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RIALACHAN (AE) 2022/...
O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

an 12 Aibrean 2022

lena leasaitear Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a mhéid a bhaineann le maola
ar oibleagaidi airithe i dtaca le tairgi iocshlainte imscrudaitheacha a chuirtear ar fail

sa Riocht Aontaithe i ndil 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 agus
Airteagal 168(4), pointe (c), 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,

Tar éis doibh dul 1 gcomhairle le Coiste na Réigiun,

Ag gniomht 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 12 Aibrean 2022.
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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, thdinig deireadh 1¢éi an 31 Nollaig 2020. An 25 Eanair 2021, d’eisigh
an Coimisitn Fogra® maidir le cur i bhfeidhm acquis cogaisiochta an Aontais i margai até 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, tar éis dheireadh
na hidirthréimhse sin. Airitear leis an bhFogra sin minithe ar an gcaoi a bhi an Coimisitn
le acquis cogaisiochta an Aontais a chur i bhfeidhm sna margai sin i dtaca le tairgi
iocshlainte imscriidaitheacha. Scoir an Fogra sin d’theidhm a bheith aige 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 gerich 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 até 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 bPréotacal maidir le hEirinn/Tuaisceart Eireann (‘an Prétacal’), 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 Caibidil IX de Rialachan (AE)
536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle! maidir le monaru agus allmhairit
tairgi iocshlainte imscradaitheacha agus tairgi iocshldinte ciinta. D4 bhri sin, maidir le
tairgi focshlainte imscradaitheacha a usaidtear i dtrialacha clinicitla i dTuaisceart Eireann,

ta siad leis na foralacha sin de dhli sin an Aontais a chomhlionadh.

3) Le Rialachan (AE) Uimh. 536/2014, leagtar sios na rialacha maidir le tairgi iocshldinte
imscrudaitheacha ata beartaithe lena n-0said 1 dtrialacha cliniciala san Aontas. Ta feidhm

ag an Rialachén sin 6n 31 Eandir 2022 ar aghaidh.

1 Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16
Aibrean 2014 maidir le trialacha cliniciula ar théirgi iocshldinte lena n-isaid ag an duine,
agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/20/CE (IO L 158, 27.5.2014, Ich. 1).
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(4) I gcomhréir le hAirteagal 61(1) de Rialachan (AE) Uimh. 536/2014, arna léamh i gcomhar
leis an bProétacal, ta allmhairia tairgi iocshlainte imscridaitheacha 6 thriu tiortha isteach
san Aontas no i dTuaisceart Eireann faoi réir idard monaraiochta agus allmhairitichain a
shealbhii. Go stairitil, ta an Chipir, Eire, Malta agus Tuaisceart Eireann ag brath ar
sholathar tairgi iocshldinte, lena n-airitear tairgi iocshldinte imscrudaitheacha, a thagann 6
chodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann n6 a thagann tri na
codanna sin, agus nil na slabhrai solathair do na margai sin oiritnaithe go hiomlén f6s chun
dli an Aontais a chomhlionadh. Chun a airithia go mbeidh rochtain i gconai ag
rannphéirtithe i dtrialacha cliniciula i dTuaisceart Eireann, agus sa Chipir, in Eirinn agus i
Malta freisin, ar chéiredlacha nua, nualacha né feabhsaithe, is ga Rialachan (AE)

Uimbh. 536/2014 a least chun forail a dhéanamh maidir le maoll ar an gceanglas tidaru
monaraiochta agus allmhairiichdin a shealbhu le haghaidh téirgi iocshldinte
imscradaitheacha a allmhairitear isteach sna margai sin 6 chodanna den Riocht Aontaithe
taobh amuigh de Thuaisceart Eireann. Chun cailiocht na dtairgi iocshlainte
imscradaitheacha sin a airithia agus chun nach gcuirtear isteach ar shldine an mhargaidh

inmheanaigh, ba cheart coinniollacha airithe a leagan sios.
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)

(6)

(7)

(8)

Os rud ¢ nach féidir leis na Ballstait cuspoiri an Rialachdin seo a ghnéthii go
leordhdthanach agus, de bharr thairsinge n6 €ifeachtai na gniomhaiochta, gur fearr is féidir
iad a ghnothu ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, 1 gcomhréir
le prionsabal na coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas
Eorpach. I gcomhréir le prionsabal na comhréireachta a leagtar amach san Airteagal sin, ni

théann an Rialachan seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspdiri sin a ghnéthu.
Ba cheart, da bhri sin, Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a leasu da réir sin.

Chun a airithiu go gcuirfear dli an Aontais 1 bhfeidhm go haonfhoirmeach sna Ballstait,
maoluithe de chinedl sealadach, agus den chinedl sin amhdin, ba cheart a bheith sna

maoluithe is infheidhme sa Chipir, in Eirinn agus i Malta.

Chun leanuinachas dlithitil a 4irithit d’oibreoiri ata gniomhach san earndil cogaisiochta
agus chun a airithia go mbeidh rochtain leantinach ar thairgi iocshlainte imscradaitheacha
ag rannphairtithe i dtrialacha cliniciula sa Chipir, in Eirinn, i Malta agus i dTuaisceart
Eireann 6 dhata chur i bhfeidhm Rialachéin (AE) Uimh. 536/2014, ba cheart an Rialachan
seo a theacht 1 bhfeidhm mar abhar prainne 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais

Eorpaigh agus ba cheart feidhm chulghabhdalach a bheith aige 6n 31 Eandir 2022,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:
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Airteagal 1
In Airteagal 61(1) de Rialachan (AE) Uimh. 536/2014, cuirtear an fhomhir seo a leanas leis:

‘Mar sin féin, 1 gcas allmhairit tairgi iocshldinte imscrudaitheacha 6 chodanna eile den Riocht
Aontaithe isteach i dTuaisceart Eireann agus, go dti an 31 Nollaig 2024, isteach sa Chipir, in Eirinn
agus 1 Malta, ni bheidh s¢ faoi réir udara den sort sin a shealbhu ar choinnioll go gcomhliontar gach

ceann de na coinniollacha seo a leanas:

(a) rinneadh deimhniu scaoilte baisceanna ar na tairgi iocshlainte imscridaitheacha san Aontas
né i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann chun

comhlionadh na gceanglas a leagtar amach in Airteagal 63(1) a thioru;

(b) ni chuirtear na tairgi iocshlainte imscridaitheacha 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

is abhar i dTuaisceart Eireann iad.’.
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Airteagal 2
Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm 14 a thoilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 31 Eanair 2022.

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

i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

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