RIOCHT NA BEILGE

AN GHNIOMHAIREACHT
CHONAIDHME UM CHOGAIS AGUS
TAIRGI SLAINTE

Foraithne Rioga lena gcuirtear chun feidhme
Airteagal 12 nonies de Ghniomh an
25 Marta 1964 maidir le tairgi iocshlainte lena
n-dsaid ag an duine d’fhonn Uirlis
Faireachdin Stoic a chruthu.

PHILIPPE, Ri na mBeilgeach,

Do chéch, i lathair agus le teacht,

Beannachtai.

Ag féachaint d’Acht an 25 Marta 1964 maidir le
tairgi iocshlainte lena n-usdid ag an duine,
d’Airteagail 6, § 1 gnéasais, arna leasu go
deireanach le hAcht an 5 Bealtaine 2022, agus
do 12 neamhphdirti a cuireadh isteach le hAcht
an 11 Tuil 2023.

Ag féachaint d’Ordu Rioga an 14 Nollaig 2006
maidir le tdirgi iocshlainte lena n-usaid ag an
duine;

Ag féachaint don tuairim 6n gCigireacht
Airgeadais arna heisitint an [data];

Ag féachaint don phlé a rinne Combhairle na
nAiri an 11.mm.bbbb ;

Ag féachaint don teachtaireacht chuig an
gCoimisiun Eorpach, dar data XXX, de bhun
Airteagal 5(1) de Threoir (AE)2015/1535 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6én gComhairle
9 Medn Fombhair 2015 lena leagtar sios nos
imeachta chun faisnéis a sholathar i réimse na
rialachdn teicnitil agus rialacha maidir le
seirbhisi na Sochai Faisnéise;

Ag féachaint don tuairim xxxx/x 6n gCombhairle
Stait, arna tabhairt ar [data], de bhun
Airteagal 84, §1, fomhir 1(2), de na hachtanna
maidir leis an gComhairle Stait, arna
gcomhdhlithi an 12 Eandir 1973;

Ar thogra ar nAire Slainte Poibli agus ar
thuairim ar nAiri a phléigh an Chomhairle,

D’FHORAITHNEOMAR AGUS




D’FHORAITHNE LEIS SEQO:

Caibidil I — Raon feidhme an chur i bhfeidhm

Airt. 1. Beidh feidhm ag an bhForaithne seo
maidir le:
1° tairgi miochaine ar oideas amhain lena
n-dsaid ag an duine;
2°  tairgi miochaine inaisioctha lena n-
Usaid ag an duine;
3° tairgi iocshlainte nach bhfuil ar oideas
ag a bhfuil an c6d ATC céanna leis na
tairgi focshlainte da dtagraitear i bpointi
1° agus 2°.
ata udaraithe i gcomhréir le hAirteagal 6, §1, no
a allmhairitear go comhthreomhar i gcomhréir le
hAirteagal 12 ter , §1, de Ghniomh an 25 Marta
1964 maidir le tdirgi iocshlainte lena n-tsaid ag
an duine, agus a chuirtear ar an margadh sa
Bheilg.

De mhaold ar mhir 1, t4 feidhm ag an
bhforaithne seo freisin maidir le cégais nach
margaitear a thuilleadh sa Bheilg ar feadh
tréimhse 2 bhliain 6n data a scoirtear da gcur ar
an margadh.

Airt. 2. Beidh feidhm ag an oibleagdid faisnéis a
sholathar d4 dtagraitear in Airteagal 3 maidir
leis na nithe seo a leanas:

1° sealbhéiri tdaruithe margaiochta le
haghaidh tairgi iocshlainte lena n-tisaid
ag an duine (MAHanna) n6, i gcas inarb
infheidhme, monaréiri né daileoiri
mordhiola ata freagrach as daileadh thar
ceann MAH;

2° daileoiri mérdhiola da dtagraitear in
Airteagal 12 ter, §1, mir 3, den
Ghniomh maidir le T4irgi focshlainte
lena nUs4id ag an Duine an 25 Marta
1964, a chuireann na tairgi iocshlainte
da dtagraitear in Airteagal 1 ar an
margadh sa Bheilg, cibé acu ata siad
bunaithe sa Bheilg né nach bhfuil;

3° mordhioltéiri-daileoirt;

4° cbgaslanna ospidéil;

5° té cégaslanna oscailte don phobal.

CAIBIDIL II. — Sonrai maidir le stoic tairgi
iocshldinte a chur in itl.

Airt. 3. Cuirfidh na daoine dé dtagraitear in
Airteagal 2 an fhaisnéis seo a leanas in il do
AFMPS gach 14, don l& roimh an gcumarsaid:

1° an data beacht lena mbaineann an fhaisnéis




Stoic;

2° forbhreathnt ar an stoc deireadh lae, arna
aicmiu de réir chéd CTI-ext;

3° an toirt a dioladh an 14 roimhe sin.

Airt. 4. Cuirfidh na daoine da dtagraitear in
Airteagal 2, pointi 1° go 3° in iil do AFMPS,
trath theacht i bhfeidhm na Foraithne Rioga seo,
an meanmhéid diolachan miostiil arna riomh ar
bhonn an da mhi dhéag dheireanacha roimh
theacht i bhfeidhm na Foraithne seo agus nach
raibh aon scor sealadach da chur ar an margadh
lena linn.

Airt. 5. Solathréidh na daoine da dtagraitear in
Airteagal 2, pointi 1° agus 2° an fhaisnéis seo a
leanas do AFMPS, i gcas inarb eol sin. Chun
criocha an airteagail seo, ni mor an focal
‘seachadadh’ a thuiscint mar thagairt do stoic
nua a chuirtear ar an margadh sa Bheilg:

1° data an chéad seachadta eile;

2° méid an chéad seachadta eile;

3° data an tseachadta tar éis an tseachadta
da dtagraitear i bpointe 1;

4° toirt an tseachadta da dtagraitear i
bpointe 3.

Airt. 6. Mar eisceacht, féadfaidh an tAire né6 a
thoscaire an duine dé dtagraitear in airteagal 2 a
dhiolmhti 6 na hoibleagéaidi a leagtar amach in
airteagail 3 go 5 mas rud é, mar gheall ar
imthosca nach bhfuil neart acu orthu, nach féidir
a airithiu le réastn go gcuirfear na sonrai is ga in
il

Deonaitear an dioldine ar feadh uastréimhse sé
mbhi.

Airt. 7. Cuirfear na sonrai da dtagraitear in
Airteagail 3 go 5 in idl tri bhithin an iarratais
arna chur ar féil ag AFMPS.

Airt. 8. Coinneoidh AFMPS na sonrai da
dtagraitear in Airteagail 3 go 5 ar feadh deich
mbliana. Gan dochar d’Airteagal 14 d’Acht an
25 Marta 1964 agus gan dochar do chumhachtai
na bpéilini breithiinacha, tisdiideann AFMPS na
sonrai sin chun na gcrioch seo a leanas.

1° ganntanais tairgi iocshldinte a mheasunu, a
thuar, a chosc, a fhrithdireamh agus a leigheas;

2° measunu agus meastoireacht a dhéanamh ar
riachtanais na n-othar sa Bheilg;

3° straitéis a fhorbairt maidir le neamh-
infhaighteacht agus solathar leantnach téirgi
iocshlainte chun freastal ar riachtanais na n-




othar sa Bheilg;

CAIBIDIL III: Foralacha criochnaitheacha

Airt. 9. Aisghairtear Airteagal 100/1 den
Fhorégra Rioga an 14 Nollaig 2006 maidir le
tairgi miochaine lena n-lisdid ag an duine.

Airt. 10. Tiocfaidh an Foraithne seo i bhfeidhm
an 1 Iuail 2026.

Airt. 11. Beidh an tAire Slainte Poibli freagrach
as an bhForaithne seo a cur chun feidhme.

Déanta sa/i

De réir an Ri:

An tAire um Slainte Poibli,

Frank VANDENBROUCKE




