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leasaitear Treoracha 2001/20/CE agus 2001/83/CE a mhéid a bhaineann
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usaid ag an duine a chuirtear ar fail sa Riocht Aontaithe i ndail le
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TREOIR (AE) 2022/...
O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

an ...

lena leasaitear Treoracha 2001/20/CE agus 2001/83/CE a mhéid a bhaineann le maoluithe
ar oibleagaidi airithe i dtaca le tairgi iocshlainte 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 Malta

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe Airteagal 114 de,
Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn Eorpach,

Tar éis doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisitinta,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soéisialta na hEorpa!l,

Ag gniomhu doibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach?,

1 Tuairim an 24 Feabhra 2022 (nar foilsiodh f6s san Iris Oifigiuil).
2 Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 7 Aibrean 2022 (nar foilsiodh fos san Iris Oifigiuil)
agus cinneadh 6n gCombhairle an ....
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De bharr an mhéid seo a leanas:

(1

Tugadh an Comhaontu 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 Comhaont um Tharraingt Siar’) i gcrich thar ceann an
Aontais le Cinneadh (AE) 2020/135 6n gComhairle? agus thainig sé i bhfeidhm an 1
Feabhra 2020. An idirthréimhse d4 dtagraitear in Airteagal 126 den Chomhaonti um
Tharraingt Siar, ar lena linn a lean dli an Aontais d’theidhm a bheith aige maidir leis an
Riocht Aontaithe agus sa Riocht Aontaithe i gcomhréir le hAirteagal 127 den Chomhaonta
um Tharraingt Siar, thainig deireadh 1¢i an 31 Nollaig 2020. An 25 Eanair 2021, d’eisigh
an Coimisitn Fogra® maidir le cur i bhfeidhm acquis cogaisiochta an Aontais i margai ata i
dtuilleamai solathar tairgi iocshldinte a thainig 6n mBreatain Mhor n6 trid an mBreatain
Mhor go stairiuil, eadhon an Chipir, Eire, Malta agus Tuaisceart Eireann, 6 dheireadh na

hidirthréimhse sin go dti an 31 Nollaig 2021.

I0 L 29, 31.1.2020, Ich. 7.

Cinneadh (AE) 2020/135 6n gComhairle an 30 Eandir 2020 maidir le tabhairt i gcrich an
Chomhaontaithe maidir le Riocht Aontaithe na Breataine Méire agus Thuaisceart Eireann a
bheith ag tarraingt siar as an Aontas Eorpach agus as an gComhphobal Eorpach do
Fhuinneamh Adamhach (IO L 29, 31.1.2020, Ich. 1).

Fogra on gCoimisitin - Cur 1 bhfeidhm acquis cdgaisiochta an Aontais i margai atd i
dtuilleamai solathar cogas a thainig 6n mBreatain Mhor n6 trid an mBreatain Mhor go
stairiuil tar éis dheireadh na hidirthréimhse (2021/C 27/08) (10 C 27, 25.1.2021, Ich. 11).
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(2) I gcomhréir leis an bProtacal maidir le hEirinn/Tuaisceart Eireann (‘an Protacal’), ar cuid
dhilis den Chomhaonttu um Tharraingt Siar ¢, ta feidhm ag fordlacha dli an Aontais a
liostaitear in larscribhinn 2 a ghabhann leis an bProétacal, faoi na coinniollacha a leagtar
amach san larscribhinn sin, maidir leis an Riocht Aontaithe agus sa Riocht Aontaithe i
ndail le Tuaisceart Eireann. Airitear ar an liosta sin Airteagal 13 de Threoir 2001/20/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle! maidir le monart agus allmhairiu tairgi
iocshlainte imscrudaitheacha, Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle? agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle®. D4 bhri sin, maidir le tairgi iocshlainte a chuirtear ar an margadh i

dTuaisceart Eireann, t4 siad leis na foralacha sin de dhli an Aontais a chomhlionadh.

3) Le Treoracha 2001/20/CE agus 2001/83/CE, leagtar sios na rialacha maidir le tairgi
iocshlainte lena n-usdid ag an duine agus maidir le tairgi iocshldinte imscridaitheacha ata

beartaithe lena gcur ar an margadh sna Ballstait.

Treoir 2001/20/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 4 Aibrean 2001 maidir
le comhfhogast thoralacha reachtaiochta, rialuchain agus riarachdin na mBallstat maidir le
dea-chleachtas clinicitil a chur chun feidhme 1 stiaradh trialacha clinicitla ar thairgi
iocshlainte lena n- sdid ag an duine (IO 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 gc6d Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshldinte lena n-uséaid ag an duine (IO L
311, 28.11.2001, Ich. 67).

3 Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 31 Marta
2004 lena leagtar sios nésanna imeachta de chuid an Aontais maidir le hidaru agus
maoirseacht tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine agus lena mbunaitear
Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (OJ L 136, 30.4.2004, p. 1).
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4

)

Go stairitiil, ta an Chipir, Eire, Malta agus Tuaisceart Eireann ag brath ar sholathar tairgi
iocshldinte a thagann 6 chodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart
Eireann no a thagann tri na codanna sin, agus nil na slabhrai solathair do na margai sin
oiritnaithe go hiomléan f6s chun dli an Aontais a chomhlionadh. Chun ganntanais tairgi
iocshldinte a chosc agus chun a dirithiu ar deireadh go mbeidh leibhéal ard cosanta don
tslainte phoibli ann, is g4 Treoracha 2001/20/CE agus 2001/83/CE a least 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 né tri na codanna sin. Chun a airithit go gcuirfear dli an Aontais i
bhfeidhm go haonfhoirmeach sna Ballstait, maoluithe de chineal sealadach, agus den
chinedl sin amhain, ba cheart a bheith sna maoluithe is intheidhme sa Chipir, in Eirinn

agus 1 Malta.

I gcomhréir le hAirteagal 13(1) de Threoir 2001/20/CE, arna léamh i gcombhar leis an
bProtacal, ta allmhairit tairgi iocshldinte imscriidaitheacha ¢ thrit tiortha isteach san
Aontas né i dTuaisceart Eireann faoi réir udart monaraiochta agus allmhairitichain a
shealbhtl. Chun a airithitt go mbeidh rochtain leantnach ar choirealacha nua, nualacha né
feabhsaithe ag rannphéirtithe i dtrialacha clinicitla i dTuaisceart Eireann, agus sa Chipir, in
Eirinn agus i Malta freisin, tar éis an 31 Nollaig 2021, nior cheart udard monaraiochta agus
allmhairitichdin den sort sin a cheangal i gcas tairgi iocshlainte imscradaitheacha a
allmhairitear isteach sna margai sin 6 chodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de
Thuaisceart Eireann ar choinnioll go gcomhliontar coinniollacha irithe. Chun a airithiti go
gecuirfear dli an Aontais 1 bhfeidhm go haonthoirmeach sna Ballstait, maoluithe de chineél
sealadach, agus den chineél sin amhain, ba cheart a bheith sna maoluithe is infheidhme sa

Chipir, in Eirinn agus i Malta.
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(6)

Le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, leagtar sios ndsanna imeachta de chuid an Aontais
maidir le hudaru tairgi iocshlainte. Ar udar tairgi iocshldinte san Aontas, ta siad ar fail
d’othair i dTuaisceart Eireann. D’fhéadfadh sé, afach, go n-eiseodh udarais inniula na
Riochta Aontaithe, i ndail le codanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart
Eireann, udara margaiochta do thairge iocshlainte sula ndeonéfai idarii margaiochta do na
tairge iocshlainte céanna san Aontas. I gcésanna eisceachttla den sort sin, agus chun a
airithit go mbeidh rochtain ag othair i dTuaisceart Eireann ar na tairgi focshldinte sin ag an
am céanna le hothair 1 gcodanna eile den Riocht Aontaithe, ba cheart udarais innitla na
Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann a bheith in ann na tairgi focshldinte sin a
sholathar d’othair i dTuaisceart Eireann go sealadach agus go dti go ndéanfar Gidart
margaiochta a dheont n6 a dhitlti san Aontas. Chun a airithia go mbeidh an nds imeachta
laraithe maidir le hudaruithe margaiochta a dheonu, a leagtar amach i Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004, go hiomlén ¢éifeachtach, ba cheart na hiidaruithe sealadacha sin a bheith
teoranta ¢ thaobh ama de agus ba cheart doibh scor de bheith baili nuair a dhéanann an
Coimisiun cinneadh lena ndeonaitear an t-tidart chun an tairge iocshldinte sin a mharg n6

lena ndiultaitear do.

PE-CONS 6/22 JK/nf 5

GIP.EU-UK GA



(7) I gcomhréir le hAirteagal 8(2) de Threoir 2001/83/CE, arna Iéamh i gcomhar leis an
bPrdtacal, ni féidir udartt margaiochta a dheonti ach d’iarratasoir ata bunaithe san Aontas
n6 i dTuaisceart Eireann. Ni raibh roinnt oibreoiri in ann an ceanglas sin a chomhlionadh
faoin 31 Nollaig 2021. Chun rochtain ar thairgi iocshlainte airithe a airithiti i dTuaisceart
Eireann, maidir le sealbhéiri na n-tidaruithe margaiochta a dheonaionn tGidarais innitla na
Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann, ta sé rithdbhachtach go dtabharfai cead
doibh a bheith bunaithe i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart
Eireann. Ar an mbealach céanna, chun rochtain ar thairgi focshlainte airithe a airithia sa
Chipir, in Eirinn, i Malta agus i dTuaisceart Eireann, is g4 cead a thabhairt d’udarais
innitla na Cipire, na hEireann, Mhélta agus Thuaisceart Eireann idaruithe margaiochta a
dheontl, 1 gcomhthéacs an nds imeachta um aitheantas frithphairteach n6 an noés imeachta
dhiléraithe, do shealbhoiri idaruithe margaiochta at4 bunaithe i gcodanna den Riocht

Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann.
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Leanann s¢é 6 Airteagail 17 agus 18 de Threoir 2001/83/CE, arna léamh i gcomhar leis an
bProétacal, maidir le hiarrataséiri ar udartt margaiochta ar mian leo idart margaiochta a
fhail don Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann agus idara margaiochta a fhéil do
Bhallstat amhain n6 nios mo araon, gur ga doibh an Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart
Eireann a aireamh i raon feidhm a n-iarratais ar adard margaiochta i gcomhréir leis an nos
imeachta um aitheantas frithphairteach n6 an n6s imeachta dilaraithe. I gcés ina
n-udaraitear tairgi iocshlainte i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de
Thuaisceart Eireann, d’fhéadfadh an ceanglas maidir le comhlionadh na hoibleagaide sin
bac a chur ar an rochtain leantinach ar thairgi iocshldinte a bheadh ag othair i dTuaisceart
Eireann. Chun an tsaincheist sin a sheachaint, is g4 an deis a thabhairt d’iarratasoiri i
gcéasanna den sort sin iarratas a dhéanamh ar udarti margaiochta don Riocht Aontaithe i
ndail le Tuaisceart Eireann i gcomhréir leis an nés imeachta um aitheantas frithphairteach
nod an nos imeachta dildraithe, sin n6 i gcomhréir leis an n6s imeachta naisitinta um udara
margaiochta is infheidhme i dtaca leis an Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann. I
gcas nos imeachta ndisiunta um udari margaiochta den sort sin, ba cheart an t-udarti
margaiochta a dheont 1 gcomhréir le dli an Aontais, lena n-airitear na ceanglais maidir le

cailiocht, sabhailteacht agus éifeachtulacht tairgi iocshlainte.
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9) I gcomhréir le hAirteagal 51(1), pointe (b), de Threoir 2001/83/CE, ni mor tastail ar riala
cailiochta a dhéanamh san Aontas ar thairgi iocshldinte a allmhairitear isteach san Aontas.
Le hAirteagal 20, pointe (b), den Treoir sin, maidir le hallmhaireoiri a chuireann tairgi
iocshlainte, a sholathraitear 6 chodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart
Eireann no tri na codanna sin, ar an margadh sa Chipir, in Eirinn, i Malta né i dTuaisceart
Eireann, né maidir le daileoiri mordhiola a chuireann tairgi iocshlainte den sért sin ar na
margai sin, tugtar cead doibh rialuithe airithe a chur 4 ndéanamh, i1 gcdsanna a bhfuil adar
cui leo, i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann. Agus
spleachas stairitil na Cipire, na hEireann, Mhalta agus Thuaisceart Eireann ar sholathar
tairgi iocshlainte 6 chodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann
no tri na codanna sin 4 chur san direamh, mar aon leis na rioscai lena mbaineann go
mbeidh ganntanais tairgi iocshldinte 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
dtdar den sort sin nuair a scaoileann duine céilithe ar laithredn san Aontas n6 duine
céilithe ar laithrean i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann
gach baisc den tdirge iocshlainte lena mbaineann, agus caighdedin chailiochta ata
coibhéiseach leis na caighdedin a leagtar sios i ndli an Aontais 4 gcur i bhfeidhm ag an té
sin, agus ar an mbealach sin, airithitear leibhéal cosanta coibhéiseach do shlainte an duine.
Os rud é nach ndéantar forail le hAirteagal 20, pointe (b), de Threoir 2001/83/CE ach
maidir le baisc-thastdil a dhéanambh 1 dtriu tir ar bhonn cés ar chés, is ga coinniollacha a
leagan sios lena gcomhchuibhitear cur chun feidhme na forala sin maidir le tairgi
focshlainte a sholathraitear don Chipir, d’Eirinn, do Mhalta agus do Thuaisceart Eireann 6
chodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann né tri na codanna

sin.
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(10)

(1)

Leanann s¢ 6 Airteagal 40(3) de Threoir 2001/83/CE, arna léamh i gcomhar leis an
bPrdtacal, gur ga d’allmhaireoiri tairgi iocshldinte 6 thriu tiortha isteach i mBallstat adara
monaraiochta a shealbhu, udart a dheonaionn an Ballstat ina bhfuil an t-allmhaireoir
bunaithe no6, 1 gcas allmhaireoiri atad bunaithe 1 dTuaisceart Eireann, an Riocht Aontaithe i
ndail le Tuaisceart Eireann. Chun cés a sheachaint ina scoirfeadh oibreoiri de thairgi
iocshlainte a sholathar don Chipir, d’Eirinn, do Mhalta agus do Thuaisceart Eireann né ina
laghdoidis an solathar sin go suntasach, is gd maola go heisceachtuil ar an gceanglas sin
faoi choinniollacha airithe agus, maidir le hallmhairi tairgi iocshldinte 6 chodanna den
Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann 6 tri na codanna sin isteach sa
Chipir, in Eirinn, i Malta agus i dTuaisceart Eireann ag daileoiri mérdhiola nach bhfuil an
t-idard monaraiochta dbhartha ina seilbh acu, is g4 na hallmhairi sin a cheadu, agus

leibhéal cosanta coibhéiseach do shlainte an duine 4 airithit.

I gcas ina n-onnmbhairitear tairgi iocshldinte 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 né i dTuaisceart Eireann, ba cheart é a bheith
indéanta rialuithe airithe, eadhon tastail ar riala cailiochta, a tharscaoileadh chun cailiocht
na dtairgi iocshldinte sin a allmhairitear 6 thrit tiortha a rathq, ar choinnioll go ndearna an
tAontas na socruithe iomchui chun a airithiti go ndeéntar na rialuithe riachtanacha sa tir is

onnmbhaireoir.
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(13)

Leanann sé 6 Airteagal 48 de Threoir 2001/83/CE, arna 1éamh i gcomhar le hAirteagal 49
den Treoir sin agus leis an bProtacal, nach moér do shealbhoir an tdaraithe monaraiochta
duine cailithe a bheith ar fail d6 né di, duine a chénaionn no a oibrionn san Aontas no i
dTuaisceart Eireann. Chun a airithia go mbeidh rochtain leantnach ar thairgi iocshlainte
airithe ag othair i dTuaisceart Eireann, is iomchui cead a thabhairt don duine cailithe conai

agus oibrit i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann.

Leanann s¢ 6 Airteagal 104(3) de Threoir 2001/83/CE, arna 1éamh 1 gcomhar leis an
bProtacal, nach moér don duine cailithe ata freagrach as faireachas cogas conai agus oibriu
san Aontas né i dTuaisceart Eireann. Ni raibh roinnt oibreoiri in ann an ceanglas sin a
chomhlionadh faoin 31 Nollaig 2021. Chun a airithia nach gcuirtear bac ar rochtain ar
thairgi focshlainte irithe d’othair i dTuaisceart Eireann, is iomchui cead a thabhairt don
duine céilithe ata freagrach as faireachas cogas conai agus oibrill i gcodanna den Riocht

Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann.
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Chun nach mbeidh ganntanais tairgi iocshldinte ann sa Chipir agus i Malta, ba cheart cead
a bheith ag udarais inniula na Cipire agus Mhalta, ar chuiseanna slainte poibli agus ar
feadh tréimhse airithe, udaruithe margaiochta a dheonu, a choinnedil i bhfeidhm agus
sineadh a chur leo ar bhonn Airteagal 126a de Threoir 2001/83/CE, tdaruithe at4 ag brath
ar daraithe margaiochta a dheonaionn na hudarais innitla i gcodanna den Riocht
Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann, fio mura bhfuil sealbh6ir an tdaraithe
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
udarais inniula na Cipire agus Mhalta go gcomhlionfar dli an Aontais le htidaruithe den
sort sin. Chun a airithit nach mbainfear an bonn d’fheidhmitt mhargadh an Aontais, is ga
coinniollacha a leagan sios maidir le maoirseacht theabhsaithe agus fortheidhmit
feabhsaithe na rialacha at4 abhartha do chur i bhfeidhm na maoluithe a thugtar isteach leis
an Treoir seo. Ba cheart don Choimisiun faireachan a dhéanambh 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 rialéla a chumhdaitear leis an
Treoir seo. Maidir leis an leibhéal cosanta don tsldinte phoibli a irithionn an Riocht
Aontaithe tri bhithin rialacha lena rialaitear tairgeadh, daileadh agus usaid tairgi
iocshlainte, agus tri bhithin thorfheidhmiu éifeachtach na rialacha sin, ma chinneann an
Coimisiun nach bhfuil sé coibhéiseach go bunusach leis an leibhéal a rathaitear laistigh den
Aontas, n6 mura bhfuil faisnéis leordhéthanach ag an gCoimisitin chun meastint a
dhéanambh ar cibé acu an rathaitear leibhéal cosanta at4 coibhéiseach go buntsach n6 nach
rathaitear, ba cheart don Choimisitin dul i gcomhairle leis an Riocht Aontaithe chun teacht
ar réiteach arna gcomhaontu go frithphairteach ar an gcés sin. Mura dtagtar ar réiteach den
sort sin laistigh den tréimhse fhorordaithe, ba cheart, mar rogha dheireanach, cumhacht a
thabhairt don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh lena bhfionraitear cur 1

bhfeidhm forala amhdin né nios mé a thugtar isteach leis an Treoir seo.
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(15)

(16)

(17)

(18)

Chun trédhearcacht a airithia, ba cheart d’udardis inniula na Cipire, na hEireann, Mhalta
agus na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann liosta tairgi iocshlainte a fhoilsiti a
mbeartaionn siad na maoluithe a leagtar amach sa Treoir seo a chur 1 bhfeidhm orthu n6 ar
chuir siad na maoluithe sin i bhfeidhm orthu. Chun gur féidir an liosta sin a chuardach go
héasca, ba cheart an thaisnéis chéanna a bheith air is ata ar bhileog phacaiste na dtairgi
iocshlainte lena mbaineann n6 ar an achoimre ar shaintréithe tairge na dtdirgi iocshldinte

lena mbaineann.

Os rud ¢ nach féidir leis na Ballstéit cuspoiri na Treorach seo a ghnétha go leordhéthanach
agus, de bharr fhairsinge agus éifeachtai na gniomhaiochta, gur fearr is féidir iad a ghnétha
ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na
coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach. |
gcomhréir le prionsabal na comhréireachta a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann an

Treoir seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspoiri sin a ghnothu.
Ba cheart, da bhri sin, Treoracha 2001/20/CE agus 2001/83/CE a leasu da réir sin.

Chun leanuinachas dlithitil a 4irithit d’oibreoiri ata gniomhach san earndil cogaisiochta
agus chun a airithia go mbeidh rochtain leantinach ar thairgi iocshlainte ag othair sa Chipir,
in Eirinn, i Malta agus i dTuaisceart Eireann, ba cheart an Treoir seo a theacht i bhfeidhm
mar abhar prainne 14 a foilsithe in Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh agus maidir leis na
bearta a ghlacann na Ballstait chun i a chomhlionadh, ba cheart feidhm chulghabhalach a
bheith acu 6n 1 Eanair 2022,

TAR EIS AN TREOIR SEO A GHLACADH:
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Airteagal 1
In Airteagal 13(1) de treoir 2001/20/CE, cuirtear an thomhir seo a leanas leis:

‘De mhaolt ar an gcéad fhomhir, Gidarais innitla na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann
agus, go dti an 31 Nollaig 2024, Gidarais inniula na Cipire, na hEireann agus Mhélta, ceadéidh siad
tairgi iocshlainte imscridaitheacha a allmhairia 6 chodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de
Thuaisceart Eireann né tri na codanna sin gan tidart den sort sin ar choinnioll go gcomhliontar gach

ceann de na coinniollacha seo a leanas:

(a) rinneadh deimhniu scaoilte baisceanna ar na tairgi iocshldinte imscridaitheacha a
allmhairitear isteach sa Chipir, in Eirinn, i Mélta né i dTuaisceart Eireann san Aontas, da
bhforiltear thorailtear i mir 3, pointe (a), n6 i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh

amuigh de Thuaisceart Eireann i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach i mir 3, pointe

(b);

(b) ni chuirtear na tirgi iocshlainte imscradaitheacha ar fail ach amhain do na daoine is dbhar
sa Bhallstat a n-allmhairitear na tairgi iocshlainte imscrudaitheacha sin isteach ann n6, ma
allmhairitear isteach i dTuaisceart Eireann iad, ni chuirtear ar fail ach amhain do na daoine

1s abhar i1 dTuaisceart Eireann iad.’.
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Airteagal 2
Leasaitear Treoir 2001/83/CE mar a leanas:
(1) cuirtear an tAirteagal seo a leanas isteach:
‘Airteagal 5a

De mhaolu ar Airteagal 6, maidir le solathar tairge iocshldinte a bhaineann leis na catagoéiri
da dtagraitear in Airteagal 3(1) agus (2) de Rialachéan (CE) Uimh. 726/2004, féadfaidh
tidarais inniula na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann é a idara go sealadach ar

choinnioll go gcomhliontar gach ceann de na coinniollacha seo a leanas:

(a) dheonaigh udaras inniuil na Riochta Aontaithe idari margaiochta don tairge
iocshlainte lena mbaineann i ndail le codanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de

Thuaisceart Eireann;

(b) ni chuirtear an tairge iocshlainte lena mbaineann ar fail ach d’othair né do
thomhaltéiri deiridh i gerioch Thuaisceart Eireann agus ni chuirtear ar fail in aon

Bhallstat ¢é.

Is ¢ 6 mhi a bheidh in uastréimhse bailiochta an tidaraithe shealadaigh. D’ainneoin na
bailiochta a shonraitear, scoirfidh an t-idartt margaiochta de bheith baili mas rud é gur
deonaiodh tidarti margaiochta don téirge iocshlainte lena mbaineann i gcomhréir le
hAirteagal 10 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, n6 mas rud ¢é gur ditltaiodh udart

margaiochta den sort sin 1 gcomhréir leis an Airteagal sin.’;
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(2) in Airteagal 8, cuirtear na mireanna seo a leanas isteach:

‘2a. De mhaolu ar mhir 2, féadfaidh udarais innitla na Riochta Aontaithe i ndail le
Tuaisceart Eireann udaruithe margaiochta a dheont d’iarrataséiri ata bunaithe i

gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann.

2b. De mhaolt ar mhir 2, tdarais innitla na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart
Eireann agus, go dti an 31 Nollaig 2024, idarais innitila na Cipire, na hEireann agus
Mhalta, féadfaidh siad udaruithe margaiochta a dheonu do shealbhoiri iidaruithe
margaiochta atd bunaithe i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de
Thuaisceart Eireann i gcomhréir leis an nos imeachta um aitheantas frithphairteach

no leis an n6s imeachta dilaraithe a leagtar sios i gCaibidil 4 den Teideal seo.

Udarais innitila na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann agus, go dti an 31
Nollaig 2024, tdarais inniula na Cipire, na hEireann agus Mhalta, féadfaidh siad
sineadh a chur le htidaruithe margaiochta a deonaiodh cheana roimh an ... [cuir
isteach an data theacht i bhfeidhm na Treorach leasaithi seo] do shealbhoiri udaruithe
margaiochta ata bunaithe i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de

Thuaisceart Eireann.

Na hudaruithe margaiochta a dheonaionn tidarais inniula na Cipire, na hEireann n6
Mhaélta n6 a geuireann siad sineadh leo 1 gcomhréir leis an gcéad thomhir agus leis

an dara fomhir, scoirfidh siad de bheith baili an 31 Nollaig 2026 ar a dhéanai.’;
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3) cuirtear an tAirteagal seo a leanas isteach:
‘Airteagal 18a

1.  De mhaolu ar Airteagal 17(1), an dara fomhir, ar Airteagal 17(2) agus ar Airteagal
18, ma chuirtear isteach iarratas ar idarti margaiochta i mBallstat amhain n6 nios mo
agus sa Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann, né mé chuirtear isteach
iarratas ar idart margajochta sa Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann
maidir le tairge iocshldinte a bhfuil scradu a dhéanambh air cheana né a idaraiodh
cheana i mBallstat, ni g4 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

gcomhliontar gach ceann de na coinniollacha seo a leanas:

(a) an t-adard margaiochta don Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann,
deonaionn udaras innitil na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann ¢ i
gcombhréir le dli an Aontais, agus airithitear comhlionadh dhli an Aontais den

sort sin le linn thréimhse bailiochta an tidaraithe margaiochta sin;

(b) na tairgi iocshldinte at4 udaraithe ag udarés innitil na Riochta Aontaithe i ndail
le Tuaisceart Eireann, ni chuirtear ar fail iad ach d’othair né do thomhaltdiri
deiridh i gerioch Thuaisceart Eireann, agus ni chuirtear ar fail in aon Bhallstat

iad.
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4

2. Sealbhoir an udaraithe margaiochta le haghaidh tairge iocshldinte dar deonaiodh

idari margaiochta cheana don Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann i
gcomhréir le hAirteagail 28 go 39 roimh an ... [cuir isteach an data theacht 1

bhfeidhm na Treorach leasaithi seo], beidh cead ag an sealbhoir sin an t-udaru

margaiochta don Riocht Aontaithe i ndéil le Tuaisceart Eireann a tharraingt siar 6n

nds imeachta um aitheantas frithphairteach né 6n nés imeachta dilaraithe agus

iarratas a chur isteach ar idarti margaiochta le haghaidh an tairge iocshlainte sin

chuig udardis innitila na Riochta Aontaithe 1 ndail le Tuaisceart Eireann 1 gcomhréir

le mir 1.”;
in Airteagal 20, cuirtear an mhir seo a leanas leis:

‘Maidir le tastail ar rialu céiliochta a dhéantar i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh
amuigh de Thuaisceart Eireann i dtaca le tairgi iocshldinte a airitear ar an liosta da
dtagraitear in Airteagal 127d seachas iad sin atd idaraithe ag an gCoimisiun, féadfaidh
Gidarais innitila na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann agus, go dti an 31
Nollaig 2024, idarais innitila na Cipire, na hEireann agus Mhalta a mheas gurb ann do
chés a bhfuil udar cui leis de réir bhri phointe (b) den chéad thomhir, gan meastint ar

bhonn cas ar chas a dhéanambh ar choinnioll go ndéanfar an méid seo a leanas:

(a) gach baisc de na tairgi iocshlainte lena mbaineann, scaoilfidh duine cailithe ar
laithrean san Aontas n6 1 dTuaisceart Eireann nd duine cdilithe ar laithrean 1

gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann i, agus

caighdeain chailiochta at4 coibhéiseach leis na caighdedin a leagtar sios in Airteagal

51 & gcur 1 bhfeidhm;
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(b) an bhunaiocht a ainmnionn an trit pairti a dhéanann an tastail ar riali céiliochta,
déanfaidh udaras inniuil na Riochta Aontaithe maoirseacht uirthi, lena n-airitear tri

sheicealacha ar an lathair a dhéanambh;

(c) 1 gcésina ndéanann duine cailithe a chonaionn agus a oibrionn 1 gcodanna den
Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann an scaoileadh baisceanna,
dearbhodidh sealbhdir an udaraithe monaraiochta nach bhfuil duine cailithe a
chénaionn agus a oibrionn san Aontas ar fail do n6 di an ... [cuir isteach data theacht

1 bhfeidhm na Treorach leasaithi seo].’;

PE-CONS 6/22 TK/nf 18
GIP.EU-UK GA



5 leasaitear Airteagal 40 mar a leanas:
g
(a) cuirtear an mhir seo a leanas isteach:

‘la. De mhaolu ar mhir 1 den Airteagal seo, idarais inniula na Riochta Aontaithe 1
ndail le Tuaisceart Eireann agus, go dti an 31 Nollaig 2024, idarais innitla
Mhalta, na Cipire agus na hEireann, tabharfaidh siad cead do shealbhoiri
udaraithe daileachain mordhiola da dtagraitear in Airteagal 77(1), nach bhfuil
udart monaraiochta dbhartha ina seilbh acu, tairgi iocshlainte a allmhairia 6
chodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann ar

choinnioll go gcomhliontar gach ceann de na coinniollacha seo a leanas:

(a) rinneadh tastail ar riali céiliochta ar na tairgi iocshldinte san Aontas, da
bhforéiltear in Airteagal 51(3), nd i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh
amuigh de Thuaisceart Eireann i gcomhréir le hAirteagal 20, an chéad

mhir, pointe (b);

(b) Dbhi na tairgi iocshlainte faoi réir scaoileadh baisceanna a rinne duine
cailithe san Aontas i gcomhréir le hAirteagal 51(1) no, 1 gcas tairgi
iocshlainte arna n-udart ag udardis inniala na Cipire, na hEireann,
Mhalta agus na Riochta Aontaithe i ndéil le Tuaisceart Eireann, a
rinneadh 1 gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart
Eireann agus caighdedin chailiochta at4 coibhéiseach leis na caighdedin a

leagtar sios in Airteagal 51(1) & gcur i bhfeidhm;
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(c)

(d)

(e)

an t-udarti margaiochta don tairge iocshlainte lena mbaineann, dheonaigh
udaras inniuil Ballstait n6 an Coimisitin ¢ i gcomhréir le dli an Aontais
no, a mhéid a bhaineann le tairgi iocshldinte a chuirtear ar an margadh i
dTuaisceart Eireann, dheonaigh idaras innitil na Riochta Aontaithe i

ndail le Tuaisceart Eireann ¢ i gcomhréir le dli an Aontais;

ni chuirtear tairgi iocshlainte ar fail ach amhain d’othair né do
thombhaltoéiri deiridh sa Bhallstat a n-allmhairitear na tairgi iocshlainte
isteach ann nd, ma allmhairitear isteach i dTuaisceart Eireann iad, ni
chuirtear ar fail ach amhain d’othair né do thomhaltéiri deiridh i

dTuaisceart Eireann iad;

ta na gnéithe sabhdilteachta da dtagraitear in Airteagal 54, pointe (0), le

feicedil ar na tairgi iocshlainte.

Ni bheidh feidhm ag Airteagal 80, an chéad thomhir, pointe (b), maidir le

hallmhairi a chomhlionann na coinniollacha a leagtar sios sa chéad thomhir

den mhir seo.’;
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(b) cuirtear an mhir seo a leanas isteach:

‘3a. 1 gcés baisceanna de thairgi iocshlainte a onnmhairitear chuig codanna den
Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann 6 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 allmhairia da dtagraitear in Airteagal 51(1), an chéad thomhir
agus an dara fombhir, ni bheidh ga leo, ar choinnioll go ndearnadh rialuithe den
sort sin 1 mBallstat sular onnmhairiodh iad chuig codanna den Riocht
Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann agus go bhfuil na
tuarascalacha ar rialti da dtagraitear in Airteagal 51(1), an trit fomhir, in

éineacht leo.’;
(6) in Airteagal 48, cuirtear an mhir seo a leanas leis:

‘3. 1 gcés ina ndeonaionn udaras inniuil na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart
Eireann an t-idart monarajochta, féadfaidh an duine cailithe d4 dtagraitear i mir 1
conai agus oibrit 1 gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart
Eireann. Ni bheidh feidhm ag an mir seo i gcas ina bhfuil duine cailithe a chonaionn
no a oibrionn san Aontas ar fail do shealbhoir an iidaraithe monaraiochta cheana an

... [cuir isteach data theacht i bhfeidhm na Treorach leasaithi seo].’;
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(7) in Airteagal 104(3), cuirtear an thomhir seo a leanas leis:

‘De mhaolu ar an dara fomhir, i gcés ina ndeonaionn udards inniuil na Riochta Aontaithe 1
ndail le Tuaisceart Eireann an t-Gdart monaraiochta, féadfaidh an duine cailithe da
dtagraitear 1 bpointe (a) den chéad thomhir conai agus oibriu i gcodanna den Riocht
Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann. Ni bheidh feidhm ag an bhfomhir seo i
gcas ina bhfuil duine céilithe a chonaionn agus a oibrionn san Aontas ar fail do shealbh6ir
an udaraithe margaiochta cheana an ... [cuir isteach data theacht i bhfeidhm na Treorach

leasaithi seo].’;
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(8) cuirtear an tAirteagal seo a leanas isteach:

‘Airteagal 111c

1. Déanfaidh an Coimisitn faireachan leanunach ar fhorbairti sa Riocht Aontaithe a

d’théadfadh difear a dhéanamh don leibhéal cosanta maidir leis na feidhmeanna

rialdla da dtagraitear in Airteagal 8(2a) agus (2b), Airteagal 20, an dara fombhir,
Airteagal 40(1a) agus (3a), Airteagal 48(3), Airteagal 104(3) agus Airteagal 126c,

feidhmeanna a dhéantar 1 gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de

Thuaisceart Eireann, agus na nithe seo a leanas a gcur san aireamh go hairithe:

(a)

(b)

na rialacha lena rialaitear deonu na n-udaruithe margaiochta, oibleagéidi
shealbhoir an idaraithe margaiochta, deonu na n-udaraithe monaraiochta,
oibleagaidi shealbhoir an udaraithe monaraiochta, na daoine cailithe agus a
n-oibleagdidi, tastail ar rialt cdiliochta, scaoileadh baisceanna agus faireachas

cogas mar a leagtar sios 1 ndli na Riochta Aontaithe;

cibé acu an airithionn n6 nach n-airithionn udarais inniula na Riochta
Aontaithe fortheidhmit éifeachtach na rialacha dé dtagraitear i bpointe (a)
laistigh da gcrioch tri bhithin, inter alia, cigireachtai agus iniuchtai ar
shealbhoiri idaruithe margaiochta, ar shealbhdiri udaruithe monaraiochta agus
ar dhaileoiri moérdhiola at4 lonnaithe ina gerioch, agus tri bhithin seicedlacha ar
an lathair ag a n-aitreabh 1 dtaca le feidhmit na bhfeidhmeanna rialala da

dtagraitear i bpointe (a).
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2. Maidir leis an leibhéal cosanta don tsldinte phoibli a irithionn an Riocht Aontaithe
tri rialacha lena rialaitear tairgeadh, daileadh agus usaid tairgi iocshlainte, mar aon le
forfheidhmit éifeachtach na rialacha sin, i gcas ina gcinneann an Coimisiun nach
bhfuil sé coibhéiseach go buntsach leis an leibhéal a rathaitear laistigh den Aontas,
n6 mura bhfuil faisnéis leordhdthanach ar fail don Choimisiun ionas go mbeidh sé in
ann a shui cibé acu an airithionn an Riocht Aontaithe leibhéal cosanta don tsldinte
phoibli ata coibhéiseach go bunusach n6 nach n-airithionn, cuirfidh an Coimisitin an
toradh sin agus na ctiiseanna mionsonraithe leis in ial don Riocht Aontaithe tri

bhithin fégra i scribhinn.

Go ceann 6 mhi tar éis an fhogra i scribhinn a dhéantar de bhun na chéad thomhire, maidir
leis an staid is ctis leis an bhfdgra sin 1 scribhinn, rachaidh an Coimisitin i gcombhairle leis
an Riocht Aontaithe d’fthonn an staid sin a réiteach. I gcdsanna a bhfuil tdar leo, féadfaidh

an Coimisiun sineadh 3 mhi a chur leis an tréimhse sin.

3. Anstaid is ctis leis an bhfogra i scribhinn a dhéantar de bhun mhir 2, an chéad
thomhir, mura bhfuil si réitithe laistigh den teorainn ama da dtagraitear i mir 2, an
dara fombhir, tabharfar de chumhacht don Choimisiun gniomh tarmligthe a ghlacadh
ina sonrofar na foralacha i measc na bhforalacha da dtagraitear i mir 1 a gcuirfear a

geur i bhfeidhm ar fionrai.

4. 1 gcés ina nglactar gniomh tarmligthe de bhun mhir 3, na foralacha dé dtagraitear san
abairt réamhraiteach de mhir 1 mar a shonraitear sa ghniomh tarmligthe, scoirfidh
siad d’fheidhm a bheith acu ar an gcéad 14 den mhi tar éis theacht i bhfeidhm an
ghnimh tharmligthe.
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5. I gcés ina réititear an staid is cuis le glacadh an ghnimh tharmligthe de bhun mhir 3,
glacfaidh an Coimisitn gniomh tarmligthe ina sonréfar na foralacha a cuireadh ar
fionrai a mbeidh feidhm acu aris. Sa chas sin, na foralacha a shonraitear sa ghniomh
tarmligthe arna ghlacadh de bhun na mire seo, beidh feidhm acu aris an chéad 1a den

mbhi tar éis theacht i bhfeidhm an ghnimh tharmligthe d4 dtagraitear sa mhir seo.’;
)] leasaitear Airteagal 121a mar a leanas:
(a) 1mir 2, cuirtear an fhomhir seo a leanas leis:

‘Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear in
Airteagal 111¢(3) agus (5) a thabhairt don Choimisitn go ceann tréimhse
neamhchinntithe ama amhail 6n ... [cuir isteach data theacht i bhfeidhm na Treorach

leasaithi seo].’;
(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

‘3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chomhairle tarmligean na cumhachta da
dtagraitear in Airteagal 14(1), Airteagail 22b, 23b, 46a, 47, 52b, 54a, Airteagal
111c(3) agus (5), agus Airteagal 120 a chalghairm aon trath. Le cinneadh chun
ctlghairm a dhéanambh, cuirfear deireadh le tarmligean na cumhachta ata
sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar €is thoilsiu an
chinnidh in Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh no6 ar dhata is déanai a shonrofar
sa chinneadh.Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghnimh tharmligthe at4
1 bhfeidhm cheana.’;
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(c) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 6:

‘6. Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 14(1),
Airteagail 22b, 23b, 46a, 47, 52b, 54a, Airteagal 111¢(3) n6 (5), nd
Airteagal 120 1 bhfeidhm ach amhdin mura mbeidh aon agéid curtha in ial ag
Parlaimint na hEorpa n6 ag an gCombhairle laistigh de thréimhse 2 mhi tar éis
fogra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don
Chombhairle n6 més rud ¢, roimh dhul in éag na tréimhse sin, go mbeidh
Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon tar éis a chur in 14l don
Choimisitin nach ndéanfaidh siad aon agdid.Déanfar an tréimhse sin a thadu 2

mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa né na Combhairle.’;
(10) cuirtear an tAirteagal seo a leanas isteach:
‘Airteagal 126¢

1. De mhaolu ar Airteagal 126a, go dti an 31 Nollaig 2024, in éagmais udart
margaiochta n6 iarratas ar udari margaiochta até ar feitheamh, féadfaidh udarais
inniula na Cipire agus Mhalta, ar chiiiseanna sldinte poibli a bhfuil udar maith leo,
udart a thabhairt tairge iocshldinte arna udart 1 gcodanna den Riocht Aontaithe

taobh amuigh de Thuaisceart Eireann a chur ar a margadh naisiunta.

PE-CONS 6/22 TK/nf 26
GIP.EU-UK GA



Udaruithe margaiochta a deonaiodh de bhun Airteagal 126a roimh an ... [cuir isteach
data theacht i bhfeidhm na Treorach leasaithi seo] lena n-udaraitear tairge iocshldinte
ata udaraithe i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann
a chur ar a margadh néisiunta, féadfaidh tdarais innitila na Cipire agus Mhalta na
hudaruithe sin a choinnedil 1 bhfeidhm nd, go dti an 31 Nollaig 2024, sineadh a chur

leo.

Udaraithe a dheonaitear, a choinnitear i bhfeidhm né a gcuirtear sineadh leo de bhun

na chéad fomhire n6 an dara fombhir, ni bheidh siad baili tar éis an 31 Nollaig 2026.

De mhaolu ar Airteagal 8(2), idaruithe margaiochta da dtagraitear i mir 1 den
Airteagal seo, féadfaidh udarais inniula Mhalta agus na Cipire iad a dheont do
shealbhoiri idaruithe margaiochta atd bunaithe i gcodanna den Riocht Aontaithe

taobh amuigh de Thuaisceart Eireann.

I gcas ina ndeonaionn tdarais inniula na Cipire n6 Mhalta udaru margaiochta da
dtagraitear i mir 1 n6 i gcas ina gcuireann siad sineadh leo, airitheoidh siad go

gcomhlionfar ceanglais na Treorach seo.

Sula ndeonofar udarti margaiochta de bhun mhir 1, maidir le htidarais innitila na

Cipire n6 Mhalta:

(a) tabharfaidh siad fogra do shealbhoéir an udaraithe margaiochta 1 gcodanna den
Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann faoin togra chun tdart
margaiochta a dheonti né chun sineadh a chur leis faoin Airteagal seo i ndail

leis an tairge iocshldinte lena mbaineann;
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(b) féadfaidh siad iarraidh ar an udaras inniuil sa Riocht Aontaithe an thaisnéis
abhartha a bhaineann le hudari margaiochta an tairge iocshldinte lena

mbaineann a thiolacadh.’;
(11) cuirtear na hAirteagail seo a leanas isteach:
‘Airteagal 127c¢

Na maoluithe a leagtar amach in Airteagal 8(2a) agus (2b), Airteagal 18a, Airteagal 20, an
dara mir, Airteagail 40(1a) agus (3a), Airteagal 48(3), Airteagal 104(3a) agus Airteagal
126¢, ni dhéanfaidh siad difear d’oibleagaidi shealbhoir an tidaraithe margaiochta céiliocht,
sabhailteacht agus ¢ifeachtacht an tairge iocshldinte a chuirtear ar mhargai na Cipire, na

hEireann, Mhalta n6 Thuaisceart Eireann a irithit mar a leagtar sios sa Treoir seo.
Airteagal 127d

1.  Faoin ... [cuir isteach 30 14 tar €is theacht i bhfeidhm na Treorach leasaithi seo],
udarais inniula na Cipire, na hEireann, Mhalta agus na Riochta Aontaithe i ndail le
Tuaisceart Eireann, bunoidh siad liosta de thairgi focshlainte ar chuir siad maoluithe i
bhfeidhm orthu né a mbeartaionn siad maoluithe a chur i bhfeidhm orthu, mar a
leagtar amach sa Treoir seo, tabharfaidh siad fogra don Choimisiin faoi agus

foilseoidh siad ar a suiomh gréasain €.

2. Airitheoidh tdaréis innitla na Cipire, na hEireann, Mhélta agus na Riochta Aontaithe
i ndail le Tuaisceart Eireann go dtabharfar an liosta d4 dtagraitear i mir 1 cothrom le

data agus go ndéanfar ¢ a bhainistit ar bhealach neamhspleach, gach 6 mhi ar a
laghad.’.
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Airteagal 3

1. Na forélacha reachtaiochta, rialtichdin agus riarachdin is g& chun an Treoir seo a
chomhlionadh, déanfaidh na Ballstait iad a ghlacadh agus a fhoilsiu laistigh de thréimhse 4
mhi 6 dhata a teacht 1 bhfeidhm. Cuirfidh siad an Coimisian ar an eolas faoin méid sin

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

Nuair a ghlacfaidh na Ballstait na bearta sin, beidh tagairt iontu don Treoir seo n6 beidh
tagairt den sort sin ag gabhail leo trath a bhfoilsithe oifigiuil. Leagfaidh na Ballstait sios an

bealach a ndéanfar tagairti den sort sin.

2. Déanfaidh na Ballstait téacs phriomhthoralacha an dli ndisiunta a ghlacfaidh siad sa réimse

a chumhdaitear leis an Treoir seo a chur in 11l don Choimisiun.
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Airteagal 4

Tiocfaidh an Treoir seo 1 bhfeidhm 14 a foilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.

Airteagal 5
Is chuig na Ballstait a dhiritear an Treoir seo.

Arna déanamh i/in/sa ...,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle

An tUachtardn An tUachtaran
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