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Abhar: RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
maidir le rialacha sonracha a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-usaid
ag an duine a bhfuil sé beartaithe iad a chur ar an margadh i dTuaisceart
Eireann agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE
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RIALACHAN (AE) 2023/...
O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

an ...

maidir le rialacha sonracha a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-asaid ag an duine
a bhfuil sé beartaithe iad a chur ar an margadh i dTuaisceart Eireann

agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE

(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 (c), de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn Eorpach,

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

Tar éis doibh dul 1 gcomhairle le Coiste na Réigiun,

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

1 Tuairim an 27 Aibrean 2023 (nar foilsiodh fos san Iris Oifigiuil).
2 Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 9 Bealtaine 2023 (nér foilsiodh fos san Iris Oifigitil)
agus cinneadh 6n gCombhairle an ....
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De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Tugadh an Comhaonti maidir le Riocht Aontaithe na Breataine Moire agus Thuaisceart
Eireann a bheith ag tarraingt siar as an Aontas Eorpach agus as an gComhphobal Eorpach
do Fhuinneamh Adamhach (‘an Comhaonti um Tharraingt Siar’) i gcrich thar ceann an
Aontais le Cinneadh (AE) 2020/135 6n gComhairle! agus thainig sé i bhfeidhm an
1 Feabhra 2020. An idirthréimhse d4 dtagraitear in Airteagal 126 den Chomhaont um
Tharraingt Siar, ar lena linn a lean dli an Aontais d’theidhm a bheith aige maidir leis an
Riocht Aontaithe agus sa Riocht Aontaithe i gcomhréir le hAirteagal 127 den Chomhaonta
um Tharraingt Siar, thdinig deireadh 1¢i an 31 Nollaig 2020.

(2) Is cuid dhilis den Chomhaonti um Tharraingt Siar é an Prétacal maidir le

hEirinn/Tuaisceart Eireann (‘an Protacal’).

1 Cinneadh (AE) 2020/135 6n gComhairle an 30 Eanair 2020 maidir le tabhairt i gcrich an
Chomhaontaithe maidir le Riocht Aontaithe na Breataine Moire agus Thuaisceart Eireann a
bheith ag tarraingt siar as an Aontas Eorpach agus as an gComhphobal Eorpach do
Fhuinneamh Adamhach (IO L 29, 31.1.2020, Ich. 1).
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3)

(4)

©)

T4 feidhm ag foralacha dli an Aontais a liostaitear in larscribhinn 2 a ghabhann leis an
bPrdtacal, faoi na coinniollacha a leagtar amach san larscribhinn sin, maidir leis an Riocht
Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann agus sa Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart
Eireann. Airitear ar an liosta sin Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle! agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle?. D4 bhri sin, maidir le tairgi iocshlainte a chuirtear ar an margadh i

dTuaisceart Eireann, ni mor d6ibh na foralacha sin de dhli an Aontais a chomhlionadh.

I dTreoir 2001/83/CE leagtar sios rialacha maidir le tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an
duine agus i Rialachén (CE) Uimh. 726/2004 leagtar sios nésanna imeachta an Aontais

maidir le tairgi iocshlainte lena n-uséid ag an duine a udaru.

Chun cas sonrach Thuaisceart Eireann a chur san aireamh, is iomchui rialacha sonracha a
ghlacadh maidir le tairgi iocshldinte lena n-isdid ag an duine a chur ar an margadh i

dTuaisceart Eireann.

2

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir
leis an gc6d Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-isaid ag an duine

(IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gCombhairle an 31 Marta

2004 lena leagtar sios nésanna imeachta Aontais maidir le hidara agus maoirseacht tairgi
iocshlainte lena n-sdid ag an duine agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach
(IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1).
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(6) Is iomchui soiléiriu a thabhairt gur cheart feidhm a bheith ag fordlacha dhli an Aontais a
liostaitear in Iarscribhinn 2 a ghabhann leis an bProtacal maidir le tairgi iocshlainte lena
n-tsaid ag an duine a bhfuil sé beartaithe iad a chur ar an margadh i dTuaisceart Eireann,
mura rud ¢ go leagtar sios rialacha sonracha sa Rialachan seo. I gcés ina bhfuil feidhm ag
rialacha sonracha an Rialachdin seo, agus i gcas ina bhfuil neamhréireacht idir rialacha
sonracha an Rialachdin seo agus fordlacha dhli an Aontais a liostaitear in larscribhinn 2 a
ghabhann leis an bPrétacal, ba cheart tosaiocht a bheith ag rialacha sonracha an Rialchain

S€0.

(7) Thairis sin, ta sé tabhachtach a airithia nach mbeidh riosca méadaithe don tslainte phoibli
sa mhargadh inmheanach mar thoradh ar chur i bhfeidhm na rialacha sonracha a leagtar

sios sa Rialachan seo.
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(8) Ba cheart a aireamh sna rialacha sonracha toirmeasc ar na gnéithe sabhailteachta da
dtagraitear i dTreoir 2001/83/CE a thaispedint ar an bpacdistiocht seachtrach nd, i gcas
nach bhfuil aon fhorphacaistiocht ann, ar neasphacaistiocht na dtéirgi iocshlainte lena
n-said ag an duine a bhfuil sé beartaithe iad a chur ar an margadh i dTuaisceart Eireann
agus toirmeasc ar thairgi iocshlainte nua agus nudlacha ar deonaiodh tdaru margaiochta
doibh i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a chur ar an margadh i dTuaisceart
Eireann. Thairis sin, ba cheart a direamh sna rialacha sonracha ceanglais airithe maidir le
lipéadu le haghaidh tairgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine a bhfuil s¢ beartaithe iad a
chur ar an margadh i dTuaisceart Eireann. D4 thoradh air sin, nior cheart feidhm a bheith
ag Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/161 6n gCoimisitn! maidir le tairgi iocshlainte lena

n-said ag an duine a bhfuil sé beartaithe iad a chur ar an margadh i dTuaisceart Eireann.

1 Rialachan Tarmligthe an Choimisitin (AE) 2016/161 an 2 Deireadh Fomhair 2015 lena
bhforliontar Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle tri rialacha
mionsonraithe a leagan sios maidir leis na gnéithe sdbhailteachta ata le feiceail ar phacaistita
tairgi iocshlainte lena n-said ag an duine (IO L 32, 9.2.2016, Ich. 1).
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©)

(10)

I leith le tairgi iocshldinte nua agus nualacha, ba cheart d’udarais innitla na Riochta
Aontaithe a bheith in ann tidaru a thabhairt chun na tairgi sin a chur ar an margadh i
dTuaisceart Eireann ar choinnioll go gcomhliontar coinniollacha airithe, is ¢ sin go
ndeonodfai an t-idara i gcomhréir le dli na Riochta Aontaithe agus go gcuirfi na tairgi
iocshlainte sin ar an margadh i dTuaisceart Eireann faoi théarmai an udaraithe a dheonaigh
udarais inniula na Riochta Aontaithe, go gcomhlionfadh na tairgi iocshlainte sin ceanglais
airithe maidir le lipéadu, agus go mbeadh rathaiochtai i scribhinn curtha ar fail ag an

Riocht Aontaithe don Choimisitn.

Thairis sin, ba cheart coimirci iomchui don Aontas a chur 1 bhfeidhm chun a airithi nach
méadofar rioscai don tsldinte phoibli sa mhargadh inmheénach mar gheall ar chur i
bhfeidhm na rialacha sonracha. Ba cheart a aireamh ar na coimirci sin faireachdn
leantinach ag idaras innitil na Riochta Aontaithe ar thairgi iocshldinte lena n-usdid ag an
duine a bheith 4 gcur ar an margadh i dTuaisceart Eireann faoi réir rialacha sonracha a
leagtar sios sa Rialachan seo, agus toirmeasc iomlan ar ghluaiseacht tairgi iocshldinte
chuig Ballstat n6 ar a gcur ar an margadh i mBallstét faoi réir na rialacha sonracha a

leagtar sios sa Rialachan seo.
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(1)

(12)

Ba cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 den
Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh a tharmligean chuig an gCoimisitin i dtaca le
cur i bhfeidhm roinnt de na rialacha sonracha né na rialacha sonracha uile a leagtar sios sa
Rialachan seo a chur ar fionrai i gcés ina bhfuil fianaise ann nach bhfuil an Riocht
Aontaithe ag déanamh bearta iomchui chun dul i ngleic le séruithe tromchuiseacha n6
saruithe a dhéantar aris agus aris eile ar na rialacha sonracha sin. I cas den sort sin, is
iomchui forail a dhéanamh maidir le sasra faisnéise agus comhairlitichdin foirmitil lena
mbaineann tréimhsi ama soiléire ar cheart don Choimisitin gniomhu lena linn. Ta sé
tabhachtach, go hairithe, go rachadh an Coimisiun i mbun comhairlitichain iomchui le linn
a chuid oibre ullmhuchain, lena n-airitear ar leibhéal na saineolaithe, agus go ndéanfai na
comhairlitchéin sin i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontti
Idirinstitiideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtoireacht Nios Fearr!. Go sonrach,
chun rannphairtiocht 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 chorasach ag a gcuid saineolaithe ar
chruinnithe ghripai saineolaithe an Choimisitiin a bhionn ag déileéil le hullmht na

ngniomhartha tarmligthe.

I gcas fthionrai na rialacha sonracha a bhaineann le tairgi iocshldinte lena n-usdid ag an
duine a chur ar an margadh i dTuaisceart Eireann, ba cheart feidhm a bheith aris ag
foralacha abhartha dhli an Aontais a liostaitear in Iarscribhinn 2 a ghabhann leis an

bPrétacal maidir le tairgi iocshlainte den sort sin.

1

IO L 123, 12.5.2016, Ich. 1.
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(13)

(14)

(15)

(16)

Chun freagairt éifeachtach thapa ar aon riosca méadaithe don tsldinte phoibli a airithit, ba
cheart forail a dhéanamh leis an Rialachan seo maidir leis an deis a bheith ag an

gCoimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le nés imeachta prainne.

Os rud ¢ nach féidir leis na Ballstéit cuspdiri an Rialachain seo a ghnotht go
leordhdthanach agus, de bharr thairsinge n6 €ifeachtai na gniomhaiochta, gur fearr is féidir
iad a ghn6thu 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 cuspdiri sin a ghn6thu.

Is iomchui forail a dhéanamh maidir le hidirthréimhse chun na rialacha sonracha a leagtar
sios sa Rialachan seo a chur i bhfeidhm maidir le tairgi iocshldinte lena n-uséid ag an duine

atd ar an margadh cheana féin 1 dTuaisceart Eireann.

De thoradh ghlacadh an Rialachain seo, ba cheart Treoir 2001/83/CE a leasu da réir,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:
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Airteagal 1
Abhar agus raon feidhme

1. Leagtar sios leis an Rialachan seo rialacha sonracha maidir le tairgi iocshlainte lena
n-usaid ag an duine a bhfuil sé beartaithe iad a chur ar an margadh i1 dTuaisceart Eireann 1

gcombhréir le hAirteagal 6 de Threoir 2001/83/CE.

2. Leagtar sios leis an Rialachén seo freisin rialacha maidir le cur i bhfeidhm na rialacha

sonracha a leagtar sios sa Rialachan seo a chur ar fionrai.

3. Foréalacha dhli an Aontais a liostaitear in larscribhinn 2 a ghabhann leis an bProtacal maidir
le hEirinn/Tuaisceart Eireann (‘an Protacal’), beidh feidhm acu maidir le cur ar an margadh
i dTuaisceart Eireann tairgi focshlainte da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, mura

leagtar sios rialacha sonracha sa Rialachan seo.

Airteagal 2

Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachain seo, ta feidhm ag na sainmhinithe a leagtar sios in Airteagal 2 de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, lena n-airitear na sainmhinithe a leagtar sios in Airteagal 1 de
Threoir 2001/83/CE.
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Airteagal 3

Rialacha sonracha maidir le tairgi iocshldinte da dtagraitear in Airteagal 1(1)

1. Féadfaidh tidarais innitila na Riochta Aontaithe i ndéil le Tuaisceart Eireann cead a
thabhairt do shealbhoiri udaruithe daileachdin moérdhiola nach bhfuil idart monaraiochta
abhartha ina seilbh acu tairgi iocshlainte da dtagraitear in Airteagal 1(1) den Rialachén seo
a allmhairit isteach i dTuaisceart Eireann 6 chodanna eile den Riocht Aontaithe, ar
choinnioll go gcomhlionfar na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 40(1a), an chéad

thombhir, pointi (a) go (d) de Threoir 2001/83/CE.

2. Ni bheidh na gnéithe sabhailteachta da dtagraitear in Airteagal 54, pointe (0), de Threoir
2001/83/CE le feicedil ar an bpacaistiocht sheachtrach n4, i gcas nach bhfuil aon
thorphacéistiocht ann, ar neasphacdistiocht tairgi iocshlainte d4 dtagraitear in Airteagal

1(1) den Rialachan seo.

3. I gcas ina bhfuil na gnéithe sabhailteachta da dtagraitear in Airteagal 54, pointe (0), de
Threoir 2001/83/CE ar thairge iocshldinte da dtagraitear in Airteagal 1(1) den Rialachan

seo, déanfar na gnéithe sin a bhaint né a chumhdach ina n-iomléine.

4. Airitheoidh an duine céilithe da dtagraitear in Airteagal 48 de Threoir 2001/83/CE, i gcas
tairge iocshlainte dé dtagraitear in Airteagal 1(1) den Rialachédn seo, nar greamaiodh na
gnéithe sabhailteachta d4 dtagraitear in Airteagal 54, pointe (0) den Treoir sin ar

phacéistiocht an tairge iocshlainte.
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5. Ni cuirfear de cheangal ar shealbhoiri udaruithe daileachain moérdhiola an méid seo a

leanas a dhéanamh:

(a) tairgi iocshlainte da dtagraitear in Airteagal 1(1) den Rialachan seo a fhioru i

gcomhréir le hAirteagal 80, an chéad mhir, pointe (ca), de Threoir 2001/83/CE;

(b) taifid a choimead a mhéid a bhaineann leis an bhfaisnéis da dtagraitear in Airteagal

80, an chéad mhir, pointe (e), an fhleasc dheiridh, de Threoir 2001/83/CE.

6. I ngach cés ina solathraitear tairgi iocshlainte da dtagraitear in Airteagal 1(1) den
Rialachan seo do dhuine a tidaraitear n6 até i1 dteideal tairgi iocshldinte a sholathar don
phobal, da dtagraitear in Airteagal 82 de Threoir 2001/83/CE, a mhéid a bhaineann leis an
Riocht Aontaithe i ndéil le Tuaisceart Eireann, ni chuirfear de cheangal ar an moérdhioltoir
udaraithe doiciméad a chur i gceangal trinar féidir baiscuimhir na dtairgi iocshléinte a

thionnadh i1 gcomhréir le hAirteagal 82, an chéad mhir, an fthleasc dheiridh, den Treoir sin.

Airteagal 4
Rialacha sonracha maidir le tairgi iocshlainte da dtagraitear in Airteagal 1(1) den Rialachan seo
agus a bhaineann leis na catagoiri da dtagraitear in Airteagal 3(1) agus (2) de Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004

1. Tairge iocshldinte da dtagraitear in Airteagal 1(1) den Rialachan seo agus a bhaineann leis
na catagoiri da dtagraitear in Airteagal 3(1) agus (2) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004
agus ar deonaiodh idartt margaiochta d6 i gcomhréir le hAirteagal 10 den Rialachan sin, ni

chuirfear ar an margadh ¢ 1 dTuaisceart Eireann.
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2. D’ainneoin mhir 1 den Airteagal seo, tairge iocshldinte d& dtagraitear in Airteagal 1(1) den
Rialachan seo agus a bhaineann leis na catag6iri da dtagraitear in Airteagal 3(1) agus (2)
de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, féadfar é a chur ar an margadh i dTuaisceart Eireann

ar choinnioll go gcomhliontar na coinniollacha seo a leanas uile:

(a) d’udaraigh udarais innitla na Riochta Aontaithe cur ar an margadh an tairge
iocshldinte i gcomhréir le dli na Riochta Aontaithe agus faoi théarmai an udaraithe a

dheonaigh siad;

(b) déantar an tairge iocshlainte lena mbaineann a lipéadu i gcomhréir le hAirteagal 5

den Rialachan seo;

(c) tugann an Riocht Aontaithe rathaiochtai i scribhinn don Choimisiin i gcomhréir le

hAirteagal 8 den Rialachan seo.
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Airteagal 5

Rialacha sonracha i ndail le lipéadu tairgi iocshlainte da dtagraitear in Airteagal 1(1)

Beidh lipéad aonair ar thairgi iocshlainte da dtagraitear in Airteagal 1(1) a chomhlionann na

ceanglais seo a leanas:

(a) beidh an lipéad ceangailte de phacdistiocht an tairge iocshldinte in ait theicedlach sa chaoi
is go mbeidh si sofheicthe, soléite agus doscriosta; le haon dbhar scriofa no pictiturtha né le
haon abhar idirghabhalach eile, ni dhéanfar an lipéad a tholi né a chlidach, né ni bhainfidh

an t- abhar sin de na ni chuirfidh sé isteach air;
(b) luafar ann na focail ‘UK only’.
Airteagal 6
Faireachan ar thairgi iocshldinte da dtagraitear in Airteagal 1(1)

Déanfaidh tidaras innitil na Riochta Aontaithe faireachan leantinach ar chur ar an margadh na
dtairgi focshlainte da dtagraitear in Airteagal 1(1) i dTuaisceart Eireann agus ar fhorfheidhmiu

¢ifeachtach na rialacha sonracha a leagtar sios in Airteagal 3, 4 agus 5.
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Airteagal 7

Toirmeasc ar ghluaiseacht tairgi iocshlainte da dtagraitear in Airteagal 1(1) chuig Ballstat no ar a

geur ar an margadh i mBallstat

Ni dhéanfar tairgi iocshlainte da dtagraitear in Airteagal 1(1) a aistria 6 Thuaisceart

Eireann go Ballstat n6 a chur ar an margadh i mBallstat.

Cuirfidh na Ballstait pionois €ifeachtacha comhréireacha athchomhairleacha i bhfeidhm 1

gcas neamhchomhlionadh na rialacha sonracha a leagtar sios sa Rialachan seo.

Airteagal 8

Rathaiochtai i scribhinn arna solathar ag an Riocht Aontaithe don Choimisiun

Tabharfaidh an Riocht Aontaithe rathaiochtai i scribhinn don Choimisiiin nach méadofar an riosca

don tsldinte phoibli sa mhargadh inmheénach nuair a chuirfear na tairgi iocshldinte d4 dtagraitear in

Airteagal 1(1) ar an margadh agus nach n-aistreofar tairgi iocshlainte den sort sin chuig Ballstat,

lena n-airitear rathaiochtai a thabharfaidh an méid seo a leanas:

(a) comhlionann oibreoiri eacnamaiocha na ceanglais maidir le lipéadu a leagtar sios in
Airteagal 5;

(b) ta faireachan, forfheidhmiu agus rialuithe éifeachtacha ar na rialacha sonracha a leagtar
sios in Airteagail 3, 4 agus 5 1 bhfeidhm agus déantar iad a chur 1 gcrich tri bhithin, inter
alia, cigireachtai agus initichtai.
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Airteagal 9

Na rialacha sonracha a leagtar sios in Airteagail 3, 4 agus 5 a chur ar fionrai

1. Déanfaidh an Coimisitn faireachan leantnach ar chur i bhfeidhm na rialacha sonracha a

leagtar sios in Airteagail 3, 4 agus 5 ag an Riocht Aontaithe.

2. I gcas ina mbeidh fianaise ann nach bhfuil an Riocht Aontaithe ag déanamh bearta iomchui
chun aghaidh a thabhairt ar sharuithe tromchtiiseacha n6 saruithe a dhéantar aris agus aris
eile ar na rialacha sonracha a leagtar sios in Airteagail 3, 4 agus 5, cuirfidh an Coimisiun

an Riocht Aontaithe ar an eolas tri fhogra i scribhinn.

Go ceann tréimhse 3 mhi 6 dhata an thogra sin i scribhinn da dtagraitear sa chéad thombhir,
maidir leis an staid is cuis leis an bhfogra sin i scribhinn, rachaidh an Coimisiun i
gcombhairle leis an Riocht Aontaithe d’fhonn an staid sin a réiteach. I gcdsanna a bhfuil

udar leo, féadfaidh an Coimisiun sineadh 3 mhi eile a chur leis an tréimhse sin.

3. An staid is cuis leis an bhfogra i scribhinn dé dtagraitear i mir 2, an chéad thomhir, den
Airteagal seo, mura bhfuil si réitithe laistigh den tréimhse da dtagraitear i mir 2, an dara
fombhir, den Airteagal seo, tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomh tarmligthe a
ghlacadh 1 gcomhréir le hAirteagail 10 agus 11 chun an Rialachan seo a thorlionadh tri na
rialacha sonracha a shonrti as measc na bhforalacha da dtagraitear 1 mir 1 den Airteagal seo

a gcuirfear a gcur 1 bhfeidhm ar fionrai go sealadach n6 go buan.
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4. I gcas ina nglactar gniomh tarmligthe i gcomhréir le mir 3 den Airteagal seo, na rialacha
sonracha d’Airteagail 3, 4 agus 5 mar a shonraitear sa ghniomh tarmligthe sin, scoirfidh
siad d’fheidhm a bheith acu ar an gcéad 1a den mhi tar €is theacht i bhfeidhm an ghnimh

tharmligthe sin.

5. I gcas ina réititear an staid is cuis le glacadh an ghnimh tharmligthe i gcomhréir le mir 3
den Airteagal seo, glacfaidh an Coimisiin gniomh tarmligthe i gcomhréir le hAirteagail 10
agus 11 chun an Rialachan seo a thorlionadh tri na rialacha sonracha sin ata ar fionrai in

Airteagail 3, 4 agus 5 agus a mbeidh feidhm acu aris a shonrt.

6. I gcas ina nglactar gniomh tarmligthe i gcomhréir le mir 5 den Airteagal seo, na rialacha
sonracha in Airteagail 3, 4 agus 5 mar a shonraitear sa ghniomh tarmligthe sin, beidh

feidhm acu aris an chéad 14 den mhi tar éis theacht i bhfeidhm an ghnimh tharmligthe sin.
Airteagal 10
An tarmligean a fheidhmiu

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

Choimisitn chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.
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Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear in Airteagal
9 a thabhairt don Choimisiun go ceann tréimhse 5 bliana amhail 6n data cur i bhfeidhm da
dtagraitear in Airteagal 14. Déanfaidh an Coimisiun, trath nach déanai na 9 mi roimh
dheireadh na tréimhse 5 bliana, tuarascail a tharraingt suas maidir le tarmligean na
cumhachta. Déanfar tarmligean na cumhachta a thada go hintuigthe go ceann tréimhsi
comhfhaid, mura rud é go gcuireann Parlaimint na hEorpa n6 an Chomhairle in aghaidh an

thadaithe sin trath nach déanai na 3 mhi roimh dheireadh gach tréimhse.

Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle tarmligean na cumhachta da dtagraitear
in Airteagal 9 a chulghairm aon trath. Le cinneadh chun ctlghairm a dhéanambh, cuirfear
deireadh le tarmligean na cumhachta ata sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht
leis an 14 tar €is fhoilsit an chinnidh in Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh n6 ar dhata is
déanai a shonrofar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghnimh

tharmligthe ata i bhfeidhm cheana.

Sula nglacfaidh sé gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisiin i mbun comhairliichan le
saineolaithe arna n-ainmniu ag gach Ballstat i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios 1

gCombhaontu Idirinstititideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtoireacht Nios Fearr.

A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitun fogra, an trath

céanna, do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi.
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Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 9 i bhfeidhm ach amhain
mura mbeidh aon agoéid curtha in iul ag Parlaimint na hEorpa n6 ag an gCombhairle laistigh
de thréimhse 2 mhi tar éis fogra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa
agus don Chomhairle n6 mas rud €, roimh dhul in éag na tréimhse sin, go mbeidh
Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon tar ¢éis a chur in iul don Choimisitin nach
ndéanfaidh siad aon ago6id. Déanfar an tréimhse sin a fhadi 2 mhi ar thionscnamh

Pharlaimint na hEorpa né na Combhairle.

Airteagal 11

Nos imeachta prainne

Tiocfaidh gniomhartha tarmligthe a ghlactar faoin Airteagal seo i bhfeidhm gan mhoill
agus beidh feidhm acu ar choinnioll nach ndéanfar agé6id i gcomhréir le mir 2. Déanfar na
ctiseanna le husaid a bhaint as an nos imeachta prainne a lua san thogra faoi ghniomhartha

tarmligthe a thugtar do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle.

Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chomhairle ag6id a dhéanambh i gcoinne gniomh
tarmligthe 1 gcomhréir leis an n6s imeachta da dtagraitear in Airteagal 10(6). I gcas den
sort sin, déanfaidh an Coimisiun an gniomh tarmligthe a aisghairm laithreach tar éis do
Pharlaimint na hEorpa n6 don Chombhairle fégra a thabhairt don Choimisitin maidir leis an

gcinneadh agdid a dhéanambh.
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Airteagal 12

Fordlacha idirthréimhseacha maidir le ceanglais choimirce

Maidir le tairgi iocshlainte a cuireadh ar an margadh go dleathach i dTuaisceart Eireann roimh an
data cur i bhfeidhm da dtagraitear in Airteagal 14, agus nach ndéantar iad a athphacaistia na a
athlipéad tar éis an déta sin, féadfar iad a chur ar fil ar an margadh i dTuaisceart Eireann go dti a
ndata éaga gan aon cheanglas na rialacha sonracha a leagtar sios in Airteagail 3, 4 agus 5 a

chomhlionadh.

Airteagal 13
Leasu ar Threoir 2001/83/CE

Scriostar Airteagal 5a de Threoir 2001/83/CE le héifeacht 6n data cur i bhfeidhm dé dtagraitear in
Airteagal 14 den Rialachan seo.

Airteagal 14
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm

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

Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 1 Eandir 2025 ar aghaidh, ar choinnioll gur thug an Riocht Aontaithe na
rathaiochtai i scribhinn dé dtagraitear in Airteagal 8 agus go bhfuil an fogra da dtagraitear sa

chuigit mir den Airteagal seo foilsithe ag an gCoimisiun roimh an data sin.
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I gcas ina solathrofar na rathaiochtai i scribhinn sin nios luaithe né an 1 Eandir 2025 n6 nios déanai
na an data sin, beidh feidhm ag an Rialachan seo 6n gcéad 14 den mhi tar éis na miosa ar lena linn a

sholathréidh an Riocht Aontaithe na rathaiochtai sin i scribhinn.

Laistigh de 1 mhi tar éis na rathaiochtai sin i scribhinn a fhail, ba cheart don Choimisiin tuarascail a
sholathar do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle lena measunt ar na rathaiochtai sin 1

scribhinn.

Foilseoidh an Coimisiun fogra in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh ina dtabharfar an data 6na

mbeidh feidhm ag an Rialachan seo.

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

i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh 1/in/sa ...,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle

An tUachtaran An tUachtardn
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