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RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) .../... ON gCOIMISIUN an 23.11.2022
lena leasaitear Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus

on gComhairle a mhéid a bhaineann leis na ceanglais i ndail le
comhlionadh dea-chleachtais saotharlainne maidir le tairgi iocshlainte
tréidliachta, ceanglais a leagtar amach in larscribhinn Il a ghabhann leis
an Rialachan sin

Gheobhaidh na toscaireachtai i gceangal leis seo doiciméad C(2022) 8335 final.

Faoi iamh: C(2022) 8335 final

15467/1/22 REV 1

ke
LIFE.3 GA



GA

AN COIMISIUN
EORPACH

An Bhruiséil, 23.11.2022
C(2022) 8335 final

RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) .../... ON gCOIMISIUN
an 23.11.2022

lena leasaitear Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a
mhéid a bhaineann leis na ceanglais i ndail le comhlionadh dea-chleachtais
saotharlainne maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta, ceanglais a leagtar amach in
Iarscribhinn IT a ghabhann leis an Rialachan sin

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)
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MEABHRAN MINIUCHAIN

1. COMHTHEACS AN GHNIMH THARMLIGTHE

Leis an Rialachan Tarmligthe seo, leasofar Rialachan (AE) 2019/6 chun ¢ a oiriini don dul
chun cinn teicnitil agus eolaioch.

I ndiaidh ionchur 6n nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, ni mor tagairti airithe do
cheanglais maidir le staidéir réamhchlinicitla a leasti chun a 1éiriu nach ga dea-chleachtas
saotharlainne a chomhlionadh i ndéil le staidéir éifeachtulachta, ach le haghaidh staidéir
shabhailteachta amhain. Ba cheart fordlacha airithe d’larscribhinn II a ghabhann le Rialachan
(AE) 2019/6 a oiritinu da réir, agus ar an gcaoi sin 4 airithitt go gcuirfear 1 bhfeidhm 1 gceart
na foralacha maidir le dea-chleachtas saotharlainne a chomhlionadh.

2. COMHAIRLIUCHAIN ROIMH GHLACADH AN GHNIMH

I gcomhréir le hAirteagal 147(5) de Rialachan (AE) 2019/6, le haghaidh an ghnimh
tharmligthe seo, rinne an Coimisiun comhairlitchain i scribhinn le saineolaithe na mBallstat
ar thairgi iocshldinte tréidliachta.

3. EILIMINTI DLi AN GHNIMH THARMLIGTHE

Le hAirteagal 146(1) de Rialachdn (AE) 2019/6, tugtar de chumhacht don Choimisiun
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh chun Iarscribhinn II a least tri na ceanglais maidir le
cailiocht, sabhailteacht agus ¢éifeachtilacht tairgi iocshldinte tréidliachta a oiriuni don dul
chun cinn teicnitil agus eolaioch.

Ba cheart pointe 1.1.6, pointe 1.2.3.(1)(b), pointe 1.2.4.(2)(b), pointe I1Ib.3A.(2) agus pointe
[Ib.4B.(4)(b) d’larscribhinn II a ghabhann le Rialachan (AE) 2019/6 a least chun a irithia
go gcuirfear 1 bhfeidhm i1 gceart na foralacha maidir le comhlionadh dea-chleachtais
saotharlainne.
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RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) .../... ON gCOIMISIUN
an 23.11.2022

lena leasaitear Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a
mhéid a bhaineann leis na ceanglais i ndail le comhlionadh dea-chleachtais
saotharlainne maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta, ceanglais a leagtar amach in
Iarscribhinn II a ghabhann leis an Rialachan sin

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11
Nollaig 2018 maidir le tdirgi iocshlainte tréidliachta agus lena n-aisghairtear
Treoir 2001/82/CE!, agus go hairithe Airteagal 146(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Ni mor tagairti irithe do cheanglais le haghaidh staidéir réamhchliniciula a leagtar
amach in larscribhinn II a ghabhann le Rialachan (AE) 2019/6 a oiriini chun a 1¢éiria
nach g4 dea-chleachtas saotharlainne a chomhlionadh i ndail le staidéir
¢ifeachtilachta, ach le haghaidh staidéir shabhdilteachta amhdin. Ba cheart pointe
[.1.6, pointe [.2.3.(1)(b), pointe 1.2.4.(2)(b), pointe IIIb.3A.(2) agus pointe
I11b.4B.(4)(b) d’larscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (AE) 2019/6 a least, da réir
sin, chun a airithiu go gcuirfear i bhfeidhm 1 gceart na foralacha maidir le comhlionadh
dea-chleachtais saotharlainne. Chuathas 1 gcomhairle leis an nGniomhaireacht
Leigheasra Eorpach.

(2) Ba cheart, dé bhri sin, Rialachan (AE) 2019/6 a least da réir sin.

3) Os rud ¢é go bhfuil feidhm ag Iarscribhinn II a ghabhann le Rialachan (AE) 2019/6, a
cuireadh in ionad Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/805 6n gCoimisitin®> 6n 28 Eandir
2022, ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo freisin 6n data sin chun
athdhéanamh neamhriachtanach a sheachaint maidir leis na staidéir chogaseolaiochta,
na staidéir thocsaineolaiocha, na staidéir ar iarmhair agus na staidéir shabhailteachta
réamhchlinicitla, staidéir arna ndéanambh i ndail le hiarratais ar Gdaruithe margaiochta
a cuireadh isteach roimh theacht 1 bhfeidhm an Rialachain seo.

! IO L4,7.1.2019, Lch. 43.

2 Rialachan Tarmligthe (AE) 2021/805 6n gCoimisiun an 8 Marta 2021 lena leasaitear Iarscribhinn II a
ghabhann le Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (I0 L 180, 21.5.2021,
Lch. 3).
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:
Airteagal 1

Leasaitear Iarscribhinn II a ghabhann le Rialachan (AE) 2019/6 i gcomhréir leis an
Iarscribhinn a ghabhann leis an Rialachén seo.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 28 Eanair 2022.
Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 23.11.2022

Thar ceann an Choimisiuin
An tUachtaran
Ursula VON DER LEYEN
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