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	AN GHNÍOMHAIREACHT  CÓNAIDHME UM CHÓGAIS AGUS TÁIRGÍ SLÁINTE


19 EANÁIR 2023. - Foraithne Ríoga lena gcuirtear chun feidhme Airteagal 12f, mír 2, de Dhlí an 25 Márta 1964 maidir le táirgí íocshláinte

PHILIPPE, Rí na mBeilgeach,

Do cách i láthair agus iad siúd atá le teacht, Beannachtaí.

Ag féachaint do Dhlí an 25 Márta 1964 maidir le táirgí íocshláinte lena n-úsáid ag an duine, Airteagal 12f, fomhír 2, a tugadh isteach le Dlí an 20 Nollaig 2019;

Ag féachaint don teachtaireacht chuig an gCoimisiún Eorpach an 10 Meitheamh 2022, de bhun Airteagal 5(1) de Threoir (AE) 2015/1535 ó Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle an 9 Meán Fómhair 2015 lena leagtar síos nós imeachta chun faisnéis a sholáthar i réimse na rialachán teicniúil agus na rialacha maidir le seirbhísí na Sochaí Faisnéise; 

Ag féachaint don tuairim ón gCigire Airgeadais, a tugadh an 22 Meán Fómhair 2022;

Ag féachaint don chomhaontú ón Rúnaí Stáit um an mBuiséad, a tugadh an 20 Deireadh Fómhair 2022;

Ag féachaint do Thuairim Uimh. 72.384/3 ón gComhairle Stáit, arna tabhairt an 28 Samhain 2022, de bhun Airteagal 84(1), fomhír 1, 2, de na Dlíthe maidir le Comhairle Stáit, arna comhordú an 12 Eanáir 1973;

I dtaca le togra ón Aire Sláinte Poiblí,

Chinneamar agus leis na foraithne seo:

Caibidil 1. - Raon feidhme, sainmhínithe agus foráil riaracháin

Airteagal 1. Rialaítear leis an bhForaithne seo údarú roimh ré agus, i gcás inarb infheidhme, teorannú méideanna onnmhairí agus toirmeasc sealadach ar onnmhairiú ag dáileoirí mórdhíola, is infheidhme maidir le mórdhíoltóirí, ar tháirgí íocshláinte atá ceaptha do mhargadh na Beilge, tar éis breithiúnais ar tugadh fógra ina leith nó a bunaíodh i gcomhréir le hAirteagal 6(1f) de Dhlí an 25 Márta 1964 maidir le táirgí íocshláinte lena n-úsáid ag an duine, de bhun Airteagal 12f, mír 2, de Dhlí an 25 Márta 1964 maidir le táirgí íocshláinte.

Airteagal 2. Chun an Foraithne seo a chur i bhfeidhm, beidh feidhm ag na sainmhínithe seo a leanas:
1 ' An Dlí maidir le Táirgí Íocshláinte’: dlí an 25 Márta 1964 maidir le táirgí íocshláinte lena n-úsáid ag an duine;
2 ‘onnmhairiú’: onnmhairiú chuig Ballstát eile den Limistéar Eorpach Eacnamaíoch (‘LEE’) chun táirge íocshláinte a chur ar an margadh sa Stát sin, ar táirge é dá ndeonaíonn dáileoir mórdhíola údarú margaíochta sa Bheilg nó chun táirgí íocshláinte atá beartaithe don Bheilg a dháileadh go comhthreomhar ar Bhallstát eile den Limistéar Eorpach Eacnamaíoch (“LEE”);
3 ‘dáileadh comhthreomhar’: táirge íocshláinte arna chur ar an margadh sa Bheilg agus dá ndeonaítear údarú margaíochta i gcomhréir le hAirteagal 3 de Rialachán (CE) Uimh. 726/2004 an 31 Márta 2004 lena leagtar síos nósanna imeachta an Aontais maidir le húdarú agus maoirseacht táirgí íocshláinte lena n-úsáid ag an duine agus le haghaidh úsáide tréidliachta a chur ar an margadh i mBallstát eile, agus lena mbunaítear Gníomhaireacht Leigheasra Eorpach, a bhfuil fógra eisithe ag EMA ina leith ag dáileoir mórdhíola lena ndáileadh go comhthreomhar;
4‘neamh-infhaighteacht’: neamh-infhaighteacht de réir bhrí Airteagal 2(29) d’Fhoraithne Ríoga an 14 Nollaig 2006 maidir le táirgí íocshláinte lena n-úsáid ag an duine agus le haghaidh úsáide tréidliachta nó cur isteach ar chur ar an margadh de réir bhrí Airteagal 2(30) den Fhoraithne Ríoga céanna;
5 ‘leigheas atá ceaptha do mhargadh na Beilge’: cógas atá beartaithe do mhargadh na Beilge ag MAH an táirge íocshláinte i dtrácht.

Airteagal 3. Chun an Foraithne seo a chur i bhfeidhm, tá Riarthóir Ginearálta FAMHP ainmnithe mar thoscaire an Aire.
Féadfaidh an tAire baill eile d’fhoireann FAMHP a ainmniú mar thoscairí, agus teorainn na gcumhachtaí arna dtarmligean chucu á léiriú ag an am céanna.

Caibidil 2. - Onnmhairiú táirgí íocshláinte lena n-údarú a thíolacadh

Airteagal 4. 
§ 1. Féadfaidh an tAire nó a thoscaire onnmhairiú táirgí íocshláinte a chur faoi réir mhargadh na Beilge lena údarú má chomhlíontar gach ceann de na coinníollacha seo a leanas:
1 cuireadh in iúl don FAMHP nach bhfuil an táirge íocshláinte ar fáil nó tá sé sainaitheanta ag FAMHP; 
2 gur dócha nach mbeidh an táirge íocshláinte lena mbaineann ar fáil, nó go mbeidh sé cinnte ar feadh míosa amháin ar a laghad; 
3 go bhfuil tabhairt an táirge íocshláinte práinneach agus riachtanach, láithreach nó laistigh de chúpla lá, ós rud é go bhféadfadh géarmheathlú fisiceach nó meabhrach ar an tsláinte a bheith mar thoradh ar dhiagnóis phráinneach nó ar chóireáil phráinneach leis an táirge íocshláinte, a d’fhéadfadh a bheith ina chúis le galar a chonraitheoireacht, le dul chun cinn galair, le hospidéalú nó le cóireáil níos déine, nó a bhféadfadh cineálacha eile damáiste a bheith mar thoradh air amhail lagú fisiceach nó meabhrach nó bás; 
4 neamh-infhaighteacht nach féidir aghaidh a thabhairt orthu go leordhóthanach le táirgí íocshláinte údaraithe eile a bhfuil an éifeacht theiripeach chéanna acu, beag beann ar an tsubstaint ghníomhach. 

§2. Saineoidh an tAire nó a thoscaire an tréimhse ar gá an t-údarú dá dtagraítear i mír 1 lena linn. Ní fhéadfaidh an tréimhse sin dul thar an tréimhse neamh-infhaighteachta a bhfuiltear ag súil léi.
Má chinneann an tAire nó a thoscaire go bhfuil deireadh leis an neamh-infhaighteacht nó go bhfuil deireadh tagtha leis ar dháta roimh an tréimhse neamh-infhaighteachta a bhfuiltear ag súil léi dá dtagraítear i bhfomhír 1, foilseofar deireadh na neamh-infhaighteachta gan mhoill ar shuíomh gréasáin FAMHP. Aisghairfear go huathoibríoch leis an bhfoilsiú sin ar shuíomh gréasáin FAMHP an cinneadh a glacadh i gcomhréir le mír 1. Foilseoidh an tAire nó a thoscaire aisghairm an chinnidh sin chuig Iris Oifigiúil na Beilge a luaithe is féidir.
Má chuirtear síneadh ina dhiaidh sin leis an tréimhse neamh-infhaighteachta a bhfuiltear ag súil léi, féadfaidh an tAire nó a thoscaire síneadh a chur leis an tréimhse dá bhfuil an t-údarú dá dtagraítear i mír 1 ag teastáil. Ní fhéadfaidh an tréimhse sin dul thar an tréimhse neamh-infhaighteachta a bhfuiltear ag súil léi.

§3. Foilseofar cinntí an Aire nó a thoscaire faoi mhír 1 agus faoi mhír 2 in Iris Oifigiúil na Beilge. 
Gan dochar d’fhomhír 1, cuirfear na cinntí dá dtagraítear i mír 2(3) in iúl do gach dáileoir mórdhíola. Beidh cinntí den sórt sin ina gceangal ón dáta a dtabharfar fógra ina leith.

Caibidil 3. - Údarú chun táirgí íocshláinte a onnmhairiú

Airteagal 5. Má tá táirge íocshláinte faoi réir an údaraithe dá dtagraítear in Airteagal 4, déanfaidh an dáileoir mórdhíola dá dtagraítear in Airteagal 1 iarratas roimh ré ar údarú chun an táirge íocshláinte a onnmhairiú chuig FAMHP tríd an bhfoirm atá foilsithe ar shuíomh gréasáin FAMHP.
Beidh na heilimintí seo a leanas ar a laghad san iarratas:
1 ainm an táirge íocshláinte;
2 uimhir/uimhreacha MA(anna) an táirge íocshláinte; 
3 méid an phacáiste/na bpacáistí agus an códuimhir/na códuimhreacha náisiúnta (CNK); 
4 líon na bpacáistí nó na ndáileog atá le honnmhairiú, in aghaidh na huimhreach MA. 
Toimhdeofar gur faisnéis ghnó atá faoi rún na sonraí dá dtagraítear i bhfomhír 2 dá dtagraítear in Airteagal 6(1), 7 de Dhlí an 11 Aibreán 1994 maidir le poiblíocht an riaracháin.  D’ainneoin an mhéid thuas, féadfaidh an t-iarratasóir a léiriú ar an bhfoirm iarratais nach bhfuil na sonraí arna gcur isteach i gcomhréir le fomhír 2 faoi rún.

Airteagal 6.  
§ 1. Cinnfidh an tAire nó a tharmligean, ar bhonn na hiarrata dá dtagraítear in Airteagal 5, an méid onnmhairiúcháin a údarú, a theorannú nó onnmhairiú an táirge íocshláinte a bhfuil údarú ag teastáil ina leith de réir Airteagal 4 a thoirmeasc, laistigh de chúig lá oibre ón lá tar éis an t-iarratas a fháil. 

Déanfaidh an tAire nó a thoscaire cinneadh tar éis tuairim FAMHP a fháil maidir leis an tábhacht a bhaineann le neamh-infhaighteacht ar mhargadh na Beilge. Cuirfidh FAMHP na critéir seo a leanas san áireamh, ar a laghad, agus a thuairim á tabhairt aige:
1 díolúine a bheith ann i gcomhréir le fomhír 7 d’Airteagal 6f(1) de Dhlí an 25 Márta 1964 maidir le táirgí íocshláinte lena n-úsáid ag an duine;
2 moladh ó FAMHP chun Airteagal 105 den Fhoraithne Ríoga an 14 Nollaig 2006 maidir le táirgí íocshláinte lena n-úsáid ag an duine agus le haghaidh úsáide tréidliachta a chur i bhfeidhm chun an neamh-infhaighteacht a réiteach, go páirteach ar a laghad;
3 gurb ann d’aon bheart nó moladh eile arna chur chun feidhme ag FAMHP chun teorainn a chur le neamh-infhaighteacht. 

§ 2. Féadfaidh an tAire nó a thoscaire a iarraidh ar an iarratasóir an t-iarratas a fhorlíonadh mura mbeidh ar a laghad na heilimintí go léir dá dtagraítear in Airteagal 5, mír 2 san áireamh ann. Féadfaidh siad faisnéis bhreise a iarraidh ar an iarratasóir freisin, ar faisnéis í a mheasann siad a bheith riachtanach chun cinneadh a dhéanamh.
Sa chás sin, cuirfear an tréimhse cúig lá oibre dá dtagraítear i mír 1 ar fionraí go dtí go bhfaighfear an t-iarratas iomlán nó an fhaisnéis bhreise. Cuirfear tús leis an bhfionraí an lá tar éis lá na hiarrata ar fhaisnéis bhreise.
Mura líontar isteach an t-iarratas i gceart nó mura dtugtar freagra leordhóthanach ar na ceisteanna, diúltófar don fhógra.

§ 3. Tabharfaidh an tAire nó a thoscaire fógra don iarratasóir faoina gcinneadh laistigh den tréimhse cúig lá oibre dá dtagraítear i mír 1. Seachas sin, ceadófar onnmhairiú.

Airteagal 7. Beidh an tAire Sláinte Poiblí freagrach as an bhForaithne seo a  cur chun feidhme

A eisíodh sa Bhruiséil, an 19 Eanáir 2023.
PHILIPPE
De réir an Rí:
An tAire Sláinte Poiblí,
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