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MEABHRAN MIiNIUCHAIN

1. COMHTHEACSAN TOGRA

Comhthéacs ginear alta

Ta go leor ceimicedn a Usdidtear i raon leathan de phréisis thabhachtacha thionsclaiocha
(e.g. sintéis plaisteach, cogas, cosmaidi, cumhran, glantach agus bolaithe) agus tradailtear iad
chun na criocha dleathacha sin ar mhargai réigitnacha agus domhanda. Féadtar mi-Usaid a
bhaint as roinnt de na ceimicedin sin, &ach, chun drugai tamhshuanacha né substainti
siceatrépacha a mhonart go haindleathach. Réamhtheachtaithe drugai a thugtar ar
cheimicedin a théirgtear chun criocha dleathaigh agus is féidir a Usdid i monart drugai
neamhdhleathacha.

Coirpigh a bhfuil sé beartaithe acu réamhtheachtaithe drugai a Uséid chun drugai a mhonart
go neamhdhleathach, is annamh a thairgeann siad féin iad, toisc go mbionn bonneagar
tionsclaioch mor de dhith chun iad a thairgeadh go minic. D4 bhri sin, déanann coirpigh
larracht na substainti seo a atreort 6n tradail dhleathach.

Nil toirmeasc ar thradéil na réamhtheachtaithe drugai iad féin mar ghedl ar an Uséid
thébhachtach dhlisteanach a bhaintear astu. Ar mhaithe le cosc a chur ar atreord na
réamhtheachtaithe drugai chuig monaru drugai aindleathacha afach, bunaiodh creat rialdla ar
leith ar leibhéal idirndisiinta le hAirteagal 12 de Choinbhinsiin na Néisiin Aontaithe i
gcoinne Gainnedil Aindleathach Drugai Tamhshuanacha agus Substainti Siceatrépacha (da
ngairtear Coinbhinsiin 1988 na NA anseo feasta). Ta an tAontas Eorpach ina Phairti sa
Choinbhinsitiin sin agus t& a chuid oibleagaidi curtha chun feidhme aige le Rialachan (EC)
Uimh. 273/2004 lena rialaitear faireachan ar thradail laistigh den AE réamhtheachtaithe
drugai agus le Rialachén (CE) Uimh. 111/2005 lena rialaitear an tradéil sheachtrach. Déantar
forail i gcreat ridlda an Aontais maidir le faireachan agus riali a dhéanamh ar thradail
dhlisteanach réamhtheachtaithe drugai. Ceanglaitear ar oibreoiri, i.e. monardéiri, daileoiri,
broicéiri, onnmhairithe, allmhairithe agus mordhioltéiri ceimicean atd i mbun traddla
dlisteanai réamhtheachtaithe drugai bearta frithghadaiochta a dhéanamh, a gcuid custaiméiri a
sheicedil, idirbhearta amhrasacha a bhrath agus na hidarais a chur ar an eolas ina leith. Ni
fhéadfadh an creat rialda a fheidnmia go réidh d'uireasa na comhphéirtiochta idir an
tionscal agus na hudaraéis.

Déanann na hadar ais phoibli faireachan lena chinntit go bhfuil cuideachtai a bhionn ag plé
le réamhtheachtaithe drugai ag comhlionadh mar is ceart a gcuid oibleagédidi faoin
reachtaiocht tri chigireachtai ar an lathair a dhéanamh agus tri ndésanna imeachta riarachéin
amhail ceadunais agus claruithe a dheond.

For ais agus cuspoiri an togra

Ceannaionn gainnedlaithe na réamhtheachtaithe drugai até de dhith orthu 6 réigitin dhifridla
sa domhan agus baineann siad Usaid as laigi rialaithe chun a leasa féin. Ta sé daidhm ag an
togra seo dul i ngleic le laige ar leith a braitheadh san Aontas Eorpach, nuair a atreoraiodh
méd mor ainhidride aicéiti, priomh-réamhtheachtai druga hearGine, 6 thradail
inmheanach an AE: in 2008, is san AE arinneadh 75 % d'urghabhalacha ainhidride aicéiti an
domhain. T4 Usaid hearGine ag cur le fadhbanna sléinte poibli san Eoraip 6 na1970idi i leith.
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Isiiscuisfos leis an sciar is m6 den Usdid drugai lena mbaineann galracht agus bés |é san
Aontas Eorpach.

Cé go bhfuil laghdd an-suntasach tagtha ar an méid ainhidride aicéiti a urghabhdadh san AE
6 2008 i leith, tA an INCB* f6s ag lua ina thuarascélacha blianttila nach bhfuil bearta rialaithe
reachtacha na hEorpa sach dian le hatreort an phriomh-réamhtheachtai heardine 6n tradéil
laistigh den AE a chosc.

An 7 Eandir 2010, ghlac an Coimisiuin Eorpach Tuarascail maidir le cur i bhfeidhm agus
feidhmi( na reachtaiochta at& ag an AE cheana maidir le réamhtheachtaithe drugai®
théngthas ar an gconcllid satuarascéil sin go bhfuil an reachtaiocht ag feldhmit go maith trid
is tgl’d, ach aithniodh roinnt laigi freisin agus rinneadh moltai maidir le conas dul i ngleic leo
sin’.

Sa togra seo, tri Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 a leasl, déantar beart de réir an mholta a
rinneadh sa Tuarascail 6n gCoimisiin chun feabhas a chur ar an gcosc ar atreoru
ainhidride aicéiti, priomh-réamhtheachtai druga hear6ine, ¢ thrédail inmhednach an AE,
tri na ceanglais chlarichéin a shineadh, ceanglais nach bhfuil feidnm acu faoi lathair ach
maidir le hoibreoiri a chuireann ainhidrid aicéiteach ar an margadh, d'fhonn Usaideoiri na
substainte a chumhdach, agus tri na fordlacha clarachain comhchuibhithe a fheabhst chun
cothrom iomaiochta nios stéinsithe a bhaint amach lena gcaomhnéfar an margadh inmheanach
agus lena seachnofar glacadh beart ndisiinta ata éagsuil énachéile.

Comhsheasmhacht le beartais agus le cuspéiri eile an Aontais

T4 an togra seo ag teacht go huile agus go hiomléan le cuspdiri Straitéils Drugai an AE
2005-2012* agus le Plean Gniomhaiochta an AE maidir le Drugai (2009-2012)°, ina leagtar
amach an cuspoir laghdu a dhéanamh ar atreort agus ar ghainnedil, san Aontas agus trid an
Aontas, réamhtheachtaithe drugai a Usaidtear chun drugai aindleathacha a thairgeadh.

Os rud é gur feiniméan casta é fadhb na ndrugai, ta cur chuige décheannach ag teastéil le dul i
ngleic leis, is é sin an t-éileamh agus an solathar a laghdd®. Is é an aidhm atale cosc a chur ar
atreoru agus ar ghainneéil réamhtheachtaithe drugai solathar drugai aindleathacha a laghdu
—iséan cuspoir foriomlan leibhéal ard cosanta, slaine agus comhthéthaithe shoisialta a bhaint
amach do shaoréanaigh an AE tri Usdid drugai a chosc agus a laghdl i gcomhréir le Straitéis
Drugai an AE. Ta Seirbhisi an Choimisitin Eorpaigh ag tabhairt faoi mheastdireacht ar
Straitéis Drugai an AE 2005-2012 faoi lathair, mar chuid den ullmhichén ar Straitéis Drugai

United Nations International Narcotic Control Board (Bord Idirnaisidnta na Naisiin Aontaithe um Riald
Tamhshuanach).

Tuarascail 6n gCoimisitin chuig an gComhairle agus chuig Parlaimint na hEorpa de bhun Airteagal 16
de Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Feabhra 2004
agus de bhun Airteagal 32 de Rialachan (CE) Uimh. 111/2005 6n gComhairle maidir le cur chun
feidhme agus feidhmiu reachtaiocht an Chomhphobail maidir le faireachan a dhéanamh ar thradail
réamhtheachtaithe drugai agus arial, COM(2009)709 final:

http://eur-lex.europa.eu/L exUri Serv/L exUri Serv.do?uri=COM:2009:0709: FIN:en: PDF.

Le tuilleadh sonrai a fhél, féach faoi Roinn 4.2.2 "Strengths and weaknesses of the legislation” i
dTuarascéil COM(2009)709 final thuadluaite.

4 Straitéis Drugai an AE 2005-2012, a d'fhormhuinigh an Chomhairle Eorpach Samhain 2004 (15074/04
CORDROGUE 77 SAN 187 ENFOPOL 187 RELEX 564).
° Plean Gniomhaiochta an AE maidir le Drugai |e haghaidh 2009-2012 (2008/C 326/09).

Déanann Straitéis Drugai an AE comhlani breise ar an da phriomhghné seo le tri théama
chothromanacha: comhord(; comhar agus faisnéis idirnaisianta; taighde agus meastéireacht.
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an AE abheidh i bhfeidhm 6 2013 ar aghaidh’. Faoin meastéireacht sin ni cheistitear coltn an
'laghdaithe sa solathar' (lena n-airitear cosc a chur ar atreort réamhtheachtaithe drugai) afach,
agus siocair go bhfuil an tAontas ina Phéirti in Airteagal 12 de Choinbhinsitin 1988 na NA, ta
ceangal air ar aon nés féachaint |le hatreort réamhtheachtaithe drugai a chosc.

Is prionsabal buntsach den Chonradh é leibhéal ard cosanta do shlainte an duine, agus
déanfar sin a airithil agus gach beartas agus gniomhaiocht den AE & sainit agus & chur chun
feidhme. Cabhraionn rialt ar atreord réamhtheachtaithe drugai le slainte an duine a chosaint,
go héirithe i réimse an dochair a dhéantar don tdainte a bhaineann le drugai, réimse ina n-
iarrtar ar an Aontas sa Chonradh gniomhaiochtai na mBallsté maidir le cosc ar Usédid drugai a
chomhlanc®.

Chomh maith leis sin, tA an tionscnamh i gcomhréir freisin leis an bprionsabal a leagtar sios sa
Chonradh go ndéanfaidh an tAontas iarracht leibhéal ard slandala a airithiu tri bhearta chun
coireacht a chosc agus a chomhrac, agus tri bhearta comhordaithe agus comhair idir péilini
agus Udarédisinnitlaeile’.

2. TORTHAI AN CHOMHAIRLIUCHAIN LEISNA PAIRTITHE LEASMHARA
AGUSNA MEASUNUITHE TIONCHAIR

Comhairlitichain leis na pairtithe leasmhar a, saineolas a bhailit agus a Usaid

In 2009 agus go luath sa bhliain 2010, chuaigh Seirbhisi an Choimisidin i mbun
comhairliuchédin le gach péirti leasmhar maidir le cur chun feidhme Rialachdn (CE)
Uimh. 273/2004 agus chuir siad torthai an chomhairlitchain i lathair i dTuarascéil do
Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle, a glacadh an 7 Eanéir 2010%. |
mBealtaine 2010, ghlac an Chomhairle conclUidi maidir le Tuarascail an Choimisitin, inar
aithniodh an tabhacht a bhaineann le leantint |le comhar gniomhach i measc na n-Udardéas agus
an tionscail agus le cur chun feidhme na reachtaiochta Eorpai a fheabhst. D'iarr an
Chomhairle ar an gCoimisiun clér oibre a bhunt chun gniomht i leith nalaigi a aithniodh sa
reachtaiocht, i gcomhar leis na Ballstéit, agus leasuithe reachtacha a mholadh roimh
dheireadh 2011 tar éis measinu grinn a dhéanamh ar na tionchair a d'fhéadfadh a bheith acu
ar Udaréis na mBallstét agus ar oibreoiri eacnamaiocha'™.

Ina dhiaidh sin, d'fhorbair an Coimisiin sé cinn de roghanna beartais féideartha (t& tuilleadh
eolais sa chéad rannog eile thios) agus rinneadh iad a phlé leis na Ballstéit agus |e hionadaithe
tionscail ag cruinni speisidta den Mheitheal um Réamhtheachtaithe Drugai i
Meitheamh 2010.

Chuathas i gcomhairle aris leis na Ballstait agus le pairtithe leasmhara an tionscail, tri
chomhairliichan scriofa, maidir leis an sé rogha, idir an 231Gl agus an 18 Deireadh
Fémhair 2010. Aithniodh tri phriomhghripa sprice: monardiri agus traddlaithe (oibreoiri),

! Le tuilleadh sonrai afhail, féach
http://ec.europa.eu/justice/newsroom/anti-drugs/opinion/111027_en.htm.
8 Airteagal 168 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh.

Airteagal 67 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh.

Féach fondta 1.

Conclutidi 6n gComhairle maidir le feidhmit agus cur chun feidhme reachtaiocht an AE i ndéil le
réamhtheachtaithe drugai — an 30160 cruinnit den Chomhairle maidir le hlomaiochas, an Bhruisél, an
25 Bedltaine 2010.

10
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Usdideoiri deiridh agus Udarais innidla na mBallstat. Chomh maith leis sin, tugadh faoi
chomhairlitichan le FBManna trid an lionra Fiontar Eorpach 6n 1 Deireadh Fomhair go dti an
24 Samhain 2010 lena airithit go geuirfi san dreamh na hidair imni a bhi ag grapa sprice ar
leith, mar ata Usaideoiri deiridh réamhtheachtaithe drugai, ar FBManna an chuid is mo diobh.

Ar deireadh, chuir an Coimisiin de chiram ar shainchomhairleoir seachtrach staidéar a
dhéanamh chun meastdireacht mhionsonraithe a dhéanamh ar na costais riarachain a bheadh
ar chuideachtal agus ar Udarais mar thoradh ar gach ceann de naroghanna beartais.

M eastinul tionchair

Os rud é gurb i an easpa ridaithe até ag na hidaréis innitla ar na gniomhaithe eacnamaioch
go léir a bhfuil baint acu i dtrédail dhlisteanach réamhtheachtaithe drugai an phriomhchuis
fadhbanna, féachadh i gcés gach ceann de na roghanna beartais le riall a fheabhsi tri
thuairiscit feabhsaithe, tabhairt fograi, né oibleagaidi clarichain a chur ar ghniomhaithe
eacnamaiocha. T4 anailis déanta ar nationchair a bheadh ag na sé rogha beartais seo a leanas:

— Rogha 1 (an rogha bhonnline): gan aon ghniomhaiocht a dhéanamh: ni bheidh aon athra ar
reachtaiocht reatha an AE;

— Rogha 2: oibleagaidi nioslaidre maidir le tuairisciu,

— Rogha3: ridlacha agus oibleagaidi nios lddre ar oibreoiri a bhaineann le dearbhuithe
custaiméiri 6 usdideoiri deiridh;

— Rogha4: ceangal achur ar oibreoiri fogra a thabhairt go trathrialta do na hidarais maidir le
huséideoiri deiridh nuaar mhaithe le fiori a dhéanamh;

— Roghab: ceangal a leagan sios go mbeidh clard de dhith ar Uséideoiri deiridh agus na
ceanglais maidir le clart a atreisiy;

— Rogha6: Ainhidrid aicéiteach a aistrit 6 shubstainti sceidealaithe chatagdir 2 go substainti
sceidealaithe chatagabir 1.

| gcés rogha 2 go rogha 5, rinneadh anailis ar dhéa fho-rogha, i.e. iad a theorannii go sonrach
d'ainhidrid aicéiteach n6 iad a chur i bhfeidhm maidir le gach substaint sceidealaithe i
gcatagoir 2.

Ba i concltid ghineardlta an mheastinaithe tionchair'? go mbeadh an darogha, rogha 4 (i gcas
ainhidride aicéiti amhain) agus rogha5 (i gcas ainhidride aicéiti amhain), araon ina roghanna
maithe le féachaint leis na cuspdiri a aithniodh a bhaint amach. Bheadh tionchair ag an da
rogha ar FBManna toisc gur FBManna iad bunls na hasaideoiri deiridh a bhionn ag plé le
hainhidrid aicéiteach, ach ni bheadh ualach chomh mor i gceist i gcas roghas le hais rogha 4
a fhad a bhaineann leis na costais bhlianttla ar fhiontair (ar choinnioll nach ndéanfaidh na
hudaréis gach costais a chur ar aghaidh chuig na cléraithe tri thélli a ghearradh), argdint a
bhaineann go mor le hdbhar i gcas FBManna. Trid is trid, mar gheall ar an tacaiocht laidir
pholaititil atd ann do rogha5 i gcés formhér na mBallstat, chomh maith leis na tuairimi a
nochtaiodh go hidirnaisitnta go bhfuil rial( nios corasai ar Usdideoiri deiridh ainhidride aicéiti

12 Téaan tuarascéil ar an meastin tionchair ar féil ag:

http://ec.europa.eu/governance/impact/ia_carried out/cia 2012 en.htm.
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(orthu ar fad) de dhith ar reachtaiocht an AE, agusi ngeall ar an ualach beagan nios éadroime
a chuirfeadh si ar FBManna, is i rogha 5 an rogha a taobhaiodh |é, de bheagan, sa deireadh
thiar thall.

3. EILIMINTI DLITHIULA AN TOGRA

Bunusdli

Is é Airteagal 114 den Chonradh ar Fheidhmia an Aontais Eorpaigh (CFAE) bunus dli an
togra. Is éis cuspoir d'Airteagal 114 margadh inmheénach a bhunt agus ardleibhéal cosanta &
airithit do shlainte an duine agus don chomhshaol.

Prionsabal na coimhdeachta

Beidh feidm ag prionsaba na coimhdeachta mar a leagtar amach in
Airteagal 5(3) den Chonradh ar an Aontas Eorpach €, a mhéid nach dtagann an togra faoi
innidlacht eisiach an Aontais.

Is é cuspdir gineardta an Rialachain (CE) Uimh. 273/2004 cosc a chur ar atreoru
réamhtheachtaithe drugai on tradail dhlisteanach i gcomhréir le hoibleagéidi an Aontais faoi
Airteaga 12 de Choinbhinsitin 1988 na NA. Rannchuidionn sé leis an gcomhrac domhanda i
gcoinne tairgeadh agus gainnedil aindleathach drugai tamhshuanacha agus substainti
siceatrOpacha, agus ag an am céanna airitear leis feildhmiu ceart an mhargaidh inmheénaigh le
haghaidh réamhtheachtaithe drugai tri oibreoiri a bhionn ag feidhmit laistigh den AE a chur
faoi réir na rialacha comhchuibhithe céanna agus, san am céanna, bacainni gan chall roimh
thrédéil dhlisteanach agus ualach riarachdin gan chall ar fiontair agus ar Udardis innitla a
sheachaint.

Ni féidir leis na Ballstait leo féin cuspdir an togra seo, eadhon neartll ar na bearta rialaithe a
dhéantar ar ainhidrid aicéiteach chun cosc a chur ar a hatreortl 6 mhargadh inmheanach an AE
agus, san am céanna, saobhadh an mhargaidh a sheachaint, a bhaint amach ar bhealach
leordhéthanach agus is éfeachtila a bhainfidh gniomhaiocht én Aontas amach é, ar na
cliiseanna seo a leanas:

— Mothaionn roinnt Ballstat go bhfuil cosc dli orthu bearta rialaithe nédisiinta a ghlacadh a
rachadh thar reachtaiocht an AE ar bhonn Airteagal 10 de Rialachan (CE) Uimh. 273/2004,
lena dtugtar cumhacht do na Ballstait bearta néisiunta a ghlacadh a bhfuil ga leo ionas gur
féidir lena n-Udaréis a ndualgais rialaithe agus faireachain a dhéanamh. Aitionn siad gurb
iad na hoibreoiri amhain a chuirtear faoi réir beart riaaithe le reachtaiocht an AE (ni
chuirtear aon oibleagaidi ar Usaideoiri deiridh), agus gur cheart an méid sin a thuiscint mar
chinneadh toilitil agus ceangailteach de chuid an AE nar cheart Usaideoiri deiridh a bheith
faoi rér riall na reachtaiochta maidir le réamhtheachtaithe drugai.

— Osachoinne sin, ta Ballstéit eile ag cuimhniu ar rialuithe substainteacha néisiiinta a bhunt
ar Airteagal 10, no t4 siad bunaithe acu cheana. Thainig as sin, ar an gcéad dul sios,
€agsulacht i gcur chuige namBallstédt maidir le rial(, rud a d'fhéadfadh dochar a dhéanamh
d'fheidhmid mhargadh an Aontais agus, ar an dara dul sios, beart aonair i mBallstait ar
leith, rud lena mbaineann an baol ann go n-aistreofar an fhadhb 6 Bhallstét go chéile, agus
na gainnedlaithe ach baint leasa as an "lub is laige" i margadh an Aontais. Ni bheadh
teaglaim de bhearta naisilnta éagsila chomh héifeachtach céanna le cur chuige
comhchuibhithe ar leibhéal an AE. Dearbhl eile de sin is ea gur iarr Ballstait agus
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earndlacha bainteacha den tionscal ar an gCoimisilin beart a dhéanamh chun cothrom
iomaiochta an mhargaidh inmheanaigh a chaomhnu, agus gan a bheith ag brath an iomarca
ar bhearta néisiunta forliontacha.

Prionsabal na comhr éir eachta

Ni théann an togra thar a bhfuil riachtanach chun na cuspéiri ata beartaithe a bhaint amach,
i gcomhréir le prionsabal na comhréireachta, mar a leagtar amach in
Airteagal 5(4) den Chonradh ar an Aontas Eorpach é Tri chosc a chur ar atreord
réamhtheachtaithe drugai 6n tradéil dhlisteanach chuig tairgeadh aindleathach drugai, tathar
ag il leis go rannchuideoidh an togra seo leis an gcomhrac i gcoinne gainneail drugai
tamhshuanacha agus substainti siceatropacha, agus go gcosnéfar saoranaigh da bharr sin 6n
dochar don tdéinte a bhaineann le handuil drugai. Lena chois sin, toisc go n-arithitear go
mbeidh oibreoiri agus Usaideoiri a bhionn i mbun thrédail dhlisteanach na réamhtheachtaithe
drugai sin faoi réir rialacha comhchuibhithe, ba cheart go n-aritheofar leis feidhmia ceart
mhargadh an Aontais tri bhacainni nach bhfuil galeo roimh thradail dhlisteanach a sheachaint
agus uaai riarachéin ar oibreoiri agus ar Udarais innitla alaghdu.

Ni théann an tograi ngleic ach leis nalaigi a aithniodh sa mheastéireacht ar fheidhmia agus ar
chur chun feidhme na Rialachdn maidir le Réamhtheachtaithe Drugai; déantar sin trina leagan
sios go bhfuil ceangal clardchain, ni amhain ar oibreoiri a chuireann ainhidrid aicéiteach ar an
margadh ach ar Gsaideoiri a mbionn si acu da n-Usaid n6 da geuid praisis féin (i.e. Usaideoiri
deiridh) freisin. Ni dhéantar sa togra na fordlacha ata beartaithe i leith ainhidrid aicéiteach a
shineadh d'fhonn substainti sceidealaithe eile i gcatagdir 2 a chumhdach.

Rogha na hionstraime

Rialachan an ionstraim dli a roghnaiodh mar go bhfuil sé d'aidhm ag an togra narialacha is
infheidhme i leith oibreoiri eacnamaiocha (Usédideoiri deiridh) a bhionn ag plé le hainhidrid
aicéiteach da gcuid Usdide no proisis fén a chomhchuibhil. Leasaitear leis Rialachan (CE)
Uimh. 273/2004 ata ann cheana.

Priomhfhoralacha an togra

Tugtar isteach leis an togra an ceanglas ar Usaideoiri deiridh ainhidride aicéiti claru a fhail
mar ata cheana féin i gcés oibreoiri a chuireann an tsubstaint ar an margadh, agus neartaitear
leis narialachamaidir le clara.

Thairis sin, beartaitear leis an togra bunachar sonrai Eorpach maidir le réamhtheachtaithe
drugai a bhunut agus a choinnedil ar bun chun nuachdirit a dhéanamh ar bhailit nafaisnéise a
sholathraionn na Ballstait faoi urghabhdlacha réamhtheachtaithe drugai agus faoi lastais diobh
ar cuireadh stop leo, i gcomhréir le hAirteagal 13 de Rialachan (CE) Uimh. 273/2004, agus
liosta a choimeéd d'oibreoiri agus d'Usaideoiri san AE a bhfuil ceadlnas acu agus a thréddann
no a Usdideann réamhtheachtaithe drugai go dleathach, agus € a chur ar chumas oibreoiri
faisnéis achoimreach a chur ar fail d'tdarais innidla maidir lena gcuid idirbhearta a bhaineann
le substainti sceidealaithe i gcomhréir le hAirteagal 8 (2) reatha i Rialachan (CE)
Uimh. 273/2004.

Ar deireadh, déanann an dréacht-rialachan fordlacha Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 maidir
le hiarchoisteolaiocht a chur in oiritint do narialacha nuai gConradh Liospdin.
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4, IMPLEACHTAI BUISEADACHA

Nil aon tionchar ag an togra 6n gCoimisilin ar bhuiséad an Aontais Eorpaigh de bhri nach
bhfuil aon acmhainni breise de dhith chun an ghniomhaiocht at& beartaithe a chur chun
feidhme. Ta na hacmhainni riachtanacha chun an bunachar sonrai Eorpach a chur chun
feldhme san aireamh cheana féin sna leithdhailti a deonaiodh i rith an ndés imeachta
buiséadaigh agus laistigh de line an Mhargaidh Inmheanaigh. Da bhri sin nil tionchar aige ar
an mbuiséad thar na leithreasai a bhfuil fordil déanta maidir leo cheana i gcomhair na
mblianta atd |e teacht i gcléreagra oifigitil an Choimisidin.

5. FAISNEISBHREISE

— Ta an togra faoi réir fogra a thabhairt don Eagraiocht Dhomhanda Tradala i gcreat an
Chomhaontaithe maidir le Bacainni Teicnitlaar an Tradail.

— Beidh an gniomh ata beartaithe dbhartha maidir leis an Limistéar Eorpach Eacnamaioch
(LEE).

— Tasaghniomh ata beartaithe trémhse eatramhach do theacht i bhfeidhm na n-oibleagéidi
cl&raithe nua ar Usaideoiri deiridh ainhidride aicéiti.

— Tasaghniomh até beartaithe clésal athbhreithnithe le measinu a dhéanamh ar éifeachtacht
an Rialachéin leasaithei leith atreort ainhidride aicéiti a chosc.
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2012/0261 (COD)
Tograle haghaidh
RIALACHAIN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 maidir le réamhtheachtaithe drugai

(Téacs ata dbhartha maidir leis an LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, agus go héirithe Airteagal 114
de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisiun Eorpach,

Tar éis an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisitnta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa',
Ag féachaint don tuairim 6n Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai?,

Ag gniomhua doibh i gcomhréir leis an ngnéthnés imeachta reachtach,

De bharr an méid seo aleanas:

(1) De bhun Airteagal 16 de Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle an 11 Feabhra 2004 maidir le réamhtheachtaithe drugai®, ghlac an
Coimisitin an 7 Eanéir 2010 tuarascéil chuig an gComhairle agus chuig Parlaimint na
hEorpa maidir le cur i bhfeidhm agus feidhmiU na reachtaiochta ata ag an AE cheana
maidir |e réamhtheachtai drugai®.

()] Sa Tuarascéil sin, mhol an Coimisiiin go ndéanfai tuilleadh anailise ar bhealai chun
riall natraddla in ainhidrid aicéiteach a neartd (substaint sceideaaithe i gCatagdir 2)
chun cosc nios fearr a chur ar atreortl ainhidride aicéiti chun heardin a thairgeadh go
haindleathach.

3 Ina Concluidi maidir le feidhmia agus cur chun feidhme reachtaiocht an AE i ndéil le
réamhtheachtaithe drugai an 25 Bealtaine 2010, d'iarr an Chomhairle ar an gCoimisitn

I0OC,,Ich..

I0C,,Ich..

IO L 47,18.2.04, Ich. 1.

Tuarascéil 6n gCoimisitn chuig an gComhairle agus chuig Parlaimint na hEorpa de bhun Airteagal 16
de Ridachan (CE) Uimh. 273/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Feabhra 2004
agus de bhun Airteagal 32 de Rialachan (CE) Uimh. 111/2005 6n gComhairle maidir le cur chun
feidhme agus feidhmiu reachtaiocht an Chomhphobail maidir le faireachan a dhéanamh ar thradail
réamhtheachtaithe drugai agus arial, COM(2009)709 final.
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(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

(13)

|leasuithe reachtacha a mholadh tar és d6 measinl a dhéanamh ar an tionchar a
dfhéadfaidis aimirt ar Udarais innidla agus ar oibreoiri eachnamaiocha.

Ba cheart an sainmhinit ar shubstainti sceidealaithe a shoilérit: ba cheart an téarma
abhartha 6 reachtaiocht an Aontais, 'tairgi iocshlainte' a chur in @it an téarma 'ullmhéid
chogaisiochta’ a thainig as Coinbhinsilin na Naisiin Aontaithe i gcoinne Gainneéil
Aindleathach Drugai Tamhshuanacha agus Substainti Siceatrépacha aglacadhi Vin an
19 Nollaig 1988 (da ngairtear "Coinbhinsitin na Naisiun Aontaithe" anseo feasta), agus
ba cheart an téarma 'ullmhoidi eile a scriosadh mar is ionann é agus an téarma
'meascain’ ata in Usaid sa sainmhinit cheanaféin.

Ba cheart sainmhinil ar an téarma 'Usaideoir' athabhairt isteach i gcomhair cuideachtai
abhfuil substainti ina seilbh acu chun criocha eile seachas iad a chur ar an margadh.

Ba cheart a shoiléritl nach mér do chuideachtai até ag Usaid substainti sceidealaithe i
gcatagoir 1 chun criochaeile seachas iad a chur ar an margadh ceadiinas a fhéil.

Ba cheart rialacha nios mionsonraithe a thabhairt isteach maidir le clardchan chun
coinniollacha aonfhoirmeacha clarichdn a arithid i ngach Ballstét i gcas substainti
sceidealaithe i gcatagoir 2 d'larscribhinn|. | gcéds substainti atéd sceidealaithe san
fhochatagdir nua2A, dlarscribhinn |, ba cheart ni hamhéin oibreoiri ach Uséideoiri
freisin abheith faoi réir ceanglais chlaruchain.

Chun iomaiochas micreaghnéthas a chosaint, nior cheart aon téilli a ghearradh orthu
chun clardchan n6 ceadinas afhéil.

Ba cheart foréil a dhéanamh maidir le fordlacha sainréite chun a shoiléirit gur féidir
leis na Ballstait gniomha i ndéil e hidirbhearta amhrasacha a bhaineann le substainti
neamhsceidealaithe ionas go mbeidh siad in ann gniomha nios sciobtha i ndéil le
treochtai nuai dtairgeadh aindleathach drugai.

Ba cheart bunachar sonrai Eorpach maidir le réamhtheachtaithe drugai a chruth chun
an tuairiscil ag na Ballstédit a shimplit i dtaca le hurghabhdlacha agus lastais ar
cuireadh stop leo, chun cléar Eorpach d'oibreoiri agus d'Usédideoiri a bhfuil ceadiinas n6
clarichan acu a chrutht lena n-éascofar fiort dlisteanachta idirbheart trachtdla lena
mbaineann substainti sceidealaithe, agus chun é a chur ar chumas oibreoiri faisnéis a
sholathar do na hudardis innidla faoina n-idirbhearta dleathacha lena mbaineann
substainti sceidealaithe.

Le Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 beartaitear sonrai a phroiseéil. D'fhéadfai sonrai
pearsanta a chuimsiu leis an bpréiseail sonrai sin agus ba cheart € sin a dhéanamh i
gcomhréir le DIi an Aontais.

Ba cheart ainhidrid aicéiteach, atd sceidealaithe i gcatag6ir 2 d'larscribhinn| faoi
lathair, a chur san fhochatagéir nua 2A, dlarscribhinnl ionas go bhféadfar breis
rialaithe a dhéanamh ar a tradéil. Ba cheart na substainti ata fagtha de chatagdir 2 a
liostu i bhfochatagoir 2B.

Faoi Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 tugtar cumhachtai don Choimisitin cuid da
fhorélacha a chur chun feidhme, ar cumhachtai iad ata le feidhmia i gcomhréir leis na
nésanna imeachta a leagadh sios i gCinneadh 1999/468/CE 6n gComhairle an
28 Meitheamh 1999 lena leagtar sios na nésanna imeachta maidir le feildhmia na
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(14)

(15

(16)

(17)

(18)

(19)

gcumhachtai cur chun feidhme arna dtabhairt don Choimisiin® arna least le
Cinneadh 2006/512/CE 6n gComhairle®.

Mar thoradh ar theacht i bhfeildhm Chonradh Liospéin, is ga na cumhachtai sin a
ailinia le hAirteagal 290 agus le hAirteagal 291 den Chonradh ar Fheidnmiu an
Aontais Eorpaigh.

Chun cuspéiri Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 a bhaint amach, ba cheart an
chumhacht gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 den Chonradh ar
Fheidhmit an Aontais Eorpaigh a tharmligean chuig an gCoimisiiin chun na ceanglais
agus na coinniollacha a shonrd maidir le deond an cheadlnais agus an chlartchéin,
maidir le dearbhuithe custaiméiri a fhail agus a Usaid, maidir le meascain a
dhoiciméadil n6 a lipéadd, maidir le solathar faisnéise ag na hoibreoiri i dtaobh
idirbheart lena mbaineann substainti sceidealaithe, maidir le hoibreoiri agus Uséideoiri
a bhfuil ceadinas né clarichén faighte acu sa chl& Eorpach a liosti agus chun na
hlarscribhinni a leasld. Ta sé ritdbhachtach go rachaidh an Coimisiin i mbun
comhairlitichan iomchui le linn a chuid oibre ullmhichain, lena n-aritear le
saineolaithe.

Ba cheart don Choimisiun, le linn d6 gniomhartha tarmligthe a ullmha agus a
tharraingt suas, a airithit go ndéanfar doiciméd dbhartha a chur chuig Parlaimint na
hEorpa agus chuig an gComhairle ar bhealach comhuaineach, trathuil agus iomchui.

Chun dalai aonfhoirmeacha a éirithid chun Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 a chur
chun feidhme, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisitn. Ba
cheart na cumhachtai sin a fheidhmit i gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. 182/2011
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Feabhra 2011 |lena leagtar sios na
rialacha agus na prionsabail ghineardlta a bhaineann le meicniochtai i gcomhair rialt
namBallstat ar fheidhmi cumhachtai cur chun feidhme an Choimisitin’.

Ba cheart an n6s imeachta scraddchain a Usaid chun na gniomhartha cur chun feidhme
a ghlacadh chun na mionsonrai a chinneadh maidir leis an gcaoi ar cheart dearbhuithe
custaiméiri a sholéthar i bhfoirm leictreonach; chun na mionsonrai a chinneadh maidir
leis an gcaoi a soléthrofar do bhunachar sonrai Eorpach an fhaisnéis faoi idirbhearta
oibreoiri lena mbaineann substainti sceideaaithe.

O tharla nach féidir leis na Ballstéit cuspdiri an Riaachain seo, eadhon neart(i na
rialacha maidir le clarachan oibreoiri até ag cur substainti sceidealaithe de chatagoéir 2
ar an margadh n6 a bhfuil substainti den sort sin ina seilbh acu, go hairithe ainhidrid
aicéiteach, chun cosc a chur ar aatreord i dtreo tairgthe aindleathaigh dhrugai, a bhaint
amach go leordhéthanach toisc gur leas na ngainnedlaithe éagstlachtai naisitnta
maidir le clariuchan agus toisc go n-aistrionn siad a ngno aindleathach go dti na
haiteanna is éasca réamhtheachtaithe drugai a atreort chucu, agus da bhri sin, gur fearr
is féidir iad a bhaint amach ar leilbhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a
ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta mar ata sé leagtha amach in
Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach. | gcomhréir le prionsabal na

IOL 184, 17.7.1999, Ich. 23.
IO L 200, 22.7.2006, Ich. 11.
IO L 55,28.2.2011, Ich. 13.
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comhréireachta, mar a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann an Rialachan seo thar
abhfuil riachtanach chun na cuspdiri sin a bhaint amach.

Dabhri sin, ba cheart Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 aleasti daréir,

TAR EISAN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

L easaitear Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 mar aleanas:

(1)

)

L easaitear Airteagal 2 mar seo aleanas:

(@

(b)

cuirtear an méid seo aleanasin ionad phointe (a):

"(@) cidlaionn 'substaint sceidealaithe’ aon substaint a Usdidtear |e haghaidh
monard neamhcheadaithe drugai tdmhshuanacha né substainti siceatropacha
ata liostaithe in larscribhinn I, lena n-airitear meascain agus téirgi nadirtha ina
bhfuil na substainti sin. Ni airitear leis sin tairgi agus meascain nadurtha ina
bhfuil substainti sceidealaithe agus atéd comhshuite ar bhealach nach féidir na
substainti sceidealaithe a Usaid go héasca na a eastoscadh tri mhodhanna is
infheidhme go héasca n& tri mhodhanna a4 inmharthana ¢ thaobh
eacnamaiochta de agus téirgi iocshldinte de réir bhri Airteagal 1(2) de
Threoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle®;"

cuirtear isteach pointe (h) mar seo aleanas:

"(h) ciallaionn 'Gséidecir' aon duine néddrtha nd dlitheanach a bhfuil
substaint sceidealaithe ina sheilbh aige agus ata i mbun substainti sceideal aithe
aphréiseééil, afhoirmlid, athomhailt, a stéréil, a choinneéil, a chéireail, a chur
isteach i gcoimeaddain, a aistri 6 choimeddan amhan go ceann eile, a
meascadh, a chlaochlt né a Gsaid ar aon bhealach eile.

L easaitear Airteagal 3 mar seo aleanas:

(@

cuirtear an méid seo aleanas in ionad mhir 2 agus mhir 3:

"2. Beidh sé de cheangal ar oibreoiri agus Usaideoiri ceadlnas a fhéil 6 na
hidarais innidla sula bhféadfaidh substaint sceidealaithe de chatagbir 1
d'larscribhinn | a bheith ina seilbh acu n6 sula bhféadfaidh siad substaint den
sort sin a chur ar an margadh. Féadfaidh na hudardis innidla ceadinais
speisiadta a dheon do chogaslanna, diioclannai tréidliachta, d'Udarais phoibli
de chinedlacha éirithe né do na forsai armtha. Ni bheidh ceadinais speisialta
den sort sin baili ach i gcomhair Usaid substainti sceidealaithe de chatagoir 1
d'larscribhinn | laistigh de raon feidhme dhualgais oifigitla na n-oibreoiri lena
mbaineann.

3. Ni sholéthréidh aon oibreoir a bhfuil ceadinas d& dtagraitear i mir 2
aige substainti sceidealaithe de chatagéir 1 d'larscribhinn | ach d'oibreoiri né

8

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

(©)

(d)

(€)

d'Usaideoiri a bhfuil ceadinas den sort sin acu agus a shinigh dearbhu
custaiméara da bhforéiltear in Airteagal 4(1)."

cuirtear an méd seo aleanasin ionad mhir 5:

"B, Gan dochar do mhir9, féadfaidh na Udardis innidla bailiocht an
cheadlnais a theorannu do thréimhse nach faide na tri bliana né féadfaidh siad
iallach a chur ar na hoibreoiri aléirit i gceann tréimhsi nach faide na tri bliana
go bhfuil na coinniollacha faoinar deonaiodh an ceadiinas a gcomhlionadh go
faill. Luafar sa cheadlnas an t-oibreoir agus na hoibriochtai a bhfuil sé baili
déibh, chomh maith leis na substainti lena mbaineann sé. Deondfar ceadinais
speisialta de réir bhri mhir 2 i bprionsabal ar feadh tréimhse neamhtheoranta
ach féadfaidh an t-Gdarés innitil iad a chur ar fionrai N6 a chdlghairm faoi
choinniollacha mhir 4, an tria abairt.”

cuirtear an méid seo aleanasin ionad mhir 6:

"6. On [18 mi tar éis dhéta an fhoilsithe] beidh sé de cheangal ar oibreoiri
clardchan a fhail 6 na hudardis innidla sula gcuirfidh siad substainti
sceidealaithe de chatagdir 2 d'larscribhinn| ar an margadh. Ina theannta sin,
beidh sé de cheangal ar Usdideoiri clarichan a fhéil 6 na hidaréis innidla sula
mbeidh substainti sceidealaithe d'fhochatagdir 2A d'larscribhinn | ina seilbh
acu. Féadfaidh na hudardis innidla clarichdin speisidta a dheond do
chogaslanna, d'ioclannai tréidliachta, d'Udaréis phoibli de chinedlacha airithe
no6 do na forsai armtha. Ni mheasfar clarichain speisialta den sort sin a bheith
baili ach i gcomhair (sdd substainti sceidealaithe de chatagdir 2
d'larscribhinn | laistigh de raon feidhme dhualgais oifigitla na n-oibreoiri né
na n-usaideoiri lena mbaineann.”

cuirtear isteach mir 6a agus mir 6b mar seo aleanas:

"6a.  Ni sholathréidh aon oibreoir a bhfuil clarichan da dtagraitear i mir 6
aige substainti sceidealaithe d'fhochatagoir 2A d'larscribhinn | ach d'oibreoiri
no d'Usaideciri eile a bhfuil clardchan den sort sin acu agus a shinigh dearbhu
custaimeéara da bhforéiltear in Airteagal 4(1).

6b. Agus na htdarais innitla ag breithnit clardchan a dheond, cuirfidh siad
san direamh go héirithe innidlacht agus ionracas an iarratasora, agus ni moér an
clarichan a dhidltd mé ta forais réasinta amhrais ann maidir le hoiritnacht
agus iontaofacht an iarratasora n6 an oifigigh até freagrach as an tradail i
substainti sceidealaithe. Féadfaidh na hudarais innidla an clarichan a chur ar
fionrai n6 a chilghairm aon uair a bhfuil forais réastiinta ann lena chreidiuint
nach duine cui cdir athuilleadh an sealbhdir le clarichan a bheith aige, n6 nach
bhfuil na coinniollacha facinar deonaiodh an clarichdn & gcomhlionadh a
thuilleadh."

i mir 7, cuirtear isteach an abairt seo a leanas:

"Aon oibreoir nd Usdideoir, ar micrifhiontar € de réir bhri Airteagal 2(3) den
larscribhinn a ghabhann leis an Moladh 6n gCoimisiin an 6 Bealtaine 2003
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©)

(4)

maidir le sainmhini micreachuideachtai agus cuideachtai beaga agus
mednmhéide’, ni bheidh sé de cheangal air téilli den sort sin afoc.”

(f) cuirtear isteach Airteagal 8 agus Airteagal 9 mar seo aleanas:

"8. Déanfaidh na hadarais innidla oibreoiri agus Usdideoiri a bhfuil
ceadlnas da dtagraitear i mir 2 né clarichan da dtagraitear i mir 6 faighte acu a
chur isteach i mbunachar sonrai Eorpach maidir le réamhtheachtaithe drugai a
fhorbréidh an Coimisitin agus da bhforailtear in Airteagal 13a

9. Tabharfar de chumhacht don Choimisilin gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 15a maidir leis an méid seo aleanas:

(@ na ceanglais agus na coinniollacha a bhaineann leis an gceadinas da
dtagraitear i mir 2 adheond;

(b) na ceanglais agus na coinniollacha a bhaineann leis an gclardchan da
dtagraitear i mir 6 adheonu;

(c) naceanglais agus na coinniollacha chun na hoibreoiri agus na hisaideoiri
a liosti a bhfuil ceadinas n6 clarichén i mbunachar sonrai Eorpach
maidir le réamhtheachtaithe drugai da dtagraitear i mir 8 faighte acu."

Leasaitear Airteagal 4 mar seo aleanas:
(@ cuirtear an méid seo aleanas in ionad mhir 1:

"1, Gan dochar do mhir 4, Airteagal 6 agus Airteagal 14, gheobhaidh aon
oibreoir ata bunaithe laistigh den Chomhphobal agus a sholéthréidh substaint
sceidealaithe de chatagoir 1 né de chatagdir 2 d'larscribhinn | do chustaiméir
dearbht 6n gecustaiméir sin inaléreofar Usaid shonrach né Uséideanna sonracha
na substainti sceidealaithe. Ceanglofar dearbht ar leith a fhail i gcas gach
substainte sceidealaithe ar leith. Beidh an dearbhd sin i gcomhréir leis an
tsamhail atd4 leagtha amach i bpointel d'larscribhinnlll. | gcas dacine
dlitheanacha, déanfar an dearbhu ar phaipéar litreacha ceannchl éite.”

(b) cuirtear isteach mir 4 mar seo aleanas.

"4, Tabharfar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 15a maidir leis na ceanglais agus na
coinniollacha a bhaineann le dearbhuithe custaiméiri afhail agus a usaid.”

In Airteagal 5, cuirtear isteach mir 7 mar seo aleanas:

"7. Tabharfar de chumhacht don Choimisiiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 15a maidir leis na ceanglais agus na coinniollacha a
bhaineann le doiciméadl meascan a bhfuil substainti ata liostaithe in larscribhinn |
iontu."

9

IO L 124, 20.5.2003, Ich. 36.
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©)

(6)

(7)

(8)

(9)

In Airteagal 7, cuirtear an dara mir seo aleanas isteach:

"Tabharfar de chumhacht don Choimisilin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 15a maidir leis na ceanglais agus na coinniollacha a
bhaineann le lipéadd meascan a bhfuil substainti atéd liostaithe in larscribhinn |
iontu.”

Cuirtear an méid seo aleanasin ionad Airteagal 8:

"1  Tabharfaidh oibreoiri fégra do na hudarais innidla gan mhoill maidir le haon
imthosca, amhail orduithe né idirbhearta neamhghnacha a bhaineann le substainti
sceidealaithe ata le cur ar an margadh, a thugann le fios go bhféadfai na substainti sin
a atreort chun drugai tamhshuanacha n6é substainti siceatropacha a mhonart go
haindleathach. Chuige sin, soléthréidh na hoibreoiri aon fhaisnéis ata le fél lena
bhféadfaidh na hudarais innidla dlisteanacht an ordaithe n6é an idirbhirt dbhartha a
fhiora.

2. Solathréidh na hoibreoiri faisnéis achomair do na hddardis innidla faoina
n-idirbhearta lena mbaineann substainti sceidealaithe.

3.  Tabharfar de chumhacht don Choimisiiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 15a maidir leis na ceanglais agus na coinniollacha ar
oibreoiri an fhaisnéis da dtagraitear i mir 2 a sholéthar."

In Airteagal 9, cuirtear an méid seo aleanasin ionad mhir 1:

"Chun comhar idir na hidarais innitla, na hoibreoiri agus tionscal na gceimicean a
€ascu, go hairithe maidir le substainti neamhsceidealaithe, déanfaidh an Coimisiin
treoirlinte a tharraingt suas agus a thabhairt cothrom le data chun cuidit le tionscal
na gceimicean."

In Airteagal 10, cuirtear an méid seo aleanas in ionad mhir 2:

"2. Féadfaidh gach Ballstét na bearta is ga a ghlacadh chun € a chur ar chumas a
Gdaras innidil idirbhearta maidir le substainti neamhsceidealaithe a bhfuil amhras
fathu ariall agus faireachan a dhéanamh orthu, go hairithe:

(@ chun faisnéis a fhall maidir le haon orduithe le haghaidh substainti
neamhsceidealaithe nd maidir le haon oibriochtai a bhaineann le substainti
neamhsceideal aithe;

(b) chun dul isteach in &itribh ghnd oibreoiri chun fianaise a fhail maidir le
hidirbhearta amhrasacha a bhaineann le substai nti neamhsceideal aithe.

3. Urramdidh na hudaréis innidlafaisnéis randa gno."

Cuirtear isteach Airteagal 13amar seo aleanas:
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(10)

(11)

"Airteagal 13a
Bunachar sonrai

Forbréidh an Coimisiun bunachar sonrai Eorpach maidir le réamhtheachtaithe drugai
ambeidh nafeildhmeanna seo aleanas aige:

(@ péirtia faisnéise de bhun Airteagal 13(1), sintéis agus anailis uirthi ar leibhéal
an Aontais, agus tuairiscit don Bhord Idirnaisiinta um Riala Tadmhshuanach de
bhun Airteagal 13(2) a éascu;

(b) clér Eorpach d'oibreoiri agus d'Usdideoiri, ar bronnadh ceadinas orthu de bhun
Airteagail 3(2) né ar bronnadh clérachan orthu de bhun Airteagail 3(6), a
chruthu;

(c) € a chur ar chumas oibreoiri faisnéis faoina n-idirbhearta i gcomhréir le
hAirteagal 8(2) a thabhairt do na hudarais innitla i bhfoirm leictreonach, mar
até sonraithe i mbearta cur chun feidhme arna nglacadh de bhun Airteagal 14."

Cuirtear isteach Airteagal 13b mar seo aleanas:
"Airteagal 13b
Cosaint sonrai

1. Déanfaidh na hudardis innidla sna Ballstéit sonrai pearsanta a phréiseal i
gcomhréir le Treoir 95/46/CE™ agus faoi mhaoirseacht Udarés neamhspleach poibli
an Bhallstait da dtagraitear in Airteagal 28 den Treoir seo.

2. Déanfaidh an Coimisilin sonrai pearsanta a phréiseéil, lena n-diritear chun
criche an bhunachair sonrai Eorpaigh da bhforéltear in Airteagal 13a, i gcomhréir le

Rialachan (CE) Uimh. 45/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle™ agus
faoi mhaoirseacht an Mhaoirseora Eorpaigh ar Chosaint Sonrai.”

Cuirtear an méid seo aleanasin ionad Airteagal 14 agus Airteagal 15:
"Airteagal 14
Gniomhartha cur chun feidhme

1. Feéadfaidh an Coimisiin na gniomhartha cur chun feidhme seo a leanas a
ghlacadh:

(@ riadachamaidir le conas na dearbhuithe custaiméiri da dtagraitear in Airteaga 4
asholathar i bhfoirm leictreonach, masiomchui;

(b) ridlachamaidir le conas an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagal 8(2) a sholathar
i bhfoirm leictreonach do bhunachar sonrai Eorpach, méas iomchui.

10
11

IO L 281, 23.11.1995, Ich. 31.
IOL §,12.1.2001, Ich. 1.
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2.  Déanfar na gniomhartha d& dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo a ghlacadh i
gcomhréir leis an nos imeachta scrudiichain da dtagraitear in Airteagal 14a(2).

Airteagal 14a
An Nés I meachta Coiste

1.  Beidh an Coiste um Réamhtheachtaithe Drugai a bunaiodh le hAirteagal 30 de
Rialachan (CE) Uimh. 111/2005 6n gComhairle*®* de chiinamh ag an gCoimisitn.
Beidh an coiste sin ina choiste de réir bhri Rialachén (AE) Uimh. 182/2011.

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

Airteagal 15
Na hlarscribhinni aoiridnt

Tabharfar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 15a chun larscribhinni |, 11 agus Il a oiriuna do threochtai
nua in atreord réamhtheachtaithe drugai agus chun leasi ar na téblai san
larscribhinn a ghabhann le Coinbhinsitin na Néisiin Aontaithe a leantint.

Airteagal 15a
Tarmligean a fheidhmiu

1.  Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh faoi
réir na gcoinniollacha até leagtha sios san Airteagal seo.

2.  Tabharfar an tarmligean cumhachta da dtagraitear in Airteagail 3(9), 4(4), 5(7),
7, 8(2), 13a(2), 15 go ceann tréimhse éiginnte 6n [déta theacht i bhfeidhm an
Rialachain |easaithigh seo].

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chomhairle tarmligean na cumhachta da
dtagraitear in Airteagail 3(9), 4(4), 5(7), 7, 8(2), 13a(2), 15 a chulghairm tréth ar bith.
Cuirfidh cinneadh chun cilghairm a dhéanamh deireadh le tarmligean na cumhachta
atd sonraithe sa chinneadh sin. Tiocfaidh s i bhfeidhm an |4 tar és fhoilsii an
chinnidh in Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh né ar dhata nios déanai a shonréfar sa
chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon cheann de na gniomhartha
tarmligthe at&i bhfeidhm cheana

4. A luaithe agus a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitn
fograinaleith go comhuaineach do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle.

5. Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe arna ghlacadh de bhun Airteagail 3(9), 4(4),
5(7), 7, 8(2), 13a(2), 15 i bhfeidhm ach amhéin més rud € nar chuir Parlamint na
hEorpa na an Chomhairle ina choinne laistigh de thrémhse 2 mhi 6 cuireadh
Parlaimint na hEorpa n6 an Chomhairle ar an eolas faoin ngniomh sin né, sula dtéann
an tréimhse sin in éag, ma ta sé curtha in idl ag Parlamint na hEorpa agus ag an

12

IO L 22, 26.1.2005, Ich. 1.
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(12)

(13)

(14)

gComhairle araon don Choimisitin nach gcuirfidh siad ina choinne. Cuirfear 2 mhi
leis an tréimhse sin ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa né na Comhairle."

Cuirtear an méid seo aleanasin ionad Airteagal 16:
"Airteagal 16
Faisnéisfaoi bhearta arna nglacadh ag na Ballstéit

1.  Cuirfidh na Ballstait an Coimisiun ar an eolas faoi na bearta a ghlacfaidh siad
de bhun an Rialachdin seo, agus go hairithe faoi na bearta arna nglacadh de bhun
Airteagal 10 agus Airteagal 12. Tabharfaidh siad fégra faoi aon leasuithe orthu ina
dhiaidh sin freisin.

2. Cuirfidh an Coimisitin an fhaisnéissinin idl do naBallstait eile.

3. Déanfaidh an Coimisitn meastéireacht ar chur chun feidhme agus ar
fheidhmit an Rialachdin seo faoin [78 mi tar és dhéta theacht i bhfeidhm an
Rialachéan leasaithigh seo]."

Leasaitear larscribhinn | mar aleanas:

(@ cuirfear an méid seo aleanasin ionad theideal larscribhinn |:

"Liosta na substainti sceidealaithe";

(b) cuirtear an téacs ata leagtha amach san larscribhinna ghabhann leis an
Rialachan seo in ionad an téacs at& leagtha amach i gcomhair Chatagdir 2.

In larscribhinn [11, scriosfar an téarma " tdar(/".

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichit la tar éis |4 a fhoilsithe in Iris Qifigitil an
Aontais Eorpaigh. Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh
seinfheidhme go direach i ngach Ballstét.

Arna dhéanamh sa Bhruiséll,

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

"CATAGOIR 2
FOCHATAGOIR 2A
Substaint Ainmnitchan AC cod ACY Uimh. CAS®
(més éagsil)
Ainhidrid aicéiteach 2915 24 00 108-24-7

Salainn na substainti ata liostaithe sa chatagéir seo, mas féidir salainn den sort sin a bheith ann.

(1) 10 L290, 28.10.2002, Ich.1.

(2) Is éard atad san Uimhir CAS 'uimhir chlédraithe sheirbhis na gcoimrithe ceimiceacha, ar sainaitheantdir
uimhridil uathtil a bhaineann go sonrach le gach substaint agus a struchtdr é. Baineann an Uimhir CAS le gach
issmér ar leith agus le gach salann de gach isiméir ar leith. Tabhair faoi deara go mbeidh Uimhreacha CAS
shalainn na substainti ata liostaithe thuas éagstiil 6 na cinn ata tugtha.

FOCHATAGOIR 2B

Substaint Ainmnitchan AC cod AC?Y Uimh. CAS®
(més éagstil)

Aigéad 2916 34 00 103-82-2
feiniolaicéiteach
Aigéad antrainileach 2922 4300 118-92-3
Pipiridin 29333200 110-89-4
Sa&rmhanganait 284161 00 7722-64-7
photaisiam

Salainn na substainti ata liostaithe sa chatagdir seo, mas féidir salainn den sort sin a bheith ann.

(1) 10 L290, 28.10.2002, Ich.1.

(2) Is éard ata san Uimh. CAS 'uimhir chlaraithe sheirbhis na gcoimrithe ceimiceacha, ar sainaitheantdir
uimhritil uathtil a bhaineann go sonrach le gach substaint agus a struchtir é. Baineann an Uimhir CAS le gach
ismér ar leith agus le gach salann de gach isméir ar leith. Tabhar faoi deara go mbeidh Uimhreacha CAS
shaainn na substainti ata liostaithe thuas éagstiil 6 na cinn ata tugtha.
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RAITEASAIRGEADAISREACHTACH LE hAGHAIDH TOGRAI

LEAGAN AMACH AN TOGRA/TIONSCNAIMH

1.1
1.2
13.
14.
1.5.
1.6.

1.7.

Teideal an togra/tionscnaimh

Rémsi beartais lena mbaineann i gcreat ABM/ABB
An cinedl tograltionscnaimh

Cusp0iri

Naforais ataleis an togra/tionscnamh

Fad agus tionchar airgeadais

M odhanna bainistiochta ata beartaithe

BEARTA BAINISTIOCHTA

2.1.

2.2.

2.3.

Rialacha faireachéin agus tuairiscithe
Coras bainistiochta agus rialaithe

Bearta chun calaois agus neamhrialtachtai a chosc

AN TIONCHAR AIRGEADAIS A MHEASTAR A BHEIDH
TOGRA/TIONSCNAMH

AG AN

3.1. Ceannteidil an chreata airgeadais ilbhlianttil agus na linte buiséid ar a n-imritear
tionchar

3.2.

An tionchar amheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar chaiteachas

3.2.1. Achoimre ar an tionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar chaiteachas

3.2.2. An tionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar leithreasuithe faoi
chomhair oibriochtai

3.2.3. An tionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar |eithreasuithe de chinedl
riarachain

3.2.4. Comhoiritnacht don chreat airgeadais ilbhliantlil reatha

3.2.5. Ranniocaiochtai ¢ thriu péirtithe

3.3.

An tionchar amheastar a bheidh ar ioncam
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11.

1.2

13.

14.

14.1.

14.2.

RAITEASAIRGEADAISREACHTACH LE hAGHAIDH TOGRAI

LEAGAN AMACH AN TOGRA/TIONSCNAIMH

Teideal an togra/tionscnaimh

Togra le haghaidh Rialachain 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle lena |easaitear
Rialachén (CE) Uimh. 273/2004 maidir le réamhtheachtaithe drugai

Rémsi beartais|ena mbaineann i gcreat ABM/ABB®

Teideal 2: Fiontraiocht agus Tionscal

Caibidil 02.03: An margadh inmheénach in earrai agus beartas earnalach

An cineal togra/tionscnaimh

[] Baineann an tograltionscnamh le beart nua

O Baineann an togra/tionscnamh le beart nua a leanann treoir thionscadal/r éamhbheart?
X Baineann an togra/tionscnamh le sineadh ar ghniomhaiocht até ann cheana

] Baineann an togra/tionscnamh le beart a atreoraiodh i dtreo birt nua

Cuspairi

Cuspairi straitéiseacha ilbhliantila an Choimisitin ar a bhfuil an togra/tionscnamh dirithe

la. lomaiochas le haghaidh fais agus fostaiochta

As deireadh an athbhreithnithe leaninaigh ar an acquis ata ann faoi |&thair maidir leis an
margadh inmheanach agus ar a chur chun feidhme, ta se d'aidhm ag an togra reachtach nua
feabhas a chur ar éifeachtilacht na reachtaiochta ata ann cheana maidir le

réamhtheachtaithe drugai.

Cuspdiri sonracha agus na gniomhaiochtai ABM/ABB |lena mbaineann

Cuspdéir sonrach Uimh.

Is € an aidhm ata le bunachar sonrai Eorpach a fhorbairt malartt faisnéise idir Udarais
innidla na mBallstat agus an Coimisian, agus idir oibreoiri eacnamaiocha agus Udarais
innitlanamBallstét a éascu.

Gniomhaiochtai ABM/ABB lena mbaineann

Teideal 2 — Caibidil 02.03 An margadh inmheénach in earrai agus beartas earnalach

25

ABM: Bainistit de réir gniomhaiochtai — ABB: Bunu an bhuiséid de réir gniomhaiochtai.

Mar athagraitear do in Airteagal 49(6)(a) no (b) den Rialachan Airgeadais
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14.3.

14.4.

An toradh agus an tionchar a bhfuil il leis

Sonraigh an tionchar a bheadh ag an togra/tionscnamh ar na tairbhithe/grapai ar a bhfuil sé dirithe.

Is é priomhaidhm an togra seo lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 feabhas a
chur ar an gcosc ar atreortl ainhidride aicéiti, priomh-réamhtheachtai druga heardine, 6
thrédail inmhednach an AE tri na ceanglais chlarichain a shineadh, ceanglais nach bhfuil
feidhm acu faoi I&hair ach maidir le hoibreoiri a chuireann ainhidrid aicéiteach ar an
margadh, chun Usdideoiri na substainte sin a chumhdach, agus tri na foralacha clarichain
comhchuibhithe a fheabhsii chun cothrom iomaiochta nios stéinsithe a bhaint amach lena
gcaomhnofar an margadh inmheanach agus lena seachnéfar go nglacfar bearta ndisianta

éagsula.

Thairis sin, beartaitear leis bunachar sonrai Eorpach maidir le réamhtheachtaithe drugai a
bhunud agus a chothabhéil chun nuachdirit a dhéanamh ar bhailit bliantdil na faisnéise a
sholathraionn na Ballstéit faoi urghabhdlacha réamhtheachtaithe drugai agus faoi lastais
diobh ar cuireadh stop leo, i gcomhréir le hAirteagal 13 de Riaachan (CE)
Uimh. 273/2004, chomh maith le liosta a choinneéil ar bun d'oibreoiri agus d'Usaideoiri san
AE a bhfuil ceadinas acu agus a thrédalann n6 a Usaideann réamhtheachtaithe drugai go
dleathach;

Is € aidhm bunachar sonrai an AE maidir le réamhtheachtaithe drugai uirlis nua-aimseartha
achur ar fal chun anrialt aneartt ar an trédail dhlisteanach i réamhtheachtaithe drugai:

- i gcés Udardis innidla na mBallstat ionas gur féidir leo a n-oibleagaidi tuairiscithe don Choimisidn i
gcomhréir le hAirteagal 13 de Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 agus le hAirteaga 29 de Rialachan (CE)
Uimh. 1277/2005 6n gCoimisitn seo a chomhlionadh;

- | gcas Udardis innitla na mBallstait agus i gcas oibreoiri sa tionscal san AE ionas gurb éasca déibh
dlisteanacht na gcliant féideartha a sheicedil agus chun an t-ualach ar oibreoiri a laghd( a bhaineann lena
n-idirbhearta lena mbaineann réamhtheachtaithe drugai a thuairiscia gach bliain i gcomhréir le hAirteagal 4
agus le hAirteagal 8.2 de Rialachdn (CE) Uimh. 273/2004 agus i gcomhréir le hAirteagal 17 agus le
hAirteagal 19 de Rialachéan (CE) Uimh. 111/2005,

- i gcés an Choimisitin ionas gurb éasca do a oibleagaidi a chomhlionadh maidir leis an mBord Idirnéisitnta
um Rialil Témhshuanach faoi Airteagal 13(1) de Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 agus Airteagal 32(1) de
Rialachan uimh. 111/2005 chomh maith leis na Ballstait faoi Airteagal 29 de Rialachan (CE)
Uimh. 1277/2005 6n gCoimisiun.

Mar chrioch, déanann an togra seo foralacha Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 maidir le
hiarchoisteolaiocht a chur in oiritint do narialachanuai gConradh Liospoin.

Tascairi lena léiritear toradh agus tionchar

Sonraigh na tascairi lena léiritear an faireachan ar chur chun feidhme an togra/tionscnaimh.

Is € aidhm an Rialachdn ata beartaithe feabhas a chur ar an gcosc ar atreoru
réamhtheachtaithe drugai — go hairithe ainhidrid aicéiteach — ag géinnedlaithe 6n trédéil
dhlisteanach chuig tairgeadh aindleathach drugai. Leanfar de threochtai bliantuil, i ndail le
hatreortl réamhtheachtaithe drugai san AE, a bhailit agus a thuairiscia don phobal, do na
Ballstait agus don Bhord Idirnaisitnta um Riali Tamhshuanach. Is é an cuspdir atéthar ag
iarraidh a bhaint amach urghabhalacha agus lastais a gcuirtear stop leo alaghdu.
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15.

151.

152

153.

Na forais ata leis an togra/tionscnamh

Na ceanglaisis ga a shasamh sa ghearrthéarma n6 san fhadtéarma

Is € priomhaidhm an togra Rialachdn (CE) Uimh. 273/2004 a leasi chun aghaidh a
thabhairt ar na laigi arna sainaithint i bhfeidhmit an Rialachain maidir le cosc a chur ar
atreor réamhtheachtaithe drugai érithe (go hérithe ainhidrid aicéiteach) 6n tradail
dhlisteanach chuig tairgeadh drugai aindleathacha, tri riali agus faireachan a dhéanamh ar
an tradail dhlisteanach.

Ba cheart go n-éascodh bunachar sonrai an AE maidir le réamhtheachtaithe drugai
gniomhaiochtai faireachdin agus rialaithe na mBallst&, chomh maith leis na cdraimi
tuairiscithe atd ar na Ballstait agus ar oibreoiri.

Luach breise a bhaineann le rannphairteachas an AE

Ni féidir leis naBallstait amhain cuspdir an togra seo, eadhon na bearta rialaithe a neartd ar
ainhidrid aicéiteach chun cosc a chur ar a atreort 6 mhargadh inmheanach an AE ach
saobhadh an mhargaidh a sheachaint, a bhaint amach ar bhealach leordhéthanach agus is
éifeachtula a bheidh gniomhaiocht 6n Aontas ar na cliseanna seo a leanas:

1. Mothaionn roinnt Ballstat go bhfuil cosc dli orthu bearta rialaithe ndisitnta a ghlacadh a
rachadh thar reachtaiocht an AE ar bhonn Airteagal 10 de Rialachan (CE) Uimh. 273/2004,
lena dtugtar cumhacht do na Ballstéit bearta naisiunta a ghlacadh a bhfuil ga leo ionas gur
féidir lena n-Udaréis a ndualgais rialaithe agus faireachdin a chur i gerich. Aitionn siad
nach gcuireann reachtaiocht an AE ach oibreoiri faoi réir beart rialaithe (ni chuirtear aon
oibleagaidi ar usdideoiri deiridh), agus gur cheart an méid sin a thuiscint mar chinneadh
toilitil agus ceangailteach de chuid an AE néar cheart Usdideoiri deiridh a bheith faoi réir
riall na reachtaiochta maidir le réamhtheachtaithe drugai.

2. Os a choinne sin, t4 Ballstait elle ag cuimhnia ar rialuithe substainteacha naisinta a
bhunu ar Airteagal 10, no ta siad bunaithe acu cheana. Thainig as sin, ar an gcéad dul sios,
éagsulacht i gcur chuige namBallstat maidir le rial(, rud a dfhéadfadh dochar a dhéanamh
d'fheidhmit mhargadh an Aontais agus, ar an dara dul sios, bearta aonair i mBallstait ar
leith rud lena mbaineann an baol ann go n-aistreofar an fhadhb 6 Bhallstat go chéile, agus
gainnedlaithe ag baint leasa as an "lUb is laige" i margadh an Aontais. Ni bheadh teaglaim
de bhearta naisiunta éagstila chomh héifeachtach céanna le cur chuige comhchuibhithe ar
leibhéal an AE. Dearbhu eile de sin is ea gur iarr Ballstait agus earndlacha bainteacha den
tionscal ar an gCoimisiin beart a dhéanamh chun cothrom iomaiochta an mhargaidh
inmhednaigh a chaomhn(, agus gan a bheith ag brath an iomarca ar bhearta néisitnta
forliontacha.

Ceachtanna a foghlaimiodh ¢ thaithi eile da leithéid san am a chuaigh thart

Téa anailis chriochntil déanta ag an gCoimisiin a fheidhmid Rialachan (CE)
Uimh, 273/2004 mar ata sé faoi lathair agus an 7 Eanair 2010, ghlac an Coimisitn Eorpach
tuarascail maidir le cur i bhfeidhm agus feidhmit na reachtaiochta atéd ag an AE cheana
maidir le réamhtheachtai drugai®’. Cé gur baineadh de thada 6 mheastéireacht an

27

Tuarascéil 6n gCoimisitin chuig an gComhairle agus chuig Parlaimint na hEorpa de bhun Airteaga 16 de
Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Feabhra 2004 agus de
bhun Airteagal 32 de Rialachan (CE) Uimh. 111/2005 6n gComhairle maidir le cur chun feidhme agus
feidhmia reachtaiocht an Chomhphobail maidir le faireachan agus riali a dhéanamh ar thradéil
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154.

Choimisitin go bhfuil an reachtaiocht ag feidhmiti go maith ar an iomlan®®, sainaithniodh
roinnt laigi agus rinneadh moltai conas aghaidh a thabhairt orthu, lena n-airitear go hairithe
modhnu ar roinnt ceanglas i gcas substainti de chatagoir 2 — d'ainhidrid aicéiteach go
sonrach né do gach substaint de chatagdir 2 — chun atreordl 6 mhargadh inmheanach an AE
achosc.

T& sé daidhm ag an togra seo aghaidh a thabhairt ar an moladh sin i dtuarascéil an
Choimisitin tri Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 aleasu, go héirithe chun feabhas a chur ar
an gcosc ar atreoru ainhidride aicéiti, priomh-réamhtheachtai druga heardine, 6
thrédail inmhednach an AE tri na ceanglais chlérichain a shineadh, ceanglais nach bhfuil
feidhm acu faoi |&hair ach maidir le hoibreoiri a chuireann ainhidrid aicéiteach ar an
margadh, chun Usaideoiri na substainte sin a chumhdach agus tri na foralacha clarichain
comhchuibhithe a fheabhsii chun cothrom iomaiochta nios stéinsithe a bhaint amach lena
gcaomhnofar an margadh inmheanach agus lena seachnéfar glacadh beart néisidnta

éagsil.

Comhoiritnacht d'ionstraimi &bhartha eile agus sineirgiocht a d'fhéadfadh a bheith ann

T& an togra seo go hiomlan comhsheasmhach le cuspairi straitéis drugai an AE 2005-2012
agus le Plean Gniomhaiochta an AE maidir le Drugai (2009-2012), ina leagtar amach an
cuspoir laghdd a dhéanamh ar atreort agus ar ghainneail, san Aontas agus trid an Aontas,
réamhtheachtaithe drugai a Usaidtear chun drugai aindleathacha a théirgeadh, agus i
ndeireadh na dala, laghdl a dhéanamh ar sholéthar drugai aindleathacha do shaoranaigh an
AE, agus san am céanna, ardleibhéal cosanta do shldinte an duine ardleibhéal dandda a
arithia.

28

réamhtheachtaithe drugai, COM (2009)709 final.

http://eur-lex.eur opa.eu/L exUriServ/L exUriServ.do?uri=COM :2009:0709: FIN:en: PDF.

Le tuilleadh sonrai a fhail, féach faoi Roinn 4.2.1 "Laidreachtai agus laigi na reachtaiochta sa Tuarascéil
COM (2009)209 final thuasluaite.
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1.6.

1.7.

Notai

Fad agustionchar airgeadais
[ Togra/tionscnamh a bheidh i bhfeidhm ar feadh trémhse teoranta

— 0O Tograltionscnanh a bheidh i bhfeidnrm on [LL/MM]BBBB go dti an
[LL/MM]BBBB

— [ Tionchar airgeadais 6 BBBB go BBBB

Togra/tionscnamh abheidh i bhfeidhm ar feadh tr émhse neamhtheor anta

— Cur chun feidhme le tréimhse duisithe 6 Eanéir 2014 go Nollaig 2014,

— agusfeiddnmiomléninadhiaidh sin 6n 1 Eanéir 2015 (Measta).

M odhanna bainistiochta at4 beartaithe®

Bainistiocht dhireach laraithe ag an gCoimisitn

O Bainistiocht indireach laraithe tri na craimi cur chun feidhme atharmligean chuig:
— [ gniomhaireachtai feidhmidchain

— O comhlachtai arna mbunt ag na Comhphobail*°

— [ comhlachtai naisitinta san earnéil phoibli/comhlachtai a bhfuil misean de sheirbhis
phoibli acu

— [ daoine a bhfuil sé de chiram orthu bearta ar leith a chur chun feidhme de bhun
Theideal V den Chonradh ar an Aontas Eorpach agus atd sainaitheanta sa ghniomh
bunaidh &bhartha de réir bhri Airteagal 49 den Rialachan Airgeadais

O Bainistiocht chomhroinnte leis na Ballstéit
O Bainistiocht dhilaraithe le trit tiortha

O Comhbhainistiocht le heagraiochtai idirnéisitnta (tabhair sonrai)

| gcasina sonraitear nios m6 nd modh bainistiochta amhain, tabhair sonrai sa roinn "Nétai" le do thoail.

29

Is féidir mionsonrai ar na modhanna bainistiochta agus tagairti don Rialachan Airgeadais a fheicedil ar
shuiomh gréasain Ard-Stitrthéireacht Budg: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Mar athagraitear déibh in Airteagal 185 den Rialachan Airgeadais
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2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

BEARTA BAINISTIOCHTA

Rialacha fair eachain agustuairiscithe

Sonraigh cé chomh minic, agus na coinniollacha.

(1) Cuirfidh na Ballstait in iul don Choimisiun gach bliain an fhaisnéis maidir leis na
casanna inar cuireadh seachadadh réamhtheachtaithe drugai ar fionrai né inar urghabhadh
iad.

(2) Cuirfidh na Ballstéit ar aghaidh chuig an gCoimisitn go tréathrialta an fhaisnéis ata acu
faoi na hoibreoiri agus na hasaideoiri ceadUnaithe agus claraithe a thraddann
réamhtheachtaithe drugai né a bhfuil réamhtheachtaithe drugai ina seilbh acu, agus faoi
idirbhearta gach ceann acu.

(3) Ansin, déanfaidh an Coimisiun, tuarascéil a ullmhui go riata ar bhonn nafaisnéise arna
bailill 6 na Ballstait agus cuirfidh sé faisnéis fhoriomlan an AE maidir le réamhtheachtaithe
drugai a urghabhadh agus lastais diobh ar cuireadh stop leo san Aontas faoi bhréid na
mBallstét agus an Bhoird Idirndisiinta um Riali Tamhshuanach. Thairis sin, ullmhdidh an
Coimisitn a thuarascéil bhlianttil maidir le réamhtheachtaithe drugai a urghabhadh agus
lastais diobh a stopadh san AE, lena poibli.

Coérasbainistiochta agusrialaithe

Na rioscai a aithniodh

Isiad seo na priomhrioscai:

- Nach gcomhlionfaidh Ballstait na hoibleagéidi tuairiscithe ata orthu agus/né soléthar na faisnéise faoi
oibreoiri agus Uséideoiri ceadiinaithe/claraithe;

- Nach geuirfear an reachtaiocht chun feidhme ar bhealach aonfhoirmeach sna Ballstéit;

- Nach leor na corais ridaithe sna Ballstdit go hairithe maidir le hoibreoiri agus Uséideoiri ceadiinaithe
agus/né cléraithe.

Modhanna rialaithe ata beartaithe

Ta Udarais ainmnithe ag na Ballstait cheana le bheith freagrach as cur chun feidhme na
reachtaiochta a mhaoirsil agus as ceadlinais agus clarichan a dheonu d'oibreoiri agus
d'Usaideoiri dlisteanacha ata pairteach i dtradail réamhtheachtaithe drugai;

Déanfar faireachan ar chur chun feidhme na reachtaiochta tri chruinnithe rialta idir na
hudaréis innidla naisiunta atd ainmnithe e bheith freagrach as reachtaiocht an AE maidir le
Réamhtheachtaithe Drugai;

Beidh gnéthbhainistit laethdil bhunachar sonrai an AE maidir le Réamhtheachtaithe
Drugai faoi fhreagracht na seirbhisi de chuid an Choimisitin a bhfuil leandint reachtaiocht
an AE maidir le Réamhtheachtaithe Drugai faoina gcdram, na hArd-Stidrthéireachtai
ENTR agus TAXUD go priomha.

Bearta chun calaois agus neamhrialtachtai a chosc

Sonraigh bearta coisctheacha agus cosanta ata ann cheana né até beartaithe.
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Nior sainaithniodh aon riosca ar leith maidir le calaois né neamhréireachtai.

3. AN TIONCHAR AIRGEADAIS A MHEASTAR A BHEIDH AG AN
TOGRA/TIONSCNAMH
3.1 Ceannteidil an chreata airgeadais ilbhliantuil agus na linte buiséid ar a n-imritear
tionchar
e Linte buiséid atd ann cheana
In ord cheannteidil agus linte buiséd an chreata airgeadais ilbhliantdil .
Saghas
Ceannteid Line buiséid _ _ Ranniocaiocht
eal an caiteachais
migg;s Uimhi 6 Hiorth h deréir bhri
altgedtidl, imhir . G thiorthais G thria Airteagal 18(1)(a
ibhliantdil | [1grisc. ... ] LD/LN* té"SOT”EQ? iarrthdir® | tiortha | @) den Rialachan
Airgeadais
la
lomaioc | Airteagal 02.03.01
has le I
haghaid | Oibriu agus forbairt an mhargaich | Difrealte TA NiL NiL NiL
hféis | inmheanaigh, go hairithe sna réimsi: DA
agus |fogra a thabhairt, deimhnit agus
fostaioc | comhfhogasu earndlacha
hta
e Linte nuabuiséid ata an-iarraidh
In ord cheannteidil agus linte buiséid an chreata airgeadais ilbhliantdiil.
%ﬁg r:r‘]‘i‘ L ine buiséid Caiaegarclﬂzi s Ranniocaiocht
chreata
: ) o de réir bhri
alrgzad Uimhir o | thicine | SO 6 thrig Airt§arge:!\l_r18(rill)’(a
ilbhlian [Ceannteideal.............cooeeiv i i, ] CSTE iarrthairi tiortha | a ieﬂé?éig_c?an
tail

31
32
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LD — Leithreasai difredilte/ LN — Leithreasai neamhdhifredilte
CSTE: Comhlachas Saorthradd a na hEorpa.
Tiorthaisiarrthoiri agus, nuair isiomchui, tiorthad na Balcain Thiar ad'fhéadfadh a bheith ina n-iarrthéiri .
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3.2. An tionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar chaiteachas

3.2.1. Achoimrear antionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar chaiteachas
EUR millitin (go dti an 30 deachtil)

nntel hr ir i imhi . : . .
Ceal te|de§1l an ¢ g‘at.aaj LRI Uimhir lomaiochas le haghaidh fais agus fostaiochta
ilbhliantuil: la
. Bliain | Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain .
AS ENTR 2014% | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020® |OMLAN
* Leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai
Airteagal 020301 — Oibriocht  agus Geadlltanais @ 0.045 0.045 0.045 0.045 0.045 0.045 0.045 0.315
forbairt an mhargaidh inmheanaigh, go
hairithe sna réimsi: fogra a thabhairt, | jocaiochtal 2 0.045 0.045 0.045 0.045 0.045 0.045 0.045 0.315
deimhnil agus comhfhogast ear nalacha
Gealltanai
Uimhir naline buiséid — anal? e
locaiochtai (29)
Leithreasai de chined riarachéin arna maoiniu
6 chltidach na gclér sonrach®
Uimhir naline buiséid )
Gealltanais "5t 0045| 0045| 0045| 0045| 0045 0045| 0.045 0.315
IOMLAN leithreasai
doASENTR o ’ =2+2a
focaiochtai 0.045 0.045 0.045 0.045 0.045 0.045 0.045 0.315
+3
3“ Isibliain N an bhliain agcuirtear tds le cur chun feidhme an togra/tionscnaimh.
® Forailtear maidir leis na costais i ndiaidh 2020 freisin de bharr chinedl an togra (bunachar sonrai a choinneéil ar bun).
% Cunamh agus caiteachas teicnilil agus/né riarachdin ar mhaithe le clair agus/né bearta de chuid an AE (seanlinte "BA"), taighde indireach, taighde direach a chur chun

feidhme.
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e |OMLAN leithreasuithe faoi chomhair
oibriochtal

Gealltanais

4

jocafochtal

®

*|OMLAN leithreasuithe de chinedl riarachain arna maoinit

6 chltdach cléar sonrach

(6)

IOMLAN Ieithreasai
faoi CHEANNTEIDEAL <....>
den chreat airgeadais ilbhliantuil

Gealltanais

=4+6

jocafochtal

=5+6

M4 ta tionchar ag an togra/tionscnamh ar nios mé na ceannteideal amha

in:

e |OMLAN leithreasuithe faoi chomhair
oibriochtal

Gedlltanais

@

{ocafochtai

®

*|OMLAN leithreasuithe de chinedl riarachain arna maoinit

6 chludach clar sonrach

(6)

IOMLAN leithr easai
faoi CHEANNTEIDIL 1go4
den chreat airgeadais ilbhliantuil
(Méid tagartha)

Gedlltanais

=4+6

focafochtai

=5+6

GA
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Ceannteideal an chreata airgeadaisilbhliantuil: 5 "Caiteachas riarachéin"
EUR millidin (go dti an 3G deachuil)
. Bliain | Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain .
AS ENTR 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 |OMLAN
* Acmhainni daonna 0108 | 0108 | 0108| 0.108| 0.108| 0.108| 0.108 0.756
* Caiteachasriarachéin eile
IOMLAN ASENTR Leithreasuithe 0.108| 0108| 0108| 0.108| 0108| 0.108| 0.108 0.756
IOMLAN leithreasai (omién  geellionzs =
faoi CHEANNTEIDEAL 5 lomén focaiochtai) 0.108| 0108| 0108 0.108| 0.108| 0.108| 0.108 0.756
den chreat airgeadais ilbhliantuil
EUR millidin (go diti an 3G deachtil)
Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain IOMLAN
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
IOMLAN leithreasai Gealltanais 0153|0153 |0153 |0.153 |04153 |0.153 |0.153 1.071
faoi CHEANNTEIDIL 1go5
den chreat airgeadaisilbhliantiil focaiochtai 0153 | 0153 |04153 |0.153 |[04153 |0.153 |0.153 1.071
30
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3.2.2. Antionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai
— [ Ni éilionn an togra/tionscnamh go n-Uséidfear leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai.
— [X] Eilionn an tograltionscnamh go n-Uséidfear leithreasai faoi chomhair oibriochtai mar a mhinitear thios™":

Leithreasuithe faoi chomhair gealltanas in EUR millitin (go dti an 30 deachiil)

Sonraigh Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain IOMLAN
cuspdiri agus 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
aschuir
o ASCHUIR
Sagha Meéanc Cost Costas Costas Costas Cost Costas Costas Lion Costas
aschyi fostes 23 & E3 g3z g3 85 a &5 g5 o0 iomlan
r® 5@ 5@ &8 &4 &8 &4 & @
aschui o & O & O & s s s s nahn-
r aschur
CUSPOIR SONRACH Uimh. 1%...
- Aschur 1 0.045 1 0.045 1 0.045 1 0.045 1 10045 1 0.045 1 0.045 7 0.315
- Aschur
- Aschur

Fo-iomlén chuspdir sonrach Uimh.
1

CUSPOIR SONRACH Uimh. 2...

- Aschur

Fo-iomlén chuspdir sonrach Uimh. 2

39

Nil aon fhaisnéis faoi na haschuir ar fail go féill toisc nach bhfuil treoirthionscadal an bhunachair sonrai Eorpaigh forbartha go féill.

Iséard atdin aschuir tairgi agus seirbhisi le solathar (e.g.: lion na malartuithe mac |énn afhaigheann maoinit, iomlan km de bhéithre arinneadh, etc.).
Mar athuairiscitear i Roinn 1.4.2. "Cuspoiri sonracha..."
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COSTASIOMLAN

0.045

0.045

0.045

0.045

0.045

0.045

0.045

0.315
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3.2.3.

3.2.3.1. Achoimre

An tionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar leithreasuithe de
chineal riarachain

— O Ni élionn an tograltionscnamh go n-Usaidfear leithreasuithe de chinedl

riarachain

- Eilionn an togral/tionscnamh go n-Gséidfear leithreasuithe de chined riarachéin
mar a mhinitear thios:

EUR millidin (go dti an 3u deachiil)

Bliain
2014

Bliain
2015

Bliain
2016

Bliain
2017

Bliain
2018

Bliain
2019

Bliain
2020

IOMLAN

CEANNTEIDEAL 5
den chreat
airgeadais
ilbhliantil

Acmhainni daonna

0.108

0.108

0.108

0.108

0.108

0.108

0.108

0.756

Caiteachas
riarachain eile

Fo-iomlan
CHEANNTEIDEAL 5
den chreat airgeadais

ilbhliantil

Lasmuigh de
CHEANNTEIDEAL
5% den chreat
airgeadaisilbhliantuil

Acmhainni daonna

Caiteachas eile
de chined riarachain

Fo-iomlan
lasmuigh de
CHEANNTEIDEAL 5
den chreat airgeadais
ilbhliantuil

IOMLAN

0.108

0.108

0.108

0.108

0.108

0.108

0.108

0.756

GA
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Cunamh agus caiteachas teicnilil agus/né riarachdin ar mhaithe le clair agus/né bearta AE (seanlinte
"BA"), taighde indireach, taighde direach a chur chun feidhme.
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3.2.3.2. Nahacmhainni daonna a mheastar a bheidh riachtanach

— [ Ni éilionn an tograltionscnamh go n-Usaidfear acmhainni daonna

- Eilionn an togra/tionscnamh go n-Gsdidfear acmhainni daonna mar a mhinitear

thios:

Soinnfear an meastachan i méideanna iomlana (né go dti an 10 deachdil ar a mhéad)

Bliain
2014

Bliain
2015

Bliain
2016

Bliain
2017

Bliain
2018

Bliain
2019

Bliain
2020

* Poist don phlean bunaiochta (oifigigh ag

us gniom

hairi seal

ladacha)

02 01 01 01 (Ceanncheathru agus Oifigi
lonadaiocht an Choimisitin)

0.108

0.108

0.108

0.108

0.108

0.108

0.108

XX 01 01 02 (Toscaireachtai)

XX 01 05 01 (Taighde indireach)

10 01 05 01 (Taighde direach)

| * Pear sanra seachtrach (i gcoibhé

slanaimseartha )’

pay

XX 010201 (CA, INT, SNE 6n ‘gcludach
iomlanaioch’)

XX 010202 (CA, INT, JED, LA agus SNE
snatoscaireachtai)

-Sa

XX 0104 yy * Cheanncheathr(™

- | dtoscaireachtai

XX 010502 (CA, INT, SNE — Taighde
indireach)

10010502 (CA, INT, SNE — Taighde
direach)

Linte buiséid eile (sonraigh)

IOMLAN

0.108

0.108

0.108

0.108

0.108

0.108

0.108

Isé 02 an réimse beartais n6 an teideal buiséid |lena mbai neann.

Comhlionfar na riachtanais acmhainni daonna tri fhoireann 6n AS a bhfuil bainistiocht na
gniomhaiochta facina ciram cheana agus/né até ath-imlonnaithe taobh istigh den AS, mar
aon le haon leithdhaileadh breise a d'fhéadfai a thabhairt don AS ata i mbun bainistiochta
faoi chuimsii an nés imeachta maidir le leithdhaileadh blianttil i bhfianaise srianta

buiséadacha.

Cur sios ar na curaimi a bheidh |e déanamh:

Oifigigh agus gniomhairi sealadacha | Bainistit agus forbairt reachtaiocht an AE chun Margadh Aonair i gceimicedin a airithii — go

41

CA= Gniomhaire ar conradh; INT= Foireann ghniomhaireachta (“Intérimaire”); JED= " Jeune Expert

en Délégation " (saineolai 6g i dToscaireacht); LA= Gniomhaire &ititil; SNE= Saineolai naisiunta ar

iasacht;
42

"BA").

Faoin uasteorainn do phearsanra seachtrach 6 leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai (na seanlinte

43 Le haghaidh na gCisti Struchttracha, an Chiste Eorpaigh Talmhaiochta um Fhorbairt Tuaithe (CETFT)
agus an Chiste Eorpaigh lascaigh (CEIl) go buntsach.
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hairithe maidir |e réamhtheachtaithe drugai.

Cruinnithe meithleacha agus coisti rialdla a ullmhi, cathaoirleacht a dhéanamh orthu agus
tuarascalacha a scriobh fithu chun a airithid go geuirfear an reachtaiocht chun feidhme go
haonfhoirmeach. Clinamh a thabhairt do na Ballstéit agus do lucht tionscail.

Treoirdhoiciméid abhartha a ullmhd, chomh maith le 'ceisteanna agus freagrai' comhaontaithe i
ndlGthchomhar le hiidaréis na mBallstét agus gealIsealbhairi eile.

Tuarascdlacha blianttla maidir le hurghabhdlacha agus lastais ar cuireadh stop leo a fhoilsit.

Cothabhéil agus forbairt bhreise an bhunachair sonrai Eorpaigh maidir le Réamhtheachtaithe
Drugai a mhaoirsi.

Ceisteanna parlaiminte a fhreagairt.
Qiritnuithe d'ascnamh teicnidil a ullmhi agus comhairlitchain idirsheirbhise a sheoladh.

Dluthchomhar le AS TAXUD, ar a bhfuil an fhreagracht as faireachan a dhéanamh ar thradail
sheachtrach i réamhtheachtaithe drugai, a arithid.

Pearsanra seachtrach

3.24. Comhoiritnacht don chreat airgeadaisilbhlianttil reatha

— [XI Ta an togralan tionscnamh comhoiritinach don chreat airgeadais ilbhliantdil
2014-2020.

— [ Beidh athchlard an cheannteidil &bhartha sa chreat airgeadais ilbhlianttil ag
gabhail leis an togra/tionscnamh seo.

Minigh an cinedl athchléraithe a bhfuil gales, agus sonraigh nalinte buiséid lena mbaineann agus na
méi deanna comhfhreagracha.

— O Eilionn an tograltionscnamh go gcuirfear an ionstraim sholtbthachta i
bhfeidhm né go ndéanfar athbhreithnit ar an gereat airgeadais ilbhliantdil*

Minigh an méid a bhfuil g& leis, agus sonraigh na ceannteidil agus na linte buiséid lena mbaineann
agus na méideanna comhfhreagracha.

3.25. Ranniocaiochtai 6 thrit pairtithe

- Ni dhéantar forail satogra/tionscnamh maidir le comhaoiniu le trit pairtithe

— [ Déantar foréil sa togra/tionscnamh maidir le comhaoinitl ata réamh mheasta

thios:

Leithreasuithein EUR millidin (go dti an 30 deachil)

Bliain

... iontréil nabliantaar fad a
theastaionn le fad an tionchair a lomlan
thaispeaint (féach pointe 1.6)

Bliain Bliain Bliain
N+1 N+2 N+3

Sonraigh an comhlacht
comhaoinithe

IOMLAN leithreasuithe
coémhaoinithe
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3.3. An tionchar a mheastar a bheidh ar ioncam

- Ni bheidh tionchar airgeadais ar bith ag an togra ar ioncam.

— [ Beidh an tionchar airgeadais seo a leanas ag an togra/tionscnamh:

- O

- O

ar acmhainni dilse

ar ioncam ilghnéitheach

EUR millidin (go dtf an 34 deachuiil)

Leithreasuithe

Tionchar an togra/tionscnaimh®®

atdar féil don
Line buiséid ioncaim trt_éirphse Bliain Bliain Bliain Bliain ... iontrail nacoltin ar fad a theastaionn
bhuiséadach N N+1 N2 N+3 lefad an tionchair athaispedint (féach
leandnach pointe 1.6)
Airteagal .............
| gcasioncaim ilghnéithigh shannta, sonraigh nalinte buiséid a n-imritear tionchar orthu.
Sonraigh an modh chun an tionchar ar ioncam a riomh.
45

A fhad a bhaineann le hacmhainni dilse traidisitnta (dleachtanna talmhaiochta, tobhaigh siticra), ni mor

na méideanna a luaitear a bheith ina nglanmhédeanna, i.e. mé deanna comhlana agus 25 % de chostais
bhailitichéin a bheith bainte astu.
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