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MEABHRAN MIiNIUCHAIN

1. COMHTHEACSAN TOGRA
1.1 Comhthéacs ginear alta

Sa mhargadh inmheanach, t4 ag teacht chun cinn agus ag leathadh go mear lion méadaitheach
de shubstainti sicighniomhacha nua, substainti a dhéanann aithris ar éifeachtai substainti atd a
riall le Choinbhinsitin na Naisiin Aontaithe ar Dhrugai agus at4 @ margl mar roghanna
malartacha (‘siabhrain dhleathacha) ar na substainti rialaithe sin. Na substainti sin, a cibrionn
ar larchoras na néardg agus a mhodhnaionn feildhmeanna meabhracha, bionn Usaidi acu freisin
sationscal no sataighde — mar shubstainti gniomhachai gcogais, mar shampla. Déanann lion
daoine ata ag méadu, go hairithe daoine 6ga, substainti sicighniomhacha nua a chaitheamh, in
ainneoin na rioscai a d'fhéadfadh a bheith ag dul leo, a d'fhéadfadh a bheith inchomparéide
leis narioscai a bhaineann le drugai arialaionn na Naisiin Aontaithe.

Le blianta beaga anuas, tuairisciodh aon substaint shicighniomhach nua amhain gach
seachtain san AE, agus meastar gur mar sin a bheidh sna blianta amach romhainn. Dioltar na
substainti faoi shaoirse, mura gcuireann na hudarais phoibli faoi réir beart sriantach iad, agus
smachtbhannai riarachain né coiridla mar bhonn taca leo, mar gheall ar narioscai a bhaineann
leo nuair a thomhlaionn daoine iad. Is féidir le bearta sriantacha néisiunta den sort sin, bearta
is féidir a bheith éagstil 6 Bhallstat agus 6 shubstaint go chéile, cur isteach ar an tradail sa
mhargadh inmheanach agus bac a chur le forbairt Gsaidi tionsclaiocha n6 tréchtdla amach
anseo.

Murab ionann is substainti sicighniomhacha amhail cécaon agus amfataimini, ni chuirtear
substainti nua sicighniomhacha faoi réir beart srianta le Coinbhinsiin na Néisiin Aontaithe
maidir le Drugai, cé go bhféadfai iad a mheas le haghaidh rialda ag leibhéal na Naisiin
Aontaithe ar bhonn mheastind riosca a rinne an Eagraiocht Dhomhanda Slainte ar iarratas 6
Bhallstat amhéin ar alaghad de na Néisitin Aontaithe.

Sa Teachtaireacht 6n gCoimisitn "Chun go mbeidh an Eoraip in ann Freagairt nios fearr a
thabhairt ar Dhrugai"®, a glacadh i nDeireadh Fémhair 2011, aithniodh leathadh substainti
sicighniomhacha nua mar cheann de na cora is dishlanai i mbeartas drugai a éilionn freagairt
nios daingne 6n AE. Sa Teachtaireacht ullmhaitear do thograi nua reachtacha én AE maidir le
substainti sicighniomhacha nua, ag togéil ar an gCinneadh 2005/387/JHA 6n gComhairle
maidir le malarta faisnéise, measiinu riosca agus rialaithe ar shubstainti sicighniomhacha
nua®. | mi naNollag 20113, d'jarr an Chomhairle ar an gCoimisitin togra reachtach a chur sios
le Cinneadh 2005/387/JHA 6n gComhairle a athbhreithniu. Ta foréil i gClér Oibre an
Choimisitin 2013* maidir |e togra reachtach maidir le substainti sicighniomhacha nua

Is éis aidhm don togra sin le haghaidh Rialachain feabhas a chur ar fheidhmit an mhargaidh
inmhednaigh maidir le husdidi dleathacha substainti sicighniomhacha nua, tri bhacainni ar
thradail a laghdl, cosc a chur ar theacht chun cinn ar na bacainni sin, agus deimhneacht

COM(2011) 689 final.

IO L 127, 10.5.2005, Ich. 32.

http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms data/docs/pressdata/en/jhal/126879.pdf
COM(2012) 629 final.
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dhlithitil a mhéadi d'oibreoiri eacnamaiocha, agus go laghdofai infhaighteacht na substainti
sin lena ngabhann rioscai trid an AE a bheith ag gniomhu ar dhdéigh nios éfeachtai, nios tapa
agus nios comhréiri. Ta an togra le haghaidh Rialachdn ag gabhéil le togra le haghaidh
Treorach 6n gComhairle lena leasaitear Creatchinneadh 2004/757/JHA an 25 Deireadh
Fémhair 2004 lena leagtar sios fordlacha iosta ar na heiliminti a chomhdhéanann gniomhartha
coiritila agus le piondis i réimse na géinneda aindleathai drugai®. Dirfonn sé sin ar raon
feidhme an Chreatchinnidh a leathnl leis na substainti sicighniomhacha nua is diobhdai a
chumhdach, mar baineann rioscai tromchuiseacha leo. Cialaionn s€ sin go gcumhdaitear
freisin substainti a bhfuil dianrioscai dlainte, soisialta agus sdbhailteachta ag gabhail 1eo, agus
a chuirtear, da bhri sin, faoi bhuansrian margaidh faoin Rialachan seo ata beartaithe, trid an
gCreat-Chinneadh |easaithe at& molta, faoi na fordlacha sa dli coiritil a bhaineann le drugai
rialaithe.

Té& cas an-laidir ann le haghaidh gniomhaiochta nios tapa, nios éifeachtai agus nios comhréiri
ar shubstainti sicighniomhacha nua ag leibhéal an AE, nuair a smaoinitear ar na hathruithe
gasta sa mhargadh sin, a chuireann na hidarais néisiinta faoi bhra le gniomhd. Le blianta
beaga anuas, d'fhégair Balstdit méadu ar lion na substainti sicighniomhacha nua leis an
Larionad Faireachéin Eorpach um Dhrugai agus Anduil i nDrugai (EMCDDA). Idir 1997
agus 2012 thuairiscigh siad thart ar 290 substaint. Thainig méadu faoi thri ar lion na substainti
afograiodh idir 2009 agus 2012 (6 24 go 73). Breis is Ballstat amhain a thuairiscigh thart ar
80% de na substainti sin. Féadfaidh lion na substainti is fédir teacht chun cinn a bheith ar na
milte toisc gur féidir go leor athrichan de shubstainti reatha né de shubstainti nar saothraiodh
fos a mhonard ar chostas réastinta iseal. Tarraingiodh aird bhreise ar an tsaincheist i
dtuarascélacha bliantila an EMCDDA in 2012 ® agus 2013’ , agus i "dTuarascéil an AE faoi
mhargai drugai 6 EM CCDA-Europol: anailis straitéiseach"®, afoilsiodh i mi Eanéir 2013.

Is costil go bhfuil tomhaltas substainti sicighniomhacha nua ag méadi san Eoraip agus is i
measc daoine 6ga is mo a bhionn an Usaid sin. De réir shuirbhé Eorabharaiméadair 2011
"Meon an Aosa Oig i Leith Drugai" d’ Giséid 5% de dhaoine 6ga san AE substainti den sort sin
uair amhain ina saol ar a laghad, agus bhi an lion ba mho in Eirinn le 16%, agus gar do 10%
sa Pholainn, sa Laitvia agus sa Riocht Aontaithe. De réir thorthai na suirbhéanna pictitr a
rinne an EMCDDA, thainig méadu faoi cheathair ar lion na siopai ar line a dhiolann substainti
sicighniomhacha nuaidir 2010 agus 2012, go 690.

Isféidir le tomhaltas na substainti sicighniomhacha nua diobhéil a dhéanamh do shléinte agus
sabhailteacht daoine, rud faoi deara basanna, gortuithe n6 galair, agus is féidir leis rioscai
agus uaai a chur ar an tsochai, mar d'fhéadfadh sé iompar foréigneach agus coireacht a
spreagadh. Méadaitear na rioscai sin toisc go ndioltar go leor substainti den sort sin le
tomhaltéiri gan lipéadl agus treoracha Usaide cui. | roinnt casanna dioltar ar an margadh dubh
iad, taobh le drugai rialaithe né ina n-ionad.

Thug teacht chun cinn tapa agus leathadh na substainti sin, agus na rioscai féideartha a
ghabhann leo, ar tdardis ndisilinta iad a chur faoi bhearta teorannaithe éagsila. Cuireadh na

s IO L 335, 11.11.2004, Ich. 8.

6 EMCDDA, 2012 Tuarascail bhliantuil ar staid fhadhb na ndrugai san Eoraip; a bhfuil fail uirthi ag:
http://www.emcdda europa.eu/publications/annual -report/2012

! EMCDDA, an Tuarascail Eorpach um Dhrugai 2013; a bhfuil fail uirthi ag:

http://www.emcdda.europa.eu/edr2013.
A bhfuil fail uirthi ag: http://www.emcdda.europa.eu/publications/joint-publications/drug-markets
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céadta substaint den sort sin, nd meascéin de shubstainti, faoi bhearta srianta éagstila sna
Ballstait le blianta beaga anuas. Cuireann bearta naisiunta den sort sin isteach ar an trédail a
bhaineann le husaidi dleathacha na substainti sin. Ta Uséidi eile ag timpeall an cligia cuid de
na substainti a dfhégair na Ballstait (ach ni bhailitear eolas ar Usaidi den sort sin go corasach
ar fud an AE).

Cruthaionn bearta teorannaithe naisitinta, a bhionn éagstil ag brath ar an mBallstét agus ar an
tsubstaint, constaici ar thrédail in Usdidi dleathacha, ilroinnt, easpa chothrom na Féinne agus
neamhchinnteachtai dlithidla d'oibreoiri eachnamaiocha, agus deacrachtai do chuideachtai
oibri ar fud an mhargaidh inmheanaigh. Déanann siad taighde nios liopasta, agus cuireann
siad isteach ar fhorbairt Usdidi nua le haghaidh na substainti sin. Bionn tionchar imoibrithe
slabhrila acu ar oibreoiri i margai éagslla, toisc go n-Usaidtear substainti den sort sin le
substainti nG meascain eile a thairgeadh, substainti a Gsdidtear ina dhiaidh sin chun earrai
éagstla a mhonaru. Toisc gur docha go méadoidh an margadh do shubstainti sicighniomhacha
nua, is amhlaidh a bheidh freisin do na constaici sin ar thradail dhleathach.

D'fhonn feidhmit an mhargaidh inmheanaigh a éasci agus tomhaltéiri a chosaint ar
shubstainti sicighniomhacha nua diobhdlacha, ba cheart go n-arritheodh gniomhaiocht ar
leibhéal an AE saorghluaiseacht substainti sicighniomhacha nua da n-Usaid tréchtda agus
thionsclaioch, agus le haghaidh taighde agus forbartha eolaiche, agus forail do shraith
ghradaithe beart sriantach ar shubstainti lena ngabhann rioscai, i gcomhréir le leibhéal a gcuid
rioscai.

Bunaionn an togra seo, da bhri sin, coras laidir le faisnéis a mhalarti go tapa maidir le
substainti sicighniomhacha nua até ag teacht chun cinn ar an margadh, lena n-aritear ar a
n-uséidi trachtdla agus tionsclaiocha, chun measini a dhéanamh ar rioscai na substainti faoi
deara imni ar fud an AE agus chun na substainti a mbaineann rioscai leo a tharraingt siar 6n
margadh.

Na substainti a bhfuil amhras fathu gur riosca laithreach do shlainte an phobail iad, déanfar
iad a tharraingt siar 6 mhargadh na dtomhaltéiri go sealadach, go dti go measunéfar a gcuid
rioscai. Nuair a bheidh an meastinu rioscai criochnaithe, déanfar bearta i gcomhréir leis na
rioscai a bhaineann leis na substainti. Cé nach dtabharfar isteach aon srianta ag leibhéal an AE
maidir le substainti lena ngabhann rioscai isle dainte, soisialta agus sabhéilteachta, cuirfear
substainti lena ngabhann rioscai measartha faoi shrian ar mhargadh na dtomhaltéiri, rud a
chiallaionn nach bhféadfar iad a dhiol le tomhaltdiri (ach amhain i gcas Usdidi a idaraiodh go
sonrach, mar shampla tri reachtaiocht a bhaineann le cégais) ach go gceadaitear a dtradail
chun criocha trachtéla agus tionsclaiocha, chomh maith le don taighde agus don fhorbairt
eolaioch.

Substainti sicighniomhacha nua lena ngabhann rioscai tromchtiseacha, cuirfear buansrian sa
mhargadh orthu, sna margai tréchtdla agus tomhaltoiri araon, agus ni udaréfar a n-Gsaid ach
go sonrach chun criocha tionsclaiocha agus trachtala, chomh maith le don taighde agus don
fhorbairt eolaioch. Ina theannta sin, mar a miniodh thuas, cuirfear na substainti sin faoi réir
fhordlacha dhli coiritil an AE faoin togra a ghabhann leis seo le haghaidh Treorach lena
leasaitear an Creatchinneadh maidir le gainneéil aindleathach drugai.
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Maidir le substainti sicighniomhacha nua nér ghniomhaigh an AE futhu, féadfaidh na Ballstait
rialachain néisidnta teicnitla a thabhairt isteach, agus fordlacha an AE a choisceann bacainni
ar thradéil nach bhfuil bonn cirt leo & gcomhlionadh go hiomlan®.

1.2. Comhthéacsdli

Go gairid tar éis margadh inmheanach gan teorainn a chruth(, agus tar éis drugai sintéiseacha
amhail amfataimini agus eacstais a theacht chun cinn agus a scaipeadh go tapa, ba |ér go
mbeadh teorainn le héifeachtacht na ngniomhaiochtai naisiinta agus gur gha gniomhaiocht 6n
AE le leathadh substainti diobhélacha a shrianadh. Glacadh Gniomhaiocht Chomhphairteach
97/396/JHA an AE maidir le malartd faisnéise, measiinu riosca agus riali drugai sintéiseacha
nua'® in 1997 chun aghaidh athabhairt ar an deacracht sin.

Bhunaigh  Cinneadh 2005/387/JHA 6n gComhairle, a daisghairm Gniomhaiocht
Chomhphairteach 97/396/JHA, coras uile-AE le dul i ngleic le substainti sicighniomhacha nua
(sintéiseacha agus nadurtha) ata ina n-&bhar imni ag leibhéal an AE. Leagann sé sios rialacha
maidir le malarta faisnéise faoi na substainti sin idir na Balstéit, arna chomhordl ag an
EMCDDA agus Europol, maidir le measinu ar a rioscai agus na substainti sin lena ngabhann
rioscai a chur faoi riall agus piondis choiridlaar fud an AE.

Mheas Tuarascéil an ChoimisiGin um meastni™ i mi IGil 2011 gur neamhleor é
Cinneadh 2005/387/JHA 6n gComhairle, nuair a smaoinitear ar scdla agus ar chastacht na
faidhbe, agus, cé gur uirlis Usaideach €, gur gha é a athbhreithnit. Sin toisc go mbaineann
proiseas fada leis, go bhfuil sé frithghniomhach agus go bhfuil roghanna maidir le cur faoi
rial 0 agus piondis choiridlain easnamh ann.

Gabhann an Rialachan seo ionad Chinneadh 2005/387/JHA 6n gComhairle.

2. TORTHAI NA GCOMHAIRLIUCHAN LEISNA PAIRTITHE LEASMHARA
AGUSMEASUNU TIONCHAIR

2.1. Comhairliachéan le péirtithe leasmhara

Rinneadh comhairlidchdin fhairsinge le geallsealbhdiri agus le saineolaithe agus
comhairlitchan poibli ar an ngréasan agus rinneadh staidéar seachtrach le haghaidh na hoibre
ullmhuchain don togra seo. Shocraigh an Coimisiuin go mbeadh baint ag na Ballstait go léir le
measinu ar fheidhmid Chinneadh 2005/387/JHA 6n gCombhairle, tri chomhairlitichan scriofa.
| gcomhthéacs an staidéir sheachtraigh, bhailigh an Coimisiin agus scradaigh sé tuairimi alan
Udaréds ndisilnta (até freagrach as reachtaiocht faoi dhrugai, aireachtai ceartais agus slainte,
ingtitividi slainte agus gniomhaireachtai forfheidhmithe dli) agus ghniomhaireachtai AE ata
pairteach i gcur chun feildhme Chinneadh 2005/387/JHA 6n gComhairle. Bhailigh sé freisin
agus scrudaigh sé tuairimi eagraiochtai idirnaisiunta (lena n-airitear an Eagraiocht
Dhomhanda Sléinte), eagraiochtai na sochai sibhiata, oibreoiri eacnamaiocha i margai
€agsula, institividi taighde agus saineolaithe acadula.

Treoir 98/34/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Meitheamh 1998 lena leagtar sios
nés imeachta maidir le soldthar faisnéise i réimse na gcaighdedn agus na rialachan teicnitil agus
rialacha maidir le Seirbhisi na Sochai Faisnéise, IO L 204, 21.7.1998, Ich. 37.

10 IO L 167, 25.6.1997, Ich. 1.

1 COM (2011) 430 final agus SEC(2011) 912 final.
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An suirbhé a rinneadh i measc na mBallstat i gcomhthéacs na tuarascdla ar an measund,
thaispeain sé gur mheas lion moér Ballstdt nar leor an easpa roghanna eile rialaithe agus
pionadis choiritla san ionstraim reatha agus go dtugann siad le fios gur cheart raon nios leithne
roghanna a mheas, a mbeadh tacaiocht 6 dhli an riarachain acu. Thairis sin, d'aontaigh na
Ballstait go léir gur ga gniomhaiocht nios tapa le haghaidh a thabhairt ar shubstainti
sicighniomhacha nua (lena n-aritear bearta sealadacha) agus go bhfuil an proiseas
cinnteoireachta atéd ann faoi lathair ré-mhall.

Le linn an da chruinnit saineolaithe arna n-eagru ag an gCoimisiun an 15 Nollaig 2011 agus
an 1 Mérta 2012, bhéimnigh saineolaithe acaddla agus cleacht6iri nach leor an Cinneadh 6n
gComhairle agus reachtaiocht sabhéilteachta tairge chun dul i ngleic leis an lion mor
substainti sicighniomhacha nua até ag teacht chun cinn ar an margadh, a bhfuil a gcuid
éifeachtai agus rioscai anaithnid don chuid is mo6. Chuir siad in idl gur cheart an reachtaiocht
nua maidir le substainti sicighniomhacha nua a chalabrd do na leibhéil éagsila rioscai a
bhaineann leis na substainti sin. Lé&righ rannphairtithe arithe imni go bhféadfadh éfeachtai
diobhdlacha teacht 6 fhreagairti beartais rédhian (mar shampla bratshrianta ar ghrapai
substainti ar fad n6 dul i muinin phiondis choiridla romhinic). Airitear ar éfeachtai
diobhdlacha den sort sin di-&itid na substainti 6n margadh dleathach ar an margadh
aindleathach, substainti nua a chur in ait na substainti a tarraingiodh siar én margadh, lena
mbaineann nios mé dochair fid, b'fhéidir, agus substainti den sort a dhéanamh dorochtana le
haghaidh taighde.

Rinneadh suirbhéanna agus agallaimh le hoibreoiri eacnamaiocha a mhonaraionn substainti
den sort sin d'Usaidi tionscail éagsila, agus lena gcumainn tréddla, chomh maith leo sidd a
théirgeann n6 a dhaileann substainti sicighniomhacha nua d'séid dineasa. Cuireadh agallamh
freisin ar Usdideoiri dineasa na substainti sicighniomhacha nua.

Bailiodh tuairimi 6 dhaoine 6ga (15-24 bliana d'aois) tri "Dhearcadh na hOige ar dhrugai" in
Eorabharaiméadair 2011. Shil beagnach leath na bhfreagréiri (47%) nar cheart a shrianadh
ach na substainti a bhfuil sé cruthaithe gur baol don tslainte iad, ach mheas 34% gur cheart na
substainti go Iéir adhéanann aithris ar éifeachtai drugai rialaithe a shrianadh.

Reéchtéil an Coimisitn comhairlitichan poibli ar bheartas drugai 6 28 Deireadh Fémhair 2011
go 3 Feabhra2012. Bhi ceist ann maidir le bearta rialdla ar cheart don AE a fhorbairt le
leathnl substainti sicighniomhacha nua a shrianadh. | measc na 134 freagra, chuir a
bhformhoér béim ar an nga até le gniomhaiocht nios tapa ar shubstainti sicighniomhacha nua
agus thug siad rabhadh nar cheart smachtbhannai coiridla a fhorchur gan idirdheal.
Ghriosaigh'® Coiste Eachamaioch agus Séisialta na hEorpa an Coimisitn leis na roghanna sin
a initchadh a sheachnaionn cion coiritil a dhéanamh as Usaid phearsanta substainti den sort
sin.

2.2. M eastnu Tionchair

Rinne an Coimisiin measinu tionchair ar roghanna beartais, agus an comhairlitichan leis na
pairtithe leasmhara agus torthai na staidéar seachtrach a gcur san &reamh aige. Mheas an
measunu tionchair gurbh fhearr an réiteach seo aleanas:

12 10 C 229, 31.7.2012, Ich. 85.
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- sraith beart srianta nios grédaithe agus nios dirithe ar shubstainti sicighniomhacha
nua, nach gcuirfeadh isteach ar Usaid tionsclaioch na substainti.

— ba cheart bearta srianta a thabhairt isteach nios luaithe agus substainti a bhfuil
amhras rioscai slainte phoibli laithreach futhu a chur faoi shrianta sealadacha.

- ba cheart go mbeadh bearta sriantai gcomhréir le leibhéal rioscai substainti a chinnfi
nios fearr, agus substainti a mbaineann rioscai measartha leo a bheith faoi réir srianta
ar an margadh tomhaltéra (faoi réir dhli an riarachdn), agus substainti lena
mbaineann rioscai tromchuliseacha a bheith faoi réir srianta an mhargaidh nios
forleithne, chomh maith le bheith cumhdaithe faoin dli coiriuil.

- ba cheart bearta srianta a thabhairt isteach tri nds imeachta nios tapa.

Is é an tatal a bhi ag an measlini tionchair gurb é an bealach is éifeachtai substainti
sicighniomhacha nua diobhalacha a choinneail as an margadh, fordlacha an AE ar ghainnéeéil
neamhdhleathach ar dhrugai a chur i bhfeidhm ar shubstainti sicighniomhacha nua a
ngabhann rioscai tromchuliseacha leo. Més ionann na fordlacha on dli coiritil a chuirtear i
bhfeidhm ar dhrugai rialaithe agus ar shubstainti sicighniomhacha nua at& chomh diobhdach
leo, agus a ngabhann rioscai tromchuiseacha leo, cabhréidh sé le gainneail i substainti den
sort sin agus rannphéirtiocht na ngrapai coiritla a dhispreagadh, agus déanfaidh si sruthlinit
agus soiléirit ar chreat dlithitil an AE maidir le drugai.

3. EILIMINTI DLI AN TOGRA
3.1 An bundsdli

Ta sé mar aidhm ag an togra a éirithit nach geuirfear bac le tradail substainti sicighniomhacha
nua a bhfuil usdidi tionscail agus trachtala acu agus go bhfeabhséfar feidhmid an mhargaidh
sin, agus go gcosnofar déinte agus sabhéilteacht daoine ¢ shubstainti diobhdacha, ata ina
gcuisimni ag leibhéal an AE.

Té& an togra bunaithe ar Airteagal 114 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh
(CFAE), athugann cumhacht do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle bearta maidir le
comhfhogasi na bhfordlacha ata leagtha sios le dIi, le rialachan n6 le gniomhaiocht riarachain
sna Ballstait a ghlacadh, arb € is cusplir doibh buni agus feidhmid an mhargaidh
inmheanaigh. Ceanglaionn Airteagal 114(3) den CFAE ar an gCoimisiun leibhéal ard dlainte,
sabhailteachta agus cosaint an tomhatéra a airithid ina dtograi arna bhforal i mir 1
d'Airteagal 114 den CFAE. Tagann an togra faoi raon feidhme gniomhaiochta chun feabhas a
chur ar fheidhmi an mhargaidh inmheanaigh ar na culiseanna seo aleanas:

- tugann sé aghaidh ar bhaic ar thréddail substainti sicighniomhacha nua a bhfuil dé-
usaidi leo, agus ag an am céanna ceadaionn sé bearta a ghlacadh chun infhaighteacht
a shrianadh do thomhaltéiri maidir le substainti a bhfuil rioscai ag dul leo.

- tugann sé aghaidh ar an easpa deimhneachta dlithitla do na hoibreoiri eacnamaiocha
tri chomhchuibhit a dhéanamh ar an bhfreagairt a thugtar faoi shubstainti ar cuis
imni ar fud an AE iad.

- nascann sé an margadh le haghaidh Gsaidi tionsclaiocha substainti sicighniomhacha
nualeis an mérmhargadh inmheanach.
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3.2. Coimhdeacht, comhr éireacht agus cearta buntsacha a urramu

Ta ga soilér ann le gniomhaiocht AE ar shubstainti sicighniomhacha nua. Is éard is cuis leis
seo nach féidir leis na Ballstéit ina n-aonar laghdu ar na fadhbanna a eascraionn as leathadh sa
mhargadh inmheanach na substainti sicighniomhacha diobhdacha nua agus as iomadu na
bhfreagairti ndisiinta éagsula. Is fédir le gniomhaiocht néisidinta neamh-chomhordaithe sa
réimse seo a bheith mar chuis le héifeachtai diobhalacha iarmhartacha, amhail bac ar oibrit an
mhargaidh inmhednaigh maidir le trédéil dhleathach sna substainti seo n6 di-aitid na
substainti diobhdlacha 6 Bhallstat amhéin go Ballstét eile.

Da bhri sin, is ga gniomhaiocht ar leibhéal an AE chun a &rithia gur féidir substainti
sicighniomhacha nua, a fhéadfadh a bheith diobhdach agus ataina gctis imni ar fud an AE, a
shainaithint, a mheasinu agus, méa bhaineann rioscai leo, atharraingt siar én margadh go tapa
i ngach Ballstét.

T4 an togra dbhartha maidir leis na cearta seo a leanas agus na prionsabail atd cumhdaithe i
gCairt an AE um Chearta BunUsacha: an ceart ar chdram dainte (go héirithe ar leibhéal ard
cosanta do shlainte an duine, Airteagal 35) agus ar chosaint tomhaltoiri (Airteagal 38), meas
ar an tsaoirse chun gno a reachtéil (Airteagal 16), an ceart chun maoine (Airteagal 17), an
ceart chun leigheas éifeachtach agus triail choir a fhal (Airteaga 47), toimhde na
neamhchiontachta agus ceart chun cosanta (Airteagal 48). Is féidir na cearta agus na saoirsi
sin a bheith faoi réir teorainneacha, ach faoi na teorainneacha agus na ceanglais até leagtha
sios ag Airteagal 52(1) de Chairt an AE amhéin.

T&an togra comhréireach agus ni théann sé thar a bhfuil riachtanach chun na cuspéiri a bhaint
amach toisc nach dtugann sé aghaidh ach ar shubstainti sicighniomhacha nua arb &bhar imni
ag leibhéal an AE iad agus toisc go leagann sé amach cur chuige calabraithe, gradaithe, faoina
bhfuil nabeartai gcomhréir leis narioscai iarbhir a bhaineann le substainti.

Réthaionn cosainti sainréite aleagtar sios san ionstraim fén go mbeidh an ceart chun leigheas
éifeachtach afhéil os comhair binse ag aon duine a bhfuil a gceartafaoi thionchar 6 chur chun
feidhme aon bhearta riarachain né smachtbhannai de bhun an Rialachéin.

3.3. Rogha na hionstraime

D'fhonn rialacha aonfhoirmeacha a bhunu, soiléire ar choincheapa agus ar nésanna imeachta a
airithid, agus deimhneacht dhlithidil a chur ar fail le haghaidh oibreoiri margaidh, 4 airithit go
bhfuil bearta srianta infheidhme go direach i ngach Ballstét, is é Rialachan an ionstraim
iomchui.

34 Foralacha sonracha

Airteagal 1: Abhar agus raon feidhme - leagann an fhoréil seo amach cuspoir agus raon
feidhme an togra, agus go héirithe bunaionn sé rialacha maidir le srianta ar shaorghluai seacht
substainti sicighniomhacha nua sa mhargadh inmheanach.

Airteagal 2: Sainmhinithe — leagann an fhorail seo amach sainmhinithe ata i bhfeidhm ar fud
na hionstraime.

Airteagal 3: Saorghluaiseacht - leagann an fhoréil seo sios prionsabal na saorghluaiseachta do
shubstainti sicighniomhacha nua d'usaidi tionscail agus trachtala, agus le haghaidh taighde
agus forbartha.
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Airteagal 4: Cosc ar bhacainni ar shaorghluaiseacht - soiléirionn an fhordl seo na
coinniollacha faoina bhféadfaidh na Ballstéit srianta ar shubstainti sicighniomhacha nua a
thabhairt isteach.

Airteagal 5: Malartu faisnéise - bunaionn an fhorail seo réil na mBallstat, an EMCDDA agus
Europol faoi seach sa phréiseas malartaithe faisnéise maidir le substainti sicighniomhacha
nua.

Airteagal 6: Tuarascail chomhphéirteach - leagann an fhorail seo sios an t-&bhar agus na
nosanna imeachta maidir le tuarascail chomhphéirteach atharraingt suas agus a tharchur ag an
EMCDDA agus ag Europol ar shubstaint shicighniomhach nua. T4 baint ag an gCoimisian, an
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach, an Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicean agus an
tUdarés Eorpach um Shébhéilteacht Bia e faisnéis a bhailit don tuarascéil chomhphéirteach.

Airteagal 7. N6s imeachta measUnaithe riosca agus tuarascail — tugann an fhorail seo
cumhacht don Choimisitn a iarraidh ar an EMCDDA measinu a dhéanamh ar na rioscai a
bhaineann le substaint shicighniomhach nua ar tarraingiodh suas tuarascéil chomhphéirteach
faoi. Leagann sé sios na ndsanna imeachta maidir le measiinu riosca, até le seoladh ag Coiste
Eolaioch an EMCDDA, agus le tuarascail ar an measiinu riosca a tharraingt suas agus a
tharchur.

Airteagal 8: Eisiamh 6 mheasunu riosca — tugann an fhorail seo sonrai faoi imthosca den sort
sin i gcas nach mbeidh meastinu riosca le déanamh ar shubstaint shicighniomhach nua.

Airteagal 9: Rioscai laithreach do shlainte an phobail agus srian sealadach ar mhargadh na
dtomhaltdiri - san fhorail seo leagtar sios critéir an bhoinn ar a gcinneann an Coimisitn cibé
an ngabhann rioscai laithreach do shlainte an phobail le substaint shicighniomhach nua, agus
tugann si an chumhacht don Choimisitn le cosc a chur, go seadladach, ar chur ar fail na
substainte sin ar mhargadh na dtomhaltéiri, ma chruthaionn sé ar rioscai den sort sin
l&ithreach do shlainte an phobail.

Airteagal 10: Cinneadh ar leibhéal na rioscai dainte, soisiata agus sdbhailteachta tar éis an
mheastnaithe riosca - leagann an fhoréil seo sios na critéir a gcinneann an Coimisiun leibhéal
na rioscai soisialta agus sainte agus sdbhailteachta ar a mbonn, a bhaineann substaint
shicighniomhach nua.

Airteagal 11: Rioscai ide - leagann an fhorail seo amach nach dtabharfaidh an Coimisitn
isteach aon bhearta srianta ar shubstainti sicighniomhacha nua ar riosca iseal dainte, sdisialta
agus rioscai sdbhéilteachtaiad, agus tugann sé sainmhinil ar rioscai isle.

Airteagal 12: Rioscai measartha agus srian buan ar mhargadh na dtomhaltoiri:
cumhachtaionn an fhoréil seo don Choimisiun cur ar fail shubstainti sicighniomhacha nua, ar
rioscai measartha sisialta agus sdbhailteachta iad, ar mhargadh na dtomhaltdiri a thoirmeasc,
agus tugann sé sainmhiniu ar rioscai measartha.

Airteagal 13: Rioscai tromchliseacha agus srian buan ar an margadh: cumhachtaionn an
fhoréil seo don Choimisiin cur ar fal shubstainti sicighniomhacha nua, ar rioscai
tromchuiseacha sdisialta agus sabhailteachta ar mhargadh na dtomhaltoiri iad, a thoirmeasc,
agus tugann sé sainmhiniu ar rioscai tromchuiseacha.

Airteagal 14: Usaidi tdaraithe - Leagann an fhoréil seo amach na heisceachtai ar na srianta
margaidh a tugadh isteach faoin Rialachan.
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Airteagal 15: Faireachén - leagann an fhoréil seo sios oibleagéidi faireachdin maidir le
substainti ar a ndearnadh tuarascéil chomhphéirteach atharraingt suas.

Airteagal 16: Athscradu ar leibhéal na rioscai - leagann an fhoréil seo amach an nds imeachta
um athscrada a dhéanamh ar leibhéal narioscai a bhaineann le substaint shicighniomhach nua
i bhfianai se faisnéise agus fianaise nua ar an tsubstaint.

Airteagal 17: Smachtbhannai: leis an bhfordil seo bunaitear oibleagaid na mBallstd na
rialacha maidir leis na smachtbhannai riarachéin is infheidhme ar shéruithe ar an margadh a
leagan sios, agus lena &rithid go mbeidh siad éifeachtach, comhréireach agus
athchomhairleach.

Airteagal 18: Leigheas — leagann an fhorail seo amach an ceart ar leigheas éifeachtach
breithitnach atd cumhdaithe in Airteagal 47 den Chairt um Chearta Bunulsacha.

Airteagal 19: Coiste — san fhoréil seo, leagtar sios na rialacha caighdednacha maidir le
feildhmid na gcumhachtai cur chun feidhme i gcomhréir le hAirteagal 291 CFAE.

Airteagal 20: Taighde agus anailis—tatuairisc san fhoréil seo ar nabealai ina dtac6idh an AE
le forbairt, roinnt agus scaipeadh faisnéise agus eolais ar shubstainti sicighniomhacha nua, le
tacl le malartl tapa faisnéise ar shubstainti sicighniomhacha nua agus ar mheasinu riosca
fathu.

Airteagal 21: Tuairisciu - iarrann an fhorail seo ar an EMCDDA agus Europol tuairisciu go
bliantdil ar chur chun feidhme ghnéithe &rithe den Rialachan.

Airteagal 22: Meastéireacht - leagann an fhorail seo amach oibleagdid ar an gCoimisitn
measunu riata a dhéanamh ar chur chun feidhme, cur i bhfeidhm agus éifeachtacht an
Rialachain seo agus |e tuairiscit do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle.

Airteagal 23: Athchur Chinneadh 2005/387/JHA: leagtar amach leis an bhforéil seo amach go
geuirfear an Rialachan seo in ionad Chinneadh 2005/387/JHA 6n gComhairle.

Airteagal 24: Teacht i bhfeidhm — socraionn sé seo an tréth a dtiocfaidh an Rialachan i
bhfeidhm.

4. IMPLEACHT BHUISEADACH

Nil aon tionchar direach ar bhuiséad an AE ag an togra agus ni chruthaionn sé tascanna nua
don EMCDDA, Europol, an Gniomhaireachtai Leigheasra Eorpach, an Ghniomhaireacht
Eorpach Ceimicedn (ECHA) na don Udarés Eorpach um Shébhéilteacht Bia (EFSA). Chun
criche an Rialachéin seo, ni cheanglaitear ar an ECHA agus an EFSA aroinnt ach an fhaisnéis
ata ar fail déibh, ar lion teoranta substainti, agus ni iarrtar orthu faisnéis nua a thairgeadh.
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2013/0305 (COD)
Tograle haghaidh
RIALACHAIN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

maidir le substainti sicighniomhacha nua

(Téacs ata dbharthamaidir 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 én gCoimisiun,

Tar éis ddibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiunta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Sdisialta na hEorpa™,

Ag gniomhu déibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach,

De bharr an méid seo aleanas:

(1) Substainti sicighniomhacha nua, a bhféadfadh go leor (sdidi trachtdla agus
tionsclaiocha, chomh maith le hisaidi eolaiochta, a bheith acu, is féidir rioscai dainte,
sdisialta agus sdbhailteachta a bheith ag baint |eo nuair athomhlaionn iad.

(20 Le blianta beaga anuas, tA méadu tagtha ar lion na substainti sicighniomhacha nua a
bhfuil fogra tugtha ina leith ag na Ballstéit trid an sasra mearmhalartaithe faisnéise a
bunaiodh le Gniomhaiocht Chomhphairteach 97/396/JHA an 16 Meitheamh 1997 arna
glacadh ag an gComhairle ar bhonn Airteagal K.3 den Chonradh ar an Aontas
Eorpach, maidir le malartl faisnéise, measinu riosca agus riall drugai sintéiseacha
nua® agus arna hathneartd le Cinneadh 2005/387/JHA 6én gComhairle an
10 Bealtaine 2005 maidir le malarta faisnéise, measinu riosca agus riall substainti
sicighniomhacha nua™. Breis is Ballstd amhéin a thuairiscigh tromlach mér na
substainti sicighniomhacha nua sin. Dioladh go leor substainti nua sicighniomhacha
den sort sin le tomhaltoiri agus gan lipéadd na treoracha Usaide cui ag gabhail |eo.

(3) Déanann Udaréis innitla poibli na mBallstét bearta srianta éagstla a thabhairt isteach
maidir leis na substainti sicighniomhacha nua seo chun aghaidh a thabhairt ar na

3 I0C,[...],Lch.[...].
14 IO L 167, 25.06.1997, Ich. 1.
15 IO L 127, 20.05.2005, Ich. 32.
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(4)

()

(6)

(")

(8)

(9)

rioscal a bhaineann leo né a d'fhéadfadh a bheith ag baint leo nuair a thomhlaitear iad.
Toisc gur minic a Usaidtear substainti sicighniomhacha nuai dtairgeadh earrai éagstla
no substainti elle a Usaidtear chun earrai a mhonard, mar shampla cogais, tuadagoiri
tionsclaiocha, oibreain ghlantachain, ceimiceain no earrai eile a Usaidtear in earnail na
hard-teicneolaiochta, da geuirfi srian ar an rochtain at& orthu chun na criocha sin, is
amhlaidh a d'fhéadfai morthionchar a imirt ar oibreoiri eacnamaiocha, tri chur isteach
adhéanamh ar a gcuid gniomhaiochtai gn6é sa mhargadh inmheanach.

An méadlu atd ag teacht ar lion na substainti sicighniomhacha nua ata ar fail sa
mhargadh inmheénach, an éagsulacht a bhaineann leo a bheith ag dul i méid, an luas
lena dtagann siad ar an margadh, na rioscai éagstlla a dfhéadfadh a bheith ag baint leo
nuair a thomhlaionn daoine iad agus an borradh atd ag teacht faoi lion daocine a
thomhlaionn iad, dishlan is eaiad sin go léir do chumas na n-Udaras poibli gniomhu
go héifeachtuil chun slainte agus sdbhailteacht an phobail a chosaint gan cur isteach ar
fheidhmi an mhargaidh inmhednaigh.

T4 éagstlachtai méra ag roinnt leis na bearta srianta ata i bhfeidhm 6 Bhallstat go
chéile, rud a fhdgann nach mér d'oibreoiri eacnamaiocha a Usaideann iad chun tairgi
éagstila a thairgeadh, i gcas na substainte sicighniomhai nua céanna, ceanglais éagsila
a chomhlionadh, mar shampla ceanglais maidir le fogra réamh-onnmhairithe, Udara
onnmhairithe, né ceadiinas allmhairithe agus onnmhairithe. D& bhri sin, na difriochtai
mora idir dlithe, rialachdin agus fordacha riarachain na mBallstdt maidir le substainti
sicighniomhacha nua, ta siad ina mbac ar fheidhmit an mhargaidh inmheénaigh, toisc
go dtagann astu bacainni traddla, ilroinnt an mhargaidh, easpa soiléireachta dli agus
easpa cothroime iomaiochta d'oibreoiri eacnamaiocha, rudai a chuireann cosc ar
chuideachtai a bheith ag feidhmit ar fud an mhargaidh inmheanaigh.

Ni hamhan go mbionn bearta srianta ina mbac tr&ddla i gcés substainti
sicighniomhacha nua a bhfuil dséidi trachtala, tionsclaiocha n6 eolaiochta cheana féin
acu, ach bac is eaiad freisin ar fhorbairt Usaidi den sort sin, agus is fédir leo bheith
ina gcosc trédala ar oibreoiri eacnamaiocha a fhéachann leis na hisaidi sin a fhorbairt,
toisc go bhfagann siad gur deacra teacht ar na substainti sicighniomhacha nua sin.

Na difriochtai idir na bearta sriantacha éagsila a chuirtear i bhfeidnm maidir le
substainti sicighniomhacha nua, is féidir aistril na substainti sicighniomhacha nua
diobhdlachaidir na Ballstait teacht astu, rud a chuireann isteach ar a ndéantar féachaint
an teacht ata ag tomhaltoiri orthu a shrianadh agus a bhaineann an bonn de chosaint
tomhaltoiri ar fud an Aontais.

Meastar gur i méid arachaidh difriochtai den sort sin ma leanann na Ballstéit orthu ag
cur i bhfeidhm cinedlacha éagsila cur chuige le dul i ngleic le substainti
sicighniomhacha nua. Da bhri sin, tdthar ag stil le méadu a theacht ar na baic ar
thradail agus ar ilroinnt an mhargaidh, agus go mbeidh méadu ar an easpa soiléireachta
dli agus ar an easpa cothroim iomaiochta, rudai a chuirfidh bac breise ar fheidhmit an
mhargaidh inmheanaigh.

Ba cheart an saobhadh sin ar fheidhmitl an mhargaidh inmheanaigh a dhichur agus,
chuige sin, ba cheart na rialacha a bhaineann le substainti sicighniomhacha nua ar
abhar imni ar leibhéal an Aontais iad a chomhfhogasy, agus, ag an am céanna, leibhéal
ard dainte, sdbhéilteachta agus cosanta tomhaltéiri a airithiu.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Ba cheart substainti agus meascéin shicighniomhacha nua a bheith in ann gluaiseacht
faoi shaoirse san Aontas nuair ata siad beartaithe le haghaidh Usédide trachtala agus
tionsclaiche, agus |le haghai dh taighde agus forbairt eolaioch freisin. Ba cheart rialacha
a bhunu leis an Rialachadn seo maidir le srianta ar an tsaorghluaiseacht sin a thabhairt
isteach.

Bacheart dul i ngleic ar leibhéal an Aontais leis ha substainti sicighniomhacha nua sin
ar Udar rioscai dainte, sdisialta agus sabhéilteachta ar fud an Aontais iad. Ba cheart
gniomhaiocht maidir le substainti sicighniomhacha nua faoin Rialachan seo bheith ina
chuidit le leibhéal ard cosanta do shlédinte agus sdbhailteacht an duine a bhaint amach,
faoi mar atd cumhdaithe i gCairt um Chearta BunUsacha an Aontais Eorpaigh.

Nior cheart feildhm a bheith ag an Rialachan seo maidir le réamhtheachtaithe drugai
toisc go bhfuil atreord na substainti ceimiceacha sin chun criche drugai
tamhshuanacha n6 substainti siceatropacha a mhonard cumhdaithe faoi Rialachan
(CE) Uimh. 273/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6On gComhairle an
11 Feabhra2004 maidir le réamhtheachtaithe drugai®® agus faoi Rialachén (CE)
Uimh. 111/2005 6n gComhairle an 22 Nollaig 2004 lena leagtar sios rialacha chun
faireachdn a dhéanamh ar thradail réamhtheachtaithe drugai idir an Comhphobal agus
triG tiortha'".

Aon gniomhaiocht a dhéanfadh an tAontas i leith substainti sicighniomhacha nua, ba
cheart i a bheith bunaithe ar fhianaise eolaioch agus faoi réir nds imeachta sonrach. |
bhfianaise na faisnéise a dtugann na Ballstéit fogra ina leith, ba cheart tuairisc a
tharraingt suas maidir le substainti sicighniomhacha nua ar dbhar imni iad ar fud an
Aontais. Ba cheart a ra sa tuarascéil an ga measunu riosca a dhéanamh. | ndiaidh an
mheastnaithe riosca, ba cheart don Choimisitn a chinneadh ar cheart na substainti
sicighniomhacha nua a chur faoi réir aon bheart srianta. | gcés gar-abhar imni maidir
leis an tdéinte phoibli, ba cheart don Choimisiln srian sealadach a chur ar na
substainti sin sa mhargadh tomhaltéiri, roimh chriochni an mheasiinaithe riosca. Ma
thagann faisnéis nua faoi shubstaint shicighniomhach nua chun solais, ba cheart don
Choimisiun leibhéal narioscai a bhaineann Ié a athmheasinu. Ba cheart tuarascd acha
ar shubstainti sicighniomhacha nua a chur ar fail don phobal.

Nior cheart aon mheasinu riosca a dhéanamh faoin Rialachan seo maidir le substaint
shicighniomhach nua mata si faoi réir meastinu faoin dli idirnaisiinta, n6 matasi ina
substaint ghniomhach i dtéirge iocshlainte n i dtairge iocshlédinte tréidliachta.

Ma ta an tsubstaint shicighniomhach nua ar tarraingiodh suas tuarascail ina leith ina
substaint ghniomhach i dtairge iocshldinte n6 i dtairge iocshlainte tréidliachta, ba
cheart don Choimisiun, i dteannta na Gnhiomhaireachta L eigheasra Eorpai, an ga atale
tuilleadh gniomhaiochta a mheasinu.

Bearta a ghlactar maidir le substainti sicighniomhacha nua ar leibhéal an Aontais, ba
cheart iad a bheith i gcomhréir leis na rioscai déinte, sdisialta agus sabhéilteachta a
bhaineann leo.

16
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IO L 47, 18.02.2004, Ich. 1.
IOL 22, 26.01.2005, Ich. 1.
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(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

Bionn gar-rioscai don tdéinte phoibli ag baint le substainti sicighniomhacha nua
airithe, agus bionn gniomhaiocht phrainneach a dhith ina leith. Da bhri sin, ba cheart
fél tomhaltoiri orthu a shrianadh go ceann tréimhse teoranta, go mbeidh meastnu
riosca déanta orthu.

Nior cheart aon bhearta sriantacha a thabhairt isteach ar leibhéal an Aontais maidir le
substainti sicighniomhacha nua lena mbaineann rioscai isle dainte, soisiata agus
sabhéilteachta.

Nior cheart na substainti sicighniomhacha nua sin a bhfuil rioscai measartha slainte,
sOisiata, agus sdbhéilteachta ag baint leo a chur ar féil do thomhaltéiri.

Nior cheart na substainti sicighniomhacha nua sin a bhfuil dianrioscai slainte, soisialta,
agus sdbhailteachta ag baint leo a chur ar fail do thomhaltoiri.

Ba cheart foréil a dhéanamh leis an Riadlachdn seo maidir le heisceachtai d'fhonn
cosaint shldinte an duine agus déinte anmhithe a &rithi, taighde agus forbairt
eolaioch a éascu, agus usaid substainti sicighniomhacha nua a cheadu in earnéil na
tionsclaiochta, ar chuntar nach féidir mi-Usaid a bhaint astu naiad a shaothru.

D'fhonn cur chun feidhme éifeachtach an Rialachain seo arithit, ba cheart do na
Ballstéit rialacha a leagan sios maidir leis na smachtbhannai is infheidhme as séruithe
ar bhearta sriantacha. Ba cheart na smachtbhannai sin a bheith éfeachtach,
comhréireach agus athchomhairleach.

Ba cheart rél larnach a bheith ag an Lérionad Faireachéin Eorpach um Dhrugai agus
um Andudil i nDrugai (EMCDDA) arna bhuni le Rialachan 1920/2006/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Nollaig 2006 sa mhalartti faisnéise
faoi shubstainti nua sicighniomhacha agus sa mheasini ar na rioscai déinte, sdisiata
agus sabhéilteachta a bhaineann leo.

Chruthaigh an sasra mearmhalartaithe faisnéise faoi shubstainti nua sicighniomhacha
go maith mar dhéigh Usdideach le faisnéis a roinnt faoi na substainti sin, faoi
threochtai nuain Usdid substainti rialaithe sicighniomhacha agus faoi rabhaidh shlainte
phoibli a bhaineann leo sin. Ba cheart an sasra sin a neartu a thuilleadh ionas gur fearr
a fhéadfar dul i ngleic le teacht chun cinn agus le leathadh gasta substainti
sicighniomhacha nua ar fud an Aontais.

T4 faisnéis 6 na Ballstait rithabhachtach le go bhfeidhmeoidh go héifeachtach na
nosanna imeachta lena ndéantar cinnti srianadh margaidh a chur ar shubstainti nua
sicighniomhacha. D& bhri sin, ba cheart do na Ballstéit sonrai maidir le husaid
substainti sicighniomhacha nua agus maidir le fadhbanna dainte, sdbhéilteachta agus
soisidta agus freagairti beartais a bhaineann leo a bhailit go tréthriata, i gcomhréir le
creat an EMCDDA maidir le sonrai a bhailitl do na priomhthascairi ei pidéimeolaiochta
agus maidir le sonrai abhartha eile a bhailid. Ba cheart déibh na sonrai sin a
chomhroinnt.

18
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(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

Toisc nach bhfuiltear in ann teacht chun cinn agus leathadh substainti
sicighniomhacha nua a shainaithint agus a dhéanamh amach roimh ré go
leordhéthanach, agus toisc easpa fianaise faoi na rioscai dainte, sbisiata agus
sabhailteachta a leanann iad, bionn bac ar fhreagairt éifeachtach a thabhairt. D& bhri
sin, ba cheart tacaiocht a thabhairt, ar leibhéal an Aontais freisin, chun an comhar a
€ascu idir an EMCDDA, instititidi taighde agus saotharlanna féiréinseacha a bhfuil an
saineolas &bhartha acu, ionas gur fearr a bheifear in ann déileéil go héifeachtach le
substainti sicighniomhacha nua.

Ba cheart go bhfagfadh na nésanna imeachta maidir le malart( faisnéise, measinu
riosca, agus glacadh beart sriantach i leith substainti sicighniomhacha nua arna mbunt
leis an Rialachén seo go bhféadfar dul i mbun gnimh go pras. Ba cheart bearta srianta
margaidh a ghlacadh gan moill mhichui, tréth nach déanai na ocht seachtaine i ndiaidh
an tuarascail chomhphairteach né an tuarascéil ar an measunu riosca a fhail.

A fhad nach mbeidh bearta glactha ag an Aontas chun srian margaidh a chur ar
shubstaint shicighniomhach nua faoin Rialachan seo, féadfaidh na Ballstait rialachain
theicnitla a ghlacadh maidir leis an tsubstaint shicighniomhach nua sin i gcomhréir le
fordlacha Threoir 98/34/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an
22 Meitheamh 1998 ag leagan sios nds imeachta maidir le soléthar faisnéise i réimse
na gcaighdean agus na rialachén teicnitil agus rialacha maidir le seirbhisi na Sochai
Faisnéise'®. D'fhonn aontacht mhargadh inmhednach an Aontais a chaomhnl agus
cosc a chur ar theacht chun cinn bacainni tréddla gan Udar, ba cheart do na Ballstéit
aon dréacht-rialachan teicnidil i leith substainti sicighniomhacha nua a chur in idl
léithreach don Choimisian, i gcomhréir leis an ndés imeachta a bunaiodh le
Treoir 98/34 /CE.

T4 tébhacht ag baint le bearta coiscthe, coireda agus laghdaithe diobhdla le dul i
ngleic leis an méadu até ag teacht ar Usaid substainti sicighniomhacha nua agus leis na
rioscal a dfhéadfadh a bheith ag baint leo. Ba cheart Usdid a bhaint as an idirlion, ata
a cheann de na cainéil daleachain is tébhachtai trina ndioltar substainti
sicighniomhacha nua, chun faisnéis a chraobhscaoileadh i leith na rioscai déainte,
soisialta agus sdbhailteachta a bhaineann | eo.

Cumhdaitear tairgi iocshlainte agus tairgi iocshlainte tréidliachtale Treoir 2001/82/CE
0 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Comhphobail a bhaineann le téirgi focshléinte tréidliachta®, le Treoir 2001/83/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Comhphobail a bhaineann le téirgi focshldinte lena n-Uséid ag an duine”, agus le
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
31 Mérta 2004 lena leagtar sios ndésanna imeachta Comhphobail maidir le hidart agus
maoirseacht tairgi iocshldinte lena n-Usdid ag an duine agus le haghaidh (sdide
tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach®. Nior cheart,
dabhri sin, isaid nd mi-usaid na substainti sitid a chumhdach leis an Rialachan seo.

19
20
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IO L 204, 21.7.1998 Lch. 37.
IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67.
IO L 311, 28.11.2001, Ich. 1.
IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1.
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(31)

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

D'fhonn coinniollacha aonfhoirmeacha a airithid do chur chun feidhme srianta
margaidh sealadacha agus buana, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt
don Choimisiin. Ba cheart na cumhachtai sin a fheidhmia i gcomhréir le Rialachan
(AE) Uimh. 182/2011 &6 Pharlamint na hEorpa agus oOn gComhairle an
16 Feabhra2011 lena leagtar sios na rialacha agus na prionsabail ghineardta a
bhaineann le sasrai maidir le riall ag na Ballstait ar fheidhmit cumhachtai cur chun
feidhme ag an gCoimisiin®,

Ba cheart don Choimisitn gniomhartha cur chun feidhme is infheidhme laithreach a
ghlacadh mas rud &, i gcésanna a bhfuil Gdar cui tugtha leo agus a bhaineann le
mearmhéadul a theacht ar an lion basanna arna dtuairiscit i roinnt Ballstét ar basanna
iad a bhaineann le tomhailt na substainte sicighniomhai nua i gceist, gur ga sin ar
mhérchuiseanna prainne.

Agus an Rialachan seo & chur chun feidhme aige, ba cheart don Choimisitin dul i
gcomhairle le saineolaithe na mBallstét, le gniomhaireachtai dbhartha de chuid an
Aontais, leis an tsochai sibhialta agus le hoibreoiri eacnamaiocha.

Os rud é nach féidir leis na Ballstéit cuspoiri beartaithe an Rialachédin seo a bhaint
amach go leordhéthanach agus gur fearr is féidir, da bhri sin, i ngeall ar éfeachtai na
gniomhaiochta ata beartaithe, iad a bhaint amach ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an
tAontas Eorpach bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta ata
leagtha amach in Airteagal 5 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh. |
gcomhréir le prionsabal na comhréireachta, mar a leagtar amach san Airteagal sin é, ni
théann an Rialachan seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspdiri sin a bhaint amach.

D'fhonn rialacha aonfhoirmeacha a bhunu agus soiléire i dtaca le coincheapa agus
nosanna imeachta a arithid, agus d'fhonn deimhneacht dhlithidil a bheith ag oibreoiri
eacnamaiocha, isiomchui an gniomh seo aghlacadh i bhfoirm Rialachan.

Leis an Rialachan seo, urramaitear na cearta bunisacha agus na prionsabail da dtugtar
aitheantas ddibh go héirithe i gCairt um Chearta Buniisacha an Aontais Eorpaigh, lena
n-airitear an tsaoire gnd a sheoladh, an ceart chun maoin a shealbhi, agus an ceart
chun leighis éfeachtaigh.

23
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TAREISAN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

CAIBIDIL |

ABHAR, RAON FEIDHME AGUS SAINMHINITHE

Airteagal 1
Abhar agusraon feidhme
Leis an Riadlachdn seo leagtar sios ridlacha maidir le srianta a chur ar
shaorghluai seacht substainti sicighniomhacha nua sa mhargadh inmheanach. Chun na
criche sin, bunaitear leis sasra chun faisnéis a mhalartd faoi shubstainti

sicighniomhacha nua, faoi mheastnuithe ina leith agus faoi bhearta srianta margaidh
inaleith, ar leibhéal an Aontais.

Ni bheidh feildhm ag an Rialachdn seo maidir le substainti sceidealaithe mar ata
sainmhinithe i Rialachan (CE) Uimh. 273/2004 nai Rialachan (CE) Uimh. 111/2005.

Airteagal 2
Sainmhinithe

Chun criche an Rialachain seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

@

(b)

(©

Cialaionn 'substaint shicighniomhach nua substaint naddrtha n6é shintéiseach ar
féidir a bheith d'éifeacht aici, nuair a thomhlaionn an duine i, larchéras na néardg a
spreagadh no dulagar a chur air, as a dtagann siabhranacht, athruithe ar an bhfeidhm
luadrach, ar an smaoineamh, ar an iompar, ar an aireachtéil, ar substaint i at& ceaptha
lena dtomhailt ag an duine, né ar déigh go dtomhldidh an duine i fi amhain mura
bhfuil si ceaptha lena tomhailt aige, chun criche ceann amhain n6é nios mé de na
héifeachtai thuasluaite a spreagadh agus ar substaint i nach bhfuil & rialu faoi
Choinbhinsitin Aonair na Naisiun Aontaithe ar Dhrugai Témhshuanacha (1961), arna
leastl le Protacal 1972, na faoi Choinbhinsiin na Naisiin Aontaithe ar Shubstainti
Siceatrépacha (1971); eisiatar alcdl, caiféin, agus tobac, mar aon le tairgi tobac de
réir bhri Threoir 2001/37/CE an 5 Meitheamh 2001 maidir le comhfhogasu dhlithe,
ridlachain agus fhordlacha riarachdin na mBallstd a bhaineann le tairgi tobac a
mhonard, a chur i |4thair agus a dhiol

ciallaionn 'meascan’ meascan né tuaslagan ina bhfuil ceann amhéin né nios mé de
shubstainti sicighniomhacha nua;

ciallaionn 'tairge iocshléinte' tairge mar ata sainmhinithe i bpointe 2 d'Airteagal 1 de
Threoir 2001/83/CE;

24

IO L 194, 18.7.2001, Ich. 26.
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(d) cialaionn 'tairge iocshléinte' tdirge mar ata sainmhinithe i bpointe 2 d'Airteagal 1 de
Threoir 2001/82/CE;

(e cidlaionn 'Udard margaiochta Udard tairge iocshldinte n6 téirge iocshlainte
tréidliachta a chur ar an margadh, i gcomhrér le Treoir 2001/83/CE,
Treoir 2001/82/CE né Rialachan (CE) Uimh. 726/2004;

) cialaionn 'cur ar fail ar an margadh' aon soldthar substainte nua sicighniomhai le
haghaidh a dailte, a thomhailte né a hisdide ar mhargadh an Aontais le linn
gniomhaiochta trachtala, ar iocaiocht nd saor in aisce;

(9) cialaionn ‘tomhaltéir' aon duine nadurtha at&4 ag gniomhu chun criocha nach bhfuil
aon bhaint acu lena ghniomhaiochtai tradala, lena ghné, nalena ghairm;

(h) cialaionn 'Usaid tréchtdla agus thionsclaioch’ aon mhonar(, aon phréisedil, aon
fhoirmlid, aon storail, aon mheascadh, aon tairgeadh agus aon diol e dacine nadartha
agus dlitheanacha seachas tomhaltéirti;

0) ciallaionn 'taighde agus forbairt eolaioch' aon tastail, anailisit, né taighde eolaioch a
dhéantar i nddlai dianrialaithe, i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006;

() ciallaionn ‘céras na Naisiin Aontaithe an Eagraiocht Dhomhanda Sléinte, an
Coimisiin um Dhrugai Tamhshuanacha, agus an Coiste Eacnamaioch agus Sdisialta,
agus gach ceann acu ag gniomhu i gcomhréir lena gcuraimi féin de réir na tuairisce
at& orthu in Airteagal 3 de Choinbhinsiin Aonair na Naisiin Aontaithe ar Dhrugai
Tamhshuanacha (1961), arna leasi le Prétacal 1972, n6 in Airteagal 2 de
Choinbhinsiuin na Nésiiin Aontaithe ar Shubstainti Siceatropacha (1971).

CAIBIDIL Il

SAORGHLUAISEACHT

Airteagal 3
Saor ghluaiseacht
Gluaisfidh substainti agus meascain shicighniomhacha nua faoi shaoirse san Aontas chun
criochatréchtéla agus tionsclaiocha , agus chun criocha taighde agus forbartha eolaiche.

Airteagal 4
Cosc a chur ar bhacainni ar an tsaor ghluaiseacht

Sa mhéid is n&r ghlac an tAontas bearta chun substainti sicighniomhacha nua a chur faoi réir
sriain mhargaidh faoin Rialachén seo, féadfaidh na Ballstéit rialachain theicnitla a ghlacadh
ar shubstainti sicighniomhacha nuai gcomhréir le Treoir 98/34/CE.

Cuirfidh na Ballstait in iul laithreach don Choimisiin aon dréachtrialachén teicnitil ar
substainti shicighniomhacha nua, i gcomhréir le Treoir 98/34/CE.
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CAIBIDIL 111

MALARTU AGUSBAILIU FAISNEISE

Airteagal 5
Malartu faisnéise

Déanfaidh na Pointi Comhtheagmhala Naisiunta laistigh den Lionra Faisnéise Eorpach maidir
le Drugai agus Anduil i nDrugai (‘Reitox’) agus Aonaid Naisitnta Europol a chur ar féil don
EMCDDA agus Europol an fhaisnéis atd ar fail maidir le tomhailt, rioscai féideartha, monarq,
eastéscadh, almhairiu, trédail, daileadh, gainnedil, Usaid trachtala agus eolaiochta substainti
ar dealraitheach iad a bheith ina substainti nd ina meascain shicighniomhacha nua.

Cuirfidh an EMCDDA agus Europol an fhaisnéissin iniul laithreach do Reitox agus dAonaid
Naisitnta Europol.

Airteagal 6
Tuarascail Chomhphairteach

1. | gcés ina measann an EMCDDA agus Europol, né an Coimisitn, go bhfuil an
fhaisnéis a roinneadh maidir le substaint shicighniomhach nua ar thug roinnt Ballstét
fograina leith ina hdbhar imni ar fud an Aontais, i ngeall ar rioscai dainte, sdisialta
agus sabhéilteachta a d'fhéadfadh a bheith ag baint leis an tsubstaint shicighniomhach
nua, déanfaidh an EMCDDA agus Europol tuarascéil chomhphéirteach a tharraingt
suas.

2. Beidh an fhaisnéis seo aleanas sa tuarascéil chomhphéirteach:

(@ cined narioscai a bhaineann leis an substaint shicighniomhach nua nuair a
thomhlaionn an duine i agus fairsinge an riosca don tdante phoibli, da
dtagraitear in Airteagal 9(1);

(b) céannacht cheimiceach agus fhisiceach na substainte sicighniomhai nua, na
modhanna agus, mas eol iad, na réamhtheachtaithe ceimiceacha a Uséidtear
lena monart no lena heastéscadh, agus substainti sicighniomhacha nua eile ata
tagtha chun cinn a bhfuil struchtdr ceimiceach chomhchostiil acu;

(c) Usaid trachtala agus thionsclaioch na substainte sicighniomhai nua, chomh
maith lena hisaid chun criocha taighde agus forbartha eolaioch agus;

(d) Usaid mhiochaine na substainte nua sicighniomhai don duine agus sa
tréidliacht, lena n-diritear a husdid mar shubstaint ghniomhach i dtéirge
iocshldinte nd i dtéirge iocshlainte trédliachta;

() rannphéirtiocht grapai coiridla i monary, i ndaileadh n6 i dtradail substainti
sicighniomhacha nua, agus aon Usdid nua atd a baint as an tsubstaint
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shicighniomhach nua i monard drugai tamhshuanacha n6 substainti
siceatropacha;

(f)  céacu ata nd nach bhfuil an tsubstaint shicighniomhach nua & measinu, né an
raibh si riamh a measiiny, ag céras na Naisiun Aontaithe;

(g) cé acu ata né nach bhfuil an tsubstaint shicighniomhach nua faoi réir aon
bheart sriantach sna Ballstéit;

(h) aon bheart coisc agus coiredla ata i bhfeidhm cheana chun dul i ngleic le
hiarmhairti aon Usaide nua ata & baint as an tsubstaint.

larrfaidh an EMCDDA agus Europol ar na Pointi Comhtheagmhaa Néisitinta agus ar
Aonaid Naisiunta Europol faisnéis bhreise a sholathar maidir leis an tsubstaint
shicighniomhach nua. Cuirfidh siad an fhaisnéis sin ar féil laistigh de cheithre
seachtaine tar éis ddibh an iarraidh afhail.

larrfaidh an EMCDDA agus Europol ar an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach
faisnéis a sholathar mas amhlaidh ata, san Aontas né in aon Bhallstat, an tsubstaint
shicighniomhach sin:

(@ ina substaint ghniomhach i dtairge iocshldnte n6 i dtéirge iocshlainte
tréidliachta a bhfuil idar margaiochta faighte aige;

(b) ina substaint ghniomhach i dtairge iocshldinte n6 i dtéirge iocshlainte
trédliachta a ndearnadh iarratas ar Udari margaiochtainaleith;

(c) ina substaint ghniomhach i dtairge iocshldnte n6 i dtéirge iocshlainte
tréidliachta a fuair idari margaiochta faighte, ach ar Udard margaiochta € ata
curtha ar fionrai ag an Udaras inniuil;

(d) ina substaint ghniomhach i dtéirge iocshléinte neamhdhleathai i gcomhréir le
hAirteagal 5 de Threoir 2001/83/CE né i dtéirge iocshlainte tréidliachta arna
ullmhd ar an toirt ag duine Udaraithe chuige sin faoi reachtaiocht ndisiunta i
gcomhréir le hAirteagal 10(c) de Threoir 2001/82/CE.

Soléthréidh na Ballstéit an fhaisnéis thuasluaite don Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach, maiarrtar orthu i.

Solathroidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach an fhaisnéis ata ar fél aici
laistigh de cheithre seachtaine tar és di aniarraidh afhail o6n EMCDDA.

larrfaidh an EMCDDA ar an nGniomhaireacht Eorpach Ceimicean agus ar an Udarés
Eorpach um Shabhailteacht Bia an fhaisnéis agus na sonrai ata ar fail acu a sholathar
don EMCDDA maidir leis an tsubstaint shicighniomhach nua. Urraméidh an
EMCDDA coinniollacha Usdide na faisnéise, coinniollacha a chuirfidh an
Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicedn agus an tUdarés Eorpach um Shébhailteacht
Bia in idl don EMCDDA, lena n-aritear coinniollacha maidir le slandail faisnéise
agus sonrai agus cosaint faisnéis riinda gno.
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Soléthréidh an Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicedn agus an tUdarés Eorpach um
Shébhailteacht Bia an fhaisnéis agus na sonrai ata ar féil acu, laistigh de cheithre
seachtaine tar éis doibh an iarraidh afhail.

Ni mér don EMCDDA agus do Europol an tuarascail chomhphéirteach a chur faoi
bhréid an Choimisitin laistigh d'ocht seachtaine tar éis déibh an iarraidh ar thuilleadh
faisnéise, da dtagraitear i mir 3, a dhéanamh.

Nuair a bhailionn an EMCDDA agus Europol faisnéis maidir le meascadin né6 maidir
le roinnt substainti sicighniomhacha a bhfuil struchtdr ceimiceach comhchostil acu,
cuirfidh siad tuarascdlacha chomhphéirteacha ar leith faoi bhrdd an Choimisitin
laistigh de dheich seachtaine tar éis doibh an iarraidh ar thuilleadh faisnéise, da
dtagraitear i mir 3, a dhéanamh.

CAIBIDIL IV

M EASUNU RIOSCA

Airteagal 7
Nés imeachta an mheasinaithe riosca agus tuar ascail

Laistigh de cheithre seachtaine tar éis d6 an tuarascail chomhphéirteach da
dtagraitear in Airteagal 6 a fhail, féadfaidh an Coimisiin measini ar na rioscai a
d'fhéadfadh a bheith ag baint leis an tsubstaint shicighniomhach nua agus tuarascéil
mheastinaithe riosca aiarraidh ar an EMCDDA. Is é Coiste Eolaiochta an EMCDDA
a dhéanfaidh an measiinu riosca.

Beidh sa tuarascéil mheasinaithe anailis ar na critéir agus ar an bhfaisnéis da
dtagraitear in Airteagal 10(2) chun € a chur ar chumas an Choimisitin an leibhéal
riosca dainte, soisidlta agus sdbhailteachta a bhaineann leils an tsubstaint
shicighniomhach nua a chinneadh.

Déanfaidh Coiste Eolaiochta an EMCDDA measinu ar na rioscai le linn cruinnithe
speisialta. Féadfar cur leis an gCoiste, ach gan dul thar chligear saineolai breise,
saineolaithe a bheidh ionadaioch ar na réimsi eolaiochta is abhartha chun
meastinuithe at& cothrom a dhéanamh ar rioscai na substainte sicighniomhai nua. Is é
Stiarth6ir an EMCDDA a ainmneoidh iad as liosta saineolaithe. Is € Bord
Bainistiochta an EMCDDA a dhéanfaidh an liosta saineolaithe a fhormheas gach tri
bliana. Beidh sé de cheart ag an gCoimisitn, ag an EMCDDA, ag Europol agus ag an
nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach beirt bhreathnad6iri an ceann a ainmnid.

Déanfaidh Coiste Eolaiochta an EMCDDA measinu riosca ar bhonn faisnéise ar
rioscai na substainte agus a husaidi, lena n-aritear Usaidi trachtala agus Usaidi
tionsclaiocha, arna sholéthar ag na Ballstéit, an ag an gCoimisitn, ag an EMCDDA,
ag Europol, ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, ag an nGniomhaireacht
Eorpach Ceimicean, ag an Udaréas Eorpach um Shébhéilteacht Bia agus ar bhonn aon
fhianaise eolaiche &bhartha eile. Cuirfidh sé tuairimi uile bhaill an choiste san
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areamh. Tac6idh an EMCDDA leis an measinu riosca agus sainaithneoidh sé
riachtanais faisnéise, staidéir spriocdhirithe agus tastélacha san aireamh.

Cuirfidh an EMCDDA an tuarascail mheastinaithe riosca faoi bhraid an Choimisitin
laistigh de dha sheachtain déag tar éis d6 an iarraidh afhail 6n gCoimisiun.

Ar iarratas 6n EMCDDA, féadfaidh an Coimisiin sineadh nach faide na dha
sheachtain déag a chur leis an tréimhse inar ga an meastinu riosca a chur i gcrich, ar
mhaithe le taighde breise agus bailid sonrai breise a dhéanamh. Cuirfidh an
EMCDDA an iarraidh faoi bhréid an Choimisitin laistigh de shé sheachtaine tar éis
sheoladh an mheastinaithe riosca. Més amhlaidh, laistigh de dha sheachtain tar éis an
iarraidh a dhéanamh, nach bhfuil aon agdid ina choinne déanta ag an gCoimisian,
cuirfear an sineadh leis an meastinG riosca.

Airteagal 8
Eisamh 6n measinu riosca

Ni dhéanfar aon mheasinu riosca i gcas ina bhfuil an measind ar an tsubstaint
shicighiomhach nua faoi chéras na Naisiun Aontaithe amach ina dheireadh, isésin le
ratar éis do choiste saineolaithe na hEagraiochta Domhanda Slainte ar spleachas ar
dhrugai a athbhreithnit criticidil, i dteannta le moladh i scribhinn, a fhoilsit, ach
amhain sa chés ina bhfuil faisnéis thdbhachtach ann ata nua n6 a bhfuil baint ar leith
aici leis an Aontas agus nach raibh curtha san &reamh ag coras na Naisitin
Aontaithe.

Ni dhéanfar aon mheasinu riosca i gcés ina ndearnadh measinu ar an tsubstaint
shicighniomhach nua faoi chéras na Naisitin Aontaithe, ach gur cinneadh gan € a
sceidealtl faoin gCoinbhinsiin Aonair um Dhrugai Tamhshuanacha (1961), arna
leastl le Prétacal 1972, na faoin gCoinbhinsiin maidir le Substainti Siceatrépacha
(1971), ach amhain sa chés ina bhfuil faisnéis thabhachtach ann atéd nua n6 a bhfuil
baint ar leith aici leis an Aontas.

Ni dhéanfar aon mheasinu riosca més amhlaidh ata an tsubstaint shicighniomhach

sin:

(@ ina substaint ghniomhach i dtairge iocshldinte n6 i dtéirge iocshlainte
tréidliachta a bhfuil idart margaiochta faighte aige;

(b) ina substaint ghniomhach i dtairge iocshldinte n6 i dtéirge iocshlainte
tréidliachta ataina dbhar iarratais ar idart margaiochta;

(c) ina substaint ghniomhach i dtairge iocshldinte n6 i dtéirge iocshlainte

tréidliachta a bhfuil idari margaiochtafaighte aige, ach ar udard margaiochta é
at curthaar fionrai ag an Udarés innidil.
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CAIBIDIL V

SRIANTA M ARGAIDH

Airteagal 9
Gar-rioscai don tslainte phoibli agus srianta sealadacha sa mhar gadh tomhaltéiri

Ma iarrann s& measuinu riosca maidir le substaint shicighniomhach nua da dtagraitear
in Airteagal 7(1), féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin Cinnidh, an fhail at4 ag
tomhaltéiri ar an téirge ar an margadh a thoirmeasc mas rud €, i bhfianaise faisnéise
atd ann cheana, go bhfuil si ina hdbhar gar-riosca don tdéinte phoibli, agus na nithe
seo inagcruthinas air sin:

(@ basanna agus dianiarmhairti sldinte a bheith ag roinnt le tomhailt na substainte
sicighniomhai nua i roinnt Ballstat, agus baint age sin le
dian-ghéarthocsai neacht na substainte sicighniomhai nuasin;

(b) leitheadllacht agus patriin Gsaide na substainte sicighniomhai nua i measc an
phobail i gcoitinne agus i sainghrupai, go hairithe miniciocht, cainniocht agus
modhilacht Usdide, a hinfhaighteacht ag tomhaltéiri agus a cumas dailte, ar
téscairi iad athugann le fios go bhfuil méd an riosca mor.

Glacfaidh an Coimisiin leis an gCinneadh da dtagraitear i mir 1, tri bhithin
gniomhartha cur chunfeidhme. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an ndés imeachta scrudichain da dtagraitear in
Airteagal 19(2).

Ar mhérchtiseanna préinne ata cui-réastinaithe a bhaineann le mearmhéadd ar lion
na mbésanna arna dtuairisciu i roinnt Ballstait a bhaineann le tomhailt na substainte
sicighniomhai nua sin, glacfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme a
bheidh infheidhme laithreach i gcomhréir leis an nds imeachta ata leagtha sios in
Airteagal 19(3).

An an srian margaidh sa Chinneadh, da dtagraitear i mir 1, ni fhéadfaidh sé bheith i
bhfeidhm go ceann tréimhse nios faide na dhd mhi dhéag.

Airteagal 10

Leibhéal na rioscai dainte, sdisialta agus sabhéilteachta a chinneadh tar éisan
mheastinaithe riosca

Cinnfidh an Coimisitin leibhéal na rioscai dainte, sbisialta agus sdbhéilteachta a
bhaineann leis an tsubstaint shicighniomhach nua ar ar dréachtaiodh an tuarascéil
mheastnaithe riosca ina leith. Déanfaidh sé € sin ar bhonn iomlén na fianaise ata ar
fail, go hairithe an tuarascail mheastinaithe riosca.

Cuirfidh an Coimisiin san &reamh na critéir seo a leanas agus leibhéa riosca na
substainte sicighniomhai nua & chinneadh aige:
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(b)

(©

an diobhéil don tdainte a leanann tomhailt na substainte shicighniomhai nua
agus a bhaineann lena géarthocsaineacht agus lena tocsaineacht ainsealach, leis
an dochulacht go mbainfear mi-Usédid aisti agus a lena hacmhainn chruthaithe
anduile, go hairithe gortd, galar, agus mallachar fisiceach agus meabhrach;

an diobhéil shoisialta do dhaoine aonair agus don tsochai, go hairithe a tionchar
ar fheidhmit soisidta, ar an ord poibli agus gniomhaiochtai coirilla,
gniomhaiochtai coireachta eagraithe a bhaineann le tomhailt na substainte
sicighniomhai nua, brablis neamhdhleathacha a thagann as a tairgeadh, a
trédail agus a daileadh, agus costais eacnamaiocha a bhaineann leis diobhail
shéisiatasn;

na rioscal don tsdbhailteacht, go hairithe leathadh galar, lena n-airitear viris
fuil-iompartha, na hiarmhairti a bhaineann le mallachar fisiceach agus
meabhrach ar an gcumas tioména, na hiarmhairti ata ag tairgeadh, iompar agus
dichur na substainte sicighniomhai nua agus ag dramhabhair a bhaineann leis
sin ar an gcomhshaol.

Inatheannta sin cuirfidh an Coimisitin san aireamh leitheaddl acht agus patrdin Usaide
na substainte sicighniomhai nua i measc an phobail i gcoitinne agus i sainghrdpai, a
hinfhaighteacht ag tomhaltairi, a hacmhainneacht dailte, lion na mBallstét ina bhfuil
rioscal déinte, sdisialta agus sdbhailteachta ag baint |éi, fairsinge a husaide tréchtdla
agus tionsclaiche, agus an Usaid a bhaintear aisti chun criocha taighde eolaiche agus
forbartha.

Airteagal 11
Rioscai idle

Ni ghlacfaidh an Coimisitn bearta sriantacha i leith na substainte sicighniomhai nua mas rud
é, ar bhonn na fianaise at4 ann cheana, go bhfuil ag baint 1€, trid is trid, riosca iseal slainte,
sbisialta agus sdbhailteachta, go hairithe an méid seo aleanas:

@

(b)

(©

is teoranta i an diobhédil don tdéinte a leanann tomhailt na substainte
shicighniomhai nua agus a bhaineann lena géarthocsaineacht agus lena
tocsaineacht ainsealach, leis an déchulacht go mbainfear mi-Usdid aisti agus
lena hacmhainn chruthaithe anduile, toisc go bhfuil na gortuithe agus na galair,
agus an mallachar fisiceach agus meabhrach a thagann aisti beag;

is teoranta an diobhail shéisialta do dhaocine aonair agus don tsochai, go
hairithe a fhad a bhaineann lena tionchar ar fheidhmiu sbisialta agus ar an ord
poibli; ta an leibhéal gniomhaiochtai coiridla a bhaineann le husaid na
substainte nua sicighniomhai iseal, t4 an brabuls a thagann as a tairgeadh, a
tradail agus a daileadh agus na costais eacnamaiocha a bhaineann leis sin, ta
siad diomaibhseach né gan a bheith ann;

is teoranta iad na rioscai sdbhéilteachta; go hairithe, ta an riosca leata galar
iseal, lena n-airitear an riosca go scaipfear viris fuil-iompartha, ta iarmhairti an
mhallachair fhisicigh agus meabhrach ar an gcumas tiomana iseal né gan a
bheith ann, agus ta iarmhairti mhonart, iompar agus dilscairt na substainte
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sicighniomhai nua, agus iarmhairti dramhdbhar a bhaineann leis sin, ta siad
isedl.

Airteagal 12
Rioscai measartha agus buansrianadh sa mhargadh tomhaltaéir i

Déanfaidh an Coimisian, tri bhithin Cinnidh, gan moill mhichui, toirmeasc a chur ar
an tsubstaint shicighniomhach nua a chur ar fail do thomhaltéiri ar an margadh, més
rud &, ar bhonn na fianaise at4 ann cheana, go bhfuil ag baint I, trid is trid, rioscai
measartha dainte, soisiata agus sabhéilteachta, go hairithe an méid seo aleanas:

(@ is measartha an diobhdl don tdainte a leanann tomhailt na substainte
shicighniomhai nua agus a bhaineann lena géarthocsaineacht agus lena
tocsaineacht ainsealach, leis an dochulacht go mbainfear mi-Usaid aisti agus
lena hacmhainn chruthaithe andUile, toisc gur gnéch gur gortuithe agus galair
neamh-mharfacha agus mallachar fisiceach agus meabhrach measartha a
thagann aisti;

(b) is measartha an diobhéil shéisidta do dhaoine aonair agus don tsochai, go
hairithe a fhad a bhaineann lena tionchar ar fheidhmiu sbisialta agus ar an ord
poibli agus le nuis phoibli a thabhairt; is fanach iad na gniomhaiochtai coiridla
agus gniomhaiochtai coireachta eagraithe a bhaineann leis an tsubstaint, agusta
an brabus neamhdhl eathach agus na costais eacnamaiocha measartha;

(c) is measartha iad na rioscai sabhéilteachta, go hérithe ta an leathadh galar a
thagann as, lena n-airitear traschur vireas fuil-iompartha, fanach; ta iarmhairti
an mhallachair fhisicigh agus meabhrach ar an gcumas tioméana measartha,
agus tagann nuis chomhshaoil as mhonart, iompar agus dilscairt na substainte
sicighniomhai nua agus as na dramhdbhair a bhaineann leis sin.

Glacfaidh an Coimisin leis an gCinneadh da dtagraitear i mir 1, tri bhithin
gniomhartha cur chunfeidhme. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scradichdin da dtagraitear in
Airteagal 19(2).

Airteagal 13
Dianrioscai agus buansrianadh sa mhargadh

Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin Cinnidh, gan moill mhichui, toirmeasc a chur ar
thairgeadh, mhonaru, agus cur ar féil ar an margadh na substainti sicighniomhacha
nua, lena n-diritear a n-almhairid isteach san Aontas, a n-iompar, agus a
n-onnmhairid amach as an Aontas, mas rud &, ar bhonn na fianaise atéa ann cheana,
go mbaineann, trid is trid, dianrioscai déinte, sbisialta agus sabhailteachta 1éi, go
hairithe an méid seo aleanas:

(@ is bagairt don bheatha i an diobhdil don tdainte a leanann tomhailt na
substainte sicighniomhai nua agus a bhaineann lena géarthocsaineacht agus
lena tocsaineacht ainsealach, leis an dochulacht go mbainfear mi-Usdid aisti
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agus lena hacmhainn chruthaithe anduile, toisc gur gnach go dtagann an bés n6é
gortu marfach, dianghalar, agus dianmhallachar fisiceach né6 meabhrach aisti;

(b) isdian i an diobhail do dhaoine aonair agus don tsochai, go hérithe a fhad a
bhaineann lena tionchar ar fheidhmia sdisialta agus ar an ord poibli, rud as a
dtagann cur isteach ar an ord poibli, iompar frithshéisialta foréigeanach is
diobhéil don tomhaltoir, do dhaoine eile agus do mhaoin; is ar bhonn cérasach
a dhéantar na gniomhaiochtai coirila agus na gniomhaiochtai coireachta
eagraithe a bhaineann leis an tsubstaint shicighniomhach nua agus ta an brabus
neamhdhleathach agus na costais eacnamaiocha aleanann i ard;

(c) is dian iad na rioscai sabhéilteachta, go héirithe morleathadh galar, lena
n-airitear traschur vireas fuil-iompartha; té iarmhairti an mhallachair fhisicigh
agus meabhrach ar an gcumas tiomana dian, agus tagann diobhédil don
chomhshaol as monart, iompar agus dilscairt na substainte agus as na
dramhabhair a bhaineann leis sin.

Glacfaidh an Coimisiin leis an gCinneadh da dtagraitear i mir 1, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an ndés imeachta scrudichain da dtagraitear in
Airteagal 19(2).

Airteagal 14
Usaidi Gdaraithe

Ni chuirfidh na Cinnti d& dtagraitear in Airteagal 9(1) agus in Airteagal 12(1) aon
bhac ar shaorghluai seacht substainti nua sicighniomhacha san Aontas nd ar a gcur ar
féil do thomhaltoiri ar an margadh, ar shubstainti gniomhachaiad i dtéirgi iocshléinte
no i dtéirgi iocshldinte tréidliachta a bhfuil Udart margaiochta faighte acu.

Ni chuirfidh na Cinnti da dtagraitear in Airteagal 13(1) aon bhac ar
shaorghluai seacht substainti sicighniomhacha nua san Aontas, na ar adtéirgeadh, ar a
monary, nd ar a gcur ar fail ar an margadh, lena n-diritear a n-allmhairia isteach san
Aontas, a n-iompar, agus n-onnmhairid amach as an Aontas, ar substainti
sicighniomhacha nuaiad:

(@ i gcomhair taighde eolaiochta agus forbartha;
(b) i gcomhair Usaidi Udaraithe faoi reachtaiocht an Aontais,

(c) ata ina substainti gniomhacha i dtairgi iocshlainte né i dtairgi iocshlainte
tréidliachta a bhfuil Udar margaiochta faighte acu;

(d) i gcomhair Usdide i monaru substainti agus téirgi, ar chuntar go bhfuil siad
trasfhoirmithe satdli nach féidir mi-asaid a bhaint astu naiad a shaothru.

Leis na gCinnti da dtagraitear in Airteagal 13(1), féadfar ceanglais agus
coinniollacha a leagan sios maidir le substainti sicighniomhacha nua a thairgeadh, a
mhonary, a chur ar fal ar an margadh, lena n-airitear a n-allmhairit isteach san
Aontas, a n-iompar, agus a n-onnmhairid amach as an Aontas, ar substainti iad a
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mbaineann dianrioscai déinte, sbisiata agus sdbhailteachta leo i gcas na n-Usaidi a
liostaitear i mir 2.

CAIBIDIL VI

FAIREACHAN AGUS ATHSCRUDU

Airteagal 15
Faireachan

Féadfaidh an EMCDDA agus Europol, le tacaiocht Reitox, faireachan a dhéanamh ar gach
substaint shicighniomhach ar dréachtaiodh tuarascail chomhphairteach inaleith.

Airteagal 16
Athscrudua naleibhéal rioscai

Sa chés go mbionn fail ar fhaisnéis n6 ar fhianaise nua maidir leis na rioscai a bhaineann le
substaint shicighniomhach nua ar cinneadh cheana ar a leibhéal rioscai dainte, sdisialta agus
sabhéilteachta i gcomhréir le Airteagal 10, iarrfaidh an Coimisitn ar an EMCDDA nuashonr(
a dhéanamh ar an tuarascail mheastnaithe riosca a dréachtaiodh i leith na substainte
shicighniomhach nua agus déanfaidh sé athscrudu ar leibhéal na rioscai a bhaineann leis an
tsubstaint shicighniomhach nua.

CAIBIDIL VII

SMACHTBHANNAI AGUSREITEACH

Airteagal 17
Smachtbhannai

Leagfaidh na Balstait sios na rialacha a bhaineann leis na smachtbhannai is infheidhme
maidir le s&ruithe ar na Cinnti da dtagraitear in Airteagal 9(1), Airteagal 12(1) agus
Airteagal 13(1) agus déanfaidh siad gach beart is ga chun a airithit go geuirfear chun feidhme
iad. Is ga na smachtbhannai d& bhforédiltear a bheith éfeachtach, comhréireach agus
athchomhairleach. Tabharfaidh na Ballstait fogra don Choimisiin gan mhoill faoi na rialacha
a bhaineann leis na smachtbhannai agus faoi aon leasli a dhéantar ina dhiaidh sin ar na
fordachasin.
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Airteagal 18
Réiteach

Aon duine a ndéantar difear da chearta de thoradh Ballstat smachtbhanna a chur i bhfeidhm i
gcomhréir le Airteagal 17, beidh an ceart aige leigheas éifeachtach afhail.

CAIBIDIL VIII

NOSANNA IMEACHTA

Airteagal 19
Coiste

1. Beidh coiste de chunamh ag an gCoimisiun. Is é a bheidh sa choiste sin coiste de réir
bhri Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.

2. | gcés ina dtagraitear don mhir seo, beidh feildhm ag Airteagal 5 de Rialachan (AE)
Uimh. 182/2011.

3. | gcés ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 8 de Rialachan
(AE) Uimh. 182/2011 i gcomhréir le hAirteagal 5 de.

CAIBIDIL IX

FORALACHA CRIOCHNAITHEACHA

Airteagal 20
Taighde agus anailis

Tacdidh an Coimisiin agus na Ballstait le le forbairt, roinnt, agus scaipeadh faisnéise agus
saineolais faoi shubstainti sicighniomhacha nua. Déanfaidh siad é sin tri chomhar a éascu idir
an EMCDDA, gniomhaireachtai eile de chuid an Aontais, agus larionaid eolaiochta agus
taighde.

Airteagal 21
Tuairisciu

Tuairisceoidh an EMCDDA agus Europol uair sa bhliain ar chur chun feidhme an Rialachain
Seo.
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Airteagal 22
M eastoir eacht
Faoi [ cuig bliana tar éis teacht i bhfeildhm an Rialachain seo] ar a dhéanai agus gach cuig

bhliain ina dhiaidh sin, déanfaidh an Coimisilin meastéireacht ar chur chun feidhme, ar
fheidhmil agus ar éifeachtacht an Rialachain seo agus foilseoidh sé tuarascail.

Airteagal 23
Cinneadh 2005/387/JHA 6n gComhairle a athchur
Déantar Cinneadh 2005/387/JHA a aisghairm agus a athchur, gan dochar d'oibleagaidi na
mBallstét a bhaineann leis an teorainn ama maidir leis an gCinneadh sin a thrasui sa dli

naisiinta. Déanfar na tagairti do Threoir 2005/387/JHA a fhorléirid mar thagairt don
Rialachén seo.

Airteagal 24
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachén seo i bhfeidhm an [fichid] 1a tar és a fhoilsithe in Iris Qifigitil an
Aontais Eorpaigh.

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran An tUachtarén
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1.1

1.2

13.

14.

14.1.

14.2.

RAITEASAIRGEADAISREACHTACH

CREAT AN TOGRA/TIONSCNAIMH
Teideal an togra/tionscnaimh

Rialachdn 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le substainti
sicighniomhacha nua

Rémse/Rémsi beartaislena mbaineann i gcreat ABM/ABB®

Teideal 33: Ceartas

An cineal togra/tionscnaimh

Baineann an togra/tionscnamh le beart nua

[ Baineann an togra/tionscnamh le beart nua a leanann treoir thionscadal/r éamhbhear t*°
[0 Baineann an tograltionscnamh le sineadh ar bheart at4 ann cheana

[0 Baineann an tograltionscnamh le beart a atreoraiodh i dtreo birt nua

Cuspair (i)

Cuspéir(i) straitéiseacha ilbhliantdla an Choimisitin  ar a bhfuil an
togra/tionscnamh dirithe

Eoraip shlan agus shébhailte a chruthl: feabhas a chur ar an acmhainneacht
substainti sicighniomhacha nua ata ag teacht chun cinn a aithint, a mheas agus
freagairt thapa a thabhairt orthu

Cuspair (i) sonracha agus na gniomhaiochtai ABM/ABB lena mbaineann

Cuspoéir sonrach Uimh:

Usaid drugai, spledchas ar dhrugai agus diobhéil a bhaineann le drugai a chosc agus a
laghdu

Gniomhaiochtai ABM/ABB |ena mbaineann

25
26

GA

ABM: bainistit de réir gniomhaiochtai — ABB: buiséidit de réir gniomhaiochtai.
Dadtagraitear do in Airteagal 54(2)(a) né (b) den Rialachan Airgeadais.
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143.

1.4.4.

15.

151.

An toradh. Na torthai agus an tionchar a bhfuil stil leo

Lion na substainti sicighniomhacha nua até ar fail ar mhargadh inmheédnach an AE a
laghdu, ar substainti iad as a dtagann rioscai slainte, sdisiata agus sdbhailteachta,
agus na bacainni ar thradéil dhlisteanach alaghdu agus teacht chun cinn bacainni den
sort sin a thoirmeasc maraon le deimhneacht dhlithitil a mhéadd doibreoiri
eacnamaiocha.

Tascairi lena |éritear torthai agus tionchar

Lion na substainti sicighniomhacha nua ar tugadh fogra ina dtaobh, agus lion
na mBallstét athug an fogra

Uséidi tréchtéla agus tionsclaiocha is eol maidir le substainti sicighniomhacha
nua.

Tréithe agus infhaighteacht (Iena n-airitear an t-idirlion) na substainti.

Lion na dtuarascdlacha comhphéirteacha agus lion na measlnuithe riosca a
rinneadh.

Lion agus cinedl na mbeart srianta ar shubstainti sicighniomhacha nua ar
leibhéal an AE agus ar an leibhéal naisiunta.

Lion na bhfoldireamh déinte ata eisithe i dtaobh substainti sicighniomhacha
nua agus an obair leantach atd déanta ag Gdaréis fhreagracha.

Foras an togra/tionscnaimh

An ceanglas/ Na ceanglaisis ga a shasamh sa ghearrthéarma no6 san fhadtéarma

Bacainni ar thradail dhlisteanach maidir le substainti sicighniomhacha nua a
laghdl agus cosc a chur le teacht chun cinn bacainni den sort sin.

Slainte agus sabhéilteacht tomhaltdiri a chosaint ar na rioscai a bhaineann le
substainti sicighniomhacha nua diobhd acha.

Aghaidh a thabhairt ar shubstainti lena mbaineann rioscai dlainte, rioscai
sOisidta agus sdbhailteachta, agus ar rioscai ar garbhaol don tsainte phoibli
iad.

Feabhas a chur ar a abalta atédthar substainti sicighniomhacha nua a aithint go
mear agus aghaidh a thabhairt orthu de réir narioscai a ghabhann leo.
Tradéil dhlisteanach substainti den sort sin sa mhargadh inmheénach a éascu.

Feabhas a chur ar chomhsheasmhacht na mbealai a théann na Ballstait i ngleic
le substainti sicighniomhacha nua diobhdacha ar dbhar imni thar teorainneacha
iad agus an riosca a bhaineann le gluaiseacht na substainti sin idir na Ballstéit a
laghd.

31

GA



GA

152

153.

154.

1.6.

Luach breise a bhaineann le rannphairteachas an AE

Le gniomhaiocht an AE threiseofai an malarta faisnéise idir na Balstait faoi
shubstainti sicighniomhacha nua, agus bheadh de bhreisluach aige sin gan aon dabht
go dtabharfai foldireamh do na Ballstéit i dtaobh substainti a d'fhéadfadh a bheith
diobhalach agus a bheadh tar éis teacht chun cinn i mBallstéit eile, d'fhonn cuidit leo
bheith ag coinne le bagairt don tdéinte phoibli a dfhéadfadh a bheith ann. T4 de
bhreisluach ag meastnuithe riosca a dhéanamh ar leibhéal an AE go geuirfi le chéile
acmhainni eolaiocha agus an cumas anailise an AE ar fad d'fhonn an fhianaise ab
fhearr ab fhéidir faoi shubstaint a chur ar fail agus freagairti éifeachtacha uirthi a
thabhairt. Mheadofai ar an deimhneacht dhlithitil ach cinnti maidir le srian a chur ar
infhaighteacht substainti diobhalacha a ar leilbhéal an AE agus na bacainni ar
oibreoiri eacnamaiocha sa mhargadh d'Gsdidi dleathacha a laghdu, agus feabhas a
chur ar chosaint tomhaltéiri ar fud an AE.

Ceachtanna a foghlaimiodh 6 thaithi eile da leithéid san am ata caite

| dtuarascéil mheasnuithe an ChoimisiGin 2011%" maidir le cur i bhfeidhm
Cinneadh 2005/387/JHA 6n gComhairle i ndéil le malartt faisnéise, measinu riosca
agus ria U substainti sicighniomhacha nua, cinneadh a bunaiodh ar chomhairlitichan
fairsing le Ballstait ar pairtithe leasmhara iad, thangthas ar an gconcluid gur
ionstraim Usaideach an Cinneadh 6n gComhairle chun aghaidh a thabhairt ar
shubstainti nua ar leibhéal an AE, ach go bhfuil roinnt easnamh mér ann, mar
shampla:

(1) Tasé mal agus frithghniomhach, agus da bhri sin nil se &balta ar aghaidh a
thabhairt go héfeachtach ar an méadu ar lion na substainti sicighniomhacha nua.

(2) Ni leor an fhianaise atd ar fail chun cinnti iomchui agus inbhuanaithe a
dhéanamh faoin ionstraim seo.

(3) Nil féidir bearta srianta a thabhairt isteach |&i.

Comhoairitnacht d'ionstraimi iomchui eile agus sineirgiocht a d'fhéadfadh a bheith
ann

T4 gniomhaiocht i réimse na substainti shicighniomhacha nua i gcomhréir leis na
rialacha ata ann cheana maidir le feidhmia an mhargaidh inmheanaigh, chomh maith
le bheith i gcomhréir le doiciméid bheartais straitéiseacha an AE, lena n-airitear
Straitéis Drugai an AE 2013-2020, Clar Stocdlm agus an Teachtaireacht On
gCoimisitin "Chun go mbeidh an Eoraip in ann freagairt nios fearr a thabhairt ar
dhrugai”. Ta gniomhaiocht an AE i réimse na substainti shicighniomhacha nua go
hiomlan i gcomhréir le gniomhaiocht ar leibhéal na Naisitin Aontaithe freisin.

Fad agustionchar airgeadais

O Tograltionscnamh de thr émhse teoranta

27

COM(2011) 430 final agus SEC(2011) 912 final.
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[0 Tograltionscnamh a bheidh i bhfeidhm én [LL/MM]BBBB go dti an
[LL/MM]BBBB

] Tionchar airgeadais 6 BBBB go BBBB

Tograltionscnamh de thré@mhse neamhtheor anta

Cur chun feidhme le tréimhse thosaigh idir BBBB agus BBBB,

cuirfear ag feidhmit go hiomlén inadhiaidh sin é.

1.7. M odh/M odhanna bainistiochta beartaithe®

O bhuiséad 2014

Bainistiocht dhireach ag an gCoimisiun

ag aranna, lenan-airitear an fhoireann ata i dtoscaireachtai an Aontais;

O ag na gniomhaireachtai feidhmitchéin;

O Bainistiocht atd comhroinnte leis na Ballstéit

[0 Bainistiocht indireach tri na caraimi cur chun feidhme a tharmligean chuig:

[ trid tiortha né na comhlachtai a d'ainmnigh siad;
[0 eagraiochtai idirnéisitnta agus a ngniomhaireachtai (sonrai le tabhairt);
Oan BEI agus an Ciste Eorpach Infheistiochta;

[0 comhlachtai da dtagraitear in Airteagal 208 agus Airteagal 209 den Rialachan
Airgeadais;

[0 comhlachtai dli poibli;

O comhlachtai arna rialll ag an dli priobhéideach agus a bhfuil misean seirbhise
poibli acu sa mhéid go gcuireann siad réthaiochtai leordhéthanacha airgeadais ar
fail;

O comhlachtai arna rialll ag dli priobhdideach Ballstéit, a gcuirtear de chdram
orthu comhphairtiochtai priobhéideacha poibli a chur chun feidhme, agus a
sholathraionn rathaiochtai |eordhéthanacha airgeadais;

[0 daoine a gcuirtear de churam orthu bearta sonracha a chur chun feidhme sa
CBES de bhun Theideal V den CAE, ar daoine iad a aithnitear sa bhunghniomh
abhartha.

28

Is féidir mionsonrai ar na modhanna bainistiochta agus tagairti don Rialachan Airgeadais a fheiceéil ar

shuiomh gréasain DG Budg: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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e | gcasina sonraitear nios mé na modh bainistiochta amhain, tabhair sonrai saroinn "Tuairimi" le do thoil.

Tuairimi:

Ni de chuirfi de chostas ar bhuiséad an AE ach na mionchostais a bhainfeadh le luachail na
hionstraime reachtai agus le cruinnithe choiste namBallstét .

2.1.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

BEARTA BAINISTIOCHTA
Rialacha faireachain agustuairiscithe

Déanfaidh an Coimisiin cur chun feidhme, feidhmid, éfeachtulacht, éfeachtacht
agus breisluach an sasra maidir le substainti sicighniomhacha a bheidh ann amach
anseo a mheas gach cuig bliana, na torthai a fhoilsit agus leasuithe a mholadh, més

ga

Coérasbainistiochta agusrialaithe

Na rioscai a aithniodh.

Nior aithniodh aon riosca.

Faisnéis maidir leis an gcoras rialaithe inmheanaigh ata i bhfeidhm

Ndésanna imeachta caighdeanacha an Choimisitin maidir le rialG / sara i ndail le cur
chun feidhme Ria achain agus Treoracha a bheidh ann amach anseo.

Meastachan ar chostais agus ar shochair na rialuithe agus measunu ar an leibhéal
riosca earréide a bhfuiltear ag liil leis.

Ni bhaineann e hdbhar toisc nér aithniodh aon riosca sonrach.
Bearta chun calaois agus neamhrialtachtai a chosc

D'fhonn camailéireacht, éillil agus gniomhaiochtai neamhdhleathacha eile a
chomhrac tafeidhm ag fordlacha Rialachan (CE) Uimh. 1073/1999.

GA



3. AN TIONCHAR AIRGEADAIS A MHEASTAR A BHEIDH AG AN
TOGRA/TIONSCNAMH

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

e Linte buiséid don chaiteachas reatha

In ord cheannteidil agus linte buiséid an chreata airgeadais ilbhliantuil.

Saghas
Line buiséid caiteach Ranniocaiocht
ais
Ceannteidea an &) 6 dg r:fziir

chreata thiorth i .

) ! LD/LN thiorth Airt
argeaddis | Uihir 2 | 2| A | g | @ 20
rionfiantu ][Ceannteideal.....vveeeie i E | iarrthsi | © b) den

[0 ] 30 r3t tiortha I(?i)alach
......................... P
Airgead
ais
[3303 03]
3 LD Nil Nil Nil Nil
e Lintenuabuiséid ataan-iarraidh
In ord cheannteidil agus linte buiséid an chreata airgeadais ilbhliantdil.
Saghas
Line buiséid caiteach Ranniocaiocht
ais
Ceannteideal an dggé'ir
chreata . r
. . . 0 Airteagal
argeadais Uimhir 0 thiorth | .., .. 21(2??13)
ilbhliantdil | [ j[Ceannteideal Loin | thiorth | 7o | othnid | =g
.J[Ceannteidedl.........cooovvveiiiiiiiia a s tiortha | o9,
...................... ] CSTE Iri n
Airgeada
is
NIL | NIL | NIL IL

3 LD = Leithreasuithe difredilte/ LN = Leithreasuithe neamhdhifreéilte
%0 CSTE: Comhlachas Saorthrédala na hEorpa.
31

Tiortha is iarrthGiri agus, nuair is iomchui, tiortha 6 na Balcain Thiar a dfhéadfadh a bheith ina
n-iarrthoiri .
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3.2. An tionchar a mheastar a bheidh ar chaiteachas

3.2.1. Achoimrear antionchar a mheastar a bheidh ar chaiteachas

EUR millidin (go dti an trit deachiil)

+3

nte n chr ir i oL . L.
= teldea}ll l:?hlicant?]?}aal geadlals imhir | [Ceannteideal 3: Slandail agus Saorantacht]
DG JUST B'r']a' B'r:a' Bliain | Bliain B'r']a' Bliain | Bliain |  lontréil nabliantaar fad atheastaionn lefadan | IOMLA
2014 | 2015 2016 | 2017 2018 2019 2020 tionchair athaispeaint (féach pointe 1.6) N
¢ Leithreasal oibriochtula
330303 Gedlltanais () 0,150 0,150
jocafochtal 7 0,150 0,150
Gedlltanai
Uimhir naline buissid Ceqltanas | @3
locaiochtai (28)
Leithreasuithe de chinedl riarachdn arna
maoinit 6 chltdach cl&r sonrach®
Uimhir naline buiséid (©)
_ 1
Gedltanais | ~252 0150 0,150
IOMLAN leithreasai
do DG JUST =2:2a 0,150
{ocafochtal 0,150

GA
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Cunamh agus caiteachas teicnitil agus/né riarachain ar mhaithe le clair agus/né bearta AE (seanlinte "BA"), taighde indireach, taighde direach a chur chun feidhme.
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P . L, ; Gedlltanais (4 0,150 0,150
* [IOMLAN leithreasai oibriochtila — -
locaiochtai (5 0,150 0,150
* IOMLAN leithreasuithe de chinedl riarachéin arna ©
maoinil 6 chlidach nagclar sonrach
IOMLAN leithreasai Gedltanais | =4+6 0,150 0,150
do CHEANNTEIDEAL 3 ]
an chreata airgeadais ilbhlianttil | locaiochtai =5+6 0,150 0,150

Matationchar ag an togra/tionscnamh ar nios mé na ceannteideal amhain: Ni bhaineann

* IOMLAN leithreasai oibriochtdla

Gedlltanais

4

{ocalochtal

(©)

chltdach na gclar sonrach

* IOMLAN leithreasuithe de chinedl riarachain arna maoinit 6

(6

IOMLAN leithreasai

an chreata airgeadais ilbhliantuil
(Suim tagartha)

Faoi CHEANNTEIDEAL 1go4

Gedlltanais

=4+ 6

{ocalochtal

=5+6

GA
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Ceannteideal an chreata airgeadais

airgeadaisilbhliantuil

lomlan iocaiochtai

. . . 5 "Caiteachas riarachéin"
ilbhliantuil
EUR millidin (go dti an trid deachil)
Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain IOMLAN
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020
DG JUST
o Acmhainni daonna 0,013 | 0,013 | 0013 | 0,013 | 0013 | 0065 | 0,013 0,143
* Caiteachasriarachéin eile 0,025 | 0,025 | 0025 | 0,025 | 0,025 | 0025 | 0,025 0,175
IOMLAN DG JUST L eithreasuithe
IOMLAN leithreasuithe omian el _
do CHEANNTEIDEAL 5den chreat | 'oman gedltanas =1 4438 | 0038 | 0,038 | 0038 | 0038 | 009 | 0038 0,318

EUR millidin (go dti an trit deachiil)

Bligin | Bliagin | Bliagn | Bliagin | Bliagn | Bliagin | Bliain OMLAN
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020
IOMLAN leithreasuithe Gedlltanais 0038| 0038| 0038| 0038| 0038| 0240| 0038 0,468
do CHEANNTEIDEAL 1go5
den chreat airgeadais ilbhliantdil focaiochtai 0038| 0038| 0038| 0038| 0038| 0240| 0038 0,468

GA
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3.2.2. Antionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai
¢ [ Ni élionn an togra/tionscnamh go n-Usaidfear leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai
o Eilionn an togra/tionscnamh go n-Uséidfear |eithreasuithe faoi chomhair oibriochtai mar a mhinitear thios:
Leithreasuithe faoi chomhair gealltanasin EUR millidin (go dti an trid deachil)
Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain IOMLAN
Sonraigh 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
cuspoiri agus
aschuir ASCHUIR
Saghas® | Medn .
chost \5 Costas \5 Costas \5 Costas \5 Costas \5 S \5 Costas \5 Costas | . Llorj C ost§s
3 s p p p p - S - i iomlan { iomléan
'CUSPOIR SONRACH Uimh. 1
Usdid drugai, spledchas ar dhrugai
agus diobhail a bhaineann le drugai
achosc agus alaghdu
Aschur Meastéirea | 0,158 1| 0150 1 0,150
Aschur
Aschur
Fo-iomlan do chuspdir sonrach 1 0,150 1 0,150

Uimh. 1

CUSPOIR SONRACH Uimh. 2...

Aschur

33
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Tairgi is eaaschuir agus seirbhisi atale solathar (e.g.: Lion na malartuithe mac |éinn ar tugadh maoinit déibh, lion na gcilimeadarde bhéithre a tégadh, etc.)
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Fo-iomlén do chuspdir sonrach
Uimh. 2

COSTASIOMLAN

0,150

0,150
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3.2.3. An tionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar leithreasuithe de
chineal riarachain

3.2.3.1. Achoimre

e [ Ni éilionn an tograltionscnamh go n-Usdidfear leithreasuithe de chined
riarachain

e [X Eilionn an togra/tionscnamh go n-Gséidfear leithreasuithe de chined riarachéin
mar a mhinitear thios:

EUR millidin (go dti an trid deachil)

Bliain

2014

Bliain
2015

Bliain
2016

Bliain
2017

Bliain

2018

Bliain

2019

Bliain

2020

IOMLAN

CEANNTEIDEAL 5
an chreata airgeadais
ilbhliantuil

Acmhainni daonna

0,013

0,013

0,013

0,013

0,013

0,065

0,013

0,143

Caiteachas riarachain
ele

0,025

0,025

0,025

0,025

0,025

0,025

0,025

0,175

Fo-iomlan
CEANNTEIDEAL 5
an chreata airgeadais

ilbhliantuil

0,038

0,038

0,038

0,038

0,038

0,090

0,038

0,318

Lasmuigh de
CHEANNTEIDEAL
5* den chreat
airgeadaisilbhliantuil

Acmhainni daonna

Caiteachas ele
de chinedl riarachain

Fo-iomlan
lasmuigh de
CHEANNTEIDEAL
5
den chreat airgeadais
ilbhliantuil

IOMLAN

0,038

0,038

0,038

0,038

0,038

0,090

0,038

0,318

"BA"), taighde indireach, taighde direach a chur chun feidhme.
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Soléthréfar na hacmhainni daonna is gé le baill foirne 6n Ard-Stitrthdireacht a bhfuil bainistiocht an bhirt facina gcaram
cheana agus/no até ath-imlonnaithe taobh istigh den Ard-Stiarthdireacht, mar aon le haon leithdhéileadh breise a dfhéadfai a
thabhairt don Ard-Stitrthéireacht até i mbun bainistiochta faoi chuimsit an nés imeachta maidir le leithdhaileadh bliantuil i

bhfianaise na srianta buiséadacha.

3.2.3.2. Nahacmhainni daonna a mheastar a bheidh riachtanach

e [ Ni élionn an togra/tionscnamh go n-Uséidfear acmhainni daonna.

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

thios:

Yoinnfear an meastachan in aonaid de choibhéis [anaimseartha

Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain

2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 IOMLAN

¢ Poist don phlean bunaiochta (oifigigh

agus foireann shealadach)

3301 01 01 (Ceanncheathru agus
Oifigi lonadaiocht an Choimisitin)

0,1 01 0,1 0,1 0,1 05 01 11

XX 01 01 02 (Toscaireachtal)

XX 01 05 01 (Taighde indireach)

10 01 05 01 (Taighde direach)

* Foireann sheachtrach (i gcoibhéis lanaimseartha: FTE)®

XX 010201 (CA, SNE, INT 6n
‘gcltdach iomlénaioch’)

XX 010202 (CA, LA, SNE, INT
agus JED sna toscaireachtal)

-sa
XX 01 04 yy® cheanncheathru

- Toscaireachtai

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

10010502 (CA, INT, SNE -
Taighde direach)

Linte buiséid eile (sonraigh)

IOMLAN

0,1 01 0,1 0,1 0,1 05 0,1 11

Is é 33 an réimse beartais né an teideal buiséid lena mbaineann.

Soléthréfar na hacmhainni daonnais gale baill foirne én Ard-Stidrthéireacht a bhfuil bainistiocht an bhirt faocina
gcuram cheana agus/nd ata ath-imlonnaithe taobh istigh den Ard-Stiurthdireacht, mar aon le haon leithdhéileadh
breise a dfhéadfai a thabhairt don Ard-Stitrthdireacht ata i mbun bainistiochta faoi chuimsit an nds imeachta
maidir le leithdhéileadh bliantuil i bhfianaise na srianta buiséadacha.

Cur sios ar na curaimi a bheidh |e déanamh:

Qifigigh agus pearsanra

sealadach

Ullmhuichan do chruinni coiste Ballstét in aghaidh na bliana.

® CA = Ball foirne ar conradh; LA= Ball foirne Aititil; SNE= Saineolai ndisilinta ar iasacht; INT= Ball
foirne gniomhaireachta; JED = Saineolai sdisearach i dtoscaireacht).
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seanlinte "BA").

Fo-uasteorainn d'fhoireann sheachtrach arna cumhdach ag leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai (na
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Comhordl ar staidéar seachtrach do mheasinu na hionstraime gach cuig
bliana

Pearsanra seachtrach

3.2.4. Comhoiritnacht don chreat airgeadaisilbhlianttil reatha

e [X T4 an tograltionscnamh comhoiriinach don chreat airgeadais ilbhliantdil
reatha.

e [ Beidh athchlarG an cheannteidil abhartha sa chreat airgeadais ilbhliantuil ag
gabhéil leis an togra/tionscnamh seo.

Minigh an cined athchlaraithe a bhfuil galeis, agus sonraigh na linte buiséid lena mbaineann agus na
méideanna comhfhreagracha.

e [ Eilionn an tograltionscnamh go gcuirfear an ionstraim shollbthachta i
bhfeidhm né go ndéanfar athbhreithnit ar an gereat airgeadais ilbhliantGil®’.

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

3.25. Ranniocaiochtai 6 thrit pairtithe
e - Ni dhéantar foréil satogra/tionscnamh maidir le comhaoinit le trit pairtithe.

e Déantar foréil satogra/tionscnamh maidir le cdmhaoinit ata réamh mheasta thios:

Leithreasuithe in EUR millitin (go dti an 3U deachtiil)

lontréil nabliantaar fad a
Bliain Bliain Bliain Y ear theastaionn lefad an loml&n
N N+1 N+2 N+3 tionchair a thaispeaint (féach
pointe 1.6)
Sonraigh an comhlacht
comhaoinithe
IOMLAN
leithreasuithe
comhaoinithe
3 Féach pointi 19 agus 24 den Chomhaont( Idirinstititideach (don tréimhse 2007-2013).
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3.3 An tionchar a mheastar a bheidh ar ioncam

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

e [] Beidh antionchar airgeadais seo aleanas ag an togra/tionscnamh:

-O ar acmhainni dilse

-0  arioncamilghnéitheach

EUR millitin (go dti an trid deachiil)

Teideal an tograltionscnaimh™®

Leithreasuithe
atd ar féil don
Line buiséid ioncaim bhliain
airgeadais Vear Year Y ear Y ear lontril nabliantaar fad a theastaionn le
reatha N N+1 N+2 N+3 fad an tionchair a thaispedint (féach
pointe 1.6)
Airteagdl .............
| gcasioncaim ilghnéithigh at4 'sannta’, sonraigh nalinte buiséid a n-imritear tionchar orthu.
Sonraigh an modh chun an tionchar ar ioncam ariomh.
8 A fhad a bhaineann le hacmhainni dilse traidisitnta (dleachtanna talmhaiochta, tobhaigh siticra), ni mor

na méideanna a luaitear a bheith ina nglanmhéideanna, i.e. médeanna comhléna agus 25 % de chostais
bhailitichéin a bheith bainte astu.
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