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NOTA FAISNEISE

o: Ardrunaiocht na Comhairle

chuig: Coiste na mBuanionadaithe/An Chomhairle

Abhar: Togra le haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

lena leasaitear Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a mhéid a bhaineann le
maolu ar oibleagaidi airithe i dtaca le tairgi iocshlainte imscrudaitheacha a
chuirtear ar fail sa Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann, agus sa
Chipir, in Eirinn agus i Malta freisin

— An toradh ar an gcéad Iéamh i bParlaimint na hEorpa

(Strasbourg, an 4-7 Aibrean 2022)

I. REAMHRA

Bhi roinnt teagmhélacha neamhfhoirmitla ann idir an Chombhairle, Parlaimint na hEorpa agus

an Coimisitn d’fhonn teacht ar chomhaontt faoin gcomhad seo ar an gcéad [éambh.

Tar ¢éis don sui iomlanach an iarraidh 6n gCoiste um an gComhshaol, um Shlédinte Phoibli agus um
Shabhailteacht Bia déanamh de réir Riail 163 (an nds imeachta prainne) a thormheas an

5 Aibrean 2022, chuir PPE, S&D, ID, Na Glasaigh/SCE agus na grapai Cl¢ leasti comhreéitigh
(leasu 1) ar an togra thuasluaite le haghaidh Rialachéin i lathair go comhphairteach agus chuir PPE,
S&D, Na Glasaigh/SCE agus na grupai CI¢ leasu ar an dréachtriin reachtach ina raibh an raiteas

on gCoimisiun 1 lathair go comhphairteach (least 2). Is le linn na dteagmhalacha neamhfhoirmiula

da dtagraitear thuas a comhaontaiodh na leasuithe sin. Nior cuireadh aon leasuithe eile sios.
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II. VOTAIL

Nuair a votail an sui iomlanach an 7 Aibrean 2022, ghlac sé an leasu comhréitigh (leasu 1) ar an
togra thuasluaite le haghaidh Rialachain, maille le least 2 ar an dréachtrin reachtach. Is ¢ até sa
togra 6n gCoimisiun arna leasu amhlaidh an seasamh 6n bParlaimint ar an gcéad léambh, ata le fail

ina rin reachtach mar a leagtar amach san Iarscribhinn a ghabhann leis seo é!.

Léiritear leis an seasamh 6n bParlaimint an méid a comhaontaiodh roimhe sin idir na hinstitinidi.

Da bhri sin, ba cheart go mbeadh an Chombhairle in ann an seasamh 6n bParlaimint a thormheas.

D’théadfai an gniomh a ghlacadh ina dhiaidh sin san thoclaiocht a threagraionn don seasamh

On bParlaimint.

Rinneadh an leagan sin den seasamh 6n bParlaimint até le fail sa run reachtach a mharcail
chun na hathruithe a 1€irit1 a rinneadh de bharr na leasuithe ar an togra 6n gCoimisiun. Is le
clé trom agus clo ioddlach a aibhsitear aon ni a cuireadh leis an téacs 6n gCoimisitn. Is leis
an tsiombail ‘I > a léiritear téacs a scriosadh.

7828/22 psg/GOR/sc 2
GIP.INST GA



IARSCRIBHINN
(7.4.2022)

Tairgi iocshlainte imscrudaitheacha a chuirtear ar fail sa Riocht Aontaithe i
leith Thuaisceart Eireann, na Cipire, na hEireann agus Malta ***]

Run reachtach 6 Pharlaimint na hEorpa an 7 Aibrean 2022 ar an togra le haghaidh rialachan
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle lena leasaitear Rialachan (AE) Uimh. 536/2014
a mhéid a bhaineann le maolu ar oibleagaidi airithe i dtaca le tairgi iocshlainte
imscridaitheacha a chuirtear ar fail sa Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann, agus
sa Chipir, in Eirinn agus i Malta freisin (COM(2021)0998 — C9-0476/2021 — 2021/0432(COD))

(An gnathnos imeachta reachtach: an chéad 1éamh)

Ta Parlaimint na hEorpa,

— ag féachaint don togra 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa agus chuig an gCombhairle
(COM(2021)0998),

— ag féachaint d’Airteagal 294(2), agus d’Airteagail 114 agus 168(4)(c) den Chonradh ar
Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, ar d4 mbun a thiolaic a Coimisilin an togra don Pharlaimint
(C9-0476/2021),

— ag féachaint d’Airteagal 294(3) den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

— ag féachaint do thuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa an
24 Feabhra 20222,

- tar €is di dul 1 gcombhairle le Coiste na Réigitn,

— ag féachaint don ghealltint a thug ionadai na Combhairle 1 litir dar data an 30 Marta 2022 go
ndéanfadh si seasamh Pharlaimint na hEorpa a fhormheas, 1 gcomhréir le hAirteagal 294(4)
den Chonradh ar Fheidhmitl an Aontais Eorpaigh,

— ag féachaint do Rialacha 59 agus 163 da Rialacha Nos Imeachta,
1.  Agglacadh a seasaimh ar an gcéad 1éamh faoi mar a leagtar amach anseo ina dhiaidh seo;
2. Agtabhairt da haire an raiteas 6n gCoimisiun ata i gceangal leis an rin seo;

3. Aiarraidh ar an gCoimisilin an t-abhar a tharchur chuig Parlaimint na hEorpa aris ma
dhéanann sé téacs eile a chur in ionad a thogra, ma dhéanann sé a thogra a least go
substaintiil n6 ma t4 sé ar intinn aige a thogra a least go substaintiuil;

4. A threora da hUachtaran a seasamh a chur ar aghaidh chuig an gCombhairle, chuig
an gCoimisitin agus chuig na parlaiminti naisiunta.

N

Nar foilsiodh f6s san Iris Oifigitil.
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Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa arna ghlacadh ar an gcéad léamh an 7 Aibrean 2022 chun

go nglacfai Rialachan (AE) 2022/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle lena
leasaitear Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a mhéid a bhaineann le maolu ar oibleagaidi

airithe i dtaca le tairgi iocshlainte imscrudaitheacha 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 Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe Airteagal 114 agus

Airteagal 168(4), pointe (c), de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

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

Tar éis doibh dul 1 gcombhairle le Coiste na Réigitn,

Ag gniomhi1 doibh i gcomhréir leis an ngnathnos imeachta reachtach?,

3 Tuairim an 24 Feabhra 2022 (nar foilsiodh fos san Iris Oifigiuil).
Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 7 Aibrean 2022.
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De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Tugadh an Comhaontil 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 s¢ 1 bhfeidhm an 1 Feabhra 2020. An idirthréimhse dé dtagraitear in Airteagal 126
den Chomhaontii 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 Chomhaontt um Tharraingt Siar, thainig deireadh 1éi an 31 Nollaig 2020. An

25 Eandir 2021, d’eisigh an Coimisian Fégra’ maidir le cur i bhfeidhm acquis cogaisiochta
an Aontais 1 margai atd 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 Coimisiln le acquis cdgaisiochta an Aontais a chur i
bhfeidhm sna margai sin 1 dtaca le tairgi iocshldinte imscradaitheacha. Scoir an Fogra sin

d’fheidhm a bheith aige an 31 Nollaig 2021.

IO L 29,31.1.2020, Ich. 7.

Cinneadh (AE) 2020/135 6n gComhairle an 30 Eanair 2020 maidir le tabhairt 1 gerich 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 (IO L 29, 31.1.2020, Ich. 1).

Fogra 6n gCoimisitin — Cur 1 bhfeidhm acquis cogaisiochta an Aontais 1 margai ata i
dtuilleamai solathar cdgas a thainig 6n mBreatain Mhor no trid an mBreatain Mhor go
stairitiil 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 bPrétacal maidir le hEirinn/Tuaisceart Eireann (‘an Protacal’), ar cuid
dhilis den Chomhaontii um Tharraingt Siar &, td feidhm ag fordlacha dli an Aontais a
liostaitear in Iarscribhinn 2 a ghabhann leis an bProtacal, faoi na coinniollacha a
leagtar amach san larscribhinn sin, maidir leis an Riocht Aontaithe agus sa
Riocht Aontaithe i ndiil le Tuaisceart Eireann. Airitear ar an liosta sin Caibidil IX de
Rialachdn (AE) 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus é6n gComhairle® maidir le
monaru agus allmhairiu tairgi iocshlainte imscrudaitheacha agus tdairgi iocshldinte
cunta. Da bhri sin, maidir le tairgi iocshldinte imscrudaitheacha a tsaidtear i dtrialacha
cliniciula i dTuaisceart Eireann, ta siad leis na fordlacha sin de dhli sin an Aontais a

chombhlionadh.

3) Le Rialachén (AE) Uimh. 536/2014, leagtar sios na rialacha maidir le tairgi iocshlainte
imscrudaitheacha ata beartaithe lena n-usaid 1 dtrialacha cliniciula san Aontas. T4 feidhm

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

8 Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an

16 Aibrean 2014 maidir le trialacha cliniciula ar thairgi iocshldinte lena n-said ag an duine,
agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/20/CE (IO L 158, 27.5.2014, Ich. 1).
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I gcombhréir le hAirteagal 61(1) de Rialachan (AE) Uimh. 536/2014, arna léamh i1 gcomhar
leis an bProtacal, ta allmhairiu tairgi iocshlainte imscradaitheacha 6 thria tiortha isteach
san Aontas n6 i dTuaisceart Eireann faoi réir idard monarajochta agus allmhairitichin a
shealbhu. Go stairiuil, 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 oiriunaithe go hiomlén f6s chun
dli an Aontais a chomhlionadh. Chun a &irithiti go mbeidh rochtain i gcénai ag
rannphéirtithe i dtrialacha cliniciula i dTuaisceart Eireann, agus sa Chipir, in Eirinn agus i
Malta freisin, ar chdirealacha nua, nualacha no6 feabhsaithe, is g4 Rialachén (AE)

Uimbh. 536/2014 a least chun forail a dhéanamh maidir le maoll ar an gceanglas idara
monarajochta agus allmhairiuchdin a shealbh1 le haghaidh tairgi iocshléinte
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

inmhednaigh, ba cheart coinniollacha &irithe a leagan sios.
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)

(6)

(7

®)

Os rud é nach féidir leis na Ballstit cuspoiri an Rialachain seo a ghnotha go
leordhothanach agus, de bharr fhairsinge no éifeachtai na gniomhaiochta, gur fearr is féidir
iad a ghndthu 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

ghnothu.
Ba cheart, da bhri sin, Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a leasu da réir sin.

Chun a airithit go gcuirfear dli an Aontais i bhfeidhm go haonthoirmeach sna Ballstait,
maoluithe de chineal sealadach, agus den chineél sin amhdin, ba cheart a bheith sna

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

Chun leanunachas dlithiuil a airithiu d’oibreoiri atd gniomhach san earnail cogaisiochta
agus chun a airithii go mbeidh rochtain leantinach ar thairgi iocshlainte imscradaitheacha
ag rannphéirtithe i dtrialacha cliniciula sa Chipir, in Eirinn, i Malta agus

i dTuaisceart Eireann 6 dhata chur i bhfeidhm Rialachdin (AE) Uimh. 536/2014, ba cheart
an Rialachan seo a theacht 1 bhfeidhm mar 4bhar prainne 14 a fthoilsithe in Iris Oifigiuil an

Aontais Eorpaigh agus ba cheart feidhm chulghabhélach a bheith aige 6n 31 Eanair 2022,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

7828/22
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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 iocshlainte imscridaitheacha 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 deimhnit scaoilte baisceanna ar na tairgi iocshldinte imscrudaitheacha san Aontas
n6 i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann chun

comhlionadh na gceanglas a leagtar amach in Airteagal 63(1) a thiora,

(b) ni chuirtear na tdirgi iocshldinte imscriidaitheacha ar fail ach amhdin do na daoine is dbhar
sa Bhallstat a n-allmhairitear na tairgi iocshlainte imscradaitheacha sin isteach ann n6, ma
allmhairitear isteach 1 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 fhoilsithe 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 s¢ infheidhme go direach

i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh i/in/sa...,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle

An tUachtaran An tUachtardn
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IARSCRIBHINN A GHABHANN LEIS AN RUN REACHTACH
Raiteas 6n gCoimisitiin maidir le cégais a sholathar don Chipir, d’Eirinn agus do Mhalta

Ta dushlain ar leith ag gabhail le tarraingt siar na Riochta Aontaithe 6n Aontais do na Ballstait
(an Chipir, Eire agus Malta) a bhiodh ag fail cogas 6n Riocht Aontaithe né 6 chodanna di ar feadh
blianta fada.

Aithnionn an Coimisitin an dul chun cinn atid déanta ag an gCipir, Eire agus Malta agus ag na
hoibreoiri tionsclaiocha chun na hathruithe riachtanacha a chur chun feidhme chun an solathar

cogas reatha a éascu tar éis don Riocht Aontaithe tarraingt siar 6n Aontas.

Chun slandail an tsolathair chogas a airithit go fadtéarmach, leagann an Coimisiun béim ar an nga
atd ann le go ndéanfadh gach pdirti lena mbaineann tuilleadh dichill le hoiriint na slabhrai solathair

don staid atd ann 6 tharraing an Riocht Aontaithe siar.

T4 an CoimisiGin lantiomanta don tacaiocht atd sé¢ a thabhairt don Chipir, d’Eirinn agus do Mhalta
sna hiarrachtai ata siad a dhéanamh le deireadh a chur leis na maoluithe sealadacha da bhforailtear

i dTreoir [XXX]" agus Rialachan [XXX]* laistigh de 3 bliana.

Chuige sin, i gcomhréir le dli an Aontais agus le lanurraim do dhdileadh na n-innitlachtai idir
an tAontas agus na Ballstéit i réimse na gcogas a Usdideann an duine, beidh an Coimisiin ag faire
go leanuinach ar gach a tharlaionn sna Ballstait lena mbaineann, agus seasfaidh sé go dluth leis na
hudarais innitla sa Chipir, in Eirinn agus i Malta sna hiarrachtai atd siad a dhéanamh chun
spleachas a gcuid margai intire ar sholathar tairgi iocshldinte 6n Riocht Aontaithe n6 tri chodanna

den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann.

larrfaidh an Coimisitn ar na hudarais innitla sa Chipir, in Eirinn agus 1 Malta faisnéis a sholathar

do6 go trathrialta 1 ndail leis na hiarrachtai sin.

*

10: cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach/an Rialachain ata i ndoiciméad
2021/0431(COD)/2021/0432(COD) agus cuir isteach uimhir, ainm, data agus tagairt IO na
Treorach/an Rialachain sin san thonota.
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Agus an fhaisnéis sin curtha san direamh ag an gCoimisiin, tuairisceoidh sé i scribhinn chuig
Parlaimint na hEorpa agus chuig an gComhairle laistigh de 18 mi 6 dhata theacht i bhfeidhm
Threoir [XXX]" agus Rialachan [XXX]" maidir leis an dul chun cinn a bheidh déanta sa Chipir,
in Eirinn agus i Malta i dtreo deireadh iomlan a chur leis na maoluithe de réir a chéile agus maidir le
gniomhaiochtai an Choimisitiin chun seasamh go dluth le hudarais innitila na mBallstét sin ina leith

sin.

Cuirfidh an Coimisiin i gcuimhne do na hoibreoiri tionsclaiocha lena mbaineann ar gé doibh fos a
gcuid slabhrai solathair a athrd gur cheart doibh na hoiritnuithe riachtanacha a dhéanamh go
prainneach chun an rochtain ar chogais sna margai beaga a airithit. Sa chomhthéacs sin, déanfaidh
an Coimisiun faireachan ar an dul chun cinn a dhéanann oibreoiri a bhfuil baint acu le solathar na
gcogas sna Ballstdit sin a mhéid a bhaineann lena gcumas na ceanglais 1 leith dhli an Aontais a
chomhlionadh, ceanglais a bhforailtear maoluithe sealadacha ina leith le Treoir [XXX]" agus

Rialachan [ XXX]*.

Sa bhreis air sin agus thar na bearta riachtanacha a dhéanfar laithreach, faoi mar a chuirtear in ial sa
‘Straitéis Chogaisiochta don Eoraip’®, déanfaidh an Coimisitn tograi faoi dheireadh na bliana 2022
maidir le reachtaiocht chogaisiochta an Aontais a athbhreithnitu. Féachfar leis na tograi sin réitigh
struchturtha ni ba thadtéarmai a sholathar, go hairithe ar shaincheist na rochtana ar chogais, agus
aird faoi leith a thabhairt ar shldndail an tsolathair agus ar dhul i1 ngleic le rioscai ganntanais ar

mhargai beaga san Aontas.

10: cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach/an Rialachdin at4 i ndoiciméad
2021/0431(COD)/2021/0432(COD) agus cuir isteach uimhir, ainm, data agus tagairt 1O
na Treorach/an Rialachain sin san thonota

? Teachtaireacht 6n gCoimisitn ‘An Straitéis Chogaisiochta don Eoraip’, COM(2020)0761
final, 25.11.2020
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