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AN COIMISIUN

EORPACH
An Bhruiséil, 27.2.2023
COM(2023) 122 final
2023/0064 (COD)
Togra le haghaidh

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 mhargadh Thuaisceart Eireann

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)
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MEABHRAN MINIUCHAIN

COMHTHEACS AN TOGRA
Forais agus cuspéiri an togra

I gcomhréir leis an gComhaonttl 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)', agus go héirithe Airteagal 5(4) den Phrotacal maidir le hEirinn/Tuaisceart
Eireann (‘an Prétacal’) i gcomhréir le hlarscribhinn 2 a ghabhann leis an bProtacal
sin, ta feidhm ag Rialachan (CE) Uimh. 726/2004% agus Treoir 2001/83/CE?, agus ag
na gniomhartha 6n gCoimisiin a bhunaitear orthu, maidir leis an Riocht Aontaithe
(RA) i ndail le Tuaisceart Eireann, agus sa Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart
Eireann.

D4 bhri sin, ni mér na cogais a chuirtear ar an margadh i dTuaisceart Eireann a
chumhdach le hudarti margaiochta baili arna eisitiint ag an gCoimisiun (udara uile-
AE) n6 ag an Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann i gcomhréir leis na
gniomhartha thuasluaite.

D’ainneoin na hidirthréimhse d& bhforailtear sa Chomhaonti um Tharraingt Siar, ta
s¢ fos deacair ar oibreoiri eacnamaiocha airithe atd lonnaithe i gcodanna den Riocht
Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann feidhmeanna comhlionta rialéla
abhartha (is ¢ sin, sealbhdir an udaraithe margaiocht, tastdil ar riala céiliochta
(baisceanna), na daoine cdilithe ata freagrach as baisc-thastdil agus scaoileadh
baisceanna agus as faireachas cogas) a chur in oiritiint agus a aistriu chuig Tuaisceart
Eireann n6 chuig an Aontas Eorpach i ndail le tairgi a idaraiodh go naisiunta, de réir
mar a cheanglaitear leis an bProtacal.

Chun solathar gan bhriseadh cogas a chumhdaitear le hudaruithe naisitinta na Riochta
Aontaithe 6n mBreatain Mhor go Tuaisceart Eireann a airithit, mar aol le solathar
chuig margai eile a bhi ag brath san am a chuaigh thart ar sholathairti 6 mhargadh na
Riochta Aontaithe, ghlac an tAontas Treoir (AE) 2022/642% lenar tugadh isteach
maoluithe ar oibleagaidi airithe maidir le tairgi iocshldinte airithe lena n-Gsaid ag an
duine a cuireadh ar fail sa Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann (agus sa
Chipir, in Eirinn agus i Malta). Leis na maoluithe sin, bhi oibreoiri eacnamaiocha in
ann baisc-thastail agus scaoileadh baisceanna agus feidhmeanna monaraiochta/rialala
a choinnesil ar bun i gcodanna den Riocht Aontaithe seachas i dTuaisceart Eireann.

IO L 29, 31.1.2020, Ich. 7.

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 31 Marta 2004 lena leagtar
sios nosanna imeachta Aontais maidir le hudaru agus maoirseacht tairgi iocshlainte lena n-said ag an duine
agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (Téacs ata abhartha maidir le LEE) IO L 136,
30.4.2004.

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Combhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine 10 L 311, 28.11.2001. Ich. 67.

Treoir (AE) 2022/642 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Aibredn 2022 lena leasaitear
Treoracha 2001/20/CE agus 2001/83/CE a mhéid a bhaineann le maoluithe ar oibleagaidi airithe i dtaca le
tairgi iocshldinte airithe lena n-usdid ag an duine a chuirtear ar fail sa Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart
Eireann agus sa Chipir, in Eirinn agus i Malta (Téacs ata abhartha maidir le LEE) IO L 118, 20.4.2022.
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Le Treoir (AE) 2022/642 tugadh isteach freisin réiteach idirlinne maidir le cogais
ntiosacha a udaraitear faoi dhli an Aontais trid an nds imeachta laraithe da
bhforailtear le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004. Leis an réiteach sin, ceadaitear
d’tdaréis innitla na Riochta Aontaithe tdart a thabhairt maidir le cégas ntiiosach a
sholathar d’othair i dTuaisceart Eireann, ar cogas é ar eisigh udaras innitil na
Riochta Aontaithe tdarti margaiochta ina leith, cé nach bhfuil aon idart margaiochta
deonaithe go fo6ill don chédgas céanna san Aontas. Tugtar an deis sin ar bhonn
sealadach, go dti go ndeonaitear n6 go ndiultaitear d’udaru margaiochta san Aontas,
agus in aon chas, ar feadh uastréimhse 6 mhi.

Tri chur i bhfeidhm praiticiail na bhfordlacha thuas maidir le cégais nuiosacha,
1éiriodh go gceanglofai ar mhonardiri pacaisti agus bileoga othar ar leith a sholathar
le haghaidh na Breataine Méire agus le haghaidh Thuaisceart Eireann i gcas aon
¢agsulacht idir téarmai na n-udaruithe margaiochta a dheonaitear don chogas céanna
san Aontas agus sa Riocht Aontaithe. Bheadh sé sin ina ualach suntasach
eacnamaioch ar na monardiri lena mbaineann 1 gcomparaid le cé chomh beag agus
atd margadh Thuaisceart Eireann agus d’fhéadfadh sé sin solathar gan bhriseadh
cogas niosach d’othair i dTuaisceart Eireann a chur i mbaol. T4 imni curtha in ial
freisin ag udarais na Riochta Aontaithe agus ag pairtithe leasmhara araon go
geruthofai éiginnteacht dhlithitil maidir leis na rialacha is infheidhme maidir le
cogais leighis ar gé iad a chur ar fail i gconai ar fud na Riochta Aontaithe do na
cohoirt othar céanna, 6s rud ¢ go bhféadfai idaruithe margaiochta éagsila maidir leis
an gcogas céanna a bheith ann don Bhreatain Mhor agus do Thuaisceart Eireann.

Ina theannta sin, ni mér gnéithe sabhailteachta a bheith ag gabhail le cogais atd faoi
réir oidis agus a bhfuil sé beartaithe iad a chur ar mhargadh Thuaisceart Eireann i
gcomhréir le dli an Aontais. Chun nach dtabharfar cdgais onnmbhairithe isteach i
margadh aonair an Aontais an athuair, le hAirteagal 22(a) de Rialachan Tarmligthe
(AE) 2016/161 6n gCoimisiun® ceanglaitear ar mhordhioltdiri an t-aitheantoir uathtil
a dhichoimisiini ar gach cogas a onnmhairionn siad lasmuigh den Aontas sula
n-onnmhairionn siad iad. Ma dhéantar na cogais onnmbhairithe a athallmhairit isteach
san Aontas ina dhiaidh sin, ni mér na ceanglais le haghaidh allmhairia faoi
Threoir 2001/83/CE a chomhlionadh agus aitheant6ir uathuil nua a ghreamt de na
cogais agus a uaslodail chuig coras na storas. Ni théadfaidh ach sealbhoir udaraithe
monaraiochta agus allmhairithe na hoibriochtai sin a dhéanamh. I mi na Nollag 2021,
leasaiodh Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/161 le Rialachdn Tarmligthe (AE)
2022/315 6n gCoimisiun® d’thonn maolt a thabhairt isteach ar an oibleagdid at ar
mhordhioltoiri aitheantdir uathtil na dtairgi iocshldinte a onnmbhairitear chuig an
Riocht Aontaithe a dhichoimisiunu ar feadh tréimhse tri bliana. Rinneadh sin chun
aon suaitheadh solathair i dTuaisceart Eireann a chosc toisc gur cheannaigh
mordhioltoiri gan aon Udard monaraiochta agus allmhairiuchdin cogais 6n Riocht
Aontaithe, agus ceannaionn go foill, agus in éagmais na n-udaruithe sin nil siad in

5

Rialachan Tarmligthe an Choimisitiin (AE) 2016/161 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 sabhdilteachta ata le feiceail ar phacaistil tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine (Téacs ata
abhartha maidir le LEE) IO L 32, 9.2.2016.

Rialachan Tarmligthe (AE) 2022/315 6n gCoimisiin an 17 Nollaig 2021 lena leasaitear Rialachan
Tarmligthe (AE) 2016/161 a mhéid a bhaineann leis an maolt 6 oibleagdid na moérdhioltéiri i dtaobh
aitheanto6iri uathula na dtairgi iocshldinte arna n-onnmbhairia chuig an Riocht Aontaithe a dhichoimisiuni
(Téacs ata abhartha maidir le LEE) IO L 55, 28.2.2022.
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ann na ceanglais allmhairiuchain a leagtar sios i dTreoir 2001/83/CE agus i
Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/161 a chomhlionadh.

D’ainneoin na maoluithe thuasluaite, t& imni curtha in ial ag an Riocht Aontaithe
agus ag pairtithe leasmhara airithe ata bunaithe sa Riocht Aontaithe faoin nga ata le
hudaruithe margaiochta ar leith don Bhreatain Mhor agus do Thuaisceart Eireann i
leith cogais nuiosacha agus, i gcas chur i bhfeidhm cheanglas an Aontais i ndail le
haitheantéir vathuil maidir le cogais ata faoi réir oidis, t4 imni curtha in 14l acu go
geruthaionn an méid sin ualach riarachain neamhriachtanach maidir le cdgais nach
bhfuil le cur ach ar mhargadh Thuaisceart Eireann agus nach gcuirfear ar fail in aon
Bhallstat iad.

D4 bhri sin, thainig an Coimisiun agus Rialtas na Riochta Aontaithe ar shraith
chuimsitheach de réitigh chomhphairteacha chun aghaidh a thabhairt ar na habhair imni
sin, agus slaine mhargai inmhednacha an Aontais agus na Riochta Aontaithe araon a
chosaint an trath céanna.

Is bealach nua chun cinn iad na réitigh chomhphairteacha sin chun an Prétacal a chur
chun feidhme chun soiléireacht dhlithitil, intuarthacht agus rathtinas a airithit do
dhaoine agus do ghnélachtai i dTuaisceart Eireann agus aon riosca don tslainte phoibli sa
mhargadh inmheanach 4 chosc an trath céanna.

Léiritear na réitigh chomhphairteacha sin sa Togra seo, chun forail a dhéanamh maidir
leis an méid seo a leanas:

— Cogais nua agus nudlacha a chuirtear ar an margadh go dleathach i dTuaisceart
Eireann, ni chumhdofar iad ach le hudard margaiochta baili arna eisitiint ag an
Riocht Aontaithe de réir dhli na Riochta Aontaithe. Da bhri sin, ni rialoéfar cur
ar an margadh na gcogas sin a thuilleadh le htidaruithe uile-AE arna ndeonu ag
an gCoimisiun.

— Gnéithe sabhailteachta an Aontais nach moér a thaispedint ar phacaisti cogas ata
faoi réir oidis san Aontas, ni mor na gnéithe sin a bheith ar phacaisti cogas a
chuirtear ar fail d’othair i dTuaisceart Eireann.

T4 coimirci ag gabhadil leis na réitigh sin chun a airithia nach gcuirfear na cogais uile a
chuirtear ar an margadh i dTuaisceart Fireann ar fail in aon Bhallstit. Cuimsionn na
coimirci sin lipéad a chur ar phacdisti de chuid na Riochta Aontaithe a bhfuil lipéad
sonrach acu: ‘UK only’, faireachan leaninach 6 udarais innitila na Riochta Aontaithe
mar maith leis an bhféidearthacht don Choimisiun cur i bhfeidhm na rialacha nua a chur
ar fionrai go haontaobhach i1 gcas nach gcomhlionann an Riocht Aontaithe a cuid
oibleagaidi.

Comhsheasmhacht le foralacha beartais ata sa réimse beartais cheana

T4 creat reachtach cuimsitheach de chuid an Aontais maidir le tairgi iocshldinte ar bun,
lena n-diritear Rialachan (CE) 726/2004 agus Treoir 2001/83/CE, gniomhartha até
abhartha don tionscnamh seo a chomhlandidh agus a leaséidh iad.

Comhsheasmhacht le beartais eile de chuid an Aontais

Ni dhéanann an togra seo difear do bheartais eile de chuid an Aontais, seachas na
rialacha slainte agus rialacha an mhargaidh inmheéanaigh. D4 bhri sin, meastar nach ga
measunl a dhéanamh ar chomhsheasmhacht le beartais eile de chuid an Aontais.
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BUNUS DLi, COIMHDEACHT AGUS COMHREIREACHT
Bunus dli

Airteagal 114 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, arb ¢ an bunuts dli
céanna ¢ le haghaidh reachtaiocht an Aontais atd ann cheana i réimse na dtairgi
iocshlainte.

Coimhdeacht (i gcas inniulacht neamheisiach)

Déantar forail sa Togra seo maidir le rialacha sonracha a bhaineann le tairgi
iocshldinte lena n-sdid ag an duine a chur ar an margadh i dTuaisceart Eireann.

Combhréireacht

Leagtar sios leis an Togra seo creat cuimsitheach de choinniollacha, rialacha
sonracha agus coimirci. Leagtar sios ann rialacha sonracha maidir le cégais lena
n-Usaid ag an duine a chur ar an margadh i dTuaisceart Eireann. Cumhachtaitear an
Coimisiun na gniomhartha tarmligthe is g& a ghlacadh chun rialacha sonracha a chur
ar fionrai ma té fianaise ann nach ndéanann an Riocht Aontaithe bearta iomchui chun
dul i ngleic le saruithe tromchuiseacha no6 saruithe a dhéantar aris agus aris eile ar na
rialacha sonracha. Déantar forail sa ghniomh freisin maidir le roinnt sasrai coimirce
chun a airithia go gcosnodfar slaine mhargadh inmhednach an Aontais.

An rogha ionstraime

De bhri go mbaineann an tionscnamh le glacadh rialacha sonracha i réimse a bhfuil
feidhm ag roinnt gniomhartha de chuid an Aontais maidir leis, meastar gurb ¢
Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an ionstraim iomchui.

TORTHAI AR MHEASTOIREACHTAI EX POST, AR CHOMHAIRLIUCHAIN
LEIS NA PAIRTITHE LEASMHARA AGUS AR MHEASUNUITHE TIONCHAIR

Meastoéireachtai ex post/seicealacha oiriinachta ar an reachtaiocht ata ann
cheana

Ni bhaineann le hdbhar
Combhairliuchain leis na pairtithe leasmhara

Moltar an tionscnamh seo tar €is idirphlé déthaobhach leis an Riocht Aontaithe agus
le comhlachtai tionsclaiochta agus pairtithe leasmhara airithe eile. Ni dhéanfar aon
comhairliuchéan poibli.

Bailiu agus usaid saineolais

Ni bhaineann le habhar

Measunu tionchair

Ta an togra diolmhaithe 6n meastint tionchair de dheasca phrainne an chais.
Oiriunacht rialala agus simplia

Ni bhaineann le habhar

Cearta bunusacha

Leis an Rialachan até beartaithe cuirtear le leibhéal ard cosanta do shldinte an duine a

bhaint amach, mar a leagtar amach in Airteagal 35 de Chairt um Chearta Bunusacha
an Aontais Eorpaigh.
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IMPLEACHTAI BUISEADACHA

Nil aon impleachtai ann do bhuiséad an Aontais.

EILIMINTI EILE

Pleananna cur chun feidhme, agus socruithe faireachain, meastoireachta agus
tuairiscithe

Ni bhaineann le habhar

Doiciméid mhinitichain (i gcas treoracha)

Ni bhaineann le habhar

Miniichan mionsonraithe ar fhoralacha sonracha an togra

Ni bhaineann le habhar
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2023/0064 (COD)
Togra le haghaidh

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 mhargadh Thuaisceart Eireann

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe Airteagal 114

de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisiun Eorpach,

Tar éis doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiinta,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soéisialta na hEorpa!,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigitin?,

Ag gniomhu doibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

2)

€)

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 Comhaontii um Tharraingt
Siar’) i gerich thar ceann an Aontais le Cinneadh (AE) 2020/135 6n gCombhairle® agus
thainig s€¢ 1 bhfeidhm an 1 Feabhra 2020. An idirthréimhse da& dtagraitear in
Airteagal 126 den Chomhaonti um Tharraingt Siar, ar lena linn a lean dli an Aontais
d’fheidhm a bheith aige maidir leis an Riocht Aontaithe agus sa Riocht Aontaithe i
gcomhréir le hAirteagal 127 den Chomhaonti um Tharraingt Siar, thainig deireadh 1éi
an 31 Nollaig 2020.

Is cuid dhilis den Chomhaonti um Tharraingt Siar ¢ an Protacal maidir le
hEirinn/Tuaisceart Eireann (‘an Protacal’).

Na fordlacha i ndli an Aontais a liostaitear in larscribhinn 2 a ghabhann leis an
bProtacal, td feidhm acu chomh maith, faoi na coinniollacha a leagtar amach san
Tarscribhinn sin, maidir leis an Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann agus sa
Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann. Airitear sa liosta sin Treoir 2001/83/CE

10C,,Ich..
10C,,Ich..

Cinneadh (AE) 2020/135 6n gComhairle an 30 Eandir 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).

GA



GA

(4)

)

(6)

()

(8)

)

6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle* agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle® ach nil sé teoranta déibh sin. D4 bhri sin,
maidir le tairgi focshlainte a chuirtear ar an margadh i dTuaisceart Eireann, ni mor
doibh na fordlacha sin de dhli an Aontais a chomhlionadh.

I dTreoir 2001/83/CE leagtar sios na rialacha maidir le tairgi iocshlainte lena n-usaid
ag an duine agus i Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 leagtar sios ndsanna imeachta an
Aontais maidir le tairgi iocshlainte lena n-usaid 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-Uisdid ag an duine a chur ar
mhargadh Thuaisceart Eireann.

Is iomchui soiléirit a thabhairt go bhfuil feidhm ag na foralacha a liostaitear in
Iarscribhinn 2 a ghabhann leis an bProétacal maidir le tairgi iocshldinte lena n-isdid ag
an duine a bhfuil sé beartaithe iad a chur ar an margadh i dTuaisceart Eireann mura
rud € go leagtar sios foralacha sonracha leis an Rialachan seo. I gcés ina bhfuil feidhm
ag fordlacha sonracha an Rialachain seo, agus i gcas ina bhfuil neamhréireachtai idir
na foralacha sonracha sin agus na fordlacha a liostaitear in larscribhinn 2 a ghabhann
leis an bPrétacal, ba cheart tosaiocht a bheith ag na foralacha sonracha sin.

Thairis sin, ta sé tabhachtach rialacha a leagan sios lena n-airitheofar nach mbeidh
riosca méadaithe don tslainte phoibli sa mhargadh inmhednach mar thoradh ar chur 1
bhfeidhm na rialacha sonracha a leagtar sios sa Rialachan seo.

Ba cheart a direamh sna rialacha sonracha an toirmeasc ar na gnéithe sabhdilteachta da
dtagraitear i dTreoir 2001/83/CE a thaispeaint ar an bpacdistiocht seachtrach no, i gcas
nach bhfuil aon fhorphacaistiocht ann, ar neasphacaistiocht na dtéirgi iocshlainte lena
n-usdid ag an duine a bhfuil s¢ beartaithe iad a chur ar an margadh i dTuaisceart
Eireann agus an toirmeasc ar thairgi iocshlainte nua agus nualacha ar deonaiodh tidart
margaiochta doéibh 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 lipéadd le haghaidh tairgi iocshldinte lena n-Usdid ag an
duine a bhfuil sé 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
gCoimisitin® maidir le tairgi iocshlainte lena n-isaid ag an duine a bhfuil sé beartaithe
iad a chur ar an margadh i dTuaisceart Eireann.

I leith le tairgi nua agus nudlacha, ba cheart d’udarais innitila na Riochta Aontaithe

udart a thabhairt chun na tairgi sin a chur ar an margadh i1 dTuaisceart Eireann a
luaithe a chomhlionfar coinniollacha airithe, lena n-airitear go ndeonofai an t-udart i

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-said ag an duine (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
31 Marta 2004 lena leagtar sios ndsanna imeachta Aontais maidir le hudart agus

maoirseacht tairgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine agus lena mbunaitear
Gniombhaireacht Leigheasra Eorpach (I0 L 136, 30.4.2004, Ich. 1).

Rialachdn 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 sdbhdilteachta até le feiceail ar phacéistiu tairgi iocshldinte lena n-usaid ag an
duine (IO L 32, 9.2.2016, Ich. 1).
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(10)

(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

gcomhréir le dli na Riochta Aontaithe agus go gcuirfi na tairgi ar an margadh i
dTuaisceart Eireann faoi théarmai an tidaraithe a dheonaigh tdarais innitila na Riochta
Aontaithe, go gcomhlionfadh na téirgi sin ceanglais airithe maidir le lipéadl, agus ar
deireadh go mbeadh na rathaiochtai i scribhinn curtha ar fail ag an Riocht Aontaithe
don Choimisiun Eorpach.

An trath céanna, ba cheart coimirci iomchui don Aontas a chur i bhfeidhm chun a
airithi nach méadofar rioscai don tslainte phoibli sa mhargadh inmheénach mar gheall
ar chur i bhfeidhm na rialacha sonracha. Ba cheart a direamh ar na coimirci sin
faireachan leantinach 6 udaras inniuil na Riochta Aontaithe ar chur ar an margadh na
dtairgi focshlainte lena n-isaid ag an duine i dTuaisceart Eireann faoi réir rialacha
sonracha a leagtar sios sa Rialachan seo, agus toirmeasc iomlan ar ghluaiseacht tairgi
iocshlédinte chuig Ballstat n6 ar a gcur ar an margadh i mBallstat faoi réir na rialacha
sonracha a leagtar sios sa Rialachan seo.

Thairis sin, is iomchui an chumhacht a thabhairt don Choimisiin gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh chun cur i bhfeidhm roinnt de na rialacha sonracha n6 na
rialacha sonracha uile a leagtar sios sa Rialachan seo a chur ar fionrai i gcas ina bhfuil
fianaise ann nach bhfuil an Riocht Aontaithe ag déanamh bearta iomchui chun dul 1
ngleic le saruithe tromchuiseacha no saruithe a dhéantar aris agus aris eile ar na
rialacha sonracha sin. Sa chas sin, is iomchui forail a dhéanamh maidir le sasra
faisnéise agus comhairlitchdin foirmiuil lena mbaineann tréimhsi ama soiléire ar
cheart don Choimisiin gniomh lena linn.

I gcas thionrai na rialacha sonracha a bhaineann le tairgi iocshldinte a chur ar an
margadh i dTuaisceart Eireann, ba cheart feidhm a bheith aris ag na foralacha dbhartha
a liostaitear in Iarscribhinn 2 a ghabhann leis an bProtacal maidir le tairgi iocshlainte
den sort sin.

Chun freagairt éifeachtach thapa ar aon riosca méadaithe don tslainte phoibli a airithiu,
ba cheart forail a dhéanamh leis an Rialachdn seo maidir leis an deis a bheith ag an
gCoimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le nds imeachta prainne.

Is iomchui fordil a dhéanamh maidir le hidirthréimhse chun na rialacha sonracha a
leagtar sios sa Rialachan seo a chur 1 bhfeidhm maidir le tairgi iocshlainte lena n-tsaid
ag an duine ata ar an margadh cheana féin i dTuaisceart Eireann.

De thoradh theacht 1 bhfeidhm an Rialachain seo, ba cheart Treoir 2001/83/CE a leasu
da réir,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH

Airteagal 1
Abhar agus raon feidhme

Leagtar sios leis an Rialachan seo rialacha sonracha maidir le tairgi iocshlainte lena
n-usaid ag an duine a bhfuil s¢ beartaithe iad a chur ar an margadh i dTuaisceart
Eireann i gcomhréir le hAirteagal 6 de Threoir 2001/83/CE.

Leagtar sios leis an Rialachdn seo freisin rialacha maidir le cur i bhfeidhm na
rialacha sonracha a leagtar sios sa Rialachan seo a chur ar fionrai.

Na foralacha a liostaitear in Iarscribhinn 2 a ghabhann leis an bPrétacal maidir le
hEirinn/Tuaisceart Eireann (an Prétacal), beidh feidhm acu maidir le cur ar an
margadh i dTuaisceart Eireann na dtdirgi focshldinte d4 dtagraitear i mir 1 den
Airteagal seo, mura leagtar sios fordlacha sonracha sa Rialachan seo.
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Airteagal 2
Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachdin seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe a leagtar sios in Airteagal 2
de Rialachan Uimh. 726/2004, lena n-diritear na sainmhinithe a leagtar sios in Airteagal 1 de
Threoir 2001/83/CE.

Airteagal 3
Rialacha sonracha maidir le tairgi iocshlainte da dtagraitear in Airteagal 1(1)

Féadfaidh udarais innitla na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann cead a
thabhairt do shealbhoiri uUdaruithe déileachdin moérdhiola nach bhfuil udart
monarajochta abhartha ina seilbh acu tairgi iocshldinte d4 dtagraitear in Airteagal
1(1) den Rialachan seo a allmhairiu isteach i dTuaisceart Eireann 6 chodanna eile
den Riocht Aontaithe, ar choinnioll go gcomhlionfar na coinniollacha a leagtar sios
in Airteagal 40(1a), pointi (a) go (d) de Threoir 2001/83/CE.

Ni bheidh na gnéithe sabhailteachta da dtagraitear in Airteagal 54, pointe (o), de
Threoir 2001/83/CE le feiceail ar an bpacaistiocht sheachtrach n4, i gcas nach bhfuil
aon thorphacéistiocht ann, ar neasphacaistiocht tairgi iocshlainte da dtagraitear in
Airteagal 1(1) den Rialachén seo.

I gcés ina bhfuil an ghné shabhailteachta 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 ¢ a bhaint n6 a chumhdach ina hiomlaine.

Airitheoidh an duine cailithe d4 dtagraitear in Airteagal 48 de Threoir 2001/83/CE, i
gcas tairgi iocshlainte dd dtagraitear in Airteagal 1(1) den Rialachan seo, nar
greamaiodh na gnéithe sdbhdilteachta da dtagraitear in Airteagal 54, pointe (0) de
Threoir 2001/83/CE ar phaciistiocht an tairge iocshlainte.

Ni cuirfear de cheangal ar shealbhoiri tdaruithe déaileachdin mordhiola an méid seo a
leanas a dhéanambh:

(a) na tairgi iocshldinte d& dtagraitear in Airteagal 1(1) den Rialachédn seo a fthiora
1 gcomhréir le hAirteagal 80, pointe (ca), de Threoir 2001/83/CE;

(b) taifid a choimedd i gcomhréir le hAirteagal 80, pointe (e), de Threoir
2001/83/CE.

I ngach cés ina solathraitear tairgi iocshlainte d4 dtagraitear in Airteagal 1(1) den
Rialachan seo do dhuine a udaraitear n6 atd i dteideal tairgi iocshlainte a sholathar
don phobal, d& dtagraitear in Airteagal 82 de Threoir 2001/83/CE, a mhéid a
bhaineann leis an Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann, ni chuirfear de
cheangal ar an mordhioltéir udaraithe doiciméad a chur i1 gceangal 1 gcomhréir leis an
bhfleasc deiridh den chéad mhir den Airteagal 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

Téirge iocshldinte da dtagraitear in Airteagal 1(1) den Rialachdn seo agus a
bhaineann leis na catagoiri da dtagraitear in Airteagal 3(1) agus (2) de Rialachan
(CE) Uimh. 726/2004 agus ar deonaiodh udarti margaiochta d6 i gcomhréir le
hAirteagal 10 den Rialachén sin, ni chuirfear ar an margadh ¢ i dTuaisceart Eireann.
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2. Tairge iocshlainte d& dtagraitear in Airteagal 1(1) den Rialachan seo agus a
bhaineann leis na catago6iri dé dtagraitear in Airteagal 3(1) agus (2) de Rialachan
(CE) Uimh. 726/2004, féadfar é a chur ar an margadh i dTuaisceart Eireann m4
chomhliontar na coinniollacha uile seo a leanas:

(a) d’udaraigh udarais inniula na Riochta Aontaithe cur ar an margadh an tairge i
gcomhréir le dli na Riochta Aontaithe agus faoi théarmai an udaraithe a
dheonaigh tidarais innitilla na Riochta Aontaithe;

(b) déantar an tdirge iocshldinte lena mbaineann a lipéaddi i gcomhréir le
hAirteagal 5;

(c) tugann an Riocht Aontaithe rathaiochtai i scribhinn don Choimisiun Eorpach i
gcomhréir le hAirteagal 8.

Airteagal 5
Rialacha sonracha i nddil le ceanglais maidir le lipéadu le haghaidh tdirgi iocshldinte da
dtagraitear in Airteagal 1(1)

Beidh lipéad aonair ar thairgi iocshldinte d4 dtagraitear in Airteagal 1(1) a chomhlionfaidh na
coinniollacha seo a leanas:

(a) beidh an lipéad ceangailte de phacdistiocht an tairge iocshldinte in &it theicealach sa
chaoi go mbeidh si sotheicthe, soléite agus doscriosta; le haon abhar scriofa no
pictiirtha n6 le haon 4bhar idirghabhdlach eile, ni dhéanfar an lipéad a tholt na a
chlidach, na ni bhainfidh an t- abhar sin de na ni chuirfidh sé isteach air.

(b) luafar ann na focail seo a leanas: ‘UK only’

Airteagal 6
Faireachan ar thairgi iocshldinte da dtagraitear in Airteagal 1(1)

Déanfaidh udarés inniuil na Riochta Aontaithe faireachan leantinach ar chur ar an margadh na
dtairgi iocshldinte da dtagraitear in Airteagal 1(1) i dTuaisceart Eireann agus ar thorfheidhmiu
¢ifeachtach na rialacha sonracha a leagtar sios in Airteagal 3, 4 agus 5.

Airteagal 7
Toirmeasc ar ghluaiseacht tairgi iocshlainte da dtagraitear in Airteagal 1(1) chuig Ballstat
no ar a gcur ar an margadh i mBallstat

1. Ni dhéanfar tairgi iocshldinte da dtagraitear in Airteagal 1(1) a aistriti 6 Thuaisceart
Eireann go Ballstat n6 a chur ar an margadh i mBallstat.

2. Cuirfidh na Ballstait smachtbhannai ¢ifeachtacha athchomhairleacha comhréireacha 1
bhfeidhm i gcas neamhchomhlionadh na rialacha a leagtar sios sa Rialachan seo.

Airteagal 8
Rathaiochtai i scribhinn on Riocht Aontaithe chuig an gCoimisiun Eorpach

Tabharfaidh an Riocht Aontaithe rathaiochtai i scribhinn don Choimisiin Eorpach 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 na tairgi
iocshldinte 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;
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ta faireachén, forfheidhmiu agus rialuithe ¢€ifeachtacha ar na rialacha sonracha a
leagtar sios in Airteagail 3, 4 agus 5 1 bhfeidhm agus déantar iad a chur i gerich tri
bhithin, inter alia, cigireachtai agus iniuchtai.

Airteagal 9
Na rialacha speisialta a leagtar sios in Airteagail 3, 4 agus 5 a chur ar fionrai

Déanfaidh an Coimisiin faireachan leanunach ar chur 1 bhfeidhm na rialacha
sonracha a leagtar sios in Airteagail 3, 4 agus 5 ag an Riocht Aontaithe.

I gcas ina mbeidh fianaise ann nach ndearna an Riocht Aontaithe bearta iomchui
chun aghaidh a thabhairt ar sharuithe tromchuiseacha né saruithe a dhéantar aris agus
aris eile ar na rialacha sonracha a leagtar sios in Airteagail 3, 4 agus 5, cuirfidh an
Coimisitn an Riocht Aontaithe ar an eolas tri fhogra i scribhinn.

Go ceann tréimhse 3 mhi ¢ dhata an théogra sin i scribhinn, maidir leis an staid is cuis
leis an bhfogra sin i scribhinn, rachaidh an Coimisiun i gcombhairle leis an Riocht
Aontaithe d’thonn an staid sin a réiteach. I gcdsanna a bhfuil udar leo, féadfaidh an
Coimisiun sineadh 3 mhi a chur leis an tréimhse sin.

An staid is cuis leis an bhfogra i scribhinn da dtagraitear i mir 2, an chéad fhombhir,
mura bhfuil si réitithe laistigh den teorainn ama da dtagraitear i mir 2, an dara
fombhir, tabharfar de chumhacht don Choimisiun gniomh tarmligthe a ghlacadh, i
gcomhréir le hAirteagail 10 agus 11 den Rialachén seo, ina sonréfar na fordlacha i
measc na bhfordlacha da dtagraitear i mir 1 a gcuirfear a gcur i bhfeidhm ar fionrai
go sealadach no6 go buan.

I gcéas ina nglactar gniomh tarmligthe i gcomhréir le mir 3 den Airteagal seo, na
fordlacha da dtagraitear in Airteagail 3, 4 agus 5 mar a shonraitear sa ghniomh
tarmligthe, scoirfidh siad d’theidhm a bheith acu ar an gcéad 14 den mhi tar éis
theacht 1 bhfeidhm an ghnimh tharmligthe.

I gcas ina réititear an staid is cuis le glacadh an ghnimh tharmligthe 1 gcomhréir le
mir 3 den Airteagal seo, glacfaidh an Coimisitin gniomh tarmligthe ina sonr6far na
foralacha d’ Airteagail 3, 4 agus 5 a cuireadh ar fionrai ach a mbeidh feidhm acu aris.

Sa chas sin, na foralacha a shonraitear sa ghniomh tarmligthe arna ghlacadh de bhun
na mire seo, beidh feidhm acu aris an chéad 14 den mhi tar éis theacht i bhfeidhm an
ghnimh tharmligthe dé dtagraitear sa mhir seo.

Airteagal 10
An tarmligean a fheidhmiu

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

Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh d& dtagraitear in
Airteagal 9 a thabhairt don Choimisiun go ceann tréimhse 5 bliana amhail 6n data
cur 1 bhfeidhm da dtagraitear in Airteagal 14 den Rialachan seo. Déanfar tarmligean
na cumhachta a thadli go hintuigthe go ceann tréimhsi comhfhaid, mura rud é go
gcuireann Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle in aghaidh an thadaithe sin trath
nach déanai nd 3 mhi roimh dheireadh gach tréimhse.

Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6é an Chomhairle tarmligean na cumhachta da
dtagraitear in Airteagal 9 a chulghairm aon trath. Le cinneadh chun culghairm a
dhéanambh, cuirfear deireadh le tarmligean na cumhachta ata sonraithe sa chinneadh
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sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar €is fhoilsit an chinnidh in Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh n6 ar dhata is déanai a shonr6far sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé
difear do bhailiocht aon ghnimh tharmligthe ata i bhfeidhm cheana.

4. Sula nglacfaidh sé gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisiiin i mbun comhairlitichan
le saineolaithe arna n-ainmniti ag gach Ballstat i gcomhréir leis na prionsabail a
leagtar sios i gComhaontu Idirinstititiideach an 13 Aibrean 2016 maidir le
Reachtoireacht Nios Fearr.

5. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisiun fogra, an trath
céanna, do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi.
6. Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 9 i bhfeidhm ach

amhain mura mbeidh aon ago6id curtha in ial 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 més rud ¢, roimh dhul in éag na
tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle araon tar éis a
chur in 11l don Choimisitn nach ndéanfaidh siad aon ago6id. Déanfar an tréimhse sin
a thadu 2 mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa n6 na Combhairle.

Airteagal 11
Nos imeachta prainne

1. Tiocfaidh gniomhartha tarmligthe a ghlactar faoin Airteagal seo i bhfeidhm gan
mhoill agus beidh feidhm acu ar choinnioll nach ndéanfar agoid i gcomhréir le mir 2.
Déanfar na ctiiseanna le hiisdid a bhaint as an n6s imeachta prainne a lua san thogra
faoi ghniomhartha tarmligthe a thugtar do Pharlaimint na hEorpa agus don
Chombairle.

2. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa ndé an Chombhairle agéid a dhéanamh i gcoinne
gniomh tarmligthe i gcomhréir leis an nds imeachta da dtagraitear in Airteagal 10(6).
I gcas den sort sin, déanfaidh an Coimisiin an gniomh tarmligthe a aisghairm
laithreach tar éis do Pharlaimint na hEorpa n6 don Chombhairle fogra a thabhairt don
Choimisitn maidir leis an gcinneadh agoid a dhéanamh.

Airteagal 12
Foralacha idirthréimhseacha maidir le ceanglais coimirci

Maidir le tairgi iocshlainte a cuireadh ar an margadh go dleathach i dTuaisceart Eireann roimh
an data cur 1 bhfeidhm da dtagraitear in Airteagal 14 den Rialachén seo, agus nach ndéantar
iad a athphacaistit né a athlipéadu tar ¢éis an data sin, féadfar iad a chur ar fail ar an margadh 1
dTuaisceart Eireann go dti a ndata éaga gan aon cheanglas na rialacha sonracha a leagtar sios
in Airteagail 3, 4 n6 5 a chomhlionadh.

Airteagal 13
Leasu ar Threoir 2001/83/CE

Scriostar Airteagal 5a de Threoir 2001/83/CE 6n data cur i bhfeidhm da dtagraitear in
Airteagal 14 den Rialachan seo.
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Airteagal 14
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm

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 2025 ar aghaidh, ar choinnioll gur thug an Riocht Aontaithe na
rathaiochtai i scribhinn da dtagraitear in Airteagal 8.

I gcas ina solathrofar na rathaiochtai i scribhinn sin nios luaithe nd an 1 Eanair 2025 né 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 sholathr6éidh an Riocht Aontaithe na rathaiochtai i scribhinn sin.

Foilseoidh an Coimisiun Fogra san Iris Oifigiuil 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 infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

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