AN tAONTAS EORPACH

PARLAIMINT NA hEORPA AN CHOMHAIRLE

An Bhruiséil, 6 Bealtaine 2022
(OR. en)

2022/0053 (COD) PE-CONS 19/22

VETER 28
AGRILEG 47
PHARM 61
MI 262
CODEC 445

GNiIOMHARTHA REACHTACHA AGUS IONSTRAIMi EILE

Abhar: RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
lena leagtar sios rialacha idirthréimhseacha maidir le pacaistiu agus
lipéadu tairgi iocshlainte tréidliachta ata udaraithe n6 ata claraithe i
gcombhréir le Treoir 2001/82/CE né le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004
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RIALACHAN (AE) 2022/...
O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

an ...

lena leagtar sios rialacha idirthréimhseacha maidir le pacaistiu agus lipéadu
tairgi iocshlainte tréidliachta ata idaraithe né ata claraithe

i gcomhréir le Treoir 2001/82/CE no le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe Airteagal 114 agus
Airteagal 168(4), pointe (b) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn Eorpach,

Tar éis doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisitinta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soéisialta na hEorpa!l,

Tar éis doibh dul 1 gcomhairle le Coiste na Réigiun,

Ag gniomht doibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach?,

1 Tuairim an 23 Marta 2022 (nér foilsiodh f6s san Iris Oifigiuil).
2 Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 5 Bealtaine 2022 (nér foilsiodh fos san Iris Oifigitil)
agus cinneadh 6n gCombhairle an ...
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De bharr an mhéid seo a leanas:

(1

2)

Thosaigh Rialachan (AE) Uimh. 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!
d’theidhm a bheith aige an 28 Eandir 2022.

Sealbhoiri tidaruithe margaiochta agus sealbhoiri claruchain tairgi iocshléinte tréidliachta
ata udaraithe n6 ata claraithe faoi Threoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle? né faoi Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle3, ni bheidh siad in ann na ceanglais a leagtar amach in Airteagail 10 go 16 de
Rialachan (AE) 2019/6, a chomhlionadh faoin 28 Eandir 2022. Thairis sin, na modhnuithe
uile is g4, mar a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (39) de Rialachan (AE) 2019/6, ar
udaruithe margaiochta arna ndeont i gcomhréir le Treoir 2001/82/CE n6 Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004, agus da bhri sin, nil na hudardis innidla in ann na modhnuithe sin a
phroisedil chun a airithia go gcomhliontar Airteagail 10 go 16 de Rialachan (AE) 2019/6
go trathuil.

Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Nollaig 2018
maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (IO L 4,
7.1.2019, Ich. 43).

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 (10 L 311,
28.11.2001, Ich. 1).

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gCombhairle an 31 Marta
2004 lena leagtar sios nésanna imeachta Comhphobail maidir le hudart agus maoirseacht
tairgi iocshlainte lena n-isdid ag an duine agus le haghaidh usaid tréidliachta agus lena
mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1).

PE-CONS 19/22 CC/ss 2

LIFE.3 GA



3)

(4)

)

D4 bhri sin, is ga forail a dhéanamh maidir le rialacha idirthréimhseacha do phacaistia agus
lipéadu tairgi iocshldinte tréidliachta arna n-idaru n6 arna gclaraiodh i gcomhréir le Treoir
2001/82/CE nd le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 chun a airithitu go leanfar de na tairgi
iocshlainte tréidliachta sin a bheith ar fail san Aontas agus chun deimhneacht dhlithiuil a
shui. Ba cheart na rialacha idirthréimhseacha a theorannu do thairgi iocshldinte tréidliachta
nach gcomhliontar leo na ceanglais maidir le pacdistit agus lipéadu até i Rialachan (AE)

2019/6 ach lena gcomhliontar foralacha eile uile Rialachan (AE) 2019/6.

Ni leagtar sios le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 ceanglais shonracha maidir le lipéadu
agus pacaistit. Mar sin féin, fagann Airteagal 31(1), Airteagal 34(1), pointe (c), Airteagal
34(4), pointe (e), agus Airteagal 37(1), an dara fomhir, de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004,
sa leagan is infheidhme an 27 Eandir 2022, go bhfuil tdirgi arna n-udart faoin Rialachan

sin le hAirteagail 58 go 64 de Threoir 2001/82/CE a chomhlionadh.

Leis an Rialachan seo, leagtar sios rialacha idirthréimhseacha ar cheart feidhm a bheith acu
6 dhata chur i bhfeidhm Rialachan (AE) 2019/6, eadhon 6n 28 Eandir 2022 ar aghaidh. Da

bhri sin, ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachan seo 6n data sin.
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(6) Os rud ¢ nach féidir leis na Ballstait cuspoiri an Rialachdin seo a ghnéthii go
leordhothanach agus, de bharr a éifeachtai, gur fearr is féidir iad a ghn6thi 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

Rialachan seo thar a bhfuil riachtanach chun na cusp6iri sin a ghnothu.

(7) Ba cheart an Rialachan seo a theacht i bhfeidhm mar dbhar prainne 14 a thoilsithe in Iris

Oifigitil an Aontais Eorpaigh,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:
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Airteagal 1

Sainmhinithe
Chun criocha an Rialachain seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1) ciallaionn ‘tairge iocshlainte tréidliachta’ tairge iocshlainte tréidliachta mar a

shainmhinitear ¢ in Airteagal 4, pointe (1), de Rialachan (AE) 2019/6;

(2) ciallaionn ‘lipéadu’ lipéadi mar a shainmhinitear ¢ in Airteagal 4, pointe (24) de Rialachan
(AE) 2019/6;
3) ciallaionn ‘bileog phacaiste ’ bileog phacéaiste mar a shainmhinitear ¢ in Airteagal 4, pointe

(27), de Rialachan (AE) 2019/6;

(4) ciallaionn ‘cur ar an margadh’ cur ar an margadh mar a shainmhinitear ¢ Airteagal 4,

pointe (35), de Rialachan (AE) 2019/6;

Airteagal 2

Rialacha idirthréimhseacha

Téirgi iocshldinte tréidliachta a udaraiodh no a claraiodh i gcomhréir le Treoir 2001/82/CE né le
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 agus lena gcomhliontar Airteagail 58 go 64 de Threoir
2001/82/CE, sa leagan is intheidhme an 27 Eandir 2022, d’théadfai iad a chur ar an margadh go dti
an 29 Eandir 2027, fi mura bhfuil a lipéadt agus, 1 gcas inarb intheidhme, a mbileog phacaiste i

gcomhréir le hAirteagail 10 go 16 de Rialachan (AE) 2019/6.
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Airteagal 3
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 28 Eanair 2022.

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

i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh i/in/sa ..., ...

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