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NOTA

o: Ardrunaiocht na Comhairle

chuig: Coiste na mBuanionadaithe/An Chomhairle

Abhar: Togra le haghaidh Rialachan maidir leis an Spas Eorpach Sonrai Slainte

- Tuarascail ar dhul chun cinn

Gheobhaidh na toscaireachtai san larscribhinn tuarascail ar dhul chun cinn maidir leis an togra
thuasluaite ata le tiolacadh ag cruinnit na Comhairle Fostaiochta, Beartais Shoisialta, Slainte agus
Gnothai Tomhaltoiri (Slainte) an 13 Meitheamh 2023, d’thonn a iarraidh ar an gCombhairle i a
thabhairt da haire.

Rinneadh an tuarascail seo a tharraingt suas faoi fhreagracht na hUachtaranachta agus ta si gan
dochar do phointi airithe leasa agus d’aighneachtai breise 6 na toscaireachtai ar leith. Leagtar amach
sa tuarascail an obair a rinne comhlachtai ullmhuchain na Comhairle go dti seo agus tugtar cuntas

inti maidir le staid na himeartha a mhéid a bhaineann leis an togra thuasluaite a scrudu.
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IARSCRIBHINN

Faisnéis on Uachtaranacht maidir leis an dul chun a rinneadh sa scruduchan
ar thogra le haghaidh Rialachian maidir leis an
Spas Eorpach Sonrai Slainte

I. REAMHRA

1. An 3 Bealtaine 2022, thiolaic an Coimisiun togra le haghaidh Rialachan maidir leis an
Spas Eorpach Sonrai Slainte!, togra a raibh measun tionchair agus teachtaireacht ag gabhail
leis. Is € an chéad cheann de na spasanna coiteanna sonrai Eorpacha a moladh in 2020 sa
teachtaireacht A European strategy for data® [‘Straitéis Eorpach i ndail le sonrai’], inar
fograiodh go geruthofai naoi spas sonrai a bhaineann go sonrach le hearnalacha agus réimsi ar
leith. T4 bunus dli ag an togra le haghaidh Rialachain maidir leis an
Spés Eorpach Sonrai Slinte in Airteagail 16 agus 114 den Chonradh ar Fheidhmiut an

Aontais Eorpaigh agus meastar ¢ a bheith ina phriomhcholin d’Aontas Sldinte na hEorpa.

2. Is éis aidhm don togra feabhas a chur ar an rochtain agus an smacht atd ag daoine aonair ar a
riomhshonrai pearsanta slainte (4sdid phriomhuil sonrai), ar an leibhéal néisiiinta agus ar
leibhéal an Aontais araon, agus éascll a dhéanamh ar athtsaid sonrai (Gsaid thanaisteach
sonrai) chun criocha taighde, nuédlaiochta, rialala agus beartais phoibli ar fud an Aontais. Is €
is aidhm do freisin feidhmit an mhargaidh aonair a theabhst, go hairithe maidir le forbairt,
margaiocht agus 0said seirbhisi agus tairgi slainte (e.g. corais riomhthaifead slainte (RTS)).
Chuige sin, déantar forail sa togra maidir le timpeallacht sonrai a bhaineann go sonrach leis

an tsldinte, lena n-airitear rialacha comhchoiteanna, bonneagar agus creat rialachais.

! 8751/22+ ADD 1 + ADD 2.
2 COM(2020) 66 final.
9368/23 co/CC/td 2

IARSCRIBHINN LIFE.5 GA


https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/communication-european-strategy-data-19feb2020_en.pdf

3. Ghlac Coiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa a thuairim?® maidir leis an togra

an 26 Mean Fomhair 2022, agus thug Coiste Eorpach na Réigitin a thuairim* siud

an 8 Feabhra 2023.

4.  An 13 Tuil 2022, d’eisigh an Bord Eorpach um Chosaint Sonrai agus an Maoirseoir Eorpach

ar Chosaint Sonrai tuairim chomhphairteach’ maidir leis an togra.

5. Chuathas i gcombhairle le parlaiminti naisiunta na mBallstat maidir le prionsabail na
coimhdeachta agus na comhréireachta a bheith & gcomhlionadh leis na foralacha ata
beartaithe. Thiolaic Parlaimint na Portaingéile® tuairim inar cuireadh in il gur chomhlion an
togra prionsabail na coimhdeachta agus na comhréireachta agus thiolaic

Teach Teachtai agus Seanad na Seicia’ dha run inar ardaiodh roinnt saincheisteanna.

12883/22.

6403/23.

11351/22.

12223/22.

13836/22 agus 13814/22.

N SN AW
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I1.

I bParlaimint na hEorpa, t4 an Coiste um Shaoirsi Sibhialta, um Cheartas agus um Ghnothai

Baile (LIBE) agus an Coiste um an gComhshaol, um Shlainte Phoibli agus um Shabhailteacht
Bia (ENVI) freagrach araon as an gcomhad. Is iad Annalisa Tardino (ID, IT) do LIBE agus
Tomislav Sokol (PPE, HR) do ENVI na rapdirtéiri a ceapadh. Bhi an Coiste um an Margadh
Inmheédnach agus um Chosaint an Tomhaltéra (IMCO) agus an Coiste um Thionsclaiocht, um
Thaighde agus um Fhuinneamh (ITRE) rannphairteach freisin, mar choisti comhlachaithe, san
obair ar an gcomhad. Is ¢ Andrey Kovatchev (PPE, BG) an rapoirtéir a ceapadh do IMCO
agus is ¢ Cristian-Silviu Busou (PPE, RO) an rapoirtéir a ceapadh do ITRE. Cuireadh
dréacht-tuarascail i lathair an 1 Marta 2023 agus cuireadh leasuithe breise ar an togra sios

go dti an 23 Marta 2023 ar mhaithe le ENVI-LIBE. Meastar go votalfaidh coisti ENVI-LIBE

ar an gcomhad 1 mi Tail 2023.

AN OBAIR SA CHOMHAIRLE

D’eagraigh Uachtardnacht na Fraince ctig chruinnit de chuid na

Meithle um an tSlainte Phoibli a bhi dirithe ar an togra a chur 1 lathair, meastdireacht a

dhéanamh ar a mheastint tionchair, agus tas a chur leis. Dhirigh Uachtardnacht na Seicia

17 geruinnit ar an gcomhad, thug si an chéad scridu ar an togra chun criche agus chuir si

téacs athbhreithnithe sios le haghaidh Chaibidli IT agus III8.

Tuairisciodh an dul chun cinn a rinneadh don Chombhairle in 14768/22 + COR 1
an 1 Nollaig 2022.
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Ag togail di ar an obair a rinneadh faoi uachtaranachtai roimhe sin, chuir

Uachtaranacht na Sualainne comhréitigh sios i bhfoirm téacsanna athbhreithnithe le haghaidh

Chaibidil I agus Chaibidli IV go IX®, bunaithe ar phlé a rinneadh ag na cruinnithe, ar
bharulacha i scribhinn 6 na toscaireachtai agus ar shoiléirithe 6n gCoimisiun. Diriodh

naoi gecruinnit ar an leibhéal teicnitil ar na comhréitigh sin a scradu agus tuairimi a mhalarta
maidir le topaici sonracha ar ghd dianmhachnamh a dhéanamh orthu, mar shampla sainit agus
raon feidhme chorais RTS, raon feidhme na bhfeidhmchlar follaine, an fhéidearthacht

go ndéanfai measint trit pairti seachas féindeimhnitchén i gcas chorais RTS, cearta daoine
nadurtha agus an diulta a d’fthéadfai a dhéanamh d’Usaid thanaisteach sonrai, catagdiri sonrai
le haghaidh Usdid thanaisteach agus ceanglais chdmhalartachta a d’fthéadfadh a bheith ann
d’tsaideoiri sonrai tria tir. Bhi roinnt coigeartuithe ar an togra 6n gCoimisilin sna
comhréitigh, mar shampla nos imeachta scruduchdin a chur in ionad an nds imeachta

combhairlitchéin i ngach gniomh cur chun feidhme (mar a cuireadh i lathair cheana

1 gcomhréiteach na Seicia maidir le Caibidli II agus III), gniomhartha tarmligthe a scriosadh

chun tionchar nios mo a thabhairt do na comhreachtéiri maidir le gnéithe riachtanacha den

togra, an téarma ‘sldinte’ a thabhairt isteach roimh ‘sealbhoir sonrai’ agus ‘uséideoir sonrai’

chun sonru a dhéanamh ar choincheapa an sealbhora sonrai agus an uséaideora sonrai a
shainitear sa Ghniomh um Rialachas Sonrai agus sa Ghniomh um Shonrai, agus na naisc leis

an Rialachdn Ginearalta maidir le Cosaint Sonrai (RGCS) a shoiléiril. Go hairithe, rinneadh

na hathruithe seo a leanas:

9

5302/23, 6627/23 agus 7353/23.
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I gCaibidil IV, ina ndiritear ar an usaid thanaisteach na sonrai sldinte, rinne an

Uachtaranacht roinnt athruithe struchtiracha chun an téacs a shoiléirii a thuilleadh.

Aistriodh roinnt foralacha agus airteagal (e.g. aistriodh dualgais sealbhoéiri sonrai
slainte 6 Airteagal 41 go hAirteagal 35b, agus ionchorpraiodh Airteagal 54 maidir

le haitheantas frithphdirteach in Airteagal 46 maidir le ceadanna sonrai) agus cuireadh
tri airteagal nua isteach — maidir le raon an tsoiléirithe, maidir le cearta maoine
intleachttla agus rain tradala, agus maidir le dualgais isaideoiri sonrai sldinte — lenar
tugadh le chéile foralacha a bhi scaipthe roimhe sin in airteagail éagsula. In

Airteagal 46, shoiléirigh an Uachtaranacht na critéir nach mér a chomhlionadh

sula ndeonofar rochtain ar riomhshonrai slainte. Ina theannta sin, scrios an
Uachtaranacht Airteagal 48 maidir le sonrai a chur ar fail gan cead do chomhlachtai
earndla poibli agus d’institiidi agus comhlachtai an Aontais. In Airteagal 49 maidir le
rochtain a thabhairt ar shonrai slainte 6 shealbhoir aonair sonrai sldinte, thug an
Uachtaranacht tuilleadh solubthachta do na Ballstait tri rogha a thabhairt doibh an
rochtain sin a thabhairt né gan i a thabhairt. Thairis sin, maidir le

rial comhphdirteach, mhol an Uachtaranacht go scriosfai an téarma ‘comhphairteach’

in Airteagal 51 agus soiléiriu 4 dhéanamh ag an am céanna ar na r6il atd ag sealbhdiri
sonrai sldinte, comhlachtai rochtana sonrai slainte agus tisdideoiri sonrai slainte.
Maidir le triu tiortha agus eagraiochtai idirndisiunta a nascadh le bonneagar
HealthData@EU, chuir an Uachtaranacht in 10l go soiléir nach mor d’aistrithe a

eascraionn as an nasc sin Caibidil V de RGCS a chomhlionadh.
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I gCaibidli V go IX, ina ndiritear ar thordlacha cothromanacha, mar shampla

gniomhaiochtai breise, rialachas agus cur i bhfeidhm iarchurtha, neartaigh an
Uachtaranacht na ceanglais agus bhunaigh si nasc nios soiléire le RGCS chun

cistit 6n Aontas a fhail. Sna hairteagail a bhaineann le riomhshonrai sldinte a aistriu

chuig triu tiortha, d’athraigh an Uachtaranacht an téarma ‘sonrai neamhphearsanta’ go
‘sonrai anaithnide’, 6s rud ¢ go mbeadh sé sin nios iomchui agus tagairt 4 déanamh do

dhaoine nadurtha. Maidir le Bord an Spais Eorpaigh Sonrai Sldinte, thug an

Uachtaranacht rol nios mo6 do na Ballstait tri chomhchathaoirleacht a chur san aireamh
agus tri thabhairt orthu na rialacha n6s imeachta a ghlacadh. Mhol an Uachtaranacht

freisin dhé ghrapa stitirtha agus dha théram a chur in ionad an ghrapa rialaithe

chomhphairtigh maidir leis an mbonneagar trasteorann priomhuil agus tanaisteach
araon. Dhéanfadh an dé ghrtpa stiurtha cinnti oibriochtila maidir leis an mbonneagar
agus ni bheadh ach ionadaithe 6 phointi teagmhala ndisitinta na mBallstat sna grupai
sin chun cumhacht na mBallstat a nearta. Os a choinne sin, d’aireofai sna foraim
rannphairtithe Gdaraithe eile chun faisnéis a mhalarta gan cinnti a dhéanamh. Mhol an
Uachtaranacht freisin gurb ¢ an Coimisiuin seachas na gripai stitrtha a dhéanfadh
cinnti maidir le rannphadirtithe a ghlacadh sa bhonneagar agus iad a dhicheangal as, tri
bhithin gniomhartha cur chun feidhme agus tar éis seicedil dhearfach comhliontachta.
Ar deireadh, chuir an Uachtaranacht sineadh leis na trathchldir maidir leis an bhfeidhm
a bheidh ag an Rialachdn agus maidir lena thoralacha idirthréimhseacha, agus thug si

trathchlar sonrach isteach maidir le Caibidil IV a chur i bhfeidhm.
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- 1 gCaibidil I, inar diriodh ar an dbhar, ar an raon feidhme agus ar na sainmhinithe,
rinne an Uachtaranacht athbhreithnia ar an dbhar agus ar an raon feidhme chun
soiléirit a dhéanamh ar an méid a cumhdaiodh sa Rialachan ata beartaithe. Anuas air
sin, scrios an Uachtardnacht roinnt sainmhinithe, mar shampla ‘HealthData@EU’, 6s
rud ¢ go ndéantar cur sios orthu cheana sna hairteagail, agus rinne si roinnt soiléirithe,
mar shampla sna sainmhinithe ar ‘cead sonrai’, ‘sealbhoir sonrai slainte’,

‘riomhshonrai slainte’ agus ‘riomhshonrai slainte pearsanta’.
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Trid is trid, ghlac na toscaireachtai go maith leis na téacsanna athbhreithnithe agus ba dhiol

sasaimh doibh na hathruithe a rinne an Uachtardnacht, cé gur mheas siad go ndéanfadh
tuilleadh leasuithe tairbhe don togra. Ba mhor ag roinnt toscaireachtai an struchtir nua toisc
gur mheas siad go raibh an téacs nios soiléire d4 bharr, agus mheas siad go raibh an togra
ailinithe ar bhealach nios fearr le RGCS. Ar an gcaoi chéanna, thacaigh go leor toscaireachtai
leis na cinnti an cur sios ar rdl an rialaitheora a chur san direamh (Airteagal 51), eisitiint
uathoibrioch ceada sonrai a scriosadh a luaithe a rachaidh an teorainn ama in éag

(Airteagal 46), agus tuilleadh solubthachta a thabhairt do na Ballstait agus cinneadh a
dhéanamh acu an bhféadfadh sealbhoir aonair sonrai cead sonrai a thabhairt freisin
(Airteagal 49). Ba dhiol sasaimh do roinnt toscaireachtai freisin gur cuireadh sineadh leis na
trathchldir maidir le teacht 1 bhfeidhm agus cur i bhfeidhm na bhfordlacha éagstla, agus gur
scriosadh roinnt gniomhartha tarmligthe. Ba mhor ag tromlach na dtoscaireachtai scriosadh
Airteagal 48, cé go dtacddh cuid acu le nds imeachta mear d’institiuidi an Aontais agus
d’udarais naisitinta i gcasanna airithe. Mar sin féin, ba dhiol imni do roinnt toscaireachtai

an t-ualach riarachdin a eascraionn as oibleagaidi tuairiscithe na gcomhlachtai rochtana sonrai
sldinte chomh maith leis an bproiseas chun freagra a thabhairt ar iarratai agus chun lipéid
cailiochta sonrai a eisitiint. Thairis sin, Iéiriodh sa dianphlé¢ le linn na gcruinnithe nach raibh
na toscaireachtai ar aon fhocal maidir le roinnt abhar, mar shampla an méid ba cheart a
chumhdach leis na sainmhinithe ar tisdideoir sonrai slainte, ar shealbhdir sonrai sldinte agus ar
chorais RTS, ar cheart deimhnitichan n6 meastnu trit pairti a thabhairt isteach maidir le
corais RTS, ar cheart feidhmchlair folldine a direamh 1 gCaibidli III agus IV, cén raon
feidhme is ceart a bheith ag na catagoiri sonrai agus ag na criocha ata le cur san aireamh
maidir le huisaid thanaisteach, agus ar cheart ndés imeachta um rogha an diultaithe (n6 rogha a
bheith pairteach) a chur isteach maidir le sonrai tdnaisteacha. Maidir leis an gcdmhalartacht a
d’fthéadfadh a bheith ann maidir le rochtain triti tiortha ar shonrai, ba 1éir go raibh ga le
tuilleadh plé. Maidir le catagdiri tosaiochta sonrai le haghaidh tsaid thanaisteach, bhi roinnt
Ballstat toilteanach catagoéiri ar nds sonrai 6 thrialacha clinicitila n6 sonrai géiniteacha,
géandomaiocha agus proitéamaiocha daonna a choinnedil sa togra da geuirfi coimirci breise
leis an téacs. Ina theannta sin, mheas roinnt Ballstat go raibh gé le soiléirit maidir le cearta
daoine nadurtha 1 ndail le huisaid thanaisteach sonrai chun trédhearcacht agus iontaoibh a

airithiu.
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9.  Agus an plé a rinneadh ag na cruinnithe agus na bartulacha i scribhinn 6 na toscaireachtai

maidir leis na chéad téacsanna athbhreithnithe a4 gcur san aireamh, d’fhoilsigh an

Uachtaranacht an dara téacs comhréitigh ina gcuimsitear an togra ina iomlaine!?. Pléadh ¢ sin

ag dhé chruinnit theicniula; t4 dha chruinniu eile beartaithe do mhi an Mheithimh. T4

athruithe substaintitla tugtha isteach ag an Uachtardnacht i gcomparid leis an togra bunaidh:

Cuireadh airteagail nua isteach maidir le cearta daoine nadirtha a mhéid a bhaineann
le husaid thanaisteach sonrai, lena gcumhdaitear raonta feidhme agus comhthéacsanna
¢agsula agus lena gcuirtear leis na cearta faoi RGCS, lena n-airitear réiteach maidir le
rogha an ditltaithe. Maidir le htsaid phriomhuil, rinneadh na foralacha a bhaineann le
cearta daoine nadurtha a dheighilt in airteagail éagsula chun raon feidhme gach cirt a
shoiléiriu.

Cuireadh airteagail nua isteach lena gcuirtear le chéile na foralacha atd ann cheana
chun struchtur nios soiléire a thabhairt don téacs agus chun na foralacha maidir

le htisaid phriomhuil agus thanaisteach a ailinit, mar shampla na foralacha sin a
bhaineann le tuairisciu na n-udards sldinte digiti, seirbhisi rochtana riomhshonrai
slainte, an gaol leis an rialachdn maidir le cosaint sonrai a mhéid a bhaineann le husaid
phriomhuil agus thanaisteach araon, agus teimpléid chun tact le rochtain ar
riomhshonrai slainte le haghaidh usaid thanaisteach.

Athraiodh ord na n-airteagal 1 gCaibidli II agus III araon. I gCaibidil II, thosaigh an
Uachtaranacht leis an oibleagaid maidir le clar(i, agus thainig rochtain ar chatagoéiri
tosaiochta agus malartt na gcatagoiri sin ina dhiaidh sin; atheagraiodh Caibidil III sa
chaoi is gur tosaiodh leis an raon feidhme, agus gur thdinig an gaol le rialachéin eile
ina dhiaidh sin.

I gCaibidil I, cuireadh sainmhinithe nua le haghaidh ‘riomhshonrai slainte anaithnide’
agus ‘Udarais chonarthacha’ isteach, mar shampla, agus rinneadh leasuithe breise ar

shainmhinithe atd ann cheana, chun a raon feidhme a choigeart go priomha.

10 8171/1/23 REV 1.
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- I gCaibidil II, baineadh an théidearthacht a bhi ann catagdiri breise tosaiochta a chur
isteach tri bhithin gniomh tarmligthe.

- I gCaibidil III, thug an Uachtaranacht airteagal nua isteach ina luaitear go bhfuil sé de
shaoirse ag na Ballstait 1 gconai tisdid na bhfeidhmchlar follaine a rialail ina gcorais
ctraim sldinte féin.

- I gCaibidil IV, thug an Uachtaranacht rogha do na Ballstdit cinneadh a dhéanamh
maidir le rialacha chun na tacair sonrai a shaibhriti. Cuireadh uséidi toirmiscthe isteach
agus tugadh sonrai breise maidir leis na cuspoéiri. Maidir le comhlachtai rochtana
sonrai slainte, baineadh roinnt ciraimi agus oibleagaidi tuairiscithe chun a n-ualach a
laghdu. I gcas nach gcomhlionfaidh sealbhoéiri sonrai slainte agus isaideoiri sonrai
slainte na rialacha, neartaigh an Uachtaranacht cumhacht na gcomhlachtai rochtana
sonrai sldinte chun gniomh laithreach trid an gcead sonrai a chtlghairm. Mhol an
Uachtaranacht freisin gur cheart do na comhlachtai rochtana sonrai slainte meastinu a
dhéanamh ar rioscai éagsula agus cead sonrai n6 iarraidh ar shonrai 4 heisiuint
1 bhformaid staidrimh. Ina theannta sin, mhol an Uachtaranacht gur cheart don
Choimisiun treoirlinte a eisitiint maidir le beartais agus struchtuir tailli in ionad
gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh, agus go bhféadfai costais a bhaineann le
tacair sonrai a bhailit agus a ullmhu a aireamh sna tailli.

- I gCaibidli V-IX, baineadh an t-airteagal maidir leis na féoraim agus rinneadh a
thoralacha a chomhthéthu san airteagal maidir leis na grapai stiartha. Cuireadh gnéithe
airithe leis na piondis chun cur chun feidhme nios comhchuibhithe a airithiti. Maidir le
cur 1 bhfeidhm iarchurtha, foralacha idirthréimhseacha agus foralacha
criochnaitheacha, socraiodh trathchlar sonrach chun roinnt gniomhartha cur chun
feidhme a ghlacadh, agus rinneadh teacht i bhfeidhm Chaibidil IV a chéimniu de réir
na catagoire sonrai.

- Rinneadh na naisc le RGCS a shoiléirit a thuilleadh in aithris 37, agus baineadh na

tagairti sin de na hairteagail shonracha da réir.
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Ba dhearfach na freagairti tosaigh a thug na Ballstait ar an gcomhréiteach nua sin, rud a thug le fios
go bhfuil na hathruithe ag dul sa treo ceart. Creideann an Uachtaranacht go mbeidh an dul chun cinn
atd déanta ina bhonn maith don obair leantach, cé go n-aithnionn si gur ga tuilleadh
mionchoigeartaithe agus pl¢é trathuil maidir le saincheisteanna éagsula, mar shampla r6il agus
freagrachtai maidir le bonneagar trasteorann, cur i bhfeidhm Chaibidil II maidir le corais RTS ata
ann cheana, an g at4 le seirbhisi larnacha Eorpacha ar nds chomhlacht rochtana sonrai sldinte an
Aontais, agus an t-idirghniomht le reachtaiocht eile, mar shampla Treoir NIS agus an Rialachan

maidir le Trialacha Clinicitla.

III. CONCLUIDI

10. Iarrtar ar an gCombhairle an dul chun cinn a rinneadh go dti seo sa chaibidliocht maidir leis an
togra a thabhairt d4 haire, a dhearbhtl gur bonn maith i an obair atd déanta ag an
Uachtaranacht don phl¢ a dhéanfar amach anseo agus a iarraidh ar an Uachtaranacht nua

togail ar an dul chun cinn a rinneadh go dti seo.
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