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chuig: An Chombhairle
Abhar: Togra le haghaidh RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS
ON gCOMHAIRLE lena leagtar sios creat chun infhaighteacht agus
slandail solathair tairgi iocshlainte criticiula a neartu mar aon le
hinfhaighteacht agus inrochtaineacht tairgi iocshlainte leasa choitinn, agus
lena leasaitear Rialachan (AE) 2024/795
- Cur chuige ginearalta
REAMHRA

1. An 11 Marta 2025, chuir an Coimisiun togra faoi bhraid na Combhairle agus Pharlaimint
na hEorpa le haghaidh creat chun infhaighteacht agus slandail solathair tairgi iocshlainte
criticila a nearti mar aon le hinthaighteacht agus inrochtaineacht tairgi iocshlainte leasa
choitinn'. Glacadh an togra sin, d4 ngairtear an Gniomh um Thairgi focshlainte Criticitila

(GTIC), in éineacht le treoir maidir le rialacha statchabhrach a chur i bhfeidhm i gcomhthéacs

GTIC.
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Tiolacadh an togra gan Measunu Tionchair ach foilsiodh doiciméad inmheanach oibre
de chuid an Choimisitiin? an 2 Me4n Fomhair 2025, ina ndearnadh achoimre ar an bhfianaise

ata ina taca leis an togra reachtach.

2. Isiad cuspdiri an togra, ar comhlanu € ar an athbhreithniu atd 4 dhéanamh ar reachtaiocht
chégaisiochta an Aontais, feidhmit an mhargaidh inmheénaigh a theabhsu tri chreat a bhunu
chun slandail an tsolathair agus infhaighteacht tairgi iocshldinte criticitila san Aontas a neartu.
Is ¢ is aidhm d¢ ina theannta sin feabhas a chur ar infhaighteacht agus inrochtaineacht tairgi
iocshlainte eile 1 gcas nach n-airithitear iad sin go leormhaith tri fheidhmit an mhargaidh, agus

aird chui 4 tabhairt ag an am céanna ar inacmhainneacht na dtairgi iocshlainte sin.

3. Té an dréachtrialachén bunaithe ar Airteagal 114 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais

Eorpaigh (CFAE) (an gnathnds imeachta reachtach).

4. Thug Coiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa a thuairim?® uaidh an 18 Meitheamh 2025.

larradh tuairim ar Choiste Eorpach na Réigitin an 11 Meitheamh 2025 agus ta si fos

le heisiuint.

5. Thiolaic Seanad Pharlaimint Phoblacht na Seice agus Parlaimint na Spdinne araon measunu

dearfach, cé gur tharraing siad dbhair imni anuas 1 dtaca le gnéithe airithe. Thug Seanad
na Romadine tuairim vaidh inar tarraingiodh abhair imni anuas 6 thaobh na comhréireachta de

agus ina ndearnadh roinnt moltai. Thiolaic Seanad na hloddile dha riin: ceann dearfach agus

ceann eile inar tarraingiodh 4bhair imni anuas 6 thaobh na comhréireachta de. Thug Teach

Teachtai na hlodéile tuairim uaidh freisin inar tarraingiodh abhair imni anuas ¢ thaobh

na comhréireachta de. Thug Parlaimint na Sualainne agus Seanad na Fraince araon tuairim

réastnaithe uathu inar tarraingiodh dbhair imni anuas 6 thaobh na coimhdeachta, arb abhair iad

a bhaineann le codanna den togra.

6. IDbParlaimint na hEorpa, is ar an gCoiste um Shldinte Phoibli (SANT) at4

an phriomhthreagracht. Ceapadh an Feisire Tomislav Sokol (PPE, HR) ina rapoirtéir.
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STAID NA HIMEARTHA

7.

D’eagraigh Uachtardnacht na Polainne cruinnit amhéin den Mheitheal um Chdgaisiocht agus

um Fheisti Leighis a bhi tiomnaithe do chur i lathair an togra agus reachtail si diospoireacht
bheartais ag an Comhairle Fostaiochta, Beartais Shoisialta, Slainte agus Gnéthai Tomhaltoiri

(Slainte) an 20 Meitheamh 2025%. Faoi Uachtaranacht na Danmbhairge, tiomnaiodh 10 gcruinnia

de chuid na Meithle don chomhad, a reachtaladh thar 14 14. Ag na cruinnithe sin, tugadh an
chéad scrudu chun criche agus cuireadh roinnt téacsanna athbhreithnithe sios. Ina theannta sin,
ag an gcruinnid a bhi aige an 15 Deireadh Fomhair 2025%, thug Coreper treoir bhreise maidir
leis na bearta sa togra ata dirithe ar thaobh an €ilimh (Caibidil IV).

Bunaithe ar an scridi ar an togra agus ar na téacsanna athbhreithnithe, ar na bartilacha
1 scribhinn 6 na toscaireachtai, ar an bpl¢ a rinneadh sa Mheitheal agus ar an treoir a thug
Coreper, chuir Uachtaranacht na Danmhairge téacs athbhreithnithe iomlan ar aghaidh,

a ndearna an Mheitheal scrudu air ag an geruinnit a bhi aici an 6 Samhain 2025.

Ar na priomh-shaincheisteanna ar tugadh aghaidh orthu le linn an scrudaithe iomléin bhi an
méid a leanas:
- I gCaibidli I-1I (Foralacha ginearalta): sainmhinithe a shoiléirit agus a chur isteach,
‘ceanglais maidir le culstoic theagmhasachta’ n6 ‘bailit’, mar shampla; soiléiria
a dhéanambh a bhfuil feidhm aige maidir le tairgi iocshldinte leasa choitinn; agus
Airteagal 4 maidir le cuspdiri straitéiseacha an Aontais a scriosadh chun tagairt
a dhéanamh doéibh sna haithrisi ina ionad sin;
- I gCaibidil Il (Coinniollacha cumasuchain le haghaidh intheistiochtai): larna
a dhéanambh ar an aitheantas a thugtar do thionscadal straitéiseach tri na hudarais
ainmnithe agus lion na n-tidaras ainmnithe a chur in oiritiint do na comhthéacsanna
naisiinta; soiléirit a dhéanamh ar a bhfuil 1 gceist le tacaiocht riarachdin agus rialéla;
¢ a shonru gur cheart a direamh le téarmai na tacaiochta airgeadais cad ¢ a tharlodh
da mbainfi tairge iocshldinte 6 liosta an Aontais; agus ¢ a chur de cheangal ar
an gCoimisitn an Grapa Comhordaithe um Thairgi {ocshlainte Criticiula (GCTIC)
a chur ar an eolas maidir le deiseanna cistithe a d’fhéadfadh a bheith ann;

4
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- I gCaibidil IV (Bearta ar thaobh an éilimh): an tsoiléireacht agus an comhleantinachas
dlithiuil a theabhsu trid an téarmaiocht a ailinit leis an Treoir maidir le Solathar
Poibli; sonraiochtai a thabhairt isteach lena soiléiritear na ceanglais athléimneachta
le haghaidh n6ésanna imeachta solathair phoibli agus a théann nios faide na na critéir
dhamhachtana nach mbaineann ach leis an bpraghas amhain, agus soltibthacht bhreise
a thabhairt maidir leis an bhfoirm is ceart a bheith ag na ceanglais sin; sonru agus
leathnt a dhéanamh ar na cdsanna eisceachtula nach gcuirfear na ceanglais sin
i bhfeidhm; ¢ a chur de cheanglas ar an gCoimisiun treoirlinte a eisitint a bheidh
ina dtaca le htisaid na gceanglas athléimneachta le haghaidh solathair agus ina
sonrofar conas a dheimhniu a bhfuil 1 gceist le monart san Aontas, mar aon
le hamline a nglacfaidh an Coimisiun na treoirlinte sin da réir; faisnéis bhreise
a aireamh maidir le raon feidhme na ngealltanas idirnaisitinta sna haithrisi; creat
an tsolathair chomhoibrioch a shimplia; solathairti comhoibriocha arna ndéanamh
thar ceann nd in ainm Ballstat a dhéanamh nios inrochtana agus méideanna
leordhéthanacha a airithiu ag an am céanna tri thairseach na dtiortha rannphairteacha
in Airteagal 22 a athra 6na naoi go dti a s¢; sainmhiniu breise a dhéanamh ar na
coimirci ata i gceist nuair a bhionn ceanglais maidir le culstoic theagmhasachta
4 bhforchur agus faisnéis a chomhroinnt le GCTIC nuair a bhionn na ceanglais sin
maidir le culstoic theagmhasachta & bhforchur né & n-athru;

- 1 gCaibidil V (an Gripa Comhordaithe um Thairgi focshlainte Criticitla): ré] nios mé
a thabhairt do na Ballstait tri chomhchathaoirleacht GCTIC a direamh agus tri
sholubthacht breise a thabhairt maidir le laithreacht saineolaithe tri ionadai malartach
agus saineolaithe breise a chur leis, de réir mar is ga; soiléiriu a dhéanamh ar
a dtarlodh 1 gcas nach dtiocfai ar chomhdhearcadh; na craimi arna ndéanamh ag
GCTIC a mhionchoigeartt, lena n-airitear comhroinnt faisnéise maidir le tionscadail

straitéiseacha chistithe agus pléiti maidir le comhphairtiochtai straitéiseacha;
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I gCaibidil VIII (foralacha criochnaitheacha): soiléiria a dhéanamh ar na hoibleagaidi
atd ar ghniomhaithe margaidh faisnéis a sholathar don t¢ ar a bhfuil an iarraidh
dirithe; sonrti a dhéanamh ar an bhfaisnéis ata le tabhairt agus ar an gcaoi

a ndéilealfar leis an bhfaisnéis sin; airteagal nua a thabhairt isteach maidir le
laimhsedil faisnéise rinda; a iarraidh ar an gCoimisiun aird ar leith a thabhairt ar
fheidhmit Airteagal 18 a mhéid a bhaineann lena dtuairiscia agus idirthréimhse

a chur isteach le haghaidh chur i bhfeidhm na gceanglas athléimneachta sna ndésanna
imeachta solathair phoibli, lena dtabharfai deis do na Ballstait forbairt a dhéanamh ar

na treoirlinte 6n gCoimisiun.

10. Tar éis don Mheitheal an scridt a dhéanamh an 6 Samhain, chuir an Uachtaranacht in ial

go ndéanfadh si an téacs a oiriunu a thuilleadh chun aghaidh a thabhairt ar shaincheisteanna

a bhi fos gan réiteach. Rinneadh na hoiritinuithe seo a leanas:

scriosadh solathairti comhphdirteacha 6 Airteagal 22(6a);

scriosadh 6 Airteagal 18(2) an miniu ar an méid nach bhfuil i gceist le monart san
Aontas 6 thaobh na tosaiochta Eorpai de;

soiléiriodh freagrachtai an Choimisitiin maidir le solathairti comhoibriocha in
Airteagal 24;

Soiléiriodh nach bhfuil solathraithe ciraim sldinte mar chuid den slabhra solathair

1 sainmhinit 3(18b) agus in Airteagal 20;

cuireadh sineadh go dti 90 14 leis an sprioc-am le haghaidh concluid réastunaithe agus
go dti 20 14 1 gcés eisceachtai in Airteagal 12(2) agus 12(3), lena ailiniu le Rialachéin
eile;

gan ach ceanglas tuairiscithe amhain a chur ar an gCoimisitn in Airteagal 30 agus ¢
a chur de chtiram air aird ar leith a thabhairt ar na forbairti ginearalta 1 réimse

an tsolathair phoibli sa tuarascail thoriomlan uaidh.
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11. Agan gcruinnit a bhi aige an 14 Samhain 2025, scridaigh Coiste na mBuanionadaithe (Cuid 1)

an téacs comhréitigh agus shocraigh sé, faoi réir roinnt coigeartuithe, a iarraidh ar
an gComhairle teacht ar chur chuige ginearalta. Airitear sa téacs comhréitigh san larscribhinn
a ghabhann leis an néta seo leasu breise in aithris 26 maidir leis an meastdireacht

leochaileachta.

12. Measann an Uachtaranacht go bhfreagraionn an téacs comhréitigh at4 san larscribhinn
go héifeachtach do na habhair imni a chuir na toscaireachtai in 10l, agus go bhfuil sé cothrom

agus go léiritear seasamh comhroinnte na Comhairle ann.

CONCLUID

13. Tarrtar ar an gCombhairle, ag an gcruinnit a bheidh aici an 2 Nollaig 2025, teacht ar chur chuige
ginearalta maidir leis an téacs, mar a leagtar amach san larscribhinn a ghabhann leis an
doiciméad seo €. Is ¢ a bheidh sa chur chuige ginearalta sainorda na Combhairle don
chaibidliocht le Parlaimint na hEorpa amach anseo i gcomhthéacs an ghnathnos imeachta

reachtaigh.
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IARSCRIBHINN

2025/102 (COD)
Togra le haghaidh
RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

lena leagtar sios creat chun infhaighteacht agus slandail solathair tairgi iocshlainte criticiula
a neartd mar aon le hinfhaighteacht agus inrochtaineacht tairgi iocshlainte leasa choitinn,

agus lena leasaitear Rialachan (AE) 2024/795

(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 de,
Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn Eorpach,

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

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa®,

Ag gniomhu doibh 1 gcomhréir leis an ngnathnos imeachta reachtach,

De bharr an mhéid seo a leanas:

6 I0C,,Ich.
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(1

)

G)

T4 inthaighteacht tairgi iocshlainte criticitla rithdbhachtach don Aontas agus d’theidhmit
an mhargaidh inmheénaigh. De bhun Airteagal 9 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais
Eorpaigh (‘CFAE’) agus Airteagal 35 den Chairt um Chearta Bunuisacha an Aontais
Eorpaigh (‘an Chairt’), t4 an tAontas le hardleibhéal cosanta do shlainte an duine a airithiti
1 mbeartais agus gniomhaiochtai uile an Aontais. T4 infhaighteacht tairgi iocshlainte atd
sabhailte, éifeachtuil agus ar ardchaighdeén rithabhachtach chun an cuspéir sin a bhaint
amach agus chun an tslainte phoibli a chosaint ar fud an Aontais. D4 bhri sin, ma tathar le
feidhmiu an mhargaidh inmheanaigh a choimircit, ni moér creat comhchoiteann a chruthu
ar leibhéal an Aontais chun aghaidh a thabhairt go comhphairteach ar na dishléin ata ann

agus slandail an tsolathair agus inthaighteacht na dtdirgi iocshlainte criticitila a neartu.

Le blianta beaga anuas, t4 méadu tagtha ar an lion ganntanas tdirgi iocshlainte san Aontas,
lena n-airitear ganntanais tdirgi iocshlainte a bhfagfadh solathar neamhleor diobh
go ndéanfai diobhail thromchtiiseach d’othair né go mbeadh riosca ann go ndéanfai

an diobhail sin.

D’théadfadh bunchtiseanna an-¢agsuil agus casta a bheith le ganntanais tairgi iocshlainte,
agus sainaithnitear dushlain ¢ cheann ceann an tslabhra luacha cégaisiochta iomlain. Go
sonrach, d’fthéadfadh ganntanais tairgi iocshldinte teacht as suaitheadh agus leochaileachtai
sa slabhra solathair a chuirfeadh isteach ar sholathar na gcomhabhar agus

na gcomhphéirteanna is tibhachtai. Airitear leo sin spleachais ata ann ar lion teoranta
solathroiri ar fud an domhain agus easpa acmhainneachtai an Aontais tairgi iocshlainte
airithe, substainti gniomhacha na dtairgi sin n6 priomh-amhabhair chogaisiochta

a thairgeadh. Tri thoinsi solathair a éagsulu agus infheistiocht a dhéanamh sa tairgeadh

aitiuil, 1s féidir leis an Aontas a riosca nochta do ghanntanais tairgi iocshldinte a laghdu.
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4

©)

T4 baint ag dishldin thionsclaiocha agus easpa infheistiochtai in acmhainneachtai
monarajochta san Aontas leis an spledchas méadaithe ar sholathroiri trit tiortha, 1 gcas
amhabhair chogaisiochta agus substainti gniomhacha, go hairithe. Acmhainneachtai
monaraiochta nua a bhunti n6 acmhainneachtai monaraiochta atd ann cheana san Aontas

a nuachoiriu le haghaidh tdirgi iocshlainte criticitla, a bpriomhabhar ionchuir agus

a substainti gniomhacha, ar minic a bhionn siad ar an margadh le fada agus a mheastar

a bheith réastinta neamhchostasach, ni mheastar gur rogha sach tarraingteach ¢ sin

le haghaidh na hinfheistiochta priobhaidi, 1 bhfianaise na gcostas fuinnimh nios isle agus
na gceanglas comhshaoil agus dlithiuil nios Iu até in diteanna eile ar domhan freisin.
Cuireann ganntanais lucht saothair agus an gé ata le scileanna speisialaithe i monaraiocht
chogaisiochta a thuilleadh leis na dashldin thionsclaiocha a bhaineann leis an monaraiocht
san Aontas. Dreasachtai airgeadais spriocdhirithe, proisis riarachain shimplithe agus
comhordu nios fearr ar leibhéal an Aontais, d’théadfadh an méid sin rannchuiditi mar thaca
leis na hiarrachtai chun na hacmhainneachtai monaraiochta san Aontas agus na slabhrai

solathair le haghaidh tairgi iocshlainte criticitila a neartu.

Chun sléndail an tsolathair le haghaidh tairgi iocshldinte a theabhst agus, ar an gcaoi sin,
rannchuidiu le hardleibhéal cosanta don tslainte phoibli, t4 réimse beart curtha chun
feidhme ag an Aontas a rannchuidionn le hAontas Slainte Eorpach a chrutht. Go hairithe,
le Rialachan (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle’, ta sainordd na
Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (‘an Ghniomhaireacht’) treisithe tri shasrai
faireachdin, comhordu agus tuairiscit a fheabhsti chun suaitheadh solathair tairgi
iocshlainte criticitla a chosc agus a mhaolu ar fud na mBallstat. Bunaiodh leis an
Rialachan sin freisin an Grupa Stiurtha Feidhmitichain um Ghanntanais agus Sabhailteacht
Tairgi focshlainte (MSSG), grapa de chuid na Gniomhaireachta lena dtugtar le chéile
ionadaithe 6n nGniomhaireacht agus ¢ na Ballstit chun gniomhaiochtai lena bhfuil prainn
a chomhordu san Aontas chun ganntanais agus saincheisteanna a bhaineann le cailiocht,

sabhailteacht agus éifeachtilacht tairgi iocshldinte a bhainistit.

Rialachén (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25 Eandir 2022
maidir le rol atreisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus bainistit
géarchéimeanna do thairgi iocshlainte agus d’fheisti leighis

(IO L 20, 31.2.2022, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j)
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(6)

(7

Ina theannta sin, le Rialachan (AE) .../...6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle®
Uimh. [an tagairt le cur isteach tar éis ghlacadh cf. COM(2023) 193 final], neartaitear
leantinachas solathair agus infhaighteachta tairgi iocshlainte tri na priomhchuraimi

a deonaiodh don Ghniomhaireacht cheana le Rialachan (AE) 2022/123 a fhorbairt agus tri
chreat a leagan amach le haghaidh na ngniomhaiochtai atd le déanamh ag na Ballstait agus
an Ghniomhaireacht chun feabhas a chur ar acmhainneacht an Aontais freagairt ar
bhealach ¢éifeachtuil comhordaithe chun tact le bainistil na nganntanas agus slandail
solathair na dtairgi iocshlainte, lena n-airitear tri oibleagéidi na sealbhéiri udaruithe

margaiochta a nearti a mhéid a bhaineann le ganntanais a chosc agus a thuairisciu.

Mar sin féin, d’ainneoin oibleagéidi rialala ar shealbhoéiri tdaruithe margaiochta chun
solathar leantinach na dtéirgi iocshldinte a airithit chun freastal ar éileamh na n-othar, agus
d’ainneoin an tsasra rialdla breise a tugadh isteach le Rialachén (AE) 2022/123

6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus Rialachén (AE) .../... [an tagairt le cur
isteach tar €is ghlacadh cf. COM(2023)193 final] chun ganntanais a mhaolu agus

a threagairt, ni leor feidhmiu na margai amhain le infhaighteacht tirgi iocshlainte a ratht

1 gconai. Is 1éir an riosca sin go hdirithe i gcdsanna ina mbionn suaitheadh sa slabhra
solathair, go hairithe nuair a bhionn solathar tairge iocshlainte ar leith ag brath ar lion
teoranta solathroiri domhanda agus saoraidi tairgeachta no 1 gcas ina bhfuil spleachas ard

ar thriu tir amhain no ar lion teoranta triu tiortha.

Rialachan (AE) .../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle lena leagtar sios
ndsanna imeachta an Aontais maidir le hudari agus maoirseacht tairgi iocshlainte

lena n-isdid ag an duine agus lena mbunaitear rialacha lena rialaitear an Ghniomhaireacht
Leigheasra Eorpach, lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 agus Rialachan (AE)
Uimh. 536/2014 agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, Rialachan (CE)
Uimh. 141/2000 agus Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 (IO ...) [Oifig na bhFoilseachan:
Lion isteach na tagairti foilseachain]).
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Os rud ¢ go bhfuil margadh an Aontais le haghaidh tairgi iocshlainte ilroinnte go f6ill, ta
gé le comhordu nios fearr idir na Ballstait chun leas a bhaint as acmhainneacht an Aontais
slandail solathair na dtairgi iocshldinte a neartl, gan amhras a tharraingt ar threagrachtai
na mBallstat maidir le seirbhisi sldinte agus curam leighis a eagr agus a sholathar. Fagann
bearta naisiunta neamh-chomhordaithe go mbionn riosca ann go gcuirfi isteach ar an
margadh inmhednach agus ni leor iad chun aghaidh a thabhairt ar mhor-shaincheisteanna

a bhaineann leis an slabhra solathair na chun saincheisteanna trasteorann a réiteach,

lena n-airitear spledchas an Aontais ar thriti tiortha. Da bhri sin, ni mor an creat rialala

le haghaidh tairgi iocshlainte a chomhlanu le gniomhaiochtai spriocdhirithe lena gcuirtear

tuilleadh comhchuibhithe ar fail.

I gcas roinnt tairgi iocshldinte leasa choitinn ata rithabhachtach chun cram oiritinaithe

a sholathar d’othair, cé nach mbionn tionchar ag saincheisteanna sldndéla solathair orthu,
d’fhéadfadh sé nach mbeadh fail na teacht ag othair orthu f6s i roinnt Ballstat. D’fhéadfadh
tosca €¢agsula a bheith ina gcis leis sin, lena n-diritear méid an mhargaidh i dtaobh an
¢ilimh ar an tairge no an éilimh gheografaigh, rud a d’théadfadh tionchar a imirt ar

inthaighteacht thrathuil tairgi iocshlainte i mBallstéit airithe.

Ba cheart feidhmit cui an mhargaidh inmheénaigh agus ardleibhéal cosanta do shldinte an
duine a airithit a mhéid a bhaineann le tairgi iocshldinte agus ba cheart ¢ a bheith ina
aidhm reachtaiocht chégaisiochta eile an Aontais a chomhlanu tri thorail a dhéanamh
maidir le creat comhchuibhithe lena dtacaitear le hiarrachtai comhordaithe na mBallstat
infheistiochtai a spreagadh 1 dtaca le hacmhainneachtai monaraiochta le haghaidh tairgi
iocshlainte criticitla, idir acmhainneachtai nua agus acmhainneachtai atd ann cheana, agus
na Ballstait a spreagadh le husaid straitéiseach a bhaint as ionstraimi solathair phoibli mar
aon le cinedlacha cur chuige na mBallstat a chomhordu, lena n-diritear tri éileamh
comhiomlénaithe a ghiardil tri nésanna imeachta solathair le haghaidh tairgi iocshldinte
criticitila agus tairgi iocshldinte leasa choitinn arna n-éasct ag an gCoimisiun. De bharr
ghné idirndisitnta shlandail an tsolathair, agus € 4 chur san &ireamh go bhfuil ¢éagsulu na
slabhrai solathair agus méadu foriomlan an tsolathair ina ngnéithe de réiteach

lena n-diritheofai sldndail an tsolathair, ba cheart comhar idirnaisitinta a spreagadh.
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(11) T4 na bearta a thugtar isteach leis an Rialachan seo gan dochar d’oibleagéidi sealbhoiri
udaruithe margaiochta, go hairithe faoi Threoir (AE).../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus
on gCombhairle [tagairt le cur leis an Airteagal comhfhreagrach tar éis ghlacadh cf.
COM(2023)192 final], Rialachan (AE).../... [tagairt le cur isteach tar éis ghlacadh cf.
COM(2023) 193 final] agus Rialachan (AE) 2022/123, lena n-diritear an oibleagaid
i dtaobh solathairti leordhothanacha téirgi iocshldinte a airithiu, laistigh de raon feidhme
a bhfreagrachta. T4 na bearta sin ailinithe le prionsabail an mhargaidh inmheéanaigh. Ta an
Rialachan seo gan dochar do dhli na hiomaiochta san Aontas, lena n-airitear rialacha in

aghaidh trustai, rialacha maidir le cumaisc agus rialacha maidir le statchabhair.

(12) Cé gur cheart ¢ a bheith de phriomhchuspoir ag an Rialachan seo feidhmit an mhargaidh
inmheanaigh a theabhsu tri chreat a bhunt lena neartaitear slandail an tsolathair agus
lena n-airithitear inthaighteacht tairgi iocshléinte criticitila agus inthaighteacht agus
inrochtaineacht tairgi iocshldinte leasa choitinn, 6s rud é gur féidir le heaspa tairgi
iocshlainte criticiula difear a dhéanamh d’theidhmit an gheilleagair ina iomlaine, leis an
Rialachan seo ba cheart tact freisin le hiomaiochas an Aontais tri thimpeallacht mhargaidh
nios cobhsai agus nios intuartha a chothu, tri intheistiocht a spreagadh agus tri thacu leis an
nualaiocht san earndil cogaisiochta. Ina theannta sin, ma airithitear slandail an tsolathair
agus infhaighteacht tairgi iocshlainte criticitila, chomh maith le hinfhaighteacht agus
inrochtaineacht tairgi iocshlainte leasa choitinn, cuirfear le hullmhacht, athléimneacht agus
slandail eacnamaioch agus thoriomlan an Aontais, lena n-airitear nuair ata baol ann

go gcuirfi isteach ar shlabhrai solathair trasteorann.

(13) Agus bunchuiseanna ¢agstla na bhfadhbanna infhaighteachta a dhéanann difear do thairgi
iocshlainte criticitla agus do thairgi iocshlainte leasa choitinn & gcur san aireamh, ba cheart

feidhm a bheith ag roinnt beart maidir le tairgi iocshlainte criticitla amhain.
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(14) Is cuspoir straitéiseach de chuid an Aontais ¢ slandail an tsolathair agus inthaighteacht
na dtdirgi iocshlainte criticitila d’othair san Aontas a airithi chun an tslainte phoibli agus
slandail eacnamaioch agus slandail fhoriomlan an Aontais a chosaint. Chun ¢ sin a bhaint
amach oibreoidh na Ballstait agus an Coimisiun le chéile chun slandail an tsolathair agus
infhaighteacht leantinach tairgi iocshldinte criticitila san Aontas a neartu tri bhearta
lena mbaintear an leas is mo is féidir as acmhainneacht an mhargaidh inmheénaigh. San
iarracht sin, t4 rol tabhachtach ag an gCoimisitin chun tacu le hiarrachtai comhordaithe

na mBallstat.

(15) Ta liosta dea-shainithe de thairgi iocshlainte criticitila fior-riachtanach chun a airithita
go mbeidh na bearta spriocdhirithe, éifeachtach agus comhréireach. Is iad na téirgi
iocshlainte criticitla ba cheart a chumhdach leis an Rialachén seo na tairgi sin a bhfuil
diobhadil thromchuiseach n6 riosca diobhala tromchtiisi d’othair ina thoradh ar a solathar
neamhleor. Ar an gctis sin, ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachan seo maidir leis na
tairgi iocshlainte criticitila ata i liosta an Aontais de thairgi iocshlainte criticitila, arna
bhunt le Rialachan (AE) .../... [tagairt le cur isteach tar éis ghlacadh cf. COM(2023) 193
final]. T4 an liosta sin forbartha de réir thaithi na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai agus
thaithi Ghniomhaireachtai na mBallstat, a shainaithin liosta de 276 thairge iocshlainte

chriticitila in 2024, in oirchill an athchéirithe ar an reachtaiocht chogaisiochta.
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(16)

(17)

Chun a airithit go gcuirfear na bearta i bhfeidhm i gcés ina bhfuil tdar leis agus ina bhfuil
siad comhréireach, is ga a léirit go dtugann roinnt beart aghaidh ar leochaileacht sna
slabhrai solathair le haghaidh tairge iocshldinte chriticitil ar leith. Ba cheart an Rialachan
seo a bheith ag brath ar an meastoireacht leochaileachta a dhéantar chun an reachtaiocht
chogaisiochta ghinearalta a chur i bhfeidhm de réir Rialachan (AE) Uimh. .../... [tagairt le
cur isteach tar €is ghlacadh Rialachan cf. COM(2023) 193 final]. Chun leochaileacht sna
slabhrai solathair a bhrath, is ga breathnu ar shonrai comhiomlanaithe ar fud na dtairgi
iocshlainte uile a udaraitear san Aontas agus ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach chéanna,
an bealach riartha céanna agus an foirmliti céanna i geeist leis. Le cur chuige den sort sin,
is féidir a chinneadh, i gcés tairge iocshlainte criticitil ina bhfuil substaint ghniomhach ar
leith, an bhfuil an tAontas ag brath go mor ar thria tir amhain né lion teoranta triu tiortha,
no ar lion teoranta laithrean, le haghaidh substainti gniomhacha, priomhébhair ionchuir, n6

foirmeacha daileogachta criochnaithe.

Is féidir tionchar dearfach a bheith ag tionscadail airithe ar shlandail an tsolathair toisc

go méadaionn siad acmhainneacht mhonaraiochta an Aontais le haghaidh tairgi iocshlainte
criticiila agus go neartaionn siad athléimneacht shlabhrai solathair an Aontais. Chun
infheistiochtai priobhdideacha sna tionscadail sin a spreagadh, ba cheart coincheap

na dtionscadal straitéiseach a thabhairt isteach. I bhfianaise an r6il a bheadh acu maidir le
slandail solathair an Aontais 1 gcas tairgi iocshlainte criticitila a airithia, ba cheart don
udaras abhartha um cheadl na tionscadail sin a aithnionn tidaras ainmnithe na mBallstat
mar thionscadal straitéiseach a mheas gur chun leas an phobail iad. Chun a airithia

go gcuirfear chun feidhme go caoithiuil na proisis abhartha deonaithe ceadanna, ba cheart
do na hudarais naisiunta a airithia go geuirfear i gerich iad gan moill mhichui, chun aon
chinedl nds imeachta bhrostaithe atd ann 1 ndli an Aontais agus sa dli naisiinta is
infheidhme a chur ar fail go hairithe. Ba cheart do na hiidarais naisilinta smaoineamh, nuair
is féidir, ar 1ad chuichoirit agus ba cheart doibh cur isteach digiteach na faisnéise is ga

a chumasu.
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(18)

(18a)

(18b)

(19)

Ba cheart don udaras ainmnithe measunu a dhéanamh gan moill mhichui i dtaobh cé acu ar
tionscadal straitéiseach ¢ tionscadal ar leith n6 nach ea. Chun dlus a chur le cur chun
usaide na dtionscadal straitéiseach agus chun sin a éascu, ba cheart tairbhit de phroisis
riarachain chuichoirithe, de stadas tosaiochta 1 gcomhthéacs ndésanna imeachta deonaithe
ceadanna agus nosanna imeachta gaolmhara um réiteach diospdidi, i gcas inarb ann do na
nosanna imeachta sin cheana sa dli naisiunta, agus ba cheart tacaiocht rialala spriocdhirithe
a thairiscint 1 gcas na dtionscadal sin freisin. Sa chomhthéacs sin, ba cheart do na Ballstait
aird ar leith a thabhairt ar thiontair bheaga agus mhednmhéide (FBManna) ar cheart deis

chothrom a bheith acu tionscadail straitéiseacha a thionscnamh.

Féadfaidh tionscnoir tionscadail a iarraidh go ndeonodfar stadas na tdbhachta ndisiunta is
airde da n-iarratas ar chead, i gcas inarb ann don stadas sin sa dli naisiinta, agus
go gcaithfear leis da réir sin. Deonoidh tdarais ndisiunta stadas na tabhachta naisitnta is

airde d’iarratas ar chead gan dochar d’oibleagaidi da bhfordiltear i ndli an Aontais.

Maidir le haon nés imeachta um réiteach diospoidi, dlithiocht, achomharc agus imeachtai
maidir le leigheasanna breithiunacha a bhaineann leis an bprdiseas deonaithe ceadanna
agus le heisitint ceadanna do thionscadal straitéiseach san Aontas os comhair aon chuirt,
binse nd painéal ndisiunta, lena n-airitear maidir le hidirghabhail n6 eadréin, i gcas inarb
ann doibh sa dli naisitnta agus inar féidir iad a chur i bhfeidhm i ndiospéidi den chinedl
sin, féadfaidh tionscnoir tionscadail a iarraidh go ndéileélfar leo sin mar dbhar prainne ma
dhéantar forail, agus a mhéid a dhéantar forail, sa dli ndisiinta a bhaineann leis

an bproiseas deonaithe ceadanna maidir leis an nds imeachta prainne sin. Déanfar na cearta
is infheidhme maidir le cosaint daoine aonair né pobal 4ititil a urramu le linn na nésanna

imeachta prainne sin.

Ta impleachtai comhshaoil ag baint le tairgeadh tairgi iocshlainte agus d’théadfadh
tionchar ditltach a bheith aige sin ar shldinte an duine chomh maith leis an gcomhshaol. Is
dluthchuid den phroiseas deonaithe ceadanna le haghaidh tionscadail straitéiseacha iad na
measunuithe agus udaruithe comhshaoil a cheanglaitear faoi dhli an Aontais agus is
coimirce fhior-riachtanach iad chun a airithia go ndéanfar tionchair dhitltacha ar

an gcomhshaol a chosc n6 a ioslaghdi. Mar sin féin, chun a airithitt go mbeidh na proisis
deonaithe ceadanna le haghaidh tionscadail straitéiseacha intuartha agus trathuil, ba cheart
don idarés abhartha a bheith in ann na meastinuithe agus na hidaruithe is gé a chuichoiriu,

gan leibhéal na cosanta comhshaoil a islit an trath céanna.
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(20) Is féidir le coinbhleachtai talamhusaide bacainni a chrutht do chur chun tisaide tionscadal
straitéiseach. Ba cheart don udaras dbhartha naisiunta, réigitnach n¢ aititil ata freagrach as
criost, pleananna spasula agus pleananna talamhusaide a ullmhu breithniti a dhéanamh ar
thorélacha airithe a bhaineann le tionscadail straitéiseacha a thabhairt isteach sna
pleananna sin, i gcas inarb iomchui. D’fhéadfadh na pleananna sin cuidiu le leas an phobail
agus an leas coiteann a chothromu, leis an acmhainneacht coinbhleachta a laghdu agus le

dlts a chur le cur chun usaide inbhuanaithe tionscadal straitéiseach san Aontas.

(20a)  Ta an Rialachan seo gan dochar do na hoibleagaidi faoi Choinbhinsiun Choimisiun
Eacnamaiochta na Néisiun Aontaithe don Eoraip maidir le Rochtain ar Fhaisnéis,
Rannphairtiocht Phoibli i gCinnteoireacht agus Rochtain ar Cheartas i gCuirsai
Combhshaoil, arna shinit in Aarhus an 25 Meitheamh 1998, agus faoi Choinbhinsiun
Choimisitn Eacnamaiochta na Naisitin Aontaithe don Eoraip maidir le Measunacht
Tionchair Timpeallachta i gComhthéacs Trasteorann, arna shinit in Espoo
an 25 Feabhra 1991, agus a Phrotacal maidir le Measunacht Straitéiseach Timpeallachta,

arna shiniu 1 gCiv an 21 Bealtaine 2003.

(21) Os rud é go mbionn an tairgeadh cogaisiochta dian ar chaipitil, lena n-airitear laithreain
mhonaraiochta a bhunt, a leathnd, n6 a nuachoirit le haghaidh tairgi iocshlainte criticitla,
substainti gniomhacha, agus priomhdbhair ionchuir, is féidir rol rithabhachtach a bheith ag
tacaiocht airgeadais spriocdhirithe chun tairgeadh laistigh den Aontas a dhreasu. Chun
slandail an tsolathair tairgi iocshléinte criticilla a nearttl, agus 1 gcas nach leor infheistiocht
phriobhéideach amhain, d’théadfadh tidar a bheith le tacaiocht airgeadais a thabhairt
d’infheistiochtai san acmhainneacht mhonaraiochta laistigh den Aontas. Ba cheart do na
Ballstait a bheith in ann tosaiocht a thabhairt do thacaiocht airgeadais do thionscadail
straitéiseacha lena dtugtar aghaidh ar leochaileachtai sonracha sna slabhrai solathair, agus
a airithiu an trath céanna go gcomhlionann an tacaiocht sin rialacha an Aontais maidir le
Statchabhair. Chun na criche sin, ta treoraiocht shonrach curtha ar fail ag seirbhisi an
Choimisitin chun soiléirit a thabhairt ar chur 1 bhfeidhm rialacha an Aontais maidir le

Statchabhair chun cuidiu leis na Ballstait agus tabharfar cothrom le data i de réir mar is ga.
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(22)

Féadfar cistiu ar leibhéal an Aontais a ghiarail chun infheistiochtai 1 dtionscadail
straitéiseacha a éascu. Féadfaidh tionscadail straitéiseacha tairbhiu de rochtain ar
ionstraimi cistitchain de chuid an Aontais, cuir i gcas an Clar EU4Health®, an Clar don
Eoraip Dhigiteach!® agus Fis Eorpach!! (4bhartha, mar shampla, le haghaidh substainti
gniomhacha dé dtagraitear in Airteagal 5(d) de Rialachan (AE)2021/695), chomh maith
leis an Ardan um Theicneolaiochtai Straitéiseacha don Eoraip (STEP), nuair

a chomhlionann siad na critéir a shuitear sna hionstraimi sin. Maidir leis na hudarais ata

1 gceannas ar chlair an Aontais a chumhdaitear le Rialachan (AE) 2024/795 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle!? (STEP), ba cheart doibh breithnit a dhéanamh go hairithe
ar thacaiocht a thabhairt do thionscadail straitéiseacha lena dtugtar aghaidh ar leochaileacht
1 slabhrai solathair na dtairgi iocshldinte criticitla agus, d4 bhri sin, ba cheart Rialachan

(AE) 2024/795 a leasu.

10

11

12

Rialachan (AE) 2021/522 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 24 Marta 2021
lena mbunaitear Clar do ghniomhaiochtai an Aontais i réimse na Slainte (‘Clar EU4Health”)
don tréimhse 2021-2027, agus lena n- aisghairtear Rialachadn (AE) Uimh. 282/2014 (IO L
107, 26.3.2021, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/522/0j)

Rialachan (AE) 2021/694 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 29 Aibrean 2021,
lena mbunaitear an Clar don Eoraip Dhigiteach agus lena n-aisghairtear Cinneadh

(AE) 2015/2240 (IO L 166, 11.5.2021, Ich. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/694/2023-09-21)

Rialachan (AE) 2021/695 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 28 Aibrean 2021
lena mbunaitear Fis Eorpach — an Clar Réime um Thaighde agus um Nualaiocht, lena
leagtar sios na rialacha maidir le rannphairtiocht agus scaipeadh, agus lena n-aisghairtear
Rialachéin (AE) Uimh. 1290/2013 agus (AE) Uimh. 1291/2013 (IO L 170, 12.5.2021, Ich.
1, ELI: ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/0j)

Rialachén (AE) 2024/795 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 29 Feabhra 2024
lena mbunaitear an tArdan um Theicneolaiochtai Straitéiseacha don Eoraip (STEP), agus
lena leasaitear Treoir 2003/87/CE agus Rialachain (AE) 2021/1058, (AE) 2021/1056, (AE)
2021/1057, (AE) Uimh. 1303/2013, (AE) Uimh. 223/2014, (AE) 2021/1060, (AE)
2021/523, (AE) 2021/695, (AE) 2021/697 agus (AE) 2021/241, (10 L 2024/794, 29.2.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/0j)
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(23)

(24)

(24a)

Chun gur féidir cur chuige nios comhordaithe maidir le tacaiocht airgeadais a bheith ann, is
iomchui go ndéanfaidh na Ballstit agus an Coimisiun an thaisnéis maidir le tacaiocht
airgeadais do thionscadail straitéiseacha a mhalartua. I gcés na dtionscadal straitéiseach ata
tar €éis cistiu a fhail 6n Aontas, ba cheart do na tairbhithe na rialacha dbhartha cumarsaide

agus infheictheachta a leantint!3,

Os rud ¢ gurb iad na hidarais phoibli né na heintitis phoibli is m6 a cheannaionn na tairgi
iocshlainte don earndil othar conaitheach agus gur uirlis chumhachtach ¢ solathar poibli
na dtairgi iocshldinte chun slandail an tsolathair a fheabhsu, is ga rialacha a bhunu

lena gcuirfear athléimneacht sholathair na dtairgi iocshlainte criticitila a thagann faoi raon

feidhme Threoir 2014/24/AE chun cinn i nésanna imeachta solathair phoibli.

Is féidir an athléimneacht a chur chun cinn tri bhearta éagsula ag brath ar staideanna an
mhargaidh agus ar cheisteanna sldinte poibli. Is den rithabhacht € na critéir ddmhachtana
lena n-aithnitear cailiocht agus praghas a usaid go gniomhach. Ba cheart do na Ballstait
agus do na hudarais chonarthacha solubthacht a choinnedil chun cinneadh a dhéanamh
maidir leis an gcur chuige is dbhartha, 1 bhfianaise staideanna an mhargaidh agus

a riachtanas sonrach. D’fhéadfadh baint a bheith ag ceanglais athléimneachta, inter alia,
le hoibleagaidi stocshealbhaiochta, lion na solathréiri éagsulaithe, faireachdn urscothach ar
shlabhrai solathair, trédhearcacht an tslabhra solathair agus clésail feidhmiochta conartha
maidir le seachadadh trathuil agus bearta 1 gcas seachadadh neamhthrathuil agus
d’fhéadfadh na Ballstait iad a shonrt a thuilleadh ar an leibhéal naisitinta. Ni chuireann na
ceanglais sin bac ar na hudarais chonarthacha ndésanna imeachta solathair phoibli a usaid
a mbionn ddmhachtain conarthai do nios mé né buaiteoir amhain mar thoradh orthu (cuir

chuige ilbhuaiteoiri).

13

Rialacha cumarsaide agus infheictheachta Oifig Foilseachan an Aontais Eorpaigh
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(25) Is éagsuil iad na hudardais chonarthacha fud fad na mBallstat 6 thaobh ceanglais
athléimneachta a thabhairt isteach agus a isaid i nésanna imeachta solathair phoibli, rud
a thagann gur €agsuil iad na cleachtais 6 Bhallstat go Ballstat chomh maith. D’théadfadh
s¢ sin tionchar ditltach a imirt ar an margadh inmheanach toisc go gcruthaionn sé bacainni
ar rannphairtiocht trasteorann agus easpa intuarthachta do thairgeoiri. Chun na torthai
diultacha sin a sheachaint, ba cheart usdid ceanglas athléimneachta a bheith ¢igeantach

agus ba cheart tacu le cleachtas nios cuichdirithe.

(26) Chun ardleibhéal cosanta don tslainte phoibli agus ardleibhéal slandala solathair a airithiq,
is ga solathar a dhéanamh ar bhealach lena gcuirtear éagsult na solathréiri chun cinn agus
lena dtugtar tus aite do thairgi iocshlainte criticiula né dé substainti gniomhacha arna
monaru san Eoraip, i gcds inar bunaiodh spledchas ar thir amhdin n6 ar lion teoranta tiortha
lasmuigh den Aontas, rud a chuireann slandail an tsolathair i mbaol, tri mheastoireacht
leochaileachta arna déanamh ag an nGrapa Stitirtha maidir le Ganntanais Cogas (‘GSGC”).
Sainaithneofar sa mheastéireacht leochaileachta sin na leochaileachtai i ndail le slabhrai
solathair na dtairgi iocshléinte criticidla, lena n-airitear an leibhéal spleachais ar thiortha
lasmuigh den Aontas, ar féidir leis na Ballstait Gisaid a bhaint astu ina n-iarrachtai an
spleachas a laghdu agus an t-€agsulu a chur chun cinn. Na ceanglais ata i bhfabhar
na dtairgi iocshlainte criticitila n6 a substainti gniomhacha arna monara san Aontas, ba
cheart iad a chur 1 bhfeidhm faoi réir ghealltanais idirnaisiinta an Aontais, lena n-airitear
an Comhaontu maidir le Solathar Rialtais san Eagraiocht Dhomhanda Tradala agus
comhaontuithe idirnaisiinta dbhartha eile a bhfuil an tAontas faoi cheangal acu agus ar
cheart measunt a dhéanamh orthu i ndail le gach ceann de na comhaontuithe idirnaisiunta

sin.

(27) Maidir le freagrachtai na mBallstat as a mbeartas slainte a shainit agus as seirbhisi slainte
agus curam leighis a eagra agus a sholathar, lena n-diritear leithdhaileadh na n-acmhainni
airgeadais, ta na freagrachtai sin da dtagraitear in Airteagal 168(7) CFAE le hurramu. Da
bhri sin, agus 1 gcas ina bhfuil udar leis de bharr na mbreithnithe a bhaineann leis an anailis
mhargaidh n6 le breithnithe a bhaineann le maoinit seirbhisi sldinte, ba cheart do
na hudarais chonarthacha an cumas a choinnedil 1 gcdsanna eisceachtula cineélacha cur
chuige solathair a ghlacadh ata €éagsuil leis na cinn a leagtar amach sa Rialachén seo, fad is

atd siad 1 gcomhréir le hoibleagaidi idirnaisiunta an Aontais.
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(28)

(29)

Agus na ceanglais solathair i nésanna imeachta solathair phoibli 4 gcur i bhfeidhm, ba
cheart na dalai sonracha margaidh agus na riachtanais slainte poibli a bhaineann le gach
nos imeachta solathair a chur san direamh, agus aird 4 tabhairt an trath céanna ar na
breithnithe a bhaineann le hinacmhainneacht tairgi iocshlainte. D’théadfadh sé

nach mbeadh udar le ceanglais airithe ma bhionn costas diréireach ar sholathréiri mar
thoradh orthu, ma dhispreagann siad an rannphairtiocht, rud a thagann nach ndéanfar
tairiscint, no i gcas nach mbeidh aon tairiscint oiriinach ann no6 nar tiolacadh aon iarraidh
ar rannphairtiocht mar threagairt ar nés imeachta solathair phoibli comhchosuil a sheol

an t-udaras conarthach céanna sa 2 bhliain roimh thas an nds imeachta solathair nua ata
beartaithe. Is féidir leis na hiidarais chonarthacha glacadh leis go bhfuil tairiscinti ar mé

a bpraghas na buiséad an tdarais chonarthaigh, mar a rinneadh cinneadh ina leith agus mar
a doiciméadaiodh sular seoladh an nos imeachta solathair, gur tairiscinti iad a bhfuil costais
dhiré¢ireacha ag baint leo. Ar an gcaoi chéanna, ba cheart ¢ a bheith de rogha ag na htidarais
chonarthacha gan na ceanglais a chur i bhfeidhm, i gcés go bhfuil géargha leis mar gheall
ar chtiseanna fiorphrainne a eascraionn as teagmhais nach féidir leis an idaras conarthach
a thuar agus nach bhfuil na himthosca a agraitear chun tdar a thabhairt le fiorphrainn

a chur i leith an udarais chonarthaigh.

Ba cheart don Choimisiun treoirlinte a eisiuint, ar treoirlinte iad a ceapadh chun cabhru leis
na Ballstait agus leis na hudarais chonarthacha na hoibleagaidi a chur chun feidhme agus

a chur 1 bhfeidhm ¢ thaobh usdid a bhaint as na ceanglais athléimneachta agus na ceanglais
ata i bhfabhar tairgi iocshléinte criticitla n6 a substainti gniomhacha arna monart

san Eoraip d’thonn slandail an tsolathair a nearti. Ba cheart prionsabail treoracha

a aireamh sna treoirlinte maidir lena chinneadh an monaraitear tairgi iocshlainte criticitila
no a substainti gniomhacha san Aontas agus tabharfar aghaidh iontu ar leochaileacht

a sainaithniodh sna slabhrai solathair agus spledchas ar thiortha nach tiortha an Aontais iad.
Ba cheart na treoirlinte a eisitiint 6 mhi ar a dhéanai tar éis theacht i bhfeidhm an

Rialachain seo.
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Bionn an solathar tairgi iocshlainte eagraithe ar bhealai éagstla ar fud na mBallstat, agus
bionn gniomhaithe éagsula rannphairteach ann. Chun slandail na slabhrai solathair

le haghaidh tairgi iocshlainte criticiula a neartu, ba cheart do na Ballstait clair naisiunta

a bhunu lena gcuirtear chun cinn Gsaid chomhsheasmhach na gceanglas 1 ndosanna imeachta
solathair phoibli ag udarais chonarthacha laistigh da gcrioch. D’fhéadfadh cléir den sort sin
usaid chomhsheasmhach cur chuige ilbhuaiteoiri a chur chun cinn freisin i gcés

ina mbeadh s¢ tairbhitil, agus sin bunaithe ar anailis mhargaidh chriochntil. Chun cur
chuige cuimsitheach a airithia, agus 6s rud € go bhfuil tairgi iocshldinte criticitla dbhartha
freisin don earndil othar seachtrach, it nach gceannaitear go minic iad tri sholdthar poibli,
féadfaidh bearta eile a bheith ina gcuid de na cldir sin freisin, ar bearta iad chun
athléimneacht agus inbhuanaitheacht an tslabhra solathair a neartu tri bhearta a bhaineann
le praghsail agus aisiocaiocht, 1 gcés inarb iomchui. Ba cheart na cldir a roinnt leis

an gCoimisitin agus leis an nGrapa Comhordaithe um Thairgi {ocshlainte Criticitila, arna
bhunu leis an Rialachén seo, chun malarta dea-chleachtas agus comhordu idir na Ballstait
a €éascu. Leis an gcombhar sin, ba cheart feabhas a chur ar éifeachtacht fhoriomlan

na mbeart ¢agsuil a chuirtear chun cinn chun solathar na dtairgi iocshldinte criticitla

a airithiu, agus prionsabail na coimhdeachta agus na comhréireachta 4 n-urramu an trath

céanna.
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(1)

Forchuireann roinnt Ballstat oibleagaidi ar shealbhdiri udaruithe margaiochta agus ar
oibreoiri eacnamaiocha eile sa slabhra soldthair cogaisiochta do sholathraithe curaim
sladinte agus d’othair stoic theagmhasacha a bheith acu chun slandail an tsolathair tairgi
iocshlainte laistigh da gcrioch a choimircita. Ni moér idirdhealt a dhéanambh idir stoic
theagmhasacha agus stoc-charnadh naisitnta, réigitinach no6 aitiuil faoi Giinéireacht phoibli
chun géarchéim shonrach a réamh-mheas agus a bhainistia. D’théadfadh tionchar ditltach
a bheith ag stoic theagmhasacha ar an margadh inmheéanach, lena n-airitear infhaighteacht
na dtairgi iocshldinte lena mbaineann 1 mBallstéit eile. Ba cheart a chur san direamh in aon
cheanglais maidir le stoic theagmhasacha den sort sin go bhfuil bonn cirt le haon srian ar
shaorghluaiseacht earrai ar mhaithe leis an tsldinte phoibli a chosaint, agus ar an gcaoi sin,
na Conarthai agus casdli Chuirt Bhreithitinais an Aontais Eorpaigh a urramd. Chun
tionchar ditltach ar an margadh inmheanach a sheachaint, ba cheart do na Ballstait freisin,
agus ceanglais maidir le stoc teagmhasach atd ann cheana & dtabhairt isteach n6 & n-athra
acu le haghaidh aon tairge iocshlainte, lena n-airitear na tairgi iocshlainte a chumhdaitear
a chinneadh, méid na stoc is g4 agus an amline chun na stoic a bhunti, ba cheart d6ibh
prionsabail na comhréireachta, na trédhearcachta agus na dluthphairtiochta a chur san
aireamh. Leis na ceanglais sin, nior cheart cosc a chur ar na Ballstait cinamh a thabhairt
do Bhallstait eile a iarrann tacaiocht faoin Sasra Dluthphairtiochta deonach a sheol an
Grupa Stiartha maidir le Ganntanais Cogas (MSSG) in 2023. Ba cheart do na Ballstait an
aird chui a thabhairt ar threoirlinte até le teacht 6n gCoimisiin agus atd ceaptha chun
comhlionadh oibleagaidi na mBallstat maidir le comhlionadh an mhargaidh inmheénaigh
agus saorghluaiseacht earrai a éascu agus ceanglais maidir le stoc teagmhasach & moladh
agus 4 sainiu acu. Ba cheart do na Ballstait cloi leis na hoibleagaidi at4 ann cheana féin
faoi dhli an Aontais maidir le fogra a thabhairt faoi rialachdin theicnitla agus bacainni
teicniula ar an margadh inmheanach, lena n-diritear iad siad a leagtar amach

1 dTreoir (AE) 2015/1535.
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(33)

Is ann d’éagothromaiochtai inthaighteachta agus rochtana i gcés tairgi iocshlainte criticitla
agus tairgi iocshlainte leasa choitinn ar fud an Aontais, rud a dhéanann difear diréireach do
roinnt Ballstat. Maidir le soldthar comhoibrioch tairgi iocshldinte criticiula agus tairgi
iocshlainte leasa choitinn, d’théadfadh sé sin a bheith ina uirlis chumhachtach chun

a slandail solathair agus a n-inrochtaineacht a fheabhsu.

Le Treoir 2014/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle'¥, déantar forail

go bhféadfai solathar a dhéanamh agus tidarais chonarthacha 6 Bhallstait ¢éagsula pairteach
ann. C¢é go bhfuil sé¢ measta go bhfuil si ina cuidit margai beaga a dhéanamh tarraingteach
do sholathréiri, agus ar an gcaoi sin infhaighteacht nios fearr ar thairgi iocshldinte a bhaint
amach, ta a cur chun feidhme dian ar am agus ar acmhainni, go hairithe sa chéim thosaigh,
rud a mheastar a bheith ina thachtdir teorannaithe. Chun imscaradh tionscnamh solathair

a bhfuil baint ag darais chonarthacha 6 Bhallstait éagsula leo a éasct, ba cheart

don Choimisiun, nuair a iarrtar sin air, cinamh a thabhairt le linn na gcéimeanna tosaigh de
thionscnamh solathair den chinedl sin & chur ar bun. T4 na Ballstdit lena mbaineann in ann
teacht ar chomhaonta chun leantint leis an nds imeachta gan éasct 6n gCoimisiun,

lena n-airitear tri éascaitheoir eile a chomhaonttl i gcomhréir le Treoir 2014/24/AE.
Féadfaidh aon Bhallstat lena mbaineann tarraingt siar 6n nés imeachta trath ar bith sula
sineofar an conradh solathair. I gcas go dtarraingeodh Ballstat amhdin siar, ni dhéanfadh sé
sin difear ann féin do na Ballstait rannphairteacha eile a bheith ag leantint den nos
imeachta, ar choinnioll go bhfuil na hioscheanglais faoin Rialachan seo fos

a gcomhlionadh.

14

Treoir 2014/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 26 Feabhra 2014 maidir
le solathar poibli agus lena n-aisghairtear Treoir 2004/18/CE (10 L 94, 28.3.2014, Ich. 65,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).
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(34) An taithi a thainig as solathar comhphadirteach frithbheart leighis a chur chun feidhme de
bhun Rialachdn (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle'S, agus as
solathar vacsaini COVID-19 a chur chun feidhme de bhun Rialachan (AE) 2016/369
6n gCombhairle!'® i gcomhthéacs Straitéis an Aontais um Vacsaini agus na tairbhi
a d’fhéadfadh a bheith ag baint le héileamh roinnt Ballstat a ghiarail i n6s imeachta
solathair amhain & n-aithint freisin, agus an taithi sin a cur san direamh ba cheart do
na Ballstait a bheith in ann breithnit a dhéanamh ar a iarraidh ar an gCoimisiun solathar
a dhéanambh thar a gceann, n6 ina n-ainm, i gcas ina bhféadfadh solathar den sort sin cur le

cuspoiri an Rialachain seo a bhaint amach.

(35) Chun a airithi go geuirfidh na tionscnaimh solathair chomhoibrioch le cuspoiri an
Rialachdin seo a bhaint amach, agus prionsabal na coimhdeachta 4 urramt go hiomlén an
trath céanna, ba cheart rannphairtiocht an Choimisitin i solathar thar ceann na mBallstat,
nd in ainm na mBallstat, a theorannu do chasanna sainithe ina gcomhliontar na
coinniollacha a leagtar amach sna hAirteagal dbhartha. Ar an gcuis sin, ba cheart forail
a dhéanamh maidir le maolt ar Airteagal 168 (3) de Rialachan (AE, Euratom) 2024/2509

6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!”.

15 Rialachan (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 23 Samhain 2022 maidir le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte, agus
lena n-aisghairtear Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE (IO L 314, 6.12.2022, Ich. 26,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

16 Rialachan (AE) 2016/296 6n gComhairle an 15 Marta 2016 maidir le tacaiocht éigeandala
a chur ar fail laistigh den Aontas (I0 L 70, 13.3.2016, Ich. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/369/0j)

17 Rialachan (AE, Euratom) 2024/2509 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 23 Mean Fomhair 2024 maidir leis na rialacha airgeadais is infheidhme maidir le buiséad
ginearalta an Aontais (IO L, 2024.2509, 26.9.2024.

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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(36)

I gcomhréir le hAirteagal 168 de Rialachan (AE, Euratom) 2024/2509 6 Pharlaimint

na hEorpa agus 6n gCombhairle, nior cheart don Choimisiin gniomht ach amhain laistigh
de theorainneacha an tsainordaithe arna thabhairt ag na Ballstait rannphairteacha, agus is ¢
an Coimisiun amhdin ata freagrach as aon ghniomhaiocht lasmuigh den sainordu sin. Chun
trédhearcacht, soiléireacht dhlithiuil agus comhordu €ifeachtach a airithiu, ba cheart
ndsanna imeachta solathair faoin Rialachén seo a bhraitheann ar rannphairtiocht
ghniomhach an Choimisitin a bheith rialaithe tri chomhaontt struchtartha idir na Ballstait
agus an Coimisiun. I gcomhaont den sort sin ba cheart go leagfai amach roinnt

na bhfreagrachtai, na proéisis chinnteoireachta, an thaisnéis ata le roinnt de réir mar is
abhartha don nds imeachta solathair, lena n-airitear faisnéis faoi rannphairtiocht

na mBallstat i gcaibidliocht chomhthreomhar tri bhealai éagsula i ndail leis na tairgi
iocshlainte céanna n6 na substainti gniomhacha céanna de réir mar is iomchui, mar aon le
foralacha dliteanais, lena n-airithitear creat cothrom éifeachttil do na Ballstait
rannphdirteacha agus saobhadh an mhargaidh agus suaitheadh sa solathar & gcosc an trath
céanna. T4 an Rialachan seo gan dochar d’Gsaid ndsanna imeachta solathair
chomhphdirtigh arna mbunu faoi Rialachédn (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle 1 gcas na dtairgi iocshlainte criticiula sin agus tairgi iocshléinte eile

a thagann freisin faoi réim an tsainmhinithe ar thrithbhearta leighis mar a leagtar amach sa
Rialachan sin, agus ni choisctear an usaid sin leis ach oiread. T4 an Rialachan seo gan
dochar do Rialachan (AE) 2022/2372 6n gCombhairle!® lena socraitear an creat beart chun
solathar frithbheart leighis ata abhartha i gcas géarchéime a airithit i gcas éigeandail

slainte poibli ar leibhéal an Aontais.

18

Rialachan (AE) 2022/2372 6n gCombhairle an 24 Deireadh Fémhair 2022 maidir le creat
beart chun solathar frithbheart leighis ata abhartha 1 gcas géarchéime a airithia 1 gcas
¢éigeandail slainte poibli ar leibhéal an Aontais (I0 L 314, Ich. 64, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2372/0j)

15503/25

25

IARSCRIBHINN LIFE.5 GA



(37) Chun cur chuige struchturtha comhordaithe a airithiti, chomh maith le malarta
comhleanuinach faisnéise chun slandail an tsolathair tairgi iocshlainte criticitila a neartu, ta
ga le comhar idir na Ballstait agus an Coimisiin. Chun an méid sin a €ascu, ba cheart an
Gripa Comhordaithe um Thairgi focshlainte Criticitila a bhunt chun comhordu éifeachtach
a éascil ar fud na réimsi beartais abhartha. Ba cheart GCTIC a bheith comhdhéanta
d’ionadai buan 6 gach Ballstat a bhfuil saineolas acu ar bheartais maidir le solathar tairgi
iocshlainte, ar an mbeartas tionsclaioch a bhaineann le cogaisiocht agus ar an tsldinte
phoibli. De réir mar is ga, féadfaidh na Ballstait sainionadaithe breise a cheapadh chun dul
in éineacht leis an mbuanionadai 6n mBallstat chun tact le ciiraimi éagsula an GCTIC.

Ba cheart don Choimisiun a bheith ina bhall den ghripa. Chun plé struchturtha a airithiu,
ba cheart ionadai 6 na Ballstait agus ionadai 6n gCoimisitin a bheith ina

gcomhchathaoirligh. Ba cheart don Choimisitin feidhmeanna a rinaiochta a chomhlionadh.
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Chun cur chun feidhme comhordaithe an Rialachain seo a airithit, ba cheart do GCTIC
malartuithe faisnéise faoi chistiu tionscadal straitéiseach a chumasu agus treoshuiomh
straitéiseach na tacaiochta airgeadais do thionscadail straitéiseacha a ¢ascu. Ba cheart do
GCTIC malartuithe faisnéise a éascti maidir leis na clair naisiunta chun dea-chleachtais
agus, 1 gcas inarb iomchui, comhar deonach a chur chun cinn maidir le beartais solathair
phoibli na mBallstat i ndail le tairgi iocshldinte criticiuil. Ina theannta sin, ba cheart do
GCTIC plé straitéiseach a éascti maidir le tionscnaimh solathair chomhoibriocha,
malartuithe maidir le treoirphrionsabail i ndail le ceanglais maidir le stoic theagmhasacha
agus plé ar an nga atd le tosaiocht a thabhairt don mheastoireacht leochaileachta

le haghaidh tairgi iocshldinte criticiula sonracha. Ba cheart obair chomhordtchain GCTIC
a bheith éagsuil le hobair MSSG a bunaiodh faoi Airteagal 3 de Rialachan (AE) 2022/123
agus a leagtar a chiraimi amach i Rialachdn (AE) 2022/123 agus i Rialachdn (AE)

Uimh .../.... [tagairt le cur isteach tar éis an ghlactha, cf. COM(2023) 193 final]. De bhri
gurb iad priomhchtraimi MSSG freagairti ar leibhéal an Aontais ar ghanntanais iarbhir n6
théideartha tairgi iocshléinte le linn éigeandalai sldinte poibli n6 moérimeachtai

a chomhordu, faireachan a dhéanambh ar sholathar agus éileamh cégas leighis criticiuil agus
moltai a sholathar chun ganntanais a chosc n6 a mhaoli, is é focas GCTIC comhordu

na mbeart a bheartaitear sa Rialachan seo a €ascu, rud a chruthdidh na coinniollacha is ga
maidir le hinfheistiochtai agus comhordu agus comhoibrit an tsolathair phoibli chun
spledchais a laghdll go réamhghniomhach agus acmhainneacht tairgeachta an Aontais

a neartu.
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(39)

(40)

D’théadfadh an tAontas infhaighteacht agus slandail an tsolathair tairgi iocshlainte
criticiila a theabhsu a thuilleadh tri rochtain a thabhairt ar thoinsi malartacha solathair

1 dtria tiortha. Chuige sin, d’fhéadfadh an tAontas brath ar an lionra comhaontuithe tradala
atd aige cheana agus, ina theannta sin, comhphairtiochtai straitéiseacha a shaothru le tria
tiortha chun an comhar déthaobhach a dhoimhniu a thuilleadh, go hairithe le tiortha is
iarrthoiri. Sa chomhthéacs sin, ba cheart don Choimisiin a mheasuna an dtugann na
comhphairtiochtai atd ann cheana aghaidh go héifeachtach ar na haidhmeanna ata
beartaithe n6 an bhféadfai iad a theabhst n6 a vasghradu a thuilleadh, agus cad iad na
cinedlacha comhphairtiochtai féideartha a d’théadfai a thabhairt i gerich leis na tria tiortha
is abhartha. Ba cheart ¢ sin a dhéanamh gan dochar do shainchumais na Combhairle

1 gcomhréir leis na Conarthai.

Chun cur i1 bhfeidhm an Rialachdin seo a irithiu, is g do ghniomhaithe margaidh faisnéis
a chur ar fail do na hudarais inniala. Da bhri sin, ni mor do na hudarais innitila naisitinta no
don Ghniomhaireacht, de réir mar is abhartha, a bheith in ann an fhaisnéis is ga chun an
Rialachan seo a chur 1 bhfeidhm a iarraidh, nuair is g4, agus dablail iarratai ar thaisnéis

a sheachaint. Nior cheart an fhaisnéis a thaightear le linn chur chun feidhme an Rialachéin
seo a usdid ach amhain chun criocha an Rialachdin seo agus ba cheart i a chosaint le dli
abhartha an Aontais agus leis an dli 4bhartha naisiunta. Nior cheart feidhm a bheith ag aon
oibleagaidi maidir le comhroinnt faisnéise de bhun an Rialachéin seo 1 gcas sonrai

a bhaineann le leasanna bunusacha shlandail n6 cosaint na mBallstat.
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(42)

Chun a airithitl go gcomhlionfaidh an Rialachén seo a chuspoiri ar bhealach ¢€ifeachtach, ta
sé rithabhachtach meastnu a dhéanambh ar a chur chun feidhme agus ar a thionchar

le himeacht ama. Ba cheart don Choimisiin meastoireacht a dhéanamh ar an Rialachan seo
5 bliana tar ¢is € a chur 1 bhfeidhm agus gach 5 bliana ina dhiaidh sin. Ba cheart a chuimsiu
sa mheastoireacht sin meastintl ar a mhéid ata cuspoiri an Rialachéin, mar a leagtar amach
iad in Airteagal 1, bainte amach, lena n-diritear a thionchar ar gheallsealbhdiri, nésanna
imeachta rialala, agus dinimic an mhargaidh. Ba cheart a aireamh sa mheastoireacht freisin
measunu ar raon feidhme, feidhmia agus €ifeachtalacht Airteagal 18 chomh maith

le comhleantinachas an Rialachain le forbairti i réimse an tsolathair phoibli. Go hairithe, ba
cheart tuairimi na mBallstat, na ngniomhaithe margaidh, na n-udaras conarthach agus

na ngeallsealbhoiri dbhartha eile a chur san direamh 1 meastoireacht an Choimisiuin, lena
airithia go gcuidionn an t-aiseolas uathu le feabhas leanunach a chur ar an gcreat rialala.
Ba cheart torthai na meastoireachta a chur faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa, na
Comhairle, Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa agus Choiste na Réigiun. Chun
an mheastodireacht sin a €éascu, ba cheart d’udardis naisiinta, gniomhaithe margaidh,
udardis chonarthacha agus pdirtithe leasmhara abhartha eile sonrai agus faisnéis dbhartha

a chur ar fail arna iarraidh sin doibh chun tact le measuna an Choimisiain.

Maidir le cuspoiri an Rialachain seo feabhas a chur ar theidhmiti an mhargaidh
inmheénaigh tri chreat a bhunt chun infhaighteacht agus slandail an tsolathair tairgi
iocshlainte criticitila a neartu laistigh den Aontas, agus feabhas a chur ar inthaighteacht
agus inrochtaineacht tairgi iocshldinte leasa choitinn tri ghniomhaiocht chomhordaithe
spriocdhirithe na mBallstat, 6s rud € nach féidir leis na Ballstait na cuspdiri sin a bhaint
amach go leordhéthanach ag gniomht doéibh ina n-aonar, agus, de bharr a thairsinge, gur
fearr is féidir iad a bhaint ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh,
1 gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 CFAE.

I gcomhréir le prionsabal na comhréireachta, a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann

an Rialachan seo thar a bhfuil riachtanach chun a chuspoiri a bhaint amach.
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:
Caibidil 1

Foralacha ginearalta

Airteagal 1

Cuspoiri agus abhar

1. Is € cuspoir an Rialachdin seo feabhas a chur ar fheidhmiu an mhargaidh inmheanaigh tri
chreat a bhunu chun slandail an tsolathair agus inthaighteacht tairgi iocshldinte criticiula
laistigh den Aontas a neartu, agus ar an gcaoi sin, ardleibhéal cosanta don tslainte phoibli
a airithiu agus tacu le sldnddil an Aontais. Is ¢ is cuspdir don Rialachan seo freisin feabhas
a chur ar infhaighteacht agus inrochtaineacht tairgi iocshldinte leasa choitinn, 1 gcas
nach n-dirithitear go leordhdthanach le feidhmit an mhargaidh ar shli eile infhaighteacht
agus inrochtaineacht na dtairgi iocshlainte sin d’othair, agus aird chui 4 tabhairt an trath

céanna ar inacmhainneacht na dtairgi iocshlainte sin.

2. Chun na cuspoiri d4 dtagraitear i mir 1 a bhaint amach, ta creat leagtha amach sa Rialachan

seo chun an méid seo a leanas a dhéanamh:

(a) infheistiochtai a éascu in acmhainneacht monaraiochta le haghaidh tairgi iocshlainte,

a substainti gniomhacha agus priomhabhair ionchuir eile san Aontas;

(b) anriosca go mbeidh suaitheadh solathair ann a laghdu agus an inthaighteacht
a neartl tri éagsulu agus athléimneacht na slabhrai solathair maidir le solathar poibli

tairgi iocshlainte criticitila agus tairgi iocshlainte leasa choitinn eile a dhreasu;

(c) éileamh comhiomldnaithe na mBallstat rannphairteach a ghiarail tri nésanna

imeachta solathair chomhoibrioch, agus

(d) tacu le héagsulu na slabhrai solathair freisin tri thabhairt i gcrich comhphéirtiochtai

straitéiseacha a éascu.
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Airteagal 2

Raon feidhme

Ta feidhm ag an Rialachén seo maidir leis na tairgi iocshlainte criticitila a liostaitear i liosta
an Aontais de thairgi iocshlainte criticitla cé is moite d’Airteagal 21, nach bhfuil feidhm aige

ach amhain maidir le tairgi iocshldinte leasa choitinn.

Ta feidhm ag Airteagail 1, 22, 24, 26(2) pointi (c) agus (db) agus 26(3) freisin maidir le tairgi

iocshlainte leasa choitinn.

Airteagal 3

Sainmhinithe

Chun crioch an Rialachain seo, ta feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1) ciallaionn ‘tairge iocshldinte’ tairge iocshldinte mar a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe
(1), de Threoir (AE) .../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle [tagairt le cur leis
an Airteagal comhthreagrach tar éis ghlacadh cf. COM(2023)192 final];

(2) ciallaionn ‘priomhabhar ionchuir’ dbhar ionchuir seachas substaint ghniomhach a bhfuil ga
leis 1 bproiseas monaraiochta tairge iocshldinte ar leith, lena n-airitear abhair thosaigh agus
amhabhair chun substainti gniomhacha né tamhain, priomhabhair phacéistiochta, timhain,
tuaslagoiri agus imoibrithe;

3) ciallaionn ‘substaint ghniomhach’ substaint ghniomhach mar a shainmhinitear in
Airteagal 4, pointe (3), de Threoir (AE).../... [tagairt le cur leis an Airteagal
comhthreagrach tar ¢éis ghlacadh cf. COM(2023)192 final];

(3a) ciallaionn ‘dbhar tosaigh’ dbhar mar a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (4), de Threoir
(AE).../... [tagairt le cur leis an Airteagal comhfhreagrach tar €is ghlacadh cf.
COM(2023)192 final];
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(3b)

(3¢)

4

)

(6)

ciallaionn ‘tdmhén’ tdmhan mar a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (5), de Threoir
(AE).../... [tagairt le cur leis an Airteagal comhthreagrach tar éis ghlacadh cf.
COM(2023)192 final];

ciallaionn ‘bailit’ bailit substainti de bhunis daonna né ainmhioch lena bprdiseail ina

substainti gniomhacha de thairgi iocshléinte criticitla;

ciallaionn ‘tairge iocshlainte criticitil’ tairge iocshlainte a liostaitear i liosta an Aontais de
thairgi iocshlainte criticitila d4 dtagraitear in Airteagal 131 de Rialachan (AE) .../...
[tagairt le cur isteach tar éis ghlacadh cf. COM(2023) 193 final].

ciallaionn ‘tairge iocshlainte leasa choitinn’ tairge iocshlainte, seachas tairge iocshldinte
criticiuil, nach bhfuil ar fail go leordh6thanach né nach bhfuil inrochtana go
leordhothanach d’othair 1 dtri thir den Aontas ar a laghad toisc nach bhfuil an margadh ag

feidhmiu maith go leor chun freastal ar riachtanais na n-othar sna Ballstait sin;

ciallaionn ‘leochaileacht sna slabhrai solathair’ rioscai agus laigi laistigh de shlabhrai

solathair na dtairgi iocshlainte criticitla, arna sainaithint ar an leibhéal comhiomléanaithe,
agus na tairgi iocshldinte udaraithe uile san Aontas 4 gcur san aireamh, agus iad grapailte
faoi ghnathainm leis an mbealach riarachéin agus an foirmlit céanna, a chuireann isteach

ar sholathar leantinach na dtairgi iocshléinte sin d’othair san Aontas;
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(7

(8)

©)

(10)

(1)

(12)

ciallaionn ‘meastdireacht leochaileachta’ an mheastoireacht ar shlabhrai solathair na dtairgi
iocshlainte criticitla chun a leochaileachtai a shainaithint, arna déanamh ag an nGrupa
Stiurtha Feidhmitchain um Ghanntanais Tairgi Leighis (MSSG) i gcomhréir le Rialachan
(AE) .../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!” [tagairt le cur isteach tar éis
ghlacadh cf. COM(2023) 193 final];

ciallaionn ‘gnéathainm’ gnathainm mar a shainmhinitear in Airteagal 4(1), pointe (48), de
Threoir (AE) .../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle [tagairt le cur leis an

Airteagal comhfhreagrach tar éis ghlacadh cf. COM(2023)192 final];

ciallaionn “adarais chonarthacha’ udarais chonarthacha mar a shainmhinitear in

Airteagal 2(1), pointe (1), de Threoir 2014/24/AE;

ciallaionn ‘tionscadal straitéiseach’ tionscadal tionsclaioch a aithnionn udaras ainmnithe
da dtagraitear in Airteagal 6 mar thionscadal straitéiseach de bhun na gcritéar a leagtar

amach in Airteagal 5;

ciallaionn ‘tionscnoir tionscadail’ aon ghnéthas n6 aon chuibhreannas gndthas

a fhorbraionn tionscadal straitéiseach;

ciallaionn ‘proiseas deonaithe ceadanna’ proiseas lena gcumhdaitear na ceadanna dbhartha
uile a bhaineann le tionscadal straitéiseach a thogail agus a oibriu, lena n-airitear ceadanna
togala, ceadanna ceimicean agus ceadanna chun nascadh leis an eangach agus meastnuithe
agus udaruithe comhshaoil 1 gcas ina bhfuil ga leo, agus lena gcuimsitear na hiarratais agus

na nosanna imeachta uile;

19

Rialachan (AE) .... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle lena leagtar sios ndsanna
imeachta Aontais maidir le htidarti agus maoirseacht tairgi iocshldinte lena n-usaid ag an
duine agus lena mbunaitear rialacha lena rialaitear an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach,
lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 agus Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 agus
lena n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 agus
Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 (IO ...) [A.S.: Teideal de réir COM(2023) 193 final.

Le seicedil in aghaidh an leagain is déanai den dréacht-Rialachan sin].
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(13)

(15)

(16)

(18b)

(19)

ciallaionn ‘proiseas monaraiochta nualach’ proiseas monaraiochta agus teicneolaiocht
nuiosach no cur i bhfeidhm nualach teicneolaiochta ata ann cheana, lena n-airitear
monaraiocht dhildraithe, monaraiocht leantiinach, an intleacht shaorga, teicnici ardain,

monaraiocht 3T, ach gan bheith teoranta déibh sin amhdin;

ciallaionn ‘solathar trasteorann Ballstat’ nos imeachta solathair a thionscnaitear arna
iarraidh sin do na Ballstait agus lena mbaineann tdarais chonarthacha ¢ Bhallstait ¢agsula

de bhun Airteagal 39 de Threoir 2014/24/AE,;

ciallaionn ‘solathar thar ceann na mBallstat n6 in ainm na mBallstat’ nds imeachta
solathair a thionscnaitear arna iarraidh sin do na Ballstait agus lena dtugtar sainordi don
Choimisitin gniomht mar chomhlacht larnach ceannaigh thar ceann na mBallstat iarrthach,
nd in ainm na mBallstat iarrthach, d4 bhforéiltear in Airteagal 168(3) de Rialachan (AE,
Euratom) 2024/2509 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle;

ciallaionn ‘ceanglas maidir le culstoic theagmhasachta’ oibleagéid a fhorchuireann Ballstat
ar shealbhoiri udaruithe margaiochta agus ar oibreoiri eacnamaiocha eile i slabhra solathair
na dtairgi iocshlainte ar sholathraithe curaim slainte agus ar othair stoic de thairgi
iocshlainte airithe a choinnedil chun slandail an tsolathair a choimirciti agus ar oibleagaid i
a thorchuirtear le dli, le rialachéin no le foralacha riarachain, lena n-airitear oibleagaidi

stocshealbhaiochta 1 nésanna imeachta solathair phoibli.

ciallaionn ‘comhphairtiocht straitéiseach’ gealltanas idir an tAontas agus triu tir, gripa de
thrit tiortha n6 eagraiochtai idirnaisitinta chun comhar a mhéadu maidir le tairge
iocshlainte criticitil amhéin n6 nios mé a bhunaitear tri ionstraim neamhcheangailteach
agus lena n-€ascaitear torthai tairbhitila don Aontas agus don tria tir, don ghrtpa de thriu

tiortha n6 don eagraiocht idirnaisiinta abhartha araon.
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Caibidil I1I

Coinniollacha cumasuchain le haghaidh infheistiochta

ROINN I

CRITEIR AGUS NOS IMEACHTA UM AITHINT NA DTIONSCADAL STRAITEISEACH

Airteagal 5

Tionscadail Straitéiseacha

Aithneofar mar thionscadal straitéiseach ¢ tionscadal at4 lonnaithe san Aontas agus a bhaineann
le hacmhainneacht mhonaraiochta tairgi iocshléinte criticiula a chrutht, a nuachdiria n6 a mhéadua

ma chomhlionann sé ceann amhain ar a laghad de na critéir seo a leanas:

(a) cruthaionn sé né méadaionn s¢ an acmhainneacht mhonaraiochta i gcés tairge iocshldinte

criticitiil amhéin n6 nios mé néd chun a substainti gniomhacha a bhailit n6 a mhonaru;

(b) déanann sé nuachdirit ar laithredn monaraiochta atd ann cheana le haghaidh tairge
iocshlainte criticitil amhain n6 nios moé no le haghaidh a substainti gniomhacha chun

inbhuanaitheacht no éifeachtilacht mhéadaithe a airithiu;

(c) cruthaionn sé né méadaionn s¢ an acmhainneacht mhonaraiochta le haghaidh
na bpriomhdabhar ionchuir is g4 chun tairge iocshlainte criticiiil amhéin né nios mé n6
a substainti gniomhacha a mhonaru 1 gcas ina l€iritear go bhfuil srianta solathair n6

acmhainneacht mhonaraiochta theoranta san Aontas;

(d) cuireann s¢ le rolladh amach teicneolaiochta a bhfuil rél larnach aici i monaraiocht tairge
iocshldinte criticitil amhéin né nios mo, a substainti gniomhacha n6 a bpriomhabhar

ionchuir a chumasn.
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Airteagal 6

Aithint na dTionscadal Straitéiseach

1.  Ainmneoidh gach Ballstat idaras (‘an t-idaras ainmnithe’) a dhéanfaidh measuna i dtaobh
an gcomhlionann tionscadal tionsclaioch ceann amhdin ar a laghad de na critéir a leagtar
amach in Airteagal 5 agus, da bhri sin, agus, da bhri sin, déanfar ¢ a aithint mar thionscadal
straitéiseach.

Féadfaidh Ballstat nios mo na udaras ainmnithe amhain a ainmniu.

2. Chun go n-aithneofar tionscadal mar thionscadal straitéiseach, iarrfaidh tionscnoir tionscadail
thionsclaioch ar an idaras ainmnithe a mheas an tionscadal straitéiseach ¢ an tionscadal sin.
Beidh réasunu agus fianaise abhartha san iarraidh a bhaineann le comhlionadh ceann amhain
ar a laghad de na critéir a leagtar amach in Airteagal 5. Cuirfidh an t-tidaras ainmnithe

a mheastn ar fail don tionscnéir gan moill mhichui.

2a. Maidir le hiarraidh a chur isteach go n-aithneofai tionscadal mar thionscadal straitéiseach
da bhforailtear i mir 2, ni fhagann sin go gcoisctear ar thionscnoir an tionscadail nésanna
imeachta iarratais a thionscnamh ag an am céanna le hudarais eile le haghaidh na gceadanna is

g4 don tionscadal.

3. Cuirfidh na Ballstait na hudarais ainmnithe in 14l don Choimisitn chun criocha mhir 1

den Airteagal seo agus Airteagal 16(2).

4.  Cuirfidh an Coimisiun leathanach gréasain simpli inrochtana ar fail ar a liostofar go soiléir na

sonrai teagmhdla agus faisnéis dbhartha eile faoi churaimi idarais ainmnithe na mBallstat.

5. Aon udaras eile sa Bhallstat a gheobhaidh iarraidh 6 thionscndir maidir le hAirteagail 7, 8, 11,
12, 13 agus 15, braithfidh s¢ ar chinneadh an tidardis ainmnithe de bhun mhir 1 maidir le cé

acu a aithnitear nd nach n-aithnitear an tionscadal airithe sin mar thionscadal straitéiseach.
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RoOINN 11
PROISIS RIARACHAIN AGUS DEONAITHE CEADANNA A EASCU LE HAGHAIDH

TIONSCADAIL STRAITEISEACHA

Airteagal 7

Stadas tosaiochta na dtionscadal straitéiseach

1.  Measfar go gcuireann tionscadail straitéiseacha le slandail sholathar na dtairgi iocshlainte

san Aontas agus, da bhri sin, gur chun leas an phobail iad.

2.  Bacheart d’udaréis na mBallstat a airithiu go ndéanfar na proéisis dbhartha deonaithe ceadanna
a bhaineann le tionscadail straitéiseacha a chur i gcrich gan moill mhichui, agus go gcuirfear
ar fail, go hairithe, aon chinedl nos imeachta brostaithe at4 ann i ndli an Aontais agus sa dli

naisianta is infheidhme.

Airteagal 8

Tacaiocht riarachain

1. Arna iarraidh sin do thionscnoir tionscadail, déanfaidh udarais Ballstait, maidir leis na proisis
abhartha deonaithe ceadanna a bhaineann le tionscadail straitéiseacha, an tacaiocht riarachain
a thabhairt do thionscadal straitéiseach ata lonnaithe ar a chrioch chun a chur chun feidhme

a €ascu, lena n-airitear cinamh 1 gcomhréir leis an dli naisiinta:

(a) maidir le comhlionadh an tionscnora tionscadail leis na hoibleagéidi riarachain agus

tuairiscithe is infheidhme;
(b) don tionscndir tionscadail feadh an phroisis deonaithe ceadanna.

2. Agus an tacaiocht riarachdin agus an cinamh dé dtagraitear i mir 1 4 gcur ar fail, tabharfaidh
an Ballstat aird ar leith ar fhiontair bheaga agus mheanmhéide (FBManna) agus, 1 gcés inar
gd, féadfaidh sé bealach tiomnaithe a bhunt le haghaidh cumarsaid le FBManna chun
treoraiocht a thabhairt agus chun freagairt d’thiosrtichain a bhaineann le cur chun feidhme an

Rialachain seo.
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2a.

Airteagal 11

Tacaiocht rialala ¢ udarais inniula le haghaidh tairgi iocshlainte

Arna iarraidh sin do thionscnoir tionscadail, solathroidh idarés innitil Ballstait le haghaidh
tairgi iocshlainte tacaiocht rialala do thionscadal straitéiseach ata lonnaithe ar a chrioch, 1 gcas
inarb abhartha. Aireofar sa tacaiocht sin tacajocht riarachain chun na hudaruithe is ga a fhail
6n udaras inniuil.

Tabharfaidh tdarés innitil Ballstait, nuair is indéanta, tosaiocht do chigireachtai maidir le
dea-chleachtais mhonaraiochta chun laithredin mhonaraiochta nua agus leathnaithe

a thormheas agus le haghaidh na laithredn monaraiochta arna nuachoirit i gcomhthéacs an

tionscadail straitéisigh lena mbaineann.

Arna iarraidh sin do thionscnoir tionscadail, cuirfidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach
(‘an Ghniomhaireacht’) comhairle rialdla thiomnaithe ar fail chun cinamh a thabhairt do
thionscnoiri tionscadail a bhfuil tionscadail & bhforbairt acu ata ag brath ar phroéisis
mhonaraiochta nudlacha. I gcés ina n-airitear sa chomhairle sin gnéithe a bhaineann le
dea-chleachtais monaraiochta, a bheadh faoi réir athbhreithniu le linn cigireachtai do
laithreain mhonaraiochta i mBallstat, déanfaidh an Ghniomhaireacht an t-tidaras innitil

naisiunta abhartha le haghaidh tairgi iocshlainte a rannphairtiti i solathar na comhairle sin.

Chun criocha mhir 1 agus mhir 2, gniomhoidh na hadaréis innitla agus an Ghniomhaireacht

laistigh de theorainneacha na n-innitlachtai a thugtar déibh.
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Airteagal 12

Measunuithe agus udaru comhshaoil

I gcés ina n-eascraionn an oibleagaid measuna a dhéanamh ar na héifeachtai ar

an gcomhshaol go comhuaineach as dha cheann n6 nios moé de Threoir 92/43/CEE

6n gCombhairle?’, Treoir 2000/60/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?!,

Treoir 2001/42/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle??, Treoir 2008/98/CE

6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle??, Treoir 2009/147/CE 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle?*, Treoir 2010/75/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?s,
Treoir 2011/92/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?® n6 Treoir 2012/18/AE

6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?’, féadfaidh tionscndir tionscadail a iarraidh

go gcuirfear 1 bhfeidhm nds imeachta comhordaithe n6 comhphéirteach lena gcomhliontar

ceanglais na ngniomhartha reachtacha sin de chuid an Aontais.

20

21

22

23

24

25

26

27

Treoir 92/43/CEE 6n gComhairle an 21 Bealtaine 1992 maidir le gnathdga nadurtha agus
fana agus flora fidine a chaomhnu (10 L 206, 22.7.1992, Ich. 7,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).

Treoir 2000/60/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Deireadh Fomhair
2000 lena mbunaitear creat do ghniomhaiocht Chomhphobail 1 réimse an bheartais uisce (IO
L 327,22.12.2000, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

Treoir 2001/42/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Meitheamh 2001
maidir le héifeachtai pleananna agus clar airithe ar an gcomhshaol a mheastna (I0 L 197,
21.7.2001, Ich. 30, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/0j).

Treoir 2008/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 19 Samhain 2008
maidir le dramhail agus lena n-aisghairtear Treoracha airithe (I0 L 312, 22.11.2008, Ich. 3,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).

Treoir 2009/147/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 30 Samhain 2009
maidir le héin thidine a chaomhnu (IO L 20, 26.1.2010, Ich. 7, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).

Treoir 2010/75/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gComhairle an 24 Samhain 2010
maidir le hastaiochtai tionsclaiocha (cosc agus riali comhthaite ar thruaillia) (10 L 334,
17.12.2010, Ich. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).

Treoir 2011/92/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 13 Nollaig 2011 maidir
le measint a dhéanambh ar éifeachtai tionscadal poibli agus priobhaideach airithe ar

an gcomhshaol (IO L 26, 28.1.2012, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/0j).
Treoir 2012/18/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 4 Tuil 2012 maidir le
rialtl guaiseacha morthiondisci a bhaineann le substainti conttirteacha, agus lena leasaitear
agus lena n-aisghairtear ina dhiaidh sin Treoir 96/82/CE 6n gComhairle (I0 L 197,
24.7.2012, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).
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Faoin n6s imeachta comhordaithe da dtagraitear sa chéad thomhir, comhordo6idh udaras
inniuil na meastnuithe aonair éagstla ar an tionchar ar an gcomhshaol at4 ag tionscadail ar

leith a cheanglaitear leis an Treoir abhartha.

Faoin nds imeachta comhphairteach da dtagraitear sa chéad fhomhir, déanfaidh tdaras inniuil
naisitnta forail maidir le measunu aonair ar thionchar comhshaoil tionscadail ar leith

a cheanglaitear leis an Treoir dbhartha.

Airitheoidh na Ballstait go n-eiseoidh na hidarais innitla an choncltiid réasunaithe
da dtagraitear in Airteagal 1(2), pointe (g)(iv), de Threoir 2011/92/AE maidir leis an measuna

ar an tionchar ar an gcomhshaol laistigh de 90 14 tar ¢is doibh an thaisnéis uile is ga a thail.

I gcasanna eisceachtula, nuair is ga sin de bharr chinedl, chastacht, shuiomh n6 mhéid an
tionscadail ata beartaithe, féadfaidh na Ballstait sineadh 20 14 ar a mhéad a chur leis an
teorainn ama dé dtagraitear i mir 2 aon uair amhdin sula rachaidh si in éag agus ar bhonn cés
ar chas. Sa chas sin, cuirfidh an t-tdaras inniuil an tionscnéir tionscadail ar an eolas

i scribhinn faoi na ctiiseanna a dtugann tdar leis an sineadh agus faoin sprioc-am lena

choncluid réastnaithe.
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Maidir leis na sprioc-amanna chun dul i gcombhairle leis an bpobal lena mbaineann

da dtagraitear in Airteagal 1(2), pointe (e), de Threoir 2011/92/AE agus leis na hudarais

da dtagraitear in Airteagal 6(1) den Treoir sin maidir leis an tuarascail um measunu ar an
tionchar ar an gcomhshaol dé dtagraitear in Airteagal 5(1) den Treoir sin, sprioc-amanna nach
faide na 85 14 ach nach 14 n4 an tréimhse 30 14 da dtagraitear in Airteagal 6(7) den Treoir sin

a bheidh sna sprioc-amanna sin.

Maidir leis na tionchair né na hoibleagaidi comhshaoil da dtagraitear in Airteagal 4(7) de
Threoir 2000/60/CE, Airteagal 9(1), pointe (a), de Threoir 2009/147/CE, Airteagail 6(4) agus
16(1) de Threoir 92/43/CEE agus chun criocha Airteagal 4(14) agus (15) agus Airteagal 5(11)
agus (12) de Rialachan (AE) 2024/1991, féadfar a mheas go bhfuil leas saraitheach poibli ag
tionscadail straitéiseacha san Aontas agus go bhfonann siad do leasanna na slainte agus na
sabhailteachta poibli ar choinnioll go gcomhliontar na coinniollacha uile a leagtar amach sna

gniomhartha sin.
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Airteagal 13

Pleanail

1.  Déanfaidh na hudarais naisitnta, réigiinacha agus aititla at4 freagrach as pleananna a ullmh,
lena n-airitear criost, pleananna spasulachta agus pleananna usaide talun, breithnia ar
thoréalacha a chur leis na pleananna sin, maidir le Tionscadail Straitéiseacha a thorbairt,
chomh maith leis an mbonneagar is ga. Chun forbairt tionscadal straitéiseach a éasct,

airitheoidh na Ballstait go mbeidh na sonrai pleandla spasulachta dbhartha ar fad ar fail.

2. I gcas ina mbeidh pleananna, lena n-airitear foralacha le haghaidh forbairt tionscadal
straitéiseach, faoi réir measunu de bhun Threoir 2001/42/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle agus de bhun Airteagal 6(3) de Threoir 92/43/CEE, cuirfear na meastunuithe
sin le chéile. I gcés inarb infheidhme, tabharfar aghaidh sa mheasinu comhcheangailte sin
freisin ar an tionchar ar na dobharlaigh a bhféadfadh go ndéanfai difear d6ibh da dtagraitear
i dTreoir 2000/60/CE. I gcas ina gceanglaitear ar na Ballstait measunt a dhéanamh ar
thionchair na ngniomhaiochtai atd 4 ndéanamh anois agus a dhéanfar amach anseo ar an
muirthimpeallacht, lena n-airitear idirghniomhaiochtai idir an talamh agus an tharraige,

1 gcomhréir le hAirteagal 4 de Threoir 2014/89/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus

on gCombhairle28, cumhdofar na tionchair sin leis an measunt comhcheangailte freisin.

28 Treoir 2014/89/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/0j Tuil 2014 lena mbunaitear creat do phleanail
spasulachta mhuiri (IO L 257, 28.8.2014, Ich. 135, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/0j).

15503/25 42
IARSCRIBHINN LIFE.5 GA



ROINN IIT

DREASACHTAI AIRGEADAIS

Airteagal 15

Tacaiocht airgeadais 6 na Ballstait

Gan dochar do rialacha statchabhrach an Aontais mar a leagtar amach iad in Airteagail 107
agus 108 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (CFAE), féadfaidh na Ballstait
tosaiocht a thabhairt do thacaiocht airgeadais do thionscadail straitéiseacha a thugann aghaidh
ar leochaileacht i slabhrai solathair na dtirgi iocshldinte criticiula a shainaithnitear tar éis
meastoireacht leochaileachta a dhéanamh agus aird chui 4 tabhairt ar threoshuiomhanna
straitéiseacha an Ghrapa Comhordaithe um Thairgi focshlainte Criticiula (GCTIC)

da dtagraitear in Airteagal 26(2), pointe (a).

Fad a bheidh an tairge iocshlainte criticiil ar Liosta an Aontais de Thairgi focshlainte
Criticiula, tabharfaidh gnothas ata tar éis tairbhiu de thacaiocht airgeadais le haghaidh
tionscadal straitéiseach tosaiocht don solathar do mhargadh an Aontais agus déanfaidh sé

a dhicheall chun a airithiti go mbeidh an tairge iocshléinte criticiuil fos ar fail sna Ballstait ar
fad ina ndéantar margaiocht air. I gcés inarb iomchui, sonrofar 1 dtéarmai na tacaiochta
airgeadais an fad a leanfaidh an oibleagéid d’theidhm a bheith aige i gcds ina mbainfear an

tairge iocshldinte criticitiil de Liosta an Aontais de Thairgi focshlainte Criticitla.

Féadfaidh an Ballstat a chuir tacaiocht airgeadais ar fail do thionscadal straitéiseach

a cheangal ar an ngnothas sin tosaiocht a thabhairt do na solathairti is ga de thairge iocshlainte
criticitil, de shubstaint ghniomhach né de phriomhabhair ionchuir, de réir mar is infheidhme,
agus iad a chur ar fail do mhargadh an Aontais chun ganntanais i mBallstat amhdin no i nios

mo Ballstat a sheachaint.

Aon Bhallstat ar baol d6 ganntanais den tairge iocshlainte criticitil ata i1 gceist, féadfaidh sé
a iarraidh ar an mBallstat a chuir an tacaiocht airgeadais ar fail iarraidh a chur isteach thar

a cheann.
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Airteagal 16

Tacaiocht airgeadais 6n Aontas

1.  Féadfaidh an tAontas tacaiocht airgeadais a chur ar fail do thionscadail straitéiseacha
faoin gCreat Airgeadais Ilbhliantail 2021-20272° 6 chlair de chuid an Aontais lena n-airitear
Clar EU4Health arna bhunu le Rialachan (AE) 2021/522, Fis Eorpach arna bhunu le
Rialachan (AE) 2021/695, agus an Clar don Eoraip Dhigiteach arna bhunu le
Rialachan (AE) 2021/694, ach gan a bheith teoranta d6ibh, ar choinnioll go bhfuil an
tacaiocht sin 1 gcomhréir leis na cuspoiri a leagtar amach sna rialachdin faoi seach
lena mbunaitear na cldir sin.
Bunoéfar méid na ranniocaiochta airgeadais 6n Aontas faoin Airteagal seo i gcomhréir le
rialacha a bhaineann le cldir an Aontais faoi seach mar chuid den nds imeachta buiséadach

bliantuil, faoi réir inthaighteacht an chistithe.

2. Arnaiarraidh sin do thionscnoir tionscadail, a bhfuil uidar cui 1é1 de bharr an riachtanais ata le
torthai na meastodireachta leochaileachta a chur ar fail chun criche iarratas ar chistia
on Aontas, déanfaidh an t-udards ainmnithe measunu i dtaobh an dtugann tionscadal
straitéiseach aghaidh ar leochaileacht sna slabhrai solathair arna sainaithint tar éis na
meastoireachta leochaileachta. Cuirfidh an t-dards ainmnithe an fioru ar fail don tionscnoir
tionscadail laistigh de 15 6n iarraidh a thail. Cuirfidh an t-idarés ainmnithe an Coimisiin ar
an eolas gan mhoill faoi na tionscadail straitéiseacha a sainaithniodh mar thionscadail
lena dtugtar aghaidh ar leochaileacht atd ann cheana sna slabhrai solathair.
I gcas ina measfaidh an t-tidards ainmnithe go bhfuil na sonrai a cuireadh isteach ag gabhail
leis an iarraidh da dtagraitear sa chéad fhomhir neamhiomlan, cuirfidh sé€ an tionscnoir
tionscadail ar an eolas da réir sin agus socroidh s¢ amline leis an bhfaisnéis agus an
doiciméadacht ata in easnamh a chur isteach. I gcas ina socraionn an t-udaras ainmnithe an
amline sin, cuirfear an amline da dtagraitear sa chéad thombhir ar fionrai go dti go dti

go gcuirfear an fhaisnéis agus an doiciméadacht fhorliontach is g4 ar fail.

2 Rialachan (AE, Euratom) 2020/2093 6n gCombhairle lena leagtar sios an creat airgeadais

ilbhlianttil do na blianta 2021 go 2027, arna leasu (10 LI 433 I, 22.12.2020, Ich. 11, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2020/2093/0j).
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Airteagal 17

Malartu faisnéise maidir le tacaiocht airgeadais

Gan dochar da gceart cinneadh a dhéanambh 1 dtaobh tacaiocht airgeadais a chur ar fail do
thionscadail straitéiseacha, cuirfidh na Ballstait GCTIC, da dtagraitear in Airteagal 25, ar an
eolas luath go leor roimh ré go bhfuil sé ar intinn acu tacaiocht airgeadais sin a chur ar fail
chun a chur ar chumas GCTIC a chiiram comhordiichain a dhéanamh mar a leagtar amach

in Airteagal 26 ¢€.

Cuirfidh an Coimisitin agus na Ballstait GCTIC ar an eolas go trathrialta faoi na tionscadail
straitéiseacha a thaigheann tacaiocht airgeadais 6n Aontas agus 6 na Ballstait chun a chur ar

chumas GCTIC a chiaram comhordichéin a chur i gerich.

Cuirfidh an Coimisitin GCTIC ar an eolas faoi thograi ata beartaithe le haghaidh deiseanna
cistiuchdin a chur ar fail arna ndearadh go sonrach chun aghaidh a thabhairt ar leochaileachtai
sna slabhrai solathair, agus € a chur ar an eolas faoi aon chlar eile a d’fhéadfadh cur

le hinfhaighteacht tairgi iocshlainte criticitla, faoi rialacha agus coinniollacha sonracha

na gcldr cistitichdin sin de chuid an Aontais.
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Caibidil IV

Bearta ata dirithe ar thaobh an éilimh

ROINN I
CEANGLAIS MAIDIR LE NOSANNA IMEACHTA SOLATHAIR PHOIBLI AGUS BEARTA

GAOLMHARA

Airteagal 18

Athléimneacht a dhreasu i néosanna imeachta solathair phoibli

1.  Maidir le nésanna imeachta i ndail le solathar poibli tairgi iocshldinte criticiula a thagann faoi
raon feidhme Threoir 2014/24/AE, cuirfidh na hudaréis chonarthacha ceanglais i bhfeidhm
lena gcuirtear athléimneacht sholathar na dtairgi iocshlainte criticitila sin chun cinn
san Aontas.

Beidh na ceanglais athléimneachta sin i bhfoirm ceann amhain ar a laghad de na nithe seo

a leanas:
(a) critéir roghnichain de réir bhri Airteagal 58 de Threoir 2014/24/AE; n6
(b) sonraiochtai teicnitla de réir bhri Airteagal 42 de Threoir 2014/24/AE; n6

(ba) an coimheas is fearr i1dir praghas agus caighdean mar chritéir dhdmhachtana conartha

de réir bhri Airteagal 67 de Threoir 2014/24/AE; n6
(c) clasail feidhmiochta conartha de réir bhri Airteagal 70 de Threoir 2014/24/AE.

Féadfaidh baint a bheith ag na ceanglais athléimneachta, inter alia, le hoibleagaidi
stocshealbhaiochta, lion na solathréiri éagsulaithe, faireachan ar shlabhrai solathair,
trédhearcacht na slabhrai solathair agus clasail feidhmiochta conartha maidir le seachadadh

trathtil.
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2. I gcéas ndsanna imeachta solathair phoibli maidir le tairgi iocshlainte criticitila ar sainaithniodh
leochaileacht sna slabhrai solathair ina leith tri mheastdireacht leochaileachta a dhéanamh
lena 1¢€iritear an t-ardleibhéal spleachais ar thir amhdin no ar lion teoranta tiortha lasmuigh
den Aontas, tabharfaidh na hudarais chonarthacha tus aite do thairgi iocshlainte criticiula né
dé substainti gniomhacha a mhonaraitear san Aontas lena dtugtar aghaidh ar an leochaileacht

agus ar an spleachas a sainaithniodh.

Tabharfaidh na hudarais chonarthacha tis aite do na tairgi iocshlainte criticiala n6 da
substainti gniomhacha da dtagraitear sa chéad fhomhir tri cheanglais a chur i bhfeidhm

a bheidh i bhfoirm ceann amhdin ar a laghad de na nithe seo a leanas:

(-a) sonraiochtai n6 ceanglais theicniula de réir bhri Airteagal 42 de Threoir 2014/24/AE,;

noé

(a) an coimheas is fearr idir praghas agus caighdedn mar chritéir dhdmhachtana conartha
de réir bhri Airteagal 67 de Threoir 2014/24/AE a fhéadfar measint a dhéanamh air
ar bhonn critéar a bhaineann freisin leis an gcoinnioll seachadta do na tairgi

iocshlainte criticitla né d4 substainti gniomhacha; no
(b) clasail feidhmiochta conartha de réir bhri Airteagal 70 de Threoir 2014/24/AE.
Cuirfear na ceanglais sin 1 bhfeidhm faoi réir ghealltanais idirndisiinta an Aontais.

3. Beidh feidhm ag na ceanglais a leagtar amach 1 mir 1 agus 1 mir 2 gan beann ar an tairgeoir
rathuil n6 an fochonraitheoir a sholathraionn na tairgi n6 a chuireann ar fail iad. Ni chuireann
na ceanglais sin bac ar na hudarais chonarthacha cuir chuige lena mbainfeadh nios moé na

buaiteoir amhain a usaid.
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3b. Leis an Airteagal seo, ni chuirfear bac ar na Ballstdit na ceanglais a leagtar amach i mireanna
1 agus 2 a shonru agus ceanglais bhreise a leagan sios i gcomhréir le Treoir 2014/24/AE
1 ndlithe, rialachain, foralacha riarachain naisiinta n6 ina gclair naisiunta da dtagraitear

in Airteagal 19 den Rialachan seo.

4.  Leis an Airteagal seo cuirtear bac ar na hudarais chonarthacha ceanglais chailiochtula bhreise

a usdid, lena n-diritear i nddil le hinbhuanaitheacht comhshaoil agus breithnithe soisialta.

5. Féadfaidh na hudarais chonarthacha a chinneadh go heisceachttil gan mireanna 1 agus 2

a chur 1 bhfeidhm sna casanna seo a leanas:

(a) ni féidir ach le hoibreoir eacnamaioch sonrach mar a shainmhinitear in Airteagal
2(1), pointe (10), de Threoir 2014/24/AE an tairge iocshlinte criticiuil riachtanach
a sholathar agus nil aon rogha eile na tairge ionadach ann agus nil an easpa
iomaiochta mar thoradh ar chingt saorga ar pharaiméadair an n6s imeachta solathair

phoibli; né

(b) nior tiolacadh aon tairiscinti oiriinacha na aon iarratai oiriinacha ar rannphairtiocht
mar fhreagairt ar n6s imeachta solathair phoibli comhchostiil agus a sheol an t-tidarés
conarthach céanna sa 2 bhliain roimh thiis an nds imeachta solathair nua ata

beartaithe; no

(c) chuirfeadh a gcur 1 bhfeidhm d’oibleagaid ar an udaras conarthach sin tairgi

iocshlainte criticiula a thail a mbeadh costais dhiréireacha ag baint leo; n6

(d) go bhfuil géargha leis mar gheall ar chuiiseanna fiorphrainne a eascraionn as
teagmhais nach féidir leis an udaras conarthach a thuar agus nach bhfuil
na himthosca a agraitear chun udar a thabhairt le fiorphrainn a chur i leith an udarais

chonarthaigh.
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6.  Faoin [6 mhi tar éis dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo], eiseoidh an Coimisiin
treoirlinte a bheidh ceaptha chun tacu leis na Ballstait oibleagaidi an Airteagail seo a chur
chun feidhme agus chun cur i bhfeidhm na n-oibleagaidi sin ag udarais chonarthacha a ¢ascu.
Aireofar sna treoirlinte, inter alia, treoir maidir lena chinneadh an monaraitear tairgi
iocshlainte criticitla né a substainti gniomhacha san Aontas agus tabharfar aghaidh iontu ar
leochaileacht agus spledchas a sainaithniodh chun criocha na gceanglas a leagtar amach
1 mir 2.

Beidh aird sna treoirlinte ar threagrachtai na mBallstat 6 thaobh seirbhisi slainte agus ciram

liachta a bhainistit, agus na hacmhainni a shanntar d6ibh a chionroinnt orthu.

Airteagal 19

Clair naisiunta lena dtugtar tacaiocht d’athléimneacht i nésanna imeachta solathair phoibli

1. Faoi cheann 12 mhi tar éis theacht i bhfeidhm an Rialachain seo, buno6idh gach Ballstét, agus
aird chui 4 tabhairt ar eagra sholathar na dtairgi iocshlainte sa Bhallstat, clar ndisiunta
lena dtacofar le slandail solathair tairgi iocshldinte criticiula, lena n-airitear i nésanna
imeachta solathair phoibli. Déanfaidh na cldir sin uséid chomhsheasmhach ceanglas i nésanna
imeachta solathair phoibli ag udarais chonarthacha sa Bhallstat ar leith a chur chun cinn. Leis
na clair sin, féadfar usadid chomhsheasmhach cur chuige lena mbainfeadh nios mo né buaiteoir
amhain a chur chun cinn freisin, 1 gcds ina mbeidh sé tairbhiuil 1 bhfianaise na hanailise
margaidh, agus féadfar a aireamh iontu bearta lena dtacaitear le slandail an tsolathair tairgi

iocshldinte criticiula nach gceannaitear tri ndosanna imeachta solathair phoibli.

2. Inarél mar rinaiocht GCTIC, cuirfidh na Ballstait an Coimisitn ar an eolas faoina gclair.
Airitheoidh an Coimisiun go ndéilfear é ar gach comhalta de GCTIC. Eascoidh GCTIC plé
da dtagraitear in Airteagal 26(2), pointe (b) maidir leis na clair naisiunta arb € is aidhm do6ibh
comhordu na gclar naisitinta a 4irithitl lena n-diritear a mhéid a bhaineann le cur 1 bhfeidhm

na gceanglas a leagtar amach in Airteagal 18(2).
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Airteagal 20

Bearta coimirce a bhaineann le ceanglais na mBallstat maidir le culstoic theagmhasachta

1.  Agus ceanglais 4 bhforchur ar shealbhoiri udaruithe margaiochta agus ar oibreoiri
eacnamaiocha eile sa slabhra solathair ar sholathraithe curaim sldinte agus ar othair chun stoic
theagmhasacha a choinnedil chun slandail an tsolathair tairgi iocshlainte criticitila laistigh
dé gerioch a choimircid, n6 chun athruithe a dhéanambh ar na ceanglais atd ann cheana, beidh
s¢ d’aidhm ag na Ballstait a chinntit nach mbeadh tionchar diultach ag an gcineél ceanglas sin
ar shlandail an tsolathair i mBallstait eile 1 gcomhréir le foralacha an mhargaidh inmheanaigh

in CFAE.

2. Airitheoidh na Ballstait go mbeidh aon cheanglais maidir le stoc teagmhasach da dtagraitear
1 mir 1, lena n-airitear méid agus amline an chur chun feidhme, comhréireach agus

go n-urramoidh siad prionsabail na trédhearcachta agus na dlathphairtiochta.

3a. Gan dochar da gceart cinneadh a dhéanamh ceanglais maidir le culstoic theagmhasachta
a thorchur, cuirfidh na Ballstait GCTIC ar an eolas go bhfuil sé ar intinn acu na ceanglais sin
a thorchur n6 athruithe suntasacha a dhéanamh ar na ceanglais at4 ann cheana, chun criche
trédhearcachta agus chun malartuithe a éascu maidir le treoirphrionsabail na comhréireachta
agus na dluthphairtiochta da dtagraitear 1 mir 2. Cuirfidh an Coimisitun, bunaithe ar shonrai
ata ar fail don Choimisitn, GCTIC ar an eolas go rialta, chun criche trédhearcachta, faoi

cheanglais maidir le ctlstoic theagmhasachta arna bhforchur ag na Ballstait.

4.  Téan tAirteagal seo gan dochar d’oibleagaidi faoi dhli an Aontais maidir le fogra a thabhairt
faoi rialachdin theicnitla agus bacainni teicnitla ar an margadh inmheanach, lena n-airitear

1ad siad a leagtar amach 1 dTreoir (AE) 2015/1535.
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ROINNII

SOLATHAIRTI COMHOIBRIOCHA DEONACHA

Airteagal 21

Solathar trasteorann Ballstat arna éascu ag an Coimisitn

1.  Ariarraidh réastunaithe 6 thri Bhallstat né nios mé (‘an iarraidh’), féadfaidh an Coimisiun
gniomht mar éascaitheoir do sholathar trasteorann na mBallstat iarrthach mar a leagtar sios in
Airteagal 39 de Threoir 2014/24/AE30 i gcas ina mbaineann an solathar le tairgi iocshlainte

leasa choitinn.

2. Tar éis d6 an iarraidh a fhail, cuirfidh an Coimisitn gach Ballstat eile ar an eolas faoin
iarraidh agus socréidh sé sprioc-am de 20 14 oibre do na Ballstait a dhearbhu gur spéis leo
a bheith rannphdirteach sa nds imeachta. Is ar bhonn deonach a bheidh na Ballstait ar fad in

ann a bheith rannphairteach sa no6s imeachta.

3.  Déanfaidh an Coimisitin measunu ar an iarraidh i bhfianaise chuspoiri an Rialachain seo.
Cuirfidh an Coimisitn in il do na Ballstait leasmhara a chinneadh faoina thoil an iarraidh

beartaithe a €ascu laistigh de 15 14 tar éis do6 an iarraidh a fhail.
4.  Ma dhiultaionn an Coimisiun don iarraidh, tabharfaidh sé ctiseanna leis an diulta sin.

5. Ma ghlacann an Coimisiun leis an iarraidh, cuirfidh an Coimisiun tacaiocht rinaiochta agus
loistiochta ar fail do na Ballstait rannphairteacha. Eascoidh an Coimisitin cumarsaid agus
comhar idir na Ballstait lena mbaineann agus tabharfaidh s€¢ comhairle maidir le rialacha
solathair phoibli an Aontais is infheidhme agus maidir le habhair rialala a bhaineann le tairgi

iocshlainte.

30 Treoir 2014/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 26 Feabhra 2014 maidir le
solathar poibli agus lena n-aisghairtear Treoir 2004/18/CE (10 L 94, 28.3.2014, Ich. 65, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/2024-01-01 ).
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Beidh an t-éascu sin 6n gCoimisitn teoranta agus tiocfaidh deireadh leis ar a dhéanai nuair
a shineoidh na hudarais chonarthacha rannphairteacha an conradh solathair. Is ar a gcostas

féin amhain a sholathr6idh na Ballstait atd rannphéirteach sa solathar trasteorann.

Féadfar an Coimisitin a chur faoi dhliteanas i gcomhréir le hAirteagal 340 CFAE.

Ni bheidh an Coimisitn freagrach as aon saru ar dhlithe solathair an Aontais n6 ar dhlithe
solathair naisiinta a dhéanfaidh na hudarais chonarthacha rannphairteacha agus ni bheidh sé
faoi dhliteanas aon saraithe den chineal sin ach oiread. Ni bheidh aon dliteanas ar

an gCoimisitn a bhaineann leis an gcaoi a ndéanann na Ballstait rannphairteacha an nos

imeachta solathair na le cur chun feidhme an chonartha a eascraionn as an nds imeachta.

Airteagal 22

Solathar 6n gCoimisiun thar ceann na mBallstat n6 in ainm na mBallstat

De mhaolu ar Airteagal 168(3) de Rialachan (AE, Euratom) 2024/2509 i gcas ina n-iarrann s¢
Bhallstat n6 nios mo6 go comhphadirteach ar an gCoimisitun solathar a dhéanamh thar a gceann,
no ina n-ainm agus ar a gcostais (‘an iarraidh chomhphairteach’), féadfaidh an Coimisitin nos
imeachta solathair a thionscnamh faoi na coinniollacha a leagtar amach san Airteagal seo

1 gcas ina mbaineann an solathar le tairgi iocshldinte a bhaineann le ceann de na catagoéiri seo

a leanas thios;

(a) tairgi iocshlainte criticitla ar sainaithniodh leochaileacht sna slabhrai solathair ina
leith 1 meastoireacht leochaileachta né a bhfuil tionscnamh soldthair comhoibrioch

molta ag MSSG ina leith;

(b) tairgi iocshldinte leasa choitinn, a bhfuil tuarascail maidir leis an meastint clinicitil
comhphairteach foilsithe ina leith de bhun Airteagal 12(4) de Rialachan
2021/2282/AE'8, né a bhfuil meastint clinicitil arna dhéanamh faoin gcomhar
deonach i measc na mBallstat de bhun Airteagal 23(1) pointe (e) den Rialachén sin

déanta orthu.
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2. Ni thiolacfar an iarraidh chomhphdirteach da dtagraitear i mir 1 ach amhéin ma chomhlionann
an tairge iocshlainte lena mbaineann ceann amhain de na critéir a leagtar sios sa mhir sin agus
ma tathar ag suil go gcuideoidh an nds imeachta solathair arna iarraidh le feabhas a chur ar
shlandail an tsolathair agus ar inthaighteacht tairgi iocshléinte criticiula san Aontas né
le hinthaighteacht agus inrochtaineacht tirgi iocshlainte leasa choitinn a airithia, de réir mar

1s infheidhme.

3.  Beidh na Ballstait uile in ann a bheith rannphairteach sa n6s imeachta solathair. Tar €is d6 an
iarraidh chomhphairteach a thail, cuirfidh an Coimisitin na Ballstait eile go 1éir ar an eolas
faoin iarraidh chomhphairteach, tri GCTIC, agus socroidh sé sprioc-am 20 14 oibre do na
Ballstait chun a dhearbhu gur spéis leo a bheith rannphairteach sa n6s imeachta. Is ar bhonn

deonach a bheidh na Ballstait uile in ann a bheith rannphairteach sa nds imeachta solathair.

4.  Déanfaidh an Coimisitin meastinu ar cé acu an bhfuil né nach bhfuil adar maith leis an
iarraidh chomhphairteach i bhfianaise chuspoiri an Rialachéin seo. Fiordidh an Coimisiun
go hairithe an bhféadfadh idirdhealt n6 srian ar thradail né saobhadh iomaiochta a bheith mar
thoradh ar an solathar, agus fontas, riachtanas agus comhréireacht na hiarrata comhphairti

4 geur san aireamh.

5. Laistigh de 20 14 oibre on iarraidh chomhphairteach a fhail, cuirfidh an Coimisitin na Ballstait
leasmhara ar an eolas faoina chinneadh agus luafaidh sé na cuiseanna até aige 1 gcas

diultaithe.

15503/25 53
IARSCRIBHINN LIFE.5 GA



I gcas ina mbeidh sé bunaithe ar a mheastunu, féadfaidh an Coimisitin, mas gé chun cuspdiri
an Rialachain seo a bhaint amach, a chur de choinnioll le tionscnamh an nos imeachta
solathair go nglacfaidh na Ballstait leasmhara le hioschainniochtai ceangailteachta,

1 gcomhréir lena riachtanas naisitinta, n6 go staonfaidh siad 6 phairt a ghlacadh 1 bproisis
solathair iomaiocha ina dhiaidh sin. Ni théadfar an nos imeachta solathair sin a thionscnamh

go dti go nglacfaidh na Ballstait leasmhara leis na coinniollacha sin.

Déanfar an solathar da dtagraitear san Airteagal seo 1 gcomhréir le hAirteagal 168(3) de
Rialachan (AE, Euratom) 2024/2509, ach amhain 1 gcas na maoluithe d4 bhforailtear sa

Rialachan seo3!.

Airteagal 24

Comhaontu a bhaineann le nésanna imeachta faoi Airteagal 22

Déanfaidh na Ballstait atd rannphairteach sna nésanna imeachta solathair a chumhdaitear
le hAirteagal 22 aon fhaisnéis atd abhartha don n6s imeachta solathair a chomhroinnt leis
an gCoimisitn. Cuirfidh na Ballstait rannphdirteacha na hacmhainni is g4 ar fail chun an nos
imeachta a thabhairt chun criche go rathuil, go hairithe tri rannphairtiocht foirne a bhfuil

saineolas agus eolas acu.

Cinnfear le comhaontt idir na Ballstait agus an Coimisiun na socruithe praiticitla lena rial6far
an nos imeachta solathair, na dliteanais até le glacadh agus an proéiseas cinnteoireachta.
Cuirfear an nds imeachta 1 gcrich 1 gcomhréir leis an sainorda a thabharfaidh na Ballstait don

Choimisiun.

31

Rialachan (AE, Euratom) 2024/2509 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

an 23 Mean Fomhair 2024 maidir leis na rialacha airgeadais is infheidhme maidir le buiséad
ginearalta an Aontais (athmhunlt) (I0 L, 26.9.2024, Ich. 1.

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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Caibidil V

An Gripa Comhordaithe um Thairgi focshldinte Criticitila

Airteagal 25

Bunt an Ghriipa Chomhordaithe um Thairgi focshliinte Criticiila
1.  Bunaitear leis seo an Grapa Comhordaithe um Thairgi focshlainte Criticitila (GCTIC).

2. Is comhaltai de GCTIC iad na Ballstait agus an Coimisiun. Ceapfaidh gach Ballstat
buanionadai amhain, a mbeidh an saineolas straitéiseach dbhartha acu chun na bearta éagsula
a leagtar amach sa Rialachan seo a chur chun feidhme. De réir mar is g4, féadfaidh na
Ballstait buanionadai malartach agus sainionadaithe breise a cheapadh chun dul in éineacht le
buanionadai an Bhallstéit chun tacti le ctraimi éagstila GCTIC. Beidh stadas breathnora ag

an nGniomhaireacht.

3. Oibreoidh GCTIC go dluth le MSSG, leis an nGniomhaireacht, agus leis na hudarais inniula
naisiunta le haghaidh téirgi iocshldinte. I gcas plé ina bhfuil ga le hionchur 6 thaobh
na n-tdaras rialéla leigheasra de, féadfaidh GCTIC cruinnithe comhphairteacha a eagru le

MSSG.

4.  Déanfaidh an Coimisitin obair GCTIC a eagrt agus a chomhord tri bhithin na Rnaiochta.
Bunoidh GCTIC a rialacha nds imeachta, lena n-airitear nésanna imeachta a bhaineann leis an

meitheal da dtagraitear i mir 6.

5. Déanfaidh ionadai an Choimisitin agus ionadai de chuid na mBallstat, arb iad ionadaithe

na mBallstat in GCTIC n6 as a measc a thoghfaidh iad, comhchathaoirleacht ar GCTIC.
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Féadfaidh GCTIC, ar thogra 6n gcomhchathaoirleach né 6 aon chomhalta d4 chuid, cinneadh

a dhéanamh meitheal a bhunu.

Déanfaidh GCTIC a dhicheall teacht ar chomhthoil, i gcas inar féidir, agus comhairle

da dtagraitear in Airteagal 26(2), pointi (d) agus (db) a tabhairt agus tuairim da dtagraitear in
Airteagal 26(2), pointi (a), agus (3). Mura féidir teacht ar an gcomhthoil sin, eiseoidh GCTIC
a sheasamh tri thromlach dhé thrian d4 chomhaltai. Beidh véta amhéin ag gach Ballstat.
Féadfaidh comhaltai a bhfuil seasaimh €éagstla acu a iarraidh go ndéanfar a seasaimh agus na

forais ar a bhfuil siad bunaithe a thaifeadadh i seasamh GCTIC.

Airteagal 26

Ciraimi an Ghriipa Chomhordaithe um Thairgi focshliinte Criticiiila

Eascoidh GCTIC comhordu i geur chun feidhme an Rialachain seo, lena n-airitear, i gcas
inarb iomchui, cuirfidh sé comhairle ar an gCoimisitin n6 ar na Ballstait arna iarraidh sin
doibh, chun tionchar na mbeart atd beartaithe a uasmhéadu agus chun aon éifeacht

neamhbheartaithe ar an margadh inmheanach a sheachaint né ar chérais naisitinta ciiraim

slainte.

Chun na cuspéiri da dtagraitear i mir 1 a bhaint amach, déanfaidh GCTIC na caraimi seo

a leanas:

(a) comhordu a éascu agus, arna thionscnamh féin né arna iarraidh sin don Choimisitn,
tuairim a thabhairt maidir le treoshuiomh straitéiseach na tacaiochta airgeadais
le haghaidh tionscadail straitéiseacha, lena n-diritear tri thaisnéis a mhalartt, i gcés
ina mbeidh fail uirthi, maidir le hacmhainneacht mhonaraiochta tairge iocshlinte
chriticitil ar leith, atd ann cheana n6 ata beartaithe, sna Ballstait agus plé a éasct
maidir leis an acmhainneacht is ga san Aontas chun slandail solathair agus
infhaighteacht tairgi iocshldinte criticitila, a substainti gniomhacha agus

a bpriomhébhar ionchuir, san Aontas a neartu;
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(-a) dul i mbun idirphlé leis an tionscal agus le pairtithe leasmhara abhartha eile chun

sineirgi i dtreo tionscadail straitéiseacha a chur chun cinn.

(aa) na malartuithe faisnéise a chumasu idir na Ballstait agus an Coimisiun da dtagraitear
in Airteagal 17 agus, 1 gcas inar ga, comhordu a éascu ar ghniomhaiochtai faoi seach

a bhfuil sé d’aidhm acu cuspoiri an Rialachain seo a bhaint amach.

(b) malartuithe a éascu maidir leis na clair ndisiunta da dtagraitear in Airteagal 19 agus
dea-chleachtas agus, i gcas inarb iomchui, comhar deonach a chur chun cinn maidir

le beartais solathair phoibli na mBallstat i ndail le tairgi iocshléinte criticiula;

(ba) malartuithe faisnéise agus treoirphrionsabail i nddil le ceanglais maidir le culstoic

theagmhasachta dé dtagraitear in Airteagal 20(3a) a éascu.
(c) plé straitéiseach a ¢ascu maidir le tionscnaimh solathair chomhoibrioch;

(d) amholadh do MSSG ord tosaiochta na dtairgi iocshléinte criticitla a sholathar
le haghaidh meastoireacht leochaileachta mar a leagtar amach i Rialachén (AE)
.../... [tagairt le cur isteach tar éis ghlacadh cf. COM(2023) 193 final], agus
athbhreithnit né nuashonra ar mheastéireachtai atd ann cheana a mholadh i gcés

inar ga.

(da) plé rialta a dhéanamh ar rannchuidiu féideartha comhphairtiochtai straitéiseacha le
cuspoiri an Rialachéin seo agus ar chomhsheasmhacht agus ar shineirgi féideartha
idir comhar na mBallstat le tritl tiortha abhartha agus na gniomhaiochtai a dhéanann

an tAontas.

(db) 1 gcés inarb iomchui, comhairle a chur ar an gCoimisitin n6 ar na Ballstait, arna
iarraidh sin doibh, maidir le habhair a bhaineann le cur chun feidhme an Rialachain

S€O0.

3. Féadfaidh GCTIC, arna iarraidh sin don Choimisitin né do na Ballstait, tuairim a thabhairt
i gcés ina mbeidh comhairle 4 tabhairt da dtagraitear i mir 2, pointi (d) agus (db), agus
féadfaidh sé, ar a thionscnamh féin n6 arna iarraidh sin don Choimisiun, tuairim a thabhairt

da dtagraitear 1 bpointe (a).
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Caibidil VI

Combhar idirnaisiunta

Airteagal 27

Combhphairtiochtai straitéiseacha

Gan dochar do shainphribhléidi na Combhairle, féachfaidh an Coimisitun ar na féidearthachtai maidir
le comhphairtiochtai straitéiseacha a thabhairt 1 gcrich a bhfuil sé¢ d’aidhm acu foinsia tairgi
iocshlainte criticitla, a substainti gniomhacha agus a bpriomhabhar ionchuir a éagsuli chun slandail
sholathar na dtairgi iocshldinte criticiula san Aontas a mhéadu. Fiosréidh an Coimisiun freisin

an bhféadfai cur leis na cinedlacha comhair atd ann cheana, i gcés inarb iomchui, chun tacu le
slandail an tsolathair agus chun iarrachtai a threisiu chun tairgeadh tdirgi iocshldinte criticitila

san Aontas a neartd. Cuirfidh an Coimisitin GCTIC ar an eolas go trathrialta faoina mbreithnithe

agus a measunuithe leantinacha.

Iarscribhinn VII
Leasuithe ar Rialachan (AE) 2024/795

Airteagal 28
Leasaitear Rialachén (AE) 2024/795 mar a leanas:
(a) in Airteagal 2, (1) pointe (a), cuirtear an méid seo a leanas in ionad fhombhir (iii):

‘(i11) biteicneolaiochtai, agus aon teicneolaiocht eile atd abhartha chun tairgi iocshlainte
criticitila a mhonar mar a shainmhinitear sa Ghniomh um Thairgi locshlainte

Criticiula *;
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* Rialachén (AE) ... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle lena leagtar
sios creat chun infhaighteacht agus slandail solathair tairgi iocshldinte criticiula

a neartu agus chun feabhas a chur ar inthaighteacht tairgi iocshlainte leasa choitinn
agus rochtain orthu, agus lena leasaitear Rialachan (AE) 2024/795.
[Ardstiurthoireacht: an tagairt le comhlanu le teideal cinntitheach an ‘Gniomh um
Thairgi focshlainte Criticitila® agus lena thagairti foilseachain nuair a bheidh siad ar

fail];’
(b) in Airteagal 2, cuirtear an thombhir seo a leanas isteach 1 mir 3:

‘De mhaolu ar an gcéad thomhir den mhir seo, an slabhra luacha chun forbairt n6 monara
a dhéanambh ar thairgi iocshldinte a thagann faoi raon feidhme [an Gniomh um Thairgi
focshlainte Criticitla] agus d4 dtagraitear i mir 1, pointe (a)(iii) den Airteagal seo,
baineann s¢ le foirmeacha daileoige criochnaithe, chomh maith le comhébhair
ghniomhacha chdgaisiochta agus priomhdbhair ionchuir eile is ga chun foirmeacha
daileoige criochnaithe de thairgi iocshldinte criticitila a thairgeadh mar a shainmhinitear

sa Rialachan.;’
(©) in Airteagal 2, cuirtear isteach mir 8:

‘8. Tionscadail straitéiseacha arna n-ainmnit 1 gcomhréir leis an [Gniomh um Thairgi
focshlainte Criticitla] lena dtugtar aghaidh ar leochaileacht i slabhrai solathair
na dtairgi iocshlainte criticitila, measfar go rannchuidionn siad le cuspoir STEP

da dtagraitear i mir 1, pointe (a)(iii).;’
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(d) in Airteagal 4, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 7:

“T.

Maidir le tionscadail straitéiseacha a aithnitear i gcomhréir le foralacha abhartha an
Ghnimh um an Tionscal Glan-nialasachta, leis an nGniomh um Ambhabhair
Chriticitla [agus leis an nGniomh um Théirgi focshlainte Criticiula] a thagann faoi
raon feidhme Airteagal 2 den Rialachan seo agus a thaigheann ranniocaiocht faoi na
clair da dtagraitear in Airteagal 3 den Rialachan seo, féadfaidh siad ranniocaiocht a
fhail freisin 6 aon chlar eile de chuid an Aontais, lena n-airitear cisti faoi
bhainistiocht roinnte, ar choinnioll nach gcumhdaitear leis na ranniocaiochtai sin na
costais chéanna. Beidh feidhm ag rialacha chlar dbhartha an Aontais maidir leis an
ranniocaiocht chomhthreagrach leis an tionscadal straitéiseach. Ni bheidh an cistiu
carnach nios airde nd na costais inchdilithe iomldna a bhaineann leis an tionscadal
straitéiseach. Féadfar an tacaiocht 6 chlair éagstila de chuid an Aontais a riomh ar
bhonn pro rata i gcomhréir leis na doiciméid lena leagtar amach na coinniollacha

maidir le tacaiocht.;’

(e) in Airteagal 6, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1, pointe c:

‘(c) mionsonrai tionscadal a aithnitear mar thionscadail straitéiseacha faoin nGniomh um

an Tionscal Glan-nialasachta, faoin nGniomh um Amhabhair Chriticiula agus faoin
[Gniomh um Thairgi focshlainte Criticiula], a mhéid a thagann siad faoi raon

feidhme Airteagal 2 den Rialachén seo. ’
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Caibidil VIII

Foralacha criochnaitheacha

Airteagal 29

Oibleagaid na ngniomhaithe margaidh faisnéis a sholathar

Chun criocha Airteagail 6, 8, 11(1), 12, 15, 16(2) agus 26(2) pointe (a), féadfaidh na hudarais
inniula naisitinta lena mbaineann faisnéis a iarraidh ar thionscnoiri tionscadal tionsclaioch,
tionscndiri tionscadail, sealbhoiri idaruithe margaiochta agus gniomhaithe eile i slabhrai
solathair agus daileachain tairgi iocshldinte criticiula, a substainti gniomhacha n6

a bpriomhdébhar ionchuir, lena n-diritear 6 allmhaireoiri agus monaroiri tairgi iocshldinte,
substainti gniomhacha né priomhdbhar ionchuir agus solathréiri dbhartha na dtairgi
iocshlainte, na substainti gniomhacha né na priomhébhair ionchuir sin, daileoiri mérdhiola,
comhlachais d’ionadaithe pairtithe leasmhara né daoine eile no eintitis dhlitheanacha eile ata
udaraithe n6 1 dteideal tairgi iocshldinte a sholathar don phobal.

Chun criocha Airteagal 30, féadfaidh na hudaréis innitla naisitnta faisnéis a iarraidh ar na
gniomhaithe margaidh dé dtagraitear 1 mir 1, ar na hiidarais chonarthacha agus ar na pairtithe
leasmhara eile.

Chun criocha Airteagal 11(2), féadfaidh an Ghniomhaireacht faisnéis a iarraidh ar
thionscnoiri tionscadail, sealbhoiri idaruithe margaiochta, monardiri tairgi iocshlainte agus

monaroéiri nd solathroiri substainti gniomhacha n6 priomhabhar ionchuir.
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I gcas ina n-iarrann tdarais innitla ndisiunta n6 an Ghniomhaireacht faisnéis, de réir mar

is abhartha, de bhun mhir 1, féadfaidh gniomhai a léirit gur solathraiodh an thaisnéis

a iarradh cheana don idaras innitil ndisitnta lena mbaineann né don Ghniomhaireacht de
bhun gniomhartha dli abhartha eile de chuid an Aontais. Sna c4sanna sin, tabharfaidh

an t-tidaras innitil ndisiunta lena mbaineann n6é an Ghniomhaireacht aird chui ar an bhfaisnéis
a cuireadh ar fail cheana féin, a mhéid a cuireadh an fhaisnéis sin ar fail agus a mhéid is féidir

1 a usaid freisin chun criocha an Rialachain seo.

I gcés ina geuirfidh gniomhai margaidh faisnéis isteach de bhun mhir 1, tabharfaidh an
gniomhai le fios an bhfuil aon thaisnéis rinda 6 thaobh na trachtala de san thaisnéis

a sholathraitear, sainaithneoidh sé na codanna abhartha den fhaisnéis sin ar faisnéis runda

6 thaobh trachtéla de 1 agus mineoidh sé cén fath ar faisnéis den chinedl sin i. Déanfaidh

an t-udaras inniuil naisiunta n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar is abhartha, measunu ar
thiuntas gach éilimh rindachta a dhéanfaidh na gniomhaithe agus cosnéidh siad aon thaisnéis

atd runda 6 thaobh na trachtala de ar nochtadh gan udar i gcomhréir le hAirteagal 29a.

Airteagal 29a

Faisnéis runda a laimhseail

Ni usaidfear faisnéis a thaightear le linn chur chun feidhme an Rialachéin seo ach amhdin
chun criocha an Rialachain seo agus déanfar i a chosaint le dli abhartha an Aontais agus leis

an dli dbhartha naisiunta.

Airitheoidh na Ballstait, an Coimisiun agus an Ghniomhaireacht go gcosnéfar riin tradala
agus ghno agus faisnéis eile atd runda 6 thaobh na trachtala de a thaightear agus
a phroisediltear agus an Rialachan seo 4 chur 1 bhfeidhm 1 gcomhréir le dli an Aontais agus

leis an dli naisianta abhartha.
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3. Airitheoidh an Coimisitn, an Ghniomhaireacht agus na hudarais innitila naisiunta,
a n-oifigigh, a bhfostaithe agus daoine eile ata ag obair faoi mhaoirseacht na n-tidaras sin
rundacht na faisnéise a gheobhaidh siad agus a gcuraimi agus a ngniomhaiochtai & ndéanamh
acu i gcomhréir le dli dbhartha an Aontais no leis an dli abhartha naisitinta. Beidh feidhm ag
an oibleagaid sin freisin maidir le hionadaithe uile na mBallstat, maidir le breathnéirt,
saineolaithe agus rannphairtithe eile a fhreastalaionn ar chruinnithe de GCTIC de bhun

Airteagal 25.

4.  Aon oibleagaidi ar chomhroinnt faisnéise de bhun an Rialachdin seo, ni bheidh feidhm acu

maidir le sonrai a bhaineann le leasanna buntsacha shlandail né cosaint na mBallstat.

Airteagal 30

Meastoireacht

1.  Faoin [OF, cuir isteach data an:] ar a dhéanai 5 bliana tar éis dhata chur 1 bhfeidhm an
Rialachdin seo, agus gach 5 bliana ina dhiaidh sin, déanfaidh an Coimisitin meastoireacht ar
an Rialachan seo agus cuirfidh sé tuarascail ar na priomhthorthai faoi bhraid Pharlaimint
na hEorpa, na Combhairle, Choiste Eacnamaioch agus Sdisialta na hEorpa, agus

Choiste na Réigiun.

2. Déanfaidh an Coimisiiin measunt ina mheastoireacht ar thionchar an Rialachain seo agus ar
a mhéid a baineadh amach na cuspéiri a leagtar sios in Airteagal 1. Aireofar sa mheastoireacht
freisin measunu ar raon feidhme, feidhmiu agus éifeachtilacht Airteagal 18 chomh maith le

comhleantinachas an Rialachdin seo le forbairti laistigh de réimse an tsolathair phoibli.

3. Solathroidh na hudarais naisiinta don Choimisiun, arna iarraidh sin doibh, aon fhaisnéis
abhartha ata acu agus ata riachtanach don Choimisiun chun measuna agus athbhreithniu

a dhéanamh de bhun mhireanna 1 agus 2.
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Airteagal 31
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm

1.  Tiocfaidh an Rialachan seo 1 bhfeidhm an fichiu 14 tar éis 14 a fthoilsithe in Iris Oifigiuil

an Aontais Eorpaigh.
2. Beidh feidhm aige 6n [....].

3.  Beidh feidhm ag Airteagail 18(1) agus (2) [12 mhi tar €is dhata chur i bhfeidhm mhir 2].
Beidh feidhm ag na ceanglais in Airteagal 18(1) agus (2) maidir le ndsanna imeachta solathair

phoibli a sheolfar tar éis an data sin.

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

i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh in Strasbourg,

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