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C(2021) 251 final

RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) .../... ON gCOIMISIUN
an 13.1.2021

lena leasaitear Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/161 a mhéid a bhaineann le maolu 6
oibleagiid na mordhioltdiri i dtaobh aitheantéiri uathila na dtairgi arna n-onnmhairiu
chuig an Riocht Aontaithe a dhichoimisiinu

(Téacs ata dbhartha maidir le LEE)
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MEABHRAN MINIUCHAIN

COMHTHEACS AN GHNiMH THARMLIGTHE

An 1 Feabhra 2020, tharraing an Riocht Aontaithe siar as an Aontas Eorpach agus ta
si ina ‘triu tir’ anois'. Leis an gComhaontti um Tharraingt Siar?> déantar forail maidir
le hidirthréimhse dar crioch an 31 Nollaig 2020. Go dti an data sin, beidh dli an
Aontais ina iomldine infheidhme maidir leis an Riocht Aontaithe agus sa Riocht
Aontaithe’.

Ta na tréithe sabhailteachta (eadhon, an gaireas frithchrioscaiola agus an t-aitheantoir
uathuil) éigeantach do thairgi iocshldinte arna gcur ar an margadh san Aontas
Eorpach/LEE de réir mar a leagtar sios in Airteagail 54(o) agus 54a(l) de
Threoir 2001/83/CE agus i Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/161 6n gCoimisiun.

Os rud é leis an bProtacal maidir le hEirinn/Tuaisceart Eireann go ndéantar
Treoir 2001/83/CE infheidhme maidir leis an Riocht Aontaithe agus sa Riocht
Aontaithe freisin i ndail le Tuaisceart Eireann sa leagan reatha de, ta feidhm ag na
tréithe sabhailteachta a leagtar sios in Airteagail 54(o) agus 54a(l) de
Threoir 2001/83/CE maidir le tairgi iocshldinte a chuirtear ar an margadh i
dTuaisceart Eireann. Gan dochar do chur i bhfeidhm reachtaiocht sin an Aontais
maidir leis an Riocht Aontaithe agus sa Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart
Eireann, le cur ar an margadh na dtairgi iocshldinte seo in aon chuid eile den Riocht
Aontaithe seachas i dTuaisceart Eireann ni cheanglofar go n-saidfear na gnéithe
sabhailteachta seo, amhail an t-aitheantoir vathuil, da bhforailtear i ndli an Aontais.

Is ¢ a chiallaionn sé sin, amhail 6n 1 Eandir 2021, gur cheart pacdisti iocshlainte ata
ceaptha don Bhreatain Mhor a dhealt 6 phacaisti ata ceaptha don Chipir, d'Eirinn, do
Mhalta né do Thuaisceart Eireann — fid nuair a théann an bealach solathair trid an
mBreatain Mhor. Ambhail aon tairge iocshldinte a chuirtear ar an margadh san
Aontas, is ga an fhaisnéis ar phacaisti na Cipire, na hEireann, Mhalta agus
Thuaisceart Eireann a uasloddil sa mhol Eorpach, n6 i gcorais stéir na gerioch faoi
seach. Ni bheidh feidhm aige sin maidir le faisnéis na bpacaisti a bhfuil ceann scribe
acu in aon chuid eile den Riocht Aontaithe seachas Tuaisceart Eireann (An Bhreatain
Mhor).

A mhéid a bhaineann le pacdisti a onnmhaireofar 6n Aontas chuig aon trit tir amhail
an Riocht Aontaithe, le hAirteagal 22(a) de Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/161 6n
gCoimisiun cuirtear d'oibleagdid ar na mordhioltéiri a onnmhairionn na tairgi
iocshldinte aon aitheantdir uathuil a d'théadfadh a bheith greamaithe den phacaiste
roimh onnmhairiu a thiorti agus a dhichoimisitna.

I gcas ina ndéantar tairgi iocshldinte a sholathar, trid an mBreatain Mhor, chuig an
gCipir, chuig Eirinn, chuig Malta, n6 chuig Tuaisceart Eireann, is faoin allmhaireoir

Tir nach ballstat den Aontas Eorpach i ata i dtriu tir.

Comhaontt 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 Adambhach,
IO L 29, 31.1.2020, Ich. 7 (‘an Comhaontt um Tharraingt Siar’).

Faoi réir dioluinti 4irithe da bhforailtear in Airteagal 127 den Chomhaontd um Tharraingt Siar, dioluinti
nach bhfuil ceann ar bith acu dbhartha laistigh de chomhthéacs an fhogra seo.
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a bhfuil udarti monaraiochta aige a bheadh sé, 1 bprionsabal, aitheant6ir uathuil nua a
ghreamu de na tairgi iocshldinte ata 1 gceist nuair a chuirtear ar an margadh iad (cfr.
Airteagal 4 de Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/161 6n gCoimisitin). Mar sin féin,
nil aon allmhaireoir faoi lathair a bhfuil idart monaraiochta aige atd lonnaithe sa
Chipir, in Eirinn, i Malta n6 i dTuaisceart Eireann, agus a bhfuil an acmhainneacht
ann an oibleagaid a chomhlionadh i dtaobh aitheantéir uathuil nua a ghreamu de mar
a cheanglaitear le dli an Aontais amhail 6n 1 Eandir 2021 chun go mbeadh
comhliontacht choir a bheith dodhéanta. Ag an am céanna, is ga cosc a chur ar thairgi
iocshlainte gan tréithe sabhailteachta a bheith & gcur ar an margadh, chun go
n-airitheofar ardleibhéal cosanta ar shldinte phoibli agus chun nach mbeidh ann do
thairgi iocshldinte falsaithe san Aontas.

D4 bhri sin, t4 cinneadh déanta ag an gCoimisitn go dtarscaoilfidh sé an oibleagaid i
dtaobh dhichoimisitinl an aitheantdra uathtiil i gcés ina nddiltear na tirgi chuig an
Riocht Aontaithe ar feadh tréimhse 12 mhi chun a Airithit go mbeidh ann
d'aitheant6ir uathuil sna margai beaga até i dtuilleamai na Riochta Aontaithe.

Is ceanglas fior-riachtanach ¢ go mbeidh aitheant6ir uathuil ar na tairgi iocshlainte a
allmhairitear isteach i dTuaisceart Eireann, Eire, an Chipir agus Malta trid an
mBreatain Mhor a mhéid a bhaineann le hardleibhéal cosanta slainte poibli a airithia
sna tiortha sin, agus ni féidir laithreacht an aitheantdéra uathuil a bhaint amach ach
amhdin mura ndéanann ddileoiri moérdhiola atd lonnaithe san Aontas aitheantoir
uathuil na dtairgi iocshlainte a dhichoimisiunu.

COMHAIRLIUCHAIN ROIMH GHLACADH AN GHNIMH

Fuair an Coimisiun Eorpach tuairim dhearfach maidir leis an leasu atathar a bheartt a
dhéanamh ar an nGniomh Tarmligthe maidir le gnéithe sabhailteachta le haghaidh
tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine a thug Grapa Saineolaithe de chuid an
Choimisitin Eorpaigh le linn an chruinnithe a thiono6il sé an 8 Nollaig 2020.

Thacaigh an gripa leis an togra chun dichoimisiinii na n-aitheantoéiri uathtla ar na
pacaisti atd ceaptha dul chuig na margai beaga san Aontas Eorpach a tharscaoileadh.
Mar sin féin, mheas an grupa nach ndéanfar an slabhra soldthair a atheagru laistigh
de s¢ mhi agus gurbh oiritnai maold 12 mhi.

EILIMINTI DLI AN GHNIMH THARMLIGTHE

Déantar Airteagal 22(a) de Rialachan tarmligthe a least chun go dtarscaoilfear an
oibleagéid i1 dtaobh dhichoimisiini an aitheantéra uathtil le linn tréimhse 12 mhi
nuair a onnmbhairitear na tairgi iocshlainte chuig an Riocht Aontaithe.
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RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) .../... ON gCOIMISIUN

an 13.1.2021

lena leasaitear Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/161 a mhéid a bhaineann le maolu 60
oibleagaid na mordhioltéiri i dtaobh aitheantéiri uathula na dtairgi arna n-onnmhairia

chuig an Riocht Aontaithe a dhichoimisiunu

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Threoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
6 Samhain 2001 maidir leis an gcdd Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshldinte lena n-
s4id ag an duine®, agus go hairithe Airteagal 54a(2)(d) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

2)

€)

(4)

)

Forailtear in Airteagal 54a(1) de Threoir 2001/83/CE go mbeidh gnéithe
sabhdilteachta ag tairgi iocshlainte a bheidh faoi réir oidis.

De bhun Airteagal 22(a) de Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/161 én gCoimisitin®, ta
an mordhioltdir le haitheant6ir vathtil tairgi iocshlainte a bhfuil sé beartaithe aige iad
a dhaileadh lasmuigh den Aontas a dhichoimisiuna.

An 1 Feabhra 2020, tharraing an Riocht Aontaithe siar as an Aontas Eorpach agus as
an gComhphobal Eorpach do Fhuinneamh Adamhach. De bhun Airteagail 126 agus
127 den Chomhaontli 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’), is
intheidhme dli an Aontais maidir leis an Riocht Aontaithe agus sa Riocht Aontaithe le
linn idirthréimhse a dtiocfaidh deireadh 1éi an 31 Nollaig 2020 (‘idirthréimhse’).

I gcomhreir le hAirteagal 185 den Chomhaontt um Tharraingt Siar agus Airteagal 5(4)
den Phrétacal maidir le hEirinn/Tuaisceart Eireann, t4 feidhm ag reachtaiocht an
Aontais 1 dTuaisceart Eireann tar €is dheireadh na hidirthréimhse.

Mura mbeadh maoll 6 na rialacha is infheidhme déanta, bheadh d'¢ifeacht ag tarraingt
siar na Riochta Aontaithe 6n Aontas ar an gcaoi sin gur gha na haitheantéiri uathula a

IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67.

Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/161 6n gCoimisitn an 2 Deireadh Fomhair 2015 lena bhforliontar
Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle tri rialacha mionsonraithe a leagan
sios maidir leis na gnéithe sabhailteachta atd ar phacaistiu tairgi iocshldinte lena n-usaid ag an duine
(IO L 32,9.2.2016, Ich. 1).
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(6)

(7

(8)
)

dhichoimisiunu le haghaidh tdirgi iocshlainte atd ceaptha le daileadh sa Riocht
Aontaithe.

Déantar roinnt tairgi iocshlainte a sholathar don Chipir, d'Eirinn, do Mhalta n6 do
Thuaisceart Eireann trid an mBreatain Mhor. Tar éis deireadh na hidirthréimhse, i
gcomhréir le hAirteagal 54a(1) de Threoir 2001/83/CE, is faoi allmhaireoiri a bhfuil
udart monaraiochta acu sna réimsi sin a bheadh sé aitheantoir uathuil nua a ghreamu
de na tairgi iocshlainte nuair a chuirfi ar an margadh iad. Nil aon allmhaireoir a bhfuil
idar(i monaraiochta aige ann faoi lathair sa Chipir, in Eirinn, i Malta n4 i dTuaisceart
Eireann 4fach agus d4 bhri sin, nil aon allmhaireoir sna limistéir sin a d'fhéadfadh an
oibleagdid sin a chomhlionadh 6n 1 Eanair 2021. Chun solathairti a airithia 1
gcomhréir leis an oibleagaid i dtaobh aitheant6ir uathtil nua a ghreamt, is ga na
slabhrai solathair a athdhearadh.

Chun a éairithia go ndéanfar tairgi iocshldinte a mhargt agus aitheantdir uathuil acu
sna margai beaga atd i dtuilleamai na Riochta Aontaithe faoi lathair le haghaidh a
gcuid solathairti tairgi iocshldinte, is g4 da bhri sin maoli sealadach a dheonu do
mhordhioltéiri 6n oibleagdid i dtaobh aitheant6ir uathtil na dtdirgi a bhfuil sé
beartaithe acu iad a dhaileadh sa Riocht Aontaithe a dhichoimisiini mar go bhféadfar
na tairgi sin a athonnmbhairit chuig an Aontas. Nior cheart go gcuirfeadh an maolu sin
isteach ar chur i bhfeidhm dhli an Aontais maidir leis an Riocht Aontaithe agus sa
Riocht Aontaithe i1 gcomhréir le hAirteagal 5(4) den Phrétacal maidir le
hEirinn/Tuaisceart Eireann a ghabhann leis an gComhaonti um Tharraingt Siar i
gcombhar le hlarscribhinn 2 den Phrotacal sin.

Ba cheart, da bhri sin, Rialachan Tarmligthe (AE) Uimh. 2016/161 a leasu da réir sin.

Ag féachaint don deireadh atd ar ti teacht leis an idirthréimhse, ba cheart go dtiocfadh
an Rialachan seo i bhfeidhm mar abhar prainne. Os rud é go dtiocfaidh deireadh le
hidirthréimhse an chomhaontaithe um tharraingt siar an 31 Nollaig 2020, ba cheart
feidhm a bheith ag an Rialachén seo 6n 1 Eanair 2021,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

In Airteagal 22 de Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/161, cuirtear an mhir seo a leanas leis:

‘De mhaolt ar phointe (a), 6n 1 Eandir 2021 go dti 31 Nollaig 2021, ni bhainfidh an
oibleagaid i dtaobh aitheantdir uathuil na dtairgi iocshldinte atd beartaithe ag an mérdhioltoir
a dhaileadh lasmuigh den Aontas Eorpach le tairgi a bhfuil sé beartaithe aige iad a dhaileadh
san Aontas Eorpach*.

I gcomhréir leis an gComhaonti 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, agus go hairithe Airteagal 5(4)
den Phrétacal maidir le hEirinn/Tuaisceart Eireann i gcomhar le hlarscribhinn 2 a
ghabhann leis an bProétacal sin, chun criocha an Airteagail seo, ni bhaineann tagairti
don Riocht Aontaithe le Tuaisceart Eireann.’

GA



GA

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an 14 tar €is 14 a thoilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais
Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 1 Eanair 2021.

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 13.1.2021

Thar ceann an Choimisiuin
An tUachtaran
Ursula VON DER LEYEN
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