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2021/0431 (COD)

Togra le haghaidh
TREOIR O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

lena leasaitear Treoracha 2001/20/CE agus 2001/83/CE a mhéid a bhaineann le
maoluithe ar oibleagaidi airithe i dtaca le tairgi iocshlainte imscrudaitheacha airithe
lena n-Usaid ag an duine a chuirtear ar fail sa Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart
Eireann, agus sa Chipir, in Eirinn agus i Mélta freisin

(Teacs ata abhartha maidir le LEE)
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MEABHRAN MINIUCHAIN

COMHTHEACS AN TOGRA
Forais agus cuspoiri an togra

De bhun an Phrétacail maidir le hEirinn/Tuaisceart Eireann (‘an Prétacal’) a
ghabhann leis an gComhaont( maidir le Riocht Aontaithe na Breataine Mdire agus
Thuaisceart Eireann a bheith ag tarraingt siar as an Aontas Eorpach agus as an
gComhphobal Eorpach do Fhuinneamh Adamhach? (an ‘Comhaontii um Tharraingt
Siar’), is ga tairgi iocshldinte a chuirtear ar an margadh i dTuaisceart Eireann a
chumhdach le hudard margaiochta baili arna eisitint ag an gCoimisiun (udaruithe
uile-Aontais) né ag an Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann. Comhlionfaidh
na hadaruithe naisiunta sin oibleagaidi acquis an Aontais maidir le tairgi iocshlainte.

Le blianta beaga anuas, t& aird tarraingthe ag an Riocht Aontaithe agus ag margai
beaga an Aontais Eorpaigh a bhraitheann ar an Riocht Aontaithe le haghaidh solathar
tairgi focshlainte (i.e. Malta, Eire agus an Chipir) ar shaincheisteanna a bhaineann le
cumas na n-oibreoiri eacnamaiocha foralacha uile an acquis a bhaineann le cégais a
chomhlionadh tar éis dheireadh na hidirthréimhse d& bhforailtear sa Chomhaont um
Tharraingt Siar (de facto maidir le cogais chinedlacha agus cogais thar an gcuntar
den chuid is m6). Ta an da bhealach Gdaraithe naisitnta seo a leanas is féidir a bheith
ann: udaruithe i leith na Riochta Aontaithe amhain (“Gdaruithe Thuaisceart Eireann
amhdin’), a bhaineann le cOgais a chuirtear ar fail i dTuaisceart Eireann amhain, agus
Udaruithe naisitnta i leith na Riochta Aontaithe arna n-eisitint faoi nésanna imeachta
an Aontais lena mbaineann Ballstat amhdin eile ar a laghad (N6sanna Imeachta um
Aitheantas Frithphairteach n6 Ndsanna Imeachta dilaraithe?).

Le Fogra 6n gCoimisitn an 25 Eanair 20212 déantar forail do thréimhse chairde aon
bhliana amhain (go dti deireadh mhi na Nollag 2021) maidir le baisc-thastail agus
monaru/ldistiocht a choinnedil ar bun i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh
de Thuaisceart Eireann, chun solathar leantinach cdgas do Thuaisceart Eireann, don
Chipir, d’Eirinn agus do Mhalta a airithin®,

In ainneoin na hidirthréimhse, ta sé fos an-deacair ar oibreoiri airithe ata lonnaithe i
gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann feidhmeanna
combhlionta rialala abhartha (eadhon sealbhdir an Gdaraithe margaiocht, tastail ar rialt

10 L 29, 31.1.2020, Ich. 7.

Faoi na ndésanna imeachta sin, stiirann Ballstat an meastnt (‘an Ballstat Tagartha’), agus eisionn sé an chéad
Gdard, ar ar a bhonn a n-eisionn na Ballstait eile lena mBaineann Gdaruithe comhionanna ina dhiaidh sin. De
bhun an Phrétacail, glacann Tuaisceart Eireann pairt sa dha ns imeachta sin, ach ni féidir an rél ceannasach
a bheith ag an Riocht Aontaithe.

Fogra én gCoimisitn an 25 Eanair 2021 maidir le cur i bhfeidhm acquis cogaisiochta an Aontais i margai ata
i dtuilleamai solathar cogas a thainig 6n mBreatain Mhdr né trid an mBreatain Mhor go stairiil, tar éis
dheireadh na hidirthréimhse, (10 C 27, 25.1.2021, Ich. 11).

Is iad seo a leanas a cheadaitear leis na solUbthachta ata ann faoi lathair: (i) Ta cead ag daileoiri mérdhiola i
dTuaisceart Eireann, sa Chipir, in Eireann agus i Malta tairgi iocshlainte a allmhairitear 6 chodanna den
Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann gan an t-Gdar(G monaraiochta ata riachtanach le
haghaidh allmhairi ¢ thrid tiortha; (ii) Baisc-thastail is ga a dhéanamh san Aontas de ghnath (n6 i dTuaisceart
Eireann de bhun an Phrétacail) sular chuirtear tairgi iocshlainte ar an margadh, ceadaitear é i gcodanna eile
den Riocht Aontaithe seachas Tuaisceart Eireann; (iii) maoluithe a bhaineann le suiomh an aitheantora
uathula i leith chégas lena n-uséid ag an duine.

GA


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021XC0125(01)&from=EN

GA

cailiochta (baisceanna), na daoine cailithe atd freagrach as faireachas cogas i leith
baisc-thastala) a chur in oiridint agus a aistriti chuig Tuaisceart Eireann n6 chuig an
Aontas i ndail le tairgi a udaraiodh go naisilnta, de réir mar a cheanglaitear leis an
bProtacal. Is iad na priomhchuiseanna até leis sin na costais choigeartaithe ata ro-ard
i gcomparaid le méid an mhargaidh i dTuaisceart Eireann agus an ldistiocht chasta
ata i gceist, agus nior sainaithniodh aon mhol loistiochta malartach eile i dTuaisceart
Eireann a bheadh inmharthana.

Ar an gcaoi chéanna, formhor na gcomhphairtithe tionscail ata lonnaithe i gcodanna
den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann faoi lathair nil siad
toilteanach na hathruithe rialéla riachtanacha a dhéanamh chun leandint de bheith ag
freastal ar Bhallstait an Aontais (an Chipir, Eire, Malta) ata i dtuilleamai le fada ar
sholathar cdgas 6 no tri chodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart
Eireann. Ta formhor na gcogas le haghaidh na margai sin f6s & ndaileadh ag
mordhioltoiri a bhfuil moil ldistiochta acu i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh
amuigh de Thuaisceart Eireann. T4 an bhileog chomhchoiteann i mBéarla sa Riocht
Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann, leis an gCipir, le hEirinn agus le Malta ar
cheann eile de na nithe ar mian leis an lucht tionscail a choinneail.

Is iad cuspoiri an togra seo aghaidh a thabhairt ar na saincheisteanna a bhaineann le
tairgi iocshlainte don duine, cosc a chur ar ghanntanas cdgas, agus leibhéal
leordhéthanach de chosaint na slainte poibli a airithi i dTuaisceart Eireann, sa
Chipir, in Eirinn agus i Mélta.

Go heisceachtuil, ceadaitear an méid seo a leanas leis an togra seo:

- Féadfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta a bheith lonnaithe i gcodanna
den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann;

- Féadfaidh sealbhéir an Udaraithe monaraiochta a bheith lonnaithe i gcodanna
den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann;

- Féadfaidh an bhaisc-thastail a dhéanamh i gcodanna den Riocht Aontaithe
taobh amuigh de Thuaisceart Eireann;

- Féadfaidh an duine cailithe i leith baisc-thastala agus faireachais chogas a
bheith lonnaithe i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart
Eireann;

—  Féadfaidh mordhioltdir ata lonnaithe i dTuaisceart Eireann, sa Chipir, in Eirinn
no i Malta cdgais a cheannach agus a fhail ¢ thria tir (codanna den Riocht
Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann) gan Gdar( monaraiochta agus
allmhairitchain a bheith ina sheilbh agus gan na tairgi a ath-thastail.

Ta coras lafar ag an Aontas chun tairgi iocshlainte nua agus nualacha a Gdaru trid an
nos imeachta laraithe da bhforailtear le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004. Beidh na
tairgi focshlainte sin ar fail do hothair i dTuaisceart Eireann. Mar sin féin, i gcas
roinnt de na tairgi sin d’fhéadfadh sé go n-eiseodh na hudardis innitla sa Riocht
Aontaithe i ndail le codanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart
Eireann Udart margaiochta ina leith, cé nar deonaiodh aon Gdar(i margaiochta do na
tairgi iocshlainte céanna san Aontas go foill. In a leithéid de chés eisceachtuil,
d’fhéadfadh Gdarais innitila na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann na
tairgi focshlainte sin a sholathar d’othair i dTuaisceart Eireann go sealadach agus go
dti go ndeondfar né go ndiultéfar ddard margaiochta san Aontas. Ba cheart do na
hudaruithe sealadach sin a bheith teoranta 6 thaobh ama de, agus deireadh a bheith
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leo in aon chor a luaithe a bheidh cinneadh maidir le tairge iocshlainte déanta ag an
gCoimisitn udari margaiochta a dheond n6 a dhiultd i leith an tairge sin.

Ina theannta sin, ma chuirtear isteach iarratas ar udarG margaiochta i mBallstat
amhain n6 nios mé agus sa Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann, né ma
chuirtear isteach iarratas ar UdarG margaiochta sa Riocht Aontaithe i ndail le
Tuaisceart Eireann i leith tairge iocshlainte a bhfuil scradd & dnhéanamh air cheana
féin n6 a udaraiodh i mBallstat cheana féin, forailtear leis an togra go bhféadfaidh an
t-iarratasoir rogha a dhéanamh idir an no6s imeachta um aitheantas
frithphairteach/dilaraithe agus an nés imeachta Udaraithe naisidnta i ndail le
Tuaisceart Eireann.

Ar an gcaoi chéanna, forailtear leis an togra go bhféadfaidh sealbhdir an udaraithe
margaiochta i leith tairge iocshlainte ar deonaiodh udarG margaiochta ina leith
cheana féin don Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann i gcomhréir leis an
n6s imeachta um aitheantas frithphairteach né an n6s imeachta dilaraithe an t-udaru
margaiochta a tharraingt siar 6n nés imeachta um aitheantas frithphairteach né an nds
imeachta dilaraithe le haghaidh na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann
agus iarratas le haghaidh udard margaiochta i leith an tairge iocshlainte sin a chur
faoi bhraid na n-Gdaras innidil sa Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann i
gcomhréir leis an nds imeachta Udaraithe naisiunta.

| gcas na Cipire, na hEireann agus Mhalta, td na maoluithe sealadach toisc go bhfuil
coinne go solathrofar do na margai sin tri na Ballstait de réir a chéile. D& bhri sin,
meastar gur leor idirthréimhse 3 bliana.

Comhsheasmhacht le foralacha beartais ata sa réimse beartais cheana

Ta creat reachtach cuimsitheach de chuid an Aontais maidir le tairgi iocshlainte ar
bun, go hairithe Treoir 2001/83/CE®, Treoir 2001/20/CE®, nithe ata abhartha don
tionscnamh seo a chomhlandéidh agus a leaséidh iad.

Ta an togra seo comhsheasmhach leis an gcuspoir maidir leis an tslainte phoibli a
chosaint i margai beaga an Aontais agus i dTuaisceart Eireann.

Comhsheasmhacht le beartais eile de chuid an Aontais

Ni dhéanann an togra seo difear do bheartais eile de chuid an Aontais, seachas na
rialacha slainte agus rialacha an mhargaidh inmheénaigh. Da bhri sin, meastar nach
ga measunu a dhéanamh ar chomhsheasmhacht le beartais eile de chuid an Aontais.

BUNUS DLI, COIMHDEACHT AGUS COMHREIREACHT
Bundus dli

Os rud é go leasaitear Treoir 2001/83/CE agus Treoir 2001/20/CE leis an
tionscnamh, meastar gurb é an bunus dli céanna — Airteagal 114 CFAE — an bunds
dli iomchui don togra seo freisin.

Treoir 2001/83/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Combhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-Gsaid ag an duine (10 L 311, 28.11.2001, Ich. 67).
Treoir 2001/20/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 4 Aibredn 2001 maidir le
comhfhogasu fhordlacha reachtaiochta, rialichéin agus riarachain na mBallstat maidir le dea-chleachtas
clinicitil a chur chun feidhme i stiaradh trialacha cliniciula ar thairgi iocshldinte lena n-said ag an
duine (10 L 121, 1.5.2001, Ich. 34).
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Coimhdeacht (i gcas innitlacht neamheisiach)

Leis an togra seo fordiltear do dhioluinti 6 fhoralacha reachtaiocht chdgaisiochta an
Aontais agus ni féidir é a bhaint amach ach tri na bunghniomhartha abhartha a leasu
ar leibhéal an Aontais.

Scrudaigh an Coimisiun Eorpach an fhéidearthacht a thugtar le cur chun feidhme
Airteagal 5 de Threoir 2001/83/CE c6gais neamhchomhliontach a Usaid faoin nds

imeachta usaide atruaiche chun crioch cogais a sholathair don Chipir, d’Eirinn agus
do Mhalta.

In ainneoin sin, ni theastaionn 6 Udarais innidla na mBallstat lena mbaineann an
dliteanas a eascraionn 6 na maoluithe sin a aistrid chuig na gairmithe curaim sléinte.
Thairis sin, ba cheart an Gsaid atruach a bheith srianta do lion teoranta tairge
iocshlainte de réir an chais, faoi imthosca airithe.

Is € is aidhm don togra seo maoluithe a sholathar i gcas tairgi focshlainte a dhailtear
ar Thuaisceart Eireann, ar an gCipir, ar Eirinn agus ar Mhélta.

Comhréireacht

Cumhdaitear leis an togra na dioluinti i leith feidhmeanna rialaitheacha nér aistrigh
an lucht tionscail chuig an Aontas né chuig Tuaisceart Eireann roimh dheireadh na
hidirthréimhse da bhforailtear sa Chomhaontt um Tharraingt Siar. Leis an togra seo
ni théitear thar a bhfuil riachtanach chun solathar leantnach de thairgi iocshlainte
(lena n-uséid ag an duine) a airithiu.

Ni bhaineann an togra ach le tairgi jocshlainte arna geur ar fail i dTuaisceart Eireann
amhain agus i margai beaga an Aontais a bhraitheann ar an Riocht Aontaithe lena
solathairti cogas a fhail.

An rogha ionstraime

Os rud é go leasaitear Treoir 2001/83/CE agus Treoir 2001/20/EC leis an
tionscnamh, meastar gurb é togra le haghaidh Treoir ¢ Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle an ionstraim iomchui.

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

Meastdireachtai ex post/seicedlacha oiriinachta ar an reachtaiocht ata ann
cheana

Ni bhaineann le habhar
Comhairliachain leis na pairtithe leasmhara

Ta an tionscnamh seo a mholadh i ndiaidh plé déthaobhach leis na hudarais
naisinta, an lucht tionscail, na daileoiri mordhiola agus na poitigéiri lena
mbaineann, a chuir a n-abhar imni in ial mar gheall ar an riosca go mbeidh ganntanas
ann maidir le solathairti cogas.

Measunu tionchair

Ta an togra diolmhaithe 6n measunu tionchair de bharr a phrainni ata an cas chun an
tslainte phoibli a airithid tri na tairgi iocshlainte a sholathar go leandnach i
dTuaisceart Eireann agus i margai beaga an Aontais a bhraitheann ar an Riocht
Aontaithe lena solathairti a fhail.
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Oiriunacht rialala agus simplia

Tri cheanglais rialala airithe maidir le hallmhairit tairgi iocshlainte a tharscaoileadh,
ar choinnioll go gcomhliontar coinniollacha airithe, laghdaitear leis an togra na
costais chomhlionta, go hairithe i gcas na FBManna.

Cearta buntsacha

Leis an Treoir ata beartaithe cuirtear le leibhéal ard cosanta do shlainte an duine a
bhaint amach, mar a leagtar amach in Airteagal 35 de Chairt um Chearta Bunlsacha
an Aontais.

IMPLEACHTAI BUISEADACHA
Nil coinne leis go mbeidh impleachtai buiséadacha ann.

EILIMINTI EILE

Pleananna cur chun feidhme, agus socruithe faireachéin, meastéireachta agus
tuairiscithe

Baineann an tionscnamh leis an Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann, agus
ni mér di é a chur chun feidhme agus ni mor di fogra a thabhairt don Choimisiun
faoin bpleandil cur chun feidhme a bhaineann leis an tionscnamh seo. Ni mér do na
Ballstait lena mbaineann na bearta riachtanacha a dhéanamh freisin chun an
tionscnamh a chur chun feidhme. Déanfaidh an Coimisiun tuilleadh faireachdin ar a
chur chun feidhme trid an sasra maoirseachta agus rialaithe a leagtar sios ann, le
tacaiocht udarais innidla na mBallstat.

Doiciméid mhiniuchain (i gcas treoracha)

Déanfaidh na Ballstéit lena mbaineann an togra seo a thrasui taobh istigh den
trathchlar a leagtar sios agus déanfaidh siad na bearta riachtanacha chun an Treoir
seo a chomhlionadh.

Miniachan mionsonraithe ar fhoralacha sonracha an togra
Ni bhaineann sé leis an togra seo.
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2021/0431 (COD)
Togra le haghaidh
TREOIR O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

lena leasaitear Treoracha 2001/20/CE agus 2001/83/CE a mhéid a bhaineann le
maoluithe ar oibleagaidi airithe i dtaca le tairgi iocshlainte imscrudaitheacha airithe
lena n-Uséid ag an duine a chuirtear ar fail sa Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart
Eireann, agus sa Chipir, in Eirinn agus i Mélta freisin

(Teéacs até dbhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiut an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe Airteagal 114
de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisiun Eorpach,

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

Ag gniomhu doéibh i gcombhreir leis an ngnathnds imeachta reachtach,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Tugadh an Comhaonti maidir le Riocht Aontaithe na Breataine Moire agus
Thuaisceart Eireann a bheith ag tarraingt siar as an Aontas Eorpach agus as an
gComhphobal Eorpach do Fhuinneamh Adamhach! (‘An Comhaonti um Tharraingt
Siar’) i gerich thar ceann an Aontais le Cinneadh (AE) 2020/135 6n gCombhairle ? agus
thainig sé i bhfeidhm an 1 Feabhra 2020. An idirthréimhse da dtagraitear in Airteagal
126 den Chomhaont( um Tharraingt Siar, ar lena linn a lean dli an Aontais d’fheidhm
a bheith aige maidir leis an Riocht Aontaithe agus sa Riocht Aontaithe i gcomhréir le
hAirteagal 127 den Chomhaonti um Tharraingt Siar (an ‘idirthréimhse’), thainig
deireadh leis an 31 Nollaig 2020. An 25 Eandir 2021, d’eisigh an Coimisitin Fogra®
maidir le cur i bhfeidhm acquis cdgaisiochta an Aontais i margai ata i dtuilleamai
solathar cdgas a thainig 6n mBreatain Mhor né trid an mBreatain Mhor go stairiil, is
iad sin an Chipir, Eire, Malta agus Tuaisceart Eireann, 6 dheireadh na hidirthréimhse
go dti an 31 Nollaig 2021.

! 10 L 29, 31.1.2020, Ich. 7.
2 Cinneadh (AE) 2020/135 6n gComhairle an 30 Eanair 2020 maidir le tabhairt i gcrich an
Chomhaontaithe maidir le Riocht Aontaithe na Breataine Moire agus Thuaisceart Eireann a bheith ag

tarraingt siar as an Aontas Eorpach agus as an gComhphobal Eorpach do Fhuinneamh Adamhach (10
L 29, 31.1.2020, Ich. 1).

3 Fégra 6n gCoimisitn - Cur i bhfeidhm acquis cogaisiochta an Aontais i margai atd i dtuilleamai

solathar cdgas a thainig 6n mBreatain Mhér n6 trid an mBreatain Mhdr go stairidil (2021/C 27/08)(10
C 27,25.1.2021, Ich. 11).
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(2)

©)

(4)

()

(6)

| gcomhréir leis an bPrétacal maidir le hEirinn/Tuaisceart Eireann, ar cuid dhilis den
Chomhaontt um Tharraingt Siar €, maidir le tairgi iocshlainte a chuirfear ar an
margadh i dTuaisceart Eireann, comhlionfaidh siad dli an Aontais.

Le Treoracha 2001/20/CE* agus 2001/83/CE® 6 Pharlaimint na hEorpa agus o6n
gCombhairle, leagtar sios na rialacha maidir le tairgi iocshlainte lena n-Gsaid ag an
duine agus maidir le tairgi iocshlainte imscradaitheacha atd beartaithe lena gcur ar an
margadh sna Ballstait.

Go stairitil, ta an Chipir, Eire, Malta agus Tuaisceart Eireann ag brath ar sholathar
tairgi iocshlainte a thagann 6 chodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de
Thuaisceart Eireann né a thagann tri na codanna sin, agus nil slabhrai solathair na
margai sin oiriunaithe go hiomlan fés chun dli an Aontais a chomhlionadh. Chun
ganntanais cogas a chosc agus chun a Airithiu ar deireadh go mbeidh leibhéal ard
cosanta don tslainte phoibli ann, is ga Treoracha 2001/20/CE agus 2001/83/CE a leasu
chun forail a dhéanamh maidir le maoluithe ar na tairgi iocshlainte a sholathraitear don
Chipir, d’Eirinn, do Mhalta agus do Thuaisceart Eireann 6 chodanna den Riocht
Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann. Chun a &irithii go gcuirfear an
ceanglas maidir le dli an Aontais i bhfeidhm go haonfhoirmeach sna Ballstait, nior
cheart na maoluithe is infheidhme sa Chipir, in Eirinn agus i Malta ach a bheith
sealadach.

I gcomhréir le hAirteagal 13(1) de Threoir 2001/20/CE, arna léamh in éineacht leis an
bPrétacal, t& allmhairit tairgi iocshlainte imscrudaitheacha 0 thriu tiortha isteach san
Aontas n6 i dTuaisceart Eireann faoi réir Gdari monaraiochta agus allmhairidichain a
shealbhu. Chun a airithit go mbeidh rochtain leannach ar chéirealacha nua, nualacha
no feabhsaithe ag rannphairtithe i dtrialacha clinicitla i dTuaisceart Eireann, mar aon
leis an gCipir, le hEirinn agus le Malta, tar éis an 31 Nollaig 2021, nior cheart an
t-udard monaraiochta agus allmhairidchdin a cheangal i gcéas tairgi iocshlainte
imscradaitheacha a allmhairitear isteach sna margai sin 6 chodanna den Riocht
Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann, ar choinnioll go gcomhlionfar
coinniollacha airithe. Chun a airithid go gcuirfear dli an Aontais i bhfeidhm go
haonfhoirmeach sna Ballstait, nior cheart na maoluithe is infheidhme sa Chipir, in
Eirinn agus i Malta ach a bheith sealadach.

Le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle®
leagtar sios ndsanna imeachta an Aontais maidir le hadaru tairgi iocshlainte. Nuair a
Gidaraitear tairgi iocshlainte san Aontas, ta siad ar fail d’othair i dTuaisceart Eireann.
Ach i gcas roinnt de na tairgi iocshlainte a n-eisionn na hadarais innidla sa Riocht
Aontaithe, i ndail le codanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart
Eireann, tdara margaiochta ina leith, d’fhéadfadh sé nach bhfuil aon udart
margaiochta deonaithe do na tairgi iocshlainte céanna san Aontas go foill. I gcasanna

Treoir 2001/20/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 4 Aibrean 2001 maidir le
comhfhogasu fhoralacha reachtaiochta, rialichain agus riarachain na mBallstat maidir le dea-chleachtas
clinicitil a chur chun feidhme i stidradh trialacha clinicitla ar théirgi iocshlainte lena n-usaid ag an
duine (10 L 121, 1.5.2001, Ich. 34).

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-Gsaid ag an duine (10 L 311, 28.11.2001, Ich. 67).
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 ¢é Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 31 Marta 2004 lena
leagtar sios nésanna imeachta Comhphobail maidir le hidard agus maoirseacht tairgi focshlainte lena
n-Usaid ag an duine agus le haghaidh Gsaid tréidliachta agus lena mbunaitear an Ghniomhaireacht
Leigheasra Eorpach (10 L 136, 30.4.2004, Ich. 1).
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eisceachttla den sort sin, agus chun a airithi0 go mbeidh rochtain ag othair i
dTuaisceart Eireann ar na tairgi iocshlainte sin ag an am céanna le hothair i gcodanna
eile den Riocht Aontaithe, ba cheart udarais innitla na Riochta Aontaithe i ndail le
Tuaisceart Eireann a bheith in ann na tairgi iocshlainte sin a sholathar d’othair i
dTuaisceart Eireann go sealadach agus go dti go ndéanfar idari margaiochta a dheon
no a dhiultd san Aontas. Chun a airithid go mbeidh an nés imeachta laraithe maidir le
deonu udaruithe margaiochta go hiomlan éifeachtach, mar a leagtar amach i Rialachan
(CE) Uimh. 726/2004, ba cheart na hadaruithe sealadacha sin a bheith teoranta 6
thaobh ama de agus ba cheart deireadh a chur leo nuair a chinneann an Coimisiun an
t-udaru chun an tairge iocshlainte sin a mhargt a dheont n6 a dhiultd.

I gcomhreéir le hAirteagal 8(2) de Threoir 2001/83/CE, arna Iéamh in éineacht leis an
bProtacal, ni féidir tdard margaiochta a dheonu ach d’iarratasoir atd bunaithe san
Aontas n6 i dTuaisceart Eireann. Nil roinnt oibreoiri in ann go féill an ceanglas seo a
chomhlionadh agus ni décha go mbeidh siad in ann é sin a dhéanamh faoin 31 Nollaig
2021. Chun rochtain ar chogais airithe a &irithit i dTuaisceart Eireann, maidir le
sealbhdiri udaruithe margaiochta arna n-eisitiint ag uUdardis naisiinta na Riochta
Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann, ceaddfar ddibh a bheith bunaithe i gcodanna
den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann. Ar an mbealach céanna,
chun rochtain ar chdgais &irithe a &irithi sa Chipir, in Eirinn, i Malta agus i
dTuaisceart Eireann, is g4 cead a thabhairt d’darais innitila naisitnta na Cipire, na
hEireann, Mhalta agus Thuaisceart Eireann Gdaruithe margaiochta a dheond, i
gcomhthéacs an nois imeachta um aitheantas frithphairteach agus an ndis imeachta
dhilaraithe, do shealbhoiri udaraithe margaiochta i gcodanna den Riocht Aontaithe
taobh amuigh de Thuaisceart Eireann.

Leanann sé 6 Airteagail 17 agus 18 de Threoir 2001/83/CE, arna Iéamh in éineacht leis
an bProtacal, maidir le hiarrataséiri ar Udarld margaiochta ar mian leo Gdar(
margaiochta a fhail don Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann, mar aon le
Ballstat amhain né nios moé, gur ga doibh an Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart
Eireann a aireamh i raon feidhm a n-iarratais ar Gdar( margaiochta i gcomhréir leis an
nés imeachta dilaraithe no leis an n6s imeachta um aitheantas frithphdirteach. | gcas
ina n-Udaraitear tairgi iocshlainte i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de
Thuaisceart Eireann, d’fhéadfadh an ceanglas maidir le comhlionadh na hoibleagéide
sin srian a chur le rochtain leantnach ar chogais ag othair i dTuaisceart Eireann. Chun
¢ sin a sheachaint, is gé an deis a thabhairt d’iarratasoiri 1 gcdsanna den sort sin iarratas
a dhéanamh ar Udard margaiochta don Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann i
gcombhréir leis an nds imeachta um aitheantas frithphairteach no leis an nds imeachta
dilaraithe, sin n6 i gcomhréir leis an nds imeachta naisiunta um Gdart margaiochta is
infheidhme i dtaca leis an Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann. Sa dara cas
ba cheart an t-Udar( margaiochta a dheont i gcomhréir le dli an Aontais, lena n-airitear
na ceanglais maidir le cailiocht, sabhailteacht agus éifeachtulacht tairgi iocshlainte.

I gcomhréir le hAirteagal 51(1), pointe (b), de Threoir 2001/83/CE, ni mor tastail ar
riald cailiochta a dhéanamh san Aontas ar thairgi iocshlainte a allmhairitear isteach san
Aontas. Le hAirteagal 20, pointe (b), den Treoir sin, maidir le hallmhaireoiri n6 le
daileoiri mordhiola a chuireann tairgi iocshlainte, a sholathraitear ¢ chodanna den
Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann né tri na codanna sin, ar an
margadh sa Chipir, in Eirinn, i Malta n6 i dTuaisceart Eireann, tugtar cead doibh
rialuithe airithe a dhéanamh, i gcasanna a bhfuil udar cui leo, i gcodanna den Riocht
Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann. Agus spleéachas stairiil na Cipire, na
hEireann, Mhalta agus Thuaisceart Eireann ar sholathar cdgas 6 chodanna eile den
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Riocht Aontaithe & chur san aireamh, mar aon leis na rioscai lena mbaineann go
mbeidh ganntanais cogas sna dlinsi sin, maidir le ‘cas a bhfuil udar cui leis’ de réir
bhri Airteagal 20, pointe (b), de Threoir 2001/83/CE, ba cheart a mheas gurb ann
d’udar den sort sin nuair a scaoileann duine cdilithe ar laithredn san Aontas nd duine
cailithe ar laithrean i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart
Eireann gach baisc den tairge focshlainte lena mbaineann, agus caighdeain chailiochta
ata coibhéiseach leis na caighdedin a leagtar sios i ndli an Aontais & gcur i bhfeidhm,
agus ar an mbealach sin airithitear leibhéal cosanta coibhéiseach do shldinte an duine.
Os rud é nach ndéantar forail le hAirteagal 20, pointe (b), de Threoir 2001/83/CE ach
maidir le baisc-thastail a dhéanambh i dtrid tir ar bhonn cas ar chés, is gé coinniollacha
a leagan sios lena gcomhchuibhitear cur chun feidhme na forala sin maidir le tairgi
iocshldinte a sholathraitear don Chipir, d’Eirinn, do Mhélta agus do Thuaisceart
Eireann 6 chodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann.

Leanann sé 6 Airteagal 40(3) de Threoir 2001/83/CE, arna Iéamh in éineacht leis an
bPrétacal, gur ga d’allmhaireoiri tairgi iocshldinte ¢ thri tiortha isteach i mBallstat
Udard monaraiochta a shealbh(, Gdar( atd eisithe ag an mBallstat ina bhfuil an
t-allmhaireoir bunaithe, né i gcas allmhaireoiri ata bunaithe i dTuaisceart Eireann, ag
an Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann. Chun nach dtarraingeoidh oibreoiri
siar 6 chogais a sholathar don Chipir, d’Eirinn, do Mhalta agus do Thuaisceart Eireann
nad nach laghdoidh siad an solathar sin, is ga maolu go heisceachtuil ar an gceanglas
sin faoi choinniollacha airithe agus, maidir le hallmhairi tairgi iocshlainte 6 chodanna
den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann isteach sa Chipir, in
Eirinn, i Malta agus i dTuaisceart Eireann ag daileoiri mérdhiola nach bhfuil tdart
monaraiochta acu a bheadh ag teastail murach sin le haghaidh allmhairiichdin, is g4 na
hallmhairi sin a cheadu, agus leibhéal cosanta coibhéiseach do shlainte an duine a
airithia.

Ina theannta sin, i gcas ina n-onnmhairitear tairgi iocshlainte 6 Bhallstat chuig
codanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann, agus ina
n-allmhairitear iad ina dhiaidh sin isteach sa Chipir, in Eirinn, i Malta n6 i dTuaisceart
Eireann, ba cheart é a bheith indéanta rialuithe airithe (tastail ar riali cailiochta) a
tharscaoileadh chun cailiocht na dtairgi iocshlainte a allmhairitear 6 thril tiortha a
ratha, ar choinnioll go ndearna an tAontas na socruithe iomchui chun a airithid go
ndearnadh na rialuithe riachtanacha sa tir is onnmhaireoir.

Le hAirteagal 48 de Threoir 2001/83/CE, arna léambh in éineacht le hAirteagal 49 agus
leis an bProétacal, tuigtear go gceanglaitear ar shealbhdir an Gdaraithe margaiochta
duine céilithe a bheith ar fail d6 ata bunaithe san Aontas n6 i dTuaisceart Eireann agus
a oibrionn 6n Aontas n6 6 Thuaisceart Eireann. Chun a &irithiti go mbeidh rochtain
leanGinach ar chdgais airithe ag othair i dTuaisceart Eireann, is iomchui cead a
thabhairt don duine céilithe atd freagrach conai agus oibril i gcodanna den Riocht
Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann.

Leanann sé ¢ Airteagal 104(3) de Threoir 2001/83/CE, arna Iéamh in €ineacht leis an
bPrétacal, gur g an duine céilithe ata freagrach as faireachas cogas a bheith bunaithe
san Aontas n6 i dTuaisceart Eireann agus a bheith ag oibri 6n Aontas né 6
Thuaisceart Eireann. Nil roinnt oibreoiri in ann go fo6ill an ceanglas seo a
chomhlionadh, agus ni décha go mbeidh siad in ann é sin a dhéanamh faoin 31 Nollaig
2021. Chun a airithit nach gcuirtear bac ar rochtain leaninach ar chdgais airithe ag
othair i dTuaisceart Eireann, is iomchui cead a thabhairt don duine céilithe ata
freagrach conai agus oibrid i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de
Thuaisceart Eireann.
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Chun nach mbeidh ganntanas cogas ann sa Chipir agus i Malta, ba cheart cead a bheith
ag Udardis innidla na Cipire agus Mhélta, ar chdiseanna slainte poibli agus ar feadh
tréimhse airithe, (daruithe margaiochta a dheond, a choinneail i bhfeidhm agus
sineadh a chur leo ar bhonn Airteagal 126a de Threoir 2001/83/CE, Udaruithe ata ag
brath ar udaraithe margaiochta a dheonaionn na hadarais innitla i gcodanna den
Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann, fitt mura bhfuil sealbhoir an
Udaraithe margaiochta bunaithe san Aontais a thuilleadh, ar choinnioll go
gcomhliontar coinniollacha airithe. Os rud é nach bhfuil feidhm a thuilleadh ag dli an
Aontais i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann, is ga
forail a dhéanamh go n-airitheoidh Udaréis innitla na Cipire agus Mhaélta go
gcomhlionfaidh udaruithe den chinedl sin dli an Aontais. Chun a airithid nach
mbainfear an bonn d’theidhmitt mhargadh an Aontais, is ga coinniollacha a leagan
sios maidir le maoirseacht fheabhsaithe agus le forfheidhmiu na rialacha atd abhartha
do chur i bhfeidhm na maoluithe a thugtar isteach leis an Treoir seo. Ba cheart don
Choimisiun faireachan a dhéanamh ar fhorbairti i gcodanna den Riocht Aontaithe
taobh amuigh de Thuaisceart Eireann a d’fhéadfadh difear a dhéanamh don leibhéal
cosanta i dtaca leis na feidhmeanna rialala a chumhdaitear leis an Treoir seo. Maidir
leis an leibhéal cosanta don tslainte phoibli a irithionn an Riocht Aontaithe le rialacha
lena rialaitear monaru, daileadh agus Usaid tairgi iocshlainte, mar aon le forfheidhmiu
éifeachtach na rialacha sin, ma chinneann an Coimisitn nach bhfuil sé coibhéiseach go
bundsach leis an leibhéal a rathaitear laistigh den Aontas, né mura bhfuil faisnéis
leordhothanach ag an gCoimisitn chun measund a dhéanamh ar cibé acu an rathaitear
leibhéal cosanta ata coibhéiseach go bunusach né nach rathaitear, ba cheart don
Choimisiun dul i gcomhairle leis an Riocht Aontaithe chun teacht ar réiteach arna
gcomhaontu go frithphairteach ar an gcas sin. Mura dtagtar ar réiteach den sort sin
laistigh de thréimhse fhorordaithe, ba cheart, mar rogha dheireanach, cumhacht a
thabhairt don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh lena bhfionraitear forail
amhain den Treoir seo n6 nios mo.

Chun trédhearcacht a airithia, ba cheart d’udarais inniula na Cipire, na hEireann,
Mhalta agus na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann liosta tairgi a fhoilsit a
mbeartaionn siad na maoluithe a chur i bhfeidhm orthu, n6 ar chuir siad na maoluithe i
bhfeidhm orthu, de réir mar a leagtar amach sa Treoir seo. Chun gur féidir an fhaisnéis
a chuardach go héasca, ba cheart an fhaisnéis chéanna a bheith ar an liosta sin is ata ar
bhileog phacéiste n6 ar achoimre ar shaintréithe tairge na dtairgi iocshlainte lena
mbaineann.

Ba cheart, da bhri sin, Treoir 2001/20/CE agus Treoir 2001/83/CE a leasu da réir.

Chun leanunachas dlithidGil a Airithid d’oibreoiri atda gniomhach in earnail na
cogaisiochta agus chun a airithit go mbeidh rochtain leantnach ar thairgi iocshlainte
ag othair sa Chipir, i Malta, in Eirinn agus i dTuaisceart Eireann, ba cheart an Treoir
seo a theacht i bhfeidhm mar abhar prainne agus ba cheart na bearta a ghlacfaidh na
Ballstait chun i a chomhlionadh feidhm chdlghabhéalach a bheith acu 6n 1 Eanéir 2022,

TAR EIS AN TREOIR SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

In Airteagal 13(1) de Rialachan 2001/20/CE, cuirtear isteach an fhomhir seo a leanas:

De mhaoll ar an gcéad mhir, Gdarais innitla na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart
Eireann agus, go dti an 31 Nollaig 2024, udarais innitla Mhalta, na Cipire agus na hEireann,
ba cheart doibh allmhairit tairgi iocshlainte imscrudaitheacha a cheadd 6 chodanna den
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Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann gan udard monaraiochta agus
allmhairidchain, ar choinnioll go gcomhliontar na coinniollacha seo a leanas:

(@)

(b)

rinneadh deimhnid scaoilte baisceanna ar na tairgi iocshlainte a allmhairitear isteach
sa Chipir, in Eirinn, i Malta n6 i dTuaisceart Eireann san Aontas, de réir mar a
fhoréiltear i mir 3, pointe (a), n6 i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de
Thuaisceart Eireann agus na ceanglais a leagtar amach i mir 3, pointe (b), thuas &
gcomhlionadh;

ni chuirtear na tairgi iocshldinte imscrudaitheacha ar fail ach amhéin do
rannphairtithe i dtrialacha cliniciula sa Bhallstat a n-allmhairitear na tairgi iocshlainte
imscradaitheacha isteach ann né, ma allmhairitear isteach i dTuaisceart Eireann iad,
ni chuirtear ar fail ach amhain do rannphairtithe i dtrialacha clinicidla i dTuaisceart
Eireann iad.’

Airteagal 2

Leasaitear Treoir 2001/83/CE mar a leanas:

1)

)

cuirtear Airteagal 5a isteach mar a leanas:
‘Airteagal 5a

De mhaolu ar Airteagal 6, maidir le solathar tairge iocshlainte a bhaineann leis na
catag6iri da dtagraitear in Airteagail 3(1) agus (2) de Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004, féadfaidh Gdarais inniula na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart
Eireann é a Udaru go sealadach ar choinnioll go gcomhlionfar na coinniollacha seo a
leanas:

(@ dheonaigh tdaras innidil na Riochta Aontaithe Udarl margaiochta don tairge
focshlainte lena mbaineann i ndail le codanna den Riocht Aontaithe taobh
amuigh de Thuaisceart Eireann;

(b) ni chuirfear an tairge focshldinte lena mbaineann ar féil ach d’othair n6 do
thomhaltdiri deiridh i gcrioch Thuaisceart Eireann agus ni chuirfear ar fail in
aon Bhallstat é.

Is € s¢ mhi an uastréimhse bailiochta a bheidh ag an tdart sealadach. D’ainneoin na
bailiochta a shonraitear, tiocfaidh deireadh leis an (dard margaiochta nuair a
dheonofar Gdar margaiochta don téirge iocshléinte lena mbaineann i gcomhréir le
hAirteagal 10 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, n6 nuair a dhiultéfar udard
margaiochta den sort sin i gcomhréir leis an Airteagal sin.’;

cuirtear mireanna 2a agus 2b le hAirteagal 8(2) mar a leanas:

‘2a.  De mhaoll ar mhir 2, féadfaidh udarais innitla na Riochta Aontaithe i ndail le
Tuaisceart Eireann udar( margaiochta a dheonl d’iarrataséir atd bunaithe i
gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann.

2b.  De mhaolu ar mhir 2, ddarais innitla na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart
Eireann agus, go dti an 31 Nollaig 2024, udarais innitla na Cipire, na hEireann
agus Mhalta, féadfaidh siad Gdaruithe margaiochta a dheont do shealbhdiri
Udaruithe margaiochta ata bunaithe i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh
amuigh de Thuaisceart Eireann, i gcomhréir leis an nés imeachta um aitheantas
frithphairteach no leis an nos imeachta dilaraithe a leagtar sios i gCaibidil 4
den Teideal seo.
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Udarais innitla na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann agus, go dti
an 31 Nollaig 2024, udarais innidla na Cipire, na hEireann agus Mhalta,
féadfaidh siad sineadh a chur le hudaruithe margaiocht a deonaiodh cheana
roimh ... [A Oifig na bhFoilseachan: cuir isteach an data - data theacht i
bhfeidhm na Treorach leasaithi seo] do shealbhdiri Udaruithe margaiochta ata
bunaithe i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart
Eireann.

Na huadaruithe margaiochta a dheonaionn 0darais innitla na Cipire, na
hEireann n6é Mhalta, nd a gcuireann siad sineadh leo, i gcomhréir leis an gcéad
fhombhir agus leis an dara fomhir, rachaidh siad in éag an 31 Nollaig 2026 ar a
dhéanai.’;

cuirtear Airteagal 18a isteach mar a leanas:

‘Airteagal 18a

De mhaoll ar Airteagal 17(1), an dara fomhir, ar Airteagal 17(2) agus ar
Airteagal 18, ma chuirtear isteach iarratas ar udard margaiochta i mBallstat
amhain n6 nios mé agus sa Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann, n6
ma chuirtear isteach iarratas ar (dari margaiochta sa Riocht Aontaithe i ndail
le Tuaisceart Eireann maidir le tairge iocshlainte a bhfuil scradd & dhéanamh ar
cheana n6 a Gdaraiodh cheana i mBallstat, ni ga an t-iarratas i dtaca leis an
Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann a chur isteach i gcomhréir le
hAirteagail 28 go 39, ar choinnioll go gcomhlionfar na coinniollacha uile seo a
leanas:

(@ an t-0dard margaiochta don Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart
Eireann, deondidh an Udaras innitil na Riochta Aontaithe i ndail le
Tuaisceart Eireann é i gcomhréir le dli an Aontais, agus airitheofar
comhlionadh dhli an Aontais den sort sin le linn thréimhse bhailiochta an
Udaraithe margaiochta sin;

(b) natairgi iocshlainte atd udaraithe ag Gdaras innidil na Riochta Aontaithe i
ndail le Tuaisceart Eireann, ni chuirfear ar fail iad ach d’othair n6é do
thomhaltdiri deiridh i gcrioch Thuaisceart Eireann, agus ni chuirfear ar
fail in aon Bhallstat iad.

Sealbhdir an udaraithe margaiochta le haghaidh téirge iocshlainte dar
deonaiodh udard margaiochta don Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart
Eireann i gcomhréir le hAirteagal 28 go hAirteagal 39 [roimh ... A Oifig na
bhFoilseachan: cuir isteach an data - data theacht i bhfeidhm na Treorach
leasaithi seo], beidh cead aige an t-GUdaru margaiochta don Riocht Aontaithe i
ndail le Tuaisceart Eireann a tharraingt siar 6n nds imeachta um aitheantas
frithphairteach agus on nos imeachta dilaraithe agus iarratas a chur isteach ar
Gdar( margaiochta le haghaidh an tairge iocshlainte sin chuig Gdarais innitla
na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann i gcomhréir le mir 1.’

In Airteagal 20, cuirtear an mhir seo a leanas leis:

‘Maidir le tastail ar riala cailiochta a dhéantar i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh
amuigh de Thuaisceart Eireann i dtaca leis na tairgi iocshlainte ata san &ireamh ar an
liosta da dtagraitear in Airteagal 127d seachas iad ata udaraithe ag an gCoimisiun,
udarais innitla na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann agus, go dti an 31
Nollaig 2024, Gdarais innitla na Cipire, na hEireann agus Mhalta, féadfaidh siad a
mheas gurb ann do ‘chés a bhfuil udar cui leis’ de réir bhri phointe (b) den chéad
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fhomhir, gan measunu cas ar chas a dhéanambh, ar choinnioll go ndéanfar an méid seo
a leanas:

(a)

(b)

(©)

gach baisc de na tairgi iocshlainte lena mbaineann, scaoilfidh duine cailithe ar
laithrean san Aontas n6 i dTuaisceart Eireann né duine céilithe ar laithrean i
gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann i, agus
caighdedin chéiliochta atd coibhéiseach leis na caighdeéin a leagtar sios in
Airteagal 51 & gcur i bhfeidhm;

an bhunaiocht a ainmneoidh an trid pdirti a dhéanfaidh an tastail ar rialu
cailiochta, déanfaidh Udaras innitil na Riochta Aontaithe maoirsiu uirthi, lena
n-aireofar tri sheicedlacha ar an lathair a dhéanamh;

i gcas ina ndéanfaidh duine céilithe ata bunaithe i gcodanna den Riocht
Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann an scaoileadh baisceanna,
dearbhoidh sealbhoir an udaraithe monaraiochta nach bhfuil duine cailithe ata
bunaithe san Aontas ar fail dé an ... [A Oifig na bhFoilseachan: Cuir isteach
data theacht i bhfeidhm na Treorach leasaithi seo].’;

in Airteagal 40, cuirtear an mhir 1a seo a leanas leis:

‘la.

De mhaold ar mhir 1 den Airteagal seo, Udarais innidla na Riochta Aontaithe i
ndail le Tuaisceart Eireann agus, go dti an 31 Nollaig 2024, Gdarais innitla
Mhaélta, na Cipire agus na hEireann, ba cheart doibh cead a thabhairt do
shealbhoiri daileachain moérdhiola da dtagraitear in Airteagal 77(1), nach bhfuil
Gdari monaraiochta abhartha ina seilbh acu, tairgi iocshlainte a allmhairia 6
chodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann, ar
choinnioll go gcomhliontar na coinniollacha seo a leanas:

(@ rinneadh tastail ar rialt cailiochta ar na tairgi iocshlainte san Aontas, de
réir mar a fhordiltear in Airteagal 51(3), n6 i gcodanna den Riocht
Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann i gcomhréir le hAirteagal
20, pointe (b);

(b) bhi na tairgi iocshlainte faoi réir scaoileadh baisceanna a rinne duine
cailithe san Aontas i gcomhréir le hAirteagal 51(1) no, i gcas tairgi
focshldinte arna n-GdarG ag Gdarais innidla na Cipire, na hEireann,
Mhélta agus na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann, a
rinneadh i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart
Eireann agus caighdeain chailiochta ata coibhéiseach leis na caighdeain a
leagtar sios in Airteagal 51(1) & gcur i bhfeidhm;

(c) an t-GdarGd margaiochta don tairge iocshlainte lena mbaineann, d’eisigh
udaras inniuil Ballstait né an Coimisian é nd, a mhéid a bhaineann le
tairgi focshlainte a chuirtear ar an margadh i dTuaisceart Eireann,
d’eisigh idaras inniuil na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann
é i gcombhreéir le dli an Aontais;

(d) ni chuirtear tairgi iocshlainte ar fail ach amhain d’othair né do
thomhaltoiri deiridh sa Bhallstat a n-allmhairitear na tairgi iocshlainte
isteach ann n6é, ma allmhairitear isteach i dTuaisceart Eireann iad, ni
chuirtear ar fail ach amhain d’othair né do thombhaltoiri deiridh i
dTuaisceart Eireann iad;

(e) ta& na gnéithe sabhdilteachta da dtagraitear in Airteagal 54, pointe (0) le
feiceail ar na tairgi iocshlainte.
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(6)

(")

(8)

9)

Ni bheidh feidhm ag Airteagal 80, an chéad fhomhir, pointe (b), maidir le
hallmhairi a chomhlionann na coinniollacha a leagtar sios sa chéad thomhir.’;

in Airteagal 40, cuirtear an mhir 3a seo a leanas leis:

‘3a.

| gcés baisceanna de théirgi iocshlainte a onnmhairitear chuig codanna den
Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann ¢ Bhallstat agus a
allmhairitear isteach i dTuaisceart Eireann ina dhiaidh sin no, go dti an 31
Nollaig 2024, isteach sa Chipir, in Eirinn né i Malta ina dhiaidh sin, na
rialuithe ar iad a allmhairit da dtagraitear in Airteagal 51(1), an chéad fhomhir
agus an dara fomhir, ni bheidh ga leo méa rinneadh rialuithe den sort sin i
mBallstat sular onnmhairiodh iad chuig codanna den Riocht Aontaithe taobh
amuigh de Thuaisceart Eireann agus ma bhionn na tuarascéalacha ar riali da
dtagraitear in Airteagal 51(1), an triti fomhir, in éineacht leo.’

in Airteagal 48, cuirtear an mhir 3 seo a leanas leis:

‘3.

Nuair a dheonaionn udaras innitil na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart
Eireann an t-Gdar( monaraiochta, féadfaidh an duine céilithe da dtagraitear i
mir 1 conai i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart
Eireann agus oibriti uathu. Ni bheidh feidhm ag an mir seo i gcés ina bhfuil
duine céilithe atd bunaithe san Aontas ar fail do shealbhdir an udaraithe
monaraiochta cheana an ... [A Oifig na bhFoilseachan: Cuir isteach data
theacht i bhfeidhm na Treorach leasaithi seo].’

in Airteagal 104(3), cuirtear an fhombhir seo a leanas leis:

‘De mhaoli ar an dara fomhir, i gcas ina ndeonaionn tdaras innitil na Riochta
Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann an t-Gdar( monaraiochta, féadfaidh an duine
cailithe da dtagraitear i bpointe (a) den chéad fhomhir conai i gcodanna den Riocht
Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann agus oibrit uathu. Ni bheidh feidhm
ag an bhfomhir seo i gcas ina bhfuil duine céilithe ata bunaithe san Aontas ar fail do
shealbhdir an Udaraithe margaiochta cheana an [A Oifig na bhFoilseachan: Cuir
isteach data theacht i bhfeidhm na Treorach leasaithi seo].’

cuirtear an tAirteagallllc seo a leanas isteach:

‘Airteagallllc

Déanfaidh an Coimisiun faireachan leaninach ar fhorbairti sa Riocht Aontaithe
a d’fthéadfadh difear a dhéanamh don leibhéal cosanta maidir leis na
feidhmeanna rialdla da dtagraitear in Airteagail 8(2a) agus 8(2b), Airteagal 20,
an dara fomhir, Airteagal 40(1a), Airteagal 40(3a), Airteagal 48(3), Airteagal
104(3) agus Airteagal 126¢, feidhmeanna a dhéantar i gcodanna den Riocht
Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann, agus na nithe seo a leanas &
geur san aireamh go hairithe:

(@) narialacha lena rialaitear deonu na n-Udaruithe margaiochta, oibleagaidi
shealbhoir an Udaraithe margaiochta, deond na n-Gdaraithe monaraiochta,
oibleagaidi shealbhoéir an Gdaraithe monaraiochta, daoine cailithe agus a
n-oibleagaidi, tastail ar rialu cailiochta, scaoileadh baisceanna agus
faireachas cogas mar a leagtar sios i ndli na Riochta Aontaithe;

(b) cibé acu an airithionn nd nach n-airithionn Udarais inniGla na Riochta
Aontaithe forfheidhmiu éifeachtach na rialacha da dtagraitear i bpointe

(@), i measc nithe eile, laistigh d& crioch tri bhithin cigireachtai agus
iniGchtai ar shealbhoiri Gdaruithe margaiochta, ar shealbhdiri Gdaruithe
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(10)

monaraiochta agus ar dhaileoiri mordhiola atéd lonnaithe ina gcrioch, agus
tri bhithin seicedlacha ar an lathair ag a n-aitreabh i dtaca le feidhmil na
bhfeidhmeanna rialala da dtagraitear i bpointe (a).

Maidir leis an leibhéal cosanta don tslainte phoibli a airithionn an Riocht
Aontaithe tri rialacha lena rialaitear monarQ, daileadh agus Usaid tairgi
focshlainte, mar aon le forfheidhmid éifeachtach na rialacha sin, i gcas ina
gcinneann an Coimisitn nach bhfuil sé coibhéiseach go bundsach leis an
leibhéal a rathaitear laistigh den Aontas, n6 mura bhfuil faisnéis
leordhdthanach ar fail don Choimisidn chun a shui cibé acu an airithionn an
Riocht Aontaithe leibhéal cosanta don tslainte phoibli atd coibhéiseach go
bundsach né nach n-airithionn, cuirfidh an Coimisitn an toradh sin agus na
mionsonraithe leis in iul don Riocht Aontaithe le fogra i scribhinn.

Go ceann sé mhi i ndiaidh an fhogra sin i scribhinn, maidir leis an staid is clis
leis an bhfdgra i scribhinn a dhéantar de bhun na chéad fhomhire, rachaidh an
Coimisiun 1 gcomhairle leis an Riocht Aontaithe d’fhonn an staid sin a
réiteach. | gcdsanna cui-réasunaithe, féadfaidh an Coimisitn sineadh tri mhi a
chur leis an tréimhse sin.

An staid is cuis leis an bhfdgra i scribhinn a dhéantar de bhun mhir 2, an chéad
fhomhir, mura bhfuil sé réitithe laistigh den teorainn ama da dtagraitear i mir 2,
an dara fomhir, tabharfar de chumhacht don Choimisiin gniomh tarmligthe a
ghlacadh ina sonrofar na foralacha i measc iad da dtagraitear i mir 1 a gcuirfear
a geur i bhfeidhm ar fionrai.

| gcas ina nglactar gniomh tarmligthe de bhun mhir 3, na foralacha da
dtagraitear sa chéad abairt de mhir 1 mar a shonraitear sa ghniomh tarmligthe,
scoirfidh siad d’ftheidhm a bheith acu ar an gcéad 14 den mhi tar éis theacht i
bhfeidhm an ghnimh tharmligthe.

| gcas ina réititear an staid is cuis le glacadh an ghnimh tharmligthe de bhun
mhir 3, glacfaidh an Coimisitn gniomh tarmligthe a bheidh feidhm aige aris
ina sonréfar na foralacha a nglactar an gniomh tarmligthe 3 maidir leo de bhun
mhir. Sa chas sin, na foralacha at4 sonraithe sa ghniomh tarmligthe arna
ghlacadh de bhun na mire seo, beidh feidhm acu aris an chéad Ia den mhi tar
éis theacht i bhfeidhm an ghnimh tharmligthe da dtagraitear sa mhir seo.

Beidh feidhm ag Airteagail 121d (3) — (6) maidir leis an gcumhacht chun
gniomhartha tarmligthe da dtagraitear i mir 3 agus mir 5 a ghlacadh.

cuirtear an tAirteagal126c¢ seo a leanas isteach:

‘1.

Airteagal 126¢

De mhaoll ar Airteagal 126a, go dti an 31 Nollaig 2024, in éagmais Gdaru
margaiochta no iarratas ar Gdari margaiochta atd ar feitheamh, féadfaidh
Gdarais innidla na Cipire agus Mhaélta, ar chiseanna slainte poibli a bhfuil udar
maith leo, daru a thabhairt tairge iocshlainte arna Gdaru i gcodanna den Riocht
Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann a chur ar a margadh naisidnta.

Udaruithe margaiochta a deonaiodh roimh an [data theacht i bhfeidhm na
Treorach Leasaithi seo] de bhun Airteagal 126a, lena n-Udaraitear tairge
iocshlainte ata ddaraithe i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de
Thuaisceart Eireann a chur ar a margadh naisitnta, féadfaidh Gdarais innitla na
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Cipire agus Mhélta na hudaruithe sin a choinneail i bhfeidhm no, go dti an 31
Nollaig 2024, sineadh a chur leo.

Udaraithe a dheonaitear, a choinnitear i bhfeidhm n6 a gcuirtear sineadh leo de
bhun na chéad fomhire agus an dara fomhir, ni bheidh siad baili tar éis an 31
Nollaig 2026.

2.  De mhaoll ar Airteagal 8(2), udaruithe margaiochta da dtagraitear i mir 1,
féadfaidh udarais innitla Mhélta agus na Cipire iad a dheonu do shealbhdiri
Gdaruithe margaiochta ata bunaithe i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh
amuigh de Thuaisceart Eireann.

3. | gcés ina ndeonaionn Udaréis innidla na Cipire né Mhalta ddard margaiochta
da dtagraitear i mir 1 n6 a gcuireann siad sineadh leo, airitheoidh siad go
gcomhlionfar ceanglais Threoir 2001/83/CE agus ceanglais na Treorach seo.

4.  Sula ndeondfar udard margaiochta de bhun mhir 1, déanfaidh Gdaréis innitla
na Cipire n6 Mhalta an méid seo a leanas:

(@) tabharfaidh siad fogra do shealbhdir an Udaraithe margaiochta i gcodanna
den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann maidir leis an
togra chun Udart margaiochta a dheond né chun sineadh a chur leis faoin
Airteagal seo i ndail leis an tairge iocshlainte lena mbaineann;

(b) féadfaidh siad iarraidh ar an Gdaras innidil sa Riocht Aontaithe an
fhaisnéis abhartha a chur isteach faoi Udari margaiochta an téirge
iocshlainte lena mbaineann.’;

cuirtear isteach Airteagal127c agus Airteagal127d mar a leanas:
‘Airteagall27c

Na maoluithe a leagtar amach in Airteagal 8(2a), Airteagal 8(2b), Airteagal 18a,
Airteagal 20, an dara mir, Airteagail 40(1a), Airteagal 40(3a), Airteagal 48(3),
Airteagal 104(3a) agus Airteagal 126c, ni dhéanfaidh siad difear d’oibleagaidi
shealbhdir an Udaraithe margaiochta cailiocht, sabhailteacht agus éifeachtacht an
tairge iocshlainte a chuirtear ar mhargai na Cipire, na hEireann, Mhélta no6
Thuaisceart Eireann a &irithiti mar a leagtar sios i dTreoir 2001/83/CE.

Airteagal 127d

1.  Faoin [30 la tar éis theacht i bhfeidhm na Treorach seo], Gdarais innidla na
Cipire, na hEireann, Mhalta agus na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart
Eireann, bundidh siad liosta na dtairgi iocshlainte ar chuir siad maoluithe i
bhfeidhm orthu n6 a mbeartaionn siad maoluithe a chur i bhfeidhm orthu, mar
a leagtar amach sa Treoir seo, tabharfaidh siad fogra don Choimisitn faoi agus
foilseoidh siad ar a suiomh gréasain é.

2. Airitheoidh udaréis innidla na Cipire, na hEireann, Mhalta agus na Riochta
Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann go dtabharfar an liosta da dtagraitear i
mir 1 cothrom le data agus go ndéanfar € a bhainistid ar bhealach
neamhspledch gach sé mhi ar a laghad.’

Airteagal 3

Na foralacha reachtaiochta, rialichain agus riarachain is ga chun an Treoir seo a
chomhlionadh, déanfaidh na Ballstait iad a ghlacadh agus a fhoilsit faoin [30
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Meitheamh 2022] ar a dheanai. Cuirfidh siad téacs na bhforalacha sin in iul don
Choimisiun laithreach.

Cuirfidh siad na foralacha sin i bhfeidhm 6n 1 Eanair 2022.

Nuair a ghlacfaidh na Ballstait na foralacha sin, beidh tagairt iontu don Treoir seo n6
beidh tagairt den sort sin ag gabhail leo trath a bhfoilsithe oifigiuil. Is iad na Ballstait
a chinnfidh an bealach le tagairt den sort sin a dhéanambh.

2. Déanfaidh na Ballstait téacs phriomhfhoralacha an dli naisiunta a ghlacfaidh siad sa
réimse a chumhdaitear leis an Treoir seo a chur in itl don Choimisian.

Airteagal 4

Tiocfaidh an Treoir seo i bhfeidhm an triu 14 tar éis |4 a foilsithe in Iris Qifigiuil an Aontais
Eorpaigh.

Airteagal 5
Is chuig na Ballstait a dhiritear an Treoir seo.
Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

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