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Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

10.12.2013

RIALACHAN (AE) Uimh. 1259/2013 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 20 Sambhain 2013

lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 111/2005 6n gCombhairle lena leagtar sios rialacha chun
faireachdn a dhéanambh ar an trdddil i réamhtheachtaithe drugai idir an Comhphobal agus trid tiortha

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS
EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,
agus go hairithe Airteagal 207(2) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar ¢éis an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na
parlaiminti ndisitinta,

Ag gniomht déibh i gcomhréir leis an ngndthnés imeachta
reachtach (1),

De bharr an méid seo a leanas:

(1)

An 7 Eandir 2010, ghlac an Coimisitin, de bhun
Airteagal 32 de Rialachdn (CE) Uimh. 111/2005 6n
gCombhairle (?), tuarascdil maidir le cur chun feidhme
agus feidhmid reachtaiocht an Chomhphobail i ndéil le
faireachan agus riald a dhéanamh ar thradéil
réamhtheachtaithe drugai.

Ni rialaitear traddil i dtdirgi {focshldinte sa choras rialaithe
atd ann cheana san Aontas le haghaidh réamhtheach-
taithe drugal 6s rud é nach bhfuil siad san direamh faoi
lathair sa sainmhinit ar shubstainti sceidealaithe.

Cuireadh in idl i dtuarascdil an Choimisitin gur
atreoraiodh tdirgi iocshldinte ina bhfuil eifidrin agus
stideifidrin chuig monard aindleathach drugai lasmuigh
den Aontas, mar ionadach ar eifidrin agus stideifidrin a
rialaitear go hidirndisiinta. D4 bhri sin, mhol an
Coimisitin go neartéfai rialG ar thradail idirndisitinta i
dtdirgi focshldinte ina bhfuil eifidrin né stideifidrin a
onnmbhairitear 6 chrioch chustaim an Aontais n6 atd
faoi bhealach trithi d'fhonn cosc a chur ar iad a
atreorti le haghaidh monard aindleathach drugaf
tdmhshuanacha né substaint{ siceatrépacha.

Ina Concliiidi an 25 Bealtaine 2010 maidir le feidhmit
agus cur chun feidhme reachtaiocht AE i nddil le
réamhtheachtaithe drugai, d’iarr an Chomhairle ar an
gCoimisidn leasuithe reachtacha a mholadh tar éis dé
an tionchar a d'théadfaidis a imirt ar ddardis agus ar
oibreoir{ eacnamafocha na mBallstdit a mheasind go
ctiramach.

(") Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 23 Deireadh Fémhair 2013

(ndr foilsiodh fés san Iris Oifigitil) agus Cinneadh 6n gComhairle an
15 Sambhain 2013.

(3 Rialachdn (CE) Uimh. 111/2005 én gCombhairle an 22 Nollaig 2004

lena leagtar sios rialacha chun faireachdn a dhéanamh ar an tradail i
réamhtheachtaithe drugai idir an Comhphobal agus triti tiortha (10
L 22, 26.1.2005, Ich. 1).

)

(10)

Déanann an Rialachdn seo an sainmhiniti ar shubstaint
sceidealaithe a shoiléirid: ina leith sin, scriostar an téarma
“ullmhéid chégaisiochta”, a thagann as Coinbhinsitin na
Ndéisitin Aontaithe i gcoinne Gdinnedil Aindleathach
Drugai Tdmhshuanacha agus Substaint{ Siceatrépacha a
glacadh i Vin an 19 Nollaig 1988 (“Coinbhinsitn na
Néisitn Aontaithe”), toisc go bhfuil sé cumhdaithe
cheana féin ag téarmafocht iomchui ghniomhartha dli
an Aontais, eadhon “tdirgi focshldinte”. Thairis sin,
scriostar an téarma “ullmhdidi eile” mar is ionann é
agus an téarma “meascdin” atd in Usdid sa sainmhinid
sin cheana féin.

Ba cheart rialacha maidir le clarichdn oibreora a fhionrai
n6 a chdlghairm a thabhairt isteach a bheidh ag teacht
leis na rialacha atd ann cheana maidir le ceadinas a
thionrai né a chilghairm.

Ba cheart tdirgi {ocshldinte agus tairgi {ocshldinte
tréidliachta (“tdirgi {ocshldinte”) ina bhfuil eifidrin né
stideifidrin a riald gan bac a chur ar a dtradéil
dhlisteanach. Chun na criche sin, ba cheart catagéir
nua (Catagdir 4) a chur leis an larscribhinn a ghabhann
le Rialachdn (CE) Uimh. 111/2005 lena liostaitear tdirgi
focshldinte a bhfuil substainti sceidealaithe dirithe iontu.

Sula ndéanfar aon tdirgi {ocshldinte a liostaitear i
gCatagéir 4 den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn
(CE) Uimh. 111/2005, arna leasti leis an Rialachan seo,
a onnmbhairii, ba cheart ddardis innitla san Aontas
udard onnmbhairidchdin  agus fégra réamh-onnmhai-
ritichdin a sheoladh chuig ddardis innidla na tire cinn
scribe.

Ba cheart go dtabharfai na cumhachtai d’tdaréis innitila
na mbBallstdt na tdirg{ focshldinte sin a stopadh né a
urghabhdil i gcds ina bhfuil forais réastinacha ambhrais
ann gur le haghaidh monart aindleathach drugai
tdimhshuanacha né substainti siceatropacha atd siad
ceaptha, nuair a onnmhairitear iad, nuair a allmhairitear
iad né nuair atd siad faoi bhealach.

D'thonn a chur ar chumas na mBallstit freagairt nios
tapa a thabhairt i nddil le treochtai nua atd ag teacht
chun cinn in atreort réamhtheachtaithe drugai, ba
cheart soiléirit a dhéanamh ar na deiseanna atd acu
chun gniomhii i gcdsanna idirbheart amhrasach lena
mbaineann  substaint{ neambhsceidealaithe. Chun na
criche sin, ba cheart go mbeadh na Ballstdit in ann na
hidaréis innitla a chumhachtt faisnéis a théil maidir le
haon ordii le haghaidh substainti neamhsceidealaithe né
le haon oibriocht lena mbaineann substainti neamhscei-
dealaithe, n6 dul isteach in ditribh ghné chun fianaise a
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(1)

(12)

(13)

théil maidir le hidirbhearta amhrasacha lena mbaineann
substaint{ den sért sin. Ina theannta sin, ba cheart go
gcuirfeadh na hidardis innidla cosc ar shubstainti
neamhsceidealaithe a thabhairt isteach i gcrioch
chustaim an Aontais n6 a n-imeacht uaithi, i gcds inar
féidir a 1éirid go n-tsdidfear substainti den soért sin le
haghaidh monarti aindleathach drugai tdmhshuanacha
n6 substainti siceatropacha. Ba cheart go measfai
substainti neambhsceidealaithe den sért sin  mar
shubstaint{ a mholtar a direamh sa liosta faireachdin
dheonaigh de shubstainti neamhsceidealaithe.

Ba cheart go roinnfeadh tdardis innitila na mBallstdt lena
chéile agus leis an gCoimisitn, trid an mbunachar sonraf
Eorpach maidir le réamhtheachtaithe drugal (“an
bunachar sonrai Eorpach”), arna bhunt faoi Rialachdn
(CE) Uimh. 273/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (), faisnéis i dtaca le hurghabhdlacha agus
lastais ar cuireadh stop leo, d’fhonn leibhéal foriomldn
na faisnéise maidir le traddil i réamhtheachtaithe drugai,
lena n-diritear tdirgi {focshldinte, a theabhsti. Ba cheart an
bunachar sonrai Eorpach a tsdid chun an tuairiscid ag na
Ballstdit a shimpliti i dtaca le hurghabhalacha agus lastais
ar cuireadh stop leo. Ba cheart go bhfeidhmeodh sé
freisin mar chldr Eorpach d'oibreoiri a bhfuil ceadtnas
né clarichan acu, lena n-éascofar fiord dhlisteanacht a
n-idirbheart lena mbaineann substainti sceidealaithe agus
ba cheart go gcuirfeadh sé ar chumas oibreoiri faisnéis a
sholathar do na hddardis innitla faoina ngniomhaiochtai
onnmbhairitchdin, allmhairiachdin né idirmhednacha lena
mbaineann substaint{ sceidealaithe. Ba cheart an clar
Eorpach sin a nuashonri go minic agus nior cheart go
n-tsdidfeadh an Coimisitin nd ddardis innidla na
mBallstit an fhaisnéis a bheadh ann ach amhdin chun
cosc a chur ar réamhtheachtai drugai a atreorti ar an
margadh neamhdhlithidil.

Fordiltear le Rialachdn (CE) Uimh. 111/2005 go ndéanfar
sonrai a phroisedil. Féadfar sonrai den soért sin sonrai
pearsanta a chuimsiG freisin agus ba cheart { a
dhéanamh i gcomhréir le dli an Aontais.

Tri shonrai pearsanta a phroéisedil chun criocha Rialachdn
(CE) Uimh. 111/2005, arna leasti leis an Rialachan seo,
agus chun criocha aon ghniomhartha tarmligthe agus
aon ghniomhartha cur chun feidhme arna nglacadh da
bhun, ba cheart go n-urraméfai an ceart buntsach chun
measa ar an saol priobhdideach agus ar shaol an
teaghlaigh a réthaitear le hAirteagal 8 den Choinbhinsitn
chun Cearta an Duine agus Saoirs{ Buntsacha a Chosaint,
mar aon leis an gceart chun measa ar an saol
priobhdideach agus ar shaol an teaghlaigh agus an ceart
um chosaint sonrai pearsanta a aithnitear le hAirteagal 7
agus le hAirteagal 8 faoi seach de Chairt um Chearta
Bunusacha an Aontais Eorpaigh.

() Rialachdn (CE) Uimh. 273/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 11 Feabhra 2004 maidir le réamhtheachtaithe drugaf
(10 L 47, 18.2.2004, Ich. 1).

(14)

(16)

Nior cheart do na Ballstdit agus don Choimisiin sonrai
pearsanta a phroisedil ach amhdin ar bhealach a bheidh i
gcomhréir le cuspdiri Rialachdn (CE) Uimh. 111/2005,
arna least leis an Rialachdn seo, agus na ngniomhartha
tarmligthe agus na ngniomhartha cur chun feidhme arna
nglacadh da bhun. Ba cheart na sonrai sin a phroisedil i
gcomhréir le reachtaiocht an Aontais maidir le daoine
aonair a chosaint i dtaca le proisedil sonral pearsanta,
go hdirithe Treoir 95/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle () agus Rialachdn (CE) Uimh.
45/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (3).

Faoi Rialachdn (CE) Uimh. 111/2005, tugtar cumhachtai
don Choimisiin chun cuid dd fhordlacha a chur chun
feidhme, ar cumhachtai iad atd le feidhmit i gcomhréir
leis na nésanna imeachta a leagtar sios i gCinneadh
1999/468/CE 6n gCombhairle (¥).

Mar thoradh ar theacht i bhfeidhm Chonradh Liospéin,
ba cheart na cumhachtai sin a ailiniti le hAirteagal 290
agus le hAirteagal 291 den Chonradh ar Fheidhmid an
Aontais Eorpaigh (CFAE).

Chun cuspéiri Rialachdn (CE) Uimh. 111/2005, arna
leasti leis an Rialachdn seo, a bhaint amach, ba cheart
an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir
le hAirteagal 290 CFAE a tharmligean chuig an
gCoimisitn  chun coinniollacha a bhaineann le
ceadtinais agus clardchdn a dheond a leagan amach
agus chun na cdsanna nach gd ceadiinas né clarichin
iontu a chinneadh, chun na critéir a bhund chun a
chinneadh conas is féidir cuspéiri dleathacha an
idirbhirt a thaispedint, chun an fhaisnéis atd ag teastdil
6 na hadardis innitla agus 6n gCoimisiin chun go
mbeidh siad in ann faireachdn a dhéanamh ar ghniom-
hajochtai  allmhairitchdin, onnmhairitchdin  nd
idirmhednacha oibreoiri a chinneadh, chun liostal na
dtiortha atd ina gcinn scribe d’onnmhairithe substainti
sceidealaithe de chuid Chatagéir 2 agus Chatagéir 3
den Iarscribhinn a ghabhann le Rialachan (CE) Uimbh.
111/2005 ar cheart fégra réamh-onnmhairitichdin a
thabhairt déibh a chinneadh, chun nésanna imeachta
simplithe maidir le fégrai réamh-onnmhairitichdin a
chinneadh agus chun na comhchritéir a bheidh le cur i
bhfeidhm ag na hddardis innitla a bhund, chun nésanna
imeachta simplithe maidir le hidartd onnmhairitdchdin a
chinneadh agus chun na comhchritéir a bheidh le cur i
bhfeidhm ag na hidardis innitla a bhund, agus chun an
larscribhinn  a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh.
111/2005 a oiritnd chun freagairt do threochtai nua
maidir le hatreord réamhtheachtaithe drugai agus chun
aon leasi ar na tdblai san  Ilarscribhinn

(%) Treoir 95/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an

24 Deireadh Fomhair 1995 maidir le daoine aonair a chosaint i
nddil le sonrai pearsanta a phroisedil agus maidir le saorghluaiseacht
sonrai den sort sin (I0 L 281, 23.11.1995, Ich. 31).

(}) Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 18 Nollaig 2000 maidir le daoine aonair a chosaint i
nddil le sonraf pearsanta a phroisedil ag institiGidl agus comhlachtal
an Chomhphobail agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin
(10 L 8, 12.1.2001, Ich. 1).

(*) Cinneadh 1999/468/CE 6n gComhairle an 28 Meitheamh 1999 lena
leagtar sios na nésanna imeachta maidir le feidhmit na gcumhachtaf
cur chun feidhme arna dtabhairt don Choimisiin (IO L 184,
17.7.1999, Ich. 23).
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(18)

(19)

(20)

(21)

a ghabhann le Coinbhinsiin na Ndisitin Aontaithe a
leantint. T4 sé rithdbhachtach go rachaidh an
Coimisidn i mbun combhairlidchdn iomchui le linn a
chuid oibre ullmhichdin, lena n-diritear ar leibhéal na
saineolaithe. Ba cheart don Choimisian, le linn dé
gniomhartha tarmligthe a ullmhG agus a tharraingt
suas, a airithit go ndéanfar doiciméid dbhartha a chur
chuig Parlaimint na hEorpa agus chuig an gCombhairle ar
bhealach comhuaineach, trathail agus iomchui.

Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a dirithid chun
Rialachdn (CE) Uimh. 1112005, arna leasti leis an
Rialachdn seo, a chur chun feidhme, ba cheart
cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don
Choimisidn, eadhon chun samhail a bhunt le haghaidh
ceadtinas, na rialacha nés imeachta a bhund maidir le
solithar na faisnéise atd ag teastdil 6 na hidardis
innitla chun faireachan a dhéanamh ar ghniomhaiochtai
allmhairitichdin, onnmhairitchdin né idirmhednacha
oibreoirf, agus na bearta a bhunit chun a dirithit go
ndéantar faireachdn éifeachtach ar thrdddil i réamhtheach-
taithe drugai idir an tAontas agus trit tiortha, go hdirithe
maidir le dearadh agus dsdid foirmeacha ddaraithe
onnmbhairitichdin agus allmhairitchdin, chun atreord
réamhtheachtaithe drugai a chosc. Ba cheart na
cumbhachtai sin a ftheidhmid i gcomhréir le Rialachdn
(AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle (!).

Leis na gnfomhartha tarmligthe agus na gniomhartha cur
chun feidhme arna nglacadh de bhun Rialachdn (CE)
Uimh. 111/2005, arna least leis an Rialachdn seo, ba
cheart go rathéfai riald agus faireachdn cérasach agus
comhsheasmhach ar oibreoiri.

Chuathas i gcombhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar
Chosaint Sonrai i gcomhréir le hAirteagal 28(2) de
Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 agus thug sé tuairim an
18 Eandir 2013 (?).

Ba cheart, dd bhri sin, Rialachdn (CE) Uimh. 111/2005 a
leastt dé réir sin,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 111/2005 mar a leanas:

(1) i dteideal an Rialachdin agus in Airteagal 1, i bpointe (d)

agus i bpointe (¢) d'Airteagal 2, in Airteagal 10(1), sa
chéad mhir d’Airteagal 17, sa chéad mhir d’Airteagal 20
agus in Airteagal 25, cuirtear an leagan cui gramadai den
ainmfhocal “Aontas” né den aidiacht chomhfhreagrach in
ionad an ainmfhocail “Comhphobal”. T bpointe (e)
d’Airteagal 2, i bpointe (d) d’Airteagal 13(1), sa chéad
fhomhir d’Airteagal 14(1), in Airteagal 14(2), in Airteagal
18 agus sa chéad mhir d’Airteagal 22, cuirtear an leagan
cui gramadai den téarma “crioch chustaim an Aontais” in
ionad “crioch chustaim an Chomhphobail”. Sa chéad

(") Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle an 16 Feabhra 2011 lena leagtar sios na rialacha agus na
prionsabail ghineardlta a bhaineann leis na sdsrai maidir le rialG ag
na Ballstdit ar fheidhmid cumhachtai cur chun feidhme ag an
gCoimisiun (I0 L 55, 28.2.2011, Ich. 13).

(%) Nar foilsiodh go f6ill san Iris Oifigidil.

thomhir d’Airteagal 12(1), cuirtear an téarma “crioch
chustaim an Aontais” in ionad an téarma “crioch
chustaim an Chomhphobail”;

(2) in Airteagal 2:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (a):

“(a) ciallafonn ‘substaint sceidealaithe’ aon substaint a
liostaitear san larscribhinn a fhéadfar a tsdid le
haghaidh ~ monart  aindleathach drugai
tdimhshuanacha nd substainti siceatrépacha, lena
n-dirftear meascdin agus tdirgi ndddrtha ina
bhfuil na substainti sin, ach ni diritear leis sin
meascdin agus tdirgi nddurtha ina bhfuil substaint{
sceidealaithe agus atd comhshuite ar bhealach
nach féidir na substainti sceidealaithe a dsdid go
héasca né a eastéscadh tri mhodhanna is
inftheidhme go héasca né tri mhodhanna atd
inmharthana ¢ thaobh na heacnamaiochta de,
tdirgi {ocshldinte mar a shainmhinitear i bpointe
2 d'Airteagal 1 de Threoir 2001/83/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (*)
agus tdirgi {ocshldinte tréidliachta mar a
shainmhinitear iad i bpointe 2 d'Airteagal 1 de
Threoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle (**), seachas tdirgi {ocshldinte
agus tdirgi iocshldinte tréidliachta a liostaitear san
Tarscribhinn;

(*) Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an
gc6d  Comhphobail a bhaineann le  tdirgi
focshldinte lena n-Gsdid ag an duine (IO L 311,
28.11.2001, Ich. 67).

(**) Treoir 2001/82/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an
gc6d  Comhphobail a bhaineann le tdirgi
iocshldinte tréidliachta (I0 L 311, 28.11.2001,
Ich. 1).7;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (c):

“(c) ciallaionn ‘allmhairid’ aon substainti sceidealaithe,
a bhfuil stidas earrai neamh-Aontais acu, do
theacht isteach i gcrioch chustaim an Aontais,
lena n-diritear stordil go sealadach, cur i saorchrios
né i saorstoras, cur faoi nés imeachta fionraiochta
agus scaoileadh le haghaidh saorchirsaiochta de
réir bhri Rialachin (CEE) Uimh. 2913/92 6n
gCombhairle (¥);

(*) Rialachdn (CEE) Uimh. 291392 én gCombhairle an
12 Deireadh Fomhair 1992 lena mbunaitear C6d
Custaim an Chomhphobail (I0 L 302, 19.10.1992,
Ich. 1).”;
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3)

)

(c) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (j):

“(j) ciallaionn ‘tdirge nddirtha’ orgdnach né cuid
d’organach, i bhfoirm ar bith, n6 aon substaint a
fhaightear sa ndddr faoi mar a shainmbhinitear i
bpointe 39 d’Airteagal 3 de Rialachdn (CE) Uimh.
1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (*);

Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Nollaig 2006
maidir le Clird, Meastéireacht, Udart agus
Srianadh Ceimicedn (REACH) agus lena gcruthaitear
Gniombhaireacht Eorpach Ceimicedn, lena leasaitear
Treoir 1999/45/CE agus lena n-aisghairtear
Rialachdn (CEE) Uimh. 793/93 6n gComhairle
agus Rialachdn (CE) Uimh. 1488/94 6n gCoimisitiin
chomh maith le Treoir 76/769/CEE 6n gComhairle
agus  Treoracha  91/155/CEE,  93/67/CEE,
93/105/CE agus 2000/21/CE 6n gCoimisitn (IO
L 396, 30.12.2006, Ich. 1).;

—_
*
R

cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad mbhire
d’Airteagal 3:

“Déanfaidh an t-oibreoir gach allmhairiti, onnmbhairiti agus
gniomhaiocht idirmhednach lena mbaineann substaint{
sceidealaithe, cé is moite de na substainti a liostaitear i
gCatagdir 4 den larscribhinn, a thaifeadadh tri bhithin
doiciméad custaim agus trichtdla, amhail dearbhuithe
achoimre, dearbhuithe custaim, sonraisc, lastliostai,
doiciméid iompair agus loingis eile.”;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 5:

“Airteagal 5

Airitheoidh oibreoiri go mbeidh lipéid greamaithe ar aon
phacdistiti ina mbeidh substainti sceidealaithe, cé is moite
de shubstainti a liostaitear i gCatagdir 4 den larscribhinn,
lena léireofar a n-ainm mar a shainitear san larscribhinn,
nd, i gcds meascdin nd tdirge ndddartha, a ainm agus ainm
aon substaint sceidealaithe, c¢é is moite de shubstainti a
liostaitear i gCatagdir 4 den Iarscribhinn, mar a shainitear
san larscribhinn, atd sa mheascdn nd sa tairge nadurtha.
Ina theannta sin, féadfaidh oibreoiri a ngndthlipéid a
ghream.”;

in Airteagal 6:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

“l.  Mura bhfordiltear a mhalairt, beidh oibreoiri atd
bunaithe san Aontas i seilbh ceadtnais, cé is moite de
ghniomhair{ custaim agus iompréiri ag gniomht déibh
sa chdil sin amhdin, agus iad i mbun gniomhaiochtai
allmhairiichdin, onnmbhairitichdin agus idirmhednacha
lena mbaineann substainti sceidealaithe a liostaitear i

gCatagdir 1 den larscribhinn. Déanfaidh ddards innidil
an Bhallstdit ina mbeidh an t-oibreoir bunaithe an
ceadiinas a eisitint.

Agus deont ceaddnas 4 bhreithnit, cuirfidh an t-
udards innidil innitlacht agus ionracas an jarrataséra
san  dircamh, go  hdirithe éagmais  sdraithe
thromchdisigh né sdruithe leantacha ar reachtaiocht i
réimse na réamhtheachtaithe drugaf agus éagmais taifid
ar aon chion tromchdiseach coiritil.

Tabharfar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 30b
chun na coinniollacha chun ceadinais a dheont a
leagan amach agus chun na cdsanna nach n-éilionn
ceadiinas a chinneadh.”;

(b) cuirtear isteach an mhir seo a leanas:

“3. Bunéidh an Coimisiin samhail le haghaidh
ceadtinas tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scradachdin
dd dtagraitear in Airteagal 30(2).”;

(6) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 7:

“Airteagal 7

1. Mura bhfordiltear a mhalairt, beidh oibreoiri atd
bunaithe san Aontas i seilbh clartichdin, cé is moite de
ghniomhair{ custaim agus iompréiri ag gniomhd déibh
sa chdil sin amhdin, agus iad i mbun gniomhaiochtai
allmhairidchdin, onnmbhairitichdin agus idirmhednacha
lena mbaineann substainti sceidealaithe a liostaitear i
gCatagbir 2 den Jarscribhinn, né atd ag gabhiil
d'onnmhairid  substainti sceidealaithe a liostaitear i
gCatagdir 3 den larscribhinn. Déanfaidh tidards innidil an
Bhallstdit ina mbeidh an t-oibreoir bunaithe an clartichin
sin a eisitint.

Agus deont clarichdn 4 bhreithnid, cuirfidh an t-Gdards
innitil innidlacht agus ionracas an iarrataséra san direambh,
go hdirithe éagmais sdraithe thromchiisigh né sdruithe
leantacha ar reachtaiocht i réimse na réamhtheachtaithe
drugai agus éagmais taifid ar aon chion tromchiiseach
coiritil.

Tabharfar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 30b
chun na coinniollacha a leagan amach chun clartichdin a
dheont agus chun na cdsanna nach n-éilionn clartchdin a
chinneadh.

2.  D'théadfadh an t-Gdards inniGil an cldrdachdn a
thionrai né a chuilghairm i gcds nach gcomhliontar na
coinniollacha faoinar eisiodh an clardachdn a thuilleadh
n6 sa chds go bhfuil forais réasinacha amhrais ann go
bhfuil baol ann maidir le hatreorti substainti sceidealaithe.”;
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)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 8:

“Airteagal 8

1. Nuair a dhéantar na substainti sceidealaithe a
thabhairt isteach i gcrioch chustaim an Aontais lena
ndiluchtd né lena stérdil go sealadach, lena storail i
saorchrios de chinedl rialaithe I né lena stérdil i saorstdras,
n6 lena geur faoi nds imeachta idirthurais eachtrach an
Aontais, ni mér don oibreoir na cuspdéiri dleathacha a
1éiriti, arna iarraidh sin do na hddardis innitla.

2. Tabharfar de chumhacht don  Choimisitn
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 30b chun na critéir a bhunt chun a
chinneadh conas is féidir cuspéiri dleathacha an idirbhirt
a thaispedint, chun a dirithiti gur féidir leis na htdardis
innitla faireachdn a dhéanamh ar ghluaiseachtai uile
substainti sceidealaithe laistigh de chrioch chustaim an
Aontais agus chun a dirithia gur féidir an baol atreoraithe
a foslaghda.”;

cuirtear an méid seo a leanas isteach in ionad Airteagal 9:

“Airteagal 9

1.  Tabharfaidh oibreoiri atd bunaithe san Aontas fogra
do na hidardis inniGla gan mhoill maidir le haon
imthosca, amhail orduithe agus idirbhearta neamhghndcha
lena mbaineann substainti sceidealaithe, a thabharfaidh le
fios go bhféadfai substainti den sért sin atd ceaptha le
haghaidh  gniomhaiochtai allmhairiichdin, onnmbhai-
ritichdin né idirmhednacha a atreord chun drugai
tdimhshuanacha nd substaint{ siceatrépacha a mhonard

go haindleathach.

Chuige sin, solathréidh oibreoiri aon fhaisnéis atd le fail,
ambhail:

(a) ainm na substainte sceidealaithe;

(b) cainniocht agus medchan na substainte sceidealaithe;
agus

(c) ainmneacha agus seoltai an onnmbhaireora, an
allmhaireora, an choinsini deiridh agus, mds
inftheidhme, an duine a bhfuil baint aige leis na
gniomhartha idirmhednacha.

Ni bhaileofar an fhaisnéis sin ach chun criocha atreorti
substainti sceidealaithe a chosc.

2. Solathréidh oibreoiri faisnéis go hachomair do na
hudardis innidla faoina ngniomhaiochtai onnmhairitchdin,
allmhairitichdin n6 idirmhednacha.

Tabharfar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 30b
chun an fhaisnéis a chinneadh atd ag teastdil 6 na
hidardis innidla le go bhféadfaidh siad faireachdn a
dhéanamh ar na gniomhaiochtai sin.

~

Sonré6idh an Coimisitin tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme na rialacha nds imeachta maidir le soldthar
faisnéise den sort sin, lena n-diritear, i gcds inarb
iomchui, i bhfoirm leictreonach don bhunachar sonrai
Eorpach maidir le réamhtheachtaithe drugai atd bunaithe
faoi Rialachdn (CE) Uimh. 273/2004 ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (*) (“an Bunachar Sonraf
Eorpach”). Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin
a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scradichdin
dd dtagraitear in Airteagal 30(2).

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 273/2004 ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Feabhra 2004
maidir le réamhtheachtaithe drugai (IO L 47,
18.2.2004, Ich. 1).;

in Airteagal 10, cuirtear isteach na mireanna seo a leanas:

“4.  D'thonn freagairt go mear do threochtai nua
atreoraithe, féadfaidh tdardis innitla na mBallstat agus
an Coimisitn moladh a dhéanamh go gcuirfi substaint
neamhsceidealaithe leis an liosta dd dtagraitear i mir 2(b)
d’thonn faireachdn sealadach a dhéanamh ar a cuid traddla.
Sonréfar rialacha mionsonraithe agus critéir chun nithe a
chur leis an liosta né a bhaint de sna treoirlinte dd
dtagraitear i mir 1.

5. M4 mheastar nach leor faireachin deonach arna
dhéanamh ag an tionscal chun cosc a chur ar shubstaint
neamhsceidealaithe a Usdid le haghaidh monart
aindleathach drugai tdmhshuanacha né substaint{ siceatrd-
pacha, féadfaidh an Coimisiin an tsubstaint neamhscei-
dealaithe a chur leis an Iarscribhinn tri bhithin
gniomhartha tarmligthe i gcomhréir le hAirteagal 30b.”;

(10) in Airteagal 11:

(@ i mir 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na
chéad fomhire:

“l. Maidir le honnmhairithe uile substainti
sceidealaithe a liostaitear i gCatagdir 1 agus i
gCatagéir 4 den Ilarscribhinn agus onnmhairithe
substaint{ sceidealaithe a liostaitear i gCatagdir 2 agus
i gCatagdir 3 den larscribhinn go tiortha cinn scribe
dirithe, seolfar fégra réamh-onnmhairitichdin 6 na
hidardis innidla san Aontas chuig ddardis innidla na
tire cinn scribe, i gcomhréir le hAirteagal 12(10) de
Choinbhinsiin na Ndisiin Aontaithe. Tabharfar de
chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe
a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 30b den
Rialachdn seo chun liostai na dtiortha cinn scribe a
chinneadh d’onnmhairitt  substainti sceidealaithe a
liostaitear i gCatagéir 2 agus i gCatagbir 3 den
larscribhinn chun an baol a {oslaghdii maidir le
hatreorti substainti sceidealaithe.”;
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(11)

(13)

(14)

(15)

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

“3.  Féadfaidh na hiadardis innidla nésanna imeachta
simplithe maidir le fégrai réamh-onnmhairiichdin a
chur i bhfeidhm i gcds ina bhfuil siad sdsta nach
mbeidh aon bhaol ann mar thoradh air sin maidir le
hatreort  substainti ~sceidealaithe. ~Tabharfar de
chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe
a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 30b chun
nbsanna imeachta den soért sin a chinneadh agus
chun na comhchritéir atd le cur i bhfeidhm ag na
hidardis innidla a bhund.”;

in Airteagal 12(1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad
an trid fomhir:

“Ni bheidh onnmbhairithe substainti sceidealaithe a
liostaitear i gCatagbir 3 den larscribhinn faoi réir tdart
onnmhairitichdin, dfach, ach amhdin i gcds inar gd fograi
réamh-onnmhairitchdin.”;

in Airteagal 13(1), cuirtear isteach an fhomhir seo a leanas:

“In iarratas ar udari onnmhairidchdin i dtaca le
honnmhairithe substainti sceidealaithe a liostaitear i
gCatagdir 4 den larscribhinn, beidh an thaisnéis a leagtar
amach i bpointe (a) go pointe (¢) den chéad thomhir ann.”;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 19:

“Airteagal 19

Féadfaidh na hudardis innidla nésanna imeachta simplithe
a chur i bhfeidhm chun tdarG onnmbhairitichdin a dheont
i gcds ina bhfuil siad sdsta nach mbeidh aon bhaol ann
maidir le hatreord substainti sceidealaithe dd thoradh sin.
Tabharfar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 30b
chun nésanna imeachta den sért sin a chinneadh agus
chun na combhchritéir atd le cur i bhfeidhm ag na
hidardis innidla a bhund.”;

in Airteagal 20, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an
dara mir:

“Os a choinne sin thall, i gcds ina ndéantar na substainti
dd dtagraitear sa chéad mhir a dhiluchtdt né a
thrasloingsiti, faoi stérdil shealadach, a stérdil i saorchrios
de chinedl rialaithe I né a stérdil i saorstéras, nd a chur
faoi nds imeachta idirthurais eachtrach an Aontais, ni
éileofar tdard allmhairiachdin den sért sin.”;

in Airteagal 26:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

“l.  Gan dochar d'Airteagal 11 go hAirteagal 25
agus do mhir 2 agus mir 3 den Airteagal seo,
cuirfidh ddardis innitla gach Ballstdit toirmeasc ar
shubstainti sceidealaithe a thabhairt isteach i gcrioch
chustaim an Aontais né a n-imeacht uaithi, i gcds

(16)

ina bhfuil forais réastinacha amhrais ann gur le
haghaidh monara aindleathach drugai tdmhshuanacha
né substainti siceatrépacha atd siad ceaptha.’;

(b) cuirtear isteach na mireanna seo a leanas:

“3a.  Cuirfidh ddardis innitla gach Ballstdit toirmeasc
ar choinsineachtai de shubstainti neamhsceidealaithe a
thabhairt isteach i gcrioch chustaim an Aontais né a n-
imeacht uaithi i gcds ina bhfuil fianaise leordhéthanach
ann gur le haghaidh monard aindleathach drugai
tdimhshuanacha né substainti siceatrépacha atd siad
ceaptha.

Tabharfaidh an t-Gdards innitil fégra ldithreach ina
leith d'ddardis innitla na mBallstit eile agus don
Choimisian, agus leas 4 bhaint aige as an nds
imeachta dd dtagraitear in Airteagal 27.

Measfar na substainti sin a bheith molta chun a chur
leis an liosta de shubstainti neamhsceidealaithe da
dtagraitear i bpointe (b) d’Airteagal 10(2).

3b.  Féadfaidh gach Ballstit na bearta is gd a
ghlacadh chun a chur ar chumas a Gdards innidil
idirbhearta lena mbaineann substainti neamhscei-
dealaithe agus a mbeidh amhras fathu a riald agus
faireachdn a dhéanamh orthu, go hdirithe:

(@) chun faisnéis a fhdil maidir le haon orduithe le
haghaidh substainti neamhsceidealaithe né maidir
le haon oibriochtai lena mbaineann substainti
neamhsceidealaithe;

(b) chun dul isteach in &itribh ghné chun fianaise a
fhdil maidir le hidirbhearta amhrasacha lena
mbaineann substainti neamhsceidealaithe.”;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad theideal Chaibidil V:

“GNIOMHARTHA TARMLIGTHE AGUS GNIOMHARTHA CUR
CHUN FEIDHME”;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 28:

“Airteagal 28

I dteannta na mbeart dd dtagraitear in Airteagal 26,
tabharfar de chumhacht don Choimisitin bearta a leagan
sfos, nuair is g4, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme,
bearta chun a dirithid go ndéantar faireachdn éifeachtach ar
thradéil i réamhtheachtaithe drugai idir an tAontas agus
triti tiortha, go hdirithe maidir le dearadh agus usdid
foirmeacha ddaraithe onnmbhairiGichdin agus allmhai-
ritichdin, chun atreor na réamhtheachtaithe drugai a
chosc. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scriudichdin
dd dtagraitear in Airteagal 30(2).”;
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(18)

(19)

scriostar Airteagal 29;
cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 30:

“Airteagal 30

1. Beidh an Coiste um Réamhtheachtaithe Drugai de
chinamh ag an gCoimisiin. Beidh an coiste sin ina
choiste de réir bhri Rialachin (AE) Uimh. 182/2011 6
Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle (¥).

2. 1 gcds ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh
feidhm ag Airteagal 5 de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

(*) Rialachdn (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 sdsrai maidir le riald
ag na Ballstdit ar fheidhmit cumhachtai cur chun
feidhme ag an gCoimisitn (I0 L 55, 28.2.2011, Ich.
13).;

cuirtear isteach na hAirteagail seo a leanas:

“Airteagal 30a

Tabharfar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 30b den
Rialachdn seo chun an larscribhinn a ghabhann leis seo a
oiritind do threochtal nua maidir le hatreorti réamhtheach-
taithe drugai, go hdirithe substainti gur féidir a chlaochla
go héasca ina substainti sceidealaithe, agus chun clof le
haon leasti ar na tdblai san larscribhinn a ghabhann le
Coinbhinsitin na Ndisitin Aontaithe.

Airteagal 30b

1. Tugtar an chumhacht don Choimisitin gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh faoi réir na gcoinniollacha a leagtar
sios san Airteagal seo.

2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe
a ghlacadh d4 dtagraitear sa triti fomhir d’Airteagal 6(1), sa
trit fomhir d’Airteagal 7(1), in Airteagal 8(2), sa dara
fomhir d’Airteagal 9(2), in Airteagal 10(5), in Airteagal
11(1) agus (3), in Airteagal 19 agus in Airteagal 30a
agus in Airteagal 32(2) a thabhairt don Choimisitin go
ceann tréimhse ctig bliana 6n 30 Nollaig 2013.
Déanfaidh an Coimisitin, trdth nach déanai nd naoi mi
roimh dheireadh na tréimhse ctiig bliana, tuarascdil a
tharraingt suas maidir le tarmligean na cumhachta.
Déanfar tarmligean na cumhachta a thadd go hintuigthe
ar feadh tréimhsi comhfhaid, mura gcuirfidh Parlaimint na
hEorpa né an Chombhairle in aghaidh an thadaithe sin trath
nach déanai nd trf mhi roimh dheireadh gach tréimhse.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6é an Chomhairle
tarmligean na cumhachta dd dtagraitear sa trii fomhir
d’Airteagal 6(1), sa trit fomhir d'Airteagal 7(1), in

Airteagal 8(2), sa dara fomhir d'Airteagal 9(2), in
Airteagal 10(5), in Airteagal 11(1) agus (3), in Airteagal
19 agus in Airteagal 30a agus in Airteagal 32(2) a
chilghairm trath ar bith. Cuirfidh cinneadh ctlghairm a
dhéanamh deireadh le tarmligean na cumhachta a
shonréfar sa chinneadh sin. Tiocfaidh sé i bhfeidhm an
14 tar éis thoilsiti an chinnidh in Iris Oifigitiil an Aontais
Eorpaigh né ar dhita is déanai a shonréfar sa chinneadh
sin. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon cheann de
na gniomhartha tarmligthe atd i bhfeidhm cheana.

4. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe,
tabharfaidh an Coimisitin fogra ina leith go comhuaineach
do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle.

5. NI thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun
an triti fomhir d’Airteagal 6(1), an tritt fomhir d’Airteagal
7(1), Airteagal 8(2), an dara fomhir d'Airteagal 9(2),
Airteagal 10(5), Airteagal 11(1) agus (3), Airteagal 19
agus Airteagal 30a agus Airteagal 32(2) i bhfeidhm ach
amhdin mds rud é ndr chuir Parlaimint na hEorpa n6 an
Chombhairle ina choinne laistigh de thréimhse dhd mhi 6n
trath a cuireadh Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle ar
an eolas faoin ngniomh sin nd, sula rachaidh an tréimhse
sin in éag, mé ta sé curtha in il ag Parlaimint na hEorpa
agus ag an gCombhairle araon don Choimisitin nach
geuirfidh siad ina choinne. Déanfar an tréimhse sin a
thadt dhd mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa
né na Combhairle.”;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 32:

“Airteagal 32

1. Déanfaidh na hadardis innitdla i ngach Ballstit an
thaisnéis uile is dbhartha maidir le cur chun feidhme na
mbeart faireachdin a leagtar sios sa Rialachin seo, go
hdirithe maidir le substainti a dsdidtear le haghaidh
monart aindleathach drugai tdmhshuanacha né substainti
siceatropacha agus maidir le modhanna atreoraithe agus
monaraithe aindleathaigh, agus maidir lena dtrddéil
dhleathach, a chur in iGl don Choimisitn ar bhonn
trathail i bhfoirm leictreonach trid an mbunachar sonraf
Eorpach.

2. Tabharfar an  chumhacht don  Choimisitn
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 30b d'fhonn na coinniollacha agus na
ceanglais a bhaineann leis an bhfaisnéis a bheidh le
soldthar faoi mhir 1 den Airteagal seo a shonrt.

3. Ar bhonn na faisnéise da dtagraitear i mir 1 den
Airteagal seo, déanfaidh an Coimisitin, i gcomhairlitichan
leis na Ballstdit, meastint ar éifeachtacht an Rialachdin seo
agus, i gcomhréir le hAirteagal 12(12) de Choinbhinsitin
na Ndisitin Aontaithe, déanfaidh sé tuarascdil bhliantail a
dhréachti lena cur faoi bhrdid an Bhoird Idirndisitinta um
Riald Tdmhshuanach.
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(22)

(23)

4. Déanfaidh an Coimisitin, faoin 31 Nollaig 2019,
tuarascdil a chur faoi bhrdid Pharlaimint na hEorpa agus
faoin gComhairle maidir le cur chun feidhme agus
feidhmid an Rialachdin seo, agus go hdirithe maidir leis
an ngd a d'fhéadfadh a bheith ann dul i mbun
gnfomhaiochta breise chun idirbhearta maidir le substainti
neamhsceidealaithe a mbeidh amhras fathu a riald agus
faireachdn a dhéanamh orthu.”;

cuirtear isteach an tAirteagal seo a leanas:

“Airteagal 32a

Bainfidh ddardis innitila na mBallstit agus an Coimisiin
usdid as an mbunachar sonrai Eorpach faoi na
coinniollacha tisdide do na feidhmeanna seo a leanas:

(@ chun cur in idl faisnéise de bhun Airteagal 32(1) a
éasct, chomh maith le tuairisc a thabhairt don Bhord
Idirndisitnta um Riald T4dmhshuanach de bhun
Airteagal 32(3);

(b) chun clér Eorpach doibreoiri a bhainistii, ar
deonaiodh ceadtinas n6 clarichin orthu;

(c) chun oibreoiri a chumast le faisnéis a chur ar féil do
na hdadardis innidla maidir lena ngniomhaiochtai
onnmhairitchdin, allmhairidchdin né idirmhednacha
de réir Airteagal 9(2), i bhfoirm leictreonach.”;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 33:

“Airteagal 33

1.  Déanfaidh na hddardis inniGla sna Ballstdit sonraf
pearsanta a phroisedil i gcomhréir le dlithe ndisiinta, le
rialachdin ndisitinta agus le fordlacha riarachdin ndisitinta
lena ndéantar Treoir 95/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle (*) a thrasui agus faoi mhaoirseacht
tdards maoirseachta an Bhallstdit dd dtagraitear in
Airteagal 28 den Treoir sin.

2. Déanfaidh an Coimisitin sonrai pearsanta a
phroisedil, lena n-diritear chun criche an bhunachair
sonrai Eorpaigh, i gcomhréir le Rialachidn (CE) Uimbh.
45/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (**)
agus faoi mhaoirseacht an Mhaoirseora Eorpaigh ar
Chosaint Sonrai.

3. Ni phroisedlfar aon chatagdiri speisialta de shonrai de
réir bhri Airteagal 8(1) de Threoir 95/46/CE chun criocha
an Rialachdin seo.

4. Maidir leis na sonrai pearsanta a bhailitear chun
criocha an Rialachdin seo, ni dhéanfar iad a phroisedil

tuilleadh ar bhealach nach mbeidh i gcomhréir le Treoir
95/46/CE n6 le Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 agus ni
choinneofar iad nios faide nd an t-achar ama is gd chun
na gcrioch ar ar bailiodh iad.

5. Ni dhéanfaidh na Ballstdit né6 an Coimisiin sonrai
pearsanta a phroisedil ar bhealach nach mbeidh i
gcomhréir leis na cuspdiri a leagtar amach in Airteagal
32a.

Gan dochar d’Airteagal 13 de Threoir 95/46/CE, is chun
cosc a chur ar atreord substainti sceidealaithe a tsdidfear
sonrai pearsanta a gheofar né a dhéanfar a phroisedil de
bhun an Rialachdin seo.

(*) Treoir 95/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 24 Deireadh Fomhair 1995 maidir le
daoine aonair a chosaint i nddil le sonrai pearsanta a
phroisedil agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den
sort sin (I0 L 281, 23.11.1995, Ich. 31).

(**) Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an 18 Nollaig 2000
maidir le daoine aonair a chosaint i nddil le sonrai
pearsanta a phroisedil ag institiidi agus ag
comhlachtai an Chomhphobail agus maidir le saorgh-
luaiseacht sonrai den sért sin (IO L 8, 12.1.2001, Ich.
1).%

san Jarscribhinn:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an teidil:

“Liosta de shubstainti sceidealaithe”;

(b) cuirtear isteach an fo-theideal seo a leanas roimh an

gcéad tdbla:
“Catago6ir 17;

(c) i gCatagdir 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad
Chéd AC le haghaidh Noireifidrine:

“2939 44 007

(d) 1 gCatagdir 1, cuirtear an tsubstaint seo a leanas leis an
liosta de shubstainti:

“Alfa-feiniolaicéataicéitinitril, C6d AC 2926 90 95,
Uimh. CAS 4468-48-8”;
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(e) cuirtear isteach an chatagdir seo a leanas: Substaint Ainmnitchin AC Cod AC
3 (mds éagsail)
“Catagoir 4
Tairgi focshldinte Ina bhfuil 3003 40 30
agus tdirgf suldelfld’rm 3004 40 30”.
) Ainmnitchin AC ) focshldinte (INN) né a
Substaint (més éagstil) Cod AC tréidliachta ina shalainn
bhfuil sdideifidrin
Tdirg{ focshldinte Ina bhfuil 3003 40 20 n6 a shalainn
agus tdirgf eifidrin né a 3004 40 20
focshldinte shalainn
tréidliachta ina Airteagal 2
bhfuil eifidrin né a
shalainn Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a
thoilsithe in Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh.

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

Arna dhéanamh in Strasbourg an 20 Samhain 2013.

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn An tUachtardn
M. SCHULZ V. LESKEVICIUS
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