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NOTA MAIDIR LE MIR "I/A"
o: Ardrunaiocht na Combhairle
chuig: Coiste na mBuanionadaithe/An Chomhairle
Abhar: Togra le haghaidh RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS

ON gCOMHAIRLE lena leagtar sios rialacha idirthréimhseacha maidir le
pacaistiu agus lipéadu tairgi iocshlainte tréidliachta ata udaraithe

i gcombhréir le Treoir 2001/82/CE agus le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004
(an chéad léamh)

- Glacadh an ghnimh reachtaigh

= Raiteas

Raiteas 6n Danmhairg

Tacaionn an Danmbhairg leis an togra maidir le leasuithe ar an togra 6n gCoimisiun le haghaidh
Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle lena leagtar sios rialacha idirthréimhseacha
maidir le pacaistit agus lipéadu tairgi iocshldinte tréidliachta arna n-udara 1 gcomhréir le

Treoir 2001/82/CE agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004. Measann an Danmbhairg go bhfuil sé
rithdbhachtach go réiteofar na saincheisteanna a bhaineann le pacaistit agus le lipéada go pras le

bearta idirthréimhseacha amhail na bearta ata molta.

Ta imni ar an Danmbhairg fos, 4fach, go bhféadfadh méadu neamhbheartaithe ar Gisaid dbhar
frithmhiocrébach sa Danmhairg teacht as Airteagal 106(1) de Rialachan 2019/6 agus b’thearr 1éi
da dtabharfai aghaidh ar an tsaincheist sin sa togra freisin. De réir mhir 1 d’Airteagal 106, ni
cheadaitear do thréidlianna imeacht 6n daileog na fad na coéiredla a luaitear san Achoimre ar
Shaintréithe Tairge (SPC). Is dbhar imni don Danmbhairg go gcuirfear iallach ar thréidlianna

méideanna frithmhiocrobach até ard gan gha a isaid toisc nach mbeidh cead acu fad na coiredla a
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leagtar sios san Achoimre ar Shaintréithe Tairge (SPC) a laghdq, it nuair is féidir an éifeacht
chlinicitiil a bhaint amach le tréimhse coiredla nios giorra. Ni bheadh méadu ar thomhaltas

antaibheathach ag teacht leis na spriocanna laghdaithe sa Straitéis ‘6n bhfeirm go dti an forc’.

Thagair an Coimisitin do SPCanna a thabhairt cothrom le data mar réiteach ar an tsaincheist sin. De
réir Ghniomhaireacht Leigheasra na Danmhairge, afach, is faoi shealbhoir an udaraithe margaiochta
atd sé cinneadh a dhéanamh maidir leis an gcoras coiredla maidir le daileoig agus fad a theastaionn
uathu a bheith cumhdaithe ag SPC — chomh fada agus a dheimhnitear an tsabhailteacht agus an
¢ifeachtulacht leis na doiciméid tacaiochta. Ina theannta sin, ma ta fianaise ann chun tact leis

an SPC a athrt ar na cuiseanna thuas, is faoin sealbh6ir udaraithe margaiochta ata sé cinneadh

a dhéanambh 1 gcénai, an mian leo an t-idartt margaiochta a athr n6 an tairge iocshlainte

a dhichlart, rud a d’théadfadh fadhbanna solathair a chruthi mar aon le riosca slainte agus leasa
ainmhithe. D4 bhri sin, go dti go mbeidh na htidaruithe margaiochta tugtha cothrom le data, agus

1 gcés tairgi nach ndéanfar na hidaruithe margaiochta a nuashonra go leordhothanach iontu, chun

na hiarmhairti sin a mhaolq, ta ga le réiteach eile.

Da bhri sin, tathantaionn an Danmbhairg ar an gCoimisitn cabhru leis na Ballstait teacht ar réiteach

lena laghdaitear tomhaltas antaibheathach ar fud an Aontais.
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