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MEABHRAN MIiNIUCHAIN

1. COMHTHEACSAN TOGRA
Bonn cirt agus cuspdiri

| ngeall ar an togra lena n-aisghairfear Treoir 2001/82/CE maidir le tairgi iocshlainte
tréidliachta agus a thiocfaidh ina ionad, ni foléir Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 lena leagtar
sios nésanna imeachta Comhphobail maidir le hidart agus maoirseacht tairgi iocshlainte lena
n-usaid ag an duine agus le haghaidh Usaid tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht
Leigheasra Eorpach, ni folair € aleasi chun a chur san aireamh go bhfuil Gdard margaiochta
léraithe le haghaidh tairgi tréidliachta a scaradh 6 Udar( le haghaidh tairgi iocshldinte do
dhaoine.

Bunusdli

Ag seo an bunus dlii do na bearta reachtacha maidir le dainte ainmhithe, bearta ata
rithdbhachtach i dtaca le déinte phoibli agus ainmhithe, cosaint chomhshaoil, trédéil agus
beartas an mhargaidh aonair:

. Airteagal 114 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (CFAE), ina
ndéantar forail maidir le buni agus feidhmit an mhargaidh inmhednaigh agus
comhfhogast na bhforalacha dbhartha dlithilla, rialdla agus riarachain; agus

o Airteagal 168(4)(c) de CFAE a chumhdaionn bearta ina leagtar sios caighdeédin arda
chailiochta agus sabhéilteachta le haghaidh tairgi iocshlainte agus feisti le haghaidh
Usaid mhiochaine.

2. TORTHAI AN CHOMHAIRLIUCHAIN LEISNA PAIRTITHE LEASMHARA
AGUSMEASUNUITHE TIONCHAIR

Seoladh comhairlitchan poibli ar na priomhcheisteanna a bhaineann leis an togra dli ata
beartaithe, mar ata, 'Better regulation of veterinary pharmaceuticals. how to put in place a
simpler legal framework, safeguarding public and animal health while increasing the
competitiveness of companies (Rialail nios fearr ar earrai cdgaseolaiochta tréidliachta: an
chaoi le creat dlithidil nios simpli a chur i bhfeidhm a chosn6idh an tslainte phoibli agus
ainmhithe agus a mhéaddidh cumas iomaiochta cuideachtai ag an am céanna), ar shuiomh
gréasain an Choimisitin an 13 Aibrean 2010 agus bhi sé ar fail trid an uirlis déanta beartais
idirghniomhach (DBI) go dti an 15 IGil 2010.

Is € an comhairliichan sin agus staidéar dar teideal 'An assessment of the impact of the
revision of veterinary pharmaceutical legislation' (Measinu ar an tionchar a bheidh ag an
athbhreithnit ar an reachtaiocht cdgaseolaiochta tréidliachta) an bunls a bhi le measinu
tionchair arinneadh don Choimisitin idir Samhain 2009 agus Meitheamh 2011.2

Thug Bord um Measinu Tionchair (BMT) an Choimisitin a thuairim dheiridh uaidh i
Mean Fomhair 2013.

3. EILIMINTI DLI AN TOGRA

Scriostar i Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 foralacha maidir le hudaruithe margaiochta le
haghaidh téirgi iocshlainte tréidliachta a dheontl agus a choinneail. Is cuid den togra le

Téachoimre ar nafreagrai ar féil ag: http://ec.europa.eu/health/files/veterinary/vet pubcons rep2011.pdf
Staidéar a rinne GHK Consulting, ball den Chuibhreannas um Meastéireacht ar Bheartas Eorpach (CMBE), le ciinamh
O Triveritas.
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haghaidh Rialachan maidir le tairgi iocshléinte tréidliachta na rialacha maidir le hudaruithe
margaiochta ata baili i mBallstéit uile an Aontais Eorpaigh. Cumhddidh an Rialachan nua
maidir le téirgi iocshlainte tréidliachta na bealai ar fad inar fédir Udaruithe margaiochta le
haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta a dheont san Aontas, ar leibhéal laraithe agus ar an
leibhéal néisiunta araon.

Is ga déibh sidd a chuireann téirgi iocshldinte ar fail ar an margadh agus doéibh sidd a
lorgaionn Udar costais na ndsanna imeachta agus na seirbhisi a bhaineann le feidhmit an
Rialachain seo a chumhdach. Dabhri sin, isiomchui prionsabail airithe aleagan sios a bheidh
infheidhme maidir le téilli isiniocthaleis an nGniomhaireacht, lena n-airitear an ga a chur san
areamh, de réir mar is iomchui, riachtanais shonracha fiontar beag agus meanmhéide
(FBManna). Ba cheart na fordlacha lena rialaitear téilli a thabhairt i gcomhréir le Conradh
Liospdin.

Mar thoradh ar theacht i bhfeidhm Chonradh Liosp6in, ba cheart na cumhachtai a thugtar don
Choimisiin faoi Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a ailinid le hAirteagal 290 agus
le hAirteagal 291 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (CFAE). Chun elliminti
neamh-riachtanacha éirithe de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a fhorlionadh n6 a least, ba
cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 den
Chonradh a tarmligean chuig an gCoimisiun i ndéil leis méd seo a leanas. an larscribhinn a
leastl chun dul chun cinn teicnitil agus eolaioch a chur san @ireamh, na casanna a chinneadh
ina bhféadfadh ga a bheith le staidéir éifeachtulachta iar-Udaraithe, fordlacha agus ceanglais a
leagan sios chun Udaruithe margaiochta a dheonu faoi réir oibleagéidi sonracha, ndsanna
imeachta a leagan sios maidir le hiarratais ar athruithe ar théarmai na n-tdaruithe margaiochta
a scrudd agus iarratais ar aistrid Udaruithe margaiochta a scradd agus an nés imeachta a
leagan sios maidir le séruithe agus forchur finedlacha n6 iocaiochtai piondis tréimhsitla ar
shealbhdiri na n-Udaruithe margaiochta a dheonaitear faoin Rialachan seo, uasmhé deanna na
bpionds sin, agus maidir |e coinniollacha agus modhanna a mbailithe.

Ba cheart don Rialachan seo teacht i bhfeidhm agus ba cheart é a chur i bhfeidhm ar an déta
céannaleis an Rialachan nuamaidir le tairgi iocshléinte tréidliachta.

4. AN IMPLEACHT BHUISEADACH

Ta se beartaithe gur le téilli a ghearrfar ar an tionscal a chumhddéfar na costais a bheidh ar an
nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach de thoradh na rialacha nua a chur chun feidhme agus a
chur i bhfeidhm inan-iomléine.

D4 bhri sin, niltear ag stil leis go mbeidh aon tionchar airgeadais ag an togra ar bhuiséad an
Aontais Eorpaigh.

Mar até leagtha amach sa raiteas airgeadais reachtach, is iad na hacmhainni breise ata de dhith
ar an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach thart ar 8 mball foirne chomh maith le hairgead le
haghaidh cruinnithe, aistritchéin, riomhaireachta, srl.

Socroidh an Coimisiin méid na dtailli, an struchtir a bheidh orthu, modulachtai agus
eisceachtai trath is faide anonn tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme. Ni leis na télli as
tascanna nua na Gniomhaireachta L eigheasra Eorpai ata |eagtha amach sa togra seo amhéin a
bhaineann sin, ach le gach saghas téille.

5. EILIMINTIi ROGHNACHA
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RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 lena leagtar sios nésanna imeachta

Comhphaobail maidir le hidar U agus maoir seacht téirgi iocshlainte lena n-usaid ag an

duine agusle haghaidh Gsaid trédliachta agus lena mbunaitear Gniomhair eacht

L eigheasra Eorpach

(Téacs ata abharthamaidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, agus go héirithe Airteagal 114
agus Airteagal 168(4)(c) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisiun Eorpach,

Tar éis dbibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiunta,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa’,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigiun®,

Ag gniomhua doibh i gcomhréir leis an ngnéthnés imeachta reachtach,

De bharr an méid seo aleanas:

D

()

Is iad Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle® agus
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle® até ina
gcreat ridlda ag an Aontas maidir le tairgi iocshléinte trédliachta a mhonard, a Gdard
agus a dhaileadh. | bhfianaise na taithi atd4 faighte agus tar éis don Choimisiin
measinu a dhéanamh ar fheidhmia an mhargaidh inmheanaigh do théirgi iocshléinte
tréidliachta, rinneadh athbhreithnit ar an gcreat rialda le haghaidh tairgi iocshlainte
tréidliachta agus glacadh Rialachén (AE) Uimh. [...] 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle’ lena leagtar sios nésanna imeachta maidir le hidar(i agus maoirseacht
tairgi iocshlainte tréidliachta.

Déantar foréil freisin le Rialachan (AE) Uimh. [...] maidir le hudaruithe margaiochta
l&raithe le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta. Ba cheart, da bhri sin, na codanna

IOC,,p..

IOC,,p..

Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcéd
Comhphobail abhaineann le téirgi iocshlainte tréidliachta (10 L 311, 28.11.2001, Ich. 1).

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Marta 2004 lena
leagtar sios nésanna imeachta Comhphobail maidir le hidaril agus maoirseacht tairgi iocshlainte lena
n-Usdid ag an duine agus le haghaidh Usaide tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht
Leigheasra Eorpach (10 L 136, 30.4.2004, Ich. 1).

Rialachan ... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an .... maidir le téirgi iocshléinte tréidliachta
(ot ......., Ich..).
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(4)

(%)

(6)

(7)

sin de Rialachan (CE) 726/2004 a bhaineann le ndsanna imeachta maidir leis na
hudaruithe margaiochta sin a aisghairm.

Is g4 déibh sitd a chuireann tairgi iocshléinte ar féil ar an margadh agus déibh sitid a
lorgaionn Udarl costais na nésanna imeachta agus na seirbhisi a bhaineann le feidhmiu
an Rialachain seo a chumhdach. Is iomchui prionsabail airithe a leagan sios a bheidh
infheidhme maidir le tailli is inioctha leis an nGniomhaireacht, lena n-diritear an ga a
chur san aireamh, de réir mar is iomchui, riachtanais shonracha fiontar beag agus
meanmhéide (FBManna). Ba cheart na foralacha lena rialaitear téilli a thabhairt i
gcomhréir e Conradh Liospaoin.

Mar thoradh ar theacht i bhfeidhm Chonradh Liosp6in, ba cheart na cumhachtai a
tugadh don Choimisiin faoi Riadachéan (CE) Uimh.726/2004 a ailinia le
hAirteagal 290 agus le hAirteagal 291 den Chonradh ar Fheidnmil an Aontais
Eorpaigh. Chun eiliminti neamh-riachtanacha éirithe de Riaachan (CE)
Uimh. 726/2004 a fhorlionadh n6 aleasu, ba cheart an chumhacht chun gniomhartha a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 den Chonradh a tarmligean chuig an
gCoimisitin i ndail leis an méid seo a leanas: an larscribhinn a least chun dul chun
cinn teicnitil agus eolaioch a chur san &reamh, na cdsanna a chinneadh ina
bhféadfadh ga a bheith le staidéir éfeachtllachta iar-Udaraithe; foralacha agus
ceanglais aleagan sios maidir le hidaruithe margaiochta a dheont faoi réir oibleagaidi
sonracha; nésanna imeachta a leagan sios maidir le hiarratais ar athruithe ar théarmai
na n-Udaruithe margaiochta a scridi agus iarratais ar aistrit Gdaruithe margaiochta a
scrada agus an nos imeachta a leagan sios maidir e saruithe agus forchur finedlacha
no iocaiochtai piondis tréimhsidla ar shealbhdiri na n-Udaruithe margaiochta a
dheonaitear faoin Rialachan seo, uasmhéideanna na bpionos sin, agus maidir le
coinniollacha agus modhanna a mbailithe.

Ta sé thar a bheith tdbhachtach go ndéanfaidh an Coimisiuin comhairlitichain iomchui
le linn a chuid oibre ullmhichain i gcomhair gniomhartha tarmligthe, lena n-aritear ar
leibhéal na saineolaithe. Ba cheart don Choimisiin a érithid, agus gniomhartha
tarmligthe & n-ullmhu agus & dtarraingt suas aige, go ndéanfar na doiciméid &bhartha a
tharchur an trath céanna, go trathuil agus go hiomchui, chuig Parlaimint na hEorpa
agus chuig an gComhairle.

Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a airithid maidir le Riaachan (CE)
Uimh. 726/2004 a chur chun feidhme, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a
thabhairt don Choimisiin chun gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh i ndail le
hudaruithe margaiochta le haghaidh tairgi iocshldinte lena n-Usaid ag an duine. Ba
cheart na cumhachtai sin a fheidhmit i gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. 182/2011
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairl€®.

Dabhri sin, ba cheart Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 aleasu daréir,

TAR EISAN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

L easaitear Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 mar aleanas:

8

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 leis na sasrai maidir le riall ag na
Ballstét ar fheidhmit cumhachtai cur chun feidhme ag an gCoimisitin (10 L 55, 28.2.2011, Ich 13).
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cuirtear an méid seo aleanasin ionad an teidil:

'Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31
Mérta 2004 lena leagtar sios ndsanna imeachta Aontais maidir le hidard agus
maoirseacht tairgi iocshlainte lena n-Usaid ag an duine agus lena mbunaitear
Gniomhaireacht L eigheasra Eorpach’;

in Airteagal 1, cuirtear an méid seo aleanasin ionad na chéad mhire:

'Is é cusplir an Rialachdin seo ndsanna imeachta Aontais a leagan sios maidir le
hidard, maoirseacht agus faireachas cégas téirgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine
agus Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach a bhuni (da ngairtear ‘'an
Ghniomhaireacht' anseo feasta).'

in Airteagal 2, cuirtear an méid seo aleanasin ionad na chéad mhire:

‘Beidh feidhm ag na sainmhinithe ata leagtha sios in Airteagal 1 de Threoir
2001/83/CE chun criocha an Rialachéin seo.’

L easaitear Airteagal 3 mar aleanas:
(& i mir 2, cuirtear an méid seo aleanasin ionad phointe (b):

'(b) go lérionn an t-iarratasoir gur téirge nualaioch tabhachtach € an tairge
iocshlainte 6 thaobh teiripe, eolaiochta n6 teicneolaiochta de n6 gur chun
leasa shlainte na n-othar ar leibhéal an Aontais a deonaiodh an t-tdaru i
gcomhréir leis an Rialachan seo.

(b) i mir 3, cuirtear an méid seo aleanasin ionad an réamhra agus phointe (a) :

'Féadfaidh Udarais innitla na mBallstét tairge iocshlainte cinedlach de théirge
iocshldinte tagartha arna Udard ag an Aontas a Udard i gcomhréir le
Treoir 2001/83/CE ar na coinniollacha seo a leanas:

(@) cuirtear an t-iarratas ar Udaru isteach i gcomhréir le hAirteagal 10 de
Threoir 2001/83/CE;’,

(c) cuirtear an méid seo aleanas in ionad mhir 4:

'‘Cumhachtéfar don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir
le hAirteagal 87b chun an larscribhinn a least i ngeall ar dhul chun cinn
teicnitil agus eolaioch gan cur le raon feidhme an nos imeachta léraithe.’;

Scriostar Airteagal 4(3);
L easaitear Airteagal 10 mar aleanas:
(@ cuirtear an méid seo aleanas in ionad mhir 2:

‘2. Déanfaidh an Coimisiin, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme,
Cinneadh criochnaitheach a ghlacadh laistigh de 15 |a tar éis d6 tuairim an
Bhuanchoiste um Thairgi locshlainte lena n-Usdid ag an Duine a fhéil. Glacfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an nés imeachta scraddchéin da
dtagraitear in Airteagal 87(2). ',

(b) cuirtear an méid seo aleanas in ionad mhir 5:

'5. Glacfaidh an Coimisiun rialacha mionsonraithe maidir le cur chun feidhme mhir 4
ina sonréfar na teorainneacha ama agus na ndsanna imeachta is infheidhme, tri

bhithin gniomhartha cur chun feidhme. Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin
i gcomhréir leis an nés imeachta scraduchain da dtagraitear in Airteagal 87(2). ';
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(7)

(8)

9)

(10)

(11)

Cuirtear an méid seo aleanasin ionad Airteagal 10b(1):

'‘Cumhachtéfar don Choimisitn bearta a ghlacadh tri bhithin gniomhartha tarmligthe i
gcomhréir le hAirteagal 87b, chun na césanna a chinneadh ina bhféadfadh ga a
bheith le staidéir éfeachtllachta iar-Udaraithe faoi phointe (cc) d'Airteagal 9(4) agus
pointe (b) d'Airteagal 10a(1).";

Cuirtear an méid seo aleanasin ionad Airteagal 14(7):

7. Ar mhaithe leis an tdainte phoibli féadfar Udari margaiochta a dheonu faoi réir
oibleagaidi sonracha &irithe, agus beidh an t-tdaru sin le hathbhreithnit gach bliain
ag an nGniomhaireacht. Déanfar na hoibleagaidi sin agus, nuair is iomchui, an
teorainn ama le haghaidh comhlionadh a shonrd i gcoinniollacha an Udaraithe
margaiochta. Luafar go soiléir san achoimre ar shaintréithe an téirge agus ar bhileog
an phacaiste gur deonaiodh an t-Udari margaiochta don tairge iocshlainte faoi réir na
n-oibleagaidi sin.

De mhaol( ar mhir 1, beidh an t-Gdart sin baili ar feadh bliana, agus beidh sé
in-athnuaite.

Cumhachtéfar don Choimisiuin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 87b chun foralacha agus ceanglais a leagan sios maidir leis an udaru
margaiochta sin a dheonu agus a athnuachan.' ;

Cuirtear an méid seo aleanasin ionad Airteagal 16(4):

‘4. Cumhachtéfar don Choimisitn gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 87b lena mbunaitear ndsanna imeachta maidir leis na hiarratais ar
athruithe ar théarmai Udaruithe margaiochta a scridd agus chun iarratais ar aistriu
Udaruithe margaiochta a scradu.';

L easaitear Airteagal 20 mar aleanas:
(@ cuirtear an méid seo aleanasin ionad mhir 3:

‘3. Féadfaidh an Coimisiln bearta sealadacha a ghlacadh trdth ar bith den nés
imeachta atd leagtha sios san Airteagal seo. Cuirfear na bearta sealadacha sin i
bhfeidhm laithreach.

Glacfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, Cinneadh deiridh
maidir leis na bearta ata le glacadh i ndail leis an téirge iocshlainte lena mbaineann.
Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an nds imeachta
scrudachain da dtagraitear in Airteagal 87(2).

Féadfaidh an Coimisitn Cinneadh a dhireofar chuig na Ballstéit a ghlacadh freisin de
bhun Airteagal 127a de Threoir 2001/83/CE.";
(b) cuirtear an méid seo aleanas in ionad mhir 6:

'6.  Féadfar nabearta fionraiochta da dtagraitear i mir 4 a choinneail i bhfeildhm go
dti go ndéanfar Cinneadh deiridh i gcomhréir le mir 3.;

Cuirtear an méid seo aleanasin ionad na chéad fhomhire d'Airteagal 57(2):

'2. Beidh sa bhunachar sonrai da bhforéiltear i mir 1(I) achoimri ar shaintréithe an
tairge, bileog an phacéiste don othar né don Usdideoir agus an fhaisnéis a thugtar ar
an lipéad. Déanfar an bunachar sonrai a fhorbairt de réir a chéile agus tabharfar
tosaiocht do thairgi iocshldnte arna n-Udard faoin Rialachan seo agus tairgi
iocshlainte arna n-udart faoi Chaibidil 4 de Theidea 11 de Threoir 2001/83/CE.
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(12)

(13)

(14)
(15)

(16)

1

Cuirfear leis an mbunachar sonrai ina dhiaidh sin chun aon téirge iocshléinte arna
Udart san Aontas achuimsiu.’;

Cuirtear an méid seo aleanasin ionad Airteagal 59(4):

‘4. Ach amhdn méa fhoréiltear a mhalairt sa Rialachdn seo, i Rialachan (AE)
Uimh. [...] n6 i dTreoir 2001/83/CE, i gcas ina bhfuil coinbhleacht bhuntsach faoi
cheisteanna eolaiochta agus gur comhlacht i mBallstat an comhlacht lena mbaineann,
oibreoidh an Ghniomhaireacht agus an comhlacht naisiinta sin lena mbaineann i
gcomhar le chéile chun an choinbhleacht a réiteach ndé chun doiciméad
comhphéirteach a ullmhd ina ndéanfar soiléirid ar cheisteanna eolaiochta na
coinbhleachta. Foilseofar an doiciméad seo aluaitheis aghlacfar é.";

Cuirtear an méid seo aleanasin ionad Airteagal 61(1):

‘1. Déanfaidh gach Ballstét, tar éis do dul i gcomhairle leis an mBord Bainistiochta,
ball amhain agus bal malartach amhain a cheapadh don Choiste um Thairgi
locshlainte lenan-Usdid ag an Duine ar feadh tréimhse in-athnuaite tri bliana.

Déanfaidh na baill mhalartacha ionadaiocht ar na baill ma bhionn siad as l&hair,
agus caithfidh siad vota ar a son; féadfaidh siad freisin feidhmiu ina rapdirtéiri i
gcomhréir le hAirteagal 62.

Roghndfar na baill agus na baill mhalartacha ar bhonn a réil agus a dtaithi i leith a

iomchui ata téirgi iocshldinte lena n-Usaid ag an duine a mheas, agus déanfaidh siad
ionadaiocht ar na htdarédis innidla ndisidnta.’

in Airteagal 62(3), scriostar an dara fomhir;
cuirtear an méid seo aleanasin ionad na chéad fhomhire: d'Airteagal 67(3):

'Is € a bheidh in ioncam na Gniomhaireachta ranniocaiocht én Aontas, télli a
iocfaidh gnéthais as Udaruithe margaiochta Aontais a fhéil agus a choinneéil agus as
seirbhisi eile a sholathraionn an Ghniomhaireacht né an gripa comhorddchén maidir
lena tascanna a dhéanamh i gcomhréir le hAirteagal 107c, 107e, 107g, 107k agus
107q de Threoir 2001/83/CE agus télli ar sheirbhisi elle a sholahraionn an
Ghniomhaireacht.";

Cuirtear an méid seo aleanasin ionad Airteagal 70:
‘Airteagal 70

Déanfaidh an Coimisilin, ar bhonn na bprionsabal atd4 leagtha amach i mir 2,

gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh i gcomhréir leis an n0s imeachta ata leagtha sios in
Airteagal 87(2) ina sonraitear:

(@ struchtdr agus méid na dtailli agus na muirear da dtagraitear in Airteagal 67(3);
(b) naseirbhisi abhféadfar téilli aghearradh astu;

(c) na coinniollacha ar ar féidir le fiontair bheaga agus mhednmhéide tailli
laghdaithe a ioc, iocaiocht tailli a chur siar né cinamh riarachain a fhéil;

(d) narialachaina sainitear an luach saothair as obair a dhéanann ball den choiste
né den ghrupa comhordichain abhartha até ag feidnmid ina rapadirtéir; agus

(e) nacoinniollachamaidir le hiocaiocht agus luach saothair.

Socréfar méid na dtéilli sa chaoi is nach mbeidh easnamh n& barrachas mér i mbuiséad na
Gniomhaireachta agus déanfar iad a athbhreithnit nuair nach mar sin ata.
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2.

(17)

Agus na gniomhartha tarmligthe d& dtagraitear i mir 1 & nglacadh aige, cuirfidh an
Coimisitin an méid aleanas san aireamh:

(f)

(9)

(h)

(i)

()
(k)
(N

(m)

socréfar na téilli sa chaoi is go n-aritheofar gur leor an t-ioncam arna ghnéthu
leis na téilli sin, i bprionsabal, chun costais na seirbhisi a sholéthraitear a
chumhdach, agus ni rachaidh na tailli sin thar a bhfuil riachtanach chun na
costais sin a chumhdach;

cuirfear san aireamh agus méd na dtéilli & socru torthai meastoireachta
trédhearcai oibiachtila ar chostais na Gniomhaireachta agus ar chostais na
dtascanna a dhéanann na hidaréi s innidla naisitnta;

cuirfear riachtanais shonracha FBManna san direamh de réir mar is iomchui,
lena n-airitear an fhédearthacht iocaiochtai a dhéanamh ina dtrathchodanna
agus céim ar chéim;

ar chliseanna a bhaineann leis an tdéinte phoibli féadfar an télle a
tharscaoileadh ina hiomldine nd i bpairt i gcas cataglir ar leith de théirgi
iocshléainte;

cuirfear san aireamh i struchtdr agus i méd na dtéilli cé acu i gcomhphairt né
ar leithligh a cuireadh an fhaisnéis isteach;

i geuinsi eisceachtula a bhfuil Gdar cui tugtha leo agus ma ta glactha ag an
nGniomhaireacht leis, féadfar an téille iomléan n6 cuid di atharscaoileadh;

i bprionsabal, iocfar an luach saothair as obair an rapdirtéir leis an Udarés
innitil ndisidnta a bhfuil an rapdirtéir fostaithe aige no, i gcas nach bhfuil an
rapéirtéir fostaithe ag an Udaras innitil ndisilnta, leis an mBallstat a
danmnigh &

socrofar tréth ioctha na dtéilli agus na muirear ag féachaint do na teorainneacha
aleagtar siosi bhfordacha an Rialachain seo agus Rialachan (AE) Uimh. [...]";

Cuirtear an méid seo aleanasin ionad Airteagal 84(3):

'3. Féadfaidh an Coimisiun piondis airgeadais a fhorchur ar shealbhéiri Udaruithe
margaiochta a dheonaitear faoin Rialachan seo ma theipeann orthu na hoibleagaidi a
leagtar sios i ndail leis na hidaruithe margaiochta arna ndeont i gcomhréir leis an
Rialachan seo a chomhlionadh.

Cumhachtofar don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 87b lenaleagfar sios an méid seo aleanas:

(@

(b)

(©
(d)

liosta oibleagéidi facin Rialachan seo, a bhféadfadh piondis airgeadais a bheith
mar thoradh ar a sarq;

nosanna imeachta maidir le feidhmid cumhachtai chun téilli n6 iocaiochtai
piondsacha tréimhsidla a fhorchur, lena n-airitear rialacha maidir leis an nos
imeachta a thionscnamh, bearta fiosrdchain, cearta na cosanta, rochtain ar
chomhad, ionadaiocht dhlithitil agus rundacht;

rialacha maidir le fad na dtré mhsi nds imeachta agus srianta;

nithe ata le cur san areamh ag an gCoimisiin agus méd na dtailli agus
iocaiochtai piondsacha tréimhsitla a shocru agus natailli agus na hiocaiochtai
sin & bhforchur, na huasmhéideanna i gceist mar aon leis na coinniollacha agus
na modhanna lena mbailiu.
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(18)

(19)

(20)

Chun an t-imscrudu a dhéanamh féadfaidh an Coimisiin comhoibril leis na hldaréis
innidla naisiinta agus a bheith ag brath ar acmhainni a chuireann an
Ghniomhaireacht ar fail.

| gcas ina nglacann an Coimisitn Cinneadh pionds airgeadais a fhorchur, foilseoidh
se achoimre bheacht ar an gcés, agus beidh san achoimre sin ainmneacha sheal bhdiri
na n-Udaruithe margaiochta lena mbaineann, méd na bpionds argeadais arna
bhforchur agus na cuiseanna leo, ag féachaint do leas dlisteanach shealbhdiri an
Udaraithe margaiochta a rdin ghno a chosaint.

Beidh dlinse neamhtheoranta ag an gCuirt Bhreithitnais athbhreithnit a dhéanamh ar
chinnti lenar fhorchuir an Coimisiun piondis airgeadais. Féadfaidh si an fhineail né
an iocaiocht phiondsach thréimhsitil arna forchur a cheal i, alaghdd, né a mhéadi.'

Cuirtear an méid seo aleanasin ionad Airteagal 86:
‘Airteagal 86

Gach deich mbliana ar a laghad, foilseoidh an Coimisiln tuarascail ghineardlta ar an
taithi a fuarthas mar thoradh ar fheidhmil na nésanna imeachta ata leagtha sios sa
Rialachan seo agusi gCaibidil 4 de Theideal 111 de Threoir 2001/83/CE.";

Cuirtear an méid seo aleanasin ionad Airteagal 87:
‘Airteagal 87

1. Déanfaidh an Buanchoiste um Théirgi focshldinte lena nUsaid ag an Duine, a
bunaiodh faoi Airteagal 121 de Threoir 2001/83/CE, cunamh a thabhairt don
Choimisiun. Beidh an Coiste sin ina choiste de réir bhri Rialachdn (AE)
Uimh.182/2011.

2. | gcés inandéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachén
(AE) Uimh. 182/2011."

Cuirtear an méid seo aleanasin ionad Airteagal 87b:
‘Airteagal 87b

1. Is faoiréir nagcoinniollacha aleagtar sios san Airteagal seo athugtar
an chumhacht don Choimisitin chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

2. Déanfar tarmligean na cumhachta da dtagraitear in Airteagail 3(4), 10b(1), 14(7),
16(4) agus 84(3) a thabhairt don Choimisilin go ceann tréimhse neamhchinntithe
amhail 6 dhétatheacht i bhfeidhm an Rialachain seo.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chomhairle tarmligean na cumhachta da
dtagraitear in Airteagal 3(4), 10b(1), 14(7), 16(4) agus 84(3) a chulghairm aon tréth.
Déanfaidh Cinneadh chun culghairm a dhéanamh deireadh a chur le tarmligean na
cumhachta atd sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éfeacht leis an |4 tar éis
fhoilsit an chinnidh in Iris Qifigitil an Aontais Eorpaigh n0 ar dhéta is déanai a
shonréfar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sin difear do bhailiocht aon ghniomhartha
tarmligthe até4i bhfeidhm cheanaféin.

4. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisiun fégra do
Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle inaleith an trath céanna.

5. Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 3(4), 10b(1), 14(7),
16(4), agus 84(3) i bhfeidhm ach amhan mura mbeidh aon agoid curtha in iul ag
Parlaimint na hEorpa n6 ag an gComhairle laistigh de thréimhse 2 mhi tar és fogra
faoin ngniomh sin athabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle né mas
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rud €, roimh dheireadh na trémhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an
Chomhairle araon tar éis a chur in idl don Choimisiin nach ndéanfaidh siad aon
agoid. Déanfar an tréimhse sin a fhadd dh& mhi ar thionscnamh Pharlaimint na
hEorpa né na Comhairle.”;

(21) Scriostar Airteagail 30 go 54, Airteagail 79, 87c agus 87d agus pointe 2 den
larscribhinn.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an la tar éis 4 afhoilsithe in Iris Qifigitil an Aontais
Eorpaigh.

[ba cheart don Rialachan seo teacht i bhfeidhm agus ba cheart é a chur i bhfeidhm ar an data
céanna leis an Rialachan nua maidir letairgi iocshlainte trédliachta]

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