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MEABHRAN MINIUCHAIN

COMHTHEACS AN TOGRA
. Forais agus cuspéiri an togra

Is cearta maoine intleachtula sui generis iad Deimhnithe Forliontacha Cosanta (DFCanna)
lena gcuirtear sineadh suas le 5 bliana leis an téarma 20 bliain a bhaineann le paitinni le
haghaidh tairgi iocshldinte né tairgi cosanta plandai (PPPanna) '. Is é is aidhm déibh
frithdireamh a dhéanamh ar chaillteanas na cosanta paitinne ¢€ifeachtai mar thoradh ar an
tastail éigeantach agus thada a bhionn de dhith san Aontas le haghaidh udari margaiochta
rialala na dtairgi sin.

Tiocfaidh an phaitinn aonadach i bhfeidhm an 1 Meitheamh 2023, lena gceadofar go

gcumhdoéfar gach Ballstat rannphairteach ar bhealach aonadach le paitinn aonair?.

Is ¢ is aidhm don togra seo céras DFC an Aontais a shimplit a mhéid a bhaineann le
DFCanna ndisiunta le haghaidh tairgi iocshldinte, chomh maith le trédhearcacht agus
¢ifeachtulacht an chorais sin a fheabhst. Fégraiodh an tionscnamh seo i gclar oibre an
Choimisitin don bhliain 2022 mar thionscnamh uimhir 16 faoi Iarscribhinn II (tionscnaimh
REFIT)’.

Le Rialachdn (CE) Uimh. 469/2009 déantar fordil maidir le DFCanna le haghaidh téirgi
iocshlainte (idir tairgi lena n-usdid ag an duine agus tairgi iocshlainte tréidliachta) a bheidh le
deonu ar leibhéal ndisiunta ar bhonn iarratais ndisiunta, agus de réir na tire. Ar an gcuma
chéanna, le Rialachdn (CE) Uimh. 1610/96 déantar fordil maidir le DFCanna le haghaidh
tairgi cosanta plandai. Is sa d4 bheart sin le chéile a chorpraitear coras DFC an Aontais. O
tharla gur leasaiodh Rialachdn (CE) Uimh. 469/2009 roinnt uaireanta, agus 6s rud ¢ go bhfuil
tuilleadh leasuithe le déanamh, ba cheart, ar mhaithe leis an tsoiléireacht, an Rialachan sin a
athmhanlt, rud atd mar an chéad chuspéir ata leis an togra seo (agus leis an togra
comhthreomhar maidir le PPPanna (COM(2023) 223).

Mar a deimhniodh sa mheastoireacht a rinneadh in 2020 (SWD(2020)292 final), baineann
ndsanna imeachta scridichain ar leithligh sna Ballstait (i gcomhthrath né i ndiaidh a chéile)
leis na nésanna imeachta, go hiomlan ndisiinta, ata ann sa 14 atd ann inniu chun DFCanna a
dheont. As sin eascraionn dubailt oibre, agus mar thoradh air sin, costais arda agus
neamhréireachtai nios minice idir na Ballstdit sna cinnti maidir le DFCanna a dheont n6 a
dhialta, lena n-airitear i1 gcarsai dlithiochta os comhair cuirteanna naisitnta. Is ¢ an
neamhréireacht idir na Ballstait sna gcinnti maidir le DFCanna a dheont n6 a dhitlta an chtis
aonair is minice a luann na cuirteanna naisitinta le haghaidh réamhtharchuir chuig Cuirt
Bhreithitnais an Aontais Eorpaigh maidir le cur 1 bhfeidhm choras DFC an Aontais.

! Ta tréimhse chosanta bhreise 6 mhi ar fail, faoi réir coinniollacha sonracha, le haghaidh tairgi

iocshlainte lena n-tsaid sa daonra péidiatrach, mar a shainmbhinitear i Rialachan (CE) 1901/2006.

Is teideal dli i an phaitinn aonadach lena gcuirfear cosaint aonfhoirmeach ar fail ar fud na dtiortha
rannphdirteacha uile ar bhonn ionad ilfhreastail. Amhail 6 mhi Aibreain 2023 ar aghaidh, tathar ag
coinne leis go mbeidh 17 mBallstat rannphdirteach i gcoras na paitinne aonadai. Le haghaidh
nuashonruithe agus tuilleadh eolais, féach: https://ec.europa.eu/growth/industry/strategy/intellectual-
property/patent-protection-eu/unitary-patent en.

An Coimisitin Eorpach, Iarscribhinni a ghabhann leis an Teachtaireacht 6n gCoimisitin — Clar Oibre an
Choimisitin 2022, COM(2021) 645 final, 2021, Ich. 9 (https://eur-
lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar%3A9fb5131e-30e9-11ec-bd8e-
0laa75ed71a1.0001.02/DOC_2&format=PDF#page=9).
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Eascraionn éiginnteacht dhlithitil shuntasach as na nosanna imeachta go hiomlan naisiinta
atd ann faoi lathair.

I bPlean Gniomhaiochta um Maoin Intleachtiil an Choimisitin a fhoilsiodh 1 mi na Samhna
2020 (COM(2020) 760 final), lena dtdgtar ar an meastoireacht DFC, cuirtear i dtdbhacht an gé
atd ann dul i ngleic leis an ilroinnt atd fos ann 1 gcéras maoine intleachtula an Aontais. Sa
Phlean tugadh faoi deara gur ar an leibhéal ndisiinta amhdin ata cosaint DFC ar fail le
haghaidh tairgi iocshldinte agus PPPanna. Ag an am céanna, ta nés imeachta laraithe ann chun
paitinni Eorpacha a dheonu agus nds imeachta laraithe chun tidaruithe margaiochta a fhail le
haghaidh tairgi iocshldinte. Ar an gcuma chéanna, leagadh béim sa Straitéis Chogaisiochta
don Eoraip (COM(2020) 761 final) ar a thabhachtai ati s¢ infheistiocht a dhéanamh i T&F
chun cogais leighis nudlacha a chrutht. Mair sin féin, maidir leis na difriochtai sin idir na
Ballstait maidir le cur chun feidhme na gcéras maoine intleachtula, go hairithe le haghaidh
DFCanna, cuirecadh 1 dtabhacht sa straitéis go n-eascraionn astu dubailti agus
neamhéifeachtilachtai a théann i bhfeidhm ar iomaiochas an tionscail cogaisiochta. D’iarr an
Chombhairle* agus Parlaimint na hEorpa’ araon ar an gCoimisitin na heasnaimh sin a cheartu.

D4 bhri sin, is ¢ an dara cuspoir ata leis an togra seo nds imeachta laraithe a thabhairt
isteach chun DFCanna le haghaidh tairgi iocshlainte a dheont. Leis sin, bheadh iarratasoiri in
ann DFCanna a fthail sna Ballstait ainmnithe €agsula faoi réir idaruithe margaiochta a bheith
deonaithe i ngach ceann acu/do gach ceann acu, tri chomhdt a dhéanamh ar ‘iarratas laraithe
ar DFC’ amhdin a chuirfi faoi réir nds imeachta scriidiichin laraithe DFC’ amhain.

Cé gur Udaras laraithe a dhéanfadh an scrudu sin, is iad oifigi naisitnta éagsula na Ballstait
ainmnithe a dhéanfadh deonu iarbhir DFCanna, ar bhonn tuairim dhearfach 6n tudaras
scradichain larnach. Bheadh an tuairim 6n 0daras scruduchain larnach ceangailteach ar oifigi
naisiunta na mBallstat ainmnithe.

Baineann togra comhthreomhar (COM(2023) 223 le DFCanna agus PPPanna), ar togra ¢ ina
bhfuil foralacha le haghaidh tairgi iocshldinte® atd comhchosuil leis na forélacha sa togra seo.

. Comhsheasmhacht le foralacha beartais ata sa réimse beartais cheana

Maidir le priomhghnéithe substainteacha an nos imeachta laraithe atd beartaithe — i.e. na
coinniollacha a bhaineann le deimhnithe a fhail, chomh maith lena n-éifeacht dhlithiuil — is
ionann iad agus priomhghnéithe an chorais DFC atd ann cheana. Leis an togra seo tugtar
isteach foralacha nua n6s imeachta maidir leis an scrida laraithe agus ni beartaitear leis
modhna a dhéanamh ar raon feidhme na ¢€ifeacht na gceart a thugtar le DFCanna néaisiunta a
dheonaitear faoi lathair i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 469/2009. Déantar na foralacha
no6s imeachta nua céanna a chur isteach freisin sa togra comhthreomhar thuasluaite maidir le
DFCanna le haghaidh PPPanna (COM(2023) 223).

Ag an am céanna, t4 tograi comhthreomhara 4 ndéanamh chun deimhnithe aonadacha a
chruthu le haghaidh tairgi iocshlainte (cf. COM(2023) 222) agus le haghaidh PPPanna (cf.
COM(2023) 221). Chuirfi iarratais ar na deimhnithe aonadacha sin faoi réir an no6s imeachta
scruduchdin laraithe céanna ar a dtugtar tuairisc sa togra seo, go hairithe i gcés iarratais

4 Concluidi 6n gCombhairle maidir leis an mbeartas maoine intleachtila an 10 Samhain 2020

https://www.consilium.europa.eu/media/46671/st-12750-2020-init.pdf.

Parlaimint na hEorpa, an Coiste um Ghnothai Dlithitla, Tuarascail maidir le plean gniomhaiochta um
maoin intleachtuil chun tact le téarnamh agus athléimneacht an Aontais (2021/2007(INI)),
https://www.europarl.europa.cu/doceo/document/A-9-2021-0284 EN.html.

Tairgi iocshlainte lena n-said ag an duine agus le haghaidh usaid tréidliachta.
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‘chomhcheangailte’ lena n-iarrtar deimhniu aonadach agus deimhnithe naisiinta araon, mar a
mhinitear thios. Leis sin airithitear comhsheasmhacht iomlan ar fud an phacdiste athchoirithe
DFC ina iomldine.

Sa tabla seo minitear cuspdiri na gceithre thogra ghaolmhara:

Tairgi iocshldinte Tairgi cosanta plandai
TOGRA 1 < Airt. 114 TOGRA 2
Rialachdn maidir leis an DFC le CFAE 2 Rialachan maidir leis an DFC le
haghaidh tairgi iocshléinte haghaidh tairgi cosanta plandai
(athmhunlu) (athmhunlu)
TOGRA 3 < Airt. 118 TOGRA 4
Rialachan maidir leis an DFC CFAE 2 Rialachan maidir leis an DFC
aonadach le haghaidh tairgi aonadach le haghaidh tairgi cosanta
iocshlainte plandai

Thairis sin, maidir le DFCanna ndisiinta mar at4d sainmhinithe i1 Rialachan (CE)
Uimh. 469/2009 agus i gCaibidil II den togra seo, ba cheart a thabhairt faoi deara nach
geuirfidh aon ni cosc ar iad a dheont ar bhonn paitinn aonadach mar an phaitinn bhunusach.

Ar deireadh, ta an togra seo mar chuid de ‘phacaiste paitinne an Aontais’ a fograiodh in 2023,
ina n-airitear, seachas athbhreithnit, nuachéirit agus tabhairt isteach coérais le haghaidh
deimhnithe cosanta forliontacha aonadacha, tionscnamh nua maidir le ceadunu éigeantach
agus reachtaiocht maidir le bunphaitinni caighdeain. Leis an togra seo comhlanaitear an coras
um paitinni aonadacha, rud at4 ina chéim mhor i dtreo an margadh aonair le haghaidh paitinni
a chur 1 gerich.

. Comhsheasmhacht le beartais eile de chuid an Aontais

Le paindéim COVID-19 cuireadh i dtdbhacht a thabhachtai ata sé coras laidir cothrom maoine
intleachttla a bheith ann chun na dreasachtai is ga a sholathar chun go bhforbrofar coirealacha
nua agus vacsaini nua a mbeidh rochtain ag othair orthu. Ina theannta sin, cuireadh i dtdbhacht
leis an bpaindéim an ga atd ann le faisnéis thrédhearcach sho-rochtana maidir le stddas na
gceart maoine intleachtula, lena n-airitear DFCanna, chun gniomhaiochtai comhoibrithe
féideartha, ceadinli agus anailisi maidir le saoirse chun oibrit a éascti’. Baineann ri-thdbhacht
leis na paitinni agus na DFCanna chun tacu leis an Aontas ina chuid iarrachtai Aontas Sldinte
Eorpach a thogail agus chun tact le tionscnaimh ghaolmhara eile amhail an tUdaras Eorpach

Tugadh plé i ndail leis sin go dti an Eagraiocht Dhomhanda um Maoin Intleachtail (EDMI), inar iarradh
ar oifigi paitinni naisitinta/réigiinacha faisnéis maidir lena ngniomhaiochtai comhoibrithe a roinnt le
bunachair sonrai atd inrochtana don phobal ina bhfuil faisnéis stadais paitinne a bhaineann le cogais
agus vacsaini, amhail MedsPaL. Féach: EDMI, An Buanchoiste um Dhli na bPaitinni, 32% Seisiln,
BPP/32/7, 2020.
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um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le hEigeandail Slainte (HERA)?, saoraid FAB an Aontais
Eorpaigh® agus an Straitéis Chogaisiochta don Eoraip.

D4 bhri sin, t4 an n6s imeachta laraithe ata beartaithe go hiomlan comhsheasmhach leis an
reachtaiocht chogaisiochta ata ann cheana agus le reachtaiocht dbhartha eile, go hdirithe an
phaitinn Eorpach a bhfuil éifeacht aonadach 1¢i (‘paitinn aonadach’) mar a leagtar amach i1
Rialachédn (AE) Uimh. 1257/2012, agus an Comhaonti gaolmhar maidir le Cuirt Aontaithe
Paitinni. Tiocfaidh an coras um paitinni aonadacha i bhfeidhm an 1 Meitheamh 2023.

Ina theannta sin, t4 an togra seo go hiomlan combhoiritinach le Rialachan (CE)
Uimh. 1901/2006 maidir le tairgi iocshlainte le haghaidh uséaid phéidiatrach, lena ndéantar
forail maidir le ‘fadd péidiatrach’ féideartha ar DFCanna le haghaidh tairgi iocshldinte faoi
choinniollacha sonracha.

Thairis sin, leis an togra seo comhlanaitear an Straitéis Chogaisiochta don Eoraip agus an
cuspoir atd aige nualaiocht 1 gcogais leighis agus rochtain nios fearr orthu a chur chun cinn,
lena n-diritear na hathruithe reachtacha gaolmhara atd beartaithe a mhéid a bhaineann le
cosainti rialaitheacha (/Oifig na bhFoilseachdn, cuir isteach tagairt don athchoiriu leanunach
ar an reachtaiocht chogaisiochtal).

Ar deireadh, leis an athchéirit DFC agus na tionscnaimh eile a liostaitear sa phlean
gniomhaiochta um maoin intleachtuil rannchuiditear leis an straitéis nualaiochta nios leithne
atd ag an Aontas.

2. BUNUS DLI, COIMHDEACHT AGUS COMHREIREACHT
o Bunus dli

T4 an togra seo bunaithe ar Airteagal 114(1) den Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh
maidir leis an margadh aonair (né an margadh ‘inmheénach’). Is ¢ sin an bunus dli céanna a
usaidtear le haghaidh Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 agus Rialachan (CE) Uimh. 1610/96
(Airteagal 100a, agus ansin Airteagal 95, faoi seach, den Chonradh ag buni an Chomhphobail
Eorpaigh, mar a bhi sé an trath sin). Is gé aris dul ar iontaoibh Airteagal 114 chun céras DFC
an Aontais a oiritinl 1 bhfianaise conas a cuireadh i bhfeidhm an coras ata ann cheana. Cé go
bhfuil DFCanna comhchuibhithe cheana féin, td cdsanna ann go foill inar dheonaigh roinnt
Ballstat DFCanna agus inar ditltaiodh d’iarratais den cinedl direach céanna i mBallstait eile
no inar deonaiodh iad maille le raon feidhme éagstil. D4 bhri sin bionn ar iarratasoiri DFC
dul 1 ngleic le cinnti eisréimneacha ar fud an Aontais maidir leis an tdirge céanna, agus costais
a dtabhu acu as DFCanna a chur 1 bhfeidhm agus a chothabhail i roinnt Ballstat. Mar thoradh
air sin, t4 ga le tuilleadh gniomhaiochta 6n Aontas chun aghaidh a thabhairt ar na
saincheisteanna seo, agus le tuilleadh gniomhaiochta den sort sin 6n Aontas féadfar, murab
ionann agus idirghabhdil néisitinta 6 na Ballstait, creat comhsheasmhach ar fud an Aontais a
airithitl, agus féadfar laghd a chur ar an gcostas iomlan agus ar ualach iomlan na dtailli a
bheidh le hioc in iliomad Ballstat. Le tuilleadh gniomhaiochta ar leibhéal an Aontais neartofai
slaine an mhargaidh aonair tri choras laraithe, cothrom agus trédhearcach a chur ar fail ar fud

An Coimisitin Eorpach, Teachtaireacht 6n gCoimisiin — HERA Incubator: Anticipating together the
threat of COVID-19 variants [Gorlann HERA: An bhagairt i ndail le hathraitheacha COVID-19 a thuar
le chéile], COM/2021/78, 2021.

An Coimisiun Eorpach, ‘Ceisteanna agus freagrai : HERA incubator — Anticipating together the threat
of COVID-19 variants’, 2021 [Gorlann HERA: An bhagairt i ndail le hathraitheacha COVID-19 a thuar

le chéile, 2021](https://ec.europa.cu/commission/presscorner/detail/en/qanda 21 642).

GA



GA

an Aontais, agus mhaol6fai na hiarmhairti ditltacha as noésanna imeachta iomarcacha, a
d’théadfadh a bheith eisréimneach, agus a bhionn roimh iarrataséiri'®. D4 bhri sin, de bharr a
chinedil, ta udar le gniomhaiocht ar leibhéal an Aontais chun feidhmiu rianuil an mhargaidh
aonair a airithit le haghaidh tairgi iocshldinte nudlacha atd faoi réir udaruithe margaiochta.
Ina theannta sin, mar thoradh ar ghniomhaiocht ar leibhéal an Aontais bheadh monar6iri
nualacha leantacha in ann tairbhe a bhaint as creat éifeachtach um maoin intleachtuil sna
margai tairgi abhartha.

o Coimhdeacht

Is ar leibhéal an Aontais amhain is féidir na cuspoiri is bonn leis an togra a bhaint amach. Leis
an gcur chuige uile-Aontais a chuirfear i bhfeidhm trid an n6s imeachta laraithe a bheartaitear
airitheofar go mbeidh na rialacha agus na nésanna imeachta is infheidhme comhsheasmhach
ar fud an Aontais, rud a airitheoidh deimhneacht dhlithiuil le haghaidh na rannphdirtithe
abhartha uile sa mhargadh.

o Comhréireacht

Ni théann an tionscnamh seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspoiri a sainaithniodh a
bhaint amach. T4 a raon feidhme teoranta do na gnéithe sin nach féidir leis na Ballstait a
bhaint amach go sésuil ina n-aonar agus inar féidir le gniomhaiocht 6n Aontais torthai nios
fearr a bhaint amach, e.g. i dtéarmai cinnti comhsheasmhacha maidir le hiarratais ar DFC
chun ualai agus costais riarachain a laghdd, agus chun an trédhearcacht agus deimhneacht
dhlithiuil a fheabhsu.

. An rogha ionstraime

De bhri gur le rialachdin amhdin a rialaitear an reachtaiocht DFC ata ann faoi lathair, ni féidir
aon ionstraim eile a bhearti chun an reachtaiocht DFC de chuid an Aontais ata ann faoi lathair
(Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 agus Rialachan (AE) Uimh. 2019/933) a athmhunlu agus
chun nés imeachta laraithe a thabhairt isteach.

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

. Meastoireachtai ex-post agus seicealacha oiriinachta ar an reachtaiocht ata ann
cheana

Rinneadh meastoireacht ar an gcéras DFC in 2020 (SWD(2020) 292). Fuarthas amach inti go
ndéantar an nualaiocht agus infhaighteacht cdgais leighis nua agus PPPanna a chur chun cinn
le DFCanna agus go gcuiditear le cuideachtai a chuid infheistiochtai T&D a fthorchtiteamh
mar thoradh orthu. Cé go solathraitear creat coiteann laistigh den Aontas Eorpach leis na
Rialachain DFC, is ar an leibhéal naisiinta a riartar iad. Mar thoradh ar an ilroinnt sin
cruthaitear costais arda agus cuirtear ualach riarachdin ar iarratasoiri (go hairithe FBManna)
agus ar riarachdin naisiunta. Eascraionn éiginnteacht dhlithiuil as freisin, ¢ tharla gur féidir
difriochtai a bheith ann i raon feidhme na cosanta ar fud an Aontais. Bionn tionchar ditltach
aige sin ar Usdideoiri DFC agus ar dhéantoiri tairgi cinedlacha. Treisitear ar na héifeachtai
ditltacha sin mar gheall ar easpa trédhearcachta, go hairithe 6n taobh tras-teorann de, rud a
thagann go mbionn s¢ deacair a dhéanamh amach cén chosaint DFC atd ann, cé na Ballstait

10 Cas C-58/08 ECLI:EU:C:2010:321.
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inar ann di agus cad iad na tairgi ata faoi chosaint. Déanann s¢ sin difear do shealbhoiri SPC
agus monardiri tairgi cinedlacha araon.

Is gearr go ndéanfar meastoireacht ar an tarscaoileadh monaraiochta DFC (mar a fhoréiltear le
hAirteagal 21d de Rialachan (CE) Uimh. 469/2009), ar eisceacht i a tugadh isteach le
Rialachan (AE) 2019/933, lenar leasaiodh Rialachan (CE) Uimh. 469/2009, agus a airitear sa
togra seo.

. Combhairliuchain leis na pairtithe leasmhara

Rinne an Coimisitin comhairlitichan poibli le linn na meastoireachta ar an gcéras DFC (idir an
12 Deireadh Fomhair 2017 agus an 4 Eandir 2018)'!. Ina theannta sin, ar adireamh sa staidéar
de chuid Instititid Max Planck a luaitear thios bhi suirbhé ar phairtithe leasmhara sna Ballstait
a rinneadh in 2017 in Institiaid Allensbach (‘suirbhé Allensbach’), ar suirbhé ¢ inar airiodh
roinnt ceisteanna maidir le hoibriti na gcoras DFC (ndisiunta) atd ann faoi lathair. Thairis sin,
on 8 Marta go dti an 5 Aibrean 2022, bhi pairtithe leasmhara in ann aiseolas a sholathar ar an
nGlao ar Fhianaise 6n gCoimisitin. Chun tuilleadh faisnéise a fhail, féach larscribhinn 2 den
mheasunu tionchair (SWD(2023) 118).

. Bailia agus usaid saineolais

Leis an staidéar'? ar na gnéithe dlithitla de chuid DFCanna san Aontas a rinne Instititid Max
Planck in 2018 (go hairithe Caibidil 22 de) solathraitear priomhthorthai maidir le hoibriti na
gcoras DFCanna atd ann faoi lathair (le haghaidh tairgi iocshlainte). Sa staidéar breise ¢
Instititiid Max Planck a criochnaiodh in 2022'% solathraitear anailis nios deimhne ar an
dearadh ata ar no6s imeachta laraithe.

o Measunu tionchair

Rinneadh meastnt tionchair agus cuireadh ¢ faoi bhraid an Bhoird um Ghrinnscrudt Rialéla 1
ndeireadh 2022 agus, tar ¢éis € a chur isteach aris, fuarthas tuairim dhearfach an 16 Nollaig
2022 (SWD(2023) 118).

Sainaithniodh na roghanna seo a leanas:
— Rogha 0: Gan aon athru beartais.

— Rogha 1: Treoirlinte maidir le cur 1 bhfeidhm na gcoras DFC atd ann faoi lathair.
Leis an rogha seo sholathrofai treoirlinte/moltai comhchoiteanna d’oifigi paitinni
naisiunta (OPNanna) maidir le cur i bhfeidhm Rialachdn DFC, lena dtogfar ar an
taithi atd acu agus ar chasdli Chuirt Bhreithitinais an Aontais Eorpaigh (CBAE). Leis
na treoirlinte seo mholfai rialacha comhchoiteanna freisin maidir le foilsii agus
inrochtaineacht na faisnéise DFC sna cldir ndisiunta.

— Rogha 2: Aitheantas frithphairteach 1 gcomhair cinnti ndisiunta. Leis seo chuirfi ar
chumas na n-iarratasoiri iarratas ar DFC a chomhdu le OPN ainmnithe, ar a dtugtar
an oifig thagartha, agus thabharfadh na OPNanna go 1€éir eile aitheantas do chinneadh
na hoifige sin.

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524

13 https://op.europa.cu/en/publication-detail/-/publication/94cb20ea-2ff0-11ed-975d-
0laa75ed71al/language-en
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— Rogha 3: Comhdu agus scradu laraithe ar iarratais ar SPC, as a dtiocfaidh tuairim
neamhcheangailteach. Leis seo chruthoéfai tdards larnach le haghaidh iarratais ar
DFCanna a chomhda san Aontas, ar udaras ¢ a scradodh iarratais agus a d’eiseodh
tuairim i dtaobh an ndeondfai ndé nach ndeonofai DFC. D’théadfadh OPNanna an
tuairim sin a leantint no, de rogha air sin, scradu da gcuid féin a dhéanamh. D4 bhri
sin, is ar an leibhéal naisiinta a choinneofai an cinneadh maidir le cosaint DFC a
dheonu. Ni théadfadh ach sealbhdiri paitinne Eorpai — agus, 1 gcas tairgi iocshlainte,
sealbhoiri ar udaru margaiochta laraithe — an coras sin a Gsaid.

— Rogha 4: Comhdu agus scradu laraithe ar iarratais ar SPC, as a dtiocfaidh tuairim
cheangailteach. Is ionann sin agus rogha 3, ach bheadh ar OPNanna an tuairim a
leanuint. Da bhri sin, cé gurbh iad na hoifigi naisiinta f6s a dhéanfadh cinnti maidir
le cosaint DFC a dheonu, is udaras larnach a chinnfeadh toradh na gcinnti sin.

— Rogha 5: ‘DFC aonadach’ lena gcomhlanaitear an phaitinn aonadach. Dhéanfadh an
t-udaras larnach, 1 dteannta iarratais a scrudi, ‘DFC aonadach’ a dheonu
d’iarratasoéiri ag a bhfuil paitinn Eorpach a bhfuil éifeacht aonadach 1éi. Ni bheadh an
DFC aonadach baili ach amhdin i gcriocha na mBallstat (17 diobh ar dtas) ar
pairtithe iad sa Chomhaonti maidir le Cuirt Aontaithe Paitinni.

Ni thiocfadh na roghanna sin in ionad DFCanna, ach sholathrofai leo bealai malartacha chun
cosaint DFC a fhail ar fud an Aontais.

Cumasc de rogha 4 agus rogha 5 is ea an rogha thosaiochta. Dhéanfadh sé forail maidir le nos
imeachta laraithe a bhféadfadh deoni DFCanna néisitinta a bheith mar thoradh air i1 roinnt
Ballstat n6 sna Ballstait uile, agus/ndé deoni DFC aonadach (lena gcumhdaitear na Ballstait
sin ina bhfuil éifeacht ag an bpaitinn bhuntisach aonadach). Agus cinneadh 4 dhéanamh
maidir le cén t-eintiteas is ceart gniomhu mar an t-udards scrudichain, rinneadh roinnt critéar
a mheas: cuntasacht (go hdirithe do Pharlaimint na hEorpa), ailinii le luachanna polaititila
uileghabhdlacha an Aontais agus tosaiochtai beartais reatha, agus taithi ar mheasuna
substainteach DFC. Da bhri sin moltar gur cheart go dtiocfadh Oifig Maoine Intleachtila an
Aontais Eorpaigh (EUIPO) chun bheith ina tidards scradichdin larnach, le tacaiocht ¢ oifigi
naisiunta.

I gcas Rogha 1, maidir le treoirlinte le haghaidh iarratais ar DFC néisiiinta a scrudq, nior leor i
1¢é1 féin chun na neamhréireachtai idir na cleachtais naisiunta a sharu, ¢ tharla go mbeadh an
treoraiocht neamhcheangailteach. Mar sin féin, i gcomhthéacs roghanna tosaiochta 4 agus 5,
ba cheart do EUIPO treoirlinte a thorbairt ina léiritear a chuid cleachtas. Bheadh oifigigh ata i
gceannas ar ndsanna imeachta a bhaineann le DFCanna agus a n-usaideoiri araon in ann usaid
phraiticiuil a bhaint as na treoirlinte sin, lena n-airitear comhairleoiri gairmitla a chuidionn le
hiarratasoiri (e.g. tri shamplai a thairiscint). Leis an treoraiocht sin, dhéanfai breithnit ar na
cleachtais a d’fhorbair na painéil scruduchdin, go hairithe 6s rud é go n-direofar orthu
scrudaitheoiri 6 roinnt Ballstat €agsuil, chun an chomhsheasmhacht idir na cleachtais
scruduchdin faoin nds imeachta laraithe nua a theabhst. Thairis sin, féadfaidh oifigi ndisitinta
leas a bhaint as treoirlinte arna bhforbairt ag an udards scridichdin i gcomhair a gcuid
ndsanna imeachta scruduchdin (ndisiunta) féin.

D’fhéadfadh Rogha 2 gan doéthain intuarthachta a sholathar, de bhri go bhféadfadh oifigi
airithe a bheith nios boige né a chéile, as a dtiocfadh ‘siopadoireacht dlinse’ da dheasca, agus
le Rogha 3 1€éi féin, bheadh oifigi in ann athscridi a dhéanambh ar an iarratas ar DFC, agus da
bhri sin d’théadfadh dibhéirseachtai a bheith ann mar thoradh air sin maidir leis an gcinneadh
chun DFC a dheont n6 a dhiualta, rud a d’thadgfadh ilroinnt bhreise sa mhargadh aonair.
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. Oiritunacht rialala agus simplia

Da gcuirfi ar chumas sealbhdiri paitinni Eorpacha roinnt DFCanna (ndisitinta) a thail ar fud an
Aontais tri nos imeachta laraithe, bheifi ag cur simplit suntasach ar fail i gcomparaid leis an
staid reatha inar gé iarratas a dhéanamh ar DFCanna naisitinta agus iad a dheonu ar leithligh i
ngach Ballstat. Leis an nés imeachta laraithe nua ata beartaithe meastar go dtiocfaidh
laghduithe suntasacha ar chostais agus ar ualach riarachdin na n-iarrataséiri, agus
deimhneacht dhlithitil agus trédhearcacht fheabhsaithe, lena n-diritear le haghaidh triu
pairtithe (e.g. déantoiri tairgi cinealacha).

Ina theannta sin, maidir le tairgi iocshlainte, mar thoradh ar an togra seo beidh Rialachdn DFC
aonair ann seachas na tri cinn a d’eascrédh as moladh chun nés imeachta laraithe a chruthu tri
Rialachan neamhspleach, agus ag an am céanna gan athri a dhéanamh ar Rialachan (CE)
Uimh. 469/2009 atd ann cheana (arna leasu le Rialachan (AE) 2019/933). I bhfocail eile, leis
an togra seo — lena n-athmhunlofar agus lena leaséfar Rialachdn (CE) Uimh. 469/2009, a
leasaiodh le Rialachan (AE) 2019/933 — bainfear amach toradh ina bhfeicfear ‘ceann amhain
isteach, dha cheann amach’.

. Cearta bunusacha

Ni bheidh aon tionchar ag an togra seo ar chearta bunusacha, go héirithe 6s rud ¢ nach bhfuil
sé beartaithe gnéithe substainteacha na gcoras DFC atad ann cheana a athrt (e.g. coinniollacha
maidir le deont, raon feidhme, éifeachtai). T4 an tionscnamh comhsheasmhach leis an gCairt
um Chearta Buntsacha 6s rud é go solathraitear leis deimhneacht dhlithitil nios fearr
d’iarratasoiri ar cheart maoine intleachtila a dheontl agus, 1 gcas inar ga, do thriu pairtithe, tri
thorail a dhéanamh maidir leis na coinniollacha n6s imeachta le haghaidh scradu, freasura
agus achombhairc os comhair an Gdarais laraithe.

Go hairithe, i gcés ina mbeidh tuairim scruduchain diultach, féadfaidh an t-iarrataséir
achomharc a chomhdt os comhair na mBord Achomhairc de chuid EUIPO. Ina theannta sin,
féadfaidh triu pairtithe freastira a chomhdu i gcoinne iarratais.

Ina theannta sin, féadfaidh oifig naisitnta cinneadh a dhéanamh gan DFC a dheonu, ainneoin
tuairim scraduchain dhearfach a bheith eisithe, 1 gcadsanna airithe ata sainithe go cung, mar ata
1 gcasanna ina bhfuil athrii tagtha ar chuinsi abhartha sa Bhallstat sin 6 comhdaiodh an
t-larratas laraithe (amhail gan an phaitinn bhuntsach a bheith 1 bhfeidhm a thuilleadh). Thairis
sin, beidh rol larnach ag scridaitheoiri 6 oifigi ndisiinta sa n6s imeachta scriidiichain laraithe
agus beidh siad rannphdirteach sa scruda substainteach ar an iarratas, agus féadfaidh siad pairt
a ghlacadh in imeachtai freasiira chomh maith.

Ar an taobh eile, beidh triu pairtithe in ann bartilacha a chur isteach le linn iarratas laraithe a
bheith & scrudl, agus freasura a thionscnamh i gcoinne tuairim scridichéain. I gcés ina
ndeonaionn oifigi naisitunta DFCanna naisiinta ar bhonn tuairim dhearfach, beidh tria
pairtithe in ann ag6éid a dhéanamh i gcoinne a mbailiochta os comhair na gclirteanna
naisiunta éagsula n6 os comhair comhlachtai innitla eile, mar is féidir a dhéanamh cheana
féin sa 1a ata inniu ann de bhun Rialachan (CE) Uimh. 469/2009.

Mar a mhinitear a thuilleadh thios faoin sainmhinii ar ‘Phaitinn bhunutsach’, baineann
deimhneacht dhlithitil leis an mbealach ndisitinta a dhinadh nuair a lorgaitear cosaint DFC le
haghaidh tairge ar leith, 1 gcas ina gcomhliontar na coinniollacha le haghaidh an n6s imeachta
laraithe — i.e., 1 gcas den sort sin, ba cheart toirmeasc a chur ar iarratais naisiinta ar leithligh a
chomhdu os comhair oifigi naisiunta. T4 sé€ 1 gceist leis sin dibhéirseachtai idir cinnti naisiunta
a sheachaint, toisc go seachnofai dibhéirseachtai den sort sin trid an nos imeachta laraithe a
usaid, agus chun cosc a chur ar Gsdideoiri gan iarratais naisiunta DFC a chomhdi ach amhain
os combhair oifigi ndisiinta nach mbaineann an déine chéanna lena gcleachtas scrudaithe. Is
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cuma no siopadoireacht dlinse an cleachtas sin agus is cleachtas ¢ lena mbaintear an bonn den
choras DFC. Féadfaidh iarratasoiri féachaint le hiarratais laga a chomhdu ar an leibhéal
naisiunta agus iad ag stil go bhfaighidh siad DFCanna 6 oifigi nios boige.

Os a choinne sin, mar a mhinitear a thuilleadh thios faoi ‘DFC aonadach’, ni eisiatar leis an
togra seo iarratais laraithe ar DFC lena n-ainmnitear Ballstait amhdin n6 nios mé atéd
rannphdirteach sa choras um paitinni aonadacha, rud a d’fhéadfadh a bheith ina chuis le
DFCanna naisiunta a dheonu sna Ballstait sin, fad is go n-eisiatar cosaint dhubailte, fia 1 gcas
ina gcomhliontar na coinniollacha chun DFCanna aonadacha a dheont.

Ar chomparaid a dhéanamh idir an da bheart at4 beartaithe ni Iéiritear aon difriocht gan udar
sa choiredil. Go deimhin, d’fhéadfadh sé go mbeadh césanna ann nach bhfuil aon leas ag
larratasoir, agus paitinn aonadach ina sheilbh aige, DFCanna a fhail sna Ballstéit uile a
chumhdaitear leis an bpaitinn sin, agus da bhri sin nior cheart iallach a chur ar an iarratasoéir
sin iarratas a dhéanamh ar DFC aonadach, fid ma comhlionadh na coinniollacha a bhaineann
leis an gcéanna. Ar an taobh eile, nuair a dhintar an bealach ndisitinta le haghaidh an nos
imeachta laraithe, ni chruthaitear oibleagdid riamh leis sin ainmniti a dhéanamh ar na Ballstait
uile ar ina leith is féidir an nés imeachta laraithe a tsaid in imthosca airithe, 6s rud ¢ go bhfuil
saoirse ag an iarratasoir na Ballstait ba cheart a ainmniu a roghnu.

4. IMPLEACHTAI BUISEADACHA

Ni bheidh aon tionchar ag an togra seo ar bhuiséad an Aontais, 0s rud ¢ go bhfanfaidh an
coras go hiomlan féinmhaoinithe de thoradh tailli iarratasoiri, mar is amhlaidh ata cheana féin
1 gcés na gcoras DFCanna ata ann cheana agus a rialaitear le Rialachan (CE) Uimh. 469/2009
agus Rialachan (CE) Uimh. 1610/96, agus is ¢ an t-udaras scraduchdin, arb ¢ EUIPO, a
chuirfidh chun feidhme ¢. Is as barrachas buiséadach carntha EUIPO a mhaoineofar na costais
bhunaithe is g4 a bhaineann leis na curaimi a thugtar do EUIPO, lena n-diritear costais na
georas digiteach nua. In larscribhinn 5D a ghabhann leis an meastinu tionchair solathraitear
miondealu ar an tionchar buiséadach ar an udaras scrudichain.

Beidh na tionchair airgeadais ar na Ballstait (oifigi naisiunta) fos iseal freisin. Go deimhin, cé
gur docha go dtiocfaidh méadl ar lion na DFCanna ar a ndéanfar iarratas gach bliain, ta sé
iseal go leor faoi lathair, fil i mBallstdit mhora. Mar shampla, in 2017, comhdaiodh 70
jarratas ar DFCanna sa Ghearmain agus 72 iarratas ar DFCanna sa Fhrainc. Ba in Eirinn a
comhdaiodh an lion iarratas is moé (95). Athraionn an meanchostas de réir na tire. Ar bhonn an
mheanchumhdaigh reatha (20 Ballstat) agus ar bhonn na ré (3.5 bliana), chosnodh cosaint
DFC le haghaidh tairge ar leith thart ar EUR 98 500 ar an mean. D’thonn gach ceann de na 27
mBallstat a chumhdach ar feadh 5 bliana, d’iocfai beagnach EUR 192 000 san iomlan (gan
aon tailli arna ngearradh ag dliodoiri paitinne san direamh). Chun miondealt ar na costais a
thail, féach Iarscribhinn 5B den mheasunu tionchair (SWD(2023) 118).

5. EILIMINTI EILE
. Pleananna cur chun feidhme, agus socruithe faireachain, meastoireachta agus
tuairiscithe

Beartaitear meastoireacht a dhéanamh gach 5 bliana.
. Miniuchan mionsonraithe ar fhoralacha sonracha an togra
Struchtur foriomldan an togra

I gCaibidil I den togra airitear sainmhinithe agus foralacha ginearélta eile.

GA



GA

Airitear i gCaibidil 1T den togra an chuid is mé d’fhoralacha Rialachan (CE) Uimh. 469/2009
atd ann cheana maidir le hiarratais ndisiunta ar dheimhnithe, a comhdaiodh in oifigi
ndisitinta'* (arna least le Rialachan (AE) 2019/933), gan a substaint a athri, cé is moite de
mhionoiritinuithe teicnitla lena dtugtar an rialachdn athmhunlaithe cothrom leis na caighdeain
dréachtaithe reatha agus lena n-airithitear ailiniti nios fearr le foralacha airithe den togra
comhfhreagrach maidir le tairgi cosanta plandai (COM(2023) 223), a dhiorthaitear 6
Rialachan (CE) Uimh. 1610/96.

I gCaibidil III airitear foralacha nua lena sainitear an nds imeachta laraithe nua.

Ta foralacha criochnaitheacha 1 gCaibidil IV, lena n-diritear aisghairm Rialachan (CE)
Uimh. 469/2009.

Paitinn bhunusach

Leis na Rialachdin DFC atd ann cheana ni fhorchuirtear aon teorainn leis na cineédlacha
paitinni (‘buntsacha’) nach moér d’iarratas naisiinta SPC brath orthu, agus da bhri sin
féadfaidh siad a bheith: (1) ina paitinn ndisiinta atd mar thoradh ar iarratas ar phaitinn
naisiunta n6é mar thoradh ar iarratas ar phaitinn Eorpach; né (2) ina paitinn aonadach (‘paitinn
Eorpach a bhfuil éifeacht aonadach 1¢i”). Chun deireadh a chur le haon éiginnteacht dhlithiuil
iarmharach, déanfar soiléiriu ar an rogha i dtaobh a bheith ag brath ar an dara cineél paitinne
sin tri mhionleasuithe, in aithrisi an togra seo, ina dtagraitear go sainrdite do phaitinni
aonadacha. I ndail leis sin, maidir le mir 21 de mheabhran minitchain an chéad togra le
haghaidh Rialachan 6n gCombhairle maidir le deimhniu forliontach cosanta le haghaidh téirgi
iocshlainte a chruthti (COM(90)101) ba cheart a thabhairt faoi deara gur beartaiodh leis ‘nuair
a bhaintear usaid as an nos imeachta Eorpach chun paitinn Chomhphobail a fhail, go mbeidh
sé riachtanach freisin go bhféadfadh feidhm a bheith ag an deimhniu sin chomh maith céanna
maidir le tairgi iocshlainte ata faoi chosaint ag paitinn Chomhphobail’ (da ngairtear “paitinn
Eorpach a bhfuil ¢éifeacht aonadach 1éi” anois n6, ar bhealach nios neamhthoirmiula, ‘paitinn
aonadach’).

Moltar nach mor iarratais ar DFCanna a chomhdaitear faoin nds imeachta laraithe nua
(Caibidil III den togra seo) a bheith bunaithe ar phaitinni Eorpacha 1 gcail ‘paitinni
buntsacha’ amhdin, lena n-diritear paitinn Eorpach a bhfuil éifeacht aonadach 1éi. Leis sin
€ascofar an scradu ar iarratais laraithe ar DFC ¢ tharla, 1 gcas ina n-eisiatar breith dhearfach
de bhun iarratas ar phaitinn Eorpach a chomhdt agus scrudt, deondfar mar thoradh air sin
paitinn Eorpach ag a bhfuil, seachas roinnt eisceachtai, ¢ilimh chomhionanna 1 gcas gach tire
ainmnithe, rud ata ag teastail le haghaidh paitinni aonadacha.

Thairis sin, sa 14 atd inniu ann, maidir le formhdr na n-aireagdn atd paitinnithe san Aontas,
agus go hairithe tairgi iocshldinte, bionn siad faoi chosaint ag paitinni Eorpacha, ar paitinni
iad nach ndeonaitear ach mar thoradh ar nds imeachta scridichdin criochnuil, agus ni faoi
chosaint ag paitinni ndisiinta, nach bhfuil faoi réir mionscradu substainteach i roinnt Ballstat.

D4 bhri sin, faoin nés imeachta laraithe at4 beartaithe, da gceadofai iarratais laraithe ar DFC a
bheith bunaithe ar phaitinni néisiinta, bheadh sé nios déine a mhéid a bhaineann le hiarratais
den sort sin a scrudu, 6 tharla go mbeadh sé riachtanach scrudu ar leithligh a dhéanamh, 1 gcés
gach ceann de na Ballstait ainmnithe, i dtaobh an amhlaidh go bhfuil an tairge lena mbaineann
faoi chosaint ag gach ceann de na paitinni ndisiinta éagsula atd i bhfeidhm, ar paitinni iad

14 Chun a bheith nios cruinne, ¢ a chomhdu le hoifig innitil maoine tionsclaiche an Bhallstait lena

mbaineann, murar ainmniodh idaras eile chun na criche sin.
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nach gé& go mbeadh na héilimh chéanna iontu. D’fhéadfadh sé¢ sin difear a dhéanamh do
dheimhneacht dhlithitil freisin.

Bheadh s¢ nios €asca an t-iarratas a scradu d4 mbeadh ceanglas ann ar da réir nach mor éilimh
na paitinne bunusai (Eorpai) a bheith comhionann i gcas gach Ballstdit atd ainmnithe in
iarratas laraithe ar DFC. Is tearc iad, afach, na casanna ina n-airitear dha shraith éileamh no
nios mo i bpaitinn Eorpach le haghaidh Ballstéit éagsula, agus bionn sé¢ fioreisceachttil nios
mo na dha shraith éileamh a bheith ann. Ar an gcuis sin, ni airitear sa togra seo ceanglas ar da
réir nach moér éilimh na paitinne buntsai a bheith comhionann i gcas gach Ballstait ata
ainmnithe in iarratas laraithe ar DFC.

Sna casanna sin ina bhféadfai iarratas laraithe a chomhdu, is € sin i gcds inar paitinn Eorpach i
an phaitinn bhuntsach agus inar udaru laraithe ¢ an t-idart margaiochta, d’théadfai rogha a
dhéanamh freisin cead a thabhairt d’iarratasoiri iarratais naisiinta ar DFC a chomhdu. Ar
bhonn na dtorthai 6én meastoireacht a cuireadh i gcrich in 2020, inar Iéiriodh neamhréireachtai
idir na cleachtais deonaithe sna hoifigi ndisiunta éagsula, d’fthéadfadh sé a bheith mar thoradh
air sin, afach, go mbeadh iarratasoiri tar €is iarratas a dhéanamh ar dheimhnithe i mBallstait
ag a bhfuil caighdedin scrudaithe nach bhfuil chomh dian céanna, chun nach gcomhdoéfai
iarratas laraithe a d’fhéadfai a dhitlt mar gheall ar scridi nios déine. Ba dhochrach an rud ¢
cas den sort sin do chomhsheasmhacht agus do dheimhneacht dhlithiuil, d’théadfadh sé
siopadodireacht dlinse a chur chun cinn, agus bheadh ualach oibre iomlén nios airde ann mar
thoradh air ar fud an Aontais de thoradh ar scridu a dhéanamh ar iarratais. Chun mibhuntéisti
da leithéid a sheachaint, meastar gur fearr scradi a dhéanamh ar iarratais faoin nds imeachta
laraithe i ngach cés ina gcomhliontar na coinniollacha maidir leis an n6s imeachta sin a usaid.
D4 réir sin, maidir le hiarratas naisitinta ar DFC arna chomhdu 1 mBallstét, ceanglaitear leis an
togra seo go ndiultéfar do i geds ina gcomhliontar na ceanglais maidir le hiarratas laraithe a
chomhdu (‘an bealach naisiunta a dhunadh’).

Udaras scruduchdin/deonuchadin

Faoin nos imeachta laraithe ata beartaithe, déanfaidh tdaras scrudichain larnach scrudu
substainteach ar iarratas laraithe ar DFC, go hairithe a mhéid a bhaineann leis na
coinniollacha maidir le deont a shainitear in Airteagal 3 de na Rialachain DFC atd ann
cheana. Molann an Coimisitin gurb ¢ EUIPO a bheidh mar t-udaras scruduchain larnach, go
hairithe toisc gur gniomhaireacht de chuid an Aontais i agus, d4 bhri sin, gur cuid de
dhlichoras an Aontais é.

Tar éis do6 measini a dhéanamh ar inghlacthacht thoirmiuil an iarratais laraithe ar DFC,
chuirfeadh an t-tidaras scruduchdin larnach an scrudu substainteach ar an iarratas ar iontaoibh
painéil. Ar an bpainéal sin bheadh comhalta den tidards larnach sin agus beirt scrudaitheoiri
cailithe, ag a bhfuil taithi ar chursai DFC, agus ar beirt iad a thagann as dha oifig paitinni
naisiinta éagstla sna Ballstait. Sula n-ainmneoidh siad scrudaitheoiri ata cailithe chun
saincheisteanna DFC a scrudu, beidh na hoifigi paitinni naisiinta sin tar €is toiliu, tri
chomhaonti ad hoc leis an udards scriadichdin larnach, le bheith rannphairteach sa choras
scruduchain laraithe seo. T4 ganntanas innitlachtai agus scileanna ann i gcarsai DFC agus
bionn scradaitheoiri DFC cailithe ar fail sa 14 atd inniu ann sna hoifigi paitinni ndisiiinta.
Thairis sin, mar gheall ar an lion measartha iseal tairgi a ndéantar iarratais ar DFC ina leith
gach bliain (lion is 11 nd 100), ta udar le dul ar iontaoibh scradaitheoiri céilithe atd ann cheana
sna Ballstait, seachas griipa saineolaithe nua a chrutht. Le linn an scridaithe, féadfaidh trit
pairtithe a gcuid barulacha a chur isteach maidir le bailiocht iarratais laraithe airithe ar DFC
tar €is a fhoilsithe.
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Nos imeachta scruduchdin agus leigheasanna

Tar éis do scruda a dhéanambh ar an iarratas laraithe ar DFC, eiseoidh an t-udaras scridiachain
larnach tuairim scruduchdin ina ndéarfar, i gcas gach ceann de na Ballstait ainmnithe, ar
cheart nd ndr cheart deonti né diulti a dhéanamh ar DFC néisiunta lena gcomhliontar na
critéir is intheidhme (agus ar an gcéad dul sios na critéir sin a shainitear in Airteagal 3).
Féadfaidh an t-iarratasoir achomharc a chomhdi i gcoinne tuairim dhitltach n6 i gcoinne
tuairim ata dialtach go pairteach (mar a mhinitear thios a thuilleadh).

Chun go gcuirfear san direamh an gé atd le coras iomlan leigheasanna a bheith ann agus chun
nach mbeidh ga do thrit pairtithe agdéid a dhéanamh i gcoinne tuairim scradichéin dhearfach i
gcuirteanna ndisiunta a mbeadh orthu, ar a seal, tarchur a dhéanamh chuig Cuirteanna an
Aontais, beidh tril pairtithe in ann agoid a dhéanamh i1 gcoinne tuairim dhearfach (n6 tuairim
atd dearfach go pairteach) tri n6s imeachta freasura a thionscnamh le linn an 2 mhi tar éis
thoilsiti na tuairime scruduchain. D’théadfai tuairim scruduchain a least mar thoradh ar
threastira den sort sin.

Is féidir dashlain a thugtar 1 gcoinne na tuairime scruduchdin a achomharc os comhair na
mBord Achomhairc, agus ina dhiaidh sin os comhair na Cuirte Ginearalta agus, b’théidir, ar
deireadh os comhair na Cuirte Breithitnais faoi réir an chorais chun cead achombhairc a lorg
faoi Airteagal 170a agus de réir Rialacha Nos Imeachta na Cuirte Breithitinais, n6 faoin nos
imeachta athbhreithnithe 1 gcomhréir le hAirteagal 256, mir 2, CFAE, Airteagal 62 de Reacht
na Cuirte agus Airteagal 191 agus de réir Rialacha No6s Imeachta CBAE.

Tarchuirfear an tuairim (lena n-airitear i gcas inar leasaiodh i tar éis freastira) chuig na hoifigi
naisiunta de chuid gach ceann de na Ballstait ainmnithe. I gcés tuairim dhearfach, deonéidh
na Ballstait ainmnithe DFC ndisitinta i gcomhréir lena rialacha ndisiiinta, e.g. maidir le foilsit,
clara i mbunachair sonrai dbhartha agus tailli (athnuachana) blianttla a ioc, mura bhfuil athra
tagtha ar imthosca, amhail gan an phaitinn bhuntisach a bheith i bhfeidhm a thuilleadh i
mBallstat airithe. Faoi réir thoradh aon achomhairc os comhair na mBord Achomhairc né os
comhair chuirteanna an Aontais, mas diultach ¢ an tuairim scridichdin, ni moér don oifig
naisiunta lena mbaineann diultu don iarratas.

Tar ¢éis dheont na DFCanna ar an leibhéal naisiunta, beidh tria pairtithe fos in ann imeachtai
neamhbhailiochta a thionscnamh os comhair an chomhlachta at4 freagrach faoin dli naisiinta
as culghairm na bpaitinni buntiisacha comhthreagracha, né os comhair chiirteanna innitila na
mBallstat, lena n-airitear Cuirt Aontaithe na bPaitinni, de réir mar is infheidhme. T4 feidhm
ag an gcéanna maidir le frithéileamh féideartha ar dhearbhi neamhbhailiochta DFC.

Na hudaruithe margaiochta lena mbaineann

T4 sé beartaithe gurb ¢ Gidari margaiochta laraithe amhdin (mar a shainmhinitear i Rialachan
(CE) Uimh. 726/2004 agus 1 Rialachan (AE) 2019/6) a d’théadfadh fébnamh mar bhonn le
haghaidh iarratas laraithe ar DFC le haghaidh tairgi iocshldinte a dhéantar faoin nds imeachta
laraithe a mholtar 1 gCaibidil III. Sa 14 ata inniu ann, Gdaraitear formhor na dtairgi iocshlainte
faoin nds imeachta laraithe sin maidir le htidart margaiochta. Bheadh mibhuntaisti suntasacha
ag baint le hiarratas laraithe ar DFC ar bhonn udaruithe margaiochta naisitinta, amhail na
hadaruithe sin a dheonaitear faoi na ndsanna imeachta dilaraithe n6 na ndésanna imeachta
aitheantais fhrithphairtigh. Orthu sin d’4ireofai ualach oibre scridichain nios mo, difriochtai
féideartha idir na hudaruithe margaiochta naisitinta éagstla a dheonaitear le haghaidh an
tairge lena mbaineann i mBallstait éagsula, lena n-airitear saincheisteanna teanga.

Gnéithe substainteacha den choras DFC

Maidir leis na gnéithe substainteacha atd leagtha sios faoi lathair 1 Rialachan (CE)
Uimh. 469/2009 i gcomhair na gcoras naisiinta DFC atd ann cheana, ni bheartaitear leis an
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athchoiriu sin iad a mhodhnt né a shoiléiriti a thuilleadh 1 bhfianaise chasdli dbhartha na

Chirte Breithitinais, 6s rud é:

— go bhfuil an casdli'® maidir le DFCanna ag coineast de réir a chéile, agus ag laghdu
de réir a chéile ar éiginnteacht maidir leis an gcoras DFC'® a 1éirmhiniu, agus ag an
am céanna d’fthéadfadh tuilleadh leasuithe luaineachtai agus éiginnteacht nua a
ghniomhacht a mhéid a bhaineann leis an 1¢irmhinit cui ar na rialacha leasaithe;

— nior iarr freagroiri ar shuirbhé Allensbach go ndéanfai Airteagal 3 de Rialachain
DFC a leastu (ceist 48) fit ma mheasann siad go bhfuil an casdli doiléir ar bhealai
airithe (ceist 46).

Aithrisi nua

Tugadh faoi deara nach raibh aon aithrisi dbhartha i Rialachdn (CE) Uimh. 469/2009 a
d’théadfadh ciinamh a thabhairt chun Airteagal 3 a Iéirmhiniu. D4 réir sin, baineann aithrisi
airithe leis na coinniollacha in Airteagal 3 maidir le DFCanna a dheonu, déantar casdli na
Cuirte Breithitinais a ionchorprt leo. Is ¢ is aidhm d6 sin comhsheasmhacht a airithia. Go
hairithe, leis na breithitnais 1 gcasanna C-121/17 agus C-673/18 léiritear Airteagal 3(a) agus
3(d) de Rialachan (CE) Uimh. 469/2009, faoi seach, agus ba cheart iad a mheas mar chasdli
socair. Ba amhlaidh don chés freisin maidir le breithiinas C-471/14, ar da réir gurb ¢ data an
chéad udaraithe margaiochta san Aontas, de réir bhri Airteagal 13, an data a ndearnadh fogra
faoin gcinneadh lena ndeonaitear an t-tidara a thabhairt do sheolai an chinnidh.

An ceanglas ar da réir ba cheart an tdirge a bheith faoi chosaint ag paitinn bhuntisach, is ¢ is
bri do gur cheart don tairge teacht faoin raon feidhme atd ag ceann amhain né nios moé
d’¢ilimh na paitinne sin, arna 1éiriti go cui ag data comhdaithe na paitinne bunusai. Airitear
leis sin freisin casanna ina gcomhfhreagraionn an tairge do shainmhinit feidhme ginearalta a
usdidtear i gceann d’éilimh na paitinne bunusai, agus ina dtagann sé d& bhri sin faoi raon
feidhme an aireagdin a chumhdaitear leis an bpaitinn sin, fil mura léiritear € i bhfoirm ar leith
mar chorprt sonrach sa phaitinn, ar choinnioll go bhfuil sé inaitheanta go sonrach 6n bpaitinn.

Maidir le go leor cuspoiri ginearalta a leagtar amach i Meabhran MiniGchdin an togra
(COM(90)101) dar ndearnadh Rialachan 1768/92/CEE 6n gCombhairle, i.e. réamhtheachtai
Rialachan (CE) Uimh. 469/2009, ta siad go hiomlan dbhartha i gcénai sa 14 atd inniu ann agus
ba cheart leantiint da n-usaid mar threoir maidir le 1éirmhinit, i gcas inarb bhartha. Airitear
leis sin an cuspoir ar da réir nach bhféadfar ach deimhniv amhdain a dheonu le haghaidh aon
tairge amhdain, i gcas ina dtuigtear go gciallaionn tairge substaint ghniomhach sa chiall
dhocht. Ni eiseofar deimhniu nua mar thoradh ar mhionathruithe ar an tdirge iocshlainte
amhail daileog nua, salann no eistear difriuil a usaid no foirm chogaisiochta eile.

Thairis sin, maidir leis na cearta a thugtar le deimhnit, leis an deimhniu tugtar an chosaint
chéanna agus a thugtar le paitinn bhunusach, ach ni chosnaitear ach an tdairge a
chumhdaitear leis an udaru, le haghaidh gach usdide cogaisiochta a udaraitear, go dti go
rachaidh an phaitinn bhunusach in éag.

A mhéid a bhaineann leis na cearta a thugtar le deimhnit, agus i gcomhréir leis na raitis nios
luaithe maidir le diorthaigh, d’théadfadh sé a bheith iomchui a mheas, maidir leis an gcosaint

15
16

Chun liosta iomlan de na casanna a fhail, féach Tabla 5.5. den dara staidéar 6 Institinid Max Planck.
Ta g le tuilleadh soiléirithe, afach, i réimsi airithe mar a Iéiritear le dha tharchur a rinneadh in 2022, is
¢ sin casanna C-119/22 agus C-149/22.
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ar thairge a thugtar le deimhnit, go gcumhdaitear 1¢i diorthaigh an tairge at4 coibhéiseach go
teiripeach.

I gcas tairgi bitheolaiocha, le linn na rialacha a chur i bhfeidhm, a mhéid a bhaineann leis na
coinniollacha maidir le deonu agus ¢éifeachtai deimhnithe araon, ba cheart a chur san aireamh
go bhféadfadh miondifriochtai a bheith dosheachanta idir bithshamhlacha ina dhiaidh sin agus
an tairge a daraiodh ar dtis, i bhfianaise chineal na dtdirgi bitheolaiocha.

Coras teanga

Beartaitear leis an Rialachdn seo go bhféadfar iarratas laraithe ar DFC a chomhdu in aon
cheann de theangacha oifigiula an Aontais. I ndail leis sin, ta an méid téacs in iarratas ar DFC
thar a bheith beag, go hairithe i gcomparaid le paitinni agus ni bheadh ualach i gceist leis 1
gcomhair iarrataséiri. Ni bheadh aon aistriichan ag teastail maidir le habhair airithe, amhail
an phaitinn bhunusach agus an t-udarti margaiochta dbhartha a shainaithint, na datai abhartha,
agus sainaithint an iarrataséra/na n-iarratasoiri agus an tairge lena mbaineann. Meastar, da
bhri sin, go mbeidh na costais aistritichdin i bhfad nios isle nd mar a bheadh i gcas iarratais ar
phaitinn. Féach an meastinu tionchair (SWD(2023) 118) le haghaidh riomh cruinn.

Achomhairc

Bionn cinnti 6n tdaras scraduchain larnach faoi réir achomhairc. Baineann sé sin freisin le
tuairim scraduchain ata ditltach (n6 atd diultach go pdirteach) arna heisitint ag an tdaras
scraduchain larnach, d’fhéadfadh iarratasoéir achomharc a chomhd( os comhair an udarais
scradichain larnaigh, le linn tréimhse teoranta tar €is eisiuint na tuairime scradichdin. Ta
feidhm aige sin freisin maidir le cinnti eile 6n udaras sin; mar shampla, féadfaidh aon cheann
de na pdirtithe i bhfreasura achomharc a dhéanamh i gcoinne an chinnidh a bhaineann le
freasura. D’fhéadfai tuairim scrudichain a leasu mar thoradh ar achomharc.

I gcés iarratas ‘comhcheangailte’ ar DFC da dtagraitear thios — is € sin iarratas ar DFC ina
n-iarrtar go ndeonofar DFC aonadach agus DFCanna ndisiunta freisin — bheadh achomharc
den sort sin intheidhme freisin maidir leis an tuairim (choiteann) scrudichdin a bhaineann leis
an iarratas comhcheangailte ar DFC.

Is os comhair na mBord Achomhairc de chuid EUIPO a d’¢éistfi an t-achomharc. Ba cheart
combhaltai de na Boird Achombhairc a cheapadh i gcomhréir le hAirteagal 166 (5) de Rialachan
(AE) 2017/1001. Féadfaidh na comhaltai sin a bheith ina scradaitheoiri naisitnta freisin, ach
ni fhéadfadh sé gurb iad na scrudaitheoiri céanna a raibh baint acu cheana féin le hiarratais
laraithe no iarratais ar dheimhnithe aonadacha a scrudu.

O thaobh ualach oibre de, déantar iarratais ar DFC le haghaidh nios It na 100 tiirge gach
bliain ar an meén, le haghaidh tairgi iocshlainte agus PPPanna le chéile, agus tri bhartlacha
trit pairti a thabhairt isteach, ba cheart go gcuideofai le lion na n-achomharc a choinneail ar
leibhéal an-iseal.

Tailli

Ni foldir taille iarratais agus b’théidir tailli n6s imeachta eile, amhail an téille le haghaidh
freastirai agus achomharc, a ioc leis an udaras scradichain larnach. I gcads DFCanna ndisitinta
a dheonaitear faoin nos imeachta laraithe, chaithfi tailli athnuachana a ioc leis na hoifigi
paitinni naisitinta sna Ballstait uile inar deonaiodh deimhnithe den sért sin. Bheadh sé sin
¢agsuil, afach, 1 gcas deimhnithe aonadacha a dheonaitear faoi na tograi comhthreomhara
COM(2023) 222 agus COM(2023) 221, ar da réir a ghearrfaidh an t-udaras scradichain tailli
larratais agus tailli bliantla (athnuachana). Socrofar i ngniomh cur chun feidhme leibhéal na
dtailli a bheidh le n-ioc leis an udaras scradichdin larnach.
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Aistrithe airgeadais idir an t-udards larnach agus na hoifigi paitinni ndisiunta (OPNanna)

Os rud ¢ go bhféadfadh sé nach leor na tailli nds imeachta a iocann iarratasoéiri leis an udaras
scruduchain larnach chun na costais arna dtabhu ag an daras sin faoin nés imeachta laraithe
nua a chumhdach, is g4 a airithi go n-aistreofar chuig an udaras scridichdin larnach codan
de na tailli athnuachana arna mbailit ag oifigi naisiunta le haghaidh DFCanna arna ndeont ar
bhonn an n6s imeachta laraithe. Tarlaionn sé sin cheana féin idir oifigi paitinni ndisiinta agus
Oifig Eorpach na bPaitinni (OEP) maidir le tailli athnuachana le haghaidh paitinni Eorpacha.
Ag an am céanna, is gé a airithiti go n-iocfar go cui as a rannphdirtiocht na hoifigi naisiunta
sin a bhionn rannphdirteach sa nés imeachta laraithe nua a mhéid a bhaineann leis an scrada
substainteach ar iarratais laraithe ar DFC.

Dlithiocht

Cibé acu a fuarthas ¢ faoi nésanna imeachta ndisitnta reatha an lae inniu né faoin nds
imeachta laraithe nua atd beartaithe, maidir le DFC ata bunaithe ar phaitinn Eorpach, lena
n-airitear paitinn aonadach, beifear in ann abhar dlithiochta a dhéanamh de os combhair an
chombhlachta até4 freagrach faoin dli naisitnta as cilghairm na paitinne bunutsai comhthreagrai,
ar cuirt ndisiunta ¢ de ghnath, agus d’théadfadh sé freisin, i gcas na mBallstat sin ata
rannphdirteach sa choras um paitinni aonadacha (i.e. iad sin a bhfuil an Comhaonti maidir le
Cuirt Aontaithe Paitinni daingnithe acu), gurb é Cuirt Aontaithe na bPaitinni é i gcas ina
gcomhliontar na coinniollacha is intheidhme (cf. Airteagal 3(b) den Comhaontii maidir le
Cuirt Aontaithe Paitinni, mar aon le hAirteagal 2(g) agus Airteagal 32)!7.

Gnéithe ndisiunta

Os rud ¢ go ndeonaitear deimhnithe naisiunta (DFCanna) mar thoradh ar an nés imeachta
laraithe ata beartaithe, beidh go leor ceanglas agus nésanna imeachta ndisiinta ata ann cheana,
is infheidhme faoi lathair maidir leis na DFCanna a ndéantar iarratas orthu go ndisiunta,
infheidhme chomh maith céanna maidir leis na deimhnithe a dheonaitear faoin n6s imeachta
laraithe atd beartaithe. Baineann sé sin go hdirithe le ceanglais maidir le foilsiu, clair
naisiunta, tailli athnuachana a ioc agus an tarscaoileadh monaraiochta DFC a tugadh isteach le
Rialachan (AE) 2019/933 agus an sineadh péidiatrach a shainmhinitear 1 Rialachan (CE)
Uimh. 1901/2006.

Nil aon athrii beartaithe ar na nosanna imeachta breithiinacha is infheidhme maidir le
DFCanna a dheonaitear go ndisiinta, cibé acu a dheonaitear iad ar bhonn iarratas naisiunta nd
larratas laraithe, e.g. a mhéid a bhaineann le ctlghairm agus forfheidhmiq, faoi réir fhordlacha
an Chomhaontaithe maidir le Cuirt Aontaithe Paitinni, d& phairtithe, i gcés inarb intheidhme. I
bhfocail eile, féadfar caingne neamhbhailiochta agus caingne saraithe a thabhairt os comhair
Chuirt Aontaithe na bPaitinni freisin 1 ndail le DFC a dheonaitear go naisitinta ar bhonn
paitinn Eorpach, faoi réir na gcoinniollacha is intheidhme, go hairithe an ceanglas ar da réir
nar roghnaiodh an phaitinn nd an DFC chun gan a bheith pdirteach i ndlinse Chtirt Aontaithe
na bPaitinni.

Sineadh le DFCanna le haghaidh tdirgi iocshldinte péidiatrach

Ba cheart d’iarratasoiri agus sealbhéiri DFC a bheith in ann uséid a bhaint as an nés imeachta
laraithe um dheontt DFF chun iarratas a dhéanambh ar shineadh a chur le DFCanna le haghaidh

17 I gcas nar roghnaiodh an phaitinn bhunusach ghaolmhar n6é an DFC féin chun gan a bheith faoi

inniulacht Chuirt Aontaithe na bPaitinni agus i gcas nar tugadh aon chaingean cheana féin os comhair
cuirt naisiunta (a mhéid a bhaineann leis na Ballstait sin ina bhfuil éifeacht aonadach ag an bpaitinn).
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tairgi iocshlainte péidiatracha, faoi na coinniollacha da bhforailtear faoi lathair le Rialachan
(CE) Uimh. 1901/2006.

DFCanna Aonadacha

T4 togra comhthreomhar (COM(2023) 222) beartaithe chun DFC aonadach le haghaidh tairgi
iocshldinte a chruthu. Ni bheadh an deimhnii aonadach sin ar fail ach amhain ar bhonn
paitinn Eorpach le héifeacht aonadach (‘paitinn aonadach’), mar phaitinn bhunusach, agus
chuirfeadh sé¢ a chuid éifeachtai i bhfeidhm go haonthoirmeach sna Ballstait uile ina bhfuil
¢ifeacht aonadach ag an bpaitinn bhunusach (17 mBallstat ar dtus).

Bheadh an nés imeachta um iarratais ar dheimhnithe aonadacha den sort sin a chomhdu agus a
scrada go larnach mar an gcéanna mutatis mutandis leis an nds imeachta laraithe a leagtar
amach sa togra seo. Ar an gcaoi sin, d’fhéadfadh sé go n-direofai in iarratas
‘comhcheangailte’ ar DFC iarraidh ar DFC aonadach a dheont (i gcas na mBallstat a
chumhdaitear leis an bpaitinn bhuntsach) agus iarraidh ar DFCanna ndisiinta a dheonu i
mBallstait eile. Chuirfi an t-iarratas ‘comhcheangailte’ sin faoi réir nés imeachta scruduchdin
amhadin, lena gcuirfi as an 4ireamh aon neamhréireachtai, agus lena gcuirfi laghda suntasach
ar na costais agus ar an ualach riarachdin i gcomhair iarrataso6iri. Ar mhaithe le soiléireacht, ni
eisiatar leis an togra seo iarratais laraithe ar SPC lena n-ainmnitear Ballstat amhain nd nios
mo ata rannphairteach sa choéras um paitinni aonadacha, ar choinnioll nach n-iarrtar aon DFC
aonadach go comhuaineach i gcas den sort sin.
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2023/0130 (COD)
Togra le haghaidh

RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

maidir leis an deimhniu forliontach cosanta le haghaidh tairgi iocshlainte (athmhunlu)

(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(1) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn Eorpach,

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

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

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigitn'®,

Ag gniomhu doibh i gcomhréir leis an ngnathnos imeachta reachtach,

De bharr an mhéid seo a leanas:

()

2)

€)

(4)

Rinneadh Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus o6n
gCombhairle?® a leasti go substaintitil*!. Os rud é go bhfuil tuilleadh leasuithe le
déanamh ar an Rialachan, ba cheart é a athmhunla ar mhaithe le soiléireacht.

T4 rol cinntitheach ag taighde cogaisiochta maidir le feabhsti leanunach na slainte
poibli.

Ni leanfar de thairgi iocshldinte, go hairithe na tairgi sin atd ann de thoradh ar taighde
fada costasach, a thorbairt san Aontas mura rud ¢ go gcumhdaitear iad le rialacha
fabhracha lena ndéantar fordil maidir le cosaint leordh6thanach chun taighde den sort
sin a spreagadh.

Mar gheall ar an tréimhse ama at4 ann idir an trath a gcomhdaitear iarratas ar phaitinn
do thairge iocshlainte nua agus an trath a bhfaightear an t-tidar chun an tairge
iocshldinte a chur ar an margadh, nil tréimhse na cosanta éifeachtai faoin bpaitinn
leordhothanach chun an intheistiocht a dhéantar sa taighde a chumhdach.

GA

I0C[...],[...], leh. [...].

I0CI...],[...], Ich. [...].

Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Bealtaine 2009
maidir leis an deimhniu forliontach cosanta le haghaidh tairgi iocshlainte (IO L 152, 16.6.2009, Ich. 1).
Féach larscribhinn I.
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©)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

De bharr na staide sin bionn easpa cosanta ann, rud a chuireann pionés ar thaighde
cogaisiochta agus ta riosca ann go ndéanfaidh ionaid taighde ata suite sna Ballstait
athlonnu go tiortha ina bhfuil cosaint nios mo 4 tairiscint.

Ba cheart forail a dhéanamh maidir le réiteach aonfhoirmeach ar leibhéal an Aontais,
rud a d’fthagfadh go gcuirfi cosc ar fhorbairt ilchinealach dlithe naisiinta as a
dtiocfadh tuilleadh neamhionannas ar dhoigh doibh constaici a chrutha ar
shaorghluaiseacht tairgi iocshlainte laistigh den Aontas agus, ar an abhar sin, difear
direach a dhéanamh d’theidhmit an mhargaidh inmheénaigh.

Dé4 bhri sin, is ga go solathrofar deimhnit forliontach cosanta (‘deimhnii’’) a
dheonoidh gach Ballstat, faoi na coinniollacha céanna, arna iarraidh sin do shealbhoéir
paitinne ndisitinta né paitinne Eorpai, a bhfuil n6 nach bhfuil éifeacht aonadach 1¢i, i
ndail le tdirge iocshldinte dar deonaiodh tdard margaiochta. Leis an deimhniu ba
cheart go solathrofai da shealbhoir tréimhse bhreise cosanta leordhédthanai tar éis don
phaitinn bhuntsach dul in éag. Ba cheart iarratas ar dheimhnit den sort sin a chomhdu
leis an oifig maoine tionscail inniuil (‘an t-Gdards naisiunta innitil’) de chuid an
Bhallstait lena mbaineann.

Ba cheart a direamh ar cheann de na coinniollacha maidir le deimhnit a dheoni go
bhfuil an tairge cosanta leis an bpaitinn bhunusach, sa chiall gur cheart go dtiocfadh an
tairge faoi raon feidhme éilimh amhdin n6 nios mé de chuid na paitinne sin, arna 1€irit
ag an duine ata oilte san ealain de réir thuairisc na paitinne ar a dhata comhdaithe. Ni
ga gur cheart go gceanglofai leis sin go sainaithneofai comhébhar gniomhach an tairge
go sainraite sna héilimh. N6, i gcas tairge comhcheangailte, ni ga gur cheart go
gceanglofai leis sin go n-aithneofai gach ceann d4 shubstainti gniomhacha go sainrdite
sna héilimh, ar choinnioll go bhfuil gach ceann acu inaitheanta go sonrach i bhfianaise
na faisnéise go 1€ir a nochtar leis an bpaitinn sin.

Chun rochosaint a sheachaint, ba cheart a fhorail nach bhfeadfar cosaint a thabhairt
don tairge céanna i mBallstat ach le haon deimhnili amhain, cibé acu naisitinta nd
aonadach. Da bhri sin, ba cheart a cheangal nar cheart go mbeadh an tairge, né aon
diorthach atd coibhéiseach go teiripeach ambhail salainn, eistir, éitir, isiméiri, meascéin
d’isiméiri, coimpléascaigh n6 bithshamhlacha, tar €is a bheith ina n-dbhar deimhnithe
cheana féin, cibé acu ina n-aonar no in éineacht le comhabhar gniomhach breise
amhain né nios mod, agus cibé acu le haghaidh an téisc theiripigh chéanna no le
haghaidh ceann eile.

Laistigh de theorainneacha na cosanta a thugtar leis an bpaitinn bhuntsach, nior cheart
feidhm a bheith ag an gcosaint a thugtar le deimhnit ach amhdin maidir leis an tairge,
is € sin an comhdbhar gniomhach n6 teaglamai den chéanna, a chumhdaitear leis an
udart chun an tairge a chur ar an margadh agus maidir le haon Uséid a bhaintear as an
tairge mar thairge iocshlainte, ar Uisdid 1 a bheidh udaraithe sula dtéann an deimhnit in
éag.

Chun cosaint chothrom a airithia, afach, leis an deimhnit ba cheart go mbeadh a
shealbhoir 1 dteideal cosc a chur ar thritl pairti monaru a dhéanamh ni hamhéin ar an
tairge a shainaithnitear sa deimhnit ach ar dhiorthaigh den tairge sin ata coibhéiseach
go teiripeach freisin, amhail salainn, eistir, éitir, isiméiri, meascain d’isiméiri né de
choimpléascaigh, chomh maith le bithshamhlacha, fi 1 gcas nach luaitear na
diorthaigh sin go sainrdite sa tuairisc ar an tairge sa deimhniti. D4 bhri sin, is ga a
mheas go mbaineann an chosaint a thugtar leis an deimhniti le diorthaigh
choibhéiseacha den sort sin, laistigh de theorainneacha na cosanta a thugtar leis an
bpaitinn bhuntsach.

18

GA



GA

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Mar bheart breise chun a airithit nach bhféadfaidh nios mé n4 deimhnitt amhain an
tairge céanna a chosaint in aon Bhallstat, nior cheart nios mé na deimhniti amhéin don
tairge sin a dheont don sealbhdir ar nios mé na paitinn amhdin don tairge céanna. Mar
sin féin, i gcds ina bhfuil dhd phaitinn lena gcosnaitear an tdirge i seilbh beirt
shealbhoiri, ba cheart go gceadéfai deimhnii amhain don tairge sin a dheont do gach
duine de na sealbhdiri sin, 1 gcas inar féidir leo a 1€iria nach bhfuil siad nasctha go
heacnamaioch. Thairis sin, nior cheart aon deimhniti a dheonu do dhilseanach paitinne
bunusai i leith tairge is dbhar d’udaru atd i seilbh triu pairti, gan toiliti an phairti sin.
Mas rud ¢, maidir leis an udart margaiochta a chuirtear isteach mar thaca leis an
iarratas ar dheimhnitl le haghaidh tairge iocshlainte bitheolaioch, go sainaithnitear leis
an udard margaiochta sin an tdirge sin tri bhithin a Ainm Neamhdhilsednaigh
Idirnaisiunta (ANI), ba cheart an chosaint a thugtar leis an deimhnit a leathnu chuig
gach tairge atd coibhéiseach go teiripeach agus ag a bhfuil an tAinm
Neamhdhilseanaigh Idirndisitinta céanna agus atd ag an tairge da dtagraitear san udart
margaiochta, gan beann ar mhiondifriochtai a d’théadfadh a bheith idir
bithshamhlacha ina dhiaidh sin agus an tairge tidaraithe, ar difriochtai iad nach féidir a
sheachaint de ghnéth i bhfianaise chinedl na dtairgi bitheolaiocha.

D’thonn an tsolubthacht is m¢é is féidir a airithit agus gan idirdhealt michui a
dhéanamh idir sealbhoiri ar chinedlacha éagsula paitinni, nior cheart aon teorainn a
bheith leis an gcinedl paitinne ar ina leith a théadfar iarratas ar dheimhnit ndisiunta a
dhéanamh os comhair tdaras naisiunta inniuil. Da bhri sin, ba cheart é sin a bheith
indéanta fos ar bhonn paitinn naisiunta n6 paitinn Eorpach agus, go hairithe, ba cheart
¢ sin a bheith indéanta freisin 1 leith paitinn Eorpach a bhfuil éifeacht aonadach 1éi
(“paitinn aonadach’).

Ba cheart ré na cosanta a dheonaitear leis an deimhnit a bheith de chinedl a d’thagfadh
go solathrofai cosaint éifeachtach dhéthanach 1€i. Chun na criche sin, ba cheart
sealbhoir paitinne agus deimhnithe araon a bheith in ann uastréimhse thoriomlén 15
bliana d’eisiachas a theachtadh 6n trath a bhfaightear udara den chéad uair chun an
tairge iocshlainte 1 dtracht chun € a chur ar an margadh san Aontas.

Ba cheart, mar sin féin, na leasanna go léir atd 1 ngeall, lena n-airitear leasanna na
slainte poibli, in earndil atd chomh casta agus chomh hiogair is atd an earnail
cogaisiochta a chur san direamh. Chun na criche sin, nior cheart go bhféadfai deimhnit
a dheonu le haghaidh tréimhse is faide nd 5 bliana. Ina theannta sin, ba cheart an
chosaint a dheonaitear a theoranni go dian don tairge da bhfuarthas tidar(i chun ¢ a
chur ar mhargadh an Aontais mar thairge iocshldinte. Ina theannta sin, td sé
tabhachtach freisin go dtiocfadh tairgi cinealacha agus bithshamhlacha ar mhargadh an
Aontais go trathuil, go hairithe chun iomaiocht a mhéadu, praghsanna a laghda agus
inbhuanaitheacht na gcoras curaim sldinte naisitinta agus rochtain nios fearr ag othair
san Aontas ar chogais leighis inacmhainne a airithiq.

Chun forbairt tairgi iocshlainte péidiatracha a chur chun cinn, ba cheart go bhféadfai
fad a chur leis an tréimhse uasta eisiachais thoriomlain 15 bliana agus leis an tréimhse
uasta bhailiochta 5 bliana 1 gcas ina bhfuil feidhm ag an bhfadt péidiatrach da
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(18)

(19)

(20)

21

bhforailtear in Airteagal 36 de Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle??.

O cruthaiodh cosaint fhorliontach, is ar bhonn naisiunta amhain a rinneadh iarratas ar
dheimhnithe agus a deonaiodh iad, rud a d’fhag gur gha roinnt iarratais chomhchosula
a chomhdu agus a scruda i gcomhthrath i roinnt Ballstat. Mar thoradh air sin, bhi
dubailt oibre le déanamh ag iarratasdiri agus oifigi inniila maoine tionsclaiche araon
(“udarais naisiunta inniala’) a bhi i mbun imeachtai scridaithe ar leithligh i leith tairge
ar leith, agus cruthaiodh neamhréireachtai 6 am go chéile chomh maith sna cinnti arna
ndéanamh ag na hudarais naisiinta innitla 1 mBallstait ¢éagstla. Is gnach go
mbaineann difriochtai den sort sin leis na coinniollacha maidir le deimhnit a dheonu
no a dhitltd agus airitear orthu deimhnit a dheont i mBallstat amhain ach dialta do i
mBallstat eile maidir leis an tdirge céanna né difriochtai i gcur i bhfeidhm na
gcoinniollacha a bhfuil feidhm acu maidir le réamhtdart margaiochta n6 cé acu a bhi
n6 nach raibh an téirge faoi réir deimhniu forliontach cosanta cheana féin. Eascraionn
¢iginnteacht dhlithiuil as a leithéid agus nil s¢ i gcomhréir le haidhmeanna an
mhargaidh inmheanaigh.

Ta noés imeachta laraithe ann chun paitinni Eorpacha a dheont, chomh maith le nos
imeachta laraithe chun tdaruithe margaiochta a thail le haghaidh tairgi iocshlinte. Ina
theannta sin, td4 an ‘phaitinn aonadach’ mar a leagtar sios i1 Rialachdn (AE)
Uimh. 1257/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle** le teacht i bhfeidhm i
mi an Mheithimh 2023 i leith na mBallstat a bhfuil an Comhaonti maidir le Cuirt
Aontaithe na bPaitinni daingnithe acu.

D4 bhri sin, is g4 na nosanna imeachta ndisiinta atd ann cheana maidir le deonu
deimhnithe le haghaidh tairgi iocshldinte a chomhlanu le nds imeachta laraithe. Leis an
nds imeachta sin, ba cheart a bheith in ann, 1 gcés inar paitinn Eorpach i an phaitinn
bhunusach, lena n-airitear paitinn aonadach, deonti deimhnithe ndisiunta a iarraidh le
haghaidh dha Bhallstat ainmnithe né nios mo tri iarratas aonair ‘laraithe’ a chomhdua
agus a scrudu. Tar ¢éis deimhnithe a dheont faoin nos imeachta laraithe, ba cheart na
deimhnithe sin a bheith coibhéiseach leis na deimhnithe a dheonaitear faoi nésanna
imeachta naisitinta agus ba cheart iad a bheith faoi réir na rialacha céanna.

Le Rialachdn (AE) Uimh. 2017/1001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle**
bunaiodh, faoi Airteagal 2, Oifig Maoine Intleachtila an Aontais Eorpaigh (‘an
Oifig’). Ar mhaithe leis an margadh inmheanach, ba cheart d’udaras scraduchain
aonair an nos imeachta laraithe a chur 1 gerich. Is féidir € sin a bhaint amach ach an
tasc chun iarratais ar dheimhnithe faoin nos imeachta laraithe a scrudu a thabhairt don
Oifig 1 gcomhréir leis an Rialachan seo.

22

23

24

Rialachén (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Nollaig 2006
maidir le tairgi iocshlainte le haghaidh usaid phéidiatrach agus lena leasaitear Rialachan (CEE)
Uimh. 1768/92, Treoir 2001/20/CE, Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004
(IO L 378, 27.12.2006, Ich. 1).

Rialachén (AE) Uimh. 1257/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 17 Nollaig 2012 lena
geuirtear comhar feabhsaithe chun feidhme sa réimse a bhaineann le cosaint aonadach phaitinne a
chruthu (IO L 361, 31.12.2012, Ich. 1).

Rialachan (AE) 2017/1001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 14 Meitheamh 2017 maidir
leis an tradmharc de chuid an Aontais Eorpaigh (I0 L 154, 16.6.2017, Ich. 1).
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

Chun forail a dhéanamh maidir le scrada simplithe ar iarratas laraithe, nior cheart a
chomhdu a bheith ar fail ach amhain ar bhonn paitinn Eorpach, lena n-airitear paitinn
aonadach. Nior cheart an t-iarratas laraithe a bheith ar fail ar bhonn sraith paitinni
naisitinta neamhspleacha, 6s rud ¢ gur docha go mbeidh na héilimh iontu difritil, rud a
d’thagfadh go mbeadh castacht nios mo6 ann le linn an scrudaithe 1 gcomparaid leis na
casanna inar paitinn Eorpach i an phaitinn bhuntisach.

Nior cheart feidhm a bheith ag an noés imeachta laraithe ach amhain maidir le tairge
iocshldinte atd bunaithe ar Udart margaiochta laraithe faoi Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle>> né Rialachan (AE)
Uimh. 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?®. Tagraitear leis na
hudaruithe sin do thairgi iocshldinte daonna agus tairgi iocshldinte tréidliachta faoi
seach. Murab ionann agus udaruithe ndisiunta, le hudari den sort sin tagraitear don
tairge iocshlainte céanna ar fud an Aontais, agus éascofar scruda na n-iarratas laraithe
leis.

Ba cheart deis a bheith ag an Oifig taille a ghearradh ar an iarratas laraithe ar
dheimhnit agus ar iarratas ar thada ré deimhnithe i gcas tairgi iocshlainte péidiatracha,
chomh maith le tailli nés imeachta eile amhail tille le haghaidh freasira noé
achomhairc. Ba cheart na tailli a ghearrann an Oifig a leagan sios le gniomh cur chun
feidhme.

Chun comhsheasmhacht a airithit i measc na ndeimhnithe a dheonaitear ar bhonn na
paitinne bunusai céanna agus le haghaidh an tdirge chéanna sna Ballstait, chun an
t-ualach oibre scruduchdin foriomlan a laghdd, agus chun a airithit go gcuirtear i
bhfeidhm go hiomchui na coinniollacha maidir le deonu i ngach Ballstat ina n-iarrtar
cosaint le haghaidh tairge ar leith, is g& gurb é an nés imeachta laraithe an t-aon rogha
amhdin atd ar fail maidir leis na Ballstait sin ar ina leith a chomhliontar na ceanglais
ghaolmhara, mar atd, gur paitinn Eorpach i an phaitinn bhunusach, lena n-airitear
paitinn aonadach, agus gur Udart laraithe i an t-uUdart margaiochta. Chuige sin, ba
cheart don oifig naisiinta sin diulta d’iarratas naisiunta ar dheimhnit arna chomhdu le
hudaras naisitnta innidil, 1 gcas ina gcomhliontar na ceanglais maidir leis an nos
imeachta laraithe a usaid. Ta an beart seo comhréireach agus riosca na ndifriochtai &
chur san aireamh, agus nil feidhm aige maidir leis na cdsanna sin nach bhfuil feidhm
ag na ceanglais sin iontu, agus sa chas sin féadfar iarratais naisitinta a chomhdu f6s.

Ba cheart cead a bheith ag iarratasoir ‘iarratas comhcheangailte’ a thaisceadh freisin
lena n-aireofai iarratas ar dheimhniti aonadach mar a leagtar amach 1 Rialachan
[COM(2023) 222]. Ba cheart iarratas comhcheangailte den sort sin a chur faoi réir nds
imeachta scraduchain aonair.

Chun cosaint dhubailte a sheachaint, nior cheart go bhféadfai deimhnithe — cibé acu
deimhnithe naisiunta n6 deimhnithe aonadacha — a dheonu don tdirge céanna sa
Bhallstat céanna ar bhonn iarratas ndisitinta agus iarratas laraithe araon.

25

26

Rialachén (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Marta 2004 lena
leagtar sios ndsanna imeachta Comhphobail maidir le hudara agus maoirseacht tairgi iocshlainte lena n-
usaid ag an duine agus le haghaidh Usaid tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra
Eorpach (IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1).

Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le
tairge iocshlainte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (IO L 4, 7.1.2019, Ich. 43).
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(28)

(29)

(30)

G

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

Chun proéiseas cothrom trédhearcach a rathu, chun deimhneacht dhlithiuil a airithia
agus chun laghdua a chur ar an riosca go mbeidh dushldin bhailiochta ann ina dhiaidh
sin, ba cheart deis a bheith ag tritl pairtithe, tar éis an t-iarratas laraithe a bheith
foilsithe, barulacha a chur faoi bhraid na hOifige laistigh de 3 mhi le linn an scrudu
laraithe a bheith ar siul. Ba cheart Ballstait a direamh freisin ar na triu pairtithe sin a
gceadaitear doibh barulacha a chur isteach. Nior cheart go ndéanfadh sé sin difear,
afach, do chearta trit pairtithe chun imeachtai neamhbhailiochta a thionscnamh os
comhair an chomhlachta atd freagrach faoin dli ndisiunta as an bpaitinn bhuntisach
chomhthreagrach a chtlghairm. Ta gé leis na fordlacha sin chun rannphairtiocht tria
pairtithe a airithit roimh dheonu na ndeimhnithe agus ina dhiaidh.

Ba cheart don Oifig an t-iarratas laraithe ar dheimhnithe a scradd agus tuairim
scradichdin a eisitint. Sa tuairim sin ba cheart lua a dhéanamh ar na cuiseanna a
bhfuil si dearfach n6 diultach i1 ndail le gach ceann de na Ballstait ainmnithe.

Ba cheart do phainéal scraduchdin, ar a direofai comhalta amhain den Oifig chomh
maith le beirt scridaitheoiri atd fostaithe ag na hoifigi paitinne naisiinta, an scradu ar
iarratas laraithe ar dheimhnit a dhéanamh, faoi mhaoirseacht na hOifige. Ar an gcaoi
sin d’airitheofai go mbainfi an leas is fearr as saineolas i gcursai deimhnithe
forliontacha cosanta, saineolas nach bhfuil le fail ach amhain sna hoifigi naisiinta sa la
atd inniu ann. Chun cdiliocht optamach an scridaithe a airithii, ba cheart critéir
oiritinacha a leagan sios maidir le rannphdirtiocht scrudaitheoiri sonracha sa nos
imeachta laraithe, go hairithe maidir le cailiochtai agus coinbhleachtai leasa.

I gcés ina geinnfidh an Oifig go gcomhliontar na coinniollacha maidir le deimhnit a
dheontl 1 gceann amhdin né nios mo6 de na Ballstait ainmnithe in iarratas laraithe, ach 1
gcas nach bhfuil siad & gcomhlionadh i gceann amhain né nios mé de na Ballstait eile,
lena n-diritear i gcds ina bhfuil éilimh €agsula ag an bpaitinn bhunusach Eorpach i
gceann de na Ballstdit ainmnithe nach gcumhdaitear an tairge leo, ba cheart don Oifig
tuairim dhearfach a eisitint le haghaidh na mBallstat ainmnithe sin ina gcomhliontar
na coinniollacha chun deimhniu a thail, agus tuairim dhiultach d6ibh siid nach bhfuil
na coinniollacha & gcomhlionadh iontu.

Chun cearta nds imeachta tri pairtithe a choimircit agus chun coras iomlan
leigheasanna a airithit, ba cheart do thrit pairtithe a bheith in ann agéid a dhéanamh i
gcoinne tuairim scradichdin, tri imeachtai freasira a thionscnamh laistigh de
thréimhse ghearr tar éis thoilsit na tuairime sin, agus d’théadfadh least na tuairime sin
a bheith mar thoradh ar an bhfreasura sin.

Tar €is an scridu ar iarratas laraithe a chur 1 gerich, agus tar éis do na teorainneacha
ama le haghaidh achomhairc agus freasura dul in €ag, no, 1 gcas inarb iomchui, tar éis
cinneadh criochnaitheach ar bhonn na bhfituntas a bheith eisithe, ba cheart an tuairim a
tharchur chuig oifigi paitinne naisitinta na mBallstat ainmnithe faoi seach.

I gcas ina mbeidh an tuairim scridaithe dearfach do Bhallstat amhdin n6 do roinnt
Ballstat, ba cheart do na hudarais innitilla naisiinta faoi seach deimhnit a dheont i
gcomhréir leis na rialacha intire is intheidhme, go hdirithe maidir le foilsit, clara i
mbunachair sonrai dbhartha agus tailli bliantuala a ioc.

I gcas ina bhfuil an tuairim scradichain diultach do Bhallstdit amhdin né do roinnt
Ballstat, ba cheart do na hadarais innitla naisiinta faoi seach an t-iarratas a dhiulta 1
gcombhréir leis na rialacha néisiinta is intheidhme.

Ar mhaithe le comhleaninachas agus deimhneacht dhlithiuil, ba cheart feidhm a
bheith ag na fordlacha substainteacha céanna maidir le hiarratais ndisiinta agus
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larratais laraithe a mhéid a bhaineann go hairithe leis an raon feidhme, leis na
coinniollacha chun deimhnithe a thail, le habhar cosanta na ndeimhnithe agus ¢€ifeacht
na ndeimhnithe, agus lena bhfoilsit. Is ¢ an toradh a bheadh ar an nos imeachta
laraithe go ndeonofai deimhnithe naisitinta atd go hiomlan comhionann leo siud a
dheonaitear ar bhonn iarratais naisiinta.

Os rud é go bhféadfadh acmhainn riarachain theoranta a bheith ag tdarais naisitinta
inniula dirithe chun scrada substainteach iomlan a dhéanamh ar iarratais ar
dheimhnithe, ba cheart do na hudarais innitla naisiunta leantiint de bheith in ann gan
fiora a dhéanamh ar na coinniollacha go Iéir maidir le deimhnit a dheonu ar bhonn
iarratas ndisiinta. Mar sin féin, chun cailiocht agus aonfhoirmeacht na ndeimhnithe a
dheonaitear faoin noés imeachta laraithe a airithia, ba cheart don Oifig scrudu a
dhéanamh ar na coinniollacha uile maidir le deimhniti a dheonti faoin nés imeachta
laraithe.

I gcés ina ndéanfar difear diobhalach don iarratas6ir n6 do phadirti eile le cinneadh 6n
Oifig, ba cheart ¢ a bheith de cheart ag an iarratasoir nd ag an bpairti sin, faoi réir
taille, achomharc i gcoinne an chinnidh a chomhdu laistigh de 2 mhi os comhair Bord
Achombhairc de chuid na hOifige. Baineann sé sin freisin leis an tuairim scraduchdin,
rud ar ina choinne a d’fhéadfadh an t-iarrataséir achomharc a dhéanamh. Ba cheart
cinnti 6n mBord Achomhairc sin, ina dhiaidh sin, a bheith faoi réir ag caingne os
combhair na Cuirte Ginearalta, ctirt a bhfuil dlinse aici an cinneadh a bhfuiltear ag cur
ina aghaidh a chur ar neamhni né a athr. I gcas iarratas comhcheangailte lena
n-airitear iarraidh ar dheimhnia aonadach, féadfar achomharc coiteann a chomhdu.

Agus comhaltai na mBord Achomhairc 4 gceapadh in dbhair a bhaineann le hiarratais
laraithe ar dheimhnithe, ba cheart a gcuid taithi roimhe sin ar dheimhnit forliontach
cosanta no ar abhair phaitinne a chur san aireamh.

Féadfaidh aon duine agdid a dhéanamh i gcoinne bailiocht deimhnithe arna dheont tar
¢is an nos imeachta laraithe os comhair cuirt inniuil de chuid Ballstait, lena n-airitear
Cuirt Aontaithe na bPaitinni 1 gcas ina gcomhliontar na coinniollacha.

Chun an t-ualach riarachdin agus na costais ar shealbhoiri deimhnithe a laghdu, is ga
forail a dhéanambh, leis an n6s imeachta laraithe, maidir le bealach tapa chun iarratas a
dhéanamh, agus deont a dhéanamh, ar thadu ré sraithe deimhnithe coibhéiseacha le
haghaidh tairge iocshldinte ar leith, arna dheonu faoin nds imeachta laraithe nua, i
gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006. Maidir le deimhnithe, ba cheart do na
hudarais naisianta innitla faduithe den sort sin a dheont, faoi réir scradu dearfach ar
an iarratas laraithe ar thadd ré na ndeimhnithe.

In 2019, i Rialachan (AE) 2019/933 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?’
thug an tAontas eisceacht isteach 6n gcosaint a thugtar do shealbhoiri deimhnithe
forliontacha cosanta le haghaidh tairgi iocshlainte. Thug sé da aire gurb amhlaidh, mar
gheall nach bhfuil aon eisceacht i leith na cosanta a thugtar leis an deimhniu, gur
thainig ann d’iarmhairt neamhbheartaithe a chuireann cosc ar dhéantoiri tairgi
cinedlacha agus bithshamhlacha atd bunaithe san Aontas tairgi cinedlacha agus
bithshamhlacha a dhéanamh san Aontas, fit chun criche onnmhairithe chuig margai
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Rialachan (AE) 2019/933 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 20 Bealtaine 2019 lena
leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 maidir leis an deimhnit forliontach cosanta le haghaidh
tairgi iocshlainte (IO L 153, 11.6.2019, Ich. 1).
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triu tiortha nach ann do chosaint iontu n6 ina bhfuil si imithe in éag na chun criche
storala d’fthonn iontrail i margadh an Aontais 14 a haon. Cruthaionn na himthosca sin
mibhuntdiste suntasach san iomaiocht do dhéantéiri tairgi cinealacha agus
bithshamhlacha ata bunaithe san Aontas i gcomparaid le déantdiri atd bunaithe i dtrit
tiortha a thugann nios 14 cosanta n6 nach dtugann cosaint ar bith. Na cuiseanna leis an
tarscaoileadh a thabhairt isteach agus na coinniollacha a bhaineann leis an
tarscaoileadh a chur i bhfeidhm, ta siad fos infheidhme faoi lathair.

Ba cheart cothromaiocht a bhaint amach idir cothroime iomaiochta a thabhairt ar ais
idir déantoiri tairgi cinedlacha agus bithshamhlacha atd bunaithe san Aontas agus
déantdiri atd bunaithe i1 dtriu tiortha a thugann nios 1 cosanta n6 nach dtugann aon
chosaint agus a airithi go rathéfar bunbhri chearta eiseacha na sealbhoiri deimhnithe
(‘sealbhoiri deimhnithe’) maidir le margadh an Aontais.

Ba cheart a chur ar chumas na ndéantoiri sin tairgi, nd tairgi iocshldinte ina bhfuil na
tairgi sin, a dhéanamh agus a stordil i mBallstat ar feadh tréimhse shainithe go dti go
rachaidh an deimhniti comhthreagrach in éag, chun dul isteach sa mhargadh in aon
Bhallstat nuair a rachaidh an deimhniu sin in €ag, agus, sa chaoi sin, cuidiu & thabhairt
do na déantoiri sin dul san iomaiocht go héifeachtach san Aontas direach tar éis don
chosaint a bheith imithe in éag (‘dul isteach AE 14 a haon”).

Sna dalai sonracha agus teoranta sin, agus chun cothroime iomaiochta a chrutht idir
déantoiri atd bunaithe san Aontas agus déantdiri triu tir, is iomchui forail a dhéanamh
maidir le heisceacht i leith na cosanta a thugtar le deimhnitl ionas go gceadofar tairge a
dhéanamh, n6 tairge iocshlainte ina bhfuil an tdirge sin a dhéanamh, chun criche
onnmbhairithe chuig tri tiortha n6 chun criche stérdla, agus ionas go gceaddfar aon
ghniomhartha gaolmhara san Aontas a bhfuil géargha leo maidir leis an déanamh sin
n6 maidir leis an onnmhairit iarbhir n6 an storéil iarbhir (‘gniomhartha gaolmhara’), 1
gcas ina gceanglofai ar shli eile le gniomhartha den sort sin toilii shealbhdir an
deimhnithe . Mar shampla, d’théadfadh s¢ go n-direofai sna gniomhartha gaolmhara
sin comhdbhar gniomhach a shealbhu, a thairiscint lena sholathar, a sholathar, a
allmhairit, a Gsaid né a shintéisitt chun tdirge iocshldinte a dhéanamh. Féadfar a
aireamh orthu freisin an tairge a storail go sealadach n6 fograiocht a dhéanamh ar an
tairge sin chun criche eisiaiche onnmbhairithe chuig cinn scribe tria tir. Ba cheart
feidhm a bheith ag an eisceacht maidir le gniomhartha gaolmhara a dhéanann tria
pairtithe ata 1 gcaidreamh conarthach leis an déantoir.

Ba cheart feidhm a bheith ag an eisceacht sin maidir le tairge, n6 maidir le tairge
iocshlainte ina bhfuil an tairge sin, ata cosanta le deimhnit agus ba cheart cumhdach a
dhéanambh leis an eisceacht ar dhéanamh tdirge atd cosanta leis an deimhnit 1 gerioch
Ballstait agus ar dhéanambh tairge iocshldinte ina bhfuil an tairge sin.

Nior cheart go gcumhdofai leis an eisceacht tairge, n6 tairge iocshlainte ina bhfuil an
tairge sin, a dhéantar chun ¢ a onnmbhairit chuig tria tiortha né € a storail, d’thonn ‘dul
isteach AE 14 a haon’, a chur ar an margadh 1 mBallstit ina bhfuil deimhniu i
bhfeidhm, go direach né go hindireach i ndiaidh a onnmhairithe, nd nior cheart go
gcumhdofai 1€é1 ath-allmhairit an tairge sin, nd an tairge iocshldinte ina bhfuil an tairge
sin, chuig margadh Ballstait ina bhfuil deimhnit i bhfeidhm. Thairis sin, nior cheart
cumhdach a thabhairt 1é1 ar aon ghniomh n6 aon ghniomhaiocht a dhéanfar chun tairgi
né tairgi iocshlainte ina bhfuil na tairgi sin a allmhairi isteach san Aontas chun
criocha athphacdistithe agus ath-onnmhairithe agus chun na gcrioch sin amhdin. Ina
theannta sin, nior cheart a chumhdach leis an eisceacht storail tairgi, n6 storail tirgi

24

GA



GA

(48)

(49)

(50)

(1)

(52)

(53)

(54)

(55)

iocshldinte ina bhfuil na tairgi sin, chun aon criocha seachas na criocha sin a leagtar
amach sa Rialachan seo.

Tri raon feidhme na heisceachta a theorannii do dhéanamh tairge, n6 do dhéanamh
tairge iocshldinte ina bhfuil an tairge sin, chun criche onnmhairithe lasmuigh den
Aontas n6 don déanamh sin chun criche storala agus do ghniomhartha a bhfuil géargha
leo do dhéanamh den sort sin nd don onnmbhairiti iarbhir né don storail iarbhir, ni
bheidh coinbhleacht ann idir an eisceacht agus gnathshaothru an tdirge, né an tairge
iocshlainte ina bhfuil an tairge sin, sa Bhallstat ina bhfuil an deimhnit i bhfeidhm, mar
atd croicheart eisiach shealbhoir an deimhnithe chun an tairge sin a dhéanamh chun ¢ a
chur ar mhargadh an Aontais le linn théarma an deimhnithe. Ina theannta sin, nior
cheart go ndéanfadh an eisceacht sin dochar go miréasunta do leasanna dlisteanacha an
tsealbhora deimhnithe, agus leasanna dlisteanacha triu pairtithe & gcur san aireamh san
am céanna.

Ba cheart feidhm a bheith ag coimirci éifeachtacha agus comhréireacha maidir leis an
eisceacht chun cur le trédhearcacht, chun cuiditi lesealbhdir deimhnithe cosaint na
heisceachta a thorfheidhmiu san Aontas, agus chun comhlionadh an Rialachdin seo a
sheicedil agus chun an baol a laghdu go n-atreorofai tairge go neamhdhleathach chuig
margadh an Aontais le linn théarma an deimhnithe.

Chun trédhearcacht nios fearr agus deimhneacht dhlithitil a airithid, is gdoibleagaid
eolais a thorchur ar an déantoir, is € sin an duine atd bunaithe san Aontas agus ar thar a
cheann a bhfuiltear i mbun déanamh tairge, n6 a bhfuiltear i mbun déanamh tairge
iocshlainte ina bhfuil an tairge sin, chun é a onnmhairiil n6 a storail. Ba cheart feidhm
a bheith ag an oibleagéid sin freisin i gcds inarb ¢ an déantdir féin a bhionn go direach
1 mbun an déanaimh..

Ba cheart an déantoir ata bunaithe san Aontas a bheith freagrach as a thiort nach ann
don chosaint n6 go bhfuil si imithe in €ag i dtir onnmhairithe, n6 cibé ata an chosaint
sin faoi réir aon teorainneacha né aon dioluinti sa tir sin.

Ba cheart ceanglais dichill chui airithea thorchur ar an déant6ir mar choinnioll chun an
eisceacht a usdid, chun trédhearcacht agus deimhneacht dhlithiuil nios fearr a airithiu.
Beidh sealbhoir an deimhnithe abhartha 1 dteideal, da bhri sin, a chearta a
fhorfheidhmiu faoin deimhnit agus aird chui 4 tabhairt ar an oibleagaid ghinearalta da
bhforailtear i dTreoir 2004/48/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle®®,
maidir le gan mi-usaid a bhaint as an dlithiocht.

Ba cheart lipéadu sa Rialachan seo a bheith gan dochar do cheanglais lipéadaithe tria
tiortha.

Aon ghniomh nach gcumhdaitear leis an eisceacht da bhforailtear sa Rialachan seo, ba
cheart go bhfanfadh sé laistigh de raon feidhme na cosanta arna tabhairt le deimhnit.
Aon atreoru chuig margadh an Aontais, le linn théarma an deimhnithe, maidir le haon
tairge, no le haon tairge iocshldinte ina bhfuil an tdirge sin, arna dhéanamh faoin
eisceacht, ba cheart go mbeadh toirmeasc air fos.

Ni dochar an eisceacht seo do chearta maoine intleachtula eile lena bhféadfai gnéithe
eile de thairge, nd de thairge iocshldinte ina bhfuil an tairge sin, a chosaint. Ni
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Treoir 2004/48/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 29 Aibrean 2004 maidir le cearta
maoine intleachtula a thortheidhmit (I0 L 157, 30.4.2004, Ich. 45).
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dhéanann an eisceacht seo difear do chur 1 bhfeidhm ghniomhartha an Aontais a bhfuil
s¢ d’aidhm acu saruithe ar chearta maoine intleachttla a chosc agus fortheidhmiu ceart
maoine intleachtil a éascu, lena n-airitear Treoir 2004/48/CE agus Rialachan (AE)
Uimh. 608/2013 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle®.

Leis an eisceacht seo ni dhéantar difear do na rialacha maidir leis an aitheantoir
uathuil, da bhforailtear i dTreoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle®®. Ba cheart don déantdir a airithia nach mbeadh aitheantéir uathuil
gniomhach ar aon tairge iocshldinte a dhéantar chun criche onnmhairithe de réir bhri
Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/161 6n gCoimisiun®' | chun a airithia go bhféadfai
tairge den sort sin a aithint i gcds ina ndéanfai ¢ a ath-onnmbhairit isteach san Aontas
go haindleathach. Ba cheart faoin Rialachdn Tarmligthe sin, afach, feidhm a bheith ag
an gceanglas aitheantdir uathtil a bheith ag gabhail le tairgi iocshldinte ata beartaithe
le cur ar mhargadh Ballstait nuair a rachaidh an deimhnit comhthreagrach in éag; da
réir sin, nil feidhm ag an toirmeasc ar aitheant6ir uathuil maidir le tairgi den sort sin.

Ni dhéanann an eisceacht seo difear do chur i bhfeidhm Threoir 2001/83/CE agus
Rialachan (AE) 2019/6, go héirithe na ceanglais a bhaineann le hudari monaraiochta
tairgi focshlainte arna monarGi lena n-onnmhairit. Airitear leis sin comhlionadh
prionsabal agus treoirlinte dea-chleachtais monaraiochta do thairgi iocshlainte agus
usdid amhain de shubstainti gniomhacha a rinneadh a mhonart agus a sheachadadh 1
gcombhréir le dea-chleachtais do mhonart agus do sheachadadh substainti gniomhacha
amhain.

Chun cearta sealbhdiri deimhnithe a choimirciu, nior cheart feidhm a bheith ag an
eisceacht da bhforailtear sa Rialachan seo maidir le deimhniti a raibh éifeacht aige
cheana ar dhata theacht i bhfeidhm Rialachain (AE) 2019/933 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle. Chun a airithiti nach gcuirfear srianta iomarcacha ar chearta
sealbhodiri deimhnithe, ba cheart feidhm a bheith ag an eisceacht sin maidir le
deimhnithe ar a ndéanfar iarratas ar dhata theacht i bhfeidhm Rialachdn (AE)
Uimh. 2019/933 né i ndiaidh an déta sin. Os rud é go dtosaionn éifeachtai ag gabhail
le deimhnit ag deireadh théarma dleathach na paitinne bunusali, trath is féidir a bheith
measartha fada tar éis an data a rinneadh an t-iarratas ar an deimhniti a chomhdu, , ta
udar ann go gcumhdofai leis an eisceacht a leagtar amach sa Rialachéan seo freisin, le
himeacht thréimhse airithe ama, deimhnit ar a ndearnadh iarratas roimh dhata theacht
1 bhfeidhm Rialachan (AE) Uimh. 2019/933, ach nach raibh éifeachtai tosaithe ag
gabhail leis roimh an data sin, gan beann ar c€ acu ar deonaiodh an deimhniti roimh an
data sin n6 nar deonaiodh. Bhi feidhm da bhri sin ag an eisceacht 6n 2 Itil 2022 maidir
le deimhniti ar ghabh éifeacht leis 6 dhata theacht i bhfeidhm Rialachan (AE)
Uimh. 2019/933. Leis an gcoincheap maidir le ‘tréimhse airithe ama’ 1 gcds gach
deimhnithe aonair a dtosoidh éifeachtai ag gabhail leis tar éis dhata theacht 1 bhfeidhm
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Rialachén (AE) Uimh. 608/2013 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Meitheamh 2013
maidir leis an bhforghniomhut a dhéanann udarais chustaim ar chearta maoine intleachtula agus lena n-
aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 1383/2003 6n gComhairle (I0 L 181, 29.6.2013, Ich. 15).

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcdd
Combhphobail a bhaineann le tairgi miochaine lena n-isdid ag an duine (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).
Rialachan Tarmligthe (AE) 2016/161 6n gCoimisitn an 2 Deireadh Fomhair 2015 lena bhforliontar
Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle tri rialacha mionsonraithe a leagan
sios maidir leis na gnéithe sabhailteachta ata le feiceail ar phacaistit tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an
duine (IO L 32, 9.2.2016, Ich. 1).
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an Rialachdin sin , ba cheart a airithii go gcuirtear an eisceacht i bhfeidhm, ar bhonn
céimnitheach, maidir le deimhnit den sort sin, ag brath ar an data ar thosaigh
¢ifeachtai ag gabhail leis agus ag brath ar a ré. Trid an eisceacht a chur 1 bhfeidhm ar
an doigh sin, cheado6fai do shealbhoir ar dheimhniu, ar deimhniti ¢ a deonaiodh ach
nach raibh éifeachtai aige go f6ill faoi dhata theacht i bhfeidhm Rialachan (AE)
2019/933, tréimhse réasunta aistrithe chun oiriinti don chomhthéacs dlithiuil athraithe,
agus, ag an am céanna, d’airitheofai go mbeadh déantodiri tairgi cinedlacha agus
bithshamhlacha in ann tairbhe a bhaint go héifeachtach, agus gan moill iomarcach, as
an eisceacht.

Ba cheart feidhm a bheith ag an eisceacht ar bhonn an data a dhéanfar an t-iarratas ar
dheimhnit a chomhdu, d’thonn an aonfhoirmeacht a chur chun cinn agus teorainn leis
an riosca go mbeadh éagothromaiochtai ann.

Chun trédhearcacht a airithit, ba cheart clar a bhunu a bheidh ina phointe rochtana
aonair lena gcuirfear faisnéis ar fail maidir le hiarratais ar dheimhnithe faoin nos
imeachta laraithe, lena n-diritear maidir le deimhnithe arna ndeont ar an mbonn sin ag
udarais ndisiunta innitla, ar cheart doibh aon fhaisnéis ghaolmhar a roinnt leis an
Oifig. Ba cheart an clar sin a bheith ar fail i ngach teanga oifigitil de chuid an Aontais.

Le Rialachdan [COM(2023) 222]* cruthaitear deimhnit forliontach cosanta aonadach
le haghaidh tairgi iocshldinte, a théadfar a iarraidh le haghaidh na mBallstat sin ina
bhfuil éifeacht aonadach ag an bpaitinn bhuntsach. Féadfar an iarraidh ar dheimhniu
aonadach den sort sin a dhéanamh in iarratas comhcheangailte ar dheimhniti faoin nos
imeachta laraithe a chumhdaitear leis an Rialachén seo. I gcas den sort sin, ba cheart
an t-iarratas comhcheangailte ina gcuimsitear an da iarraidh a bheith faoi réir nos
imeachta scrudiichain laraithe aonair. Ba cheart eisiamh a dhéanamh ar chosaint
dhubailte 6 dheimhnit aonadach agus deimhniti arna dheonti de bhun an Rialachéin
seo araon.

Maidir leis na clraimi a thugtar don Oifig faoin Rialachan seo, ba cheart gur teangacha
oifigiula uile an Aontais iad teangacha oifigitla uile na hOifige. Ba cheart don Oifig
glacadh le haistriuchdin fioraithe, i gceann de theangacha oifigitla an Aontais, ar
dhoiciméid agus faisnéis. Féadfaidh an Oifig, mas cui, Usdid a bhaint as
meaisinaistritichdin fioraithe.

Ba cheart forail airgeadais a dhéanamh chun a airithit go n-iocfar luach saothair
leordhdthanach leis na Udardis ndisiunta inniula a bhionn rannphdirteach sa nos
imeachta laraithe as a rannphdirtiocht.

Ba cheart na costais bhunaithe is gd a bhaineann leis na curaimi a thugtar don Oifig,
lena n-airitear costais na gcoras digiteach nua, a mhaoinit 6 bharrachas carntha
buiséadach na hOifige.

Chun eiliminti airithe neamhriachtanacha den Rialachan seo a fhorlionadh, ba cheart
an chumhacht a tharmligean chuig an gCoimisiin gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir
le hAirteagal 290 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh maidir leis na
nithe seo a leanas: (i) sonru a dhéanamh ar dbhar agus foirm an fhégra achomhairc
agus ar dbhar agus foirm an chinnidh 6n mBord Achombhairc, (ii) mionsonrai a shonra
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Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir leis an deimhnit forliontach cosanta
aonadach le haghaidh tairgi iocshlainte [COM(2023) 222].
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(66)

(67)

maidir le heagra na mBord Achomhairc in imeachtai a bhaineann le deimhnithe, (iii)
na rialacha maidir leis na modhanna cumarsaide a shonrt, lena n-airitear na modhanna
leictreonacha cumarsaide, a usaidfidh na pairtithe in imeachtai os comhair na hOifige,
agus na foirmeacha a chuirfidh an Oifig ar fail, (iv) socruithe mionsonraithe maidir le
himeachtai 6 bhéal a leagan amach, (v) leagan amach na socruithe mionsonraithe
maidir le fianaise a ghlacadh, (vi) leagan amach na socruithe mionsonraithe maidir le
fogra a thabhairt, (vii) mionsonrai a shonrt maidir le riomh agus ré na dteorainneacha
ama agus (viii) na socruithe mionsonraithe maidir le hatosi na n-imeachtai a leagan
amach. T4 sé tabhachtach, go hairithe, go rachadh an Coimisiin i mbun
combhairliuchain iomchui le linn a chuid oibre ullmhuchain, lena n-airitear é sin a
dhéanamh ar leibhéal na saineolaithe, agus go ndéanfai na combhairlitichain sin i
gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaonti Idirinstitiiideach an 13
Aibrean 2016 maidir le Reachtoireacht Nios Fearr*®. Go sonrach, chun rannphairtiocht
chomhionann in ullmhi na ngniomhartha tarmligthe a airithit, faigheann Parlaimint na
hEorpa agus an Chomhairle na doiciméid uile ag an am céanna leis na saineolaithe sna
Ballstait, agus bionn rochtain chorasach ag a gcuid saineolaithe ar chruinnithe ghrupai
saineolaithe an Choimisitin a bhionn ag déiledil le hullmhii na ngniomhartha
tarmligthe.

Chun coinniollacha aonthoirmeacha a airithit maidir leis an Rialachén seo a chur chun
feidhme, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisitin maidir
leis na nithe seo a leanas: (i) na foirmeacha iarratais ata le hasaid; (ii) rialacha maidir
le noésanna imeachta a bhaineann leis an gcomhdu, agus ndésanna imeachta maidir leis
an gcaoi a ndéanann painéil scradichdin iarratais laraithe a scridi agus tuairimi
scraduchdin a ullmhu, chomh maith le heisitint tuairimi 6n Oifig, (iii) critéir na
mbealai trina mbunofar na painéil, agus na critéir chun scrudaitheoiri a roghnq, (iv)
méideanna na dtailli is infheidhme a bheidh le hioc leis an Oifig, (v) na huasratai a
shonrt do chostais ata riachtanach 6 thaobh na n-imeachtai de, ar chostais iarbhir iad a
thabhaionn an pairti a n-éireoidh leis, agus (vi) rialacha maidir le haistrithe airgeadais
idir an Oifig agus na Ballstait, méideanna na n-aistrithe sin, agus an luach saothair a
bheidh le hioc ag an Oifig maidir le rannphéirteachas na n-idaras naisitinta inniuil. Ba
cheart na cumhachtai sin a fheidhmit 1 gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. 182/2011
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle*.

Ba cheart don Choimisiiin meastoireacht rialta a dhéanamh ar an Rialachdn seo, go
hairithe chun meastinii a dhéanamh ar thionchar na heisceachta ar iomaiochas earnail
chogaisiochta an Aontais. Leis an meastdireacht sin, ba cheart a chur san direamh, ar
thaobh amhain onnmbhairi lasmuigh den Aontas, agus ar an taobh eile, na héifeachtai a
bhaineann le storail ar theacht isteach nios taptla tairgi cinedlacha agus go hdirithe
bithshamhlacha ar mhargai san Aontas a luaithe agus is féidir tar éis do dheimhniu dul
in éag. Le meastoireacht rialta den sort sin, ba cheart aghaidh a thabhairt freisin ar
¢éifeachtai na heisceachta seo maidir le tairgi cinedlacha agus bithshamhlacha a bheith
4 ndéanamh laistigh den Aontas ag déantdiri tairgi cinedlacha agus bithshamhlacha ata
bunaithe san Aontas. Sa chomhthéacs sin, t4 sé tabhachtach a fhail amach an aistreofar
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Combhaontu Idirinstititideach idir Parlaimint na hEorpa, Comhairle an Aontais Eorpaigh agus an
Coimisiun Eorpach maidir le Reachtéireacht Nios Fearr (I0 L 123, 12.5.2016, Ich. 1).

Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Feabhra 2011 lena
leagtar sios na rialacha agus na prionsabail ghinearalta a bhaineann leis na sasrai maidir le riala ag na
Ballstait ar fheidhmit cumhachtai cur chun feidhme ag an gCoimisiun (I0 L 55, 28.2.2011, Ich. 13).
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(68)

(69)

(70)

an déanamh a bhi ag tarlu roimhe seo lasmuigh den Aontas go dti ait laistigh de
chrioch an Aontais. Go hairithe, ba cheart leis anmeastéireacht athbhreithnia a
dhéanamh ar <¢ifeachtacht na heisceachta i bhfianaise na haidhme cothroime
iomaiochta dhomhanda a athbhuni do ghnolachtai tdirgi cinealacha agus
bithshamhlacha san Aontas. Ba cheart leis an meastoireacht freisin staidéar a
dhéanamh ar thionchar na heisceachta ar thaighde agus ar thairgeadh cogas nudlaioch
san Aontas ag sealbhoiri deimhnithe agus an chothromaiocht idir na leasanna éagsula
atad i dtreis a mheas, go hairithe maidir leis an tslainte phoibli, caiteachas poibli agus,
sa chomhthéacs sin , rochtain ar chogais leighis laistigh den Aontas. Ba cheart staidéar
a dhéanamh [éi freisin ar cé acu atd an tréimhse d4 bhfordiltear i ndail le tairgi
cinealacha agus bithshamhlacha a dhéanamh lena storail leordhothanach ndé nach
bhfuil chun cuspoéir ‘teacht isteach AE 14 a haon’ a bhaint amach, lena n-airitear a
héifeachtai ar an tslainte phoibli. Ba cheart don Choimisiin meastoireacht rialta a
dhéanamh ar an iarratas laraithe freisin.

Leis an Rialachdn seo, urramaitear na cearta bunusacha agus comhliontar na
prionsabail a aithnitear sa Chairt um Chearta Bunusacha an Aontais Eorpaigh (‘an
Chairt’). Ba cheart na rialacha sa Rialachan seo a léirmhinit agus a chur i bhfeidhm i
gcomhréir leis na cearta agus prionsabail sin. Go hdirithe, leis an Rialachan seo
féachtar le lanurraim a thabhairt don cheart chun maoine agus don cheart chun ctraim
slainte agus don cheart chun leighis €éifeachtaigh in Airteagail 17, 35 agus 47 den
Chairt. Leis an Rialachan seo, ba cheart croichearta an deimhnithe a choinneail, trid an
eisceacht da bhforailtear sa Rialachén seo a theorannti don chas nach ndéantar tairge,
no tairge iocshlainte ina bhfuil an tdirge sin, ach amhdin lena onnmhairit lasmuigh den
Aontas n6 lena storail ar feadh tréimhse teoranta ama d’thonn ¢ a chur isteach ar
mhargadh an Aontais nuair a rachaidh an chosaint in €ag, agus do na gniomhartha a
bhfuil géargha leo le haghaidh an déanaimh sin né le haghaidh an onnmhairithe iarbhir
nd na stordla iarbhir féin. I bhfianaise na gceart buntsach agus na bprionsabal
bunutsach, ni théann an eisceacht da bhforailtear sa Rialachan seo thar a bhfuil
riachtanach agus iomchui i bhfianaise chuspdir foriomlan an Rialachdin seo, eadhon
iomaiochas an Aontais a chur chun cinn tri athlonnu a sheachaint agus trina chur ar
chumas déantoiri tairgi cinedlacha agus déantdiri bithshamhlacha atd bunaithe san
Aontas dul san iomaiocht, ar thaobh amhdin, ar mhargai domhanda at4 ag fis go gasta
agus nach ann do chosaint iontu né ina bhfuil si imithe in éag cheana, agus, ar an
taobh eile, ar mhargadh an Aontais nuair a imeoidh an deimhnit in éag. Ina theannta
sin, t4 sé comhréireach, i bhfianaise an riosca dibhéirseachtai, go mbaintear an
fhéidearthacht iarratas naisiunta ar dheimhniti a chomhdt le hiidaras naisitnta inniuil, 1
gcés ina gcomhliontar na ceanglais chun an nos imeachta laraithe a tsaid. I gcas nach
bhfuil feidhm ag na ceanglais, féadfar iarratais naisiinta a chomhdu {6s.

Le bunu noés imeachta laraithe um dheont deimhnithe, nior cheart go ndéanfai difear
ar aon bhealach do na hiarratais ndisitnta ar dheimhnithe atd fos ar feitheamh os
comhair na n-udaras naisiunta innitula, nd do na deimhnithe a dheonaitear ar bhonn
larratais naisiunta.

Os rud ¢é nach féidir leis na Ballstait cuspoiri an Rialachdin seo a ghnothi go
leordhothanach ach gur féidir, d’thonn a airithit go mbionn na rialacha is infheidhme
comhsheasmhach ar fud an Aontais, iad a ghndotha nios fearr ar leibhéal an Aontais,
féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta a
leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach. I gcomhréir le
prionsabal na comhréireachta a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann an
Rialachén seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspéiri sin a ghnétha.
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(71)  Chuathas i gcombhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai i gcomhréir le
hAirteagal 42(1) de Rialachan (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle® agus thug sé tuairim uaidh an XXX /Oifig na bhFoilseachdan: cuir
tagairt leis nuair a bheidh fail uirthi] .

(72)  Ba cheart socruithe iomchui a dhéanamh chun go n-éascéfar athra rianuil 6 na rialacha
da bhforailtear i Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 go dti na rialacha a leagtar sios sa
Rialachan seo. Chun go mbeidh a dothain ama ag an Oifig chun an nds imeachta
laraithe a chur chun feidhme agus a sheoladh, ba cheart feidhm a bheith ag na
foradlacha maidir hiarratais laraithe 6n /Oifig na bhFoilseachan — cuir isteach an data
ata bliain amhdin tar éis theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo],

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

CAIBIDIL I
FORALACHA GINEARALTA
Airteagal 1
Abhar

Leis an Rialachan seo leagtar sios rialacha maidir leis an deimhnit forliontach cosanta
(‘deimhnit’) le haghaidh tairgi iocshldinte a chosnaitear le paitinn i gcrioch Ballstéit agus ata,
sula gcuirtear ar an margadh mar thairge iocshlainte ¢é, faoi réir ndés imeachta udaraithe
riarachdin mar atd leagtha sios i dTreoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 n6
Rialachan (AE) 2019/6 .

Airteagal 2
Sainmhinithe
Chun criocha an Rialachain seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1) ciallaionn ‘tairge iocshlainte’ aon substaint nd aon teaglaim substainti arna tiolacadh
chun galar atd ar dhaoine n6 ar ainmhithe a choireail né a chosc agus aon substaint
n6 aon teaglaim substainti a théadtar a thabhairt do dhaoine n6 d’ainmhithe d’thonn
fathmheas liachta a dhéanamh ndé d’thonn feidhmeanna fiseolaiocha daoine né
ainmhithe a aisirit, a chearti n6 a mhodhnu;

(2) ciallaionn ‘tdirge’ an comhabhar gniomhach n6 teaglaim de chomhdabhair
ghniomhacha 1 dtairge iocshléinte;

3) ciallaionn ‘paitinn bhunusach’ paitinn lena gcosnaitear tairge ina chail mar thairge,
proiseas chun tdirge a fhail n6 feidhm de chuid tairge, agus atd ainmnithe ag a
sealbhoir chun criche an nds imeachta le haghaidh deimhniti a dheonu;

35 Rialachan (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 23 Deireadh Fomhair 2018
maidir le daoine nadurtha a chosaint i ndail le sonrai pearsanta a phroisedil ag instititidi, comhlachtai,
oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena n-
aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 45/2001 agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE (IO L 295,
21.11.2018, Ich. 39).
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(4)

©)

(6)

(7

(8)

©)

(10)

(11)

(12)

ciallaionn ‘iarratas ar thadi ré’ iarratas ar ré an deimhnithe a thadt de bhun Airteagal
13(3) den Rialachan seo agus Airteagal 36 de Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 3¢;

ciallaionn ‘déantoir’ an duine, atd bunaithe san Aontas, agus ar thar a cheann a
théitear i mbun déanamh téirge, ndé i mbun déanamh tairge iocshldinte ina bhfuil an
tairge sin, lena onnmhairit chuig trit tiortha n6 lena storail.

ciallaionn ‘iarratas naisiunta’ iarratas ar dheimhnit a dhéantar os comhair tdaras
naisiunta inniuil de bhun Airteagal 9;

ciallaionn ‘iarratas laraithe’ iarratas a dhéantar os comhair na hOifige de bhun
Airteagal 20 d’thonn deimhnithe a dheont, le haghaidh an tairge a shainaithnitear
san iarratas, sna Ballstait ainmnithe;

ciallaionn ‘iarratas laraithe ar thadu ré’ iarratas ar ré an deimhnithe a thadt de bhun
Airteagal 30 den Rialachan seo agus Airteagal 36 de Rialachan (CE)
Uimh. 1901/2006;

ciallaionn ‘Ballstat ainmnithe’ Ballstat d4 lorgaitear deimhniti faoin ndés imeachta
scraduchdin laraithe a leagtar sios 1 gCaibidil III, mar a shainaithnitear in iarratas
laraithe ar dheimhniu;

ciallaionn ‘paitinn Eorpach’ paitinn arna deoni ag Oifig Eorpach na bPaitinni
(‘OEP’) faoi na rialacha agus na ndsanna imeachta a leagtar sios sa Choinbhinsiun
um an bPaitinn Eorpach (‘CPE’)*’;

ciallaionn ‘paitinn aonadach’ paitinn Eorpach a thairbhionn d’¢ifeacht aonadach sna
Ballstdit sin a bhionn rannphdirteach sa chomhar feabhsaithe a leagtar sios i
Rialachén (AE) Uimh. 1257/2012;

ciallaionn ‘Gdaras naisiinta inniGil’ an t-tdaras naisiinta atd innitil, 1 mBallstait
airithe, chun deimhnithe a dheont agus chun diulta d’iarratais ar dheimhnithe, da
dtagraitear in Airteagal 9(1).

CAIBIDIL I1
TARRATAIS NAISIUNTA AR DHEIMHNIU

Airteagal 3
Coinniollacha chun deimhniu a fhail

Deondfar deimhnitt més rud ¢, sa Bhallstat ina gcuirtear isteach an t-iarratas da
dtagraitear in Airteagal 7 agus ar dhata an iarratais sin, go bhfuil na coinniollacha go
1¢ir seo a leanas 4 gcomhlionadh:

(a) go bhfuil an tairge faoi chosaint ag paitinn bhuntsach ata i bhfeidhm;

36

37

Rialachén (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Nollaig 2006
maidir le tairgi iocshldinte le haghaidh usdid phéidiatrach agus lena leasaitear Rialachan (CEE)
Uimh. 1768/92, Treoir 2001/20/CE, Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 (10
L 378,27.12.2006, Ich. 1) IO L 378, 27.12.2006, Ich. 1.

An Coinbhinsitin um an bPaitinn Eorpach an 5 Deireadh Fomhair 1973, mar a athbhreithniodh an 17
Nollaig 1991 agus an 29 Samhain 2000
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(b) gur deonaiodh udaru baili chun an tairge a chur ar an margadh mar thairge
iocshlainte i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 726/2004
n6 Rialachan (AE) 2019/6, de réir mar is iomchui;

(c) nach raibh an tairge ina dbhar do dheimhniu cheana;

(d) gurb ¢ an t-udaru dé dtagraitear i bpointe (b) an chéad udart chun an tairge a
chur ar an margadh mar théirge iocshlainte.

2. De mhaolt ar mhir 1, ni dheondfar deimhniu faoin gCaibidil seo, i mBallstat, ar
bhonn iarratas naisiinta i gcas ina gcomhliontar ceanglais Airteagal 20(1) le
haghaidh comhdu iarratais naisiunta ina n-ainmneofai an Ballstat sin.

3. Don té a shealbhaionn nios moé né paitinn amhdin don tirge céanna ni dheonofar
nios mo6 na deimhnit amhain le haghaidh an tairge sin. Mar sin féin, 1 gcas ina bhfuil
ar feitheamh dha iarratas ndé nios mo maidir leis an tdirge céanna agus a thagann 6
bheirt sealbhoiri paitinni éagsula nd nios mo, féadfar deimhniti amhain don tairge sin
a eisitint do gach duine de na sealbhdiri sin, i gcds nach bhfuil siad nasctha go
heacnamaioch.

Airteagal 4
Raon feidhme na cosanta

Laistigh de theorainneacha na cosanta a thugtar leis an bpaitinn bhunusach, ni bhainfidh an
chosaint a thugtar le deimhniti ach amhdin leis an tairge a chumhdaitear leis an udarti chun an
tairge iocshlainte comhfhreagrach a chur ar an margadh agus leis an udara le haghaidh aon
usaid a bhaintear as an tairge mar thairge iocshldinte, ar sdid 1 a bheidh udaraithe sula dtéann
an deimhniu in éag.

Airteagal 5
Eifeachtai an deimhnithe
1. Leis an deimhniu tabharfar na cearta céanna agus a thugtar leis an bpaitinn
bhunutsach agus beidh sé faoi réir na dteorainneacha céanna agus na n-oibleagaidi
céanna.
2. De mhaolu ar mhir 1, ni thabharfar leis an deimhnit cosaint i gcoinne gniomhartha

airithe a mbeadh ga seachas sin le toilili 6n sealbhéir deimhnithe, m4 chomhliontar
na coinniollacha go 1€ir seo a leanas:

(a) cuimsitear leis na gniomhaiochtai aon cheann de na nithe seo a leanas:

(1) tairge a dhéanamh, nd tairge iocshldinte ina bhfuil an tairge sin a
dhéanamh, chun criche onnmbhairithe chuig trit tiortha;

(i1)) aon ghniomh gaolmhar a bhfuil géargha leis 1 gcomhair an déanaimh, san
Aontas, da dtagraitear i bpointe (i), né i gcomhair an onnmbhairithe
1arbhir;

(ii1) tairge a dhéanamh, no tdirge iocshldinte ina bhfuil an tairge sin a
dhéanamh, trath nach luaithe nd 6 mhi roimh dhul in éag an deimhnithe,
chun ¢ a stordil i mBallstat an déanaimh, d’thonn an tairge sin, no tairge
iocshlainte ina bhfuil an tairge sin, a chur ar mhargadh na mBallstat tar
¢éis don deimhnit comhthreagrach dul in éag;
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(iv) aon ghniomh gaolmhar a bhfuil géargha leis i gcomhair an déanaimh, san
Aontas, da dtagraitear i bpointe (iii), n6 i gcomhair na stérala iarbhir, ar
choinnioll go ndéanfar an gniomh gaolmhar sin trath nach luaithe nd 6
mhi roimh dhul in éag an deimhnithe.

(b) tugann an déant6ir, tri mhodhanna iomchui agus doiciméadaithe, fogra don
udaras da dtagraitear in Airteagal 9(1) sa Bhallstat ina bhfuil déanambh le tarlu,
agus déanfaidh sé sealbhoir an deimhnithe a chur ar an eolas faoin bhfaisnéis
dé dtagraitear i mir 5 trath nach déanai nd 3 mhi roimh an data a chuirfear tus
leis an déanamh sa Bhallstat sin, n6 trath nach déanai na 3 mhi sula ndéanfar an
chéad ghniomh gaolmhar roimh an déanamh sin, ar gniomh ¢ a bheadh faoi
thoirmeasc seachas sin leis an gcosaint a thugtar le deimhnit, cibé acu data is
luaithe;

(c) ma athraionn an thaisnéis da dtagraitear i mir 5 den Airteagal seo, tugann an
déantoir fogra don udards da dtagraitear in Airteagal 9(1) agus cuireann sé
sealbhoir an deimhnithe ar an eolas faoin méid sin sula dtiocfaidh na hathruithe
sin 1 bhfeidhm;

(d) 1 gcés tairgi, nd tairgi iocshldinte ina bhfuil na tdirgi sin, a dhéantar lena
n-onnmhairiti chuig trit tiortha, airithionn an déantoir go ndéantar 16gd, san
thoirm a leagtar amach in larscribhinn II, a ghreami de phacaistiocht
sheachtrach an tairge, ndé an tdirge iocshldinte ina bhfuil an tairge sin, da
dtagraitear 1 bpointe (a)(i) den mhir seo, agus, i gcds inarb indéanta, da
neasphacaistiocht;

(e) comhlionann an déantoir mir 9 den Airteagal seo agus, 1 gcés inarb intheidhme,
Airteagal 12(2).

Ni bheidh feidhm ag mir 2 maidir le haon ghniomh né gniomhaiocht a dhéanfar chun
tairgi, no tairgi iocshldinte ina bhfuil na tairgi sin, a allmhairiu isteach san Aontas
chun criche athphacaistithe agus ath-onnmbhairithe n6 storala, agus chun na gerioch
sin amhain.

Bainfear usdid as an bhfaisnéis a sholathrofar do shealbhoir an deimhnithe chun
criocha mhir 2, pointi (b) agus (c), chun a fhiort an bhfuil ceanglais an Rialachain
seo comhlionta agus chun na gcrioch sin amhdin agus, i gcas inarb infheidhme, chun
imeachtai dlithiula a thionscnamh le haghaidh neamhchomhlionadh.

Chun criocha mhir 2, pointe (b), solathréidh an déanto6ir an fhaisnéis go 1éir seo a
leanas :

(a) ainm agus seoladh an déantora;

(b) 1éirit ar cibé acu chun criche onnmhairithe, chun criche stoérala né chun criche
onnmbhairithe agus stérala araon atd an déanambh ag tarlu;

(c) an Ballstat ina bhfuil an déanamh agus, 1 gcés inarb intheidhme, an storail le
tarli agus an Ballstat ina bhfuil an chéad ghniomh gaolmhar, méas ann do, le
tarli roimh an déanambh sin;

(d) uimhir an deimhnithe arna dheonu i mBallstat an déanaimh, agus uimhir an
deimhnithe arna dheont 1 mBallstat an chéad ghnimh ghaolmhair, mas ann do,
roimh an déanambh sin;
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(e) maidir le tairgi iocshlainte a bheidh le honnmbhairit chuig trit tiortha, uimhir
thagartha an tdaraithe margaiochta, n6 uimhir thagartha choibhéis an udaraithe
sin, 1 ngach triu tir onnmbhairithe, a luaithe a bheidh si ar fail go poibli.

6. Chun criocha fogra a thabhairt don tidards inniuil faoi mhir 2, pointi (b) agus (c),
bainfidh an déant6ir Giséid as an bhfoirm chaighdeanach le haghaidh fogra a leagtar
amach in larscribhinn III.

7. Mainneachtain i dtaca leis an bhfaisnéis d4 dtagraitear i mir 5, pointe (¢) a sholathar,
maidir le tria tir, ni dhéanfaidh si difear ach amhdin d’onnmbhairithe chuig an trit tir
sin, agus ni rachaidh an eisceacht a leagtar sios i mir 2 chun tairbhe do na
honnmhairithe sin.

8. Airitheoidh an déantéir nach mbeadh aitheant6ir uathtil gniomhach de réir bhri
Rialachéan Tarmligthe (AE) 2016/161 ar na tairgi iocshlainte a dhéanfar de bhun mhir
2, pointe (a)(1) .

9. Airitheoidh an déantdir, tri mhodhanna iomchui agus doiciméadaithe, go ndéanfar
aon duine ata i gcaidreamh conarthach leis an déant6ir a dhéanann na gniomhartha a
thagann faoi mhir (2), pointe (a), a chur ar an eolas agus go mbeidh lanfhios aige n6d
aici 1 dtaobh na nithe seo a leanas go 1éir:

(a) go mbeidh na gniomhartha sin faoi réir mhir 2;

(b)  go bhféadfadh sé go saréfai an deimhnit da dtagraitear sa mhir sin d4 ndéanfai
an tairge, n6 an tairge iocshldinte ina bhfuil an tairge sin, d4 dtagraitear i mir 2,
pointe (a)(i), a chur ar an margadh, a allmhairit n6 a ath-allmhairid, n6 an
tairge nd an tairge iocshldinte ina bhfuil an tairge sin d& dtagraitear i mir 2,
pointe (a)(iii), a chur ar an margadh, 1 gcas ina mbeadh, agus fad a bheadh,
feidhm ag an deimhniu sin.

10. Beidh feidhm ag mir 2 maidir le deimhnithe ar a ndéanfar iarratas ar an 1 Iail 2019
no 1 ndiaidh an data sin.

Beidh feidhm ag mir 2 freisin maidir le deimhnithe ar a ndearnadh iarratas roimh an
1 Tail 2019 agus a ngabhann €ifeacht leo ar an data sin n6 1 ndiaidh an déta sin. Ni
bheidh feidhm ag mir 2 maidir le deimhnithe den sort sin ach amhdin 6n 2 Tail 2022.

Ni bheidh feidhm ag mir 2 maidir le deimhnithe ar ghabh €ifeacht leo roimh an 1 Ttil
2019.

Airteagal 6
Teideal chuig an deimhniu

1. Deondfar an deimhnit do shealbhéir na paitinne buntisai n6 don chomharba i dteideal de
chuid an tsealbhora sin.

2. D’ainneoin mhir 1, 1 gcés inar deonaiodh paitinn bhunusach 1 leith tairge ata faoi réir udart
ata 1 seilbh triti pairti, ni dheon6far deimhniu le haghaidh an tdirge sin do shealbhéir na
paitinne bunusai gan toilit an trit pairti sin.
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Airteagal 7
Iarratas ar dheimhniu

Taiscfear an t-iarratas ar dheimhniu laistigh de 6 mhi 6n data a deonaiodh an t-udara
da dtagraitear in Airteagal 3(1), pointe (b), chun an tdirge a chur ar an margadh mar
thairge iocshlainte.

D’ainneoin mhir 1, i gcas ina ndeonaitear an t-idara chun an tdirge a chur ar an
margadh sula ndeonaitear an phaitinn bhuntisach, taiscfear an t-iarratas ar dheimhnia
laistigh de 6 mhi 6n data a dheonaitear an phaitinn.

Féadfar an t-iarratas ar thadd ré a thaisceadh an trath céanna ata an t-iarratas ar
dheimhnit & thaisceadh n6 nuair is ar feitheamh ata an t-iarratas ar dheimhniu agus
nuair atd na ceanglais iomchui d’Airteagal 8(1), pointe (d), n6 d’Airteagal 8(2), faoi
seach, arna gcomhlionadh.

Déanfar an t-iarratas ar fhadu ré deimhnithe ata arna dheonu cheana a thaisceadh
trath nach déanai né 2 bhliain sula dtéann an deimhniu in éag.

Airteagal 8
Abhar an iarratais ar dheimhnii
Beidh an méid seo a leanas san iarratas ar dheimhniu:
(a) 1iarraidh ar dheimhnit a dheont, ina luafar go héirithe:
(1) ainm agus seoladh an iarratasora;

(1)) mas rud ¢ go bhfuil ionadai ceaptha ag an iarratasoir, ainm agus seoladh
an ionadai sin;

(ii1) uimbhir na paitinne bunusai agus teideal an aireagain;

(iv) uimbhir agus data an chéad udaraithe chun an tairge a chur ar an margadh,
da dtagraitear in Airteagal 3(1), pointe(b), agus, mas rud ¢ nach ¢ an
t-idartt seo an chéad udarG chun an tdirge a chur ar an margadh san
Aontas , uimhir agus data an udaraithe sin;

(b) coip den udart chun an tairge a chur ar an margadh, da dtagraitear in Airteagal
3(1), pointe (b), ar darti ¢ ina sainaithnitear an tairge, agus ina bhfuil, go
hairithe, uimhir agus data an Udaraithe agus achoimre ar shaintréithe an tairge
arna liostl in Airteagal 11 de Threoir 2001/83/CE n6 in Airteagal 35 de
Rialachan (AE) 2019/6;

(c) 1gcéas nach ¢ an t-udara da dtagraitear 1 bpointe (b) an chéad udart chun an
tairge a chur ar an margadh mar thairge iocshlainte san Aontas , faisnéis maidir
le céannacht an tairge a udaraitear amhlaidh agus an fhorail dli faoinar tharla
an nds imeachta udaraithe, mar aon le c6ip den thogra inar foilsiodh an t-dara
san fhoilseachan oifigitil no, in éagmais fégra den sort sin, aon doiciméad eile
lena gcruthaitear gur eisiodh an t-tidard, an data a eisiodh € agus céannacht an
tairge a udaraiodh;

(d) 1 gcés ina n-diritear san iarratas ar dheimhnitl le haghaidh tdirge iocshléinte
iarraidh ar thadua ré:
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(1)  coip den raiteas ina léiritear gur comhlionadh plean comhaontaithe agus
criochnaithe um imscrudu péidiatrach da dtagraitear in Airteagal 36(1) de
Rialachéan (CE) Uimh. 1901/2006;

(i) 1 gcas inar g4, de bhreis ar an gcdip den tidart chun an téirge a chur ar an
margadh da dtagraitear 1 bpointe (b), cruthinas go sealbhaitear tidaruithe
chun an tairge a chur ar mhargadh gach Ballstait eile, d4 dtagraitear in
Airteagal 36(3) de Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006.

I gcas ina bhfuil iarratas ar dheimhniu ar feitheamh, déanfar na sonrai da dtagraitear i
mir 1, pointe (d), den Airteagal seo agus tagairt don iarratas ar dheimhnii a
comhdaiodh cheana a chur san direamh in iarratas ar thadd ré i gcomhréir le
hAirteagal 7(3).

Maidir le hiarratas ar thada ré deimhnithe arna dheont cheana, aireofar ann na sonrai
da dtagraitear 1 mir 1, pointe (d), agus coip den deimhnit a deonaiodh cheana.

Féadfaidh na Ballstait a thorail go mbeidh tdille inioctha nuair a dhéantar iarratas ar
dheimhnit agus nuair a dhéantar iarratas ar thadu ré deimhnithe.

Airteagal 9
larratas ar dheimhnivu a thaisceadh

Taiscfear an t-iarratas ar dheimhniu leis an oifig innitil maoine tionscail sa Bhallstat
a dheonaigh an phaitinn bhuntisach n6 ar thar a cheann a deonaiodh i agus ina
bhfuarthas an t-udarti d4 dtagraitear in Airteagal 3(1), pointe (b), chun an tairge a
chur ar an margadh, mura rud ¢ go n-ainmnionn an Ballstat tidaras eile chun na
criche sin.

Taiscfear an t-iarratas ar fthada ré deimhnithe le hiidaras innitil an Bhallstait lena
mbaineann.

Foilseoidh an t-idaras da dtagraitear i mir 1 fogra i dtaobh an iarratais ar dheimhniu.
Beidh an thaisnéis seo a leanas go 1€ir san thogra:

(a) ainm agus seoladh an iarratasora;
(b)  uimhir na paitinne bunusai,
(c) teideal an aireagdin;

(d) uimhir agus data an udaraithe chun an tiirge a chur ar an margadh, da
dtagraitear in Airteagal 3(1), pointe (b), agus an tdirge a shainaithnitear san
udaru sin;

(e) 1 gcas inarb abhartha, uimhir agus data an chéad udaraithe chun an tairge a chur
ar an margadh san Aontas ;

(f) 1 gcas inarb infheidhme, 1€éirit go bhfuil iarratas ar thadu ré san aireamh san
larratas.

Beidh feidhm ag mir 2 maidir leis an bhfogra i dtaobh an iarratais ar fhada ré
deimhnithe arna dheonti cheana nd 1 gcads ina bhfuil iarratas ar dheimhnia ar
feitheamh. De bhreis air sin, beidh Iéiriti san fhogra faoin iarratas ar thadu ré an
deimhnithe.
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Airteagal 10
An deimhniu a dheonut no an t-iarratas ar dheimhnivu a dhiulta

I gcas ina gcomhlionann an t-iarratas ar dheimhnit agus an tairge lena mbaineann sé
na coinniollacha a leagtar sios sa Chaibidil seo, deondidh an t-udaras da dtagraitear
in Airteagal 9(1) an deimhnit.

Faoi réir mhir 3 den Airteagal seo, ditltdéidh an t-udards da dtagraitear in Airteagal
9(1) don iarratas ar dheimhnit mas rud ¢ nach gcomhlionann an t-iarratas né an
tairge lena mbaineann sé na coinniollacha a leagtar sios sa Chaibidil seo.

I gcas nach gcomhlionann an t-iarratas ar dheimhnit na coinniollacha a leagtar sios
Airteagal 8, iarrfaidh an t-udaras dé4 dtagraitear in Airteagal 9(1) ar an iarratasoir an
neambhrialtacht a cheartd, n6 an taille a ioc, laistigh de thréimhse shonraithe.

Mas rud € nach gceartaitear an neamhrialtacht n6 nach n-ioctar an taille de réir mhir
3 laistigh den tréimhse shonraithe, ditltoidh an t-idaras don iarratas.

Féadfaidh Ballstait a fhorail go bhfuil an t-idaras da dtagraitear in Airteagal 9(1) le
deimhnithe a dheonti gan a thiord go bhfuil na coinniollacha a leagtar sios in
Airteagal 3(1), pointi (c) agus (d), & gcomhlionadh.

Beidh feidhm ag mireanna 1 go 4 mutatis mutandis maidir leis an iarratas ar thadu ré.

Airteagal 11
Foilsiu
Foilseoidh an t-udaras da dtagraitear in Airteagal 9(1), a luaithe is féidir, fogra & ra
gur deonaiodh deimhnit . Beidh an fhaisnéis seo a leanas go 1¢éir san thogra:
(a) ainm agus seoladh shealbh6ir an deimhnithe;
(b)  uimbhir na paitinne buntisai;
(c) teideal an aireagain,;

(d) uimhir agus data an udaraithe chun an tdirge a chur ar an margadh, da
dtagraitear in Airteagal 3(1), pointe (b), agus an tairge a shainaithnitear san
udaru sin;

(e) 1 gcas inarb abhartha, uimhir agus data an chéad udaraithe chun an tairge a chur
ar an margadh san Aontas ;

(f) ré an deimhnithe.

Foilseoidh an t-udaras da dtagraitear in Airteagal 9(1), a luaithe is féidir, fogra 4 ra
gur deonaiodh deimhniu . Beidh an fhaisnéis arna liostl in Airteagal 9(2) ar a laghad
san fhogra.

Beidh feidhm ag mireanna 1 agus 2 maidir leis an bhfogra a ra gur deonaiodh fadu ré
deimhnithe n6 gur ditiltaiodh don iarratas ar thadu.

Foilseoidh an t-udaras da dtagraitear in Airteagal 9(1), a luaithe is féidir, an thaisnéis
a liostaitear in Airteagal 5(5), mar aon le data fogartha na faisnéise sin. Foilseoidh sé
a luaithe 1s féidir freisin aon athru ar an bhfaisnéis faoina dtugtar fogra i gcomhréir le
hAirteagal 5(2), pointe (c) .
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Airteagal 12

Tailli
1. Féadfaidh na Ballstait a cheangal go mbeidh an deimhnit faoi réir tailli bliantala a
foc.
2. Féadfaidh na Ballstait a cheangal go mbeidh na fograi da dtagraitear in Airteagal

5(2), pointi (b) agus (c), faoi réir taille a ioc.

Airteagal 13
Ré an deimhnithe

1. Tiocfaidh an deimhniu 1 bhfeidhm ag deireadh théarma dleathach na paitinne bunusai
ar feadh tréimhse is comhionann leis an tréimhse ata caite idir an data a taisceadh an
t-iarratas ar phaitinn bhuntsach agus data an chéad udaraithe chun an tairge a chur ar
an margadh san Aontas , arna laghda de thréimhse 5 bliana.

2. D’ainneoin mhir 1, ni fhéadfaidh ré an deimhnithe a bheith nios faide na 5 bliana 6n
data a thagann sé i bhfeidhm.

3. Cuirfear 6 mhi bhreise leis na tréimhsi a leagtar sios 1 mireanna 1 agus 2 den
Airteagal seo sa chads ina bhfuil feidhm ag Airteagal 36 de Rialachan (CE)
Uimbh. 1901/2006. Sa chés sin, ni théadfar ré na tréimhse a leagtar sios 1 mir 1 den
Airteagal sin a fhada ach aon uair amhain.

Airteagal 14
Dul in éag an deimhnithe
Rachaidh an deimhnit in éag i gcas aon cheann de na teagmbhais seo a leanas:
(a) 1ndeireadh na tréimhse da bhforailtear in Airteagal 13;
(b) mas rud ¢ go dtugann sealbhoir an deimhnithe suas ¢;

(c) mas rud é nach n-ioctar in am an taille bhlianttil a leagtar sios 1 gcomhréir le
hAirteagal 12;

(d) mas rud ¢ nach bhféadfar, agus fad nach bhfé¢adfar, an tairge arna chumhdach
leis an deimhnit a chur ar an margadh a thuilleadh tar éis an t-udari iomchui
nd na hadaruithe iomchui chun é a chur ar an margadh a tharraingt siar 1
gcombhréir le Treoir 2001/83/CE n6 Rialachan (AE) 2019/6.

Chun crioch phointe (d), féadfaidh an t-idards dé& dtagraitear in Airteagal 9(1) a chinneadh,
uaidh féin no ar iarraidh 6 thrit pairti, go rachaidh an deimhnit in éag.

Airteagal 15
Neamhbhailiocht an deimhnithe
1. Beidh an deimhnit neamhbhaili 1 gcas aon cheann de na teagmbhais seo a leanas :
(a) deonaiodh an deimhnit ar shli at4 contrartha d’ Airteagal 3;

(b) go bhfuil an phaitinn bhuntsach tar éis dul in €¢ag sula dtéann a théarma
dleathach in éag;
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(c) déantar an phaitinn bhunusach a chulghairm n6 a theorannu a mhéid nach
mbeadh an tairge dar deonaiodh an deimhnit cosanta a thuilleadh le héilimh na
paitinne bunusai no, tar €is ré na paitinne bunusai a bheith imithe in éag, go
bhfuil forais ann le culghairm a dhéanamh rud a d’fthagfadh go raibh udar
maith leis an gculghairm sin n6 leis an teorannu sin.

2. Maidir le hiarratas ar dhearbhu 4 ra go bhfuil an deimhniti neamhbhaili, n6é maidir le
caingean le haghaidh an chéanna, féadfaidh aon duine iarratas den sort sin a
dhéanamh nd caingean den sort sin a thabhairt os comhair an chomhlachta ata
freagrach faoin dli ndisiinta as an bpaitinn bhuntsach chomhfhreagrach a
chulghairm, né os comhair cuirt innitil de chuid Ballstait.

Airteagal 16
Fadu ré deimhnithe le haghaidh tdairge iocshldinte a chulghairm
1. Féadfar fada na ré a chtlghairm més rud ¢ gur deonaiodh ¢ ar shli atd contrartha d’
Airteagal 36 de Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006.
2. Féadfaidh aon duine iarratas a chur faoi bhraid an chomhlachta atd freagrach faoin

dli naisiunta as an bpaitinn bhunusach chomhthreagrach a chulghairm, ar iarratas ¢é ar
thadu na ré a deonaiodh faoin gCaibidil seo a chtlghairm.

Airteagal 17
Fogra i dtaobh dul in éag né neamhbhailiochta

1. Mas rud é go dtéann an deimhniu in éag i gcomhréir le hAirteagal 14, pointi (b), (c)
nd (d), n6 mas rud ¢ go bhfuil s¢é neamhbhaili i gcomhréir le hAirteagal 15,
foilseoidh an t-udaras dé dtagraitear in Airteagal 9(1) fogra ina thaobh sin .

2. Ma chulghairtear fada na ré 1 gcomhréir le hAirteagal 16, foilseoidh an t-udaras da
dtagraitear in Airteagal 9(1) fogra ina thaobh sin .

Airteagal 18
Achomhairc

1. Maidir le cinnti 6n udaras da dtagraitear in Airteagal 9(1) n6 cinnti 6 na comhlachtai
da dtagraitear in Airteagal 15(2) agus Airteagal 16(2), ar cinnti 1ad a ghlactar faoin gCaibidil
seo, féadfar na hachomhairc chéanna a dhéanambh ina leith agus a dhéantar tri na hachomhairc
da bhforailtear sa dli ndisiunta in aghaidh cinnti da leithéid arna nglacadh 1 leith paitinni
naisiunta.

2. Beifear in ann achomharc a dhéanamh i leith an chinnidh chun an deimhniu a dheonq,
ar achomharc ¢ arb ¢ is aidhm do ré an deimhnithe a cheartu i gcas ina bhfuil data an chéad
udaraithe chun an tairge a chur ar an margadh san Aontas, agus atd san iarratas ar dheimhniu
da bhforailtear in Airteagal 8, micheart.

Airteagal 19
Nos imeachta

1. D’¢éagmais foralacha nds imeachta sa Rialachan seo, beidh feidhm ag na fordlacha
nds imeachta is intheidhme ar an bpaitinn bhuntsach chomhfhreagrach faoin dli
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naisiunta maidir leis an deimhni, mura rud ¢ go ndéantar foralacha nés imeachta
speisialta le haghaidh deimhnithe a leagan sios leis an dli néisiunta.

2. D’ainneoin mhir 1, eisiafar an nds imeachta maidir le cur i gcoinne deimhnii a
dheonu.

CAIBIDIL II1
NOS IMEACHTA LARAITHE LE HAGHAIDH DEIMHNITHE

Airteagal 20
Raon feidhme an iarratais laraithe

1. I gcés inar paitinn Eorpach 1 an phaitinn bhunusach, lena n-airitear paitinn aonadach,
agus 1 gcas inar deonaiodh an t-udart chun an tairge a chur ar an margadh trid an nés
imeachta laraithe faoi Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 n6 Rialachan (AE) 2019/6,
beidh feidhm ag an nds imeachta sa Chaibidil seo.

2. I gcas ina gcomhliontar na coinniollacha faoi mhir 1, beidh toirmeasc ar chomhdu
larratas naisiinta, i leith an tdirge chéanna, sna Ballstdit sin ina bhfuil an phaitinn
bhuntsach sin i bhfeidhm.

3. Taiscfear iarratas laraithe le hOifig Maoine Intleachtila an Aontais Eorpaigh arna
bunt le hAirteagal 2 de Rialachan (AE) 2017/1001 (‘an Oifig’).

4. Beidh feidhm ag Airteagail 1 go 7 agus Airteagail 13 go 18 maidir le hiarratais
laraithe.

5. Taiscfear an t-iarratas laraithe tri fhoirm iarratais shonrach a isaid.

Cumhachtaitear don Choimisiun gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh lena
leagtar sios rialacha maidir leis an bhfoirm iarratais atd le husaid chun iarratas
laraithe a thaisceadh. Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin 1 gcomhréir leis
an nos imeachta scraduchdin d4 dtagraitear in Airteagal 56.

Airteagal 21
Abhar an iarratais liraithe
Beidh na nithe seo a leanas san iarratas laraithe:
(a) ainmnit na mBallstat ina bhfuil deimhnithe 4 lorg faoin nds imeachta laraithe;

(b) an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagal 8(1).

Airteagal 22
Inghlacthacht iarratais laraithe a scrudu
1. Scrudoéidh an Oifig na nithe seo a leanas:

(a) cé acu a chomhlionann n6 nach gcomhlionann an t-iarratas laraithe Airteagal
21;

(b) céacu a chomhlionann n6 nach gcomhlionann an t-iarratas laraithe Airteagal 7;

(c) cé acu a iocadh no6 nar iocadh an téille da dtagraitear in Airteagal 34 laistigh
den tréimhse thorordaithe.
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2. I gcas nach gcomhlionann an t-iarratas laraithe na ceanglais d4 dtagraitear 1 mir 1,
iarrfaidh an Oifig ar an iarratasoir na bearta is g4 a dhéanamh chun na ceanglais sin a
chomhlionadh, agus socréidh an Oifig spriocdhata le haghaidh an chomhlionta sin.

3. I gcas nér iocadh an taille da dtagraitear i mir 1, pointe (c), nd nar iocadh go hiomlan
i, cuirfidh an Oifig an méid sin in ial don iarratasoir.

4. I gcés nach gcomhlionann an t-iarrataséir na ceanglais da dtagraitear i mir 1 laistigh
den spriocdhata da dtagraitear i mir 2, diultéidh an Oifig don iarratas.

Airteagal 23
Foilsiu an iarratais laraithe

I gcas ina gcomhlionann an t-iarratas laraithe Airteagal 22 , n6 i gcas ina gcomhlionann an
t-iarratas ar thad ré deimhnithe Airteagal 33(2), foilseoidh an Oifig an t-iarratas, gan moill
mhichui, sa Chlar.

Airteagal 24
An t-iarratas laraithe a scrudu

l. Measfaidh an Oifig an t-iarratas ar bhonn na gcoinniollacha uile in Airteagal 3(1) le
haghaidh gach ceann de na Ballstait ainmnithe.

2. I gcés ina ndéanann an t-iarratas laraithe ar dheimhniti agus an tdirge lena mbaineann
s¢ Airteagal 3(1) a chomhlionadh i leith gach ceann n6 roinnt de na Ballstait
ainmnithe, glacfaidh an Oifig tuairim réastinaithe dhearfach 1 leith na mBallstat sin.
Tabharfaidh an Ghniomhaireacht foégra faoin tuairim sin don iarratasair.

3. I gcas nach ndéanann an t-iarratas laraithe ar dheimhnii agus an tairge lena
mbaineann s¢ Airteagal 3(1) a chomhlionadh i leith gach ceann né roinnt de na
Ballstait ainmnithe, glacfaidh an Oifig tuairim réastnaithe dhiultach i leith na
mBallstat sin. Tabharfaidh an Ghniomhaireacht fogra faoin tuairim sin don

larratasoir.

4. Déanfaidh an Oifig an tuairim scradichdin a aistrit go teangacha oifigiula na
mBallstat ainmnithe go 1éir. Féadfaidh an Oifig usdid a bhaint as meaisinaistriichain
fioraithe.

5. Cumhachtaitear don Choimisiun gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh lena

leagtar sios rialacha maidir le nésanna imeachta a bhaineann leis an gcomhdu, agus
nésanna imeachta maidir leis an gcaoi a ndéanann painéil scridichéin iarratais
laraithe a scradt agus tuairimi scradichéain a ullmhu, chomh maith le heisitint
tuairimi on Oifig. Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an
n6s imeachta scradichéin da dtagraitear in Airteagal 56.

Airteagal 25
Barulacha o thriu pdirtithe

1. Féadfaidh aon duine nadurtha n6 dlitheanach bartlacha i scribhinn a chur faoi bhraid
na hOifige maidir leis an inchailitheacht chun cosanta fhorliontaigh ata ag roinnt leis
an tairge lena mbaineann an t-iarratas i gceann amhain né nios moé de na Ballstait ata
ainmnithe.

41

GA



GA

2. Maidir le duine nadartha n6 dlitheanach a chuir baralacha i scribhinn isteach 1
gcomhréir le mir 1, ni bheidh sé ina phdirti sna himeachtai.

3. Cuirfear isteach bartlacha triu pairti laistigh de 3 mhi tar ¢is thoilsit an iarratais
laraithe sa Chlar.
4. Cuirfear aon bharulacha 6 thriu pairti isteach i scribhinn agus € sin i gceann de
theangacha oifigiula an Aontais, agus luafar iontu na forais ar a bhfuil siad bunaithe.
5. Tabharfar fogra don iarrataséir faoi aon bhartlacha ¢ thriti pairti. Féadfaidh an
t-iarratasoir tracht a dhéanamh ar na barulacha laistigh de theorainn ama a shocréidh
an Oifig.
Airteagal 26
Cur i gcoinne
1. Laistigh de thréimhse 2 mhi tar éis thoilsit na tuairime scrudichain i leith iarratas
laraithe, féadfaidh aon duine (‘freasuroir’) fogra freastra i gcoinne na tuairime sin a
chomhdu leis an Oifig.
2. Ni théadfar freasira a chomhdu ach amhdin ar na forais nach gcomhliontar ceann

amhdin n6 nios m6 de na coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 3 i gcas ceann
amhain n6 nios moé de na Ballstait ainmnithe.

3. Comhdofar freasura i scribhinn, agus sonrofar ann na forais ar a bhfuil sé &
dhéanamh. Ni mheasfar ¢ a bheith comhdaithe go cui go dti go n-iocfar an téille
freasura.

4. San thogra freastra beidh na nithe seo a leanas:

(a) na tagairti de chuid an iarratais laraithe a bhfuil freasira 4 chomhdu ina
choinne, ainm a shealbhora, agus sainaithint an tairge;

(b) sonrai an fhreasurdra agus, 1 gcas inarb infheidhme, sonrai a ionadai;

(c) raiteas maidir lena mhéid atathar ag cur i gcoinne na tuairime scraduchdin agus
maidir leis na forais ar a bhfuil an freastra bunaithe.

5. Painéal scridichain arna bhunt ag an Oifig 1 gcomhréir leis na rialacha is
intheidhme maidir le painéil scradichdin da dtagraitear in Airteagal 28 a scrudoidh
an freastra. Ni direofar ar an bpainéal freasura, afach, aon scriidaitheoir a raibh baint
aige roimhe sin leis an bpainéal scriduchain a scrudaigh an t-iarratas laraithe.

6. I gcés ina dtabharfaidh an painéal freastira da aire nach gcomhliontar mireanna 2, 3,
n6 4 leis an bhfogra freasura, dialtoidh sé don fhreastra toisc € a bheith neamh-
inghlactha, agus cuirfidh s¢ an méid sin in 10l don fhreastroir, mura rud ¢ gur
leigheasadh na heasnaimh sin roimh dhul in éag don tréimhse comhdaithe freastira da
dtagraitear i mir 1.

7. An cinneadh chun dialta do fthreastra toisc € a bheith neamh-inghlactha, cuirfear ¢ in
1l do shealbhoir an iarratais laraithe, maille le coip den fthogra freasura.

Beidh fogra freastira neamh-inghlactha 1 gcas ina ndearna an Oifig achomharc a bhaineann
leis an dbhar céanna agus leis an gcuis chaingne chéanna a bhreithniu de réir a bhfiuntais,
agus 1 gcas ina mbeidh udards mar chinneadh criochnaitheach bainte amach ag an gcinneadh
6n Oifig i dtaobh an achombhairc sin.
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I gcés nach nditltofar don threasura toisc € a bheith neamh-inghlactha, tarchuirfidh
an Oifig an fogra freastra go pras chuig an iarratasoir, agus foilseoidh si ¢ sa Chlar. I
gcas inar comhdaiodh roinnt fograi, cuirfidh an Oifig na fégrai sin in 14l go pras do
na freasuroiri eile.

Foilseoidh an Oifig cinneadh maidir leis an bhfreastura laistigh de 6 mhi, mura
n-¢ilitear tréimhse nios faide mar gheall ar chastacht an chais.

M3é mheasann an painéal freastra nach ann d’thoras threasura lena ndéantar dochar
do choinnedil ar bun na tuairime scradichain, diultéidh sé don fhreasura, agus
luafaidh an Oifig an méid sin sa Chlar.

I gcas ina measann an painéal freasura gurb ann d’thoras amhdin ar a laghad
fhreasura lena ndéantar dochar do choinneail ar bun na tuairime scriudiachain,
glacfaidh sé tuairim leasaithe, agus luafaidh an Oifig an méid sin sa Chlar.

Cumhachtaitear don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 55 chun an Rialachan seo a thorlionadh tri na mionsonrai a shonrtt maidir
leis an n6s imeachta chun freasura a chomhdu agus a scrudu.

Airteagal 27
An rol ata ag udardis ndisiunta inniula
Ar iarraidh a dhéanfar chuig an Oifig, féadfaidh an Oifig aon udaras naisiunta inniuil
naisiinta a cheapadh mar oifig rannphdirteach sa no6s imeachta scridichdin. A
luaithe a cheapfar daras innitil ndisiinta 1 gcomhréir leis an Airteagal seo,

ainmneoidh an t-tidaras sin scrudaitheoir amhdin n6é nios mo6 a mbeidh baint aige le
scrudu a dhéanamh ar iarratais laraithe amhain n6 nios mo.

Tabharfaidh an Oifig agus an t-tdaras innitil naisitinta comhaontu riarachdin i gerich
sula gceapfar an t-udards ndisiunta inniuil sin mar oifig rannphdirteach da dtagraitear
imir 1.

Sa chomhaontli sonréfar cearta agus oibleagdidi na bpairtithe, go hairithe an

gealltanas foirmitil 6n udaras ndisiunta innitil lena mbaineann an Rialachan seo a
chomhlionadh maidir leis an n6s imeachta scraduchain laraithe.

Féadfaidh an Oifig udaras ndisiunta innitil a cheapadh mar oifig rannphdirteach da
dtagraitear 1 mir 1 ar feadh 5 bliana. Féadfar tréimhsi breise 5 bliana a chur leis an
gceapachan sin.

Sula gceapfar Gdaras naisiunta innitil, n6 sula gcuirfear fadu lena cheapachan, né
roimh dhul in éag do cheapachan den sort sin, tabharfaidh an Oifig éisteacht don
udaras naisitinta inniuil lena mbaineann.

Déanfaidh gach udards innitil naisiinta a cheaptar faoin Airteagal seo liosta a
sholathar don Oifig ina sainaithneofar na scrudaitheoiri aonair ata ar fail le bheith
rannphairteach in imeachtai scrudichdin agus freasura. Nuashonroidh gach udaras
naisiunta inniuil den sort sin an liosta sin 1 gcas ina mbeidh athra ann.

Airteagal 28
Painéil scruduchdin

Beidh na measunaithe faoi Airteagail 24, 26 agus 33 4 seoladh ag painéal
scradichain ar a n-direofar comhalta amhdin 6n Oifig chomh maith le beirt
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scrudaitheoiri d& dtagraitear in Airteagal 27(1) ¢ dhd tdards naisiunta inniula
rannphdirteacha éagsula.

Beidh scrudaitheoiri neamhchlaonta agus a gcuid dualgas a bhfeidhmiu acu agus
dearbhoidh siad don Oifig aon choinbhleacht leasa, biodh si fior né braite, tar éis iad
a ainmniq.

Le linn painéal scruduchain a bhun, airitheoidh an Oifig an méid seo a leanas:

(a) cothromaiocht thireolaioch i measc na n-oifigi rannphairteacha;

(b) cuirtear san aireamh ualach oibre gach scridaitheora;

(c) ni bhainfidh nios mo6 na scradaitheoir amhain atd fostaithe ag udaras naisiunta
inniuil as an dioltine a leagtar sios in Airteagal 10(5).

Foilseoidh an Oifig forléargas bliantuil ar lion na nésanna imeachta, lena n-airitear le
haghaidh scruduchdin, freasura agus achombhairc, ina raibh gach udards inniuil
naisiunta rannphairteach.

Cumbhachtaitear don Choimisiin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh chun
critéir na mbealai trina mbundfar na painéil a chinneadh, agus na critéir chun
scradaitheoiri a roghnt. Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir
leis an n6s imeachta scruduchéin dé dtagraitear in Airteagal 56.

Airteagal 29
Achomhairc

Aon phairti in imeachtai faoin gCaibidil seo da ndéanann cinneadh 6n Oifig difear
diobhalach, lena n-airitear glacadh tuairime scraduchain, féadfaidh s¢ achomharc a
dhéanamh i gcoinne an chinnidh os comhair na mBord Achombhairc.

Beidh éifeacht fionraiochta ag comhdu an achomhairc. Beidh éifeacht ag cinneadh
on Oifig nar cuireadh ina choinne an 14 tar éis dhata dhul in €ag na tréimhse
achomhairc da dtagraitear i mir 3.

Déanfar fogra achomhairc a chomhdu 1 scribhinn ag an Oifig laistigh de 2 mhi 6n
data a thugtar fogra faoin gcinneadh. Ni mheasfar an fogra a bheith comhdaithe ach
amhain go dti go mbeidh an tille don achomharc ioctha. I gcas achomhairc, déanfar
raiteas 1 scribhinn ina leagfar amach na forais achomhairc a chomhdu laistigh de 4
mhi 6 dhata fégartha an chinnidh.

Tar éis inghlacthacht an achomhairc a scriidi, déanfaidh an Bord Achombhairc
cinneadh maidir le tuillteanais an achomharc.

Mas rud ¢, mar thoradh ar achomharc os comhair Bhoird Achomhairc na hOifige, go
dtiocfar ar chinneadh nach bhfuil 1 gcomhréir leis an tuairim scradichéin agus 1 gcés
ina n-athchuirtear an t-achomharc faoi bhraid na hOifige, féadfar, le cinneadh na
mBord, an tuairim sin a neamhnit né a athru sula dtarchuirfear ¢ chuig udarais
naisiunta innitula na mBallstat ainmnithe.

Féadfar caingean a thabhairt os comhair Chutirt Ghinearédlta an Aontais Eorpaigh 1
gcoinne cinneadh 6 na Boird Achomhairc maidir le hachomhairc, laistigh de 2 mhi
on data a thabharfar fogra faoin gcinneadh sin, mar gheall ar shara ar cheanglas
riachtanach nos imeachta, saru ar Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, sara
ar an Rialachan seo né ar aon riail dli a bhaineann lena gcur 1 bhfeidhm né le mi-
usaid cumhachta. Beidh an chaingean oscailte d’aon phairti sna himeachtai os
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comhair an Bhoird Achomhairc d4 ndéanann cinneadh an Bhoird difear diobhalach.
Beidh dlinse ag an gCuirt Ghinearalta chun an cinneadh a chonspoéidtear a chur ar
neamhni né a athru.

7. Gabhfaidh ¢ifeacht le cinnti na mBord Achombhairc an 14 tar éis dhata éagtha na
tréimhse da dtagraitear i mir 6 no6, ma tugadh caingean os comhair na Cuirte
Ginearalta laistigh den tréimhse sin, 6n data i ndiaidh an data a dhibhfear caingean
den sort sin n6 a dhithostoéfar aon achomharc a comhdaiodh le Cuirt Bhreithitnais an
Aontais Eorpaigh i gcoinne chinneadh na Cuirte Ginearalta. Glacfaidh an Oifig na
bearta is g chun breithiinas na Cuirte Ginearalta no, 1 gcas achomhairc 1 gcoinne an
bhreithitinais sin, breithitinas na Cuirte Breithitinais, a chomhlionadh.

8. Cumhachtaitear don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 55 chun an Rialachan seo a fhorlionadh tri shonrt a dhéanamh ar dbhar
agus foirm an fhégra achomhairc d4 dtagraitear 1 mir 3, ar an nés imeachta chun
achomharc a chomhdu agus a scradu agus ar abhar agus foirm an chinnidh 6n mBord
Achombhairc dé dtagraitear i mir 4.

Airteagal 30
Boird Achomhairc

1. I dteannta na gcumhachtai a thugtar doibh le hAirteagal 165 de Rialachan (AE)
2017/1001, is ar na Boird Achomhairc arna dtionscnamh leis an Rialachan sin a

bheidh an fhreagracht as achomhairc a chinneadh i gcoinne cinnti 6n Oifig a ghlactar
ar bhonn Airteagal 29(1).

2. Ar Bhord Achomhairc in dbhair a bhaineann le hiarratais laraithe ar dheimhnithe
beidh triur comhaltai, a mbeidh beirt diobh ar a laghad cailithe de réir dli. I gcas ina
measfaidh an Bord Achomhairc go bhfuil gé leis de bharr chinedl an achomhairc,
féadfaidh s¢ glaoch ar bheirt chomhaltai eile le haghaidh an chais sin.

3. An tArd-Bhord dé dtagraitear in Airteagal 165 (2), (3) agus 4, chomh maith le
hAirteagal 167 (2) de Rialachan (AE) 2017/1001, ni bheidh sé ann in &bhair a
bhaineann le hiarratais laraithe ar dheimhnithe. Cinnti a ghlacfaidh comhalta aonair,
ambhail faoi Airteagal 165 (2) de Rialachan (AE) 2017/1001, ni bheidh siad indéanta.

4. Maidir le comhaltai de na Boird Achomhairc in abhair a bhaineann le hiarratais
laraithe ar dheimhnithe, ceapfar iad 1 gcomhréir le hAirteagal 166 (5) de Rialachan
(AE) 2017/1001.

Airteagal 31
Tarmligean cumhachta maidir leis na Boird Achomhairc

Cumhachtaitear don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal
55 chun an Rialachan seo a thorlionadh tri mhionsonrai a shonrtt maidir le heagri na mBord
Achomhairc in imeachtai a bhaineann le deimhnithe faoin Rialachén seo.

Airteagal 32
Cur chun feidhme ndisiunta maidir le tuairim scruduchdin laraithe

1. Tar éis dul in éag don tréimhse ar lena linn a fhéadfar achomharc no freasura a
chomhdu gan aon achomharc né freastira a bheith comhdaithe, né tar éis cinneadh
criochnaitheach maidir leis na filintais a bheith eisithe, tarchuirfidh an Oifig an
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tuairim scriaduchain agus na haistritichain uirthi chuig udaras naisiunta inniail gach
Ballstait ainmnithe.

Maidir le hiarratas laraithe, i gcas inar eisiodh tuairim scriduchain dhearfach le
haghaidh Ballstat ainmnithe né nios md, deondidh an t-udarais ndisiunta innitil de
chuid gach ceann de na Ballstait sin deimhnit i gcomhréir leis na rialacha agus na
ndsanna imeachta naisiunta is infheidhme.

De mhaolu ar mhir 2, féadfaidh Ballstat a chinneadh gan deimhniu a dheont, 1 gcés
ina bhfuil athri tagtha ar imthosca &bhartha, sa Bhallstat sin, 6 comhdaiodh an
t-iarratas laraithe i leith ceann amhéain n6 nios mo de na coinniollacha a leagtar sios
in Airteagal 15(1), pointi (b) no (¢), n6 Airteagal 14, an chéad mhir, pointe (d). I gcas
den sort sin, diultoidh an Ballstat sin don iarratas a mhéid a bhaineann leis an
mBallstat sin.

Beidh deimhnit arna dheonu ag udaras innitil naisiunta faoin Airteagal seo faoi réir
Airteagail 4, 5, 11 agus Airteagail 12 go 19, agus na reachtaiochta naisiunta is
infheidhme.

I gcas inar eisiodh tuairim scraduchéin dhiultach le haghaidh Ballstat ainmnithe nd
nios mo, eiseoidh an t-udardis ndisiunta inniuil de chuid gach ceann de na Ballstait
sin cinneadh diultaithe de réir a rialacha agus ndsanna imeachta naisiiinta is
infheidhme.

Airteagal 33
larratas laraithe ar fhadu ré na ndeimhnithe

I gcas inar deonaiodh deimhnithe le haghaidh tairgi iocshlainte ar leith trid an nos
imeachta laraithe, féadfaidh sealbhoiri na ndeimhnithe sin fada ré na ndeimhnithe sin
a iarradh tri iarratas laraithe ar thada ré na ndeimhnithe sin a chomhdu leis an Oifig.
Sonroéfar san iarratas laraithe sin ainmnii na mBallstat a bhfuil an t-iarratas a iarradh
ina leith.

Déanfar an t-iarratas laraithe ar fhada ré na ndeimhnithe a chomhdu i gcomhréir le
hAirteagal 7(3) agus (4), Airteagal 8(1), pointe (d) agus Airteagal 8(2), (3) agus (4).

Beidh feidhm ag Airteagail 10, 11 agus 17, trina dtuigfear gur tagairti don Oifig
tagairti don ‘tdaras da dtagraitear in Airteagal 9(1)’.

Féadfaidh triu pairtithe barulacha a chur isteach 1 leith iarratas laraithe ar thada ré na
ndeimhnithe.

Airteagal 34
Tailli
Gearrfaidh an Oifig taille as iarratas laraithe ar dheimhnithe, agus as iarratas laraithe
ar thadu ré deimhnithe.
Gearrfaidh an Oifig taille ar achomharc a dhéanamh, agus ar threasura a dhéanambh.

Cumbhachtaitear don Choimisitin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh chun a
chinneadh cad iad méideanna na dtailli a ghearrfaidh an Oifig, na teorainneacha ama
ar laistigh diobh nach mor iad a ioc, agus na bealai ina n-iocfar na tailli sin. Glacfar
na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an nds imeachta scradiachain
da dtagraitear in Airteagal 56.
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Beidh feidhm ag Airteagal 12 maidir le deimhnithe a dheonaitear faoin gCaibidil seo.

Airteagal 35
An Clar

Déanfaidh an Oifig Clar leictreonach a fhorbairt, a choimead agus a choinnedil ar
bun, lena solathrofar faisnéis ata cothrom le data maidir le stddas na n-iarratas
laraithe foilsithe go 1¢ir, agus maidir le stddas gach iarratais laraithe ar fhada ré na
ndeimhnithe.

Beidh an fhaisnéis uile seo a leanas ar direamh sa Chlar le haghaidh gach iarratais
laraithe n6 deimhnithe:

(a)
(b)

(©)
(d)

(e)

(H
(2
(h)
(i)
0)
(k)

)
(m)

(n)

(o)

(p)

(@

ainm agus seoladh an iarratasora n6 shealbhoir an deimhnithe;

ainm agus seoladh gnd an ionadai, seachas ionadai d& dtagraitear in Airteagal
3703);

an t-iarratas, chomh maith lena dhata taiscthe agus data a fhoilsithe;

cé acu a bhaineann n6 nach mbaineann an t-iarratas le tairge iocshlainte n6 le
tairge cosanta plandai;

i gcés inarb infheidhme, 1éirit go bhfuil iarratas ar thadu ré san direamh san
larratas;

na Ballstait ainmnithe;
uimhir na paitinne bunusai,
sainaithint an tdirge ar iarradh deimhnithe ina leith;

uimhir agus data an Udaraithe chun an tairge a chur ar an margadh da
dtagraitear in Airteagal 3(1), pointe (b), agus sainaithint an tairge a
shainaithnitear ann;

uimhir agus data an chéad udaraithe chun an tdirge a chur ar an margadh san
Aontas;

data na tuairime scruduchain 1 leith gach ceann de na Ballstait ainmnithe agus
achoimre uirthi;

1 gcas inarb intheidhme, ré an deimhnithe até le deont;

1 gcas inarb infheidhme, déta na tuairime scridichdin a bhaineann le hiarratas
ar thadu ré deimhnithe, agus achoimre ar an tuairim scradichdin sin;

1 gcés inarb infheidhme, comhdu freasura, agus a thoradh, lena n-diritear i gcas
inarb infheidhme achoimre ar an tuairim scradichain athbhreithnithe;

1 gcas inarb infheidhme, comhdi achomhairc, agus toradh na n-imeachtai
achomhairc, lena n-airitear 1 gcas inarb intheidhme achoimre ar an tuairim
scruduchain athbhreithnithe;

1 gcés inarb infheidhme agus 1 gcas ina bhfuil fail orthu, sonrai na ndeimhnithe
a deonaiodh i ngach ceann de na Ballstait;

1 gcés inarb infheidhme, tracht ina luaitear gur ditltaiodh don iarratas laraithe 1
gceann amhdin né nios mo de na Ballstait ainmnithe;
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(r) 1 gcas inarb infheidhme, tracht ina luaitear go bhfuil deimhniti imithe 1 1€ig n6
gur dearbhaiodh ¢ a bheith neamhbhaili;

(s) faisnéis maidir le hiocaiocht téilli bliantula, mar a sholathraionn na htdarais
innitla naisiunta dbhartha.

Sa Chlar beidh athruithe ar an bhfaisnéis 1 mir 2, lena n-airitear aistrithe, agus ag

gabhadil le gach ceann diobh beidh an data ar taifeadadh iontrail den sort sin.

Beidh an Clar agus an fhaisnéis d4 dtagraitear i mireanna 2 agus 3 ar fail i ngach
teanga oifigitil de chuid an Aontais. Féadfaidh an Oifig Gsaid a bhaint as
meaisinaistriichan fioraithe le haghaidh na faisnéise ata le foilsiu sa Chlar.

Déanfaidh na hudarais innitla ndisiunta faisnéis a roinnt go pras leis an Oifig maidir
le deonu, dul in éag, neamhbhailiocht né aistrithe deimhnithe agus maidir le dialta
iarratas faoi Chaibidli II agus III, agus maidir le tdilli bliantila gaolmhara a ioc.

Féadfaidh Stiurthéir Feidhmiuchain na hOifige a chinneadh go ndéanfar faisnéis
seachas an thaisnéis sin da dtagraitear i mireanna 2 agus 3 a thaifeadadh sa Chlar.

Déanfaidh an Oifig an fthaisnéis da dtagraitear 1 mireanna 2 agus 3 a bhailiu, a eagru,
a chur ar fail don phobal agus a stordil, lena n-diritear sonrai pearsanta, chun na
gerioch a leagtar sios 1 mir 10. Déanfaidh an Oifig an Clar a choimead ar shli ina
mbeidh an pobal in ann teacht air go réidh ar mhaithe lena iniachadh.

Solathroidh an Oifig sleachta deimhnithe n6 neamhdheimhnithe 6n gClar arna
iarraidh sin agus tar éis taille a ioc.

Is chun na gcrioch seo a leanas a dhéanfar proisedil ar na sonrai a bhaineann leis na
hiontrdlacha a leagtar amach i mireanna 2 agus 3, lena n-diritear aon sonrai
pearsanta:

(a) na hiarratais a riar i gcomhréir leis an gCaibidil seo agus leis na gniomhartha a
ghlacfar da bhun;

(b) an Clar a choinnedil ar bun agus ¢ a chur ar fail lena iniichadh ag udarais
phoibli agus oibreoiri eacnamaiocha;

(c) tuarascalacha agus staidreamh a thairgeadh lena gcuirfear ar chumas na hOifige
a cuid oibriochtai a bharrfheabhsu agus feidhmit an chorais a fheabhsu.

Measfar na sonrai go l€éir a bheith chun leas an phobail, lena n-airitear sonrai
pearsanta, ar sonrai iad a bhaineann leis na hiontrdlacha i mireanna 2 agus 3 agus
féadfaidh gach triti pairti rochtain a fthail orthu. Ar chiiseanna a bhaineann le
deimhneacht dhlithiuil, coinneofar na hiontralacha sa Chlar ar feadh tréimhse
éiginnte.

Usaidfear an Clar a bhunaitear faoin Airteagal seo freisin chun faisnéis a fhoilsiu a
bhaineann le deimhnithe le haghaidh tairgi cosanta plandai faoi Rialachan
[COM(2023) 223], agus a bhaineann le deimhnithe aonadacha faoi Rialachan
[COM(2023) 222] agus Rialachan [COM(2023) 221].

Airteagal 36
Bunachar sonrai

De bhreis ar an oibleagdid Clar a choimeéd, baileoidh an Oifig na sonrai go léir a
sholathair iarrataséiri n6 aon bhartlacha 6 thrit pairtithe eile sna himeachtai de bhun
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an Rialachdin seo n6 de bhun gniomhartha a ghlactfar da bhun agus coinneoidh si i
mbunachar leictreonach sonrai iad.

Is féidir go n-aireofar sonrai pearsanta sa bhunachar sonrai thar na sonrai sin a
airitear sa Chlar, a mhéid go mbionn ga le sonrai den sort sin faoin Rialachan seo n6
faoi ghniomhartha a ghlacfar d4 bhun. Déanfar na sonrai sin a bhailiq, a storail agus a
phroisedil chun na gerioch seo a leanas:

(a) riar a dhéanamh ar iarratais agus/no claruithe deimhnithe a thuairiscitear sa
Rialachan seo agus i ngniomhartha a ghlacfar da bhun;

(b) rochtain a thail ar an bhfaisnéis ata riachtanach chun na himeachtai dbhartha a
sheoladh ar shli nios fusa agus nios €ifeachtula;

(c) teagmhail a dhéanambh leis na hiarratasoiri agus le tria pairtithe eile;

(d) tuarascalacha agus staidreamh a thairgeadh lena gcuirfear ar chumas na hOifige
a cuid oibriochtai a bharrtheabhst agus feidhmit an choérais a theabhsu.

Cinnfidh an Stiurthéir Feidhmitchdin na coinniollacha maidir le rochtain ar an
mbunachar sonrai leictreonach agus maidir leis an ddigh a ndéanfar a inneachar,
seachas na sonrai pearsanta dd dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo ach lena
n-diritear na sonrai sin a liostaitear in Airteagal 35(3), a chur ar fiil 1 bhfoirm
mheaisin-inléite, lena n-airitear an taille ar rochtain den sort sin.

Déanfar rochtain ar na sonrai pearsanta d4 dtagraitear i mir 2 a theorannu agus ni
dhéanfar sonrai den sort sin a chur ar fail go poibli ach amhain le toiliti sainrdite an
phairti lena mbaineann.

Coinneofar na sonrai go 1éir ar feadh tréimhse ¢éiginnte. Mar sin féin, féadfaidh an
pairti lena mbaineann a iarraidh go mbainfi aon sonrai pearsanta den bhunachar
sonrai tar ¢is 18 mi 6 dhul in éag an deimhnithe no6, 1 gcas inarb iomchui, 6 chlabhsur
an nos imeachta inter partes é4bhartha. Beidh sé de cheart ag an bpairti lena
mbaineann go gceartofar sonrai michruinne n6 michearta trath ar bith.

Airteagal 37
Trédhearcacht

Beidh feidhm ag Rialachén (CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle®® maidir le doiciméid a shealbhaionn an Oifig.

Glacfaidh Bord Bainistiochta na hOifige rialacha sonracha chun Rialachan (CE)
Uimh 1049/2001 a chur 1 bhfeidhm 1 gcomhthéacs an Rialachdin seo.

Is féidir agoid a dhéanamh in aghaidh cinnti a dhéanann an Oifig faoi Airteagal 8 de
Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 trid an Ombudsman Eorpach n6 féadfaidh siad
bheith ina n-dbhar caingne os comhair Chuirt Bhreithilinais an Aontais Eorpaigh,
faoi na coinniollacha a leagtar sios in Airteagail 228 agus 263 CFAE faoi seach.

GA

Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 30 Bealtaine 2001
maidir le rochtain phoibli ar dhoiciméid de chuid Pharlaimint na hEorpa, na Combhairle agus an
Choimisitin (IO L 145, 31.5.2001, Ich. 43).
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Beidh proisedil sonrai pearsanta a dhéanann an Oifig faoi réir Rialachan (CE)
Uimh. 45/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle®”.

Airteagal 38
Uirioll

Déanfar ionadaiocht ar dhaoine nadurtha né dlitheanacha nach bhfuil sainchdonai
orthu sa Limistéar Eorpach Eacnamaioch ndé nach bhfuil a bpriomhait ghné sa
Limistéar Eorpach Eacnamaioch n6é nach bhfuil bunaiocht tionscail né trachtala
réadach agus ¢ifeachtach acu sa Limistéar Eorpach Eacnamaioch os comhair na
hOifige i gcomhréir leis an Airteagal seo sna himeachtai go 1€ir da bhforailtear le
Caibidil III den Rialachan seo, seachas maidir le hiarratas laraithe a chomhdu.

Féadfaidh fostai ionadaiocht a dhéanamh os comhair na hOifige ar dhaoine naduartha
né dlitheanacha a bhfuil sainchonai orthu sa Limistéar Eorpach Eacnamaioch n6 a
bhfuil a bpriomhdit ghn6 sa Limistéar Eorpach Eacnamaioch n6 a bhfuil bunaiocht
tionscail nd trachtdla réadach agus éifeachtach acu sa Limistéar Eorpach
Eacnamaioch.

Féadfaidh fostai de chuid duine dlitheanach ionadaiocht a dhéanamh freisin thar
ceann daoine dlitheanacha eile a bhfuil nasc eacnamaioch acu leis an duine
dlitheanach a bhfuil an fostai sin ag déanamh ionadaiochta thar a cheann.

Ta feidhm ag an dara fomhir freisin i gcas nach bhfuil sainchonai ar na daoine
dlitheanacha eile laistigh den Aontas né nach bhfuil a bpriomhait ghno laistigh den
Aontas n6 nach bhfuil bunaiocht tionscail né trachtala réadach agus éifeachtach acu
laistigh den Aontas.

Déanfaidh fostaithe a dhéanann ionadaiocht ar dhaoine nadurtha né dlitheanacha,
arna iarraidh sin don Oifig nd, 1 gcds inarb iomchui, don phairti sna himeachtai,
udaru sinithe a chomhdu leis an Oifig, ar udaru € até le cur isteach sna comhaid.

Ceapfar ionadai coiteann 1 gcas ina bhfuil nios mé na iarratasoéir amhain nd nios mo
na trit pairti amhain ag gniomh 1 gcomhphairt.

Ni théadfaidh ach cleachtoir ata bunaithe san Aontas agus ata 1 dteideal gniomht mar
ionadai gairmiuil in dbhair phaitinne os comhair oifig ndisiinta paitinni né Oifig
Eorpach na bPaitinni, né dliodoir atd tdaraithe chun cleachtadh os comhair
cuirteanna nd binsi Ballstait, ionadaiocht a dhéanamh ar dhaoine nadurtha no
dlitheanacha os comhair na hOifige.

Airteagal 39
larratais comhcheangailte

Ina theannta sin, féadfar a airecamh in iarratas laraithe iarraidh ar dheimhnil aonadach
a dheoni, mar a shainmhinitear i Rialachan [COM(2023) 222]* (‘iarratas
comhcheangailte’).

Rialachan (CE) Uimh. 45/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Nollaig 2000 maidir
le daoine aonair a chosaint i dtaca le proisedil sonrai pearsanta ag institinidi agus ag comhlachtai an
Chomhphobail agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin (I0 L 8, 12.1.2001, Ich. 1).
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Cuirfear an t-iarratas comhcheangailte faoi réir nds imeachta scrudiuchain laraithe
aonair, chomh maith le nos imeachta freastira né achomhairc aonair, i gcas ina
mbeidh sé comhdaithe i gcoinne tuairime n6 cinnidh maidir leis an iarratas laraithe
agus leis an iarratas ar dheimhnit aonadach araon.

San iarratas comhcheangailte ar dheimhnithe ndisitinta a dheonu go comhthreomhar
ni ainmneofar na Ballstait a bhfuil éifeacht aonadach ag an bpaitinn bhuntisach ina
leith. Chun scrudu a dhéanamh ar an iarratas comhcheangailte, tabharfar neamhaird
ar aon ainmniu Ballstdit, san iarratas comhcheangailte, a bhfuil éifeacht aonadach ag
an bpaitinn bhuntsach ina leith.

Airteagal 40

An Rannan Deimhnithe Forliontacha Cosanta

Bunoéfar Rannan Deimhnithe Fhorliontaigh Cosanta (‘Rannan DFC’) laistigh den Oifig agus
beidh sé freagrach as cur chun feidhme na gcuraimi a leagtar amach 1 gCaibidil III den
Rialachan seo agus i gCaibidil III de Rialachan [COM(2023) 223], agus i Rialachdin
[COM(2023) 222] agus [COM(2023) 221] chomh maith, lena n-diritear go hairithe:

(a) glacadh agus maoirsiu an scrudaithe ar iarratas laraithe ar dheimhnithe, iarratas
laraithe ar thadl ré na ndeimhnithe, achomhairc agus tuairimi ¢ thriu péirtithe;

(b) tuairimi scradichain a ghlacadh thar ceann na hOifige i ndail le hiarratais
laraithe ar dheimhnithe, agus i nddil le hiarratais laraithe ar thadu ré na
ndeimhnithe chomh maith;

(c) cinneadh a dhéanamh maidir le freastrai i gcoinne tuairimi scridichdin;

(d) an clar agus an bunachar sonrai a choinnedil ar bun.

Airteagal 41
Teangacha

Na doiciméid agus an thaisnéis uile a chuirfear chuig an Oifig 1 ndail leis na ndsanna
imeachta faoin Rialachan seo, beidh siad i gceann de theangacha oifigiula an
Aontais.

Maidir leis na curaimi a thugtar don Oifig faoin Rialachan seo, is iad teangacha
oifigiula uile an Aontais a bheidh i dteangacha na hOifige i gcomhréir le Rialachan
Uimh. 1 6n gCombhairle*!.

40

41

Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir leis an deimhnit forliontach cosanta
aonadach le haghaidh tairgi iocshlainte [COM(2023) 222].

Rialachan Uimh. 1 6n gComhairle lena gcinntear na teangacha atd le husaid ag Comhphobal
Eacnamaiochta na hEorpa (I0 17, 6.10.1958, Ich. 385).
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Airteagal 42
Teachtaireachtai chuig an Oifig

Féadfar teachtaireachtai a dhiritear ar an Oifig a sheoladh go leictreonach. Déanfaidh
an Stiurthoir Feidhmitchdin cinneadh maidir lena mhéid is féidir na teachtaireachtai
sin a thaisceadh go leictreonach agus maidir leis na coinniollacha teicnitla faoina
dtaiscfear iad.

Cumhachtaitear don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 55 chun an Rialachdn seo a fhorlionadh tri na rialacha maidir leis na
modhanna cumarsaide a shonrt, lena n-airitear na modhanna leictreonacha
cumarsaide, a Usaidfidh na pdirtithe in imeachtai os comhair na hOifige agus na
foirmeacha a chuirfidh an Oifig ar fail.

Airteagal 43
Cinnti agus teachtaireachtai na hOifige

Beidh ar direamh sna cinnti 6n Oifig seo faoin gCaibidil seo tuairimi scraduchéin
agus sonrdfar iontu na cliseanna ar a bhfuil siad bunaithe. Ni bhunofar iad ach
amhain ar chuiseanna agus fianaise ar a raibh deis ag na pairtithe a gcuid trachtanna a
chur i lathair. I gcés ina dtionolfar imeachtai 6 bhéal os comhair na hOifige, féadfar
an cinneadh a thabhairt 6 bhéal. Ina dhiaidh sin, cuirfear an cinneadh n6 an bharuil in
ial 1 scribhinn do na pairtithe.

In aon chinneadh, tuairim, teachtaireacht n6 fogra 6n Oifig faoin gCaibidil seo
léireofar an Rannan DFC agus an painéal dbhartha chomh maith le hainm né
ainmneacha na scrudaitheoiri atd freagrach. Beidh s¢ sinithe ag na scradaitheoiri sin,
nod, in ionad sinithe, beidh séala cloite n6 stampdilte na hOifige orthu. Féadfaidh an
Stiurthoir Feidhmitchdin a chinneadh go bhféadfar usaid a bhaint as modhanna eile
chun an Rannan DFC agus ainmneacha na scrudaitheoiri atd freagrach a shainaithint,
n6 Usdid a bhaint as aitheantas seachas séala, 1 gcas ina dtarchuirtear cinnti no
teachtaireachtai eile tri aon mhodh teicnitil cumarsaide.

Cinnti 6n Oifig faoin gCaibidil seo ar féidir achomharc a dhéanamh ina leith, beidh
teachtaireacht 1 scribhinn ag gabhail leo lena chur in 10l go bhfuil aon fhogra
achomhairc le comhdt i scribhinn san Oifig laistigh de 2 mhi 6n data a thugtar fogra
faoin gcinneadh 1 dtracht. Leis an teachtaireacht sin tarraingeofar aird na bpairtithe
freisin ar na foralacha a leagtar sios in Airteagal 29. Ni théadfaidh na pairtithe a
phléadail nér chuir an Oifig in 0l go raibh imeachtai achomhairc ar fail.

Airteagal 44
Imeachtai o bhéal

M4 mheasann an Oifig imeachtai 6 bhéal a bheith caoithitil, eagréfar iad ar
thionscnamh na hOifige n6 ar iarraidh 6 aon phairti sna himeachtai.

Maidir le himeachtai 6 bhéal os comhair painéal scradichain no painéal freasura, ni
bheidh siad ar oscailt don phobal.

Maidir le himeachtai 6 bhéal os comhair na mBord Achombhairc, lena n-airitear
fogairt an chinnidh agus, de réir mar a bheidh, fogairt cinnidh athbhreithnithe, beidh
siad ar oscailt don phobal, mura gcinnfidh na Boird Achomhairc a mhalairt i
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gcasanna ina bhféadfadh mibhuntéisti tromchuiseacha gan udar a bheith ag baint leis
an bpobal a ligean isteach, go hairithe le haghaidh pairti sna himeachtai.

Cumhachtaitear don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 55 chun an Rialachdn seo a fhorlionadh tri shocruithe mionsonraithe
maidir le himeachtai 6 bhéal a leagan amach.

Airteagal 45
Fianaise a ghlacadh

In aon imeachtai os comhair na hOifige, beidh na modhanna seo a leanas ar aireamh
sna modhanna chun fianaise a thabhairt n6 a thail:

(a) na pdirtithe a éisteacht;

(b) 1arratai ar fhaisnéis;

(c) doiciméid agus samplai fianaise a thiolacadh;
(d) finnéithe a éisteacht;

(e) barulacha 6 shaineolaithe;

(f) raitis 1 scribhinn faoi mhionn né faoi dhearbhasc n6 ag a bhfuil éifeacht
chomhchosuil faoin dli sa Stat ina ndéantar an raiteas a ullmhu.

Féadfaidh an painéal abhartha duine da bhaill a choimisiinu chun scrada a
dhéanamh ar an bhfianaise a tugadh ar aird.

M4 mheasann an Oifig n6 an painéal abhartha go bhfuil sé riachtanach go
dtabharfadh pairti, finné no saineolai fianaise 6 bhéal, eiseoidh si toghairm don duine
lena mbaineann chun teacht os a comhair. 1 mhi amhdin ar a laghad a bheidh sa
tréimhse fogra i dtoghairm den sort sin, ach amhdin i1 gcas ina gcomhaontaionn siad
ar thréimhse nios giorra.

Cuirfear na pairtithe ar an eolas faoi fthinné no saineolai a éisteacht os comhair na
hOifige. Beidh sé de cheart acu a bheith 1 lathair agus ceisteanna a chur ar an bhfinné
no ar an saineolai.

Cinnfidh an Stiurthoéir Feidhmituchdin méideanna na gcostas a bheidh le hioc, lena
n-airitear réamhiocaiochtai, maidir leis na costais a bhaineann le glacadh fianaise
amhail da dtagraitear san Airteagal seo.

Cumbhachtaitear don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1 gcomhréir le
hAirteagal 55 chun an Rialachdn seo a thorlionadh tri shocruithe mionsonraithe
maidir le fianaise a ghlacadh a leagan amach.

Airteagal 46
Fogra a thabhairt

Déanfaidh an Oifig, mar chuid den ghnathchleachtas, fogra a thabhairt déibh sitd
lena mbaineann faoi chinnti, lena n-airitear tuairimi, agus faoi thoghairmeacha agus
faoi aon thogra nd aon teachtaireacht eile as a gceaptar teorainn ama, nd a bhfuiltear
le fogra a thabhairt doibh siad lena mbaineann ina leith faoi thordlacha eile de chuid
na Caibidle seo n6 de chuid gniomhartha arna nglacadh de bhun na Caibidle seo, nd
ar ordaigh an Stitrthoir Feidhmitchain fogra a thabhairt ina leith.
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Féadfar an fogra a thabhairt ar bhealai éagsula, lena n-airitear tri mheén leictreonach.
Is é an Stiarthéir Feidhmiuchain a chinnfidh na mionsonrai maidir le mean
leictreonach.

I gcés ina bhfuil an fogra le tabhairt tri fhogra poibli, cinnfidh an Stitrthéir
Feidhmitchdin an chaoi a dtabharfar an fogra poibli agus socréidh s¢ an data a
thos6idh an tréimhse miosa agus ar dhul in éag na tréimhse sin, measfar go mbeidh
fogra tugtha faoin doiciméad.

Cumhachtaitear don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 55 chun an Rialachan seo a fthorlionadh tri na socruithe mionsonraithe
maidir le fogra a thabhairt a leagan amach.

Airteagal 47
Teorainneacha ama

Is 1 dtéarmai blianta iomlana, mionna, seachtaini n6 laethanta a leagfar sios
teorainneacha ama. Tosofar an riomh an 14 i ndiaidh an lae ar tharla an teagmhas
abhartha. Ni bheidh ré na dteorainneacha ama nios 1t nd 1 mhi amhdin agus ni
bheidh s¢ nios m6 na 6 mhi.

Cinnfidh an Stiurthoir Feidhmitchain, roimh thosach gach bliana féilire, na laethanta
nach mbeidh an Oifig ar oscailt chun doiciméid a fhail né nach ndéanfar gnathphost
a sheachadadh sa cheantar ina bhfuil an Oifig suite.

Cinnfidh an Stiarthéir Feidhmiuchdin fad thréimhse an bhriste i gcéas briseadh
ginearalta maidir le post a sheachadadh sa Bhallstat ina bhfuil an Oifig suite n6 1 gcas
briseadh iarbhir ar nasc na hOifige le modhanna leictreonacha cumarsdide ata
inghlactha.

Mas rud ¢é, de dhroim tarli eisceachtuil, amhail tubaiste nadurtha noé stailc, go
mbristear cumarsaid chui né go gcuirtear isteach ar chumarséaid chui 6 na pairtithe
sna himeachtai chuig an Oifig n6 vice-versa, féadfaidh an Stitrthoir Feidhmiuchain a
chinneadh, maidir leis na pairtithe uile sna himeachtai a bhfuil cénai orthu sa
Bhallstat lena mbaineann n6 a bhfuil a n-oifig cldraithe suite sa Bhallstat sin, n6 a
bhfuil ionadai ceaptha acu a bhfuil 4it ghn6 aige sa Bhallstat lena mbaineann, go
cuirfear fadi go dti data a shocroidh an Stiurthoir Feidhmitchain le gach teorainn
ama a rachadh in éag, murach an fadu sin, an data a thosaionn tarli den sort sin no i
ndiaidh an data sin, ar teorainneacha ama 1iad a shocroidh an Stitrthoir
Feidhmiuchdin. Agus an data sin & chinneadh aige, déanfaidh an Stitrthoir
Feidhmitchdin meastnt ar cathain a thiocfaidh deireadh leis an tarlu eisceachtuil.
Ma dhéanann an tarlu difear do cheanncheathra na hOifige, sonrofar sa chinneadh sin
on Stitrthoir Feidhmitchain go bhfuil feidhm ag an gcinneadh maidir le gach pairti
sna himeachtai.

Cumbhachtaitear don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1 gcomhréir le
hAirteagal 55 chun an Rialachan seo a thorlionadh tri na mionsonrai maidir le riomh
agus ré na dteorainneacha ama a shonrt.
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Airteagal 48
Earrdidi agus dearmaid fhollasacha a cheartu

Ceartoidh an Oifig, as a stuaim féin né ar iarraidh chuige sin 6 phdirti, aon earraid
teanga no6 aon earrdid tras- scriofa n6 dearmaid thollasacha sna cinnti 6n Oifig, lena
n-airitear barulacha, n6 earraidi teicniula i bhfaisnéise foilsithe sa Chlar.

I gcés ina ndearna an Oifig iontrail sa Chlar n6 ina ndearna si cinneadh ina bhfuil
earraid fhollasach is inchurtha i leith na hOifige, airitheoidh si go gcealofar an
iontrail n6 go geculghairfear an cinneadh. Déanfar an iontrail sa Chlar a chealt n6
déanfar an cinneadh a chulghairm laistigh de 1 bhliain 6n data a ndearnadh an
iontrail sa Chlar n6 6n data a glacadh an cinneadh sin, tar ¢éis dul i gcomhairle leis na
pairtithe sna himeachtai.

Coimeadfaidh an Oifig taifead d’aon chealtl n6 ctlghairm den sort sin.

Foilseoidh an Oifig ceartiichdin agus cealuithe.

Airteagal 49
Restitutio in integrum

Maidir leis an iarratasoir n6 aon phadirti eile sna himeachtai os comhair na hOifige
faoin gCaibidil seo nach raibh in ann, d’ainneoin an chdraim chui uile a bhi de dhith i
ngeall ar na dalai a bheith déanta, teorainn ama de chuid na hOifige a chomhlionadh,
déanfar a chearta a athbhunu, ar iarratas, més rud ¢ go bhfuil s¢ mar iarmhairt ag an
mbacainn roimh chomhlionadh, de bhun fhoralacha na Caibidle seo, go gcaillfear
aon cheart n6 aon mhodh sésaimh.

Déanfar an t-iarratas ar athbhunu a chomhdu i scribhinn laistigh de 2 mhi 6n trath a
baineadh an bhacainn roimh chomhlionadh na teorann ama. Criochnofar an gniomh a
fagadh ar lar laistigh den tréimhse sin. Ni bheidh an t-iarratas inghlactha ach amhain
laistigh den bhliain go direach tar éis dul in éag na teorann ama nar cloiodh 1éi.

San iarratas ar athbhunu luafar na forais ar a bhfuil sé¢ bunaithe agus leagfar amach
na fiorais ar a bhfuil sé ag brath. Ni mheasfar ¢ a bheith comhdaithe go dti go
n-iocfar an taille le haghaidh athbhunu na gceart.

Déanfaidh an Rannan DFC, ndé i gcéas inarb inftheidhme an Bord Achomhairc,
cinneadh maidir leis an iarratas.

Ni bheidh feidhm ag an Airteagal seo maidir leis na teorainneacha ama dé dtagraitear
1 mir 2 den Airteagal seo, nd in Airteagal 26(1) agus (3).

Airteagal 50
Na himeachtai a bhriseadh
Brisfear na himeachtai atd os comhair na hOifige faoin gCaibidil seo:

(a) 1 gcéas bhas nd éagumas dlithitil an iarratasora, n6 1 gcds bhas ndé éagumas
dlithitil an duine a udaraitear de réir an dli naisitnta chun gniomhu thar ceann
an iarratasora. Sa mhéid nach ndéanfaidh an bis ndé an t-éagumas difear
d’idaru ionadai a cheaptar faoi Airteagal 38, ni bhrisfear na himeachtai ach
amhain ar iarraidh 6n ionadai sin;
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(b) 1 gcas ina mbeidh cosc ar an iarratasoir, ar chtiiseanna dlithitla mar thoradh ar
chaingean in aghaidh a mhaoine né a maoine, leantint de na himeachtai os
combhair na hOifige;

(c) 1 gcas bhas n6 éagumas dlithitil ionadai an iarratasora, n6 i gcas ina mbeidh
cosc ar an ionadai sin, ar chuiseanna dlithitla mar thoradh ar chaingean in
aghaidh a mhaoine n6 a maoine, leanuint de na himeachtai os comhair na
hOifige.

Athchromfar ar imeachtai os comhair na hOifige a luaithe a shuifear céannacht an
duine arna udaru chun leanuint diobh.

Cumhachtaitear don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 55 chun an Rialachan seo a thorlionadh tri shocruithe mionsonraithe a
leagan amach maidir le hatosti imeachtai os comhair na hOifige.

Airteagal 51
Costais

Is ¢ an pairti a chaillfidh in imeachtai freastira, lena n-airitear in imeachtai
achomhairc gaolmhara, a iomproidh na tailli a iocann an pairti eile. Is ¢ an pairti a
chaillfidh a iomproidh na costais uile freisin arna dtabht ag an bpadirti eile, ar costais
iad ata riachtanach do na himeachtai, lena n- airitear costais taistil agus chothaithe
agus luach saothair de chuid ionadai, laistigh de na huasratai a leagtar sios le
haghaidh gach catagdire costais sa ghniomh cur chun feidhme ata le glacadh i
gcomhréir le mir 7. Beidh na tdilli a bheidh le hioc ag an bpairti a chaillfidh teoranta
do na téilli a iocann an pairti eile sna himeachtai sin.

I gcas ina n-éireoidh le gach pairti 1 gecinn airithe agus ina dteipfidh gach pdirti i
gcinn eile, nd mas g4 ar chuiseanna cothromais, cinnfidh an Rannan DFC n6 an Bord
Achombhairc cionroinnt eile a dhéanamh ar na costais.

I gcas ina bhfoirceanntar imeachtai, is faoi rogha an Ranndin DFC n6 an Bhoird
Achombhairc a bheidh na costais.

I gcéas ina dtabharfaidh na pairtithe réiteach ar chostais 1 gcrich os comhair an
Rannain DFC n6 an Bhoird Achombhairc, ar réiteach é atd éagsuil on réiteach da
bhforailtear 1 mireanna 1 go 3, tabharfaidh an comhlacht lena mbaineann an
comhaontt sin ar aird.

Socréidh an Ranndn DFC né an Bord Achomhairc méid na gcostas a bheidh le hioc
de bhun mhireanna 1 go 3 den Airteagal seo i gcas ina mbeidh na costais ata le hioc
teoranta do na tailli a ioctar leis an Oifig agus do na costais ionadaiochta. I ngach cés
eile, is 1 clarlann an Bhoird Achomhairc n6 an Rannain DFC a shocroidh, arna
iarraidh sin, méid na gcostas a bheidh le haisioc. Ni bheidh an iarraidh inghlactha ach
amhain ar feadh thréimhse 2 mhi tar éis an data a thiocfaidh an cinneadh, ar ina leith
a rinneadh iarratas chun na costais a shocra, chun bheith criochnaitheach, agus beidh
bille agus fianaise tacaiochta ag gabhail 1éi. Maidir leis na costais ionadaiochta is
leor dearbhti 6n ionadai gur tabhaiodh na costais. Maidir le costais eile, is leor a
sochreidteacht a shui. I gcds ina socréfar méid na gcostas de bhun na chéad abairte
den mhir seo, ddmhfar costais ionadaiochta ar an leibhéal a leagtar sios sa ghniomh
cur chun feidhme a ghlacfar de bhun mhir 7 den Airteagal seo, gan beann ar cé acu a
tabhaiodh na costais go hiarbhir n6 nar tabhaiodh.
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Sna cinnti maidir le socri na gcostas arna nglacadh i gcomhréir le mir 5 luafar na
ctuiseanna ar a bhfuil sé¢ bunaithe, agus féadfaidh an Rannan DFC n6 an Bord
Achombhairc athbhreithnit a dhéanamh air ar iarraidh a chomhdaitear laistigh de
1 mhi 6n data a thugtar fogra faoi dhamhachtain na gcostas. Ni mheasfar ¢ a bheith
comhdaithe go dti go n-iocfar an taille le haghaidh athbhreithnia a dhéanamh ar
mhéid na gcostas. Déanfaidh an Rannan DFC n6 an Bord Achombhairc, de réir mar a
bheidh, cinneadh a ghlacadh maidir leis an iarraidh chun athbhreithnit a dhéanamh
ar an gcinneadh maidir le costais a shocri gan imeachtai ¢ bhéal.

Glacfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme lena sonraitear na huasratai
do chostais ata riachtanach 6 thaobh na n-imeachtai de, ar chostais iarbhir iad a
thabhaionn an pairti a n-éireoidh leis. Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin i
gcombhréir leis an nds imeachta scradichain da dtagraitear in Airteagal 56.

Agus na huasratai a sonru aige maidir le costais taistil agus chothaithe, cuirfidh an
Coimisiun san direamh an t-achar idir ait chonaithe né ait ghno an phairti, an ionadai
n6 an thinné no an tsaineolai agus an 4it ina dtiondlfar na himeachtai béil, an chéim
sa nds imeachta ag ar tabhaiodh na costais agus, a mhéid agus a bhaineann le costais
na hionadaiochta, an gé lena airithil nach mbainfidh an péirti eile mi-Gsaid as an
oibleagaid atd ann na costais a iompar ar chliiseanna oirbheartaiochta. Ina theannta
sin, déanfar na costais chothaithe a riomh i1 gcomhréir le Rialachain Foirne Oifigigh
an Aontais agus Coinniollacha Fostaiochta Sheirbhisigh eile an Aontais, a leagtar
sios i Rialachan (CEE, Euratom, CEGC) Uimh. 259/68 6n gCombhairle*’. An pairti a
chaillfidh, ni iomproidh sé ach costais aon phairti amhain sna himeachtai agus, i gcas
inarb infheidhme, costais aon ionadai amhain.

Airteagal 52

Forfheidhmiu cinnti lena socraitear méid na gcostas

Cinneadh inthorfheidhmithe a bheidh in aon chinneadh deiridh 6n Oifig lena
socraitear méid na gcostas.

Déanfar an forftheidhmit a rialt leis na rialacha nds imeachta sibhialta atd 1 bhfeidhm
sa Stat ar ina chrioch a dhéantar an fortheidhmit. Ainmneoidh gach Ballstat idaras
aonair a bheidh freagrach as baranttlacht an chinnidh d4 dtagraitear 1 mir 1 a fhiorq,
agus cuirfidh sé a chuid sonrai teagmhala in 14l don Oifig, don Chuirt Bhreithitnais
agus don Choimisiun. Déanfaidh an t- 0darés sin an t- ordd maidir le forfheidhmiu a
chur i gceangal leis an gcinneadh, gan aon fhoirmitlacht eile a bheith ann seachas
fiorti bharantalacht an chinnidh

Nuair a bheidh na foirmitlachtai sin comhlanaithe, ar iarratas 6n bpairti ata i gceist,
feadfaidh seisean dul 1 mbun an fhortheidhmithe de réir an dli naisiunta trid an 4bhar
a thabhairt go direach os comhair an tidarais inniuil.

42

Rialachan (CEE, Euratom, CEGC) Uimh. 259/68 6n gCombhairle an 29 Feabhra 1968 lena leagtar sios
Rialachain Foirne Oifigigh na gComhphobal Eorpach agus Coinniollacha Fostaiochta Sheirbhisigh eile
an Choimisitiin Eorpaigh agus lena dtionscnaitear bearta speisialta is infheidhme ar bhonn sealadach
maidir le hoifigigh an Choimisiuin (IO L 56, 4.3.1968, Ich. 1).
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4. Ni théadfar forfheidhmiu a thionrai ach amhain tri bhreith 6n gCuirt Bhreithitunais.
Beidh dlinse ag cuirteanna an Bhallstait lena mbaineann, afach, i dtaca le geardin a ra
go bhfuil an fortheidhmiu & chur i gerich ar dhéigh neamhrialta.

Airteagal 53
Fordlacha airgeadais

1. Maidir le caiteachais a thabhoidh an Oifig le linn na cturaimi breise a tugadh di i
gcomhréir leis an Rialachan seo a dhéanamh, cumhdofar iad leis na tailli nés
imeachta ata le hioc ag iarratasoéiri leis an Oifig agus, mas gé, le codan de na tailli
bliantila a iocfaidh sealbhoiri na ndeimhnithe a dheonaitear faoi Chaibidil III leis na
udarais naisianta inniala. Socréfar an codan sin ar luach airithe i dtosach, ach
athbhreithneofar ¢ gach 5 bliana d’thonn inbhuanaitheacht airgeadais a bhaint amach
le haghaidh na ngniomhaiochtai a dhéanfaidh an Oifig faoin Rialachdn seo agus faoi
Rialachain [COM(2023) 223], [COM(2023) 222] agus [COM(2023) 221] chomh
maith, a mhéid nach gcumhdaitear caiteachas a thabhaionn an Oifig le tailli faoi na
Rialachdin sin.

2. Chun criocha mhir 1, coimeadfaidh gach idaras inniuil naisitinta cuntas ar na tailli
bliantiila arna n-ioc leo ag sealbhoiri na ndeimhnithe a dheonaitear faoin gCaibidil
seo.

3. Maidir le caiteachas a thabhoidh udaras ndisitnta inniuil atd rannphdirteach in

imeachtai faoin gCaibidil seo, cumhdo6idh an Oifig iad, agus iocfar iad go bliantuil,
ar bhonn lion na n-imeachtai lena raibh baint ag an tidaras ndisiunta innitil sin le linn
na bliana roimhe sin.

4. Cumbhachtaitear don Choimisiun gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh lena
leagtar sios rialacha maidir le haistrithe airgeadais idir an Oifig agus na Ballstait,
méideanna na n-aistrithe sin, agus an luach saothair atd le hioc ag an Oifig maidir le
rannphdirteachas na n-tidaras naisiunta innitil da dtagraitear 1 mir 3. Glacfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an nds imeachta scradiuchdin da
dtagraitear in Airteagal 56.

(d)
(e)
®

Airteagal 54
Foralacha idirthréimhseacha

Beidh feidhm ag an Rialachdn seo maidir le deimhnithe a deonaiodh 1 gcomhréir le
reachtaiocht ndisiunta na Seicia , na hEastdine, na Crdite, na Cipire, na Laitvia, na Liotudine,
Mhalta, na Polainne, na Romaine, na Sléivéine agus na Slovaice roimh dhata a n-aontachais,
faoi seach.
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CAIBIDIL IV
FORALACHA CRIOCHNAITHEACHA

Airteagal 55
An tarmligean a fheidhminu

Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht
don Choimisiun chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh d4 dtagraitear in
Airteagal 26(13), Airteagal 29(8), Airteagal 31, Airteagal 42(2), Airteagal 44(4),
Airteagal 45(6), Airteagal 46(4), Airteagal 47(5) agus 50(3) a thabhairt don
Choimisiin go ceann tréimhse neamhchinntithe ama amhail 6 dhata theacht i
bhfeidhm an Rialachdin seo.

Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chomhairle tarmligean na cumhachta da
dtagraitear in Airteagal 26(13), Airteagal 29(8), Airteagal 31, Airteagal 42(2),
Airteagal 44(4), Airteagal 45(6), Airteagal 46(4), Airteagal 47(5) agus Airteagal
50(3) a chutlghairm trath ar bith. Le cinneadh chun ctlghairm a dhéanamh, cuirfear
deireadh le tarmligean na cumhachta atd sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh
¢ifeacht leis an 14 tar éis thoilsiu an chinnidh in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh no
ar dhéta is déanai a shonréfar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon
ghnimh tharmligthe ata i bhfeidhm cheana.

Sula nglacfaidh sé gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisitin i mbun comhairlitichan
le saineolaithe arna n-ainmnit ag gach Ballstdt i gcomhréir leis na prionsabail a
leagtar sios 1 gComhaontli Idirinstitiideach an 13 Aibredan 2016 maidir le
Reachtoireacht Nios Fearr.

A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisiun fogra, an trath
céanna, do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi.

Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 26(13), Airteagal
29(8), Airteagal 31, Airteagal 42(2), Airteagal 44(4), Airteagal 45(6), Airteagal
46(4), Airteagal 47(5) agus Airteagal 50(3) i bhfeidhm ach amhain mura mbeidh aon
agoid curtha in 10l ag Parlaimint na hEorpa nd ag an gCombhairle laistigh de
thréimhse 2 mhi tar éis fogra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa
agus don Chomhairle n6 mas rud é, roimh dhul in éag na tréimhse sin, go mbeidh
Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon tar €is a chur in ial don Choimisitin
nach ndéanfaidh siad aon ago6id. Déanfar an tréimhse sin a thadi 2 mhi ar
thionscnamh Pharlaimint na hEorpa n6é na Comhairle.

Airteagal 56
Nos imeachta coiste

Tabharfaidh Coiste um Dheimhnithe Forliontacha Cosanta cinamh don Choimisiun.
Beidh an coiste sin ina choiste de réir bhri Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.

I gcas ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachan
(AE) Uimh. 182/2011.
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Airteagal 57
Meastoireacht

1. Trath nach déanai na 5 bliana tar ¢éis an data da dtagraitear in Airteagal 5(10), agus
gach 5 bliana ina dhiaidh sin, déanfaidh an Coimisiun meastoireacht ar Airteagal 5(2) go (9)
agus ar Airteagal 11 chun a mheasunu ar baineadh cuspdéiri na bhforalacha sin amach, agus
cuirfidh sé tuarascail ar na priomhthorthai faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa, na Combhairle
agus Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa. Chomh maith le measunt a dhéanamh ar
thionchar na heisceachta 1 dtaobh déanamh chun criche onnmbhairithe, tabharfar aird ar leith ar
¢ifeachtai an déanaimh chun criche storala d’fthonn an tairge sin, nd tairge iocshlainte ina
bhfuil an tairge sin, a chur ar mhargadh na mBallstat tar éis dul in éag don deimhnit maidir le
rochtain ar chogais leighis agus maidir le caiteachas ar shldinte phoibli, agus cuirfear san
aireamh an bhfuil an tarscaoileadh agus go hairithe an tréimhse d4 bhforailtear in Airteagal
5(2), pointe (a)(iii), leordhothanach chun na cuspéiri da dtagraitear in Airteagal 5, lena
n-airitear an tsldinte phoibli, a bhaint amach.

2. Faoin /Oifig na bhFoilseachdn, cuir isteach: 5 bliana tar éis dhata an chur i
bhfeidhm], agus gach 5 bliana ina dhiaidh sin, déanfaidh an Coimisiin meastdireacht
freisin ar chur 1 bhfeidhm Chaibidil III

Airteagal 58
Foralacha idirthréimhseacha le haghaidh iarratais ar feitheamh

Ni bheidh feidhm ag Airteagal 20(2) maidir le hiarratais ndisiunta ar dheimhnithe atd ar
feitheamh os comhair Gidarais ndisiunta inniula an xxxxxx /[Oifig na bhFoilseachan — cuir
isteach data chur i bhfeidhm an Rialachdin seo], ar iarratais iad a chomhlionann na
coinniollacha faoi Airteagal 20(1).

Airteagal 59
Aisghairm
Aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 .

Déanfar tagairti don Rialachan aisghairthe a fthorléiri mar thagairti don Rialachdn seo agus
léifear 1ad 1 gcomhréir leis an tdbla comhghaoil at4 in Iarscribhinn IV.

Airteagal 60
Teacht i bhfeidhmagus cur i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachéan seo i bhfeidhm an 200 14 tar éis a fthoilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais
Eorpaigh.

Beidh feidhm ag Airteagail 20 go 53 agus ag Airteagail 55 go 57 6on xxxxx /[Oifig na
bhFoilseachan: cuir isteach: an chéad la den 12u mi tar éis an teacht i bhfeidhm] .
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Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

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