe ar théarmai an udaraithe margaiochta a bhfuil an tionchar féideartha is airde
acu ar chdiliocht, sabhdilteacht no ¢éifeachtulacht an tairge iocshlainte go dti athruithe

nach bhfuil aon tionchar acu orthu né ar tionchar iosta ata acu orthu.

2. Beidh na n6ésanna imeachta le haghaidh scrada a dhéanamh ar iarratais ar athruithe
comhréireach leis an riosca agus an tionchar ata i gceist. Beidh raon ag na nésanna
imeachta sin ¢ ndésanna imeachta nach gceadaionn cur chun feidhme a dhéanamh ach
amhdin nuair a bheidh formheas bunaithe ar mheasinu eolaioch iomlan faighte go dti
ndsanna imeachta a cheadaionn cur chun feidhme a dhéanambh laithreach agus
sealbhodir an udaraithe margaiochta fogra a thabhairt ina dhiaidh sin don

Ghniomhaireacht.
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3. Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcombhréir le hAirteagal 87b chun an Rialachan seo a fhorlionadh trid an méid seo a

leanas:
(a) na catagoiri ina mbeidh athruithe aicmithe a shonru, agus

(b) noésanna imeachta a leagan sios le haghaidh scriidi a dhéanamh ar iarratais ar

athruithe ar théarmai na n-tidaruithe margaiochta.";
Airteagal 16b

Féadfar idart margaiochta a aistrit chuig sealbhéir tidaraithe margaiochta nua. Ni
mheasfar gur athru a bheidh san aistriu sin. Beidh an t-aistrit faoi réir a fhormheasa roimh
ré ag an gCoimisiun, tar €is iarratas ar an aistriu a bheith curtha isteach chuig an

nGniombhaireacht.

Tugtar de chumhacht don Choimisitn gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir
le hAirteagal 87b chun forlionadh a dhéanamh ar an Rialachén seo tri ndsanna imeachta a
bhunt le haghaidh iarratais chuig an nGniomhaireacht a scrudi ar mhaithe le hudaruithe

margaiochta a aistrif.";
(17) Leasaitear Airteagal 20 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

"3.  Tréath ar bith sa nds imeachta a leagtar sios san Airteagal seo, agus tar éis
comhairliichan iomchui a dhéanamh leis an nGniomhaireacht, féadfaidh an

Coimisiun bearta sealadacha a dhéanamh. Cuirfear na bearta sealadacha sin 1

bhfeidhm laithreach.
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Déanfaidh an Coimisitin, gan aon mhoill mhichui agus tri bhithin gniomhartha
cur chun feidhme, cinneadh criochnaitheach a ghlacadh maidir leis na bearta
atd le déanamh i ndail leis an tairge iocshlainte lena mbaineann. Glacfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an nos imeachta

scraduchain da dtagraitear in Airteagal 87(2) den Rialachan seo.

Féadfaidh an Coimisitn, de bhun Airteagal 127a de Threoir 2001/83/CE,

cinneadh arna dhirit chuig na Ballstait a ghlacadh freisin.";
(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 6:

"6. Féadfar na bearta fionraiochta da dtagraitear i mir 4 a choinneail i bhfeidhm go

dti go mbeidh cinneadh criochnaitheach glactha i gcomhréir le mir 3.";

(18) cuirtear an tAirteagal seo a leanas isteach roimh Caibidil 3:
"Airteagal 20a
I gcas ina dtagann an Ghniomhaireacht ar an tatal gur mhainnigh sealbhoir udaraithe
margaiochta arna dheont de bhun Airteagal 14a na hoibleagaidi a leagtar sios san udaru
margaiochta a chomhlionadh, cuirfidh an Ghniomhaireacht an Coimisiun ar an eolas da
réir. Glacfaidh an Coimisitin cinneadh chun an t-udartt margaiochta sin a athru, a thionrai
no a chulghairm 1 gcomhréir leis an nds imeachta a leagtar amach in Airteagal 10.";

(19) scriostar Airteagail 30 go 54;
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(20) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 55:
"Airteagal 55
Leis seo, déantar Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach a bhunu.

Beidh an Ghniomhaireacht freagrach as comhordt a dhéanamh ar na hacmhainni eolaiocha
ata ann cheana agus até curtha ar fail di ag na Ballstait ar mhaithe le meastoéireacht,
maoirseacht agus cogas-aireachas a dhéanamh ar thairgi iocshlainte lana n-tséid ag an

duine agus ar thairgi iocshlainte tréidliachta.";
(21) Leasaitear Airteagal 56 mar a leanas:
(a) 1imir 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (b):

"(b) an Coiste um Thairgi focshlainte Tréidliachta arna bhuna de bhun Airteagal

139(1) de Rialachan (AE) 2018/...1;";
(b) 1imir (2), cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad fhombhire:

"2.  ‘Féadfaidh na coisti d4 dtagraitear i bpointi (a), (aa), (c), (d), (da) agus (e) de
mhir 1 den Airteagal seo buanmheitheal agus meitheal shealadach a bhuna
doibh féin. Féadfaidh an coiste da dtagraitear 1 bpointe (a) de mhir 1 den
Airteagal seo grupai comhairleacha eolaiocha a bhunt 1 ndail leis an
meastdireacht ar chinedlacha sonracha tairgi iocshldinte no coiredlacha leighis,
agus chuig a bhféadfaidh sé ctiraimi airithe a bhaineann le tarraingt suas na

dtuairimi eolaiocha da dtagraitear in Airteagal 5 a tharmligean.";

+ 10: Cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachain atd i ndoiciméad PE-CONS 45/18
(2014/0257 (COD)),
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(c) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

H3.

Déanfaidh an Stiurtho6ir Feidhmitichdin, i gcomhar leis an gCoiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine agus leis an gCoiste um Thairgi
focshlainte Tréidliachta, na struchtdir agus noésanna imeachta riarachain a chur
ar bun lena bhféadfar forbairt a dhéanamh ar chomhairle do ghnothais, amhail
da dtagraitear i bpointe (n) d’Airteagal 57(1), lena n-airitear comhairle i dtaobh
usaid modheolaiochtai agus uirlisi niiosacha sa taighde agus san thorbairt, go

hairithe a mhéid a bhaineann le teiripi nua a thorbairt.

Déanfaidh na Coisti sin buanmheitheal a bhunti a mbeidh sé de chiiram aonair

uirthi comhairle eolaioch a thabhairt do ghnothais.";

(d) imir4, cuirtear na focail "an Coiste um Thairgi focshlainte Tréidliachta" in ionad na

bhfocal "an Coiste um Thairgi Miochaine d'Usaid Tréidliachta";
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(22) Leasaitear Airteagal 57 mar a leanas:
(a) leasaitear mir 1 mar a leanas:

(1)  cuirtear an méid seo a leanas in ionad na foclaiochta tosaigh agus phointi (a)

go ():

"l. Déanfaidh an Ghniomhaireacht an chomhairle eolaioch is fearr is féidir a
sholathar do na Ballstait agus d’instititidi an Aontais maidir le haon
cheist a bhaineann leis an meastoireacht ar chailiocht, sabhailteacht agus
¢ifeachtulacht tairgi iocshldinte lena n-isaid ag an duine no tairgi
iocshlainte tréidliachta a tharchuirtear chuici i gcomhréir le reachtaiocht
an Aontais a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine n6

tairgi iocshlainte tréidliachta.

Chuige sin, déanfaidh an Ghniomhaireacht, ag gniomhu di go hdirithe

trina coisti, na crraimi seo a leanas:

(a) comhordu ar an meastdireacht eolaioch ar chailiocht, sabhailteacht
agus ¢éifeachtulacht tairgi iocshldinte lena n-isaid ag an duine agus
tairgi iocshlainte tréidliachta a thagann faoi réir nésanna imeachta

an Aontais maidir le hudari margaiochta;

(b) arnaiarraidh sin uirthi, tuarascalacha meastnaithe, achoimri ar
shaintréithe tairge, lip€id agus bileoga an phacaiste do na tairgi
iocshlainte sin lena n-usaid ag an duine a tharchur agus a chur ar

fail go poibli;
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(c)

(d)

(e)

(®

faireachan ar thairgi iocshlainte lena n-uséid ag an duine agus ar
thairgi iocshléinte tréidliachta arna n-tidaru san Aontas a
chomhordt agus comhairle a sholathar maidir leis na bearta is ga
chun tsaid shabhailte agus €ifeachtach na dtairgi sin a airithiu, go
hairithe tri chomhorda a dhéanamh ar mheastoireacht agus ar chur
chun feidhme na n-oibleagaidi agus na gcoras um chogas-aireachas

agus tri thaireachan a dhéanamh ar an gcur chun feidhme sin;

comhthiomsu agus scaipeadh faisnéise i dtaobh frithghniomhuithe
diobhalacha amhrasta i leith tairgi iocshldinte lena n-isaid ag an
duine agus tairgi iocshlinte tréidliachta arna n-idara san Aontas a
airithiu tri bhithin bunachair sonrai a bhfuil buanrochtain ag na

Ballstait ar fad orthu;

cuidiu leis na Ballstait faisnéis i dtaobh buarthai cdgas-aireachais a
bhaineann le tairgi iocshldinte lena n-isaid ag an duine a chur in iul
go mear do ghairmithe ctraim sldinte agus fogairti sabhdilteachta

na n-udaras inniuil naisiinta a chomhordu;

faisnéis iomchui i dtaobh buarthai cdgas-aireachais a bhaineann le
tairgi iocshldinte lena n-isdid ag an duine a scaipeadh ar an bpobal
1 gcoitinne, go hairithe tri thairseach gréasain Eorpach le haghaidh

cogais leighis a chur ar bun agus a chothabhail;";
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(i) scriostar pointi (g) agus (h);
(iii) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointi (i) go (t):

"(i) comhordu a dhéanamh, a mhéid a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-
usaid ag an duine agus tairgi iocshlainte tréidliachta, ar a fhiort an bhfuil
prionsabail an dea-chleachtais monaraiochta, an dea-chleachtais
saotharlainne agus an dea-chleachtais chlinicitil & gcomhlionadh agus, a
mhéid a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine, ar a

fhiort an bhfuil oibleagéidi cogas-aireachais a gcomhlionadh;

(j)  arnaiarraidh sin uirthi, tacaiocht theicnitiil agus eolaioch a sholathar
chun feabhas a chur ar an gcomhar idir an tAontas, a chuid Ballstat,
eagraiochtai idirndisiunta agus triu tiortha maidir le saincheisteanna
eolaiocha agus teicnitlla a bhaineann leis an meastoireacht ar thairgi
iocshlainte lena n-usaid ag an duine agus ar thairgi iocshlainte
tréidliachta, go hairithe i gcomhthéacs pléiti a eagraitear faoi chuimsia

comhdhalacha idirnaisianta maidir le comhchuibhiu;

(k) staddas tidaruithe margaiochta i leith tairgi iocshldinte lena n-usdid ag an
duine agus 1 leith tairgi iocshldinte tréidliachta a thaifeadadh 1 gcomhréir

le ndésanna imeachta udaraithe margaiochta an Aontais;
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() bunachar sonrai ar thairgi iocshldinte lena n-isaid ag an duine a chruthu,
ar bunachar sonrai ¢ a mbeidh rochtain ag an bpobal 1 gcoitinne air, agus
a airithit go ndéantar ¢ a nuashonra agus go ndéantar ¢ a bhainistiu go
neamhspleach ar chuideachtai cogaisiochta; éascaionn an bunachar sonrai
an cuardach ar fhaisnéis at4 idaraithe cheana féin do bhileoga an
phacaiste; ta roinn ar leith ann maidir le tairgi iocshldinte lena n-usaid ag
an duine arna n-udaru le haghaidh coir leighis a chur ar leanai; déantar an
fhaisnéis a sholathrofar don phobal i1 gcoitinne a chur 1 bhfocal a bheidh

iomchui agus intuigthe;

(m) cuidiu leis an Aontas agus lena Bhallstait 6 thaobh faisnéis a sholathar do
ghairmithe clraim sldinte agus don phobal i gcoitinne i1 dtaobh tairgi
iocshlainte lena n-usdid ag an duine agus i dtaobh tairgi iocshldinte

tréidliachta a bhfuil meastoireacht déanta orthu ag an nGniomhaireacht;

(n) comhairle a chur ar ghnothais i dtaobh tastalacha agus trialacha éagsula a
sheoladh ata riachtanach chun cailiocht, sdbhailteacht agus éifeachtilacht
tairgi iocshldinte lena n-isdid ag an duine agus tairgi iocshldinte

tréidliachta a 1éiriu;

(o) asheiceail go bhfuil na coinniollacha a leagtar sios 1 reachtaiocht an
Aontais maidir le tairgi iocshlainte lena n-said ag an duine agus le tairgi
iocshlainte tréidliachta agus in udaruithe margaiochta & gcomhlionadh sa
chaés ina ndéantar tairgi iocshldinte lena n-Usdid ag an duine a dhaileadh
go comhthreomhar agus maidir le tairgi iocshléinte tréidliachta a
udaraitear 1 gcomhréir leis an Rialachén seo no, de réir mar is

intheidhme, le Rialachan (AE) 2018/...*;

+ Cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachain at4 i ndoiciméad PE-CONS 45/18 (2014/0257
(COD)).
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(p) arnaiarraidh sin ag an gCoimisiun, aon tuairim eolaioch eile i dtaca leis
an meastoireacht ar thairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine agus ar
thairgi iocshlainte tréidliachta, nd na habhair thosaigh a usaidtear i
monaru tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine agus tairgi iocshlainte

tréidliachta, a tharraingt suas;

(q) d’thonn an tsldinte phoibli a chosaint, faisnéis eolaioch i dtaca le
gniomhairi pataigineacha a d’théadfai a usaid i gcogaiocht bhitheolaioch
a thiomsu, lena n-diritear cibé arb ann do vacsaini n6 an bhfuil tairgi
iocshléinte eile lena n-isdid ag an duine agus tairgi iocshldinte
tréidliachta eile ar fail chun éifeachtai na ngniomhairi sin a chosc né a

choireail;

(r) maoirseacht ar chéiliocht na dtéirgi iocshldinte lena n-Usdid ag an duine
agus na dtairgi iocshlainte tréidliachta a chuirtear ar an margadh a
chomhordu trina iarraidh go ndéanfadh Saotharlann Oifigiuil um Riala
Leigheasra n6 saotharlann at4 ainmnithe ag Ballstat chun na criche sin

tastail le féachaint an gcomhlionann siad na sonraiochtai udaraithe;

(s) aon thaisnéis atd abhartha do thoradh na nésanna imeachta
meastoireachta 1 leith tairgi iocshlainte lena n-said agus an duine agus
tairgi iocshlainte tréidliachta a chur ar aghaidh go blianttil chuig an

udaras buiséadach;
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(t) cinnti amhail da dtagraitear in Airteagal 7(1) de Rialachan (CE)
Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a
ghlacadh’;

* Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 12 Nollaig 2006 maidir le tairgi iocshlainte le haghaidh
usaid phéidiatraice agus lena leasaitear Rialachan (CEE) Uimh. 1768/92,
Treoir 2001/20/CE, Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE)

Uimh. 726/2004 (10 L 378, 27.12.2006, Ich. 1).";

(iv) cuirtear an pointe seo a leanas leis:

"(u) rannchuidiu leis an tuairiscia comhphairteach leis an Udaras Eorpach um
Shébhailteacht Bia agus an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a
Rialt maidir le diolachdin agus usaid frithmhiocroban sa mhiochaine
daonna agus thréidliachta agus freisin maidir leis an staid i ndail le
frithsheasmhacht in aghaidh abhair thrithmhiocrébacha san Aontas
bunaithe ar rannchuidithe a bheidh faighte 6 na Ballstait, agus ceanglais
agus tréimhsiulacht tuairiscithe in Airteagal 57 de Rialachén (AE)

2018/...* & gcur san aireamh. Déanfar an tuairisciu sin gach tri bliana ar a

laghad."
+ 10: Cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachain at4 i ndoiciméad PE-CONS 45/18
(2014/0257 (COD)).
PE-CONS 44/18 NM/rh 29

LIFE.2.C GA



(b) 1imir 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad thomhire:

"2.  Beidh sa bhunachar sonrai da bhforailtear i bpointe (1) de mhir 1 den Airteagal
seo achoimri ar shaintréithe an tairge, bileog an phacaiste agus an thaisnéis a
thugtar ar an lipéadt. Déanfar an bunachar sonrai sin a thorbairt ina
chéimeanna agus tabharfar tosaiocht do thairgi iocshlainte arna n-dara faoin
Rialachén seo agus tairgi iocshldinte arna n-tidaru faoi Chaibidil 4 de
Theideal III de Threoir 2001/83/CE. Cuirfear leis an mbunachar sonrai ina
dhiaidh sin chun aon tairge iocshlainte lena n-usaid ag an duine arna udara san

Aontas a chuimsiu.";
(23) in Airteagal 59, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 4:

"4, Ach amhdin mé fhorailtear a mhalairt sa Rialachan seo, Rialachan (AE) 2018/...* n6
Treoir 2001/83/CE, i gcas ina bhfuil coinbhleacht bhunusach faoi cheisteanna
eolaiochta agus gur comhlacht 1 mBallstat an comhlacht lena mbaineann, oibreoidh
an Ghniomhaireacht agus an comhlacht néisitnta lena mbaineann i gcomhar le chéile
chun an choinbhleacht a réiteach né chun doiciméad comhphdirteach a ullmht ina
ndéanfar soiléiriu ar cheisteanna eolaiochta na coinbhleachta. Foilseofar an

doiciméad comhphdirteach sin laithreach tar éis € a ghlacadh.";

+ 10: Cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachain atd i ndoiciméad PE-CONS 45/18
(2014/0257 (COD)).
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(24) leasaitear Airteagal 61 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1 agus 2:

Ul.

Déanfaidh gach Ballstat, tar éis do dul 1 gcomhairle leis an mBord
Bainistiochta, comhalta amhéain agus comhalta malartach amhain a cheapadh
don Choiste um Thairgi focshlainte lena nUséid ag an Duine ar feadh tréimhse

in-athnuaite tri bliana.

Déanfaidh na comhaltai malartacha ionadaiocht ar na comhaltai ma bhionn siad
as lathair, agus votalfaidh siad thar a gceann, agus féadfaidh iad a cheapadh

chun feidhmiu ina rapéirtéiri i gcomhréir le hAirteagal 62.

Roghnofar na comhaltai agus na comhaltai malartacha ar bhonn a réil agus a
dtaithi, mar is iomchui, sa mheastéireacht ar thairgi iocshldinte lena n-isdid ag

an duine, agus déanfaidh siad ionadaiocht ar na hidarais ndisitnta innitla.’;

Féadfaidh an Choiste um Thairgi focshldinte lena nUséid ag an Duine ctiigear
combhaltai breise ar a mhéad a chomhthoghadh, ar comhaltai iad a roghnofar ar
bhonn a n-inniulachtai eolaiochta sonracha. Ceapfar na comhaltai sin ar feadh
tréimhse tri bliana, tréimhse is féidir a athnuachan, agus ni bheidh aon
chombhaltai malartacha ann. D’thonn na comhaltai sin a chomhthoghadh,
sainaithneoidh an Coiste innitilachtai eolaiocha sonracha comhlantacha an
chomhalta breise n6 na gcomhaltai breise. Roghnéfar na comhaltai comhthofa

as measc saineolaithe a ainmneoidh na Ballstait n6 an Ghniomhaireacht.";

(b) imireanna 3, 5 agus 8, cuirtear na focail "an Coiste um Thairgi focshlainte lena

nUséid ag an Duine" in ionad na bhfocal "gach coiste";
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(c) cuirtear an méid seo a leanas in ionad i mir 4:

"4.  Beidh Stiarthéir Feidhmitchain na Gniomhaireachta n6 a ionadai n6 a hionadai
agus ionadaithe an Choimisiuin 1 dteideal freastal ar na cruinnithe uile a bheidh
ag na coisti da dtagraitear in Airteagal 56(1), ag na meithleacha agus ag na
grupai comhairleacha eolaiocha agus ar na cruinnithe eile ar fad a thiondlfaidh

an Ghniomhaireacht né coisti na Gniomhaireachta.
(d) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 6 agus mhir 7:

"6. Isiad an mheastdireacht eolaioch agus na hacmhainni a bheidh ar fail do
chombhlachtai ndisiunta udaruithe margaiochta a tisaidfidh comhaltai an Choiste
um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine agus na saineolaithe a bhfuil
s¢ de churam orthu tairgi iocshldinte tréidliachta a mheasunu. Déanfaidh gach
udards inniuil néisiinta faireachéan ar leibhéal eolaioch agus ar neamhspleachas
na meastdireachta arna déanamh agus déanfaidh sé gniomhaiochtai chomhaltai
ainmnithe an Choiste sin agus gniomhaiochtai saineolaithe a éascu. Staonfaidh
na Ballstéit 6 threoracha a thabhairt do na comhaltai agus na saineolaithe sin a
bheadh contrartha lena gcuid sainchtiraimi féin, n6 le curaimi agus freagrachtai

na Gniomhaireachta.

7. Agus tuairim & hullmhu acu, déanfaidh na coisti da dtagraitear in
Airteagal 56(1) a ndicheall teacht ar chomhaontu eolaioch. Mura féidir teacht
ar chomhaonti mar sin, is éard a bheidh sa tuairim seasamh thromlach na
gcomhaltai mar aon le seasaimh éagstla eile agus na forais ar a bhfuil siad

bunaithe.";
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(25)

Leasaitear Airteagal 62 mar a leanas:

(a)

(b)

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

"Nuair a théitear 1 gcomhairle leis na grapai comhairleacha eolaiocha da dtagraitear

in Airteagal 56(2), cuirfidh an Coiste ar aghaidh chucu an dréacht-tuarascail né na

dréacht-tuarascalacha um measint arna dtarraingt suas ag an rapoirtéir n6 ag na

comhrapéirtéiri. Déanfar an tuairim a eiseoidh an gripa comhairleach eolaioch a

chur ar aghaidh chuig cathaoirleach an choiste abhartha ar shli a airitheoidh go

gcomhlionfar na sprioc-amanna a leagtar sios in Airteagal 6(3).

I substaint na tuairime, aireofar an tuarascail um measaunu arna foilsia de bhun

Airteagal 13(3).";

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

H2.

Déanfaidh na Ballstdit ainmneacha na saineolaithe naisitinta a bhfuil taithi
chruthaithe acu i meastoireacht a dhéanambh ar thairgi iocshldinte lena n-usaid
ag an duine agus ar thairgi iocshlainte tréidliachta a chur ar aghaidh chuig an
nGniomhaireacht, ar daoine iad, agus Airteagal 63(2) 4 chur san aireamh, a
bheadh ar fail chun bheith ar mheithleacha n6 ar ghrupai comhairleacha
eolaiocha de chuid aon cheann de na coisti da dtagraitear in Airteagal 56(1),
agus cuirfear faisnéis ar aghaidh maidir lena gcuid cailiochtai agus maidir lena

réimsi sonracha saineolais.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht liosta cothrom le data de na saineolaithe
creiditinaithe a bhunt agus a choimeéd ar bun. Beidh ar direamh sa liosta sin na
saineolaithe ndisiunta da dtagraitear sa chéad thomhir agus aon saineolai eile
arna cheapadh ag an nGniomhaireacht n6 ag an gCoimisiun agus déanfar an

liosta a nuashonru.";
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(26)

Leasaitear Airteagal 64 mar a leanas:

(a)

(b)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

Ul.

Is ¢ an Bord Bainistiochta, ar thogra 6n gCoimisiun, a dhéanfaidh an Stiurthoir
Feidhmitchain a cheapadh ar feadh tréimhse cuig bliana bunaithe ar liosta
d’iarrthoiri a bheidh molta ag an gCoimisitin i ndiaidh glao ar 1¢iriti spéise arna
thoilsiu in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh agus de réir mar is cui, tri mhodh
eile. Sula ndéanfar an ceapachan, tabharfar cuireadh ar an bpointe don iarrthéir
a bheidh ainmnithe ag an mBord Bainistiochta chun raiteas a dhéanamh os
combhair Pharlaimint na hEorpa agus ceisteanna 6 na Feisiri a threagairt.
Féadfaidh an Bord Bainistiochta téarma oifige an Stiurthéra Feidhmitchéin a
athnuachan uair amhain, ar thogra 6n gCoimisitin. Féadfaidh an Bord
Bainistiochta, ar thogra 6n gCoimisitn, an Stitrthdir Feidhmitchain a

bhriseadh as a phost n6 as a post.";

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

"Maidir leis an dréacht-tuarascail a chludoidh gniomhaiochtai na Gniomhaireachta

don bhliain roimhe sin, beidh ar aireamh inti faisnéis faoin lion iarratas a ndearna an

Ghniomhaireacht meastdireacht orthu, an méid ama a thog sé€ an mheastoireacht a

thabhairt chun criche agus na tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine agus na

tairgi iocshlainte tréidliachta a rinneadh a udarq, a dhiulta né a tharraingt siar.";
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(27) leasaitear Airteagal 66 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (a):

"(a) tuairim maidir le rialacha nés imeachta an Choiste um Thairgi focshlainte lena
nUsaid ag an Duine (Airteagal 61 den Rialachan seo) agus an Choiste um
Thairgi focshlainte Tréidliachta (Airteagal 139 i Rialachan (AE) 2018/...") a
ghlacadh;";

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

"(k) rialacha a ghlacadh chun a &irithiti go mbeidh fail ag an bpobal ar thaisnéis 1
dtaca le hudart n6 maoirsit tairgi iocshldinte lena n-isdid ag an duine agus

tairgi iocshlainte tréidliachta (Airteagal 80).";
(28) in Airteagal 67, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:
“3.  Beidh ioncam na Gniomhaireachta comhdhéanta de:
(a) ranniocaiocht 6n Aontas;

(b) ranniocaiocht 6 thriu tiortha at4 pairteach in obair na Gniomhaireachta agus a

bhfuil comhaontuithe idirnaisiunta tugtha 1 gcrich ag an Aontas leo chun na

criche seo;
+ 10O: Cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachain ata i ndoiciméad PE-CONS 45/18
(2014/0257 (COD).
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(c) tailli a iocfaidh gnothais:

(1)  asudaruithe margaiochta Aontais i leith tairgi iocshldinte lena n-tisaid ag
an duine agus tairgi iocshlainte tréidliachta a fhail agus a choinnedil agus
as seirbhisi eile a sholathraionn an Ghniomhaireacht, amhail da

bhforailtear sa Rialachan seo agus i Rialachan (AE) 2018/...*; agus

(i1) as seirbhisi a sholathraionn an grupa comhordiuchain maidir lena
churaimi a chombhall i gcomhréir le hAirteagail 107¢c, 107¢e, 107g, 107k
agus 107q de Threoir 2001/83/CE;

(d) muirir i leith seirbhisi eile arna solathar ag an nGniomhaireacht;

(e) cistitt 6n Aontas i bhfoirm deontais le haghaidh péirtiocht 1 dtionscadail taighde
agus chunaimh, i gcomhréir le rialacha airgeadais na Gniomhaireachta da
dtagraitear in Airteagal 68(11) agus le foradlacha na n-ionstraimi abhartha a

thacaionn le beartais an Aontais.

Déanfaidh Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle ("an t-udaras
buiséadach"), nuair is ga, leibhéal ranniocaiochta an Aontais, da dtagraitear i
bpointe (a) den chéad thombhir, a ath-scrada ar bhonn meastdireacht ar
riachtanais agus leibhéal na dtairgi da dtagraitear i bpointe (c) den chéad

fhomhir 4 gcur san aireamh.";

+ 10: Cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachain atd i ndoiciméad PE-CONS 45/18
(2014/0257 (COD).
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(29) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 68:
"Airteagal 68

1. Déanfaidh an Stiarthoir Feidhmitchain buiséad na Gniomhaireachta a chur chun
feidhme 1 gcomhréir le Rialachan (AE) 2018 /1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n

gCombhairle* ("an Rialachan Airgeadais").

2. Faoin 1 Marta de bhliain airgeadais n+1, cuirfidh oifigeach cuntasaiochta na
Gniombhaireachta na cuntais shealadacha i gcomhair bliana n chuig oifigeach

cuntasaiochta an Choimisiuin agus chuig an gCuirt Initichoiri.

3. Faoin 31 Marta de bhliain airgeadais n+1, cuirfidh an Stiarthéir Feidhmitchain an
tuarascail ar an mbainistiu buiséadach agus airgeadais i gcomhair bliana n chuig
Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle, chuig an gCoimisitin, agus chuig an

gCuirt Iniachoiri.

4.  Faoin 31 Marta de bhliain airgeadais n+1, cuirfidh oifigeach cuntasaiochta an
Choimisitiin cuntais shealadacha na Gniomhaireachta i gcomhair bliana n, arna

gcomhdhluthu le cuntais shealadacha an Choimisitin, chuig an gCuirt Initchoiri.

Ar bharulacha na Cuirte Iniuchoiri a fhail maidir le cuntais shealadacha na
Gniomhaireachta, de bhun Airteagal 246 den Rialachan Airgeadais, déanfaidh
oifigeach cuntasaiochta na Gniomhaireachta cuntais chriochnaitheacha na
Gniombhaireachta a tharraingt suas agus cuirfidh an Stitrthoir Feidhmitchain faoi

bhraid an Bhoird Bainistiochta iad chun tuairim a fthail.
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10.

Tabharfaidh an Bord Bainistiochta tuairim uaidh maidir le cuntais chriochnaitheacha

na Gniomhaireachta i gcomhair bliana n.

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

gCuirt Iniuchoiri agus chuig oifigeach cuntasaiochta an Choimisiuin.

Foilseofar na cuntais chriochnaitheacha i gcomhair bliana n in Iris Oifigiuil an

Aontais Eorpaigh faoin 15 Samhain de bhliain airgeadais n+1.

Cuirfidh an Stitrthoir Feidhmiuchdin freagra chuig an gCuirt Iniuchoiri maidir lena
barulacha faoin 30 Mean Fombhair de bhliain airgeadais n+1. Cuirfidh an Stitrthoir

Feidhmitchdin an freagra sin chuig an mbord bainistiochta freisin.

Aon fhaisnéis até ag teastail chun an nds imeachta um urscaoileadh a chur 1
bhfeidhm ar bhealach rianuil don bhliain airgeadais lena mbaineann, cuirfidh an
Stiurthoir Feidhmiuchdin faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa i, arna iarraidh sin di,

mar a leagtar sios in Airteagal 261(3) den Rialachan Airgeadais.

Ar mholadh 6n gCombhairle, déanfaidh Parlaimint na hEorpa, roimh an 15 Bealtaine
de bhliain airgeadais n+2, urscaoileadh a thabhairt don Stiurthéir Feidhmitchain 1

leith chur chun feidhme an bhuiséid do bhliain n.

PE-CONS 44/18 NM/rh 38

LIFE.2.C GA



(30)

(1)

11.

Glacfaidh an Bord Bainistiochta na rialacha airgeadais is infheidhme maidir leis an
nGniomhaireacht tar éis do dul i gcombhairle leis an gCoimisiun. Ni fhéadfaidh siad
imeacht 6 Rialachan Tarmligthe (AE) Uimh. 1271/2013™ 6n gCoimisitin mura rud ¢
go bhfuil ga sonrach leis le haghaidh fheidhmit na Gniomhaireachta agus go

bhfaightear toilit roimh ré 6n gCoimisiun.;

*%k

Rialachan (AE, Euratom) 2018 /1046. 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 18 Tuil 2018 maidir leis na rialacha airgeadais is intheidhme maidir le buiséad
ginearalta an Aontais, lena leasaitear Rialachdin (AE) Uimh. 1296/2013, (AE) Uimh.
1301/2013, (AE) Uimh. 1303/2013, (AE) Uimh. 1304/2013, (AE) Uimh. 1309/2013,
(AE) Uimh. 1316/2013, (AE) Uimh. 223/2014, (AE) Uimh. 283/2014, agus
Cinneadh Uimh. 541/2014 / AE agus lena n-aisghairtear Rialachan (AE, Euratom)
Uimh. 966/2012 (I0 L 193, 30.7.18, Ich. 1).

Rialachén Tarmligthe 6n gCoimisitin (AE) Uimh. 1271/2013 an

30 Mean Fémhair 2013 maidir leis an rialachan réime airgeadais do na comhlachtai
da dtagraitear in Airteagal 208 de Rialachdn (AE, Euratom) Uimh. 966/2012 6
Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle (10 L 328, 7.12.2013, Ich. 42).";

scriostar Airteagal 70.

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

"Beidh foireann na Gniomhaireachta faoi réir Rialachain Foirne Oifigigh an Aontais

Eorpaigh agus Coinniollacha Fostaiochta Sheirbhisigh Eile an Aontais Eorpaigh. Maidir

lena thoireann, feidhmeoidh an Ghniomhaireacht na cumhachtai ata tairmligthe don udarés

ceapachain";
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(32) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 77:
"Airteagal 77

Féadfaidh an Coimisiun, i gcomhaontu leis an mBord Bainistiochta agus leis an gcoiste
abhartha, cuireadh a thabhairt d’ionadaithe 6 eagraiochtai idirnaisiunta a bhfuil leas acu 1
gcomhchuibhit na geceanglas teicnitil is intheidhme maidir le tairgi iocshlainte lena n-
usaid ag an duine agus le tairgi iocshldinte tréidliachta a bheith pairteach mar bhreathno6iri
in obair na Gniomhaireachta. Déanfaidh an Coimisiin na coinniollacha don

rannphairtiocht a chinneadh roimh r¢é.";
(33) in Airteagal 78, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

"2.  Na coisti da dtagraitear in Airteagal 56(1) den Rialachan seo agus aon mheithleacha
oibre agus gripai comhairleacha eolaiocha a bunaitear i gcomhréir leis an Airteagal
sin nod le Airteagal 139(3) de Rialachan (AE) 2018/....*, déanfaidh siad, a mhéid a
bhaineann le nithe ginearalta, teagmhalacha a bhunu, ar bhonn comhairleach, le
pairtithe lena mbaineann in usaid tairgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine agus
tairgi iocshlainte tréidliachta, go hairithe eagraiochtai othar agus comhlachais de
ghairmithe ctraim slainte. Féadfaidh rapdirtéiri arna gceapadh ag na coisti sin, ar
bhonn comhairleach, teagmhélacha a bheith acu le hionadaithe 6 eagraiochtai othar
agus 0 chomhlachais de ghairmithe curaim slainte at4 dbhartha don tasc ar an tairge
iocshlainte lena isaid ag an duine né ar an tairge iocshlainte tréidliachta lena

mbaineann.";

(34) Scriostar Airteagal 79;

+ 10: Cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachain atd i ndoiciméad PE-CONS 45/18
(2014/0257 (COD).
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(35) in Airteagal 80, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad thomhire:

"Chun leibhéal iomchui trédhearcachta a airithit, déanfaidh an Bord Bainistiochta, ar
bhonn togra 6n Stiurthéir Feidhmituchain agus 1 gcomhaontu leis an gCoimisiun, rialacha a
ghlacadh chun a airithit go mbeidh fail ag an bpobal ar thaisnéis rialala, eolaioch agus
theicniuil i1 dtaca leis an udart n6 an maoirsiu ar thairgi iocshldinte lena n-usdid ag an

duine agus ar thairgi iocshldinte tréidliachta agus nach faisnéis de chinedl rinda atd ann.";
(36) in Airteagal 82, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

"3.  Gan dochar do chinedl uathtil an Aontais maidir le hinneachar na ndoiciméad da
dtagraitear i bpointi (a) go (d) d’Airteagal 9(4), ni thoirmiscfidh an Rialachan seo
dha dhearadh trachtala n6 nios mo a usaid le haghaidh tairge iocshlainte ar leith lena

usaid ag an duine, ar tairge ¢ atd cumhdaithe ag an aon idarti margaiochta amhain.".
(37) In Airteagal 84, scriostar mir 3.
(38) cuirtear an tAirteagal seo a leanas isteach:
"Airteagal 84a

1. Féadfaidh an Coimisiin piondis airgeadais i bhfoirm finealacha né iocaiochtai
piondsacha tréimhsitla a thorchur ar shealbhoiri idaruithe margaiochta a dheonaitear
faoin Rialachan seo ma mhainionn siad aon cheann de na hoibleagaidi arna leagan

sios in [arscribhinn II 1 dtaca leis na htidaruithe margaiochta a chomhlionadh.
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2. Féadfaidh an Coimisiun, sa mhéid go bhforailtear go sonrach dé sna gniomhartha
tarmligthe da dtagraitear i bpointe (b) de mhir 10, na piondis airgeadais da
dtagraitear i mir 1 a fhorchur freisin ar eintiteas dlithitil no eintitis dhlithitla
dhifritla seachas sealbhoir an tidaraithe margaiochta ar choinnioll go bhfuil na
heintitis sin ina gcuid den eintiteas eacnamaiochta céanna le sealbhoéir an tdaraithe

margaiochta agus i gcés na n-eintiteas dlithitil eile sin:
(a) go raibh tionchar cinntitheach acu ar shealbhéir an tdaraithe margaiochta; n6

(b) go raibh siad rannphairteach i mainneachtain shealbhoéir an udaraithe margaiochta an
oibleagaid a chomhlionadh, n6 go raibh s¢ ar a gcumas dul i ngleic leis an

mainneachtain sin.

3. I gcés ina mbionn an Ghniomhaireacht n6 tidaras inniuil Ballstait den tuairim gur
mhainnigh sealbhoéir tidaraithe margaiochta aon cheann de na hoibleagéidi amhail da
dtagraitear i mir 1 a chomhlionadh, féadfaidh si n6 sé a iarraidh ar an gCoimisiun
imscrada a dhéanamh féachaint an bhfuil piondis airgeadais de bhun na mire sin le

forchur.

4.  Ina chinneadh do cibé an bhfuil pionds airgeadais le forchur agus ina chinneadh do
cad ¢ méid iomchui an phiondis sin, beidh an Coimisitn 4 threort ag prionsabail na
héifeachtulachta, na comhréireachta agus na hathchomhairleachta agus beidh aird
aige, 1 gcas inarb dbhartha, ar thromchuise agus ar €ifeachtai neamhchomhlionadhna

n-oibleagaidi.
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5. Chun criocha mhir 1, déanfaidh an Coimisiin an méid seo a leanas a chur san

direamh freisin;

(a) aon nds imeachta um sharu a bheidh tionscanta ag Ballstat in aghaidh an
tsealbhora udaraithe margaiochta chéanna ar bhonn na bhforas dlithitil céanna

agus na bhfirici céanna; agus

(b) aon smachtbhannai, lena n-diritear pionois, a bheidh forchurtha cheana féin ar
an sealbhoir tidaraithe margaiochta céanna ar bhonn na bhforas dlithitil céanna

agus na bhfirici céanna;

6.  Mas rud é go bhfaigheann an Coimisiun gur mhainnigh sealbhoir an idaraithe
margaiochta, biodh sin go toilitil no tri fhailli, a chuid oibleagaidi a chomhlionadh
ambhail d4 dtagraitear i mir 1, féadfaidh sé cinneadh a ghlacadh trina bhforchuirtear
fineail nach mo6 na 5 % de laimhdeachas an tsealbhdra idaraithe margaiochta san

Aontas sa bhliain ghné roimh dhata an chinnidh sin.

Mas rud ¢ go leananna an sealbhoir udaraithe margaiochta de bheith ag
mainneachtain a chuid oibleagéidi, d4 dtagraitear i mir 1, a chomhlionadh, féadfaidh
an Coimisitn cinneadh a ghlacadh lena bhforchuirtear iocaiochtai piondsacha
tréimhsiula in aghaidh an lae, ar iocaiochtai 1ad nach mbeidh nios mo6 na 2,5 % de
mheéanldimhdeachas laethuil an tsealbhora udaraithe margaiochta san Aontas don

bhliain ghno roimh dhata an chinnidh sin.

Féadfar iocaiochtai piondsacha tréimhsiula a thorchur ar feadh tréimhse a ritheann 6n
data ar tugadh fogra maidir le cinneadh abhartha an Choimisitin go dti go mbeidh
deireadh curtha le mainneachtain an tsealbhora udaraithe margaiochta a oibleagaidi,

da dtagraitear i mir 1, a chomhlionadh.
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7. Agus an t-imscrudu & dhéanamh ar mhainneachtain aon cheann de na hoibleagéidi da
dtagraitear i mir 1 a chomhlionadh, féadfaidh an Coimisiin comhoibrit leis na
hudarais innitla néisitinta agus a bheith ag brath ar acmhainni a chuireann an

Ghniomhaireacht ar fail.

8. I gcas ina nglacann an Coimisitn cinneadh chun pionds airgeadais a thorchur,
foilseoidh sé achoimre bheacht ar an gcas, lena n-airitear ainmneacha na sealbhoiri
udaraithe margaiochta a bhi pairteach agus méid na bpiono6s airgeadais arna
bhforchur mar aon leis na cuiseanna leo, ag féachaint do leas dlisteanach na

sealbhoiri udaraithe margaiochta a rain ghno a chosaint.

9.  Beidh dlinse neamhtheoranta ag Cuirt Bhreithiunais an Aontais Eorpaigh chun
athbhreithnit a dhéanambh ar chinnti lenar thorchuir an Coimisitn piondis airgeadais.
Féadfaidh Cuirt Bhreithitunais an Aontais Eorpaigh an thineail n6 an iocaiocht
phiondsach thréimhsiuil arna forchur ag an gCoimisiun a cheal, a laghdu, n6 a

mhéadu.

10. Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1
gcomhréir le hAirteagal 87b chun an Rialachan seo a fhorlionadh, tri na nithe seo a

leanas a leagan sios:

(a) noésanna imeachta atd le cur 1 bhfeidhm ag an gCoimisiun nuair a bhionn
finedlacha no iocaiochtai piondsacha tréimhsitla & bhforchur, lena n-airitear
rialacha maidir le tionscnamh an nds imeachta, bearta fiosruchain, cearta na

cosanta, rochtain ar chomhaid, ionadaiocht dhlithiuil agus rindacht;

(b) rialacha mionsonraithe breise maidir le forchur piondis airgeadais ag an

gCoimisiun ar eintitis dhlithiula seachas an sealbhoir udaraithe margaiochta;
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(c) rialacha maidir le ré thréimhse an nés imeachta agus ré na dtréimhsi teorann;

(d) nithe até le cur san direamh ag an gCoimisitn nuair a bhionn leibhéal na
bhfinedlacha agus na n-iocaiochtai pionosacha tréimhsitla a4 shocrt agus nuair
a bhionn na finedlacha agus na hiocaiochtai sin & bhforchur, mar aon leis na

coinniollacha agus na modhanna lena mbailiu.”;
(39) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 86:
"Airteagal 86

Gach deich mbliana ar a laghad, foilseoidh an Coimisilin tuarascail ghinearalta ar an taithi
a fuarthas mar thoradh ar fheidhmiu na ndsanna imeachta a leagtar sios sa Rialachan seo

agus 1 gCaibidil 4 de Theideal III de Threoir 2001/83/CE.";
(40) cuirtear isteach an tAirteagal seo a leanas:
"Airteagal 86a

Faoi 2019, déanfaidh an Coimisitin athbhreithnitl ar an gcreat rialdla le haghaidh tailli is
inioctha leis an nGniomhaireacht i leith tairgi iocshldinte lena n-isaid ag an duine agus
tairgi iocshlainte tréidliachta. Déanfaidh an Coimisiun, de réir mar is iomchui, tograi
reachtacha a chur ar aghaidh d’thonn an creat sin a nuashonra. Nuair a bheidh an creat
rialala 1 leith tailli is iniochta leis an nGniomhaireacht 4 athbhreithniu, beidh aird ag an
gCoimisiun ar rioscai féideartha a ghabhann le luaineachtai san ioncam a fhaigheann an

Ghniombhaireacht 6 thailli.";
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(41) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 87:
"Airteagal 87

1.  Déanfaidh an Buanchoiste um Théirgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine, arna
bhunt faoi Airteagal 121 de Threoir 2001/83/CE, cinamh a thabhairt don
Choimisiun. Beidh an Coiste sin ina choiste de réir bhri Rialachan (AE)

Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle®.

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

Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
16 Feabhra 2011 lena leagtar sios na rialacha agus na prionsabail ghinearalta a

bhaineann leis na sasrai maidir le rialt ag na Ballstéit ar theidhmit cumhachtai cur
chun feidhme an Choimisiuin (IO L 55, 28.2.2011, p. 13).";

(42) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 87b:
‘Airteagal 87b

1. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht

don Choimisitin chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.
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2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear in
Airteagail 10b(1), 14a(9), 16a(3), an dara mir d’Airteagal 16b, agus Airteagal
84a(10) a thabhairt don Choimisiin go ceann tréimhse cuig bliana on ... [ 14 amhain
tar €éis dhata theacht 1 bhfeidhm an Rialachéin leasaithigh seo]. Déanfaidh an
Coimisiun, trath nach déanai nd naoi mi roimh dheireadh na tréimhse cuig bliana,
tuarascail a tharraingt suas maidir le tarmligean na cumhachta. Déanfar tarmligean na
cumhachta a thada go hintuigthe go ceann tréimhsi comhthaid, mura rud ¢ go
gcuireann Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle in aghaidh an fhadaithe sin trath

nach déanai nd tri mhi roimh dheireadh gach tréimhse.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle tarmligean na cumhachta da
dtagraitear in Airteagail 10b(1), 14a(9), 16a(3), an dara mir d’ Airteagal 16b agus
Airteagal 84a(10) a chalghairm aon trath. Déanfaidh cinneadh chun culghairm a
dhéanamh deireadh a chur le tarmligean na cumhachta ata sonraithe sa chinneadh sin.
Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis fhoilsit an chinnidh in Iris Oifigiuil an Aontais
Eorpaigh n6 ar dhata is déanai a shonréfar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do

bhailiocht aon ghniomhartha tarmligthe atd i bhfeidhm cheana féin.

4. Roimh d6 gniomh tarmligthe a ghlacadh, rachaidh an Coimisiun i mbun
comhairlitchén le saineolaithe arna n-ainmnit ag gach Ballstat i gcomhréir leis na
prionsabail a leagtar sios 1 gComhaontt Idirinstititiideach maidir le Reachtoireacht

Nios Fearr” an 13 Aibrean 2016.

5. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitin fégra, an trath

céanna, do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi.
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6.  Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagail 10b(1), 14a(9), 16a(3),
an dara mir d’Airteagal 16b, agus Airteagal 84a(10) i bhfeidhm ach amhain mura
mbeidh aon agéid curtha in 10l ag Parlaimint na hEorpa na ag an gComhairle laistigh
de thréimhse tri mhi tar éis fogra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na
hEorpa agus don Chombhairle né mas rud €, roimh dhul in éag na tréimhse sin, go
mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon tar éis a chur in itl don
Choimisiun nach ndéanfaidh siad aon agéid. Cuirfear sineadh tri mhi leis an tréimhse

sin ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa n6 na Combhairle.

¥ I0 L 123, 12.5.2016, Ich. 1.";
(43) scriostar Airteagail 87¢c agus 87d;
(44) déantar larscribhinn I den larscribhinn;
(45) scriostar pointe 2 d'larscribhinn I;

(46) déantar an téacs a leagtar amach san Iarscribhinn a ghabhann leis an Rialachén seo a chur

leis mar larscribhinn I1.
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Airteagal 2
Leasuithe ar Threoir 2001/83/CE

Leasaitear Treoir 2001/83/CE mar a leanas:
(1) in Airteagal 1, cuirtear isteach an pointe seo a leanas:
"26a. Athru n6 athra ar théarmai udaraithe margaiochta:
Leasu ar inneachar na sonrajochtai agus na ndoiciméad da dtagraitear in:

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

(b) téarmai an chinnidh lena ndeonaitear an t-udart margaiochta i leith tairge
iocshlainte lena Uisdid ag an duine, lena n-airitear achoimre ar shaintréithe an
tairge agus aon choinniollacha, oibleagaidi n6 srianta a dhéanann difear don
udarti margaiochta, n6 athruithe ar an lipéada né ar bhileog an phacaiste a

bhaineann le hathruithe ar an achoimre ar shaintréithe an tairge.";
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(2) leasaitear Airteagal 23b mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1 go mhir 4:

"1. Déanfar athruithe a aicmit ina gcatagoiri ¢éagsula ag brath ar leibhéal an riosca
don tslainte phoibli agus an tionchar féideartha at4 acu ar chailiocht,
sabhailteacht agus éifeachtilacht an tairge iocshlainte lena mbaineann. Beidh
raon ag na catagoiri sin ¢ athruithe ar théarmai an udaraithe margaiochta a
bhfuil an tionchar féideartha is airde acu ar chailiocht, sabhailteacht no
¢ifeachtilacht an tairge iocshlainte go dti athruithe nach bhfuil aon tionchar

acu orthu no ar tionchar josta ata acu orthu.

2. Beidh na nésanna imeachta le haghaidh scrudu a dhéanambh ar iarratais ar
athruithe comhréireach leis an riosca agus an tionchar até i gceist. Beidh raon
ag na ndésanna imeachta sin 6 nésanna imeachta nach gceadaionn cur chun
feidhme a dhéanamh ach amhdin nuair a bheidh formheas bunaithe ar
mheasunu eolaioch iomlan faighte go dti nésanna imeachta a cheadaionn cur
chun feidhme a dhéanamh laithreach agus sealbhdir an tidaraithe margaiochta

fogra a thabhairt ina dhiaidh sin don Ghniomhaireacht.

2a. Tabharfar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1

gcomhréir le hAirteagal 121chun an Treoir seo a thorlionadh tri:
(a) na catagoéiri ina ndéanfar athruithe a aicmia a shonrt; agus

(b) nosanna imeachta a leagan sios le haghaidh scradu a dhéanambh ar

larratais ar athruithe ar théarmai na n-tdaruithe margaiochta.
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3. Nuair a bheidh na gniomhartha tarmligthe da dtagraitear san Airteagal seo a
nglacadh, déanfaidh an Coimisiun a dhicheall lena airithit go mbeidh sé
indéanta iarratas aonair a chur isteach le haghaidh athri comhionann amhain

no6 nios mo ar na téarmai a ghabhann hudaruithe margaiochta éagsula.

4.  Féadfaidh Ballstat leantint d'thordlacha naisitinta a chur i bhfeidhm maidir le
athruithe is infheidhme trath theacht i bhfeidhm Rialachain (CE) Uimh.
1234/2008" i leith tidaruithe margaiochta a deonaiodh roimh 1 Eanair 1998
maidir le tairgi leighis a udaraiodh sa Bhallstat sin amhain. Maidir le tairge
iocshlainte at4 faoi réir thoralacha naisitinta i gcomhréir leis an Airteagal seo, i
gcas inar tugadh udaru margaiochta don tairge iocshldinte sini mBallstat eile
ina dhiaidh sin, beidh feidhm ag Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008 maidir leis

an tairge iocshldinte sin 6n data sin.

Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisiun an 24 Samhain 2008 maidir
le hathruithe ar théarmai na n-udaruithe margaiochta do thairgi iocshlainte lena
n-usaid ag an duine agus tairgi miochaine tréidliachta a scrada (10 L 334,
12.12.2008, Ich 7).";

(b) 1mir 5, cuirtear na focail 'Rialachdn (CE) Uimh. 1234/2008' in ionad na bhfocal 'an
rialachan cur chun feidhme';
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3) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagail 121a, 121b agus 121c:
"Airteagal 121a

1. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar de chumhacht

don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

2. Déanfar an chumhacht gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear in
Airteagail 22b, 23b(2a), 47, 52b agus 54a a thabhairt don Choimisitn go ceann
tréimhse ctig bliana 6n... [IO: 14 amhain tar €is dhata theacht 1 bhfeidhm an
Rialachain leasaithigh seo].Déanfaidh an Coimisiun tuarascail a tharraingt suas
maidir le tarmligean na cumhachta, trath nach déanai na naoi mi roimh dheireadh na
tréimhse ctig bliana. Déanfar tarmligean na cumhachta a thada go hintuigthe go
ceann tréimhsi comhfhaid, mura rud ¢ go gcuireann Parlaimint na hEorpa n6 an
Chomhairle in aghaidh an thadaithe sin trath nach déanai na tri mhi roimh dheireadh

gach tréimhse.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle tarmligean na cumhachta da
dtagraitear in Airteagail 22b, 23b(2a), 47, 52b, agus 54a a chtlghairm aon trath.
Déanfaidh cinneadh chun culghairm a dhéanamh deireadh a chur le tarmligean na
cumhachta ata sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh €éifeacht leis an 14 tar éis
thoilsit an chinnidh in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh n6 ar dhata is déanai a
shonrofar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh s¢ difear do bhailiocht aon ghniomhartha

tarmligthe at4 i bhfeidhm cheana féin.

4. Roimh d6 gniomh tarmligthe a ghlacadh, rachaidh an Coimisitin i mbun
comhairlitchén le saineolaithe arna n-ainmniu ag gach Ballstat i gcomhréir leis na
prionsabail a leagtar sios i gComhaontt Idirinstititideach an 13 Aibrean 2016 maidir

le Reachtoireacht Nios Fearr”.
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5. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitin fogra do

Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle ina leith an trath céanna.

6.  Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagail 22b, 23b(2a), 47 agus
54a 1 bhfeidhm ach amhain mura mbeidh aon agoéid curtha in ial ag Parlaimint
na hEorpa n6 ag an gCombhairle laistigh de thréimhse dha mhi tar éis fogra faoin
ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle n6 mas rud
¢, roimh dheireadh na tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an
Chomhairle araon tar éis a chur in 10l don Choimisitn nach ndéanfaidh siad aon
agoid. Déanfar an tréimhse sin a thadii dha mhi ar thionscnamh Pharlaimint na

hEorpa n6 na Comhairle.

’ IO L 123, 12.5.2016, Ich. 1.".

Airteagal 3
Leasu ar Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006

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

"3. Féadfaidh an Coimisitn, 1 ndail le tairgi iocshldinte a udaraitear i gcomhréir le
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, piondis airgeadais a thorchur, i gcomhréir leis an nos
imeachta a leagtar sios in Airteagal 84a den Rialachén sin, i bhfoirm finedlacha no
iocaiochtai pionosacha tréimhsiula as neamhchomhlionadh na hoibleagéidi a leagtar amach
sa Rialachan seo agus até liostaithe in Iarscribhinn II a ghabhann le Rialachan (CE)

Uimbh. 726/2004.".
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Airteagal 4

Fordlacha idirthréimhseacha

1. Fanfaidh Rialachain (CE) Uimh. 2141/96, (CE) Uimh. 2049/2005, (CE) Uimh. 507/2006
and (CE) Uimh. 658/2007 de bheith i bhfeidhm agus leanfaidh siad d’theidhm a bheith acu

mura rud ¢ agus go dti go ndéanfar iad a aisghairm.

2. Leanfaidh Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisiun d’theidhm a bheith aige mura
rud ¢ agus go dti go ndéanfar ¢ a aisghairm a mhéid a bhaineann le tairgi iocshlainte lena
n-usaid ag an duine a chuimsitear i Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 agus 1
dTreoir 2001/83/CE agus nach bhfuil eisiata ¢ raon feidhme Rialachain (CE) Uimh
1234/2008 de bhun Airteagal 23b(4) agus (5) de Threoir 2001/83/CE.

Airteagal 5*
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar éis 14 a fthoilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais

Eorpaigh.

Beidh feidhm ag pointi (2) go (5), (10), (12) go (16), (18),, (26), (28), (29), (31), (37), (38), (40),
(42) go (44) agus (46) d'Airteagal 1, agus Airteagail 2, 3 agus 4 6n ...[1a amhdin tar ¢is dhata theacht

1 bhfeidhm an Rialachdin seo].

* IO: déan cinnte go dtiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm ag an am céanna leis na

Rialachain at4 sna doiciméid PE-CONS 43/18 (2014/0255 (COD)) agus PE-CONS 45/18
(2014/0257 (COD)).
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Beidh feidhm ag pointi (1), (6) go (9), (11), (17), (19) go (25), (27), (30), (32) go (36), (39), (41)
agus (45) d'Airteagal 1 on...[tri bliana tar éis data theacht i bhfeidhm an Rialachan VMP- PE-CONS
45/18 - 2014/0257(COD)].

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé infheidhme go direach

i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh in/sa ...,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran An tUachtaran
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IARSCRIBHINN

"TARSCRIBHINN II

Liosta de na hoibleagéidi da dtagraitear in Airteagal 84a

(1)

2)

G)

4

an oibleagaid sonraiochtai agus doiciméid atd iomlan agus beacht a chur isteach le
hiarratas ar udaras margaiochta arna thiolacadh don Ghniomhaireacht n6é mar threagairt ar
na hoibleagaidi a leagtar sios sa Rialachan seo agus i Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 sa

mhéid go mbaineann mainneachtain an oibleagaid a chomhlionadh le sonraiocht abhartha;

an oibleagdid na coinniollacha nd srianta até ar direamh san udart margaiochta agus a
bhaineann le solathar n6 usaid tairge iocshldinte lena n-usdid ag an duine, amhail da
dtagraitear i bpointe (b) d’Airteagal 9(4) agus sa dara fomhir d’Airteagal 10(1), a

chomhlionadh;

an oibleagdaid na coinniollacha no srianta até ar direamh san tdart margaiochta a mhéid a
bhaineann le uséid shabhailte agus éifeachtuil tairge iocshldinte lena n-isaid ag an duine,
amhail da dtagraitear i bpointi (aa), (c), (ca), (cb) agus (cc) d’Airteagal 9(4) agus in
Airteagal 10(1), a chomhlionadh;

an oibleagaid aon athru is ga ar théarmai an Gdaraithe margaiochta a thabhairt isteach chun
an dul chun cinn teicnitil agus eolaioch a chur san aireamh agus chun a chumasu gur féidir
na tairgi iocshlédinte lena n-usaid ag an duine a mhonara agus a sheiceail tri bhithin
modhanna eolaiocha a bhfuil glacadh go ginearalta leo, amhail d4 bhforailtear in

Airteagal 16(1);
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)

(6)

(7

®)

)

(10)

an oibleagaid aon fhaisnéis nua a sholathar a bhféadfadh athrti ar théarmai an Gdaraithe
margaiochta a bheith ag gabhail leis, fogra a thabhairt i dtaobh aon toirmeasc n6 srian arna
bhforchur ag udarais inniula aon tire ina bhfuil an tairge iocshlainte lena n-tisaid ag an
duine 4 mhargu, né aon fhaisnéis a sholathar a d’théadfadh tionchar a imirt ar

mheastoireacht rioscai agus tairbhi an tairge, amhail d& bhfordiltear in Airteagal 16(2);

an oibleagdid faisnéis faoin tdirge a choinnedil cothrom le data leis an eolas eolaiochta
reatha, lena n-airitear na concluidi ar scér measunaithe agus moltai a thoilsitear go poibli
ar an tairseach gréasain Eorpach le haghaidh cégais leighis, amhail d4 bhforailtear in

Airteagal 16(3);

arna iarraidh sin ag an nGniomhaireacht, an oibleagdid aon sonrai lena Iéiritear go bhfuil
an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi fo6s fabhrach, amhail d4 bhforéiltear in

Airteagal 16(3a);

an oibleagaid an tairge iocshlainte lena n-usdid ag an duine a chur ar an margadh i
gcomhréir le hinneachar na hachoimre ar shaintréithe an tairge agus an lipéadaithe agus

bhileog an phacaiste de réir mar at4 san udari margaiochta;

an oibleagdid na coinniollacha d4 dtagraitear in Airteagal 14(8) agus agus in Airteagal

14aa a chomhlionadh;

an oibleagaid fogra a thabhairt don Ghniomhaireacht 1 dtaobh dhatai na margaiochta
iarbhir agus 1 dtaobh an data a staonfaidh an tairge iocshlainte lena n-uséid ag an duine 6
bheith ar an margadh, agus sonrai a bhaineann le méid na ndiolachan agus lion na n-oideas
den tairge iocshldinte lena n-séid ag an duine a sholathar don Ghniomhaireacht, amhail da

bhforailtear in Airteagal 13(4);
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(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

an oibleagaid coras cuimsitheach cogas-aireachais a oibritl ar mhaithe le ciraimi cogas-
aireachais a chomhlionadh, lena n-airitear coras cailiochta a oibrit, maistirchomhad an
chorais cogas-aireachais a chothabhail agus initichtai trathrialta a dhéanamh, i gcomhréir

le hAirteagal 21 den Rialachén seo in ¢éineacht le hAirteagal 104 de Threoir 2001/83/CE;

arna iarraidh sin ag an nGniomhaireacht, an oibleagaid c6ip de mhaistirchomhad an

chorais cogas-aireachais a thiolacadh, amhail da bhforailtear in Airteagal 16(3a);

an oibleagaid coras bainistithe riosca a oibriu, amhail da bhforéiltear in Airteagal 14a agus
in Airteagal 21(2) den Rialachan seo i gcomhar le hAirteagal 104(3) de
Threoir 2001/83/CE agus Airteagal 34(2) de Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006;

an oibleagaid frithghniomhuithe diobhdlacha amhrasta a thaifeadadh agus a thuairiscia i
gcés tairgi iocshldinte lena n-Usdid ag an duine, 1 gcomhréir le hAirteagal 28(1) den

Rialachén seo 1 gcomhar le hAirteagal 107 de Threoir 2001/83/CE;

an oibleagaid tuarascalacha nuashonraithe tréimhsiula maidir le sabhailteacht a thiolacadh,
i gcomhréir le hAirteagal 28(2) den Rialachén seo arna 1éambh in éineacht le

hAirteagal 107b de Threoir 2001/83/CE;

an oibleagaid staidéir iarmhargaiochta a sheoladh, lena n-diritear staidéir shabhailteachta
iar-udartichain agus staidéir éifeachtiilachta iar-udartchain, agus iad sin a thiolacadh 1
gcombhair a n-athbhreithnithe, amhail da bhforailtear in Airteagal 10a den Rialachan seo

agus in Airteagal 34(2) de Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006;
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(17)

(18)

(19)

(20)

21

(22)

an oibleagaid a 4irithit go ndéantar fogairti poibli i ndail le faisnéis i dtaobh buarthai
cogas-aireachais a chur i lathair ar bhealach oibiachttil nach ndéanann daoine a chur ar
mhithreoir agus go ndéantar iad sin a chur 1 bhfoégra chuig an nGniomhaireacht, amhail da
bhforailtear in Airteagal 22 den Rialachan seo agus in Airteagal 106a(1) de

Threoir 2001/83/CE;

an oibleagaid déanamh de réir na dteorannacha ama le haghaidh thionscnamh n6 thabhairt
chun criche na mbeart, arna sonra sa chinneadh 6n nGniomhaireacht maidir le hiarchur tar
¢is udaru tosaigh margaiochta an tairge iocshlainte lena n-usaid ag an duine lena
mbaineann agus i gcomhréir leis an gcinneadh cinntitheach dé dtagraitear in

Airteagal 25(5) de Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006;

an oibleagaid an tairge iocshldinte lena n-isdid ag an duine a chur ar an margadh laistigh
de dha bhliain 6n data ar a ndearnadh an tasc péidiatraice a tdart, amhail d4 bhforailtear in

Airteagal 33 de Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006;

an oibleagaid an t-udarti margaiochta a aistriti n6 cead a thabhairt do thriu pairti an
doiciméadacht até 1 sainchomhad an tairge iocshlédinte a usaid, amhail da bhforailtear sa

chéad mhir d’Airteagal 35 de Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006;

an oibleagaid staidé€ir phéidiatraice a thiolacadh don Ghniomhaireacht, lena n-airitear an
oibleagaid faisnéis 1 dtaobh trialacha clinicitla tria tiortha a iontrail sa bhunachar sonrai
Eorpach, amhail da bhforailtear in Airteagail 41(1) agus (2), 45(1) agus 46(1) de
Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006;

an oibleagaid tuarascail bhliantuil a thiolacadh chuig don Ghniomhaireacht, amhail da
bhforailtear in Airteagal 34(4) de Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006, agus an
Ghniombhaireacht a chur ar an eolas 1 gcomhréir leis an dara mhir d’Airteagal 35 den

Rialachan sin.".
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