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MEABHRAN MINIUCHAIN

1. COMHTHEACS AN TOGRA
. Forais agus cuspéiri an togra

T4 an bhith-theicneolaiocht agus an bhithmhonaraiocht fior-riachtanach d’iomaiochas,
d’uathriail straitéiseach agus do shlandail eacnamaioch an Aontais. Is coliin iad sin d’thollaine
shochaioch an Aontais i bpriomhréimsi amhail an tslainte agus an bia.

Léiritear an tabhacht straitéiseach sin le leathni mear na hearnala. Le 10 mbliana anuas,
d’fhas tionscal bith-theicneolaiochta an Aontais nios mo na dha oiread nios tapula na
geilleagar foriomlan an Aontais agus t4 s¢ ar cheann de na tionscail is tairgitila 6 thaobh an
gheilleagair de. T4 an ¢ifeacht seach-iarmharta moér freisin, agus cruthaionn gach post sa
bhith-theicneolaiocht thionsclaioch 3,4 post breise sa gheilleagar 1 gcoitinne. In 2022, b’fthia
EUR 38,1 billitin i de OTI an Aontais agus rannchuidigh si le 913 160 post, agus thainig nios
mo na 75 % de na poist sin (685 000) 6n earndil bith-theicneolaiochta slainte!.

Mar sin féin, td an tAontas chun deiridh ar réigiiin dhomhanda eile a mhéid a
bhaineann lena eolaiocht agus nuilaiocht den chéad scoth a aistrii ina dtairgi ata
inmharthana 6 thaobh na trachtala de, agus go hairithe maidir leis na tairgi sin a mhonaru
ar scala. D’ainneoin na heolaiochta bith-theicneolaiochta atd ar this cadhnaiochta ar fud an
dombhain, rud a Iéiritear le taifead foilseachdin atd inchomparaide le taifead na Stat Aontaithe
agus na Sine (Fior 1), t4 bacainni struchtiiracha roimh an Aontas maidir le forbairt chliniciuil,
rialail agus monaraiocht. Mar thoradh air sin, is roémhinic a dhéanann gndlachtai
nuathionscanta an Aontais, maidir lena dtairgi, infheistiu, fs, usdid, cruthu luacha agus cur ar
an margadh thar lear seachas san Aontas. Is fior sin go hairithe i gcés na bith-theicneolaiochta
slainte, ina bhfuil sé dushlanach uaireanta do na creatai reachtacha a bheith bord ar bhord le
luas na bhforbairti eolaiocha.

BONN LAIDIR EOLAIOCHTA AN AONTAIS

=

Priomhfhoilseachdin
an domhain

AE SAM an tSin

Sciartha domhanda den 10 % is airde de na
foilseachain eolaiocha is mé a luaitear sa
bhitheolaiocht, sa taighde bithleighis agus sa leigheas
cliniciuil in 2022.

Foinse: Tuorascdil ar Fheidhmiocht Eoluiochto, Tuighde ugus Nudloiochta, an Coimisiun Eorpach, 2026 (le
teacht)

Fior 1: Foilseachain ardleibhéil eolaiochta beatha an Aontais 1 gcomparaid leis na Stait
Aontaithe agus an tSin

! https://www.europabio.org/wp-content/uploads/2025/03/WifOR_EuropaBio2025.pdf




GA

Chun leanuint de bheith ina fhathach mor bith-theicneolaiochta, ni mor don Aontas an leas is
fearr is féidir a bhaint as a scéala. Le rialachas ilroinnte agus comhordi fo-optamach 6
Bhallstat go chéile, lagaitear cumas an Aontais saoraidi tionsclaiocha a chur in usaid ar scala,
rud a thagann go bhfuil acmhainneacht bhithmhonaraiochta tearcusaidte ann — lena
n-airitear i réimsi straitéiseacha amhail leigheasanna leigheasanna, ina bhfuil saineolas laidir
ag an Aontas ach nach saothraitear an acmhainneacht go leordhothanach. Ba cheart do6 ailinit
laidir a airithit freisin idir an solathar saothair ata ar fail agus na scileanna speisialaithe a
bheidh ag teastail 6 na hearndlacha bith-theicneolaiochta agus bithmhonaraiochta amach
anseo. Leis an nganntanas scileanna atd ann faoi lathair i bpriomhréimsi lena n-airitear T&F,
gnéthai rialala, an intleacht shaorga (IS) agus anailisiocht sonrai, cuirtear bac breise ar
iomaiochas na hEorpa. An trath céanna, is deiseanna caillte don nudlaiocht agus don
athléimneacht iad an bhearna idir na hinscni atd ag dul i méid agus acmhainneacht
neamhshaothraithe lucht saothair éagsuil.

T4 rochtain ar mhaoiniu le haghaidh cistit na ngnélachtai atd ag méadu san Aontas fos
teoranta i gcompardid le réigitin eile. Fuair gndlachtai nuathionscanta bithchdgaisiochta na
Stat Aontaithe thart ar naoi n-uaire nios moé cistithe ag céim dhéanach né gnolachtai
nuathionscanta bithchogaisiochta an Aontais, agus intheistiodh thart ar EUR 219 mbillitn de
chaipiteal fiontair a bhi dirithe ar an mbith-theicneolaiocht sldinte sna Stdit Aontaithe i
gcomparaid le EUR 25 bhillitin san Aontas idir 2015 agus mi an Mheithimh 2025 (Fior 2). Ta
margai cothromais phoibli an Aontais le haghaidh na bith-theicneolaiochta fos tearcthorbartha
go compardideach, agus td stocmhalartdin fos ilroinnte den chuid is mé 6 Bhallstat go chéile
san Aontas®. Mar thoradh air sin, beartaionn go leor gnélachtai de chuid an Aontais ati ag
méadi liostl thar lear: le 6 bliana anuas, bheartaigh 66 as 67 gcuideachta bith-
theicneolaiochta de chuid an Aontais a ndearnadh cuideachta phoibli diobh iad féin a liostu ar
stocmhalartain nach stocmhalartain de chuid an Aontais iad, rud a léirionn na mibhuntaisti
struchtiiracha leantinacha at4 roimh nualaithe at4 bunaithe san Aontas>.

AN tAONTAS AR gCUL MAIDIR LE hINFHEISTIOCHT
CHAIPITIL FIONTAIR SA BHITH-THEICNEOLAIOCHT

il
Sciar de
chaipiteal
fiontair
domhanda
i mbith-
theicneolai

sldinte -
AE an tSin SAM

Sciartha domhanda d'infheistiocht chaipitil
fiontair bith-theicneolaiochta sldinte idir
2015 agus Meitheamh 2025.

Foinse: Gripa Technopolis (2025) bunaithe ar

2 2 An tAirmhean Comhphairteach Taighde (2024), Tirdhreach domhanda na nuélaiochta bith-
theicneolaiochta a fthiosru: réamhléargais 0 anailis phaitinne,
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC137266.

From discovery to economic impact: lomaiochas Bith-theicneolaiochta don Eoraip, Vlaams Instituut
voor Biotechnologie, 2024
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Fior 2: Intheistiocht sa Bhith-theicneolaiocht Sldinte san Aontas i gcomparaid leis na Stait
Aontaithe agus an tSin

I gcomhréir le cuspdiri an Phlean Gniomhaiochta um Mor-Roinn na hintleachta Saorga agus
na Straitéise um chur i bhfeidhm na hintleachta Saorga, ni mér don Aontas leas a bhaint
freisin as acmhainneacht ollmhér na hintleachta saorga le haghaidh bith-
theicneolaiochtai, agus aghaidh 4 tabhairt ar bhacainni amhail timpeallachtai tastdla teoranta
agus sonrai ilroinnte, agus acmhainneacht iomldn na hintleachta saorga & saothru ar feadh
shaolré na dtairgi bith-theicneolaiochta, go hdirithe i gcas cogas. Thairis sin, le Rialachan
(AE) 2024/1689 (an Gniomh um an Intleacht Shaorga)* - a thdinig i bhfeidhm i mi Lunasa
2024, leagtar sios creat dlithitil aonfhoirmeach, go hairithe maidir le corais agus samhlacha
IS a thorbairt, a chur ar an margadh, a chur 1 seirbhis agus a tsaid san Aontas, i gcomhréir le
luachanna an Aontais, chun glacadh IS duine-larnach iontaofa a chur chun cinn. An trath
céanna, tugtar isteach leis an mbith-theicneolaiocht rioscai bithshlandala nua de réir mar a
mhéadaitear a n-acmhainneacht mi-tsdide le hinrochtaineacht nios leithne ar na
teicneolaiochtai sin, rud a chruthaionn bagairti mora slainte. Mar sin féin, mar gheall ar
rialacha naisiunta éagsula nod rialacha naisitinta in easnamh maidir le scagadh a dhéanamh ar
thairgi bith-theicneolaiochta a bhfuil acmhainneacht mhor mi-usaide ag baint leo, ambhail
ADN sintéiseach pataigini contuirteacha, ardaitear costais chomhliontachta, ni thugtar
cothrom iomaiochta d’iomaitheoiri, agus lagaitear an cosc.

Is tosca iad ilroinnt agus castacht chreat rialdla an Aontais a fhagann nach bhfuil an
tAontas chomh tarraingteach céanna chun taighde agus nudlaiocht trscothach a aistrit ina
dtairgi indiolta. Mar shampla, thdinig laghdi ar sciar domhanda na dtrialacha cliniciula a
urraitear ar bhonn trachtala sa Limistéar Eorpach Eacnamaioch 6 22 % in 2013 go 12 % in
2023, agus thainig méadu ar sciar na Sine de thrialacha clinicitla trachtala 6 5 % go 18 % sa
tréimhse chéanna, agus d’fhan sciar na Stat Aontaithe i bhfad nios cobhsai’. Rud ata
tabhachtach, tugtar le fios leis an laghdl foriomlan a thuairiscitear ar thrialacha ar mhoilini
beaga aistritl straitéiseach 1 dtreo cogais bhitheolaiocha a fhorbairt chun dochair do chlair
moilini beaga. Ba ¢ an laghdd ba mho ar an lion trialacha ar mhoilini beaga iad siud 1
dtrialacha Chéim II 6 62 % in 2015 go 47 % in 2024 agus i dtrialacha Chéim III 6 65 % go
53 % le linn na tréimhse céanna®. Go hdirithe, ta an tAontas ag titim chun deiridh ar réigitiin
eile ina bhfuil corais rialdla agus airgeadais ata ag éiri nios sofhreagrula. Eisionn formhor na
réigitn sin cinnti maidir le hiarratais bhailiochtaithe ar thrialacha clinicitla laistigh de 60 14,
ach san Aontas tdgann sé 113 14 ar an mean le haghaidh trialacha ilndisiunta.

Buaicphointe: an ga ata ann an Rialachan maidir le Trialacha Cliniciula a shimplia agus
a chuichéiriu

Ta trialacha clinicinla san Aontas rithdbhachtach chun rochtain luath chomhionann ar
choéiredlacha nualacha a sholathar d’othair, chun barrfheabhas eolaiochta a chaomhnu, agus

4 Rialachan (AE) 2024/1689 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 13 Meitheamh 2024 lena
leagtar sios rialacha comhchuibhithe maidir leis an intleacht shaorga agus lena leasaitear Rialachain
(CE) Uimh. 300/2008, (AE) Uimh. 167/2013, (AE) Uimh. 168/2013, (AE) 2018/858, (AE) 2018/1139
agus (AE) 2019/2144 agus Treoracha 2014/90/AE, (AE) 2016/797 agus (AE) 2020/1828 (an Gniomh
um an Intleacht Shaorga) (Téacs ata abhartha maidir le LEE), 10 L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.ecuropa.eu/eli/reg/2024/1689/0j

3 Coénaidhm Eorpach na dTionscal agus na gComhlachas Cdgaisiochta, Assessing the clinical
trial ecosystem in Europe [Measunu a dhéanamh ar éiceachoéras na dtrialacha cliniciula san Eoraip]
(2024) assessing-the-clinical-trial-trial-in-europe.pdf

6 Treochtai Domhanda in T&F 2025 — IQVIA
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http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj
https://efpia.eu/media/3edpooqp/assessing-the-clinical-trial-ecosystem-in-europe.pdf
https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports-and-publications/reports/global-trends-in-r-and-d-2025
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chun tact le hiomaiochas agus rathinas fadtéarmach an Aontais. Tri intheistiocht sa taighde
agus san fhorbairt (T&F) a mhealladh, tri phoist a chruthu, agus tri chostais curaim sldinte a
laghdu, solathraitear tairbhi substaintilla eacnamaiocha agus sochaiocha leis na trialacha sin.
Téann siad chun tairbhe go mor d’othair freisin tri rochtain nios luaithe a sholathar ar theiripi
nua, lena n-airitear teiripi pearsantaithe (e.g. le haghaidh galair neamhchoitianta agus ailsi),
feabhas a chur ar chailiocht saoil, agus an bonn fianaise le haghaidh treoirlinte clinicitla,
udart margaiochta agus meastunuithe ar theicneolaiochtai sldinte a neartt. Is cosuil go bhfuil
sciar na dtrialacha clinicitla ar chdgais bhitheolaiocha ag méadti chun dochair do thrialacha ar
mhoilini beaga. Priomhspreagthai fais at4 i ndiolachain cégas bitheolaioch. In 2024, chaith an
tAontas Eorpach EUR 228 mbilliun ar chdgais ar phraghsanna liosta, lena n-diritear EUR 95
bhillitin ar chogais bhitheolaiocha, ar fit 41 % den chaiteachas cogaisiochta iomlan iad anois.
Le trialacha clinicitla méadaithe san Aontas ar chdgais bhitheolaiocha, d’théadfai
rannchuidiu le nios mé monaraiochta san Aontas, le lion nios airde agus cur isteach rialala
nios luaithe cégas bitheolaioch le haghaidh iarratais ar udari margaiochta, agus le céatadan
nios airde de shonrai cliniciila an Aontais in iarratais ar udard margaiochta. T4 timpeallacht
ata fabhrach do thrialacha clinicitla fior-riachtanach chun dlus a chur leis an rochtain ar an
margadh do chogais ntiiosacha, go hdirithe in aghaidh na hiomaiochta domhanda. T4 ilroinnt
rialala mhor fos ann 6 Bhallstat go chéile lena gcuirtear teorainn le héifeachtulacht an chorais.
I bhfianaise an mhéid sin, td sé rithdbhachtach tuilleadh cuichéiriu agus simplit rialdla a
dhéanamh maidir le trialacha cliniciula a udaru agus a stitiradh. Is priomhphointe ¢ sin de
thuarascail Draghi maidir le todhchai Iomaiochas na hEorpa’, lena gcuirtear i dtabhacht an ga
atd ann aghaidh a thabhairt ar na neamhéifeachtulachtai sin, agus a thabhachtai atd sé
moilleanna rialdla agus uvalai riarachdin a laghdu. larrtar leis teimpléid chomhchuibhithe,
comhordu nios laidre idir coisti eitice naisiinta, agus béim nios moé ar said a bhaint as an
intleacht shaorga (IS) agus as uirlisi digiteacha chun an proiseas a chuichodiria. Trath ata
feabhas mear & chur ag iomaitheoiri domhanda — go hairithe na Stait Aontaithe, an tSin agus
an tSeapain — ar a ndreasachtai T&F agus ar a lufaireacht rialdla, t4 riosca ann go gcaillfidh
an Eoraip a buntdiste iomaioch sa taighde clinicitil. Ta seasamh an Aontais 1 dtimpeallacht
dhomhanda na dtrialacha clinicitla lagaithe cheana féin, agus ta ga le gniomhaiocht laithreach
chun an bhearna sin a dhtinadh.

Sin € an fath ar fhogair Uachtaran an Choimisiuin Eorpaigh Gniomh Eorpach um an
mBith-theicneolaiocht i dTreoirlinte Polaitiiila 2024-2029 6n gCoimisiun®, arb é is aidhm
do timpeallacht chumasuchdin a chruthi chun ¢ a dhéanamh nios éasca tairgi bith-
theicneolaiochta a thabhairt 6n tsaotharlann go dti an mhonarcha agus ansin iad a chur ar an
margadh, agus na caighdedin sabhailteachta is airde & gcoinnedil ar bun an trath céanna chun
an daonra agus an comhshaol a chosaint. Mar a aithniodh roimhe seo sa Teachtaireacht maidir
leis an mBith-theicneolaiocht agus an Bhithmhonaraiocht (Marta 2024) agus sna
tuarascalacha 6 Enrico Letta’ (Aibredn 2024) agus 6 Mario Draghi!® (Mean Fomhair 2024), is
ga aghaidh a thabhairt ar na dashlain at4 roimh chuideachtai, usaideoiri agus tomhaltoiri an
Aontais chun borradh a chur faoi dhul chun cinn teicneolaioch, iomaiochas agus fas
eacnamaioch an Aontais. Ina ran ‘Todhchai earndil bhith-theicneolaiochta agus

Draghi, Mario. Tuarascdil maidir le todhchai iomaiochas na hEorpa:Straitéis iomaiochais don Eoraip,
an Coimisiun Eorpach, an 9 Mean Fomhair 2024.

8 8 An Coimisiun Eorpach (2024), Treoirlinte Polaitiula don Chéad Choimisitin Eorpach Eile

2024-2029, e6¢d4328-673c-4e7a-8683-f63ffb2cf648 en

9 9 Enrico Letta (2024), Margadh Thar an gCoitiantacht. Enrico Letta - An tuarascdil ardleibhéil
dar teideal Margadh Thar an gCoitiantacht (Aibrean 2024)

Draghi, Mario. Tuarascdil maidir le todhchai iomaiochas na hEorpa: Straitéis iomaiochais don Eoraip,
an Coimisiun Eorpach, an 9 Meén Fémhair 2024.
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https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en
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https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-letta.pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-by-enrico-letta.pdf
https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en
https://commission.europa.eu/document/download/97e481fd-2dc3-412d-be4c-f152a8232961_en
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bhithmhonaraiochta an Aontais’'!, mhol Parlaimint na hEorpa ‘go n-éascofai glacadh tapa
agus ¢ifeachtil na bith-theicneolaiochta agus na bithmhonaraiochta tri chreatai rialdla
soiléire’. Ta tuarascail féintionscnaimh 4 hullmhu ag Parlaimint na hEorpa anois maidir le
‘Gnéithe slainte poibli na bith-theicneolaiochta agus na n-eolaiochtai beatha’'?. Le déanai,
d’aitigh Ballstait an Aontais ar an gCoimisitin leas a bhaint as acmhainneacht na mbith-
theicneolaiochtai, tri ilroinnt a laghdd agus tri chreat rialdla an Aontais a shimplit ar fud
réimsi beartais'?.

I bhfianaise a thadbhachtai atd an bhith-theicneolaiocht sldinte i measc feidhmeanna eile na
bith-theicneolaiochta, is iomchui go ndireofai leis an nGniomh Eorpach um an mBith-
theicneolaiocht ar ghné na slainte den bhith-theicneolaiocht agus go leagfai amach bearta
sonracha ina leith. Chun éifeachtacht an togra seo a airithit, leathnaitear a raon feidhme chun
an bhith-theicneolaiocht slainte a chumhdach ar bhealach cuimsitheach agus cumhdaitear an
tsldinte de réir bhri leathan Airteagal 168 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh
(CFAE) maidir leis an tslainte phoibli a chosaint. I ndail leis an méid sin, cuirtear i dtdbhacht
le hAirteagal 168(1) CFAE go bhfuil ardleibhéal cosanta maidir le slainte an duine le hairithia
agus beartais agus gniomhaiochtai uile an Aontais & sainii agus 4 gcur chun feidhme.
Soiléiritear le hAirteagal 168(4) CFAE go saothrofar an cuspdir sin, i measc nithe eile, tri
bhearta lena socréfar ardchaighdedin chailiochta agus sabhailteachta do thairgi iocshlainte
agus d'fheisti miochaine, agus d’orgdin agus substainti de bhuntis daonna, d’fthuil agus do
dhiorthaigh fola, tar bearta iad a bhaineann le réimsi na tréidliachta agus na fiteasldintiochta a
bhfuil sé mar chuspoir direach acu an tsldinte phoibli a chosaint. D4 réir sin, agus i gcomhréir
le cur chuige na hAon Sldinte Amhain, ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo maidir
leis an mbith-theicneolaiocht slainte, a thuigtear mar chur i bhfeidhm na bith-theicneolaiochta
i réimsi leigheas an duine, tréidliachta, cdgaisiochta agus fiteashlaintiochta chun tairgi agus
seirbhisi bith-theicneolaiochta a thorbairt. Ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn maidir
lena saolré iomldn, lena n-diritear gniomhaiochtai gaolmhara taighde, rochtana cistithe,
forbartha, nudlaiochta, tastala, bailiochtaithe, monaraithe, cur ar an margadh agus tsaide.

Aithnitear leis an togra le haghaidh Gniomh Eorpach um an mBith-theicneolaiocht
acmhainneacht an Aontais a bheith ina cheannaire domhanda. Sa réigitin, ta lucht saothair
ardoilte, instititidi eolaiocha den chéad scoth, gnodlachtai nuathionscanta nualacha agus
gnoélachtai atd ag méadu, ardbhonneagar agus comhthiomsuithe mora caipitil phriobhéaidigh a
d’fhéadfai a usdid chun tacu le méadu intire cuideachtai a bhfuil gealladh fGthu. D4 bhri sin,
féachtar leis an togra le haghaidh a thabhairt ar na bacainni lena gcuirtear bac ar thorbairt
earnail bith-theicneolaiochta sldinte an Aontais, 6n taighde luathchéime go cur in usaid agus
méadi ag céim nios déanai. Tugtar isteach leis bearta éascaithe 1 réimsi na bith-
theicneolaiochta slainte, lena n-airitear creat chun aitheantas agus tacaiocht a thabhairt do
thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte agus do thionscadail straitéiseacha
bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair, arb € is aidhm do6ibh an t-am go dti an margadh a
laghd, agus aird ar leith 4 tabhairt ar riachtanais fiontar beag agus meanmhéide (FBManna),
agus airitear leis foralacha a sheasfaidh an aimsir chun riachtanais na mbith-theicneolaiochtai

Parlaimint na hEorpa (2025). Todhchai earnail bhith-theicneolaiochta agus bhithmhonaraiochta an
Aontais: taighde a ghiarail, borradh a chur faoin nualaiocht agus iomaiochas a theabhst. Téacsanna ata
glactha — Todhchai earnail bhith-theicneolaiochta agus bhithmhonaraiochta an Aontais: taighde a
ghiariil, borradh a chur faoin nuélaiocht agus iomaiochas a theabhsii — Déardaoin, an 10 Iuil 2025

12 Parlaimint na hEorpa: 2025/2087(INI)

13 13 Combhairle an Aontais Eorpaigh, Tarraidh ar ghniomhaiocht i ndail leis na heolaiochtai beatha
ar mhaithe le hiomaiochas an Aontais — Concluidi 6n gComhairle (arna bhformheas an 30 Mean
Fombhair 2025) (13323/25).
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sldinte a réamh-mheas. Tri ghniomhu go cinntitheach anois, beidh an tAontas in ann leas
iomlan a bhaint as a earnail bhith-theicneolaiochta atd ag athrt go tapa, uathriail straitéiseach
agus slandail eacnamaioch a threisi, agus an bonn a leagan sios d’earndil bhith-
theicneolaiochta iomaioch réamhbhreathnaitheach san Aontas.

D’fhonn ¢ifeachtacht na bhforalacha substainteacha a chuirtear chun cinn sa togra seo a
airithiu, bunaitear freisin leasuithe ar reachtaiocht an Aontais i réimsi na sldinte agus na
sabhailteachta bia agus beatha ar mhaithe le simplit rialdla, a bhfuil tionchar acu ar an
nudlaiocht agus ar an am chun tdirgi agus seirbhisi bith-theicneolaiochta a chur ar an
margadh, lena n-airitear i gcas ina bhfuil feidhm ag an reachtaiocht sin freisin maidir le tairgi
seachas tairgi bith-theicneolaiochta. I ndail leis an méid sin, gan creat reachtach éifeachtuil,
luathaithe agus cuichoirithe le haghaidh trialacha cliniciala san Aontas, bhainfi a
n-¢ifeachtacht de na bearta eile sa Rialachan seo, agus go hairithe an creat chun aitheantas
agus tacaiocht a thabhairt do thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte agus do
thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta ardtionchair, toisc go n-€ilionn gach tairge
iocshldinte bith-theicneolaiochta sldinte taighde clinicitil urscothach agus creat rialdla ata
iomaioch ar bhonn domhanda chun trialacha cliniciula a udaru. Ar an gcaoi chéanna, ta ga le
proiseas meastnaithe riosca nios trathula le haghaidh tairgi atd faoi réir udarti réamh-
mhargaidh i gcomhréir le reachtaiocht an Aontais maidir le bia agus beatha, lena n-diritear le
haghaidh nuélaiochtai bith-theicneolaiochta ina bhfuil comhairle réamhiarratais 6n Udaras
Eorpach um Shébhailteacht Bia maidir le gnéithe amhail dearadh staidéir rithabhachtach, mar
aon le ndsanna imeachta brostaithe, ar mhaithe le héifeachtacht na mbeart éascaithe
substainteach a chuirtear chun cinn sa togra seo.

Sa dara céim, tar €is an tionscnaimh seo ata dirithe ar an tslainte, tabharfaidh an Coimisiun
aghaidh in 2026 ar an ¢éiceachoras bith-theicneolaiochta nios leithne lasmuigh den réimse
sldinte chun margadh inmhednach iomaioch a airithit le haghaidh gach réimse den bhith-
theicneolaiocht.

Ta bearna mhoér An t-am a thégann sé tairgi bith-
iomaiochais sa Castacht: am mall chun — theicneolaiochta a chur aran
bhith- an mhargaidh Simpliti rialala & margadh a laghdy, agus an t ;
theicneolaiochta T féachaint chuige go ualach riarachain a mhaolu (lena lomaiochas
roirmh an Creataf rialala troma seasfar an aimsir n-airitear i gcs FBManna)
Aontas, Eamaélacha atd ag teacht Rochtain ar mhaoiniu
dJainneoirj gur chun cinn go tapa & Caipiteal ata fulangach :;elfrdbothana;:h a e.a_s?u aguzgrn
ceannaire earnélacha ardriosca sa & thaobh rioscade || 2, =2 8o e Heeca ek Follaine
domhanda é san bhith-theicneolaiocht, arna d tlortha efle a laghdu shochaioch
eolaiocht luathti ag IS & sonrai il Uséid priomhacmhainni le (slainte, bia
| clleanna ‘ haghaidh fais agus nualaiochta inbh 't'h ! ht
Acmhainneacht liroinnt: scala beag san eamnéil a mhéadd (IS & sonrai, [ MPMUanattheac )
thei na b;ﬂ?' ht Saineolas scaipthe (e.g. braisli | IS & Sonrai ‘ scileanna)
gicneoialochta scaipthe ar fud na hEorpa, Bonneagair bhithmhonaraiochta
rarln;::'f'c"_:;{'le gan acmhainneachtai a a neartd
s?ggha:fchz:ré chomhthiomsu) | Braisli ‘ agus ionaid barr feabhais an L_Jéjt.hfia“
o Pt Té rochtain ar chaipiteal agus Aontgs a chumasu_ chgn dul san straitéiseach &
l:e -tl'.l.a rli:]l e ar bhonneagar deacair & iomaiocht ar an leibhéal slandail
S ra', EIS?aC teoranta i gcomparaid le Bithshlandail & Dul chun cinn bith-
slandail an inai fthshiandai : ; A
. dlinsi eile - bogann roinnt Bithchosaint theicneolaiochta a ghiarail le
Aontais . gndlachtai nuathionscanta haghaidh cosanta agus
tearcshaothraithe | || agus gnolachtai até ag f4s thar teicneolaiochtal dé-usaide a
lear chun méada a dhéanamh chosaint ar mhi-tsaid
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. Comhsheasmhacht le foralacha ata sa réimse beartais cheana

Leis an nGniomh Eorpach um an mBith-theicneolaiocht, féachfar le creatai reachtacha
abhartha an Aontais a chuichéirit chun timpeallacht chumasuchain a chrutha le haghaidh na
nualaiochta agus na forbartha chun an t-am go dti an margadh a luathu. Agus ¢ dirithe go
priomha ar an tsldinte, leaséfar leis an togra seo an Rialachan maidir le trialacha
cliniciila'®, an Rialachan maidir le tairgi iocshliinte ardteiripe!®, an Rialachin maidir le
caighdeain chailiochta agus sabhailteachta le haghaidh substainti de bhunis daonna
a bheartaitear lena n-usaid sa duine'® agus an Rialachan maidir le tairgi iocshliinte
tréidliachta'’. I réimse na sabhdilteachta bia, t4 na bearta atd beartaithe bunaithe ar Dhli
Ginearalta an Bhia'®. Leis an togra, leasofar freisin an reachtaiocht maidir le horganaigh
géinmhodhnaithe (OGM) a scaoileadh amach d’aon ghné'.

Breithnitear leis an togra freisin reachtaiocht eile atd ann cheana a bhfuil athbhreithnit &
dhéanamh uirthi chun comhleaninachas choéras rialala foriomlan an Aontais a airithi, go
hairithe an Rialachan maidir le feisti leighis agus an Rialachian maidir le feisti leighis
diagnoiseacha in vitro’’, mar aon leis na bearta simpliichdin atd beartaithe sa
reachtaiocht maidir le sabhailteacht bia agus beatha (an pacdiste simplivichdin maidir le
bia agus beatha).

Leis an nGniomh um an mBith-theicneolaiocht, saothréfar sineirgi le reachtaiocht eile de
chuid an Aontais. Comhlanofar an Gniomh um Thairgi Iocshliinte Criticiula®! leis chun
taighde agus monaraiocht bhith-theicneolaiochta atd bunaithe san Aontas a nearta. T4 an

14 Ag féachaint do Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 16
Aibrean 2014 maidir le trialacha clinicitla ar thairgi iocshldinte lena n-usédid ag an duine, agus lena
n-aisghairtear Treoir 2001/20/CE, téacs atd abhartha maidir le LEE, IO L 158, 27.5.2014) Igh. 1-76.
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j.

15 Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 13 Samhain 2007
maidir le tairgi iocshlainte ardteiripe agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004 (Téacs ata abhartha maidir le LEE), 10 L 324, 10.12.2007, Igh. 121-137.
ELI:http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j.

16 Rialachan (AE) 2024/1938 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 13 Meitheamh 2024 maidir

le caighdedin chailiochta agus sabhailteachta le haghaidh substainti de bhunus daonna a bheartaitear

lena n-usédid sa duine agus lena n-aisghairtear Treoracha 2002/98/CE agus 2004/23/CE (Téacs ata
abhartha maidir le LEE), 10 L, 2024/1938, 17.7.2024. ELI:http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j.

Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le tairgi

iocshlainte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (Téacs ata abhartha maidir le LEE),

IO L 4,7.1.2019, Igh. 43—167. ELI:http://data.europa.cu/eli/reg/2019/6/0j.

18 Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 28 Eanair 2002 lena

leagtar sios prionsabail agus ceanglais ghinearélta dhli an bhia, lena mbunaitear an tUdar4s Eorpach um

Shabhailteacht Bhia agus lena leagtar sios nosanna imeachta i dtaca le sabhailteacht bia 10 L 31,

1.2.2002, Ich. 1-24. ELI:http://data.europa.cu/eli/reg/2002/178/0j.

Treoir 2001/18/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Marta 2001 maidir le scaoileadh

réamhbheartaithe organach géinmhodhnaithe isteach sa chomhshaol agus lena n-aisghairtear

Treoir 90/220/CEE 6n gCombhairle, Dearbhu 6n gCoimisiin, IO L 106, 17.4.2001, Igh. 1-39.

ELILhttp://data.ecuropa.eu/eli/dir/2001/18/0j.

20 Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le

feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachan

(CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n gComhairle agus

Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle (Téacs ata abhartha maidir le LEE), IO L 117, 5.5.2017, 1gh. 1-175.

ELI:http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j agus (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n

gCombhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear

Treoir 98/79/CE agus Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisiun (Téacs ata dbhartha maidir le LEE), 10

L 117,5.5.2017, 1gh. 176-332. ELI:http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j.
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Gniomh i gcomhréir freisin leis an straitéis chégaisiochta don Eoraip?? agus comhlanaionn
s¢ an t-athbhreithniii leaniinach ar reachtaiocht chégaisiochta an Aontais?® chun na dalai
iomchui a chruthu le haghaidh na bith-theicneolaiochta 6n gcéim nuélaiochta. Thairis sin,
comhldnaionn sé na bearta atd beartaithe an rialachan ata beartaithe maidir le plandai a
fhaightear tri theicnici géanomaiocha nua airithe agus a n-usaid i mbia agus i mbeatha.

. Comhsheasmhacht le beartais eile de chuid an Aontais

Mar cheann de thionscnaimh shuaitheanta an Chompais Iomaiochais®*, t4 an Gniomh um an
mBith-theicneolaiocht ata beartaithe ag teacht le clar oibre nualaiochta agus iomaiochais nios
leithne an Aontais, lena n-aistritear tosaiochtai an Chompdis ina ngniomhaiochtai
coincréiteacha laistigh den earnail straitéiseach bhith-theicneolaiochta.

Go hairithe, ta an Gniomh um an mbBith-theicneolaiocht mar chuid den straitéis um
eolaiochtai beatha an Choimisiiin>’. Cuireadh i lathair i mar ionstraim larnach chun
¢iceachoras bith-theicneolaiochta an Aontais a neart, conairi nds imeachta rialala a
chuichoiriti agus borradh a chur faoi iomaiochas na hEorpa sna heolaiochtai beatha, agus
aitheantas a thabhairt don bhith-theicneolaiocht mar theicneolaiocht thrasearnala ata criticitil
go straitéiseach.

Thairis sin, comhlanaitear leis an nGniomh atd beartaithe na tionscnaimh bheartais eile a
fograiodh sa Chompas. Ar an gcéad dul sios, is ¢ is aidhm d6 feabhas a chur ar rochtain ar
chaipiteal ag céim nios déanai do ghnodlachtai bith-theicneolaiochta, rud a ailinionn leis an
straitéis um ghnoélachtai nuathionscanta agus gnoélachtai atda ag méadu®® agus a
chomhlénaionn an Ciste um Eoraip na nGnolachtai ata ag Méadu a bunaiodh faoin straitéis
sin, agus an tAontas Coigiltis agus Infheistiochta®’, lena bhféachtar le comhthiomsuithe
nios moé caipitil phriobhdidigh a shlégadh, tact le hinfheistiocht laistigh den Aontas, agus
costais mhaoiniuchain a laghdu do ghnolachtai an Aontais.

Ar an dara dul sios, léiritear leis na foralacha maidir leis an mbithshlandail freisin béim an
Chompais ar thallann mar bhunchloch na nudlaiochta agus ar an idirspledchas idir neart
eacnamaioch agus slandail. Sa chomhthéacs sin, t& an Gniomh comhsheasmhach leis na

2 2 Teachtaireacht 6n gCoimisitn chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle, chuig Coiste

Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa agus chuig Coiste na Réigiun, Straitéis Chogaisiochta don
Eoraip, COM/2020/761 final.
B B Suiomh gréasdin an Choimisitiin Eorpaigh, Athchdirii ar reachtaiocht chégaisiochta an

Aontais

An Coimisiun Eorpach, Ionchas Iomaiochais na hEorpa (Compas Iomaiochais): Compéas iomaiochais -
an tAontas Eorpach

Teachtaireacht 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gComhairle, chuig Coiste
Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa agus chuig Coiste na Réigiun, Roghnaigh an Eoraip do na
heolaiochtai beatha: Straitéis chun an tAontas Eorpach a chur ar an dit is tarraingti ar domhan le
haghaidh eolaiochtai beatha faoi 2030, COM/2025/525 final.

Teachtaireacht 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gComhairle, chuig Coiste
Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa agus chuig Coiste na Réigiun, Straitéis an Aontais Eorpaigh um
Ghnolachtai Nuathionscanta agus Gnolachtai ata ag Méadi, COM/2025/270 final.

Teachtaireacht 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gComhairle, chuig Coiste
Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa agus chuig Coiste na Réigiun, Adontas Coigiltis agus
Infheistiochta: Straitéis chun Rachmas agus lomaiochas Eacnamaioch na Saoranach a Chothu san
Aontas Eorpach, COM/2025/124 final.
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cuspoiri a chuirtear chun cinn in Aontas na Scileanna?® agus rannchuiditear leis le slandail an
Aontais tri choimirci le haghaidh bith-theicneolaiochtai dé-tuséaide a threisiti. Comhlénaitear
leis freisin Rialachan (AE) 2022/2371 6n Aontas maidir le bagairti tromchiiseacha
trasteorann ar an tsldinte’®, rud a chuidionn le freagairt chomhordaithe ar leibhéal an
Aontais a airithiu ar rioscai slainte a d’fhéadfadh eascairt as mi-usaid bith-theicneolaiochtai
atd ag teacht chun cinn, agus an t-ardan um theicneolaiochtai straitéiseacha don Eoraip
(STEP)*° lena ndiritear freisin ar bhith-theicneolaiochtai.

Ar an tril dul sios, ta an bhéim ar isaid IS sa Ghniomh at4 beartaithe ag teacht freisin leis an
gCompas Iomaiochais, agus leis an straitéis um chur i bhfeidhm na hintleachta saorga’' a
rinneadh le déanai, leis an bplean gniomhaiochta um mér-roinn na hintleachta saorga’,
leis an nGniomh Eorpach um an Intleacht Shaorga®’ agus leis an straitéis um Aontas
Sonrai**, lena gcuirtear i dtdbhacht an gi atd le hacmhainneacht nualaiochta, iomaiochas
teicneolaioch agus éiceachorais shlana sonraibhunaithe na hEorpa a neartu, agus tacaiocht &
tabhairt do thirdhreach na bith-theicneolaiochta an trath céanna.

Ar an iomlan, td an Gniomh um an mBith-theicneolaiocht comhsheasmhach freisin leis an
bhfis le haghaidh na talmhaiochta agus an bhia®>, 6s rud ¢ go leasaitear leis DIi Ginearélta
an Bhia chun raon feidhme na comhairle réamhiarratais a sholathraionn an tUdaras Eorpach
um Shébhailteacht Bia (EFSA) a leathni chun dearadh staidéir a chumhdach, agus go
ndéantar athchoiria leis ar chéras Phainéal EFSA chun ndsanna imeachta um measint riosca
a bhrostu.

Ar deireadh, cuireadh bonn eolais faoin nGniomh ata beartaithe le hullmht tionscnamh ata ar
na bacéin agus a rinneadh le déanai, amhail an Ionstraim Eorpach um Nuilaiocht’® a

B Teachtaireacht 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gComhairle, chuig Coiste

Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa agus chuig Coiste na Réigiun, Aontas na Scileanna,
COM/2025/90 final.
» Rialachan (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Samhain 2022 maidir le
bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte, agus lena n-aisghairtear Cinneadh
Uimh. 1082/2013/AE (Téacs ata abhartha maidir le LEE), 10 L 314, 6.12.2022, Igh. 26-63.
ELI:http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j.
30 Ardén um Theicneolaiochtai Straitéiseacha don Eoraip
3 3 Teachtaireacht 6n gCoimisitin chuig Parlaimint na hEorpa agus chuig an gCombhairle, Straitéis
um chur i bhfeidhm na hintleachta Saorga, COM/2025/723 final.
https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/114523
33 Rialachan (AE) 2024/1689 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 13 Meitheamh 2024 lena
leagtar sios rialacha comhchuibhithe maidir leis an intleacht shaorga agus lena leasaitear Rialachdin
(CE) Uimh. 300/2008, (AE) Uimh. 167/2013, (AE) Uimh. 168/2013, (AE) 2018/858, (AE) 2018/1139
agus (AE) 2019/2144 agus Treoracha 2014/90/AE, (AE) 2016/797 agus (AE) 2020/1828 (an Gniomh
um an Intleacht Shaorga) (I0 L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1689/0j.
Teachtaireacht 6n gCoimisiin chuig Parlaimint na hEorpa agus chuig an gComhairle, Straitéis um
Aontas Sonrai Eorpach: Sonrai a dhighlasail le haghaidh IS, COM(2025) 835 final.
Teachtaireacht 6 Pharlaimint na hEorpa, 6n gComhairle, 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na
hEorpa agus 6 Choiste na Réigiun, Fis le haghaidh na Talmhaiochta agus an Bhia: Earndail
tharraingteach feirmeoireachta agus agraibhia a mhunlu le chéile le haghaidh na nglunta ata le teacht,
COM/2025/75 final
Suiomh gréasdin an Choimisitiin Eorpaigh ‘Cloisimis uait’: https://ec.europa.eu/info/law/better-
regulation/have-your-say/initiatives/14593-European-Innovation-Act_ga
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bheidh ann amach anseo agus an straitéis bhithgheilleagair’’ a glacadh le déanai, chun
sineirgi a airithid.

Thairis sin, léiritear leis an athri aeraide gur gé tosaiocht a thabhairt d’athléimneacht an
Aontais freisin, lena n-diritear, mar shampla, diriti ar choérais bhia inbhuanaithe, ar bhearta
slainte coiscthi nios laidre agus ar réitigh nuélacha sldinte. Sa chomhthéacs sin, sainaithniodh
an bhith-theicneolaiocht sa Straitéis ‘On bhFeirm go dti an Forc’*, ar priomh-chomhphéirt
i den Chomhaonti Glas don Eoraip®’, mar theicnic ata sabhailte do thombhaltéiri agus don
chomhshaol. T4 an Gniomh ata beartaithe comhsheasmhach freisin le cuspoéiri an Choimisitiin
Eorpaigh aeraidneodracht a bhaint amach a leagtar amach i nDli Aeraide an Aontais* agus i
Straitéis an Aontais um an Oirivinii don Athru Aeraide*.

Sa chomhthéacs sin, leis an nGniomh Eorpach um an mBith-theicneolaiocht ata beartaithe,
lena n-diritear trina bhearta lena dtacaitear leis an nuélaiocht, cuirfear dlus le tairgi bith-
theicneolaiochta atd inoiriunaithe don athru aeraide a chur ar an margadh, ar tairgi iad a
rannchuidionn leis an tsldinte agus leis an tslandail bia tri bhithmhonaraiocht inbhuanaithe
agus le cosaint na bithéagsulachta. T4 s¢ d’acmhainn ag tairgi bith-theicneolaiochta den sort
sin tairgi eile a chur in ionad tairgi a d’fhéadfadh a bheith nios diobhalai don chomhshaol
agus tairbhi mora a sholathar do thomhaltéiri agus d’usdideoiri an trath céanna. Ni mér don
bhith-theicneolaiocht agus don bhithmhonaraiocht reachtaiocht an Aontais a chomhlionadh
sna réimsi sin freisin, amhail an Rialachan maidir le Clard, Meastéireacht, Udari agus
Srianadh Ceimicean (REACH)** n6 feidhm a bheith aici gan dochar d’fhoralacha
Rialachan (AE) 2024/1735 maidir le teicneolaiochtai inbhuanaithe bithghais agus
bithmheatain agus réitigh aeraide agus fuinnimh bhith-theicneolaiochta®’.

37 Suiomh gréasdin an Choimisitin Eorpaigh ‘Cloisimis uait!’: https://ec.europa.cu/info/law/better-

regulation/have-your-say/initiatives/14555-Towards-a-circular-regenerative-and-competitive-
bioeconomy ga

8 8 Teachtaireacht 6n gCoimisitin chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle, chuig Coiste

Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa agus chuig Coiste na Réigitin dar teideal 4 Farm to Fork

Strategy for a fair, healthy and environmentally-friendly food system [Straitéis ‘On bhFeirm go dti an

Forc’ le haghaidh céras bia ata cothrom, sldintitil agus neamhdhiobhalach don chomhshaol],

COM/2020/381 final

Teachtaireacht 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gComhairle, chuig Coiste

Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa agus chuig Coiste na Réigitin, An Comhaontu Glas don Eoraip,

COM/2019/640 final.

40 Rialachan (AE) 2021/1119 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 30 Meitheamh 2021 lena
mbunaitear an creat chun aerdidneodracht a bhaint amach agus lena leasaitear Rialachdin (CE)
Uimh. 401/2009 agus (AE) 2018/1999 (‘An Dli Aeraide Eorpach’), IO L 243, 9.7.2021, Igh. 1-17. ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1119/0j.

4 4l Teachtaireacht 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gComhairle, chuig Coiste
Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa agus chuig Coiste na Réigitn dar teideal Forging a climate-
resilient Europe — the new EU Strategy on Adaptation to Climate Change [Eoraip ata seasmhach 6

39

thaobh na haerdide de a chruthu — straitéis nua an Aontais Eorpaigh um an Oiriant don Athra
Aeraide], COM/2021/82 final
2 Téacs comhdhltite: Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an

18 Nollaig 2006 maidir le Clara, Meastoireacht, Udarii agus Srianadh Ceimicean (REACH), lena
mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach Ceimicean, lena leasaitear Treoir 1999/45/CE, agus lena
n-aisghairtear Rialachan (CEE) Uimh. 793/93 6n gCombhairle agus Rialachan (CE) Uimh. 1488/94 6n
gCoimisiin chomh maith le Treoir 76/769/CEE 6n gComhairle agus Treoracha 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CE agus 2000/21/CE 6n gCoimisitn (Téacs ata abhartha maidir le LEE). ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2025-09-01

Téacs comhdhluite: Rialachan (AE) 2024/1735 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 13
Meitheamh 2024 maidir le creat beart a bhunu chun éiceachdras monaraiochta teicneolaiochta glan-
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Léiritear leis sin freisin go bhfuil an Gniomh at4 beartaithe i gcomhréir leis an bprionsabal
‘gan dochar suntasach a dhéanamh’. D’aithin pdirtithe leasmhara tionchar dearfach na bith-
theicneolaiochta agus na bithmhonaraiochta ar an gcomhshaol freisin ina bhfreagairti ar an
gComhairlitchan Poibli.

Ar deireadh, tacofar leis an nGniomh um an mBith-theicneolaiocht ata beartaithe leis an
gclaochlu digiteach i gcomhréir leis an bprionsabal ‘digiteach mar réamhshocra’. Ceann
da chuspoiri sonracha is ea ‘cur 1 bhfeidhm IS a éasci in ¢€iceachoérais agus creatai
monarajochta bith-theicneolaiochta agus teicneolaiochta sldinte an Aontais, i gcomhréir le
Rialachan (AE) 2024/1689’. Meastar go dtacofar leis an nGniomh, i measc nithe eile, le
hasaid sonrai, arddn digiteach agus modheolaiochtai anailiseacha (e.g. an ga le sonrai
cliniciula a laghda), 1 bhforbairt na bith-theicneolaiochta agus sa bhithmhonaraiocht.
Treiseofar an digitit freisin i gcomhar lionraithe na mbraisli bith-theicneolaiochta (e.g. tri
thorbairt bonneagair agus ardan digiteach agus teicneolaiochtai IS-chumasaithe a chur chun
cinn). Ar an iomlan, is ¢ is aidhm don digitit luathaithe, go héirithe tri Gsdid nios mo a bhaint
as sonrai agus tri chomhthathu IS, rannchuidit le ceannasacht theicneolaioch an Aontais.

Thairis sin, airitheofar leis an nGniomh Eorpach um an mBith-theicneolaiocht ata beartaithe
comhleantinachas le beartais dhigiteacha abhartha, amhail an Gniomh um an Intleacht
Shaorga*!, maidir le réitigh bhith-theicneolaiochta IS-chumasaithe a fhorbairt agus a thastail,
mar aon le creat Cibearshlandala an Aontais*®, maidir le prionsabail rochtana agus coimirci
slandala.

2. BUNUS DLI, COIMHDEACHT AGUS COMHREIREACHT
o Bunaus dli

Cuspéir triphdirteach is ea cuspdir gineardlta an Rialachdin seo: (i) feabhas a chur ar
theidhmit an mhargaidh inmheénaigh tri chreat a bhunu chun iomaiochas na hearnala bith-
theicneolaiochta sldinte a neartt, 6 thaighde go tairgeadh, (ii) na déalai a chruthi chun
nudlaiochtai, tairgi agus seirbhisi bith-theicneolaiochta a thorbairt agus a chur ar mhargadh an
Aontais go trathuil, (ii1) agus ardchaighdedin 4 gcosaint an trath céanna maidir le sldinte an
duine, sldinte ainmhithe, othair agus tomhaltoiri, an comhshaol, eitic, cailiocht, sabhailteacht
bia agus beatha, agus bithshlandail a chosaint.

Is €ard ata 1 gceist leis an gcuspoir ginearalta sin bearta a bhunt chun an méid seo a leanas a
dhéanamh:

nialasachta na hEorpa a nearti agus lena leasaitear Rialachan (AE) 2018/1724 (Téacs ata abhartha
maidir le LEE). ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1735/2025-08-17

44 44 Rialachan (AE) 2024/1689 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
13 Meitheamh 2024 lena leagtar sios rialacha comhchuibhithe maidir leis an intleacht shaorga agus lena
leasaitear Rialachain (CE) Uimh. 300/2008, (AE) Uimh. 167/2013, (AE) Uimh. 168/2013, (AE)
2018/858, (AE) 2018/1139 agus (AE) 2019/2144 agus Treoracha 2014/90/AE, (AE) 2016/797 agus
(AE) 2020/1828 (an Gniomh um an Intleacht Shaorga) (Téacs atd abhartha maidir le LEE), /O
L, 2024/1689, 12.7.2024. ELI:http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j

45 45 Rialachan (AE) 2019/881 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 17 Aibrean 2019
maidir le ENISA (Gniomhaireacht an Aontais Eorpaigh um Chibearshlandail) agus maidir le deimhniu i
ndéil le cibearshlandail theicneolaiocht na faisnéise agus na cumarsdide agus lena n-aisghairtear
Rialachan (AE) Uimh. 526/2013 (an Gniomh um Chibearshlandail) (Téacs ata dbhartha maidir le LEE),
IOL 151,7.6.2019, Ich. 15—69. ELIL:http://data.europa.eu/eli/reg/2019/881/0j
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(@)

(ii)

(iii)

(iv)

)

(vi)
(vii)

an earnail bhith-theicneolaiochta a neartd agus cumais taighde, forbartha agus
tairgthe an Aontais a threisia, tri chreat a bhuni chun aitheantas a thabhairt do
thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte agus do thionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair, agus tri bhearta tacaiochta a
bhunt doibh (colun 1);

tac le cistiu cuideachtai agus tionscadal bith-theicneolaiochta, le hintheistiochtai
iontu agus le rochtain ar chaipiteal doibh, lena n-airitear tri thionscadal piolotach AE
um infheistiocht sa bhith-theicneolaiocht sldinte a chur ar bun chun an bhearna sa
chaiteachas ar nualaiocht bhith-theicneolaiochta a lionadh (colin 2);

feabhas a chur ar acmhainneacht mhonaraiochta agus saineolas an Aontais maidir le
leigheasanna bithchosula, lena n-diritear tri chomhar idirnaisiunta (colun 3);

cur i bhfeidhm IS a éascu in é&iceachdrais agus creatai monaraiochta bith-
theicneolaiochta agus teicneolaiochta slainte an Aontais, i gcomhréir le Rialachan
(AE) 2024/1689 (colun 4);

creat reachtach a airithiu lena spreagtar nualaiocht agus lena gcuirtear forbairti
teicneolaiocha agus eolaiocha agus dul chun cinn teicneolaioch agus eolaioch san
aireamh, tri fhoralacha a bhunt le haghaidh tairgi bith-theicneolaiochta slainte (colun

S);
mi-usaid bith-theicneolaiochtai a chosc agus cumais bhithchosanta a neartt (colun 6).

¢ifeachtacht na mbeart faoi choltin 1 go 6 a chumast tri chreat reachtach atd
fabhrach d’usaid nualaiochtai bith-theicneolaiochta, tri reachtaiocht an Aontais a
least, go hairithe maidir le trialacha cliniciula, tdirgi iocshlainte tréidliachta,
sabhailteacht bia agus beatha agus reachtaiocht ghaolmhar (colun 7).

Da bhri sin, is € seo a leanas an bunts dli iomchui:

Airteagal 114 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (‘CFAE’) lena
gceadaitear don Aontas bearta a dhéanamh lena méadaitear comhchuibhit agus lena
mbaintear ilroinnt chun cothrom iomaiochta a chruthu laistigh de mhargadh aonair an
Aontais agus chun scala an mhargaidh sin a shaothru, ionas gur féidir rath a bheith ar
na hearndlacha bith-theicneolaiochta agus bithmhonaraiochta sldinte. I gcomhréir le
hAirteagal 114(3) CFAE, féachtar leis an togra leis an gcuspdir maidir le
hardleibhéal cosanta slainte agus sabhdilteachta a bhaint amach.

Airteagal 168(4) CFAE, lena dtugtar sainordi don Aontas rannchuidiu le
hardleibhéal cosanta do shldinte an duine a bhaint amach tri na nithe seo a leanas a
ghlacadh chun déiledil le gnathcheisteanna sabhailteachta: (i) bearta lena socraitear
ardchaighdedin chailiochta agus sabhailteachta d’orgain agus substainti de bhunis
daonna, d’thuil agus do dhiorthaigh fola; (ii) bearta 1 réimsi na tréidliachta agus na
fiteaslaintiochta a bhfuil sé mar chuspoéir direach acu an tsldinte phoibli a chosaint;
agus (ii1) bearta lena socraitear ardchaighdedin chailiochta agus sabhailteachta do
thairgi iocshlainte agus do ghairis leighis.

Airteagal 173(3) CFAE, lena gceadaitear don Aontas bearta sonracha a chinneadh
chun tacu le gniomhaiocht arna déanamh sna Ballstait chun na délai is gé a airithit ar
mhaithe le hiomaiochas thionscal an Aontais, gan aon chomhchuibhiti a dhéanamh ar
dhlithe agus ar rialachdin na mBallstat. Solathraitear leis an airteagal sin bunus dli
d’fhorélacha an Rialachain seo maidir le tionscadal piolétach AE um infheistiocht sa
bhith-theicneolaiocht sldinte, lena mbunaitear an bonn le haghaidh tacaiocht
airgeadais 6n Aontas amach anseo i gcomhar le comhphdirtithe cur chun feidhme,
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chun tact le maoinit cuideachtai agus tionscadal a thagann faoi raon feidhme an
Ghnimh Eorpaigh um an mBith-theicneolaiocht, agus le hinfheistiochtai iontu.

. Coimhdeacht (i gcas innitlacht neamheisiach)

Ni féidir leis na Ballstait cuspoéiri an togra a bhaint amach agus iad ag gniomht ina n-aonar,
0s rud ¢ gur de chinedl trasteorann iad na saincheisteanna a dtéitear i ngleic leo agus nach
bhfuil siad teoranta do Bhallstit aonair n4 do roinnt Ballstat. Diritear sna gniomhaiochtai ata
beartaithe ar réimsi ina bhfuil breisluach inléirithe tri ghniomhu ar leibhéal an Aontais mar
gheall ar scéla, luas agus raon feidhme na n-iarrachtai is ga.

Thairis sin, ta na spreagthai margaidh a sainaithniodh comhroinnte 6 Bhallstat go chéile, rud a
dhéanann difear d’fheidhmit an mhargaidh aonair agus d’iomaiochas domhanda chuideachtai
an Aontais. Ta rochtain ar mhaoiniu scaipthe ar fud an Aontais agus ta easpa acmhainneachta
ag cuideachtai an Aontais maoinitl priobhaideach a rochtain ar scala iomaioch, lena n-airitear
ag céimeanna nios déanai den thorbairt. Ar an gcaoi chéanna, ta braisli bith-theicneolaiochta
na hEorpa scaipthe ar fud an Aontais, gan scala ilchriochach leordhdthanach acu chun dul san
iomaiocht ar bhonn domhanda. T4 forbairt agus cur in usdid réiteach IS le haghaidh na bith-
theicneolaiochta teoranta i gconai, mar gheall freisin ar an leibhéal iseal stérala, rochtana agus
comhroinnte sonrai atd abhartha don bhith-theicneolaiocht san Aontas, lena n-airitear thar
theorainneacha. T4 ga soiléir ar fud an Aontais freisin leis an lucht saothair a mhealladh, a
athscilitl agus a uas-scilit.

Thairis sin, cé go bhfuil gniomhaiocht déanta ag roinnt Ballstat chun borradh a chur faoin
nudlaiocht sa bhith-theicneolaiocht, t4 na scrogaill thuasluaite f6s ann; meastar go dtogfaidh
feabhsuithe i bhfad nios m6 ama agus gan na leibhéil is ga a bhaint amach chun dul san
iomaiocht ar an leibhéal domhanda. Mar shampla, bheadh rochtain ar mhaoiniu fos scaipthe ar
leibhéal an Aontais. Bheadh fis na mbraisli san Aontas teoranta i gconai, gan tairbhi
leordhothanacha a bhaint as naisc thrasteorann.

Ar deireadh, eascraionn bacainni rialdla tabhachtacha a bhionn roimh chuideachtai bith-
theicneolaiochta Eorpacha as reachtaiocht an Aontais. D4 bhri sin, d’thonn éifeachtacht na
mbeart substainteach a chuirtear chun cinn sa togra seo a chumasu, t4 sé beartaithe
reachtaiocht an Aontais i réimse na slainte agus na sabhdilteachta bia agus beatha a shimpliti
chun ¢ a dhéanamh nios €asca tairgi agus seirbhisi bith-theicneolaiochta a nudil agus a chur ar
mhargadh an Aontais agus chun soiléireacht dhlithiuil a fheabhsu.

. Comhréireacht

Leis na bearta roghnaithe faoin mbeartas tionsclaioch agus an chuid shubstainteach den togra,
diritear ar na réimsi sonracha idirghabhdlacha a liostaitear thios.

— Ta na foralacha maidir le tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte agus
tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair comhréireach leis
na haidhmeanna ata & saothru, lena n-airitear trid an gcéad chatagéir de thionscadail
ar leibhéal na mBallstat, agus an dara catagdir ar leibhéal an Aontais, a aithint ar
bhonn measunt ar leibhéal na mBallstat. Thairis sin, ta aitheantas na dtionscadal sin
bunaithe ar chritéir shoiléire atd saincheaptha chun a dairithic go dtiocfaidh
tionscadail lena rannchuiditear go substaintitil le hiomaiochas, athléimneacht agus
slandail an Aontais faoin gcoras tacaiochta feabhsaithe. Thairis sin, le haitheantas na
dtionscadal sin, ni chuirtear srian ar chumas na mBallstat tact le tionscadail bhreise
tri ionstraimi eile. Tairbhionn na Ballstait de sholubthacht a mhéid a bhaineann leis
na htdarais atd beartaithe acu a ainmniu chun tionscadail straitéiseacha bith-
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theicneolaiochta slainte a aithint agus chun measuni a dhéanamh ar iarratais ar
thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair. T4 feidhm ag an
tsolubthacht sin freisin maidir leis na pointi teagmhala aonair agus maidir le
tacaiocht riarachdin, theicnitiil agus airgeadais a sholathar, i gcomhréir le dli an
Aontais agus leis na corais naisitnta. Nil feidhm ag amlinte ceadaithe luathaithe ach
amhdin maidir le tionscadail aitheanta agus t4 siad ceaptha chun nésanna imeachta a
chuichoiria gan aon chaighdean comhshaoil, slainte na sabhailteachta a islia.

Ar an gcaoi chéanna, t4 bearta arb ¢ is aidhm doibh tacu le lionri i measc braisli bith-
theicneolaiochta sldinte teoranta don mhéid is gd chun sineirgi a chothi sa mhargadh
inmhednach, agus t4 s¢ d’aidhm ag Lionra AE um Thacaiocht don Bhith-theicneolaiocht
Sléinte cur leis na struchtlir naisiunta agus le struchtuir an Aontais ata ann cheana agus iad a
chomhlant, agus aon dublail a sheachaint.

— Maidir le rochtain ar chistiu, diritear leis na hidirghabhalacha ar bhearta lena slogtar
cistit poibli agus caipiteal priobhdideach; ni mor cistit poibli a bheith i gcomhréir
leis na rialacha maidir leis an statchabhair.

— Leis na modulachtai idirghniomhaiochta at4 beartaithe leis na Ballstait i gcomhthéacs
an Ghrapa Stiurtha AE um an mBith-theicneolaiocht Slainte, is féidir tosaiochtai a
choigeartu, lena n-airitear trina airithia go leanfaidh na bearta tacaiochta le haghaidh
tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte agus tionscadail straitéiseacha
bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair de bheith ailinithe go dluth le cuspoir
ginearalta an Rialachdin.

Leis an bhforail leasaitheach ata beartaithe, arb ¢ is aidhm di an t-am a thdgann sé tairgi agus
seirbhisi bith-theicneolaiochta a chur ar an margadh a laghdq, diritear ar reachtaiocht earnala
airithe de chuid an Aontais inar sainaithniodh go bhféadfai castachtai rialala agus riarachain a
shimplit. Baineann simpliu le hathruithe a bhfuil ga leo d’thonn éifeachtacht na bhforalacha
substainteacha a chuirtear chun cinn sa togra seo a airithi agus cuirfear feabhas leis ar
shoiléireacht dhlithiuil, ar dheimhneacht agus ar éifeachtulacht thoriomlan chreatai reachtacha
an Aontais lena mbaineann.

. An rogha ionstraime

Is rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle € an togra.

Is ¢ rialachan an ionstraim dli is oiritinai 1 gcds Choluin 1 go 4, 1 bhfianaise an gha ata leis na
rialacha nua a chur 1 bhfeidhm go haonfhoirmeach, go hairithe na coinniollacha agus an nos
imeachta chun tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte agus tionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair a aithint, agus dé& dtacaiocht
riarachdin, theicniuil agus airgeadais, agus ar bhonn nios leithne freisin do chuideachtai agus
d’eagraiochtai neamhbhrabisacha atd gniomhach sna hearndlacha dabhartha bith-
theicneolaiochta ar fud an mhargaidh inmheanaigh. Is amhlaidh ata freisin i gcas Cholun 5,
maidir leis na fordlacha a bhaineann le tairgi slainte bith-theicneolaiochta, 6s rud € go bhfuil
s¢ d’aidhm acu idirphlé¢ agus nios mé solubthachta a airithit ar fud chreatai reachtacha an
Aontais 1 réimse na sldinte. Is iomchui rialachan a roghni mar ionstraim dli freisin 1 gcas
Cholun 6 toisc nach bhféadfaidh ach rialachan, agus a fhoralacha dlithitla atd intheidhme go
direach, an leibhéal aonfhoirmeachta is ga a sholathar chun borradh a chur faoi bhithchosaint
agus bithshlandail an Aontais agus chun mi-usaid bith-theicneolaiochta a chosc.
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I ngach cés, ta dar le rogha na hionstraime 6s rud ¢ go mbunaitear le Coltin 7 foralacha lena
leasaitear roinnt rialachan de chuid an Aontais atd ann cheana i réimse na sldinte agus na
sabhailteachta bia agus beatha.

Ar deireadh, is iomchui rialachén i gcas na bhfordlacha maidir le meastéireacht a dhéanambh ar
an Rialachan seo nach gé a thrasui tri bhearta naisiunta agus atd intheidhme go direach.

3. TORTHAI AR MHEASTOIREACHTAI EX POST, AR
CHOMHAIRLIUCHAIN LEIS NA PAIRTITHE LEASMHARA AGUS AR
MHEASUNUITHE TIONCHAIR

. Meastoéireachtai ex post/seicealacha oiriinachta ar an reachtaiocht ata ann
cheana

Leis na bearta atd beartaithe, leasaitear roinnt piosai de reachtaiocht an Aontais ar bhealach
spriocdhirithe, gan a gcuspdiri, an creat rialdla foriomlan a cuireadh i bhfeidhm na a
bhfeidhmiti a mhodhna. I gcas inarb abhartha, cuireadh bonn eolais faoi na bearta sin le roinnt
staidéar ndé meastoireachtai leantinacha, amhail an mheastoireacht leaninach ar EFSA. A
mhéid a bhaineann leis an Rialachan maidir le Trialacha Cliniciula, le staidéar leantiinach
rannchuideofar leis an tuarascdil 6n gCoimisiun, a chuirfear i lathair 5 bliana tar éis dhata
chur i bhfeidhm na reachtaiochta (1 Eanair 2022).

Leis an bproiseas forleathan comhairliichain agus staidéar tacaiochta cuimsitheach lena
sainaithnitear breis agus 200 dashlédn rialala a eascraionn as reachtaiocht an Aontais, bailiodh
fianaise maidir leis na dushldin agus na fadhbanna, foralacha dbhartha na reachtaiochta, agus
saincheisteanna nach bhfuil aon reachtaiocht ann ina leith.

. Combhairliuchain leis na pairtithe leasmhara

Rinneadh comhairliuchdin thorleathana le pairtithe leasmhara chun ullmht don togra. Le_glao
ar fhianaise*®, a bhi ar oscailt le haghaidh aiseolais 6n 14 Bealtaine go dti an 11 Meitheamh
2025, bailiodh 222 aighneacht aonair bhaili*’ 6 réimse leathan pairtithe leasmhara:
comhlachais ghné*® (63), cuideachtai (50), eagraiochtai neamhrialtasacha (ENRanna) (44),
institinidi acadula agus taighde (20), udarais phoibli san Aontas (14), saoranaigh den Aontas
(14) agus catagdiri eile (17)%.

46 Suiomh gréasain an Choimisiin Eorpaigh ‘Cloisimis uait!’: https://ec.europa.cu/info/law/better-

regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotech-Act_ga

Fuarthas tri aighneacht ¢ fhreagroir aonair agus airiodh mar fhreagairt amhain iad. Fuarthas dha
aighneacht ¢ fhreagroir eile agus diriodh mar fhreagairt amhain iad.

Déantar anailis ar thriar freagroéiri a roghnaigh ceardchumainn in éineacht le comhlachais ghn6é mar
ionadaithe ar an tionscal.

San anailis, déantar iad a ghrupail in éineacht le haiseolas 6 ENRanna.

47
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AIGHNEACHTAI
CHUIG AN nGLAO AR FHIANAISE

Eile Saoranaigh AE
Udarais phoibli

Institidiidi
acadila &

Comh lachais taighde

ghnd

ENRanna

Cuideachtai

Rinne an tionscal leath na n-aighneachtai.

Breithniodh 222 aighneacht aonair bhaili san iomlan san anailis.

Fior 4: aighneachtai chuig an nglao ar thianaise

Bhi na freagroiri bunaithe den chuid is m6 san Aontas (197 bhfreagairt 6 15 Bhallstat). Ina
measc sin, thdinig an chuid is mé de na haighneachtai 6n mBeilg (74), agus ina dhiaidh sin 6n
nGearméin (29), 6n bhFrainc (20), 6n {siltir (16), 6n Danmhairg (12) agus 6n Spainn (11).
Fuarthas 25 aighneacht 6 7 dtir nach Ballstdit den Aontas iad (na Stait Aontaithe, an Eilvéis,
an Riocht Aontaithe, an lorua, Ceanada, an Astrail agus an Airgintin).

Maidir leis an rialail atad ann faoi lathair a bhaineann leis an mbith-theicneolaiocht, rinne
grupai éagsula pairtithe leasmhara amhail institiuidi acadula/taighde, ENRanna, ionadaithe
cuideachtai (lena n-diritear FBManna), agus udardis phoibli creatai rialdla malla casta a
chur i dtabhacht as a n-eascraionn proisis fhada udaraithe/formheasa, rud a chuireann bac ar
an nuélaiocht agus a chuireann moill ar rochtain ar an margadh. Thagair ionadaithe gnolachtai
(comhlachais agus cuideachtai mora araon) do dhothuarthacht roinnt nésanna imeachta
um udaru. Chuir ionadaithe 6 instititidi acadula/taighde agus 6 chomhlachais ghn6 tdair
imni in 1al freisin maidir le creatai rialala ata as data, agus luaigh comhlachais ghné go
hairithe solubthacht theoranta chreatai rialdla an Aontais. Ina theannta sin, d’aontaigh
ENRanna/eile, cuideachtai mora agus FBManna, comhlachais ghnd agus ceardchumainn go
gecruthaitear coinniollacha ilroinnte maidir le hiontrail sa mhargadh le rialacha naisiunta
éagsula agus léirit/cur chun feidhme éagsiil rialacha an Aontais. Léiriodh le haiseolas 6
chuideachtai beaga costais arda rialdla mar thoradh ar ilroinnt rialala, agus d’aithin tdarais
phoibli costais arda chomhliontachta freisin. Ar deireadh, tarraingiodh aird le roinnt
aiseolais ar neamhréireachtai idir creatai reachtacha an Aontais, go hairithe an Rialachan
maidir le trialacha clinicitla, an Rialachdn maidir le tairgi iocshldinte ardteiripe, an Rialachan
maidir le feisti leighis/an Rialachdn maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro, Rialachan
REACH agus an Rialachan Ginearalta maidir le Cosaint Sonrai (RGCS).

Léirigh formhor na bpairtithe leasmhara freisin go raibh ganntanas caipitil ann ata
fulangach 6 thaobh riosca de. Cuireann pdirtithe leasmhara i dtdbhacht scéimeanna
cistiuchain ilroinnte, maoinii luathchéime teoranta, agus sciar iseal caipitil fiontair an
Aontais i gcomparaid leis na Stdit Aontaithe agus leis an tSin. Mar shampla, thug ionadaithe
instititidi acadula/taighde le fios nach raibh 1 gcaipiteal fiontair an Aontais ach thart ar 5 %
den chaipiteal fiontair domhanda. Chuir ionadaithe cuideachtai mora i dtdbhacht go hairithe
tearcinfheistiocht T&F phoibli, rud a 1éirionn droch-ailinit ar fud na mbeartas agus na gclar.
Léiriodh le roinnt aighneachtai 6 ENRanna/eile freisin an riosca go mbeifi spleach ar
chaipiteal eachtrach, go hairithe 1 réimse na sldinte agus na mbith-theicneolaiochtai a
bhaineann le cosaint.
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Chuir pairtithe leasmhara 1 dtabhacht rol buntisach an oideachais agus na scileanna don
lucht saothair bith-theicneolaiochta agus bithmhonaraiochta. Chuir pairtithe leasmhara udair
imni in 14l maidir le himirce tallainne agus iomaiocht dhomhanda. Is measa fos ¢ sin mar
gheall ar bhacainni rialdla agus soghluaisteachta atd ann cheana lena gcuirtear isteach ar
shoghluaisteacht trasteorann agus trasearnala, mar a Iéiritear in aiseolas ¢ instititidi
acadula/taighde. Ina theannta sin, chuir pdirtithe leasmhara i dtabhacht na conairi
fiontraiochta teoranta 6n saol acaduil go togail cuideachtai. Thairis sin, bhi ganntanais sna
hinnitlachtai speisialaithe agus idirdhisciplineacha is gd don Ilucht saothair bith-
theicneolaiochta agus bithmhonaraiochta ag go leor pairtithe leasmhara. I measc na
dteorainneacha eile a luadh bhi lion neamhleor céimithe ETIM, easpa cistiuchdin né
infheistiocht iseal san fhoghlaim ar feadh an tsaoil (e.g. inniulachtai digiteacha, IS), agus
rochtain mhichothrom ar chldir uas-scilithe.

Chuir pairtithe leasmhara 1 ngach gripa (lena n-airitear institiaidi acaduala/taighde,
comhlachais ghné/ceardchumainn, cuideachtai moéra, saordnaigh, mar aon le ENRanna/eile
agus udardis phoibli) na cumais mhonaraiochta theoranta san Aontas i dtabhacht. | measc na
dtosca foluiteacha a luadh bhi, i measc nithe eile, na costais arda, bearnai bonneagair agus
infheistiochta, digititi teoranta, leochaileachtai sa slabhra solathair, agus na creatai rialala
ilroinnte. Chuir FBManna an raiteas sin i dtabhacht, agus tharraing siad aird freisin ar na
dashlain a bhaineann le heaspa aitheantais do theicneolaiochtai rialaithe cailiochta.

Thairis sin, luadh teorainneacha goir agus luasghéaraithe san Aontas. Rinne go leor grapai
pairtithe leasmhara, amhail instititidi acadula/taighde, cuideachtai méra, ENRanna/eile agus
udarais phoibli, an g4 ata leis an mbearna a dhiinadh idir taighde agus tionscal in éiceachdras
bith-theicneolaiochta na hEorpa a chur i dtabhacht. Chuir siad tdair imni in 14l maidir leis na
bacainni a bhi roimh ghor agus luasghéaru, amhail bearnai cistiuchdin sna luathchéimeanna,
timpeallacht tacaiochta ilroinnte, ualai rialdla, bacainni ar chomhar priobhdideach poibli agus
bacainni cultirtha/scileanna. Bhi aiseolas na gcomhlachas gné agus na n-udaras poibli i
gcomhréir leis an raiteas sin, rud a chuir i dtdbhacht nach bhfuil conairi comhthaite i dtreo
trachtald ag an Aontas. Tharraing cuideachtai moéra aird go sonrach ar an easpa
acmhainneachta airgeadais agus riarachdin atd ag FBManna agus gnolachtai nuathionscanta
chun cistiu ar leibhéal an Aontais a rochtain n6 chun a maoin intleachttil a chosaint.

Ar an iomlén, d’aithin pdirtithe leasmhara rol larnach IS agus sonrai chun an bhith-
theicneolaiocht a chur chun cinn. Mar chuid de na dushlain ata le saru, afach, léirigh
institiidi acadula/taighde agus cuideachtai mora easpa rochtana ar shonrai agus ar
chomhroinnt shlan sonrai, éiceachoérais sonrai ilroinnte, lena n-airitear idir-inoibritheacht
theoranta sonrai, doiléire maidir le rialachas sonrai agus comhordi neamhleor. Luaigh
comhlachais ghno agus udarais phoibli freisin cumhacht riomhaireachta ilroinnte agus
rochtain mhichothrom ar bhonneagair tastala. Thairis sin, thagair FBManna d’easpa
faisnéise agus eolais 1 measc cuideachtai maidir le cur chun feidhme agus comhliontacht IS.
Bhi aiseolas 6 ENRanna/eile ar an iomlan ag teacht leis na rditis sin, agus mhol siad freisin
tionchar na mbonneagar IS ar an gcomhshaol a chur san aireamh. Ina theannta sin, tharraing
formhor na bpairtithe leasmhara aird ar ilroinnt rialala, bacainni teicnitila agus dlithitla,
bacainni nudalaiochta, agus bearnai rialachais. Luaigh roinnt grapai pdirtithe leasmhara
ganntanais scileanna IS freisin, mar aon le héiginnteachtai eitice.

Ar deireadh, maidir leis an mbithshlandail, luaigh pairtithe leasmhara, cé go gcuireann an
bhith-theicneolaiocht agus an bhithmhonaraiocht deiseanna claochlaitheacha ar fail ar fud
réimsi éagsula cur i bhfeidhm, nach moér iad sin a riala le beartais lena n-aimsitear
cothromaiocht idir nualaiocht agus sabhailteacht, cothromas agus cosaint an chomhshaoil.
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Tharraing grapai pairtithe leasmhara ¢agstla aird ar dhushldin éagstla i ndail leis an
mbithshlandail. Mar shampla, luaigh instititidi acadula/taighde, ENRanna agus udardis
phoibli rialachas bithshlandala ilroinnte agus castacht rialala mar mhor-shaincheisteanna.
Go sonrach, cuireadh i dtdbhacht rialachdin neamheagraithe an Aontais agus rialachain
neamheagraithe naisiunta lena gcuirtear bac ar chreatai comhleantinacha bithshlandala.
Thairis sin, 1éirigh udarais phoibli comhar teoranta mar phriomhdhtshlan — mar shampla,
bearnai sa chomhar idir tdarais ndisiinta agus comhar trasteorann teoranta. Maidir le scagadh
aigéid nuicléasaigh, luaigh instititidi acadula/taighde agus ENRanna comhliontacht
neamhréireach sa scagadh, mar gheall ar na corais dheonacha atd ann faoi lathair, mar
bhagairt don bhithshlandail. Ar deireadh, luaigh FBManna agus ENRanna rioscai dé-usaide.

Rinneadh comhairliichan poibli’®® 6n 4 Lunasa go dti an 10 Samhain 2025. Fuarthas 359
n-aighneacht ar an iomldn. Nior sainaithniodh aon dublach n4 feachtas. Chuir 91
chuideachta/ghnolacht agus 61 chomhlachas gno, 47 ENR, 44 instititiid acadula/taighde, 54
shaoranach den Aontas agus 9 saordnach nach saoranaigh den Aontas iad, agus 21 udarés
poibli na haighneachtai a breithniodh le haghaidh na hanailise®® isteach. Chuir 2
cheardchumann, 2 chomhlachas tomhaltéiri, agus 1 eagraiocht chomhshaoil 2 aighneacht eile
isteach®, agus shainaithin 27 bhfreagroir breise iad féin mar ‘Eile’.

AIGHNEACHTAI CHUIG AN AIGHI!EACHTAI' 6N
gCOMHAIRLIGCHAN POIBLI EARNAIL TIONSCAIL
Ceard CHUIG AN gCOMHAIRLIGCHAN

Eag ral’oc'ht‘ chumainn s
tomhaltdiri Saoranach neamh-AE Po l B Ll

Eagraiocht
chomhshaoil \
Eile

Comhlachais
ghné

Saoranaigh AE Micrifhiontair

FBManna
Udarais
phoibli

Institicidi Fiontair mhéra
acadula &

taighde

FBManna beaga
ENRanna

Cuideachtat
& gnélachtai

Fuarthas 359 aighneacht san iomlan. FBManna meanmhéide

Fioracha 5 agus 6: aighneachtai chuig na comhairliachdin phoibli agus aighneachtai tionscail
de réir mhéid na cuideachta

Maidir leis an earnail tionscail, thainig an chuid is mé de na haighneachtai 6 FBManna
(53 san iomlan lena gcuimsitear 12 thiontar mednmhéide, 17 bhfiontar bheaga agus 24
mhicrfhiontar) agus thainig 38 n-aighneacht 6 thiontair mhéra. As measc na n-udaras poibli
is rannchuiditheoiri, bhi sainchuram naisiinta ag 8 gcinn acu agus bhi raon feidhme
réigiunach ag 8 gcinn acu, tidarais aititila a bhi 1 2 cheann acu agus eagraiochtai idirndisiunta a
bhi 1 3 cinn acu.

50 Suiomh gréasain an Choimisiin Eorpaigh ‘Cloisimis uait!’: https://ec.europa.cu/info/law/better-

regulation/have-your-say/initiatives/14627-Biotech-Act/public-consultation_ga

Rinneadh anailis ar cheithre cheardchumann faoi chomhlachais ghno.

Sa staidreamh, léiritear an 2 cheardchumann, an 2 eagraiocht tomhaltoéiri agus an eagraiocht
chombhshaoil leis na freagroiri a shainaithin iad féin mar ‘eile’.
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Mar chuid de na haighneachtai uile a fuarthas, shainaithin 16 fhreagroéir mar infheisteoiri
priobhiideacha, lena n-diritear 13 threagrdir 6n Aontas agus 3 threagroir ¢ lasmuigh den
Aontas (an Eilvéis agus an Riocht Aontaithe). Shainaithin an chuid is mé acu mar
chuideachta/gnélacht. Nuair a cuireadh ceist orthu faoin gcinedl infheistiochta a sholéthair
siad, shonraigh 8 gur sholathair siad ‘Caipiteal fiontair’, roghnaigh 5 ‘Aingeal Gn¢’, 4
‘Cothromas priobhaideach’, 3 ‘Caipiteal Fiontair Corparédideach’, agus 1 ‘Eile’.

Ar deireadh, 1¢irigh 43 fhreagroéir ar na haighneachtai uile a fuarthas go raibh siad mar
chuid de bhraisle né d’eagraiocht bhraisle. Rinne siad sin ionadaiocht ar 26
chuideachta/ghnolacht, 15 chomhlachas gn6, 1 ENR agus 1 ‘Eile’.

T4 suim mhor ar an iomlan ag pairtithe leasmhara san earnail bhith-theicneolaiochta
agus aithnionn siad a hacmhainneacht mhoér, i gcomhréir le spriocanna beartais
eacnamaioch, shéisialta agus chomhshaoil an Aontais. Chun a bheith nios cruinne,
d’aontaigh tromlach moér na bhfreagroiri go bhféadfadh tionchar dearfach a bheith ag tairgi
bith-theicneolaiochta agus bithmhonaraiochta ar gheilleagar an Aontais agus ar an tsochai,
agus aitheantas 4 thabhairt acu freisin d4 rannchuidit leis an gcomhshaol®®. Mheas freagréiri
go raibh tairgi bith-theicneolaiochta agus bithmhonaraiochta a shroich margadh an Aontais
sabhailte agus slan>*. Mar sin féin, nior mheas siad go raibh faisnéis d’usaideoiri agus do
thomhaltéiri®> maidir le tairgi bith-theicneolaiochta agus bithmhonaraiochta san Aontas
inrochtana go leordhothanach né curtha in ial go forleathan. Thairis sin, ni raibh ach mionlach
freagroiri toilteanach praghas bisigh a foc as tirgi den sort sin®,

Bhi na freagrai ar an gcomhairlitchan poibli maidir le creat rialdla an Aontais i gcomhréir le
fécas an Ghnimh atd beartaithe. Bhain na priomhbhacainni rialala®’ a shainaithin na
pairtithe leasmhara leis an meastinu agus le hidara a fhail chun tairgi a chur ar an
margadh, agus ina dhiaidh sin céim na tastiala réamhthrichtila né na dtrialacha
clinicitla, maidir le tairgi a thrachtali agus maidir le tairgeadh né monaraiocht a mhéadu
agus forbairt tairgi.

Baineann toradh eile ar an gcomhairlitichan poibli leis an dearcadh ar thimpeallacht rialila
an Aontais i gcomparaid le roinnt tiortha lasmuigh den Aontas. Measann roinnt pairtithe
leasmhara go bhfuil leibhéal nios isle intuarthachta®® ag timpeallacht rialdla an Aontais agus
meastar freisin go bhfuil si nios casta agus nios doiléire®”, rud a thadgann go bhfuil nios mé
costas chomhliontachta® agus rochtain nios moille ar an margadh®' ann. Bhi tuairimi
measartha measctha ann 1 dtaobh an airithitear leibhéal nios airde sabhailteachta agus

3 Tionchar dearfach eacnamaioch: d’aontaigh go laidir/d’aontaigh 90,3 % (324/359); Tionchar dearfach

soisialta: d’aontaigh go laidir/d’aontaigh 89,7 % (322/359) Tionchar dearfach ar an gcomhshaol:
d’aontaigh go laidir/d’aontaigh 80,2 % (288/359)

i 76,3 %: D’aontaigh 175 threagréir go laidir, d’aontaigh 99 bhfreagroir (as 359).
> 28,1 %: D’aontaigh 30 freagroir go laidir, d’aontaigh 71 fhreagroir (as 359).
36 15,6 %: D’aontaigh 13 threagroir go laidir, d’aontaigh 43 fhreagroir (as 359).

57
58
59

Bhi aontt/aontu laidir maidir leis na bacainni sin idir 63 % agus 76 %.

Nios intuartha: 40,8 %: d’easaontaigh 45 fhreagroir go laidir/d’easaontaigh 92 fhreagroir (as 336).

Nios simpli agus nios soiléire: 64,6 %: d’easaontaigh 99 bhfreagroir go laidir/d’easaontaigh 116
fhreagroir (as 333).

Is 14 na costais a bhaineann leis an rialachan a chomhlionadh mar thoradh air: 62 %: d’easaontaigh 98
bhfreagroir go laidir/d’easaontaigh 109 bhfreagréir (as 334).

Bionn deis ag tairgi bith-theicneolaiochta agus tairgi bithmhonaraiochta an margadh a shroicheadh nios
tapula: 65,7 %: d’easaontaigh 126 fhreagroéir go laidir/d’easaontaigh 92 fhreagrdir (as 332)
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slandala le timpeallacht rialdla an Aontais®’. Bhi seasamh dearfach ag tdardis phoibli
(57,9 %, 11/19), ENRanna (46,5 %, 20/43), pairtithe leasmhara eile (48,5 %, 15/31) agus
institinidi acadula/taighde (42,9 %, 18/42).

Cuirtear i dtabhacht leis na torthai gur gd gniomhaiocht a dhéanamh go prainneach chun an
timpeallacht rialdla a shimplia agus a chuichéirit, rud a thagfaidh go mbeidh si solubtha agus
fabhrach don nudlaiocht ionas go bhféadfaidh tairgi agus seirbhisi bith-theicneolaiochta
margadh an Aontais a bhaint amach nios taptla.

Thairis sin, thuairiscigh freagroiri leibhéal iseal rochtana ar infheistiochtai priobhaideacha
san Aontas, go hairithe maidir le rochtain ar liosta poibli, cothromas priobhaideach, maoinit
fiachais, caipiteal fiontair thar shraith B (céim forbartha) agus shraith C (céim fais) agus
margai caipitil/scairshealbhoiri®>. Ba cheart a thabhairt faoi deara gur chuir pairtithe
leasmhara leibhéal iseal inrochtaineachta ar roinnt cistii poibli in iul freisin, go hairithe
maidir le tacaiocht do leathni acmhainneachta, ionstraimi fiachais/cothromais, agus tacaiocht
trachtalaithe®.  Léirigh  pairtithe leasmhara nios 10  deacrachtai maidir le
comhphairtiochtai/comhair straitéiseacha taighde né diolachdin, aingil, caipiteal fiontair ag
céim thionscnaimh/luathchéim (sraith A) agus cisti corpardideach® agus deontais agus
foirdheontais phoibli®® a rochtain.

Nuair a cuireadh ceist orthu faoi na tosca a spreagann infheistiochtai chun cinn i
gcuideachta bhith-theicneolaiochta, ni raibh aon difriocht mhoér sna freagrai. Fuair roinnt tosca
scor ard, is iad sin (i) teicneolaiocht cheannrddaioch; (ii) deimhneacht rialala; (iii) eolaiocht
nudlach; (iv) fianaise eolaioch; (v) foireann bainistiochta a bhfuil taithi aici; agus (vi) cosaint
leordhéthanach ar chearta maoine intleachttila®’.

Maidir le braisli, sainaithniodh na ctig phriomhbhacainn a bhionn roimh bhraisli bith-
theicneolaiochta agus/nd eagraiochtai braisle an Aontais lena gcuirtear cosc orthu a
n-acmhainneacht iomlan a bhaint amach mar seo a leanas: (i) tacaiocht airgeadais neamhleor;
(i1) tacaiocht phoibli neamhleor; (ii1) €éagumas mais chriticiuil geallsealbhoiri a bhaint amach;
(iv) gorlanna gnolachtai nuathionscanta nd bonneagar tacaiochta gné neamhleor; agus (v)
comhar neamhleor i measc braisli at4 ann cheana®®.

Shainaithin pairtithe leasmhara na priomhdhashldain a bhfuil tionchar acu ar earnail
bithmhonaraiochta an Aontais mar seo a leanas: (i) iomaiocht dhomhanda; (ii) fad agus/n6
castacht na bprdiseas ceadaithe le haghaidh saoraidi nua; (iii) an deacracht a bhaineann le
méada 6 thairgeadh piolétach go tairgeadh tionsclaioch; (iv) costais arda fuinnimh; agus
(v) costas ard an amhabhair agus/n6 na n-oibriochtai®®. D’aontaigh formhér na bhfreagroiri

62 Airithitear leibhéal nios airde sibhailteachta agus slandéla leis: d’easaontaigh/d’easaontaigh go laidir

21,4 % (72/337). D’aontaigh/d’aontaigh go laidir 36,8 % (124/337). Bhi 41,8 % neodrach n6 Ni
bhaineann le habhar/Nil a thios agam (141/337).

Bhi aontt/aontu laidir idir 3,9 % agus 6,7 % go bhfuil rochtain éasca ar na roghanna sin.

Bhi aontt/aontu laidir idir 4,2 % agus 5,6 % go bhfuil rochtain éasca ar na roghanna sin.

Bhi aontt/aontu laidir idir 11,4 % agus 21,2 % go bhfuil rochtain éasca ar na roghanna sin.

Ba ¢ 19,2 % (69/359) a d’aontaigh/d’aontaigh go laidir go bhfuil rochtain éasca ann.

Bhi aontt/aontt laidir maidir leis na tosca sin idir 72,4 % agus 79,9 %.

Bhi aontt/aontt laidir maidir leis na bacainni sin idir 46,2 % agus 58,5 %.

Bhi aontu/aontt laidir maidir leis na dushlain sin idir 58,2 % agus 66,9 %.
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freisin go mbaineann mordhushlain freisin leis na beartais neamhréireacha chomhshaoil agus
inbhuanaitheachta, le leochaileachtai sna slabhrai solathair agus le costais oibriochtiila eile.

Deimhniodh leis an gcomhairliichan poibli freisin na dashlain ata roimh lucht saothair an
Aontais. Bhi tuairimi na bpairtithe leasmhara ailinithe maidir le tri phriomhdhushlan: (i) na
scileanna agus na meonta teoranta airgeadais agus fiontraiochta; (ii) an saineolas neamhleor
rialala agus dearbhaithe céiliochta; agus (iii) an ganntanas scileanna gairme’’.

Léirigh roinnt pairtithe leasmhara go raibh deacrachtai acu sonrai a rochtain né a usaid chun
tairgi bith-theicneolaiochta n6 bithmhonaraiochta a thorbairt’>. Chuir pairtithe leasmhara i
dtabhacht freisin gurb iad na dushldin theicneolaiocha agus na dushldin maidir le cur chun
feidhme creatai rialala na priomhbhacainni ar wisaid IS in T&F’? agus ar chur in Gsaid tairgi
bith-theicneolaiochta IS-bhunaithe’. Nuair a cuireadh ceist orthu faoi na cinealacha
tacaiochta is ga do chuideachtai bith-theicneolaiochta, go hairithe do FBManna, chuir
pairtithe leasmhara 1 dtdbhacht (i) forbairt scileanna agus oilitint IS; (ii) rochtain ar thacair
sonrai andtailte; (iii) comhphairtiochtai le hinstitinidi taighde poibli n6 le moil/monarchana
IS; (iv) ionstraimi cistiuchdin tiomnaithe; agus (v) boscai gainimh rialdla chun samhlacha IS a
bhaineann leis an mbith-theicneolaiocht a thastail”>.

Maidir le cur i bhfeidhm na bith-theicneolaiochta sa chosaint agus sa tslandail, ba iad seo a
leanas na priomhdhushldin a shainaithin na pdirtithe leasmhara: (i) na rioscai don uathriail
straitéiseach sa bhithmhonaraiocht (agus inthaighteacht frithbheart leighis agus
neamhleighis); (ii) rioscai cibearshlandala don bhonneagar bith-theicneolaiochta agus
d’uirlisi IS a Uusdidtear sa bhith-theicneolaiocht; (iii) leochaileachtai in athléimneacht
slabhrai solathair bith-theicneolaiochta; agus (iv) bagairti a bhaineann leis an
mbithshldnddil agus leis an mbithshabhailteacht, lena n-diritear mi-uisdid na bith-
theicneolaiochta’®. Ba iad seo a leanas na ceithre phriomhdheis a bhi 4 gcruthti ag an mbith-
theicneolaiocht don chosaint agus don tsldnddil: (i) frithbhearta leighis nualacha nua a
thorbairt; (i1) brath bagairti bitheolaiocha agus ceimiceacha a €ascu; (iii) slandail bia a
mhéadu; agus (iv) abhair a bhfuil feidhmeanna nua agus/né saintréithe feabhsaithe acu a
thorbairt”’.

Ina theannta sin, rinneadh gniomhaiochtai combhairlitichain spriocdhirithe, mar a
mhionshonraitear thios, lena n-airitear 1 gcomhthéacs staidéar seachtrach a fograiodh sa
Teachtaireacht 6n gCoimisiin dar teideal ‘Building the future with nature: Boosting
Biotechnology and Biomanufacturing in the EU’ [An todhchai leis an nadur a thégail:
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Bhi aonti/aontd laidir maidir leis na dashlain sin idir 50,1 % agus 51,5 %.

Bhi aonti/aontd laidir maidir leis na dashlain sin idir 51,8 % agus 58,5 %.

2 D’fhreagair 21,4 % go pairteach (77/359) agus d’fhreagair 18,4 % T4 (66/359), 39,8 % san iomlan. Mar
sin féin, d’threagair 44 % Ni bhaineann le habhar/Nil a thios agam (158/359 bhfreagra) agus d’threagair
16,2 % Nil (58/359).

Dushlain theicneolaiocha: 61,3 %: d’aontaigh 65 fhreagroir go laidir/d’aontaigh 155 fhreagroir (as 359);
dashlain maidir le creatai rialdla a chur chun feidhme: 59,1 %: d’aontaigh 81 threagréir go
laidir/d’aontaigh 131 fhreagroir (as 359).

Dushlain theicneolaiocha: 51,5 %: d’aontaigh 63 fhreagroir go laidir/d’aontaigh 122 fhreagroir (as 359);
dashlain maidir le creatai rialdla a chur chun feidhme: 52,1 %: d’aontaigh 81 threagréir go
laidir/d’aontaigh 106 fhreagroir (as 359).

Bhi aontt/aontt laidir maidir leis na cinedlacha tacaiochta is ga idir 59,1 % agus 65,5 %

Bhi aontt/aontt laidir maidir leis na ceithre phriomhdhushlan idir 42,3 % agus 51,5 %

7 Bhi aonti/aontu laidir maidir leis na tri phriomhdheis idir 43,7 % 48,2 %.
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Borradh a chur faoin mBith-theicneolaiocht agus faoin mBithmhonaraiocht san Aontas]
(Gniomhaiocht 1)78,

Ar an gcéad dul sios, rinneadh na gniomhaiochtai comhairliuichdin seo a leanas maidir leis an
anailis ar thadhbanna agus dushléin rialdla ata roimh an earnail bhith-theicneolaiochta agus
maidir le mapail reachtaiocht an Aontais agus na reachtaiochta naisiunta is infheidhme maidir
le bith-theicneolaiochtai:

. suirbhé d’adarais phoibli;

. suirbhé do phairtithe leasmhara eile, lena n-airitear ionadaithe tionscail agus
eagraiochtai othar;

. agallaimh le hionadaithe FBManna agus fiontar moér, agus le hionadaithe na
n-earnalacha seach-chuideachta, comhghuailliochta/ardain, gnoélachtai atd ag méadu
agus comhlachais de chuid an Aontais;

. ciuig cheardlann théamacha lenar cumhdaiodh (i) sldinte/cogaisiocht; (ii)
talmhaiocht/comhshaol; (iii) bia agus beatha; (iv) ceimicedin agus plaistigh
bhithbhunaithe; agus (v) abhair bhithbhunaithe.

Ar an dara dul sios, chun anailis a dhéanamh ar thionchair na bhforalacha beartais
sainaitheanta, bailiodh fianaise maidir le tionchair na bhforalacha sin.

Maidir le trialacha cliniciula, bailiodh fianaise (faoi mhi na Samhna 2025) trid an méid seo a

leanas:

. tri cheardlann a d’eagraigh an Coimisitin Eorpach i mi an Mheithimh, i mi
Mheén Fémhair agus i mi na Samhna 20257, le hionadaithe na n-idards innitil
naisiunta agus le comhaltai coiste eitice 6 gach cearn den Aontas chun tuairimi a
mhalartu le saineolaithe chun bonn eolais a chur faoin gcaoi a saineofai roghanna
beartais;

. agallaimh spriocdhirithe;

. suirbhé spriocdhirithe ar ghrupai pairtithe leasmhara ¢agstla:

. fuarthas 48 bhfreagairt ar shuirbhé lenar diriodh ar urraitheoiri agus ar

eagraiochtai taighde chliniciuil®’.

. bailiodh tuairimi le suirbhé spriocdhirithe eile 6 44 udaras phoibli a
dhéanann ionadaiocht ar 25 thir AE/LEE®!.

8 Teachtaireacht 6n gCoimisiin chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle, chuig Coiste

Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa agus chuig Coiste na Réigiun dar teideal Building the future with
nature: Boosting Biotechnology and Biomanufacturing in the EU [An todhchai leis an nadar a thogail:
Borradh a chur faoin mBith-theicneolaiocht agus faoin mBithmhonaraiocht san Aontas] COM(2024)
137 final.
7 GCCTC: Grupa Combhairleach agus Comhordaithe ar Thrialacha Cliniciala; MedEthicsEU, tugadh
cuireadh do Ghriipa Comhordaithe na dTrialacha Clinicitla de chuid Cheannairi na nGniomhaireachtai
Leigheasra (Heads of Medicines Agencies — HMA) chuig an gceardlann freisin. Is breathnoir ¢ EMA
ar GCCTC.
32 6 urraitheoiri trachtala, 6 ¢ urraitheoiri neamhthrachtala, 3 6 Eagraiochtai Taighde Clinicitla, agus 7
0 phdirtithe leasmhara eile amhail eagraiochtai neamhbhrabiisacha, tinéiri ospidéil, grupai
abhcoideachta, bonneagair taighde, comhlachais tradala agus solathraithe eolaiochtai beatha
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. fuarthas 1 fthreagairt amhdain ar shuirbhé a cuireadh in oiridint d’ionadaithe
othar ¢ othar a bhaineann go sonrach le galar agus a dhéanann ionadaiocht ar
eagraiocht ar an leibhéal naisitinta.

Bailiodh fianaise maidir le tionchair na roghanna ar mhiocrorganaigh ghéinmhodhnaithe tri
25 agallamh (faoi mhi na Samhna 2025).

Ar deireadh, rinneadh gniomhaiochtai comhairlitchéin spriocdhirithe freisin mar chuid den
staidéar tacaiochta chun meastéireacht a dhéanamh ar EFSA.

. Bailiu agus usaid saineolais

Rinneadh an mhorbhearna iomaiochais sa bhith-theicneolaiocht agus na bacainni margaidh
agus rialdla atd roimh chuideachtai Eorpacha a shainaithint leis an Teachtaireacht 6n
gCoimisiun dar teideal ‘Building the future with nature: Boosting Biotechnology and
Biomanufacturing in the EU’ [An todhchai leis an nadar a thdégail: Borradh a chur faoin
mBith-theicneolaiocht agus faoin mBithmhonaraiocht san Aontas]®’ agus i dtuarascalacha
Draghi® agus Letta®.

Ina theannta sin, leis an staidéar seachtrach thuasluaite a choimisiunaigh an Coimisitin
Eorpach (‘Anailis ar an gCreat Rialila maidir le Bith-theicneolaiocht agus
Bithmhonaraiocht san Aontas’) solathraitear mapail fhairsing phriomhphiosai reachtaiochta
an Aontais agus na reachtaiochta naisitnta a bhfuil feidhm acu maidir le tairgi agus proisis
bhith-theicneolaiochta agus bhithmhonaraiochta — bidis cothromanach n6 earndilsonrach —
agus sainaithnitear na dushldin, na ctiseanna leo agus na hiarmhairti do phdirtithe leasmhara.
Déantar measunu leis an staidéar freisin ar thionchair na roghanna beartais a bhaineann le
creat rialdla an Aontais.

. Measunuithe tionchair

I bhfianaise an gha phrainnigh pholaitiuil atd ann aghaidh a thabhairt ar na dtshlain bheartais
a sainaithniodh, niorbh fhéidir meastinu tionchair a chur i gerich laistigh den trathchlar a bhi
ar fail sular glacadh an togra. Ina ionad sin, ullmhofar doiciméad inmhednach oibre
anailiseach. Mineofar an togra leis an doiciméad inmheénach oibre anailiseach agus cuirfear
an fhianaise tholuiteach agus an anailis tionchair 1 lathair, lena n-airitear anailis costais agus
tairbhe. Baineann lion mor fordlacha den togra le bearta simpliichdin nach gcuireann
roghanna malartacha inmharthana ar fail de ghnath agus nach modhnaionn cuspoéiri na
reachtaiochta leasaithe. Mar sin féin, ta na bearta ata beartaithe bunaithe ar chomhairliichain
thorleathana le pairtithe leasmhara, a chomhladnaitear le hanailis ar an staid atd ann faoi lathair
chun cur chuige trédhearcach, comhréireach agus fianaisebhunaithe a airithiu.

81 20 freagairt 6 choisti eitice, 20 6 udarais inniula naisitinta, 3 6 aireachtai né 6 chomhlachtai rialtais,

agus 1 fhreagairt amhain 6 fhreagroir a sainaithniodh mar aireacht agus mar choiste eitice araon

Teachtaireacht 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gComhairle, chuig Coiste

Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa agus chuig Coiste na Réigitin dar teideal Building the future with

nature: Boosting Biotechnology and Biomanufacturing in the EU [An todhchai leis an nadar a thogail:

Borradh a chur faoin mBith-theicneolaiocht agus faoin mBithmhonaraiocht san Aontas] COM(2024)

137 final.

Draghi, Mario. Tuarascdil maidir le todhchai iomaiochas na hEorpa: Straitéis iomaiochais don Eoraip,

an Coimisiun Eorpach, an 9 Meén Fémhair 2024.

84 Enrico Letta (2024), Margadh Thar an gCoitiantacht. Enrico Letta - Margadh Thar an gCoitiantacht
(Aibredin  2024)https://www.consilium.europa.eu/media/ny3j24sm/much-more-than-a-market-report-
by-enrico-letta.pdf
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. Oiriunacht rialala agus simpliu

Leagtar sios leis an togra bearta chun ¢éiceachoras bith-theicneolaiochta agus
bithmhonaraiochta an Aontais a neartd agus chun an t-am go dti an margadh a laghdu le
haghaidh tairgi bith-theicneolaiochta san Aontas.

Is ¢ is aidhm don Ghniomh at4 beartaithe an creat rialdla ata ann cheana a shimplita agus
ualai rialala lena gcuirtear isteach ar nualaiocht agus ar iomaiochas oibreoiri an Aontais
a bhaint. Go hairithe, féachann na bearta le hamlinte n6s imeachta a shoiléiria agus a laghdu
thar an timthriall forbartha iomlan (e.g. tri cheanglais chasta dhiréireacha a mhaoli) agus
timpeallacht rialala sholubtha a sholathar d’earnail nuélach at4 ag fas go tapa (e.g. tri bhoscai
gainimh rialdla agus tri usaid mhéadaitheach sonrai agus inlteachta saorga a chumast). D4 réir
sin, thairbheodh na gniomhaithe uile, go hairithe cuideachtai, de chreat rialdla nios intuartha
de chuid an Aontais, i.e. deimhneacht dhlithitiil mhéadaithe, amlinte nds imeachta laghdaithe,
agus timpeallacht rialdla sholibtha chomhoibrioch. Ar an iomlan, t4 coinne leis go gcuirfear
ar a gcumas do chuideachtai leis na bearta sin nualaiocht a thabhairt chuig an margadh. Ta
coinne leis go dtairbheoidh FBManna go hairithe de na bearta sin tri bhacainni iontrala
laghdaithe i réimse na bith-theicneolaiochta. Diritear leis na bearta tacaiochta freisin ar
riachtanais FBManna, gnolachtai nuathionscanta agus gnélachtai at4 ag méadu.

Tairbheoidh wudarais naisitinta agus réigitinacha de noésanna imeachta cuichoéirithe nios
comhleantinai agus de chomhordu feabhsaithe, rud a laghd6idh dubailt na hoibre, agus a
thacoidh le cinnti rialdla nios comhsheasmhai ar fud an Aontais.

Is leasuithe spriocdhirithe iad na bearta atd beartaithe lena gcaomhnaitear cuspdiri na
rialachan ata ann cheana chun ardleibhéal cosanta don tsldinte agus don chomhshaol a
choinnedil ar bun agus a chosaint. Ar an gcaoi chéanna, le bearta chun mi-tusaid bith-
theicneolaiochtai a chosc agus chun cumais bhithchosanta an Aontais a neartt, lena n-airitear
faireachan a dhéanamh ar rioscai bitheolaiocha IS-chumasaithe, airitheofar go mbeidh
coimirci laidre don tslainte phoibli agus don tslandail ag gabhail leis an nualaiocht.

Thairis sin, ta coinne leis go mbeidh rochtain nios fearr ag gnélachtai bith-theicneolaiochta
an Aontais, agus go hairithe iad sitid a d’théadfadh a bheith claochlaitheach don éiceachoras
bith-theicneolaiochta, ar chaipiteal le linn na gcéimeanna éagstila da bhforbairt agus go
mbeidh rochtain nios fearr acu ar an mbonneagar is g4 chun measini a dhéanamh ar
acmhainneacht thionsclaioch a nualaiochta, rud a rannchuideoidh le héiceachoéras rathuil bith-
theicneolaiochta agus bithmhonaraiochta san Aontas. Féadfar a direamh le tionscadail
straitéiseacha bhith-theicneolaiochta, a bhfuil sé d’aidhm ag an togra iad a chothu,
gniomhaiochtai lena dtugtar aghaidh ar an mbearna scileanna ata ag dul 1 méid sa bhith-
theicneolaiocht agus sa bhithmhonaraiocht, agus meastar go rannchuideofar leo le lucht
saothair atd in ann tact leis an nualaiocht, le méadu tionsclaioch agus leis an iomaiochas
fadtéarmach. Tairbheoidh infheisteoiri agus idirghabhalaithe airgeadais de phibline
tionscadal nios intuartha agus de dheimhneacht rialdla nios soiléire, rud a thacoidh le
hinfhaighteacht nios fearr caipitil ata fulangach 6 thaobh riosca de san Aontas.

Cothofar leis an tionscnamh, 1 gcomhréir le beartas agus reachtaiocht an Aontais maidir le IS,
usaid IS ar fud an €iceachorais bith-theicneolaiochta, rud a thabharfaidh tuilleadh treoraiochta
agus deiseanna do chuideachtai — agus go hairithe do FBManna — chun réitigh iontaofa
ardchailiochta IS a chomhthatht 1 bproisis taighde, tastala agus tairgthe.

Tairbheoidh usaideoiri deiridh, lena n-airitear othair agus saoramaigh, de thairgi bith-
theicneolaiochta lena bhfreastalaitear ar a riachtanais. T4 coinne leis go mbeidh rochtain nios
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luaithe ar thairgi bith-theicneolaiochta sabhailte éifeachtacha ardchailiochta inacmhainne, lena
n-diritear ardteiripi, diagndisic, leigheasanna bithchosula agus tairgi bithmhonaraithe
nualacha, mar thoradh ar am nios taptla go dti an margadh agus ar fheidhmiocht theabhsaithe
trialach cliniciula, rud a rachaidh chun tairbhe do chorais curaim slainte freisin.

Ar an iomlan, meastar, leis na bearta spriocdhirithe sin le chéile, go ndéanfar (i) fas thionscal
bith-theicneolaiochta agus bithmhonaraiochta an Aontais a eascll san Aontas; (ii) feabhas a
chur ar iomaiochas domhanda agus acmhainneacht nudlaiochta chuideachtai bith-
theicneolaiochta an Aontais; agus (iii) uathriail straitéiseach an Aontais a mhéadu i réimsi
teicneolaiochta criticitla.

o Cearta bunusacha

Urramaitear leis an nGniomh na cearta buntisacha agus na prionsabail a leagtar sios 1 gCairt
um Chearta Bunusacha an Aontais Eorpaigh®’.

Leis na bearta ata beartaithe lena simplitear reachtaiocht an Aontais agus leis na tionscnaimh
nua maidir le beartas tionsclaioch an Aontais, meastar go rannchuideofar le feidhmit riantil
an mhargaidh inmheédnaigh agus, go hairithe, go dtacofar leis an tsaoirse fiontraiochta
(Airteagal 16 den Chairt). Féachtar leis na bearta faoin togra seo leis an nualaiocht a chumas,
le hacmhainneacht mhonaraiochta an Aontais a leathnll agus le ndsanna imeachta a shoiléiria
chun go sroichfidh bith-theicneolaiochtai an margadh. Airitheofar freisin leis na bearta ata
beartaithe ardleibhéal cosanta do shldinte an duine agus feabhséfar an ceart chun curam
sldinte coisctheach a rochtain agus an ceart chun tairbhia de choiredil leighis faoi na
coinniollacha a leagtar sios le dlithe agus cleachtais ndisiinta, mar a fthorailtear in Airteagal
35 den Chairt. Ar an gcaoi chéanna, cuideofar leis an togra le hardleibhéal cosanta
comhshaoil a airithiti agus le feabhas a chur ar chdiliocht an chomhshaoil, i gcomhréir le
hAirteagal 37 den Chairt.

4. IMPLEACHTAI BUISEADACHA

Gan dochar do thoradh na caibidliochta maidir leis an togra le haghaidh an chéad Chreata
Airgeadais Ilbhlianttil (CAI) eile, féadfar tacu le tionscadail straitéiseacha bith-
theicneolaiochta sldinte agus le tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta ardtionchair le
clair, cisti agus ionstraimi de chuid an Aontais, i gcomhréir leis na cuspoiri a leagtar amach
sna rialachdin lena mbunaitear na cisti agus na clair sin. Meastar go dtiocfaidh ranniocaiocht
on ionu ‘sldinte, bith-theicneolaiocht, talmhaiocht agus bithgheilleagar’ faoin gCiste Eorpach
um lomaiochas a gheobhadh, de réir an togra 6n gCoimisiun, leithdhaileadh iomlan EUR 20.4
billiin thar CAI 2028-2034. T4 s¢ beartaithe dhd ghniomhaireacht, EMA agus EFSA, a
threisiti 6 thaobh foirne agus airgeadais de chun ctraimi a bhaineann leis na tionscadail sin a
dhéanamh. Cuiteofar na hacmhainni airgeadais is g& ¢ chldir is infheidhme faoi cheannteidil
na ngniomhaireachtai in CAI 2028-2034 agus, 1 gcas inar féidir, le hioncam breise ata le
ginitint 6 thrii pairtithe. Cuirtear 1 lathair leis an Raiteas Reachtach Airgeadais agus
Digiteach (LFDS) freisin an tionchar buiséadach measta faoi Cheannteideal 4, lena n-airitear
acmhainni gaolmhara daonna agus riarachdin.

85 Cairt um Chearta Buntsacha an Aontais Eorpaigh, ELI:http://data.europa.eu/eli/treaty/char 2012/0j
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S. EILIMINTI EILE

. Pleananna cur chun feidhme, agus socruithe faireachain, meastdéireachta agus
tuairiscithe

Sa ghearrthéarma, direofar leis an gcur chun feidhme ar mhapail straitéiseach éiceachoras
bith-theicneolaiochta an Aontais a thabhairt chun criche laistigh de 6 mhi 6 theacht i
bhfeidhm an Rialachdin, agus ar na struchtuir nua rialachais agus tacaiochta a chur ar bun,
lena n-airitear Lionra AE um Thacaiocht don Bhith-theicneolaiocht Slainte, an Painéal
Fadbhreathnaitheachta um Nudlaiocht Slainte atd ag Teacht Chun Cinn agus Grapa Stitirtha
AE um an mBith-theicneolaiocht Sldinte. Chun tact leis na Ballstdit an Rialachén a chur chun
feidhme, chun cur i bhfeidhm aonfhoirmeach an Rialachain a chur chun cinn agus chun
gnéithe teicnitla né oibriochtula a shoiléiriti 1 gcés inar ga, féadfaidh an Coimisiun treoraiocht
a eisitiint maidir le habhair shonracha, lena n-diritear na critéir agus na ndésanna imeachta chun
tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte agus tionscadail straitéiseacha bith-
theicneolaiochta slainte ardtionchair a aithint, agus an comhordu idir Lionra AE um
Thacaiocht don Bhith-theicneolaiocht Slainte agus lionrai 4bhartha eile. Ceanglofar ar na
Ballstait pointi teagmhala aonair ndisiinta a ainmnitl agus tus a chur leis na ndésanna imeachta
rialdla cuichéirithe a chur i bhfeidhm.

Beidh an faireachan ag brath ar an mapail straitéiseach mar bhonn fianaise leantunach, a
chomhlénoéfar le faisnéis a thabharfar cothrom le data go trathrialta ar an liosta tionscadal
straitéiseach bith-theicneolaiochta slainte agus na dtionscadal bith-theicneolaiochta sldinte
ardtionchair.

Sa mheantéarma, tabharfar mapail straitéiseach an €iceachorais bith-theicneolaiochta cothrom
le data go tréimhsiuil agus usédidfear i chun bonn eolais a chur faoi roghna tionscadal agus
chun cur in usaid thacaiocht an Aontais a threort. Déanfaidh an Coimisitan, 5 bliana tar éis
theacht 1 bhfeidhm an Rialachdin, agus gach 5 bliana ina dhiaidh sin, meastoireacht ar
¢ifeachtacht agus ar thionchar an Rialachéin, agus tuairisceoidh sé a thorthai do Pharlaimint
na hEorpa, don Chombhairle, do Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa agus do
Choiste na Réigitn.

. Miniuch4an mionsonraithe ar fhoralacha sonracha an togra
Caibidil I — Abhar, Raon Feidhme agus Sainmhinithe

Leagtar amach leis an gCaibidil seo dbhar an togra seo, ina bhfuil bearta lena gcuirtear in 10l a
chuspoir foriomlan chun (i) feabhas a chur ar fheidhmit an mhargaidh inmheanaigh tri chreat
a bhunu chun iomaiochas na hearnéla bith-theicneolaiochta slainte a neartu, 6 thaighde go
tairgeadh, (i1) na dalai a chruthu chun nuélaiochtai, tairgi agus seirbhisi bith-theicneolaiochta
a fhorbairt agus a chur ar mhargadh an Aontais go trathuil, (iii) agus ardchaighdedin &
gcosaint an trath céanna maidir le sldinte an duine, sldinte ainmhithe, othair agus tomhaltoiri,
an comhshaol, eitic, céiliocht, sdbhdilteacht bia agus beatha, agus bithshlanddil a chosaint.
Sonraitear leis an gCaibidil seo freisin raon feidhme an togra, a bhfuil feidhm aige maidir le
tairgi agus seirbhisi bith-theicneolaiochta sldinte le linn a saolré iomldine, lena n-airitear
gniomhaiochtai gaolmhara maidir le taighde, cistii, forbairt, nualaiocht, tastail, bailiochtu,
monart, cur ar an margadh agus Usaid. Ar deireadh, bunaitear leis an gCaibidil seo
sainmhinithe ar phriomhthéarmai a uséaidtear ar fud an togra, lena n-diritear ‘bith-
theicneolaiocht’, ‘bith-theicneolaiocht sldinte’, ‘tairge bith-theicneolaiochta’, ‘seirbhis bhith-
theicneolaiochta’ agus ‘bithmhonaraiocht’.

Caibidil IT — Bith-theicneolaiocht slainte agus bithmhonaraiocht an Aontais
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Tugtar isteach leis an gCaibidil seo coincheapa na dtionscadal straitéiseach bith-
theicneolaiochta slainte agus na dtionscadal straitéiseach bith-theicneolaiochta sldinte
ardtionchair agus bunaitear creat chun tionscadail den sort sin a aithint agus chun tact leo, ar
tionscadail iad arb ¢ is aidhm doéibh acmhainneacht bhithmhonaraiochta thionsclaioch agus
slabhrai luacha an Aontais a neartu. Le tionscadail straitéiseacha, ba cheart gniomhaiocht a
shlégadh agus a dhiriti ar leibhéal an Aontais agus ar leibhéal na mBallstat, lena n-airitear
maidir le hinfheistiochtai poibli agus priobhaideacha agus ceadu luathaithe agus bearta
tacaiochta eile, chun borradh a chur faoi iomaiochas agus athléimneacht na hEorpa sa bhith-
theicneolaiocht. Chun ¢€iceachoéras laidir bith-theicneolaiochta an Aontais a thogail, airitear
foralacha chun comhar ar son na hiomaiochta a spreagadh idir tionscadail, lionrai agus braisli.
Ta mapail straitéiseach €iceachoras bith-theicneolaiochta an Aontais le bheith mar bhonn taca
faoi na bearta sin chun acmhainneachtai, bearnai, spleachais agus riachtanais intheistiochta a
shainaithint agus, ar an gcaoi sin, tosaiocht tionscadal straitéiseach agus ardtionchair a threora
agus bonn eolais a chur faoi chinnti beartais agus cistitichdin an Aontais. Cuirtear ar bun leis
an gCaibidil seo freisin lionra AE um thacaiocht don bhith-theicneolaiocht sldinte d’aerdga
naisiunta agus réigiinacha chun tact le tionscadail bhith-theicneolaiochta agus le nuélaithe
dul 1 ngleic le conairi nds imeachta rialala ata abhartha do bhith-theicneolaiochtai sldinte agus
deiseanna a shainaithint maidir le cistia, méadt agus lionrt, agus gniomhaiochtai na lionrai
naisiinta agus FEorpacha atd ann cheana lena dtacaitear le FBManna, gndlachtai
nuathionscanta, gndlachtai atd ag méadu agus nudlaithe a ghiarail agus a chomhlanu.

Ar deireadh, bunaitear leis an gCaibidil seo Grapa Stitirtha AE um an mBith-theicneolaiocht
Slainte, atd comhdhéanta d’ionadaithe na mBallstat agus an Choimisitin, agus a chdraimi,
lena n-airitear cumarsaid a éascl idir na Ballstait, an Coimisitn agus pairtithe leasmhara
¢agsula chun a airithia go n-aithneofar tionscadail bhith-theicneolaiochta agus go gcuirfear
chun feidhme go héifeachtach iad.

Caibidil III — Rochtain ar chistiu

Bunaitear leis an gCaibidil seo tionscadal piolotach AE um infheistiocht sa bhith-
theicneolaiocht sldinte 1 gcomhphairtiocht le Grapa an Bhainc Eorpaigh Infheistiochta agus le
comhphdirtithe cur chun feidhme eile, lena dtugtar le chéile ionstraimi cothromais agus
fiachas de chineal fiontair at4 saincheaptha do phroifili riosca a bhaineann go sonrach leis an
mbith-theicneolaiocht, chun infheistiocht phriobhaideach san earnail a shlogadh. Aithneoidh
an Coimisiun tionscadail lena rannchuiditear le Tionscadal Piolétach um Threisia Caipitil ag
céim dhéanach mar thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair.
Féadfar cuideachtai, tionscadail agus tionscnaimh a thagann faoi raon feidhme an Rialachain
seo a mheas le haghaidh tacaiocht airgeadais 6n Aontas agus 6 na Ballstait, i gcomhréir leis na
rialacha is intheidhme maidir leis an statchabhair.

Caibidil IV — Sineadh a chur leis an deimhniu forliontach cosanta

Tugtar isteach leis an gCaibidil seo sineadh 12 mhi ar an Deimhniti Forliontach Cosanta le
haghaidh tairgi iocshldinte a fhorbraitear tri bhithin proéisis bhith-theicneolaiochta agus le
haghaidh Tairgi focshliinte Ardteiripe. Is é is aidhm don fhorail sin forbairt tairgi a
fhorbraitear le teicneolaiochtai nualacha bith-theicneolaiochta a dhreasu, rud a thabharfaidh
buntdiste teiripeach d’othair. Leis an dreasacht sin, tacofar freisin le forbairt chliniciuil agus
monartl na dtairgi sin san Aontas, faoi réir chomhliontacht na rialacha iomaiochta is
infheidhme.

Caibidil V — Iomaiochas i leigheasanna bithchosula a fheabhsu
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Leis an gCaibidil seo, tacaitear le hiomaiochas an Aontais 1 réimse na leigheasanna
bithchosula tri fhorbairt threoirlinte EMA a spreagadh maidir le huadart leigheasanna
bithchostla a éascu. Airitear leis an gCaibidil seo freisin bearta lena dtacaitear le tionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte at4 dirithe ar thaighde, forbairt, monaru agus udara
margaiochta maidir le leigheasanna bithchosula agus cuirtear chun cinn 1¢éi combhar
idirndisiunta idir oibreoiri eacnamaiocha agus braisli bith-theicneolaiochta sa réimse sin, faoi
réir chomhliontacht na rialacha iomaiochta is intheidhme. Ba cheart aon chistiti 6 na Ballstait
a bheith 1 gcomhréir leis na rialacha is infheidhme maidir leis an statchabhair.

Caibidil VI — Intleacht shaorga agus sonrai mar chumaséiri bith-theicneolaiochta

Ta an Chaibidil seo ag teacht leis an mbeartas ina dtugtar tus aite don intleacht shaorga a
tugadh isteach sa Straitéis um chur i bhfeidhm na hintleachta Saorga agus spreagtar 1¢i IS a
ghlacadh agus a chomhthétha i ngniomhaiochtai lena dtacaitear leis an mbith-theicneolaiocht,
chun nudlaiocht, éifeachtulacht agus ceannasacht theicneolaioch a chothi sa bhith-
theicneolaiocht agus sa bhithmhonaraiocht. Déantar forail 1€i freisin maidir le treoraiocht ata
le heisitint ag EMA maidir le husaid IS ar feadh shaolré an tairge iocshldinte agus cruthaitear
timpeallachtai tastala iontaofa IS agus luasairi cailiochta sonrai mar thionscadail straitéiseacha
bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair chun bith-theicneolaiocht shabhailte IS-chumasaithe
a chur chun cinn.

Caibidil VII — Uirlisi rialala le haghaidh tairgi nuiosacha bith-theicneolaiochta slainte

Leagtar amach leis an gCaibidil seo cur chuige solubtha, comhoibrioch agus réamh-mheasta
chun tdirgi ntiosacha bith-theicneolaiochta sldinte a rialail tri na sasrai atd ann cheana i ndli
an Aontais a threisit agus a chomhlant, go hairithe (i) na sasrai sin a tugadh isteach i dTreoir
athbhreithnithe 2001/83/CE maidir leis an idirghniomhaiocht agus na teaglamai idir tairgi
iocshldinte agus gairis leighis, agus maidir le boscai gainimh rialdla; agus (ii) na sasrai da
bhforéiltear faoin Rialachan [athbhreithnithe] maidir le feisti leighis, faoin Rialachan maidir
le feisti leighis diagndiseacha in vitro, faoin Rialachan athbhreithnithe maidir le Cogaisiocht
agus faoi Rialachdn SoHO, lena mbeifear in ann tuairimi, moltai n6 cinnti ceangailteacha a
sholathar maidir le stadas rialdla tairgi. Leagtar sios leis an gCaibidil seo stéras stadas rialdla
traschreata uile-Aontais, lena dtiomsofar tuairimi, moltai, cinnti agus treoraiocht abhartha
agus lena gcothofar, ar an gcaoi sin, trédhearcacht, comhsheasmhacht agus foghlaim
thrithphdirteach ar fud udarais an Aontais agus na n-udards naisitnta. Agus an ga ata le
rialachas réamh-mheasta & aithint, cuirtear ar bun leis an gCaibidil seo freisin painéal
fadbhreathnaitheachta um nuélaiocht sldinte atd ag teacht chun cinn chun combhairle a chur ar
an gCoimisitn agus chun scanadh ionchais struchttrtha agus idirphlé traschreata a dhéanamh
maidir le forbairti eolaiocha agus teicneolaiocha at4 ar na bacain. Ar deireadh, déantar forail
leis an gCaibidil seo maidir le bosca gainimh rialdla ar leibhéal an Aontais a bhunu le
haghaidh tairgi bith-theicneolaiochta slainte ag céim luath forbartha nach dtagann faoi réim na
gcreatai dlithiula slainte ata ann cheana.

Caibidil VIII — An bhithchosaint agus cosc a chur ar mhi-usaid bith-theicneolaiochta

Bunaitear leis an gCaibidil seo creat chun mi-usaid tairgi bith-theicneolaiochta arb udar imni
iad a chosc. Airitear 16i foralacha maidir le hidirbhearta amhrasacha tairgi bith-
theicneolaiochta arb udar imni iad a scagadh, a thuairiscil agus a rianl, agus sasrai
forfheidhmitichdin chun comhliontacht a airithia. Leagtar amach leis an gCaibidil seo
coinniollacha sonracha don Choimisitin chun tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta
slainte ardtionchair a aithint i bhfoirm tionscadal cumais bithchosanta de chuid an Aontais, a
bhféadfai aird ar leith a thabhairt orthu le haghaidh cistiti faoi bhunghniomhartha an Aontais,
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faoi réir chomhliontacht na rialacha is infheidhme maidir leis an statchabhair. I ndeireadh na
dala, féachtar leis an Rialachan le hardleibhéal cosanta a chur chun cinn in aghaidh bagairti
bith-theicneolaiocha, agus nualaiocht agus iomaiochas san earnail bhith-theicneolaiochta &
gcothu an trath céanna.

Caibidil IX — Leasuithe ar Rialachain (CE) Uimh. 178/2002, (CE) Uimh. 1394/2007, (AE)
Uimh. 536/2014, (AE) 2019/6, (AE) 2024/795 agus (AE) 2024/1938

Tugtar isteach leis an gCaibidil seo leasuithe ar chreatai reachtacha an Aontais 1 réimsi na
sldinte agus na sabhailteachta bia agus beatha arb ¢ is aidhm déibh ndsanna imeachta a
shimplit agus an t-am go dti an margadh a luathu, ar leasuithe iad a bhfuil ga leo chun
¢ifeachtacht na bhforalacha substainteacha a bhunaitear sa togra seo a dirithitl tri chreatai
reachtacha ata fabhrach don nualaiocht a chruthu. Thairis sin, bunaitear leis leasuithe ar
Rialachan (AE) 2024/795 (Rialachan STEP)*® maidir le stadas tionscadal straitéiseach bith-
theicneolaiochta slainte agus stddas tionscadal straitéiseach bith-theicneolaiochta sldinte
ardtionchair faoin Rialachan sin.

Leasuithe ar Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 (DIi Gineardalta an Bhia)

Beartaitear leis an Rialachdn seo leasuithe ar Rialachan (CE) Uimh. 178/2002%7 lena leagtar
sios prionsabail ghineardlta agus ceanglais ghinearélta dhli an bhia, chun prdisis meastnaithe
riosca a chuichoirit. Airitear leis na priomhathruithe (i) comhairle réamhiarratais a leathnt
chun 4bhair eolaiocha a chumhdach, amhail dearadh staidéir agus straitéisi tastdla, agus i a
chumasc leis an gcomhairle a bhaineann le hathnuachan in aon nés imeachta aontaithe amhain
chun nosanna imeachta iarratais a shimplia; (ii)) an mhoill nés imeachta i ndail le
neamhchomhliontacht na gceanglas maidir le fogra staidéir a thabhairt ag an gcéim
réamhiarratais a ghiorrt 6 6 mhi go 3 mhi chun an t-am go dti an margadh a laghdu; (iii)
ceangal a chur ar fhoireann EFSA cathaoirleacht a dhéanamh ar phainéil agus fonamh mar
leaschathaoirligh an Choiste Eolaioch (gan cearta voétdla) chun feabhas a chur ar
éifeachtiilacht agus comhleantinachas ar fud na bPainéal; agus (iv) fordlacha a thabhairt
isteach maidir le boscai gainimh rialdla, lena mbeidh na Ballstait in ann teicneolaiochtai
nualacha a thastail faoi choinniollacha comhchuibhithe lena gcothaitear nualaiocht, agus
slainte agus sabhailteacht tomhaltdiri 4 gcosaint an trath céanna. Ba cheart do na leasuithe sin
rannchuidiu le, 1 measc nithe eile, dlis a chur leis an bproiseas measunaithe riosca a dhéanann
EFSA 1 gcas tairgi atd faoi réir udart réamh-mhargaidh 1 gcomhréir le dli bia agus beatha an
Aontais agus le nudlaiocht a chothti san earnail. D4 réir sin, is leasuithe riachtanacha iad sin
d’thonn éifeachtacht na mbeart substainteach a chuirtear chun cinn sa togra seo a airithia chun
earnail nualach bhith-theicneolaiochta a neartl 1 sabhailteacht bia agus beatha.

Leasuithe ar Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007 (an Rialachdn maidir le Tdirgi locshldinte
Ardteiripe)

86 Rialachan (AE) 2024/795 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 29 Feabhra 2024 lena
mbunaitear an tArdan um Theicneolaiochtai Straitéiseacha don Eoraip (STEP), agus lena leasaitear
Treoir 2003/87/CE agus Rialachdin (AE) 2021/1058, (AE) 2021/1056, (AE) 2021/1057, (AE)
Uimh. 1303/2013, (AE) Uimh. 223/2014, (AE) 2021/1060, (AE) 2021/523, (AE) 2021/695, (AE)
2021/697 agus (AE) 2021/241, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/0j

87 Rialachén (CE) Uimh. 178/2002 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 28 Eanair 2002 lena
leagtar sios prionsabail agus ceanglais ghinearélta dhli an bhia, lena mbunaitear an tUdaras Eorpach um
Shéabhailteacht Bhia agus lena leagtar sios ndsanna imeachta i dtaca le sabhailteacht bia, IO L 31,
1.2.2002, Ich. 1-24. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j
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Chun rochtain a bhrostt ar thairgi iocshlainte imscridaitheacha ardteiripe atd comhdhéanta de
OGManna no6 ina bhfuil OGManna ar tairgi nualacha casta iad, beartaitear foralacha speisialta
leis an Rialachan seo chun trialacha clinicitila gaolmhara a €ascu. I ndail leis an méid sin, ta sé
beartaithe Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 a least chun fordil a dhéanamh, agus riala &
dhéanamh faoi Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 maidir le rioscai a eascraionn as OGManna a
scaoileadh amach d’aon ghn6 sa chomhshaol, go bhfuil urraitheoiri le diolmha 6n gceanglas
measuni riosca comhshaoil a chur isteach 1 leith catagéiri airithe tairgi iocshlainte
imscrudaitheacha ardteiripe at4 sainithe go soiléir, ar tairgi iad atd comhdhéanta de OGManna
n6 ina bhfuil OGManna nach bhfuil aon riosca ag baint leo ndé nach bhfuil ach rioscai
diomaibhseacha ag baint leo do shlainte an duine nd don chomhshaol. Ni mér d’urraitheoiri
trialacha clinicitla, afach, dearbhu a chur isteach mar chuid den iarratas ar thriail chlinicitil
lena minitear cén fath a dtagann na tdirgi iocshlainte imscrudaitheacha ardteiripe lena
mbaineann faoi cheann amhdain né nios mé de na catagdiri sonracha tairgi nach bhfuil aon
riosca ag baint leo n6 nach bhfuil ach rioscai diomaibhseacha ag baint leo do shldinte an duine
na don chomhshaol. Déanfaidh an Coiste um Théirgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine
(CHMP) da dtagraitear in Airteagal [148] de Rialachan [...] [Rialachan athbhreithnithe (CE)
Uimh. 726/2004] an dearbht sin a fhiord. Ar mhaithe leis na breithnithe céanna a bhaineann
le cur chuige atd comhréireach leis na rioscai, beartaitear leis an Rialachan seo freisin go
ndéanfai na catagéiri tairgi iocshldinte imscrudaitheacha ardteiripe thuasluaite a dhiolmht 6
na ceanglais a bhaineann le OGM i Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 maidir le monaraiocht
agus allmhairi.

Ta dul chun cinn eolaioch agus teicneolaioch ag cur forbairt tairgi iocshlainte ardteiripe chun
cinn. Chun go seasfaidh an creat rialala le haghaidh tairgi iocshlainte ardteiripe an aimsir agus
chun a airithia go bhféadfaidh sé tairgi nualacha airithe a chuimsit a d’théadfadh tairbhit den
chreat le haghaidh tdirgi iocshldinte ardteiripe, gan iad a bheith ag teacht faoi chreatai
dlithiula eile de chuid an Aontais, cumhachtaitear an Coimisiin le [Treoir athbhreithnithe
2001/83/CE] gniomhartha tarmligthe a ghlacadh chun least a dhéanamh ar na sainmhinithe a
leagtar sios sa Rialachan maidir le tairgi iocshldinte ardteiripe ar thairge iocshldinte
géinteiripe agus ar thairge iocshldinte a bhaineann le teiripe cille sdmatai, gan raon feidhme
na sainmhinithe sin a leathnt. Ba cheart ¢ a bheith indéanta freisin an sainmhinit ar thairge a
gineadh de thoradh innealtoireacht fiochdin a least 1 bhfianaise dul chun cinn teicnitil agus
eolaioch.

Leasuithe ar Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 (an Rialachdan maidir le Trialacha Cliniciula)

Is é is aidhm don Chaibidil seo, ata criticitil chun feabhas a chur ar chreat trialach clinicitla
na hEorpa, amlinte formheasa a laghdu, comhar nios fearr thar theorainneacha a chothti, agus
feabhas a chur ar éifeachtilacht rialala, gan sadbhailteacht, cailiocht nd caighdedin eitice a chur
1 mbaol. Is g4 ndsanna imeachta a shimplit agus a bhrostli chun éifeachtacht na mbeart
substainteach cumastchain a chuirtear chun cinn sa togra seo a airithil. Déanfar amlinte
udaraithe le haghaidh trialacha clinicitla ilnaisitinta a ghiorra 6 106 14 go 75 14, bailiochtt
agus athbhreithniu eitice san aireamh. I gcas nach bhfuil aon iarraidh ar fhaisnéis chuig an
urraitheoir, laghdo6far na hamlinte le haghaidh tidaruithe trialacha clinicitila tosaigh 6 75 14 go
47 14 on trath a chuirfear iarratas isteach go dti an cinneadh. I bhfianaise an tsaineolais
eolaioch agus rialdla atd ag dul i méid maidir le tairgi iocshlainte ardteiripe, cuirfear deireadh
leis an 50 14 breise chun measunu a dhéanamh ar na tdirgi sin. Laghdofar an tréimhse
measunaithe le haghaidh modhnuithe substaintiala 6 96 14 go 47 14, agus beidh roghanna ann
le haghaidh modhnuithe substaintitila comhthreomhara. Mura bhfuil aon iarraidh ar thaisnéis
chuig an urraitheoir, laghdéfar na hamlinte chun measini a dhéanamh ar mhodhnuithe
substaintitula 6 64 14 go 33 14 on trath a chuirfear iarratas isteach go dti an cinneadh. Neartofar
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rol an Bhallstait tuairiscithe ionas go bhféadfaidh s¢ an measunu eolaioch, eitice agus rialala a
threort, rud a bhainfidh leas as iontaoibh fhrithphdirteach idir na Ballstait agus as spleachas ar
mheasinu an Bhallstait tuairiscithe. Cuirfear feabhas ar an gcumarsaid idir urraitheoiri agus
na Ballstdit le linn meastnuithe. Le priomh-shainchomhad aonair le haghaidh tdirgi
imscrudaitheacha, simpleofar trialacha clinicila ina n-tsaidtear an cdgas imscrudaitheach
céanna agus cuideofar le trialacha claruchdin a stiuradh agus le hiarratais ar udara
margaiochta a ullmhu san Eoraip. Tabharfar tuilleadh tacaiochta do shimplithe le haghaidh
trialacha clinicitla idirghabhala isle tri chatagoir nua trialacha clinicitla ‘idirghabhéla iosta’ a
thabhairt isteach. Cumasofar comhchuibhiu le teimpléid chomhchuibhithe shainordaitheacha
de chuid an Aontais. Saineofar proiseas meastinaithe aonair le haghaidh staidéir cumaisc lena
mbaineann imscrudi ar chogas in ¢€ineacht le gaireas leighis nd diagnodisic in vitro.
Comhchuibheofar an bunus dli chun sonrai pearsanta a phroisedil i dtrialacha clinicitla i
gcomhréir le ceanglais Rialachan (AE) 2016/679. Le ndsanna imeachta brostaithe agus
simplithe, cumasoéfar trialacha cliniciula ilnéisiunta a dhéanambh i ndail le héigeandalai slainte
poibli. Cothofar glacadh tsaid na gcoras inlteachta saorga agus digitiu i dtrialacha cliniciula.
Cruthofar boscai gainimh rialdla le haghaidh trialacha cliniciula chun cuir chuige nualacha a
thastail. Leasaitear larscribhinn I a ghabhann le Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 freisin chun
comhsheasmhacht a airithit leis na leasuithe ar Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 a
bheartaitear sa Rialachdn seo, maidir le catagéiri airithe tairgi iocshlainte imscrudaitheacha
ardteiripe ina bhfuil OGManna n¢ atd comhdhéanta diobh.

Leasuithe ar Rialachan (AE) 2019/6 (an Rialachdn maidir le Tairgi locshlainte Tréidliachta)

Ta laimhseail saolré agus modhnaithe nios casta ag tairgi iocshldinte tréidliachta bitheolaiocha
a dhiorthaitear 6 thoinsi beo, nd mar at4 ag cdgais a shintéisitear go ceimiceach. Le Rialachdn
(AE) 2019/6%, tugadh isteach modhnuithe nach gceanglaitear measinti ina leith chun an
t-ualach riarachdin a laghdu, rud a dhéanfar a bharrfheabhst a thuilleadh sa roinn seo gan
difear a dhéanamh do chailiocht, do shabhailteacht na d’éifeachtulacht. Chun an t-ualach
riarachdin a laghdu le haghaidh nudlaiochtai, forailtear leis an roinn seo nar cheart an
measunu ar thionchair tairgi iocshlainte tréidliachta ina bhfuil orgdnaigh ghéinmhodhnaithe ar
shlainte an duine agus ar an gcomhshaol a dhéanamh ach amhdin faoin Measint Riosca don
Chombhshaol de bhun Rialachan (AE) 2019/6, rud a bhaineann an ga atd le measunu faoi
reachtaiocht OGM an Aontais, agus oibleagaidi faoi Rialachan 2019/6 & n-atreisiti an trath
céanna. Soiléiritear leis an roinn freisin nach dtugtar na hainmhithe ar cuireadh coiredil orthu
na a dtairgi faoi raon feidhme reachtaiocht OGM an Aontais le tabhairt na dtairgi iocshlainte
tréidliachta. Cumhachtaitear an Coimisitn freisin ceanglais theicnitila in Iarscribhinn II a
ghabhann le Rialachdn 2019/6 a oiriini don dul chun cinn eolaioch agus teicniuil. Tairgi
iocshldinte tréidliachta a fhorbraitear tri bhithin proisis bhith-theicneolaiochta chun galair
zonoOiseacha a dhiagndisiti, a choéiredil n6 a chosc, t4 siad i dteideal bliain bhreise de
dheimhniu forliontach cosanta. Ar deireadh, tri bhoscai gainimh rialdla a thabhairt isteach le
haghaidh nudlaiocht sldinte ainmhithe, beifear in ann teicneolaiochtai, modhanna n¢ tairgi nua
a thastail, a mhargi n6 a uséaid faoi fhormhaoirseacht chomhréireach i gcas nach ann do
reachtaiocht shonrach de chuid an Aontais, rud a chothéidh nuélaiocht fhreagrach sa
tréidliacht

Leasuithe ar Rialachan (AE) 2024/795 (Rialachan STEP)

88 Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le tairgi

iocshlainte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (Téacs atd abhartha maidir le LEE),
IO L 4, 7.1.2019, 1gh. 43-167. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j
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Leis an bhforail seo, tugtar isteach leasuithe ar Rialachan (AE) 2024/795 chun a bhunu go
measfar go rannchuidionn tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte, lena
n-airitear tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair a aithnitear 1
gcomhréir leis an Rialachan seo, le cusp6iri STEP dé dtagraitear in Airteagal 2, mir 1, pointe
(a)(iii) n6 pointe (b), de Rialachan STEP, de réir mar is iomchui.

Leasu ar Rialachan (AE) 2024/1938 (SoHO)

Is priomhcholin bith-theicneolaiochta iad substainti de bhunis daonna (SoHO) toisc go
bhféadfaidh siad a bheith ina n-abhair thosaigh le haghaidh tairgi iocshlainte nualacha. Tugtar
isteach leis an roinn seo bosca gainimh rialdla i gcreat SOHO. Cumasaitear leis rochtain ar
theiripi agus ar thairgi ata an-nualach ach ata dushldnach 6 thaobh rialdla de, agus léargais a
nginivint an trath céanna lena bhféadfar bonn eolais a chur faoi chreatai rialdla a thabhairt
cothrom le data, lena n-airitheofar go leanfaidh siad de bheith solubtha, oiriinaitheach agus
oiriunach don theidhm i bhfianaise dul chun cinn eolaioch agus teicneolaioch atid ag teacht
chun cinn.

Caibidil X — Foralacha criochnaitheacha

Ta fordlacha sa Chaibidil seo maidir le (i) faireachan; (ii) tarmligean cumhachta; (ii1) nos
imeachta coiste; (iv) oibleagaid ar an gCoimisiin tuarascélacha trathrialta a ullmha do
Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle chun meastoireacht a dhéanamh ar an Rialachan
seo; (v) laimhseail faisnéise rinda, agus teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm.
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2025/0406 (COD)
Togra le haghaidh
RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

maidir le creat beart a bhunu chun earnalacha bith-theicneolaiochta agus

bithmhonaraiochta an Aontais a neartu go hairithe i réimse na slainte agus lena
leasaitear Rialachain (CE) Uimh. 178/2002, (CE) Uimh. 1394/2007, (AE) Uimh.

536/2014, (AE) 2019/6, (AE) 2024/795 agus (AE) 2024/1938 (an Gniomh Eorpach um an

mBith-theicneolaiocht)

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe
Airteagail 114, 168(4) agus 173(3) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis déibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiunta,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigiun,

Ag gniomhu doibh i gcomhréir leis an ngnathnos imeachta reachtach,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

2)

€)

Is teicneolaiocht straitéiseach i an bhith-theicneolaiocht ata larnach d’iomaiochas,
d’uathriail strait¢iseach agus do cheannaireacht nualaiochta an Aontais. Ta
feidhmeanna aici 1 roinnt earnalacha, agus suntasacht i réimse na sldinte. In 2021 ba ¢
an tAontas an dara rannchuiditheoir is mo6 le luach domhanda na mbith-
theicneolaiochtai. Idir 2008 agus 2018 d’fhds an tionscal bith-theicneolaiochta san
Aontas nios m6 néa dha oiread nios taptila n4 an geilleagar foriomlan, rud a d’thag go
bhfuil sé ar cheann de na tionscail nudlacha is mo fas san Aontas. Leis an mbith-
theicneolaiocht slainte go sonrach, rannchuiditear os cionn 80 % le luach an
mhargaidh fhoriomldin bith-theicneolaiochta agus is priomhspreagadh i do thionscal
nudlach leighis an lae inniu. Cogais bhitheolaiocha, lena n-diritear leigheasanna
bithchosula, is ea 40 % de dhiolachéin chdgaisiochta fhoriomldna san Aontas.

Cé go n-aithnitear ¢ ar fud an domhain mar gheall ar a bharrfheabhas eolaiochta, ta
dushlain struchtaracha fo6s roimh an Aontas maidir le taighde agus nudlaiocht
urscothach a aistric ina bhforbairt, tastdil, monar agus cur in usaid bith-
theicneolaiochta ar mhorscala. Mar thoradh air sin, ta4 acmhainneacht mhor na
bhfeidhmeanna bith-theicneolaiochta 1 roinnt earndlacha chun rannchuidiu le
moérdhashlain  shochaiocha, chun geilleagar an Aontais a nuachéirit agus chun
uathriail straitéiseach agus slandail an Aontais a neartu fos tearcshaothraithe den chuid
is mo.

Is ¢ is ctis leis sin go hairithe rochtain theoranta ar chaipiteal riosca agus ar thoinsi
eile cistiuchdin, ganntanais scileanna laistigh den mhargadh inmheénach, proisis
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“4)

©)

(6)

(7)

(8)

cheadaithe mhalla lena gcuirtear bac ar chur in usaid trathuil tionscadal agus
tionscnamh arb ¢ is aidhm doibh nuélaiochtai bith-theicneolaiochta a thabhairt chuig
an margadh, mar aon le creatai rialala ilroinnte ata casta uaireanta.

Chun aghaidh a thabhairt ar an mbearna iomaiochais sin, ba cheart ¢ a bheith d’aidhm
ag an Rialachan seo feabhas a chur ar fheidhmiti an mhargaidh inmheanaigh tri chreat
a bhunt chun iomaiochas na hearnala bith-theicneolaiochta sldinte a nearta 6 thaighde
agus nudlaiocht go tadirgeadh, na dalai a chrutha chun taighde a dhéanamh ar
nudlaiochtai, tairgi agus seirbhisi bith-theicneolaiochta sldinte agus iad a thorbairt, a
chur ar mhargadh an Aontais go trathuil agus a thairgeadh, lena n-airitear tri chreatai
reachtacha an Aontais a shimplit agus a chuichoiriu, agus ardchaighdedin & gcosaint
an trath céanna maidir le slainte an duine agus slainte ainmhithe, othair, an comhshaol,
eitic, cailiocht, sabhailteacht bia agus beatha agus bithshlandail a chosaint.

I bhfianaise thabhacht na bith-theicneolaiochta slainte i measc feidhmeanna eile na
bith-theicneolaiochta d4 dtagraitear in aithris (1), is iomchui go ndiritear leis an
Rialachan seo ar ghné slainte na bith-theicneolaiochta agus go leagtar amach leis
bearta sonracha ina leith. Chun éifeachtacht an Rialachain seo a airithii, ba cheart a
raon feidhme a leathnu chun bith-theicneolaiocht sldinte a chumhdach ar bhealach
cuimsitheach agus an tslainte a chumhdach de réir bhri leathan Airteagal 168 CFAE
maidir le cosaint na slainte poibli.

Cuirtear 1 dtabhacht le hAirteagal 168(1) CFAE go bhfuil ardleibhéal cosanta do
shlainte an duine le hairithit agus beartais agus gniomhaiochtai uile an Aontais &
sainiu agus a geur chun feidhme. Soiléiritear le hAirteagal 168(4) CFAE go saothrofar
an cuspoir sin, i measc nithe eile, tri bhearta lena socrofar ardchaighdeain chailiochta
agus sabhailteachta do thairgi iocshlainte agus d'theisti miochaine, agus d’orgain agus
substainti de bhunis daonna, d’thuil agus do dhiorthaigh fola, tar bearta iad a
bhaineann le réimsi na tréidliachta agus na fiteaslaintiochta a bhfuil s¢ mar chuspoir
direach acu an tsldinte phoibli a chosaint.

Da réir sin, agus 1 gcomhréir leis an gcur chuige Aon Sldinte Amhain, arb € is aidhm
do slainte daoine, ainmhithe agus éiceachdras a chothroml agus a bharrtheabhsu ar
bhealach cuimsitheach inbhuanaithe!, ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachan seo
maidir le bith-theicneolaiocht sldinte, a thuigtear mar chur i bhfeidhm na bith-
theicneolaiochta 1 réimsi leighis an duine, tréidliachta, cogaisiochta agus
fiteashlaintiochta chun tairgi agus seirbhisi bith-theicneolaiochta a fthorbairt. Ba cheart
feidhm a bheith ag an Rialachdn maidir lena saolré iomlan, lena n-airitear
gniomhaiochtai gaolmhara taighde, rochtana cistithe, forbartha, nudlaiochta, tastéla,
bailiochtaithe, monaraithe, cur ar an margadh agus usaide.

D’fhonn éifeachtacht, comhsheasmhacht agus aontacht roinnt de na gniomhartha dli ar
cheart 1ad a leasu leis an Rialachan seo a airithitl chun iomaiochas an Aontais sa bhith-
theicneolaiocht a chothtl, ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo freisin i
gcasanna airithe maidir le tdirgi agus gniomhaiochtai seachas tairgi agus
gniomhaiochtai bith-theicneolaiochta, ionas nach gcruthofar tacair éagstla rialacha
maidir le tairgi agus gniomhaiochtai bith-theicneolaiochta agus neamh-bhith-
theicneolaiochta. Is amhlaidh atd go hairithe i réimse na slainte i gcas reachtaiocht an

An Coimisiun Eorpach: Grupa Priomhchombhairleoiri Eolaiochta agus an Ard-Stiurthéireacht um
Thaighde agus Nudlaiocht, One Health governance in the European Union [Rialachas Aon Slainte
Amhdin san  Aontas FEorpach], Oifig Foilseachdn an  Aontais Eorpaigh, 2024,
https://data.europa.eu/doi/10.2777/8697309.
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)

(10)

(11)

Aontais maidir le trialacha clinicitla, agus i1 réimse na sabhailteachta bia agus beatha i
gcés Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?.

Ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo gan dochar don chreat dlithiuil
comhchuibhithe maidir leis an intleacht shaorga (IS) a fhorbairt, a chur ar an margadh,
a chur 1 seirbhis agus a usaid, a leagtar sios le Rialachan (AE) 2024/16891689 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle>.

Nior cheart don Rialachan seo difear a dhéanamh do chur i bhfeidhm Threoir
2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle* maidir le cosaint ainmhithe
a usaidtear chun crioch eolaioch na do chur i bhfeidhm Rialachédn (CE) 2006/1907 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle®.

Ta tionscnaimh eile glactha ag an Aontas chun iomaiochas earndlacha airithe de
gheilleagar an Aontais a neartu. I ndail leis an méid sin, diritear le Rialachan (AE)
2024/1735 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle® ar theicneolaiochtai ata glan
agus tiosach ar acmhainni lena n-airitear, go hdirithe, teicneolaiochtai glan-nialasachta.
Leis an Rialachan sin, bunaitear creat chun rochtain an Aontais ar sholathar slan
inbhuanaithe teicneolaiochtai glan-nialasachta a liostaitear in Airteagal 4 de a airithiu.
Airitear leis na teicneolajochtai sin teicneolaiochtai inbhuanaithe bithghdis agus
bithmheatain agus réitigh bith-theicneolaiochta aerdide agus fuinnimh. Mar sin féin,
mar a aithnitear le Rialachdn (AE) 2024/795 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle’, ta feidhmeanna ag bith-theicneolaiochtai lasmuigh de na teicneolaiochtai
atd glan agus tiosach ar acmhainni. Is iomchui, da bhri sin, go mbeidh feidhm ag an
Rialachan seo gan dochar d’fhordlacha Rialachan (AE) 2024/1735 maidir le

Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 28 Eanair 2002 lena
leagtar sios prionsabail agus ceanglais ghinearalta dhli an bhia, lena mbunaitear an tUdaras Eorpach um
Shabhailteacht Bhia agus lena leagtar sios nosanna imeachta i dtaca le sabhailteacht bia 10 L 31,
1.2.2002, Ich. 1. ELI:http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j.

Rialachan (AE) 2024/1689 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 13 Meitheamh 2024 lena
leagtar sios rialacha comhchuibhithe maidir leis an intleacht shaorga agus lena leasaitear Rialachain
(CE) Uimh. 300/2008, (AE) Uimh. 167/2013, (AE) Uimh. 168/2013, (AE) 2018/858, (AE) 2018/1139
agus (AE) 2019/2144 agus Treoracha 2014/90/AE, (AE) 2016/797 agus (AE) 2020/1828 (an Gniomh
um an Intleacht Shaorga) (I0 L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).
Téacs comhdhluite: Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 22 Mean
Fombhair 2010 maidir le cosaint ainmhithe a Gsaidtear chun criocha eolaiocha (Téacs ata abhartha maidir
le LEE). ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/2019-06-26

Téacs comhdhluite: Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
18 Nollaig 2006 maidir le Clari, Meastoireacht, Udarti agus Srianadh Ceimicean (REACH), lena
mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach Ceimicean, lena leasaitear Treoir 1999/45/CE, agus lena
n-aisghairtear Rialachan (CEE) Uimh. 793/93 6n gCombhairle agus Rialachan (CE) Uimh. 1488/94 6n
gCoimisitiin chomh maith le Treoir 76/769/CEE 6n gComhairle agus Treoracha 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CE agus 2000/21/CE 6n gCoimisitn (Téacs ata abhartha maidir le LEE). ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1907/2025-09-01.

Rialachan (AE) 2024/1735 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 13 Meitheamh 2024 maidir
le creat beart a bhunu chun éiceachdoras monaraiochta teicneolaiochta glan-nialasachta na hEorpa a
neart agus lena leasaitear Rialachan (AE) 2018/1724 (Téacs ata abhartha maidir le LEE), IO L 1735
28.6.2024, Ich. 1. ELI:http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1735/0j.

Rialachan (AE) 2024/795 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 29 Feabhra 2024 lena
mbunaitear an tArdan um Theicneolaiochtai Straitéiseacha don Eoraip (STEP), agus lena leasaitear
Treoir 2003/87/CE agus Rialachain (AE) 2021/1058, (AE)2021/1056, (AE)2021/1057, (AE)
Uimh. 1303/2013, (AE) Uimh. 223/2014, (AE) 2021/1060, (AE)2021/523, (AE)2021/695,
(AE) 2021/697 agus (AE)2021/241, 10 L, 2024/795, 29.2.2024 (10 L, 2024/795, 29.2.2024.
ELI:http://data.europa.cu/eli/reg/2024/795/07).
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teicneolaiochtai inbhuanaithe bithghais agus bithmheatain agus réitigh bith-
theicneolaiochta aeraide agus fuinnimh.

Ba cheart do thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte fénamh mar
ionstraimi spriocdhirithe chun intheistiochtai poibli agus priobhdideacha a shlégadh tri
ghniomhaiocht chomhordaithe idir an tAontas, na Ballstait, an tionscal, an pobal
taighde agus gniomhaithe dbhartha eile. Ba cheart déibh rannchuidiu le cuspdiri bith-
theicneolaiochta an Aontais, tri acmhainneacht thionsclaioch agus slabhrai luacha a
neartq, tri chur go mor le bonneagair chriticitla taighde agus teicneolaiochta, tri dhlus
a chur leis an nudlaiocht agus le cur in usdid na teicneolaiochta ambhail
Modheolaiochtai an Chur Chuige Nua, n6 ardsonrai agus ardain dhigiteacha. Da réir
sin, ba cheart foralacha a leagan sios leis an Rialachan seo maidir leis an aitheantas
agus an tacaiocht a thabharfaidh na Ballstait do thionscadail den sort sin agus ba cheart
critéir a bhunu maidir leis an aitheantas sin. D’thonn an cur chun feidhme a ¢asct agus
cur chuige comhsheasmhach a irithiu ar fud an Aontais, d’théadfadh an Coimisitin
treoraiocht a eisitint maidir le cur i bhfeidhm na gcritéar sin. D4 n-aithneofai
tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte, sholathrofai tairbhi soiléire do
na gnoélachtai is nudlai tri cheadu a luathu, tri ualach riarachdin a laghdu, tri theabhas a
chur ar dheimhneacht dhlithitil agus tri rochtain ar thacaiocht airgeadais a éascu.
Neartofai leis, da bhri sin, a n-acmhainneacht nualaiochtai bith-theicneolaiochta a
mhéadu nios tapula. I gcds na n-udaras, déantar comhordu a chuichoéirit leis an gereat,
seachnaitear dublail meastinuithe, agus tacaitear le cinnteoireacht chomhsheasmhach
¢ifeachtuil.

Le modheolaiochtai an chur chuige nua a chuirtear i bhfeidhm maidir le taighde
bitheolaioch, luath-thionnachtain, forbairt réamhchliniciuil, agus tastail rialdla agus
cailiochta tairgi iocshlainte agus teicneolaiochtai leighis, d’fhéadfai sonrai eolaiocha
agus teicneolaiocha a ghinitint atd inchompardide leis na sonrai a fhaightear tri na
modhanna caighdeanacha atd ann faoi lathair, n6é 1 gcdsanna airithe, atd nios faisnéisi
agus a ghintear ar bhealach nios mire na na sonrai sin. Rannchuideofar leis an
mbuntaiste a leanann as sin leis an éiceachdras nudlaiochta a nearti agus le
hiomaiochas Eorpach feabhsaithe sa bhith-theicneolaiocht.

T4 sé d’acmhainn ag tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte airithe
rannchuidit le cuspoéiri an Aontais sa bhith-theicneolaiocht ar bhealach at4 sistéamach
agus a d’fhéadfadh éifeacht iolraitheora a bheith aige. Gniomhaionn tionscadail den
sort sin mar spreagthai don chomhar idir an saol acaduil, an tionscal agus udarais
phoibli, agus d’théadfaidis fénamh mar ancairi do bhraisli bith-theicneolaiochta
réigiinacha agus d’éiceachorais nualaiochta 6 Bhallstat go chéile. Is 1€éir on taithi a
fuarthas 1 roinnt Ballstat go bhféadfaidh tionscadail den sort sin cumas tionsclaioch a
mhéadu go tapa, intheistiocht a mhealladh agus seasamh an Aontais i slabhrai luacha
domhanda a neartd. Da réir sin, ba cheart don Choimisiin tionscadail den sort sin a
aithint mar thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair agus
d’théadfai aird ar leith a thabhairt orthu maidir le cistii 6n Aontas, rochtain tosaiochta
ar thacaiocht riarachédin agus nosanna imeachta meara ar leibhéal na mBallstat. A
mhéid a bhaineann le cistiti naisitinta na dtionscadal sin, déantar forail le Rialachan
(AE) 2024/795% maidir le bearta chun tacu le teicneolaiochtai straitéiseacha criticitila

Rialachdn (AE) 2024/795 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 29 Feabhra 2024 lena
mbunaitear an tArddn um Theicneolaiochtai Straitéiseacha don Eoraip (STEP), agus lena leasaitear
Treoir 2003/87/CE agus Rialachdin (AE) 2021/1058, (AE) 2021/1056, (AE) 2021/1057, (AE)
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agus teicneolaiochtai straitéiseacha ata ag teacht chun cinn agus lena slabhrai luacha
faoi seach laistigh de chlair a chuirtear chun feidhme faoi bhainistiocht chomhroinnte.
Leasaitear leis an Rialachdn sin bunghniomhartha roinnt cisti bainistiochta
comhroinnte, is iad sin, Rialachain (AE) 2021/1056°, (AE) 2021/1057'° agus (AE)
2021/1058 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle'!, chun é a chur ar a gcumas
do na Ballstait a gclair naisiinta agus réigiinacha a stiiradh i dtreo infheistiochtai i
dteicneolaiochtai criticiula, lena n-airitear bith-theicneolaiochtai. Gan dochar do na
rialacha is infheidhme lena rialaitear gach ionstraim chistiuchdin den sort sin, agus i
gcomhréir leis na rialacha is infheidhme maidir leis an statchabhair, féadfar an cur
chuige sin a chur i bhfeidhm, d4 bhri sin, maidir le tionscadail straitéiseacha bith-
theicneolaiochta sldinte ardtionchair, a mheastar, i gcomhréir leis an Rialachan seo, go
rannchuiditear leo le cuspdiri STEP.

Ta tabhacht straitéiseach na bith-theicneolaiochta d’iomaiochas na hEorpa suite
cheana féin, lena n-airitear trid an gCiste Eorpach um Iomaiochas (CEI) at4 beartaithe
do thréimhse 2028-2034 an Chreata Airgeadais Ilbhlianttil (CAI), lena n-airitear iont
tiomnaithe ‘Sldinte, Bith-theicneolaiocht, Talmhaiocht agus Bithgheilleagar’. Moltar
le Tuarascdil Draghi maidir le Todhchai Iomaiochas na hEorpa!? gur cheart don
Aontas acmhainni a dhirit ar lion teoranta ionad barr feabhais den chéad scoth sna
heolaiochtai beatha agus sa bhith-theicneolaiocht. T4 sé d’acmhainn ag tionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair cur leis an dirit iarrachtai sin
agus a bheith ina n-uirlis chun Gséid théinteach a bhaint as acmhainni 1 dtréimhse CAI
2028-2034, chun cuidiu leis an Aontas a chur i measc na bpriomhréigitin don bhith-
theicneolaiocht. Ba cheart samplai de chatagoéiri tionscadal ardtionchair den sort sin
agus critéir shonracha maidir lena n-aithint ag an gCoimisiun a bhunt. I measc na
gcatag6iri sin, ba cheart priomhrdl a bheith ag tionscadail straitéiseacha bith-
theicneolaiochta sldinte ardtionchair i bhfoirm luasairi forbartha bith-theicneolaiochta
lena solathraitear, 1 measc nithe eile, saoraidi iontaofa tastala n6 taispeana lena
macasamhlaitear fiorphroisis bhithmhonaraiochta, chun barrfheabhas eolaiochta na
hEorpa a aistrit go hacmhainneacht thionsclaioch thairgitil. Tri threalamh agus
saineolas ardfhorbartha a chomhthiomsi agus rochtain bunaithe ar chritéir a
thairiscint, lena n-diritear d’fhiontair bheaga agus mhednmhéide, do ghnodlachtai
nuathionscanta agus do ghnolachtai ata ag méadu, ba cheart do thionscadail den sort
sin dibailt iarrachtai a laghdu, bacainni iontrala a islit, agus na scileanna speisialaithe
1s ga don bhithmhonaraiocht ardthorbartha a chothu. Ar an gcaoi chéanna, ba cheart do
thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair i bhfoirm ionaid
barr feabhais le haghaidh ardteiripi, lena n-airitear le haghaidh tairgi iocshlainte
ardteiripe, cumais taighde, eolaiochta rialdla agus mhonaraiochta a chomhcheangal,

Uimh. 1303/2013, (AE) Uimh. 223/2014, (AE) 2021/1060, (AE) 2021/523, (AE) 2021/695, (AE)
2021/697 agus (AE) 2021/241, ELI: .

Rialachan (AE) 2021/1056 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 24 Meitheamh 2021 lena
mbunaitear an Ciste um Aistria Coir (IO L 231, 30.6.2021, Ich. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1056/0j).

Rialachan (AE) 2021/1057 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 24 Meitheamh 2021 lena
mbunaitear Ciste Soisialta na hEorpa Plus (CSE+) agus lena n-aisghairtear Rialachan (AE)
Uimh. 1296/2013 (I0 L 231, 30.6.2021, Ich. 21, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1057/0j).
Rialachan (AE) 2021/1058 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 24 Meitheamh 2021 maidir
le Ciste Forbraiochta Réigiunai na hEorpa agus an Ciste Comhthathaithe (IO L 231, 30.6.2021, Ich. 60,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/1058/0j).

Draghi, Mario. Tuarascdil maidir le todhchai iomaiochas na hEorpa: Straitéis iomaiochais don Eoraip,
an Coimisiun Eorpach, an 9 Meén Fémhair 2024.
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rud a chumaso6idh forbairt nios tapula, nios sabhailte agus nios éifeachtula teiripi
nudlacha. Nuair a bhionn siad nasctha le bonneagair dhigiteacha agus sonrai, ba cheart
an acmhainneacht a bheith acu dlas a chur le haistria cliniciuil, feabhas a chur ar rialt
cailiochta agus rochtain othar ar fud an Aontais a éascu.

Chun na tairbhi uile-Aontais a uasmhéadu a bhaineann le hinfheistiochtai a dhéantar 1
dtionscadail né in eintitis a oibrionn bonneagair, saoraidi agus seirbhisi a fhaigheann
tacaiocht agus ata bunaithe n6 aitheanta i gcomhréir leis an Rialachadn seo, ba cheart do
thionscadail no d’eintitis den sort sin rochtain oscailte, neamh-idirdhealaitheach agus
thrédhearcach ata bunaithe ar chritéir a sholathar d’usaideoiri 6 na Ballstait uile, lena
n-airitear institinidi acadula, gnothais thionsclaiocha, agus aird ar leith & tabhairt ar
FBManna, gnolachtai nuathionscanta, gnélachtai atd ag méadi agus comhlachtai
taighde poibli. Ba cheart na coinniollacha rochtana a bheith comhréireach agus coéir
chothrom a airithi 1 measc usaideoiri, agus cuspoOiri agus a gcur san aireamh
acmhainneacht gach bonneagair, an gé atd le deiseanna comhionanna a ratht do
FBManna, gnodlachtai nuathionscanta, gnolachtai atd ag méadu agus gniomhaithe
taighde, agus coimirci iomchui chun slandéil, rundacht, maoin intleachtiil agus
leasanna sldndéla eacnamaiche a chosaint.

Braitheann cur chun feidhme éifeachtach na gcuspoiri a shaothraitear sa Rialachan seo
ar dhea-rialachas agus ar chomhphairtiocht idir na gniomhaithe uile ar na leibhéil
chriochacha abhartha agus na gniomhaithe socheacnamaiocha. Go hairithe, tionscadail
straitéiseacha bhith-theicneolaiochta arb ¢ is aidhm doéibh dirit ar ghanntanais
tallainne agus scileanna atd rithabhachtach chun tact le tionscail bhith-
theicneolaiochta agus bhithmhonaraiochta agus chun a dirithic go mbeidh lucht
saothair ann a bheidh in ann tact leis an nualaiocht, le méadu tionsclaioch agus leis an
iomaiochas fadtéarmach, ba cheart iad a dhearadh agus a thorbairt le rannphairtiocht
iomlan na gcomhphdirtithe sdisialta dbhartha. T4 an rannphairtiocht ghniomhach sin
fior-riachtanach chun a airithit go dtabharfar aghaidh ar impleachtai soéisialta 6n tus
agus chun nualaiocht fthreagrach a chothu.

Le Treoir (AE) 2022/2555 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!?, leagtar sios
oibleagaidi le haghaidh eintitis thior-riachtanacha agus thabhachtacha chun ardleibhéal
coiteann cibearshlandala a airithil ar fud an Aontais, lena n-airitear ceanglais maidir le
bainistil riosca, tuairiscitl teagmhas agus cosaint céras gréasan agus faisnéise. D4 bhri
sin, ba cheart d’eintitis a bhunaitear né a dtacaitear leo faoin Rialachan seo agus a
thagann faoi raon feidhme Threoir (AE) 2022/2555 na ceanglais a leagtar amach sa
Treoir sin a chomhlionadh.

Chun slandail, ord poibli agus leasanna straitéiseacha an Aontais a chosaint, ba cheart
rochtain ar bhonneagair bhith-theicneolaiochta agus ar thacair sonrai de thionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte agus ar thionscadail strait€iseacha bith-
theicneolaiochta slainte ardtionchair a aithnitear 1 gcomhréir leis an Rialachan seo agus
a fthaigheann cistiti 1 gcomhréir le clair an Aontais, 1 ndail leis na bonneagair n6 na
tacair sonrai sin, a riali leis na rialacha a bhunaitear sna cldir sin. Tugtar aghaidh leis
sin ar na rioscai a bhaineann le haistrit neamhdhleathach teicneolaiochta, cur isteach
naimhdeach n6 spleachas straitéiseach.

Treoir (AE) 2022/2555 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gcomhairle an 14 Nollaig 2022 maidir le
bearta le haghaidh ardleibhéal comhchoiteann cibearshlandéla ar fud an Aontais, lena leasaitear
Rialachdn (AE) Uimh. 910/2014 agus Treoir (AE) 2018/1972, agus lena n-aisghairtear Treoir (AE)
2016/1148 (an Dara Treoir NIS), 1o L 333, 27.12.2022, Ich. 80.
ELILhttp://data.europa.eu/eli/dir/2022/2555/0j.
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Chun bonn fianaise a sholathar le haghaidh ghniomhaiocht an Aontais amach anseo
chun na hearndlacha bith-theicneolaiochta agus bithmhonaraiochta a neartd a
thuilleadh, ba cheart don Choimisiin mapail straitéiseach ¢&iceachdras bith-
theicneolaiochta an Aontais a dhéanamh. Leis an mapail sin, ba cheart anailis a
dhéanamh ar acmhainneachtai, bonneagair agus saordidi tionsclaiocha atd 4bhartha
don taighde, forbairt, tastdil agus monaru bith-theicneolaiochta, agus measinu a
dhéanamh ar thosca a dhéanann difear do chumas an Aontais infheistiocht sa
bhithmhonaraiocht a mhealladh agus a choinnedil, lena n-airitear rochtain ar chaipiteal
poibli agus priobhdideach atd fulangach 6 thaobh riosca de thar gach céim den
timthriall ~ nualaiochta,  braisli  bith-theicneolaiochta  agus  éiceachorais
bhithmhonaraiochta a thorbairt agus a chomhordu ar fud an Aontais, agus measinu a
dhéanamh ar dhtishlain agus ar riachtanais i dtéarmai an lucht saothair.

Agus aitheantas 4 thabhairt do rdl claochlaitheach sonrai agus inlteachta saorga i
réimse na bith-theicneolaiochta agus na bithmhonaraiochta, ba cheart measini a
dhéanamh leis an mapail sin freisin ar rochtain ar shonrai, ar acmhainneacht
riomhaireachta agus ar bhonneagar digiteach don earnail bith-theicneolaiochta sldinte
agus bearta a shainaithint chun nudlaiocht fhreagrach bith-theicneolaiochta IS-
chumasaithe a chothi mar aon le bearta féideartha chun rioscai gaolmhara a mhaolu,
lena gcuirfear le hanailisi a rinneadh 1 gcomhthéacs tionscnamh de chuid an Aontais
atd ann cheana amhail an Spas Eorpach Sonrai Slainte!*, an Straitéis um chur i
bhfeidhm na hintleachta Saorga'’, an Straitéis um Aontas Sonrai'®, an Plean
Gniomhaiochta um Mér-Roinn na hintleachta Saorga!” agus an Straitéis Eorpach um
an Intleacht Shaorga san Eolaiocht'®. D’thonn comhar iomchui leis na Ballstait a
airithia agus an usaid a bhaintear eolas agus saineolas abhartha até ar fail ar leibhéal an
Aontais a bharrfheabhsti, ba cheart don Choimisiin an mhapail sin a dhéanamh 1
gcomhar le gniomhaireachtai agus comhlachtai dbhartha an Aontais, lena n-airitear, i
gcés inarb abhartha, an Bord um an Intleacht Shaorga a bhunaitear faoi Rialachan
(AE) 2024/1689, agus le Grupa Stitirtha AE um an mBith-theicneolaiocht Slainte (‘an
Grapa Stitrtha’) a bhunaitear i gcomhréir leis an Rialachan seo, chun a chur chun
feidhme a ¢€ascti, chun comhairle a sholathar don Choimisitin agus do na Ballstait,
agus chun gniomhaiocht chomhordaithe a airithii, go hairithe maidir le tionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte agus tionscadail straitéiseacha bith-
theicneolaiochta sldinte ardtionchair.

Chun proiseas trédhearcach comhleantinach éifeachttil a airithit chun tionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte a shainaithint, ba cheart do gach Ballstat
udaras inniail a ainmnit a bheidh freagrach as measunt agus fiord a dhéanamh 1
dtaobh an gcomhlionann tionscadal na coinniollacha a leagtar amach sa Rialachan seo

Rialachan (AE) 2025/327 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Feabhra 2025 maidir leis
an Spas Eorpach Sonrai Sldinte agus lena leasaitear Treoir 2011/24/AE agus Rialachan (AE) 2024/2847
(OJ L, 2025/327, 5.3.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/0j).

Teachtaireacht 6n gCoimisiin chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle, chuig Coiste
Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa agus chuig Coiste na Réigitn: An Straitéis um chur i bhfeidhm
na hintleachta Saorga, COM(2025) 723 final an 8 Deireadh Fombhair 2025.

16 Teachtaireacht 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa agus chuig an gComhairle, Straitéis
um Aontas Sonrai: Sonrai a dhighlasail le haghaidh IS, COM(2025) 835 final an 19 Samhain 2025.
https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection/document/114523

Teachtaireacht 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gComhairle, chuig Coiste
Eacnamaioch agus Sdisialta na hEorpa agus chuig Coiste na Réigiun: Straitéis Eorpach um an Intleacht
Shaorga san Eolaiocht: An bealach a réiteach don Acmhainn d’Eolaiocht na hintleachta Saorga san
Eoraip, COM(2025) 724 final an 8 Deireadh Fomhair 2025.
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chun ¢ a aithint mar thionscadal straitéiseach bith-theicneolaiochta slainte. Ba cheart
don udaras ainmnithe an meastna a dhéanamh tri phrdiseas cothrom trédhearcach ata
faoi cheangal ama. I gcds ina gcinntear go gcomhlionann tionscadal na coinniollacha
maidir le haitheantas mar thionscadal straitéiseach bith-theicneolaiochta, ba cheart don
udaras ainmnithe cinneadh foirmiuil aitheantais a eisiuint.

I bhfianaise a n-abharthachta sistéamai agus trasteorann agus na dtairbhi a bhaineann
lena stadas mar thionscadal straitéiseach bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair, ba
cheart tionscadail den sort sin a aithint tri phrdiseas dhé shraith, ina mbeadh udarais a
ainmnionn na Ballstait chun na criche sin agus an Coimisiun rannphairteach. Ba cheart
do na hudardis sin na hiarratais a mheasini agus na hiarratais agus a measunu a
tharchur chuig an gCoimisiin d’thonn cinneadh 6n gCoimisiin a ghlacadh. Leis an
bproiseas dhé shraith sin, ba cheart a airithia go mbeidh na tionscadail sin faoi réir
fiora breise ar leibhéal an Aontais agus go dtairbheoidh siad de chaighdeain
chomhsheasmhacha aitheantais ar fud an Aontais. D’fhonn athbhreithnit piarai,
comhar leis na Ballstait agus cur chun feidhme comhleantinach ar fud an Aontais a
airithia, ba cheart don Choimisiun, agus a chinneadh 4 ghlacadh aige, tuairimi Ghrapa
Stitirtha AE um an mBith-theicneolaiocht Slainte a bhunaitear leis an Rialachan seo a
chur san direamh.

D’thonn ailiniti éifeachttil a chumasu idir nésanna imeachta cistiuchdin an Aontais
agus cuspoiri an Rialachdin seo maidir leis an tacaiocht do thionscadail straitéiseacha
bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair, agus chun a airithic go bhféadfaidh
tionscadail a bhfuil an breisluach AE is airde acu tairbhit go mear de thacaiocht
tosaiochta, agus go n-aithneofar tionscadail den sort sin tri chinneadh 6n gCoimisiun,
d’fhéadfadh an fhéidearthacht a bheith ag an gCoimisiun tionscadail den sort sin a
aithint freisin i gcomhthéacs glaonna ar thograi a sheoltar faoi chléir chistiichéin
abhartha an Aontais.

Chun mais chriticitiil a bhaint amach agus chun a airithit go mbeidh tairbhi nios
leithne ag baint le hinfheistiochtai straitéiseacha, lena gcruthofar éifeachtai seach-
iarmharta dearfacha lena dtreiseofar iomaiochas, lionru agus comhar an Aontais i
measc tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte, tionscadail straitéiseacha
bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair, eagraiochtai taighde, braisli tionsclaiocha
agus gniomhaithe abhartha eile thar theorainneacha, ba cheart don Choimisitn agus do
na Ballstéit iad a chur chun cinn agus a €ascu, d’thonn cuiditl le hacmhainni agus
saoraidi naisiunta agus de chuid an Aontais a chomhthiomsu, forbairt bonneagar idir-
inoibritheach agus ardan digiteach a chur chun cinn agus aistria eolais a éascl.. Ba
cheart an comhar sin a bheith 1 gcomhréir le dli iomaiochta an Aontais.

Ba cheart don lionra agus don chombhar sin lionrai atd ann cheana a chomhthathu,
oibritl 1 gcomhar leo no tégail orthu, ar lionrai iad a eascraionn as tionscnaimh eile de
chuid an Aontais ata abhartha don bhith-theicneolaiocht, lena n-airitear iad siud a
oibrionn faoin Ardan Comhair do Bhraisli Fiontar Eorpacha, faoin gComhghuailliocht
um Braisli Eorpacha, faoi lionrai a fhaigheann tacaiocht faoin gclar Fis Eorpach, faoi
na Comhphairtiochtai um Speisialtoireacht Chliste, agus faoin Lionra Eorpach
d’Tonaid Barr Feabhais i dTairgi focshlainte Ardteiripe a d’fhogair an Coimisiun sa
Straitéis um Eolaiochtai Beatha na hEorpa!®, sna Lionrai Tagartha Eorpacha mar a

19 Teachtaireacht 6n gCoimisitin chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle, chuig Coiste

Eacnamaioch agus Soéisialta na hEorpa agus chuig Coiste na Réigiun, Straitéis um Eolaiochtai Beatha
na hEorpa: Roghnaigh an Eoraip do na heolaiochtai beatha — Straitéis chun an tAontas Eorpach a
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shainmhinitear i dTreoir 2011/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?’
agus i Lionra an Aontais d’lonaid Chuimsitheacha Ailse a fograiodh i bPlean Séraithe
Ailse na hEorpa?!. Ba cheart ¢ a bheith d’aidhm ag an gcombhar sin sineirgi a threisit,
rochtain ar chistiti réigitnach agus ar chistiti ar leibhéal an Aontais a éascu, agus
comhordu na n-éiceachoras nudlaiochta a bhaineann leis an mbith-theicneolaiocht a
theabhst ar fud an Aontais.

Chun castacht a laghda agus éifeachtilacht, trédhearcacht agus comhsheasmhacht a
mhéadu sa phroiseas deonaithe ceadanna le haghaidh tionscadail straitéiseacha bith-
theicneolaiochta slainte agus tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte
ardtionchair, ba cheart pointe teagmhala aonair a bheith ann ar an leibhéal naisitinta
atd freagrach as an bproiseas iomlan deonaithe ceadanna a €ascu agus a chomhordq.
Ba cheart gurb ¢ an pointe teagmhala aonair an comhéadan idir tionscnoiri tionscadal
straitéiseach  bith-theicneolaiochta slainte nd tionscadal straitéiseach bith-
theicneolaiochta slainte ardtionchair agus na htidaréis cheadaithe abhartha. Chuige sin,
ba cheart do na Ballstait idaras amhain né nios mé a bhunu n6 a ainmnit mar phointi
teagmhala aonair. D’thonn proisis chuichoirithe a airithia, ba cheart gurb ionann an
pointe teagmhala aonair sin agus an pointe teagmhéla aonair d4 dtagraitear i Rialachan
(AE) .../... [Rialachdn maidir le dlus a chur le meastnuithe comhshaoil — Rialachan
maidir le ceadu], atd freagrach as gach gné de na meastnuithe comhshaoil a éascu
agus a chomhordt. Ba cheart gur faoi na Ballstait a bheadh sé a chinneadh cé acu is nd
nach tdaréas a dhéanann cinnti ceadiichdin ¢ an pointe teagmhala aonair sin. Chun cur
chun feidhme ¢éifeachtach freagrachtai na mBallstat a airithia, ba cheart doibh
pearsanra agus acmhainni leordhothanacha a sholathar dd bpointi teagmhdala aonair
agus, lena chois sin, d’aon udards a bhfuil baint aige leis an bprdiseas deonaithe
ceadanna.

T4 sé aitheanta ag an Aontas le himeacht ama gur earndil straitéiseach i an bhith-
theicneolaiocht slainte lena rannchuiditear le hathléimneacht thoriomldn an Aontais.
Sainaithnitear le Rialachan (AE) 2024/795 an bhith-theicneolaiocht 1 measc na
dteicneolaiochtai straitéiseacha atd fior-riachtanach chun spleachais straitéiseacha an
Aontais a laghdl agus chun a athléimneacht eacnamaioch agus thionsclaioch a neartti.
Leis an Teachtaireacht 6n gCoimisitin dar teideal Building the future with nature:
Boosting Biotechnology and Biomanufacturing in the EU [ An todhchai leis an nadur a
thogail: Borradh a chur faoin mBith-theicneolaiocht agus faoin mBithmhonaraiocht
san Aontas], sainaithnitear an bhith-theicneolaiocht agus an bhithmhonaraiocht freisin
mar theicneolaiochtai straitéiseacha d’iomaiochas, d’athléimneacht agus d’uathriail na
hEorpa agus, thairis sin, aithnitear go sainraite go bhfuil an bhith-theicneolaiocht
slainte fior-riachtanach d’athléimneacht an chorais sldinte. I bhfianaise an chreata
chomhsheasmhaigh sin de chuid an Aontais lena ndeimhnitear rannchuidit sistéamach
na bith-theicneolaiochta leis an athléimneacht, ba cheart a mheas, d4 bhri sin, go
rannchuidionn tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte agus tionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair leis na cuspoéiri d4 dtagraitear
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chur ar an dit is tarraingti ar domhan le haghaidh eolaiochtai beatha faoi 2030, COM(2025) 525 final
an 2 Iuil 2025.

Treoir 2011/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 9 Marta 2011 maidir le cearta othar
igcuram  sladinte  trasteorann  achur  ibhfeidhm, IO L 88, 4.4.2011, Ich.45-65.
ELILhttp://data.europa.eu/eli/dir/2011/24/0j.

2 Teachtaireacht 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa agus chuig an gCombhairle, Plean
Sdraithe Ailse na hEorpa, COM/2021/44 final an 3 Feabhra 2021.
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in Airteagal 14 de Rialachan [...] [Rialachdn maidir le dlus a chur le meastnuithe
comhshaoil — Rialachan maidir le ceadu].

I bhfianaise a mhéid a rannchuiditear leo le hiomaiochas, athléimneacht agus
ullmhacht an Aontais, ba cheart a mheas gur chun leas an phobail iad tionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte a aithnionn na Ballstait i gcomhréir leis an
Rialachéan seo. Ar an gcaoi chéanna, ba cheart do na Ballstait an tdbhacht naisiunta is
airde ata ar fail faoina ndli naisiinta a dheont do thionscadail den sort sin, rud a
chiallaionn an t-ainmniu is laidre is intheidhme maidir le morthionscadail
straitéiseacha, agus ba cheart doibh na buntéisti nés imeachta comhthreagracha a chur
1 bhfeidhm, lena n-diritear coir tosaiochta agus deonu ceadanna comhordaithe agus
luathaithe, agus bearta éascaithe a ghlacadh i gcomhréir le dli an Aontais.

I bhfianaise na dtairbhi trasteorann agus sistéamacha a d’théadfadh a bheith ag baint le
tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair, ar bhonn a
mheasunaithe cas ar chés, féadfaidh udaras ceadaithe teacht ar an gconcluid go
saraitear na leasanna poibli a bhaineann leis an dulra agus le cosaint an chomhshaoil
leis an leas poibli ar a bhfreastalaionn an tionscadal agus, d4 bhri sin, gur féidir an
tionscadal a udard, ar choinnioll go gcomhliontar na coinniollacha ébhartha uile a
leagtar amach i dTreoracha 2000/60/CE*, 2009/147/CE* né 92/43/CEE* ¢
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, n6 i ngniomhartha reachtacha de chuid an
Aontais maidir le hathchéiriu an dulra.

Chun intuarthacht agus éifeachtulacht riarachdin a airithia, ba cheart fad foriomlan an
phroisis deonaithe ceadanna a theoranni do 10 mi 6n trath a admhaitear iarratas
iomlan, 1 gcas tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte, agus do 8 mi, i
gcas tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair, 1 bhfianaise
an gha até le tosaiocht a thabhairt do luas a gcur chun feidhme thar aon chinedl eile
tionscadail bhith-theicneolaiochta. In imthosca eisceachtula a bhfuil udar cui leo, ba
cheart sineadh suas le 3 mhi a cheadu.

Ba cheart do na Ballstait a mbaineann tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta
slainte nd tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair lena
geriocha gach beart iomchui a dhéanamh chun a bhforbairt agus a gcur in Usaid
trathuil éifeachtach a éascu. Ba cheart a aireamh leis na bearta sin tacaiocht riarachain
a sholathar, arna iarraidh sin do thionscnéiri tionscadail, agus, gan dochar do dhli
iomaiochta an Aontais, tacaiocht phoibli airgeadais agus theicniuil a sholathar, agus
aird ar leith & tabhairt ar FBManna, ar ghnolachtai nuathionscanta agus ar ghnolachtai
atd ag méadu.

Ba cheart don Choimisiin gniomhaiocht na mBallstat a chomhlant chun tact le
tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte, 1 ndlithchomhar leo, lena
n-airitear tri Ghrupa Stitirtha AE um an mBith-theicneolaiocht Sldinte a bhunaitear leis
an Rialachén seo, chun sineirge agus torthai optamacha a airithid. Go hairithe, ba
cheart don Choimisiin cunamh a thabhairt do thionscndiri tionscadail deiseanna
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Treoir 2000/60/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Deireadh Fomhair 2000 lena
mbunaitear creat do ghniomhaiocht Chomhphobail i réimse an bheartais uisce, IO L 327, 22.12.2000,
Ich. 1. ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j.

Treoir 2009/147/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 30 Samhain 2009 maidir le héin
fhidine a chaomhnt, 10 L 20, 26.1.2010, Ich. 7-25. ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j.

Treoir 92/43/CEE 6n gCombhairle an 21 Bealtaine 1992 maidir le gnathdga nadurtha agus fauna agus
flora fidine a chaomhnu, 10 L 206, 22.7.1992, Ich. 7. ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/oj
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cistiichain 4bhartha atd ar fail faoi chlair chistiichdain an Aontais atd ann cheana a
shainaithint, lena n-diritear tri ghniomhaiochtai Lionra AE um Thacaiocht don Bhith-
theicneolaiocht Sldinte a bhunaitear leis an Rialachan seo chun cinamh a thabhairt do
ghniomhaithe bith-theicneolaiochta dul i ngleic le conairi ndés imeachta rialdla bith-
theicneolaiochta sldinte agus deiseanna cistiichain, méadaithe agus lionraithe a
shainaithint ar fud an Aontais. Thairis sin, chun éiceachéras nualaiochta bith-
theicneolaiochta an Aontais a neart, ba cheart don Choimisiiin bearta a chur chun
cinn freisin lena bhfeabhsaitear rochtain fiontar beag agus meanmhéide, gnolachtai
nuathionscanta agus gnolachtai atda ag méadu ar bhonneagair taighde agus
teicneolaiocha, lena n-airitear iad siad a chistitear tri chlair an Aontais.

Ba cheart do thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair
tairbhit de bhearta tacaiochta airgeadais, teicnitila agus riarachdin. Ina theannta sin,
chun a airithit go ndéanfar acmhainni an Aontais le haghaidh na bith-theicneolaiochta
a dhiria ar na gniomhaiochtai a bhfuil s¢ d’acmhainn acu an tairbhe is mo a bhaint
amach ar leibhéal an Aontais, d’fhéadfai aird ar leith a thabhairt ar thionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair le haghaidh tacaiocht
airgeadais, 1 gcomhthéacs clar oibre do chléir, cisti agus ionstraimi abhartha an
Aontais a bheith 4 n-ullmhu, 4 nglacadh agus a gcur chun feidhme ag an gCoimisitn.

D’théadfadh sé go mbeadh gd le comhordu fadtéarmach agus intheistiocht phoibli
agus phriobhaideach ar mhoérscala mar gheall ar scala agus cineal na tacaiochta 6n
Aontas do thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair. Sa
chomhthéacs sin, ta priomhrdl ag comhphdirtiochtai priobhdideacha poibli maidir le
saineolas a chomhthiomst, rioscai a chomhroinnt agus dlas a chur le glacadh na
nualaiochta.-Da bhri sin, d’fhéadfadh an Coimisitin a bhearti a mholadh amach anseo
go mbundfai eintitis dhlithiula iomchui chun infheistiochtai a shlogadh,
gniomhaiochtai taighde agus nudlaiochta a chomhordt agus tacaiocht a thabhairt do
chur in usdid tionsclaioch acmhainneachtai  bith-theicneolaiochta  agus
bithmhonaraiochta ¢ Bhallstat go chéile, agus dluth-ailinia le cuspoiri beartais an
Aontais & airithitl an trath céanna. D’théadfadh na socruithe dlithitla sin a bheith i
bhfoirm Comhphairtiochtai Eorpacha ina ngeallann an tAontas, in €ineacht le
comhphdirtithe priobhdideacha agus/né poibli, ag gniomht déibh i gcomhréir iomlan
le rialacha iomaiochta, go dtacdidh siad go comhphairteach le clar gniomhaiochtai a
fhorbairt agus a chur chun feidhme, lena n-airitear na gniomhaiochtai sin a bhaineann
le glacadh sa mhargadh, le glacadh rialala n6 le glacadh beartais.

D’thonn a airithiti go mbeidh feidhm thraschreata ag na foralacha is fabhrai, ba cheart
feidhm a bheith ag fordlacha an Rialachdin seo maidir leis an bproiseas deonaithe
ceadanna, stadas tosaiochta tionscadal straitéiseach bith-theicneolaiochta slainte agus
tionscadal straitéiseach bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair agus an tacaiocht
riarachain, theicniuil n6 airgeadais do na tionscadail sin gan dochar d’fhoralacha nios
fabhrai a leagtar sios 1 reachtaiocht eile de chuid an Aontais.

Ta dushlain roimh ghnothais bhith-theicneolaiochta, go hairithe FBManna, gndlachtai
nuathionscanta agus gnolachtai atd ag méadl, agus roimh eagraiochtai
neamhbhrabtisacha maidir le dul i ngleic leis na proéisis rialdla, maoiniu, méada agus
deiseanna lionraithe san Aontas. Chun aghaidh a thabhairt ar na dashléin sin, ba cheart
don Choimisitin Lionra AE um Thacaiocht don Bhith-theicneolaiocht Slainte a
bhainistii, a chomhordt agus tact leis, ar lionra ¢ a bheidh comhdhéanta d’aeroga
naisiinta agus réigitinacha, lena ndéanfar struchtdir atd ann cheana amhail an Lionra
Fiontar Eorpach a ghiardil agus a chomhland. Ba cheart don Lionra cinamh a thabhairt
d’thorbroiri agus do thionscndiri tionscadail, go hairithe FBManna, gnolachtai
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nuathionscanta agus gnolachtai atd ag méadu, chun dul i ngleic ar bhealach nios
¢ifeachtila leis an gcreat reachtach, le conairi rialdla bith-theicneolaiochtai slainte
agus le deiseanna cistiichdin ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal naisiunta.
Thairis sin, ba cheart do Lionra AE um Thacaiocht don Bhith-theicneolaiocht Slainte
tacaiocht a sholathar do thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte agus
cinamh feabhsaithe a sholathar do thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta
slainte ardtionchair. Ba cheart don Choimisitin uirlis idirghniomhach Al-
chumhachtaithe a chur ar fail don Lionra chun ctinamh a thabhairt d’thorbréiri agus do
thionscnoéiri tionscadail, go hairithe FBManna, gnodlachtai nuathionscanta agus
gnoélachtai atd ag méadu, chun dul i ngleic ar bhealach nios ¢éifeachtila leis an gcreat
rialala agus leis na conairi agus na deiseanna cistiuchain ar leibhéal an Aontais agus ar
an leibhéal naisiunta.

Ba cheart Grupa Stiurtha AE um an mBith-theicneolaiocht Sldinte (‘an Grupa
Stitrtha’) a bhunt chun combhairle a sholdthar don Choimisitin agus do na Ballstait
d’fhonn cur chun feidhme an Rialachdin seo a éascll, comhar leis an gCoimisitin agus i
measc na mBallstat a chothl, agus dea-chleachtais a mhalarti. Ba cheart an Grupa
Stitrtha a bheith comhdhéanta d’ionadaithe na mBallstét uile agus an Choimisitin.

Ba cheart do na Ballstait forbhreathnu a sholathar don Ghrupa Stitrtha, ar bhonn
bliantuil, ar na tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte agus ar na
tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair a aithnionn siad,
mar aon leis na tionscnaimh agus na lionrai comhair atd ann cheana agus ata ag teacht
chun cinn i measc na dtionscadal sin. Is ¢ is aidhm don fhorbhreathnu sin bonn eolais a
chur faoin bhfaireachan ar dhul chun cinn i geur chun feidhme an Rialachéin seo, tacu
le comhordi agus bearta a mholadh chun é€iceachdras bith-theicneolaiochta agus
bithmhonaraiochta an Aontais a theabhst agus malarti dea-chleachtas a €éascu. San
fhorbhreathnu sin, ba cheart do na Ballstait dul chun cinn, bacainni agus dea-
chleachtais a shainaithint.

Chun rialachas agus foghlaim éifeachtach a airithit ar fud an Aontais, ba cheart don
Ghrupa Stitrtha athbhreithnit tréimhsitil a dhéanamh ar dhushldin shistéamacha
maidir le maoiniti agus cur in usaid, go hairithe 1 gcas tionscadail straitéiseacha bith-
theicneolaiochta sldinte ardtionchair, agus bearta ceartaitheacha a mholadh don
Choimisitn agus do na Ballstait.

I bhfianaise chinedl dianchaipititil na bith-theicneolaiochta agus an dochtlacht ard
nach ndéanfar trachtalti ar thionscadail aonair, is scrogall struchtirach don earnail i
rochtain ar mhaoinit. Chun borradh a chur faoi acmhainneacht na bith-
theicneolaiochta rannchuidiu le hiomaiochas agus athléimneacht an Aontais agus le
crutht agus cothabhail post ardchéiliochta, is gad cistid leordhéthanach ata
saincheaptha do phroifil riosca na hearnéla a shlégadh ar feadh shaolré an mhaoinithe.

Chun dul i ngleic leis na priomhdhtshléin i bhfeidhmit mhargai caipitil an Aontais, ta
straitéis an Aontais Coigiltis agus Intheistiochta 4 cur chun feidhme ag an gCoimisitn.
Le SIU laghdofar ilroinnt an mhargaidh, cruthéfar deiseanna infheistiochta nios fearr
do shaoranaigh agus cuideofar le roghanna maoinitichdin a leathni do ghnélachtai. Go
hairithe, féachfar le feabhas a chur ar rochtain ar chothromas agus maoinit fiachais do
gach gnolachta, agus gnolachtai nuathionscanta agus gnolachtai atd ag méadu san
aireamh, r6l an chaipitil fiontair agus inftheisteoiri institilideacha a neartd agus
ionstraimi cistitichdin phoibli an Aontais a ailinii ar bhealach nios fearr le cuspoiri an
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Aontais Choigiltis agus Infheistiochta. Le treoraiocht a thug an Coimisiun le déanai
maidir le clair reachtacha®, soiléiritear freisin gur féidir clair reachtacha an Aontais
agus clair reachtacha ndisiinta agus réigitinacha a dhirii ar an earnail bhith-
theicneolaiochta faoi threoir an Chompéis Iomaiochais, rud a thaco6idh le laimhseail
thabhrach stuamachta na n-infheistiochtai a dhéantar faoi na clair sin.

T4 bearna mhaoinithe leanunach roimh earndil bhith-theicneolaiochta an Aontais i
agus an chur in usdid thionsclaioch. T4 an tAontas ag gniomhu chun aghaidh a
thabhairt air sin, lena n-airitear trid an gclar suaitheanta InvestEU a bhunaitear le
Rialachdan (AE) 2021/523 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle?s. Le
InvestEU, tacaitear le hinfheistiochtai bith-theicneolaiochta ar bhealach trasnach, rud a
chumasaionn intheistiocht i dtionscadail agus fiontair bhith-theicneolaiochta agus a
dhirionn ar gach céim den fhorbairt, lena n-airitear an chéim thionscnaimh agus
mhéadaithe, mar aon le céim an chur in Gsdid. Leis an gcomhaontu a rinneadh le
déanai idir an Chomhairle agus Parlaimint na hEorpa maidir leis an gclar InvestEU a
fheabhst, méadaitear rathaiocht an Aontais le EUR 2.9 billitn lena scaoilfear
beagnach EUR 55 bhillitin d’infheistiochtai breise poibli agus priobhaideacha, lena
n-airitear infheistiocht sa bhith-theicneolaiocht. Ar an iomlan, sldgadh EUR 7.5 billiun
d’intheistiochtai bith-theicneolaiochta cheana féin le InvestEU. Le linn na tréimhse 6
2026 go 2027, meastar go slogfar EUR 4 bhilliun ar a laghad d’infheistiochtai bith-
theicneolaiochta breise. T4 priomhrol ag comhphdirtithe cur chun feidhme InvestEU
maidir le cuidiu le hinfheistiocht a spreagadh i dtionscadail agus i bhfiontair bhith-
theicneolaiochta. Tacaionn BEI agus CEI araon leis an mbith-theicneolaiocht — lena
n-airitear an bhith-theicneolaiocht slainte — tri roinnt tairgi airgeadais InvestEU.
Cuireann HERA Invest borradh breise faoi intheistiochtai sa bhith-theicneolaiocht
sldinte. Neartaitear an phibline tionscadal tri mhol comhairleach InvestEU, lena
dtacaitear le tionscnaimh amhail an Tionscnamh um Sheaimpini Teicneolaiochta
Eorpacha de chuid an Bhainc Eorpaigh Infheistiochta.

Agus tacaiocht na Combhairle Nudlaiochta Eorpai do nualaithe domhainteicneolaiochta
agus suaiteacha 1 réimse na bith-theicneolaiochta 4 comhlant, ba cheart Tionscadal
Piolotach AE um Infheistiocht sa Bhith-theicneolaiocht Sldinte chun infheistiocht
phoibli agus phriobhaideach a shlégadh agus chun iomaiochas agus athléimneacht an
Aontais a neart a chruth i gcomhphairtiocht le Grapa an Bhainc Eorpaigh
Infheistiochta (Gripa BEI) n6 le comhphairtithe cur chun feidhme eile, lena chur chun
feidhme faoi bhainistiocht indireach, lena nascfar ionstraimi cothromais agus
rathaiochta le fiachas fiontair atd saincheaptha do phroifili riosca a bhaineann go
sonrach leis an mbith-theicneolaiocht.

Bheadh sé d’aidhm ag an Tionscadal Piolétach um Intheistiocht sa Bhith-
theicneolaiocht Sldinte méid substaintitil caipitil a shléogadh, 6 Ghripa BEI, 6
bhuiséad an Aontais, 6 scéimeanna naisitinta poibli agus ¢ infheisteoiri na hearnala
priobhdidi (lena n-diritear infheisteoiri institidideacha), chun bearna infheistiochta na
hearnala a laghdu, a mheastar a bheith cothrom le EUR 40 billitn in aghaidh na bliana
faoi lathair, is € sin, EUR 400 billitin le haghaidh na 10 mbliana amach romhainn, agus
iomaiochas fadtéarmach agus uathriail straitéiseach na hearnala a airithid.

25
26

C(2025)7231 final

Rialachdn (AE) 2021/523 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 24 Marta 2021 lena
mbunaitear Clar InvestEU agus lena leasaitear Rialachan (AE) 2015/1017, IO L 107, 26.3.2021,
lgh. 30-89. ELI:http://data.europa.eu/eli/reg/2021/523/0j.
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Ba cheart an Tionscadal Pioldtach um Infheistiocht sa Bhith-theicneolaiocht Slainte a
chur in oiritint do phroifili riosca bith-theicneolaiochta agus do riachtanais saolré¢ ar
mhargadh an Aontais. Ba cheart ¢ a bheith indéanta ionstraimi nuachruthaithe agus
seanbhunaithe a direamh, lena gcuimseofar seirbhisi comhairleacha, intheistiochtai
aonair direacha agus indireacha, maoiniu idirghafa direach agus indireach n6 maoinia
punainne. Ba cheart na hionstraimi mionsonraithe, na paraiméadair inchdilitheachta
agus riosca, agus na leithdhailti tdscacha a shonri 1 ndearadh oibriochtuil an
Tionscadail Phiolotaigh.

Féadfaidh an Tionscadal Piolotach tacaiocht airgeadais a thail 6n Aontas tri chlair de
chuid an Aontais. Go dti go mbunofar an Tionscadal Piolotach, déanfaidh scéim, lena
gcumhdaitear freisin gniomhaiochtai intheistiochta leantinacha, a seoladh le tacaiocht
6 Ghrupa BEI faoi Chreat Airgeadais Ilbhlianttil 2021-2027 at4 ann faoi lathair agus a
fhaigheann tacaiocht faoin gclar InvestEU, suas le EUR 10 mbilliin a shlogadh in
intheistiochtai san earndil bhith-theicneolaiochta in 2026 agus 2027.

T4 margai cothromais phoibli an Aontais le haghaidh na bith-theicneolaiocht fos
¢adomhain 1 gcoibhneas le piarai domhanda, rud a chuireann srian ar roghanna
maoinithe ag céim dhéanach agus roghanna scoir do ghnolachtai nuathionscanta agus
do ghndlachtai atd ag méadl san Eoraip. T4 stocmhalartain fos ilroinnte den chuid is
moé 6 Bhallstat go chéile, agus ta teorainn le cumhdach taighde speisialaithe agus le
cruthi margaidh tiomnaithe, rud a spreagann gnolachtai Eorpacha ata ag méadu liosta
thar lear. Chun aghaidh a thabhairt ar an scrogall sin maidir le hearndil bhith-
theicneolaiochta iomaioch san Aontas agus chun straitéis an Aontais Coigiltis agus
Infheistiochta a chomhlant, lena bhféachtar le comhthatht a chur chun cinn agus
doimhneacht mhargai caipitil an Aontais a mhéadu, ba cheart don Choimisitin
tionscadail lena rannchuiditear le tionscadal piolotach de chuid an Aontais um threisit
caipitil  bith-theicneolaiochta ag céim dhéanach a aithint mar thionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair 1 gcomhréir leis na
coinniollacha a leagtar sios sa Rialachéan seo.

T4 an bhith-theicneolaiocht larnach do cheannasacht, d’uathriail straitéiseach agus do
cheannaireacht nualaiochta an Aontais. I ndail leis an méid sin, t4 gniomhaiocht &
déanamh ag an Aontas chun a chuspoiri beartais sa bhith-theicneolaiocht a shaothrt,
lena n-diritear trid an gClar Réime um Thaighde agus um Nudlaiocht a bhunaitear le
Rialachdn (AE) 2021/695 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?’ lena
dtacaitear le cur chun feidhme na Straitéise um FEolaiochtai Beatha, agus tri
thionscnaimh abhartha eile ‘Roghnaigh an Eoraip’.

Mhol an Coimisitn Ciste Eorpach um Iomaiochas (CEI)?® le haghaidh thréimhse CAI
2028-2034, arb ¢ is aidhm do iomaiochas na hEorpa a mhéadu, go hairithe in
earnalacha agus teicneolaiochtai straitéiseacha feadh an turais infheistiochta. Ta sé
beartaithe ¢ a struchturd de réir ceithre ion1 beartais lena léireofar tosaiochtai

27

28

Rialachan (AE) 2021/695 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 28 Aibrean 2021 lena
mbunaitear Fis Eorpach — an Clar Réime um Thaighde agus um Nualaiocht, lena leagtar sios a rialacha
maidir le rannphairtiocht agus scaipeadh, agus lena n-aisghairtear Rialachain (AE) Uimh. 1290/2013
agus (AE) Uimh. 1291/2013, 10 L 170, 12.5.2021, Ich. 1. ELI:http://data.curopa.cu/eli/reg/2021/695/0j.
Togra le haghaidh RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE maidir
leis an gCiste Eorpach um Iomaiochas (‘CEI’) a bhunu, lena n-airitear an clar sonrach le haghaidh
gniomhaiochtai taighde agus nualaiochta cosanta, lena n-aisghairtear Rialachdin (AE) 2021/522, (AE)
2021/694, (AE) 2021/697, (AE) 2021/783, lena n-aisghairtear fordlacha Rialachain (AE) 2021/696,
(AE) 2023/588, agus lena leasaitear Rialachan (AE) [Clar um an Tionscal Cosanta Eorpach].

46

GA


http://data.europa.eu/eli/reg/2021/695/oj

GA

D

(52)

(53)

(54)

straitéiseacha atd rithdbhachtach d’iomaiochas agus d’athléimneacht an Aontais.
Beartaitear cistia leis chun tacu leis an earnail bhith-theicneolaiochta tri ionu ‘Slainte,
Bith-theicneolaiocht, Talmhaiocht agus Bithgheilleagar’.

D’fthéadfai aird ar leith a thabhairt ar chuideachtai, ar thionscadail agus ar
thionscnaimh a thagann faoi raon feidhme an Rialachdin seo le haghaidh tacaiocht
airgeadais 0 thionscnaimh faoi stitiir an Aontais, lena n-diritear iad sitd arb € is aidhm
doibh caipiteal priobhaideach a ghiardil, agus 6 chlair agus ionstraimi cistitchdin an
Aontais, mar thionscadail i dteicneolaiocht straitéiseach agus, i gcas inarb iomchui, i
réimse straitéiseach domhainteicneolaiochta. Airitear le tionscnamh, clar agus
ionstraimi den soOrt sin clair an bheartais chomhthathaithe, an clar InvestEU, clar
TechEU Ghrupa BEI agus an Tionscnamh um Sheaimpini Teicneolaiochta Eorpacha, a
thaigheann tacaiocht 6 InvestEU, agus a sheol Grupa BEI le roinnt Ballstat, agus an
Chombhairle Nualaiochta Eorpach a bhunaitear faoin gClar Fis Eorpach, mar aon le
hionstraimi ar feadh thad CAI 2028-2034.

Thairis sin, is tionscadail iad tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte
ardtionchair a bhfuil breisluach ard Eorpach ag baint leo, lena n-airitear tionscadail
trasteorann, a bhfuil coinne leis go mbeidh claochli eacnamaioch struchtirach,
tairgialacht, fas fadtéarmach agus poist ardchdiliochta san earnail bhith-
theicneolaiochta mar thoradh orthu, agus a rachaidh chun tairbhe don Mhargadh
Aonair. I bhfianaise an gha atd le caiteachas an Aontais, caiteachas poibli agus
caiteachas priobhaideach a ailiniti le tosaiochtai iomaiochais an Aontais?’, d’théadfai
aird ar leith a thabhairt ar thionscadail den sort sin maidir le tacaiocht airgeadais 6n
Aontas, lena n-airitear i bhfoirm maoiniti measctha, faoi chlair, cisti agus ionstraimi
airgeadais an Aontais.

Bunaitear le Rialachdn (AE) 2024/795 go bhfuil forbairt agus monaru bith-
theicneolaiochtai san Aontas, mar aon le teicneolaiochtai digiteacha agus nualaiocht
dombhainteicneolaiochta, agus teicneolaiochtai atd glan agus tiosach ar acmhainni, fior-
riachtanach chun spleédchais straitéiseacha an Aontais a laghdt, agus le haghaidh an
aistrithe ghlais agus an aistrithe dhigitigh, lena n-airitheofar, ar an gcaoi sin,
ceannasacht agus uathriail straitéiseach an Aontais agus lena gcuirfear iomaiochas
agus inbhuanaitheacht thionscal an Aontais chun cinn. D4 réir sin, bunaitear leis an
Rialachdn sin Ardan um Theicneolaiochtai Straitéiseacha don Eoraip (STEP) chun
acmhainni a threorti agus a shlogadh ar bhealach nios fearr laistigh de chlair an
Aontais atd ann cheana i dtreo infheistiocht chriticiuil, lena n-airitear i dtionscadail
uile-Aontais agus trasteorann, arb ¢ is aidhm doéibh tact le forbairt n6 monara
teicneolaiochtai criticilla agus teicneolaiochtai atd ag teacht chun cinn agus lena
slabhrai luacha faoi seach, in earnalacha straitéiseacha, lena n-airitear sa bhith-
theicneolaiocht.

Féadfar cistit ar leibhéal an Aontais a ghiardil chun infheistiochtai i dtionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte agus 1 dtionscadail straitéiseacha bith-
theicneolaiochta sldinte ardtionchair a aithnitear i gcomhréir leis an Rialachén seo a
¢ascu. Féadfaidh tionscadail den sort sin tairbhit de rochtain ar ionstraimi cistiichain
de chuid an Aontais ata ann cheana, i gcas ina gcomhliontar leo na critéir a bhunaitear
leis na hionstraimi sin. Ba cheart do na hudarais ata 1 gceannas ar chldir an Aontais a

29

Doiciméad Inmheanach Oibre de chuid an Choimisitiin, Impact Assessment Report on the European
Competitiveness Fund [Tuarascdil ar an Measunu Tionchair maidir leis an gCiste Eorpach um
Tomaiochas], SWD(2025) 555 final.
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chumhdaitear le Rialachan (AE) 2024/795 breithnit a dhéanamh ar thacaiocht a
thabhairt do thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte agus do
thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair a aithnitear i
gcomhréir leis an Rialachan seo. D4 bhri sin, ba cheart Rialachan (AE) 2024/795 a
least chun a fhorail gur cheart a mheas go rannchuidionn tionscadail straitéiseacha
bith-theicneolaiochta sldinte agus tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta
sldinte ardtionchair a aithnitear i gcomhréir leis an Rialachan seo le cuspoéiri STEP
maidir le tact le forbairt né6 monari teicneolaiochtai criticiula i mbith-
theicneolaiochtai ar fud an Aontais, no lena slabhrai luacha faoi seach a chosaint agus
a neartd, agus freisin maidir le haghaidh a thabhairt ar ghanntanais saothair agus
scileanna atéd criticitiil do gach cineal post ardchailiochta chun tacu leis an gcuspoir
sin, de réir mar is iomchui.

Féadfaidh na Ballstait tacaiocht airgeadais a sholathar don bhith-theicneolaiocht mar
theicneolaiocht straitéiseach le haghaidh acmhainneacht nudlaiochta, ceannasacht,
athléimneacht agus ceannaireacht an Aontais, lena n-airitear i gcur chun feidhme
chléir abhartha an Aontais. I nddil leis an méid sin, ba cheart do na Ballstit gniomhu i
gcomhréir le dli iomaiochta an Aontais agus Usédid a bhaint as na creatai abhartha de
réir mar is iomchui. Airitear leis sin na critéir chun anailis a dhéanamh ar
chomhoiritinacht na statchabhrach leis an margadh inmhednach chun forghniomhu
tionscadal tdbhachtach ar mhaithe le leas na hEorpa i gcoitinne (IPCEInna) a chur
chun cinn®’, an treoraiocht ar bhonn measinii comhoiritinachta arna dhéanamh ag an
gCoimisitin maidir le cabhair chun taighde, forbairt agus nualaiocht a chur chun
cinn®!, Rialachdn (AE) Uimh. 651/2014 én gCoimisitin®* agus Creat Statchabhrach an
Chomhaontaithe maidir le Tionsclaiocht Ghlan**.

D’théadfadh maoinii measctha 6 thoinsi priobhdideacha agus ndisiunta agus 6 fhoinsi
de chuid an Aontais a bheith ag teastdil le haghaidh tionscadail straitéiseacha sa bhith-
theicneolaiocht sldinte. Ba cheart cistii ndisiunta a bheith i gcomhréir iomlén leis na
rialacha maidir leis an statchabhair. Ba cheart don Choimisiun, lena n-airitear tri
Lionra AE um Thacaiocht don Bhith-theicneolaiocht, tacu le tionscnoiri tionscadail
idirchaidreamh a dhéanamh le hintheisteoiri féideartha. Ar an gcaoi chéanna, ba cheart
do Ghripa Stiartha AE um an mBith-theicneolaiocht Sldinte a bhunaitear leis an
Rialachan seo maoinit a chomhorddl le haghaidh tionscadail straitéiseacha bith-
theicneolaiochta sldinte agus tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte
ardtionchair.
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Teachtaireacht 6n gCoimisitin dar teideal Criteria for the analysis of the compatibility with the internal
market of State aid to promote the execution of important projects of common European interest [Critéir
chun anailis a dhéanamh ar chomhoiritinacht na statchabhrach leis an margadh inmhednach chun
forghniomhu tionscadal tdbhachtach ar mhaithe le leas na hEorpa i gcoitinne a chur chun cinn] 2021/C
528/02, C/2021/8481, 10 C 528, 30.12.2021, Ich. 10.

Teachtaireacht 6n gCoimisitin, Creat do Statchabhair le haghaidh taighde agus forbairt agus nualaiocht
2022/C 414/01, C/2022/7388, 10 C 414, 28.10.2022, Ich. 1.

Rialachan (AE) Uimh. 651/2014 6n gCoimisitin an 17 Meitheamh 2014 ina ndearbhaitear go bhfuil
catag@iri airithe cabhrach comhoiritnach leis an margadh inmheanach i gcur i bhfeidhm Airteagail 107
agus 108 den Chonradh Téacs ata abhartha maidir le LEE, IO L 187, 26.6.2014, Ich. 1.
ELIL:http://data.europa.eu/eli/reg/2014/651/2023-07-01.

TEACHTAIREACHT ON gCOIMISIUN, Creat le haghaidh bearta Statchabhrach chun tacu leis an
gCombhaontu maidir le Tionsclaiocht Ghlan (Creat Statchabhrach i ndail leis an gComhaonti maidir le
Tionsclaiocht Ghlan), C/2025/7600, 10 C, C/2025/3602, 4.7.2025.
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Ba cheart tairgi iocshldinte a fthorbraitear le teicneolaiochtai bith-theicneolaiochta
nudlacha lena dtabharfar buntaiste teiripeach d’othair a dhreasu tri shineadh a chur leis
an Deimhnit Forliontach Cosanta.

Leis an dul chun cinn moér i modheolaiochtai anailiseacha agus in uirlisi meastinaithe
bith-chomhoiriinachta, cumasaitear 1€irit nios beaichte ar inchompardideacht idir
cogais bhithchosula (‘leigheasanna bithchosula’) agus a dtairgi iocshlainte
bitheolaiocha tagartha. Chun a chur leis an obair leanunach atd 4 déanamh aici ar
Phaipéar machnaimh maidir le cur chuige clinicitil saincheaptha i bhforbairt
leigheasanna bithchostila**, ba cheart don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach?®® (‘an
Ghniomhaireacht’) treoraiocht neamhcheangailteach a fhorbairt lena mbreithneofar
laghdu féideartha ar na sonrai clinicitla a cheanglaitear le haghaidh na nésanna
imeachta um udara forbartha agus margaiochta le haghaidh leigheasanna bithchostla,
bunaithe ar thianaise laidir anailiseach agus neamhchlinicitil eile.

Leis an acmhainneacht mhonaraiochta agus an saineolas maidir le leigheasanna
bithchostila san Aontas, féadfar rannchuidit go moér le hiomaiochas, uathriail
straitéiseach agus athléimneacht an Aontais a airithia, ¢ thaobh na slainte agus na
hinbhuanaitheachta de araon. D4 bhri sin, ba cheart do na Ballstdit aitheantas agus
tacaiocht a thabhairt do thionscadail a chomhlionann na coinniollacha a leagtar sios sa
Rialachan seo maidir le tionscadail straitéiseacha le haghaidh monaraiocht
leigheasanna bithchosula.

Féadfar rol tdbhachtach a bheith ag leigheasanna bithchosula maidir le slabhrai
solathair a éagsulu agus a neartt, iomaiocht a chur chun cinn agus fas eacnamaioch a
chothi san Aontas agus dd chomhphdirtithe domhanda. D4 réir sin, ba cheart
tionscnoiri tionscadal straitéiseach le haghaidh leigheasanna bithchostla agus na
cuideachtai atd gniomhach sa réimse sin a spreagadh chun comhar a bhunt n6 a nearta
le braisli bith-theicneolaiochta idirnaisiunta.

Féadfar forbairt, sabhailteacht, éifeachtulacht agus méadii na bith-theicneolaiochta
agus na bithmhonaraiochta a theabhst le IS, ar choinnioll go bhfuil an usaid a
bhaintear as freagrach agus ailinithe le reachtaiocht an Aontais. Chun an méid sin a
shaothru, ba cheart don Choimisitn agus do na Ballstait cur chuige beartais ina dtugtar
tus aite do IS a chur chun cinn mar a thugtar isteach sa Straitéis um chur i bhfeidhm na
hlntleachta Saorga agus an Rialachan seo 4 chur chun feidhme-agus ba cheart doibh
malartl eolais, caighdedn agus dea-chleachtas a chur chun cinn at4 dbhartha do chur 1
bhfeidhm freagrach an chur chuige beartais ina dtugtar tds aite do IS*®. Le comhthatha
freagrach éifeachtach IS, féadfar proisis taighde, forbartha agus rialdla a fheabhsu
agus, ar an gcaol sin, tact le hiomaiochas nualaithe an Aontais sa bhith-
theicneolaiocht. D4 bhri sin, ba cheart don Choimisiun agus do na Ballstait glacadh
cur chuige den sort sin a spreagadh agus malarta eolais, caighdean agus dea-chleachtas
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34 EMA Reflection paper on a tailored clinical approach in biosimilar development, an 17 Marta

2025, dréacht inrochtana ag: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/reflection-paper-tailored-
clinical-approach-biosimilar-development_en.pdf

[RIALACHAN athbhreithnithe O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE lena
leagtar sios nosanna imeachta an Aontais maidir le hudara agus maoirseacht tairgi iocshlainte lena
n-usaid ag an duine agus lena mbunaitear rialacha lena rialaitear an Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach, lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 agus Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 agus
lena n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 agus Rialachan
(CE) Uimh. 1901/2006]

Teachtaireacht 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa agus chuig an gCombhairle, Straitéis um chur
i bhfeidhm na hintleachta Saorga, COM/2025/723 final.
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atd dbhartha dé gcur i1 bhfeidhm a €asct. Ba cheart an comhar sin a bheith i gcomhréir
go hiomlan le rialacha iomaiochta an Aontais 1 gconai.

Mar gheall ar leathni mear agus castacht mhéadaitheach feidhmchlar IS ar feadh
shaolré an tairge iocshlainte, ta ga le treoraiocht struchtirtha chomhleanunach chun a
airithit go n-tsaidfear iad go sabhailte, go héifeachtach agus go hiontaofa. T4 an
Ghniomhaireacht ag forbairt saineolais sa réimse sin tri thionscnaimh amhail an Dea-
Chleachtas Monaraiochta larscribhinn 22 — Intleacht Shaorga, Ceisteanna agus
Freagrai faoi IS i bhFaireachas Coégas, Iarscribhinn Dea-Chleachtais Chliniciuil a
ghabhann leis an Treoirline maidir le cdrais riomhairithe agus sonrai leictreonacha i
dtrialacha cliniciula agus IS i bhForbairt Chliniciuil. Is iomchui don Ghniomhaireacht,
da bhri sin, treoraiocht neamhcheangailteach a thorbairt maidir le cur in usaid agus
usdid coras atd bunaithe ar ardteicneolaiochtai, lena n-diritear corais IS agus
samhlacha IS ilchuspoireacha thar ghniomhaiochtai forbartha, monaraiochta, trialacha
clinicitla agus iar-udarichdin chun reachtaiocht intheidhme an Aontais i réimse na
slainte a chomhlionadh. Chun comhsheasmhacht a airithit thar na réimsi sldinte agus
digiteacha, agus treoraiocht den sort sin 4 forbairt n6 4 tabhairt cothrom le data, ba
cheart don Ghniomhaireacht oibriti i gcomhar leis an gCoimisitn, lena n-airitear an
Oifig IS, agus ba cheart di dul i gcomhairle leis na hiidaréis innitla naisiunta dbhartha
agus leis na pdirtithe leasmhara abhartha, agus le grapai comhordaithe saineolaithe
abhartha a bhunaitear faoi reachtaiocht an Aontais sna réimsi sldinte agus digiteacha,
de réir mar is iomchui.

Thairis sin, ba cheart don Ghniomhaireacht treoraiocht neamhcheangailteach a
fhorbairt maidir le cur in usaid agus usdid coras IS agus samhlacha IS ilchuspoireacha
freisin sna nésanna imeachta chun tairgi iocshldinte a tdard, d’thonn prdisis a
bharrtheabhsti agus ¢ifeachtilacht gniomhaiochtai rialdla a mhéadt. Ba cheart an
treoraiocht sin a thorbairt agus a fthoilsiti i gcomhaontt leis an gCoimisiun, leis an
mBord um an Intleacht Shaorga agus leis na hudarais inniula.

Chun dlus a chur le forbairt agus méadi nudlaiochtai bith-theicneolaiochta a
chumasaitear, a fheabhsaitear n6 a dtacaitear leo le IS agus le hardmhodhanna
riomhaireachttla, t4 timpeallachtai tdstila tiomnaithe de dhith ar an Aontas lena
gcomhcheanglaitear cumais thurgnamhacha, riomhaireachtila agus sonraibhunaithe. I
bhfianaise an roil fhior-riachtanaigh atd acu maidir le tacti le nudalaiochtai bith-
theicneolaiochta IS-chumasaithe, is iomchui ceanglais a bhunii sa Rialachdn seo
maidir le haitheantas 6n gCoimisiin agus maidir leis an tacaiocht do thionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair i bhfoirm timpeallachtai tastala
bith-theicneolaiochta, faoi choinniollacha airithe.

D’fhéadfadh timpeallachtai den soért sin na hacmhainneachtai bailiochtaithe
saotharlainne fliche, bithphroisis, linte piolotacha agus aistritheacha is ga a sholathar
chun bith-theicneolaiocht IS-chumasaithe a fhorbairt, agus ba cheart doibh
feidhmeanna boscai gainimh rialdla a bhunaitear faoi dhli an Aontais n6 faoin dli
naisiinta, mar aon leis na saoraidi tastdla agus turgnamhaiochta a bhunaitear i
gcomhréir le Rialachan (AE) 2024/1689, a chomhlanu, gan dublail a dhéanamh orthu.
I gcéas inarb 4bhartha, ba cheart doibh sonrai sldinte agus an Spas Eorpach Sonrai
Slainte a ghiarail freisin 1 gcomhréir le reachtaiocht an Aontais. Ba cheart do na
bonneagair sin tact le forbairt feidhmeanna bith-theicneolaiochta ina bhféadfadh usaid
IS dlus a chur leis an dul chun cinn, go hairithe 1 réimsi a bhaineann leis an tslainte
amhail ardteiripi, ina bhféadfaidh IS feabhas a chur ar éifeachtilacht agus ar
shabhdilteacht — mar shampla, tri thuar laithredin CRISPR bharrfheabhsaithe,
sainaithint antaigini siada, innealtéireacht seichimh, dearadh modha seachadta, no
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athraithigh éagsula ceall ailse othar a mheaitsedil le cinedlacha T-cheall gabhdora
chiméaraigh aintaigini.

T4 sé fior-riachtanach tacair sonrai ardchailiochta idir-inoibritheacha ata fioraithe ¢
thaobh foinse de agus atd andtailte go maith a bheith ann chun cérais agus samhlacha
IS iontaofa iomaiocha a usaidtear i bhfeidhmeanna bith-theicneolaiochta a thorbairt, a
thastail agus a bhailiochta. Mar shampla, is ionduil go ndéantar tacair sonrai a ghintear
le linn curam sldinte a sholathar a thaifeadadh ar bhealach a thacaionn lena gcuspoir
tosaigh, amhail diagnodis nd coéireail. Go minic, ni bhionn siad éasca le husaid go
teicniuil nad oiriinach d’oilitint, do thastail nd do bhailiochta coras IS, mar shampla,
mar gheall ar chaighdeéin sonrai ¢agsula a Gisaid n6 mar gheall ar andtalacha a bheith
in easnamh. I bhfianaise acmhainneacht céras agus samhlacha IS tact le taighde agus
nualaiocht i bhfeidhmeanna bith-theicneolaiochta, td sé tdbhachtach a airithia go
mbeidh sonrai ardchéiliochta ar fail chun corais agus samhlacha IS a usaidtear i
bhfeidhmeanna bith-theicneolaiochta sldinte a oilitint, a théstail agus a bhailiochtu.
Chun na sonrai sin a dhéanamh nios éasca le husaid chun na gcrioch sin, is iomchui
feabhst chailiocht na sonrai sin a éascu. D4 bhri sin, ba cheart foralacha a leagan sios
leis an Rialachan seo maidir le haitheantas 6n gCoimisiun do thionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair i bhfoirm luasairi cailiochta
sonrai bith-theicneolaiochta, chun cunamh a thabhairt d’eintitis a bhfuil sonrai
abhartha ina seilbh acu go dleathach chun feabhas a chur ar chailiocht sonrai, na sonrai
sin a chaighdednu agus tuilleadh feabhsuithe a dhéanambh.

Ba cheart do thionscadail luasaire cailiochta sonrai bith-theicneolaiochta den sort sin
tionscnaimh de chuid an Aontais amhail saotharlanna sonrai a chomhlant®’ agus, tri
aghaidh a thabhairt ar cheanglais shonracha maidir le cailiocht sonrai na bith-
theicneolaiochta, a airithic go mbeidh tacair sonrai bhitheolaiocha agus sldinte
iontaofa, idir-inoibritheach agus inusaidte chun ardsamhlacha IS a fhorbairt.

Is ar mhaithe le leas an phobail a dhéanann na heintitis a bhfuil na sonrai abhartha ina
seilbh acu go dleathach agus na luasairi céiliochta sonrai bith-theicneolaiochta, 1
gcomhthéacs tionscadal luasairi céiliochta sonrai bith-theicneolaiochta, sonrai
pearsanta a phroisedil. Ba cheart don Choimisiiin, sa chinneadh lena n-aithnitear an
tionscadal mar thionscadal straitéiseach bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair, na
foradlacha sonracha a shonrt maidir leis an bproisedil sonrai pearsanta is ga chun
cuspoiri an tionscadail a bhaint amach. Féadfar a aireamh leis na fordlacha sin go
hairithe na catagoiri sonrai, roil shonracha na bpairtithe a bhfuil baint acu leis an
bproéisedil, agus na heintitis a bhféadfar na sonrai pearsanta a nochtadh doibh. I gcas
ina n-aithnionn an Coimisitn luasairi cailiochta sonrai bith-theicneolaiochta tri
ghlaonna ar thograi, ba cheart an Coimisiun a chumhachti fordlacha sonracha a
ghlacadh, tri bhithin gniomh cur chun feidhme, maidir le sonrai pearsanta a phroiseail,
tri chinneadh sula seolfar an glao, agus ba cheart tairbhithe an ghlao a bheith faoi réir
na n-oibleagéidi a leagtar sios sa chinneadh sin.

37

37 Moladh sa Teachtaireacht 6n gCoimisitin chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle,

chuig Coiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa agus chuig Coiste na Réigiun Straitéis Eorpach um
an Intleacht Shaorga san Eolaiocht: An bealach a réiteach don Acmhainn d’Eolaiocht na hintleachta
Saorga san Eoraip (ATISAE), COM(2025) 724 final an 8 Deireadh Fomhair 2025.
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Maidir leis na sonrai leictreonacha slainte da dtagraitear in Airteagal 51 de Rialachan
(AE) 2025/327 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle*®, arna bhfeabhsu ag
luasairi cailiochta sonrai bith-theicneolaiochta, ba cheart iad a chur ar fail i gcomhréir
leis an Rialachan sin. Leis na luasairi cailiochta sonrai bith-theicneolaiochta, tacaitear
le cuspoiri an Spais Eorpaigh Sonrai Sldinte tri rannchuidiu le feabhas a chur ar
chailiocht na sonrai ata le cur ar fail faoin spas sin.

Chun nualaiocht agus iomaiochas sa bhith-theicneolaiocht a chumasu, is ga a airithit
go bhféadfaidh FBManna, gnoélachtai nuathionscanta, gndlachtai atd ag méada agus
eagraiochtai taighde an ardacmhainneacht riomhaireachta agus acmhainni IS is ga a
rochtain le haghaidh ardtaighde, forbartha agus bithmhonaraiochta. Féadfar tacu leis
na gniomhaiochtai sin tri chlair chistiichain, cisti agus ionstraimi airgeadais an
Aontais, 1 gcomhréir leis na rialachdin lena rialaitear iad. Ba cheart don Choimisiun
comhordu ¢€ifeachtach a airithiu le tionscnaimh eile de chuid an Aontais lena dtairgtear
acmhainneachtai riomhaireachta chun ¢ifeachtiilacht a uasmhéadi agus dubailt a
sheachaint. Ba cheart don Choimisiin, lena n-airitear tri Lionra AE um Thacaiocht
don Bhith-theicneolaiocht, faisnéis agus tacaiocht a sholdthar, go hairithe do
FBManna, do ghnoélachtai nuathionscanta agus do ghnoélachtai ata ag méadl, chun
ardacmhainneacht riomhaireachta agus acmhainni IS ata abhartha do ghniomhaiochtai
bith-theicneolaiochta agus bithmhonaraiochta a rochtain.

Ta éagstulacht mhor idir tairgi no seirbhisi bith-theicneolaiochta sldinte an-nuélach a
mhéid a dhéanann siad, n6 a théadfaidh siad, ailiniu le creatai agus nésanna imeachta
reachtacha an Aontais ata ann cheana. Mar sin féin, ba cheart meastnu éifeachtuil
leormhaith a dhéanamh ar na téirgi sin, d’ainneoin a gcastachta, laistigh de chonair
rialala aonair, tri chonair comhcheangail b’fhéidir. Is amhlaidh atd d’ainneoin go
l¢irionn tairgi nd seirbhisi bith-theicneolaiochta sldinte den sort sin, i bhfoirm
ullmhoidi, gaireas, diagnoéisice, nd eile, lena n-tsaid ag an duine, saintréithe lena
gecuirtear dishlan roimh chreatai reachtacha an Aontais i réimse na slainte (‘tairgi bith-
theicneolaiochta slainte’), mar shampla, toisc go bhfuil siad & bhforbairt agus go
bhféadfaidis teacht faoi raon feidhme creata reachtaigh de chuid an Aontais ach go
bhfuil ceisteanna ann a bhaineann le habharthacht creatai reachtacha eile de chuid an
Aontais; agus/nd toisc go gcomhcheanglaionn siad tairgi, teicneolaiochtai, proisis nd
comhphairteanna €agsula a rialaitear faoi chreatai reachtacha €agsula de chuid an
Aontais; agus/nd toisc go n-€ilionn siad oiritnuithe spriocdhirithe ar cheanglais airithe
de chreatai reachtacha is intheidhme an Aontais, go hidéalach ag céim luath forbartha.
Nil na saintréithe sin comheisiach agus d’théadfadh forlui a bheith eatarthu.

Da bhri sin, d’théadfadh éiginnteacht rialala a bheith roimh fhorbroéiri tairgi bith-
theicneolaiochta slainte den sort sin, rud a d’théadfadh moill n6 cosc a chur ar rochtain
othar ar theicneolaiochtai tairbhitla agus bacainni a chruthl ar an nuélaiocht agus ar
rochtain ar mhaoinit, rud a chuirfeadh isteach ar an iomaiochas. Chun conairi nos
imeachta rialdla ata éifeachttil agus intuartha a thairiscint d’fthorbroéiri, ba cheart na
huirlisi cearta a bheith i1 gcreatai reachtacha an Aontais i réimse na slainte agus ba
cheart cur chuige comhairleach agus comhoibrioch a chomhthéathu iontu, chun go
mbeifear in ann measina éifeachtail trathuil a dhéanamh ar na tairgi bith-
theicneolaiochta sldinte sin. Ina theannta sin, ba cheart tac le forbroiri tairgi bith-
theicneolaiochta slainte dul i ngleic le conairi nés imeachta rialdla d4 dtairgi ar an
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Rialachan (AE) 2025/327 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Feabhra 2025 maidir leis
an Spas Eorpach Sonrai Sldinte agus lena leasaitear Treoir 2011/24/AE agus Rialachan (AE) 2024/2847
(OJ L, 2025/327, 5.3.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/0j .
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mbealach is fearr is féidir. Da bhri sin, ba cheart forail a dhéanamh leis an Rialachan
seo maidir le bearta agus éascaitheoiri chun conairi éifeachtla agus am laghdaithe go
dti an margadh a airithiu d’fhorbroiri agus, an trath céanna, na foralacha uile atd ann
cheana chun an tsldinte phoibli a chosaint 4 gcosaint.

An trath céanna, t4 an taithi agus an saineolas laidir ag an Aontas chun castacht rialala
a laimhseail, agus ta bearta tibhachtacha molta cheana féin chun déiledil le tairgi bith-
theicneolaiochta slainte. Le Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle®, soiléiritear na creatai reachtacha a bhfuil feidhm acu maidir le teaglamai
de thairgi iocshlainte agus de thairgi eile agus bunaitear conair idaraithe aonair doibh.
Ina theannta sin, t4 sdsrai sonracha i gcreatai reachtacha an Aontais atd ann cheana i
réimse na slainte amhail [Rialachén athbhreithnithe (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle], [Rialachan athbhreithnithe (AE) 2017/746], [Rialachan
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004], Rialachan (AE) 2024/1938 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle*® chun cinnti faoi stadas rialala tairgi nach dtagann go
soiléir faoi chreat reachtach an Aontais i réimse na slainte a bhainistiu. Airitear leis na
sasrai sin an fhéidearthacht moladh n6 tuairim a iarraidh ar na comhlachtai
comhairleacha faoi seach n6é ar an nGniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, ar
leibhéal an Aontais, agus ar deireadh an fhéidearthacht cinnti ceangailteacha 6n
gCoimisitin a dhéanamh faoin stadas rialdla. Leis na sasrai sin, ba cheart intuarthacht
agus tuairimi dochloite a airithiti le haghaidh tairgi a bhfuil diospoireacht & déanamh ar
a stadas, lena seachnofar casanna ina bhfuil sé fos doiléir cén creat a bhfuil feidhm
aige, agus ina gcuirtear stop n6 moill, d4 bhri sin, leis an meastunu ar an tairge.

Is minic nach mbionn an saineolas n4 an acmhainneacht rialéla is g& ag forbroiri tairgi
bith-theicneolaiochta slainte, go hairithe FBManna, gnoélachtai nuathionscanta agus
gnolachtai atd ag méadu, chun a n-iontrail sna conairi nds imeachta rialdla iomchui a
shainaithint, a réamh-mheas agus a phleanail. Chun aghaidh a thabhairt ar an dushlan
sin, ba cheart do Lionra AE um Thacaiocht don Bhith-theicneolaiocht Sldinte, ag
gniomhu d6 mar sholathrai seirbhise, réamhthacaiocht a sholathar do na forbroiri sin
tri thaisnéis agus rochtain ar na creatai reachtacha is intheidhme a éasct, agus ba
cheart do aird a dhiriu ar thuairimi, moltai, treoraiocht agus cinnti dbhartha.

Chun go mbeidh forbroiri in ann nésanna imeachta a réamh-mheas agus dul i1 ngleic
leo chun an stadas rialala a chinneadh, ba cheart Stéras Stadas Rialala uile-Aontais
traschreata a bhund. Ba cheart don Storas sin tuairimi, moltai, cinnti agus treoraiocht
abhartha a fhorbraitear faoi na sasrai a bhunaitear 1 gcreatai reachtacha an Aontais 1
réimse na slainte a thiomsu d’fhonn stddas rialala tairge a chinneadh. Ba cheart na
moltai maidir le tairgi a aicmit mar thairgi iocshlainte ardteiripe a direamh leis an
Storas sin freisin, ar moltai iad a eisionn an Coiste um Ardteiripi, a bhunaitear i
gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle*! roimh dhata chur i bhfeidhm Rialachan (CE) Uimh. 726/2004. Ba cheart
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Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine, IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67,
ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/2001/83/0j.

Rialachain (AE) 2024/1938 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 13 Meitheamh 2024 maidir
le caighdeain chailiochta agus sabhailteachta le haghaidh substainti de bhuniis daonna a bheartaitear
lena n-Gsaid sa duine agus lena n-aisghairtear Treoracha 2002/98/CE agus 2004/23/CE (IO L,
2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).

Rialachén (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 13 Samhain 2007
maidir le tairgi iocshldinte ardteiripe agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004 (IO L 324, 10.12.2007, Ich. 121. ELI:http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j.
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rochtain a bheith ag forbroiri agus ag tidarais ar an storas sin chun € a chur ar a gcumas
doibh tuiscint a fhail ar an gcaoi a ndéantar meastoireacht ar thairgi bith-
theicneolaiochta sldinte comhchostla 1 dtéarmai stddais, agus ar na breithnithe a
chuirtear chun cinn. Leis sin, tabharfar treoir d’thorbroéiri agus d’udarais, chun feabhas
a chur ar ¢€ifeachtulacht, trédhearcacht a chothti, agus comhsheasmhacht agus foghlaim
thrithphdirteach a airithiti ar fud Gdardis an Aontais agus na n-tidards naisiunta. Nior
cheart tuairimi, moltai, cinnti na treoraiocht maidir le stadas rialala céras na samhlacha
IS a thagann faoi raon feidhme Rialachan (AE) 2024/1689 a bheith sa Stéras Stadas
Rialéla sin.

Leis na sasrai atd ann cheana chun aghaidh a thabhairt ar thairgi bith-theicneolaiochta
slainte, lena n-airitear iad siud chun a stadas rialala a chinneadh mar a shonraitear
thuas, déantar forail maidir le comhairlitchan idir comhlachtai comhairleacha ¢agsula
agus an Ghniomhaireacht. Mar sin féin, is ionduil go ndiritear leis na nodsanna
imeachta sin ar thairgi aonair ar bhonn cas ar chéas. Da bhri sin, ta gé le comhordu nios
corasai thar chreatai reachtacha an Aontais chun nudlaiochtai atd ag teacht chun cinn a
shainaithint agus ullmhu doibh ar bhealach nios fearr, ar nualaiochtai iad a spreagann
forbairt tairgi bith-theicneolaiochta sldinte a d’théadfadh dashldn a chur roimh chreatai
reachtacha an Aontais atd ann cheana i réimse na sldinte. Agus méadu ionchasach ar
thairgi bith-theicneolaiochta sldinte ag teacht isteach sa choéras rialdla, t4 méadu ag
teacht ar an nga atd le fadbhreathnaitheacht chothromanach lena réamh-mheastar
forbairti teicneolaiochta tri ghniomhaiochtai struchtartha scanta ionchais lena gcuirfear
ar a gcumas do na rialtoiri cuir chuige rialala a ghlacadh go réamhghniomhach,
seachas aghaidh a thabhairt go frithghniomhach ar gach cés deacair nua.

Chuige sin, ba cheart don Rialachan seo Painéal Fadbhreathnaitheachta um Nuélaiocht
Slainte atd ag Teacht Chun Cinn a bhunt chun na sasrai atd ann cheana a chomhlant
tri ardan a sholathar le haghaidh comhordii cothromanach agus anailis
réamhbhreathnaitheach. Ba cheart don Phainéal scanadh ionchais a dhéanamh chun
teicneolaiochtai ata ag teacht chun cinn a shainaithint ag céim luath agus
saincheisteanna rialdla trasnai a phlé agus, ar an gcaoi sin, bonn eolais a chur faoin
bplé maidir le tairgi bith-theicneolaiochta slainte a d’fthéadfadh teacht chun cinn ina
dhiaidh sin laistigh de chreatai aonair agus an plé sin a réamh-mheas. Ba cheart do
saineolas maidir leis an eolaiocht agus an teicneolaiocht atd ag teacht chun cinn i1
réimse na slainte atd mar bhonn taca faoi fhorbairt tairgi bith-theicneolaiochta slainte a
sholathar don Choimisiun, don Ghniomhaireacht agus do chomhlachtai comhairleacha
abhartha ar leibhéal an Aontais agus d’udarais innitla agus d’eintitis eile sna Ballstait i
réimse na slainte.

Ba cheart don Phainéal sin na sasrai aicmithe atd ann cheana a bhunaitear faoi chreatai
reachtacha an Aontais faoi seach a chomhlant, gan iad a ionadu, ar séasrai iad ata fos
innitil go heisiach chun tuairimi, moltai né cinnti ceangailteacha a sholathar maidir le
stddas rialdla tairgi sonracha. Ba cheart dluthbhaint a bheith ag na Ballstait, mar
udarais atd freagrach go priomha as cinnti maidir le stddas rialala, le hobair an
Phainéil, agus saineolas agus taithi phraiticitil & gcomhroinnt acu chun bonn eolais a
chur faoin idirphlé traschreata, chun tact le hiarrachtai comhchuibhithe, agus chun
saineolaithe a ainmnit a thugann dearcadh an Bhallstait le fios.

Is 1éir go bhféadfaidh forbairt agus cur chun feidhme na mboscai gainimh sin tairbhia
de chombhairliuchan éifeachtach ar fud na n-udaras ata freagrach as boscai gainimh
rialala a thagann faoi raon feidhme ghniomhartha reachtacha an Aontais seachas an
Rialachan seo. Tri mhalarta faisnéise agus taithi idir boscai gainimh a éasct, lena
n-airitear maidir le cuir chuige rialdla, dushlain theicneolaiocha, agus tuiscint eolaioch
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atd ag teacht chun cinn, féadfaidh an tAontas freagairti rialala nios comhleantinai agus
nios freagrula a thorbairt maidir le tairgi bith-theicneolaiochta sldinte. Ba cheart
gniomhaiochtai boscai gainimh a dhéanamh i gcomhréir iomlan leis na foralacha
maidir le malartuithe faisnéise in aghaidh trustai faoi dhli iomaiochta an Aontais.
D’fthéadfadh rol a bheith ag an bPainéal Fadbhreathnaitheachta um Nualaiocht Slainte
ata ag Teacht Chun Cinn maidir le comhleantinachas agus comhroinnt eolais den sort
sin a chur chun cinn.

Ba cheart don Choimisiun a bheith in ann boscai gainimh rialdla a bhunt le haghaidh
tairgi bith-theicneolaiochta sldinte atd ag céim an-luath forbartha agus nach dtagann
faoi raon feidhme ghniomhartha reachtacha an Aontais atd ann cheana i réimse na
slainte agus nach bhfuil in ann, da bhri sin, tairbhitl de na boscai gainimh rialéla a
bhunaitear i gcomhréir leis na gniomhartha eile sin. Ba cheart do na boscai gainimh
sin timpeallacht rialaithe a sholathar chun teicneolaiochtai nudlacha a fhiosri agus a
mheastnu. Ba cheart do na boscai gainimh oibrit de réir plean sonrach bosca gainimh
lena sonraitear fad an bhosca gainimh, bearta maolaithe riosca agus socruithe
maoirseachta. Chun an plean bosca gainimh le haghaidh tairgi den sort sin a thorbairt
agus a chur chun feidhme, féadfaidh an Coimisiin dul i gcomhairle le comhlachtai
combhairleacha agus le Gniomhaireachtai a bhunaitear faoi ghniomhartha reachtacha an
Aontais 1 réimse na sldinte, mar shampla, chun a chinneadh cé na ceanglais né na
rialacha a leagtar sios sna gniomhartha sin a d’fhéadfai a chur i bhfeidhm, n6 nach
bhféadfai a chur i bhfeidhm, maidir leis na tairgi lena mbaineann. Ba ¢ an toradh a
bheadh ar an mbosca gainimh moladh 6n gCoimisiun maidir le conair noés imeachta
rialala iomchui atd ann cheana chun an tairge atd i gceist a idaru. Mar thoradh ar na
ceachtanna a thoghlaimeofar 6 na boscai gainimh sin, ba cheart machnamh a
dhéanamh ar ghniomhaiochtai rialala a d’théadfai a dhéanamh ar leibhéal an Aontais
le haghaidh na dtairgi né na gcatagoiri tairgi lena mbaineann. D4 réir sin, sholathrofai
freagairt sholibtha 6n Aontas leis an gcur chuige sin maidir le nudlaiochtai atd ag
teacht chun cinn agus, an trath céanna, thogfai bonn fianaise le haghaidh forbairti
reachtacha féideartha amach anseo.

Ta bith-theicneolaiochtai criticitiil maidir le cosaint agus slandail an Aontais. Le
comhordi nios dluithe idir taighde, forbairt agus monaraiocht shibhialta agus
chosanta, i1s féidir dlus a chur leis an nuéalaiocht shabhailte agus ilroinnt a laghdd. Da
bhri sin, ba cheart foralacha a dhéanamh leis an Rialachan seo maidir le haitheantas 6n
gCoimisiin agus tacaiocht do thionscadail lena rannchuiditear le Radar Bagartha
Bitheolaiche an Aontais mar thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte
ardtionchair, faoi réir coinniollacha a bhunaitear leis an Rialachan seo.

Thairis sin, ba cheart foralacha a dhéanamh leis an Rialachan seo maidir le haitheantas
on gCoimisiin agus tacaiocht do thionscadail ardtionchair cumais bithchosanta, mar
chuid de chatagéir na dtionscadal straitéiseach bith-theicneolaiochta slainte
ardtionchair, faoi réir coinniollacha a leagtar sios sa Rialachan seo. Ba cheart do
thionscadail den sort sin rannchuidit go moér le cuspdiri amhail mi-usdid bith-
theicneolaiochtai a chosc n6 a mhaolt. Mar sin, ba cheart do na tionscadail sin tairbhia
de stadas tosaiochta i nésanna imeachta riarachdin i gcomhréir leis an Rialachdn seo
agus d’théadfai aird ar leith a thabhairt orthu le haghaidh tacaiocht faoi chlair agus
ionstraimi cistilichain ndisitinta agus de chuid an Aontais, lena n-airitear 6 na buiséid
sin a leithdhailtear ar an gcosaint.

Gan dochar d’innitlachtai na mBallstat agus i gcomhréir le cldir agus ionstraimi
cistitichain an Aontais, d’fhéadfai aird ar leith a thabhairt ar ghniomhaiochtai bith-
theicneolaiochta atd abhartha don chosaint, slanddil, sdbhailteacht, ullmhacht agus don
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athléimneacht, lena n-diritear teicneolaiochtai dé-usaide, 1 gcéas inarb iomchui, le
haghaidh tacaiocht faoin gCiste Eorpach Cosanta, faoi Chlair Réime um Thaighde an
Aontais agus faoi ionstraimi cistitichdin eile de chuid an Aontais.

Thairis sin, 1 gcas ina gecinneann na hudarais naisiinta amhlaidh, féadfar caiteachas ar
bhonneagair dé-tisdide den sort sin agus ar ghniomhaiochtai bithchosanta gaolmhara a
direamh i dtreo spriocanna abhartha maidir le caiteachas cosanta.

Ta tirdhreach na bith-theicneolaiochta ag teacht chun cinn ar luas nach bhfacthas a
leithéid riamh roimhe seo, arna spreagadh ag an dul chun cinn sa bhitheolaiocht
shintéiseach agus sa mhodhnt géanoim, rud a fhagann, in ¢ineacht le IS, go bhfuil an
bhith-theicneolaiocht ar thus cadhnaiochta sa nualaiocht, rud a chuireann deiseanna
nach bhfacthas a leithéid riamh roimhe seo ar fail chun an tsldinte a chur chun cinn
agus chun cosaint a thabhairt ar bhagairti bitheolaiocha. Fagann an dul chun cinn sin
freisin go bhfuil mi-usdid bhith-theicneolaioch nios tapula, nios saoire agus nios
inrochtana. D’fhéadfadh rioscai tromchuiseacha sainiila a bheith ag baint le bith-
theicneolaiochtai lena éilitear meastinl leantinach agus coimirci réamh-mheasta. Da
bhri sin, i dtaca le tacar teoranta tairgi bith-theicneolaiochta ag a bhfuil acmhainneacht
mhor mi-tsdide (‘tairgi bith-theicneolaiochta arb tdar imni iad’), t4 ga le creat sonrach
chun a mi-uséid a chosc agus chun cosaint a thabhairt ina haghaidh.

Le rialacha an Aontais agus rialacha idirnéisiinta, tugtar aghaidh ar ghnéithe airithe a
bhaineann le bagairti bitheolaiocha, teagmhais bhitheolaiocha no rioscai bitheolaiocha,
go hairithe i ndail le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tslainte*?, rial
onnmbhairi, broéicéireacht, cinamh teicnitil, idirthuras agus aistrii itimi dé-usaide®’,
athléimneacht sa bhithshabhailteacht agus sa bhithshlandail trid an gCoinbhinsiiin
maidir le hAirm Bhitheolaiocha agus Thocsaine (BTWC)*, trid an gCoinbhinsitin
maidir le hAirm Cheimiceacha (CWC), 1Usdid shrianta miocrorgdnach
géinmhodhnaithe®, cosaint oibrithe ar rioscai a bhaineann le nochtadh d’oibredin
bhitheolaiocha ag an obair*®, agus i ndail le corais agus samhlacha IS tri Rialachan
(AE) 2024/1689. Mar sin féin, ta an cur chuige fos ilroinnte agus ni thugtar aghaidh
leis go leordhothanach ar na gnéithe uile a bhaineann le mi-Usaid bith-
theicneolaiochtai. Da bhri sin, ba cheart ardleibhéal comhsheasmhach cosanta a
airithil ar fud an Aontais chun a ratht go leanfaidh an bhith-theicneolaiocht de bheith
iontaofa agus go solathrofar deimhneacht dhlithiuil d’oibreoiri eacnamaiocha san
earndil bhith-theicneolaiochta.
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Rialachan (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Samhain 2022 maidir le
bagairti tromchutiseacha trasteorann don tslainte, agus lena n-aisghairtear Cinneadh Uimh. 1082/2013/,
Ich. 26. ELI:http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j.

Rialachan (AE)2021/821 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 20 Bealtaine 2021 lena
mbunaitear coras Aontais chun onnmbhairia, bréicéireacht, cinamh teicniuil, idirthuras agus aistria itimi
dé-usaide a riala, 10 L 206, 11.6.2021, Ich. 1. ELI:http://data.europa.eu/eli/reg/2021/821/0j.

Cinneadh (CBES) 2023/2636 6n gCombhairle an 20 Samhain 2023 lena leasaitear Cinneadh
(CBES) 2021/2072 6n gCombhairle chun tact le hathléimneacht a chothu sa bhithshabhailteacht agus sa
bhithshlandail trid an gCoinbhinsiin maidir le hAirm Bhitheolaiocha agus Thocsaine, nach bhfuil i
bhfeidhm a thuilleadh. 10 L, 2023/2636, 22.11.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2023/2636/0j
Treoir 2009/41/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Bealtaine 2009 maidir le husaid
imshrianta miocrorganach géinmhodhnaithe (Athmhunlu) (Téacs ata abhartha maidir le LEE) (I0 L
125, 21.5.2009, Ich. 75). ELI:http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j.

Treoir 2000/54/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Mean Fomhair 2000 maidir le
hoibrithe a chosaint ar na rioscai a bhaineann le nochtadh d’oibreain bhitheolaiocha ar an lathair oibre
(an seachtl treoir ar leith de réir bhri Airteagal 16(1) de Threoir 89/391/CEE), 10 L 262, 17.10.2000,
Ich. 21. ELI:http://data.europa.eu/eli/dir/2000/54/0j.
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Ta ceanglais éagsula sna Ballstait maidir le hidirbhearta amhrasacha le haghaidh tairgi
bith-theicneolaiochta arb udar imni iad, lena n-diritear trealamh binse agus seichimh
arb udar imni iad, a scagadh, a thiorq, a thuairisciu agus a riant. Mar gheall ar an
easpa comhchuibhithe sin, cruthaitear costais bhreise d’oibreoiri eacnamaiocha, go
hairithe doibh siud a bhfuil corais laidre slandala 1 bhfeidhm acu, agus d’théadfai
iomaiocht laistigh den mhargadh inmheénach a shaobhadh agus bacainni ar thradail
agus ar nualaiocht a chrutht.

Da bhri sin, t4 g4 le creat de chuid an Aontais chun an faireachan ar mhi-usaid
fhéideartha tairgi bith-theicneolaiochta arb udar imni iad a neartd agus iarrann
gniomhaithe tionscail, lena n-airitear FBManna, ¢ sin chun saorghluaiseacht earrai a
chosaint agus chun cothrom iomaiochta a airithit sa mhargadh inmheénach. Ni moér a
chur san direamh leis an gcreat sin na forbairti idirnaisiinta agus na dea-chleachtais is
déanai 1 ndlinsi eile agus i1 gcuibhreannais tionscail dbhartha agus i bhféoraim um
chaighdeanu, lena n-diritear chun idir-inoibritheacht a chur chun cinn d’oibreoiri an
Aontais ata gniomhach ar fud an domhain agus chun fordil a dhéanamh maidir le
cothrom iomaiochta sa mhargadh inmheénach.

Chun a dairithia go leanfaidh an thormhaoirseacht de bheith comhréireach agus
calabraithe go hiomchui do na rioscai, agus 1 gcomhréir le reachtaiocht
chomhchuibhithe an Aontais at4d ann cheana, nior cheart feidhm a bheith ag na bearta
comhchuibhithe comhlantacha a bhunaitear leis an Rialachan seo chun mi-usaid a
chosc ach amhéin maidir le fothacar teoranta de thairgi bith-theicneolaiochta arb udar
imni iad agus a bhfuil an riosca is airde mi-isaide ag baint lena mi-usaid, agus a bhfuil
na hiarmhairti is mo6 ag baint lena mi-uséaid, amhail seichimh dirithe arb udar imni iad
no6 trealamh binse le haghaidh sintéisiu nuicléasach ata in ann na seichimh sin arb udar
imni iad a chruthu. Ar mhaithe le soiléireacht dhlithitil agus deimhneacht dhlithiuil,
ba cheart na tairgi sin a liostt in Iarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan seo. Os
rud ¢ go leanfaidh an bhith-theicneolaiocht de bheith ag forbairt go mear, ba cheart
creat an Aontais a bheith soliibtha 1 gconai agus a bheith in ann freagairt do thairgi
bith-theicneolaiochta, d’abhair bhith-theicneolaiochta agus d’thianaise eolaioch maidir
le rioscai féideartha atd ag teacht chun cinn. D4 bhri sin, ba cheart an Coimisitn a
chumhachti gniomhartha tarmligthe a ghlacadh chun Iarscribhinn I a least chun
freagairt go pras d’fthorbairti eolaiocha agus slandala i gcombhairle le saineolaithe
abhartha, lena n-airitear an Gripa Comhairleach um an mBithshlandail a bhunaitear
faoin Rialachan seo, agus na creatai rialdla idirnaisiunta agus creatai rialala abhartha
eile ata ann cheana 4 leantint an trath céanna

Ba cheart creat an Aontais a bheith cuimsitheach ionas go mbeidh feidhm aige maidir
le tairgi bith-theicneolaiochta arb udar imni iad a bheith & gcur ar fail d’aon duine
naduartha né dlitheanach san Aontas, a bheith & dtabhairt isteach n6 a n-uséaid ag aon
duine nadurtha no dlitheanach san Aontas, agus a bheith & gcur ar fail d’aon duine
nadurtha no dlitheanach lasmuigh den Aontas.

Chun rioscai a laghdil ag an diolphointe laistigh den Aontas, ba cheart d’oibreoiri
eacnamaiocha riachtanas dlisteanach agus cuspoiri siochanta na gcustaiméiri ionchais
a fhiort sula gcuirfidh siad na tairgi bith-theicneolaiochta arb udar imni iad a airitear
in larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachén seo ar fail.

Cé is moite d’oibreoiri eacnamaiocha, féadfaidh daoine nadurtha agus dlitheanacha
eile nach oibreoiri eacnamaiocha iad, lena n-diritear taighdeoiri, saotharlanna,
ollscoileanna, no instititidi taighde, tairgi bith-theicneolaiochta arb tdar imni iad a
chur ar fail agus a said. Ba cheart na daoine sin a bheith faoi réir na n-oibleagaidi
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scagtha céanna le hoibreoiri eacnamaiocha, agus saoirse taighde agus saoirse acaduil &
gcaomhnt an trath céanna i gcomhréir le hAirteagal 13 de Chairt um Chearta
Buntsacha an Aontais Eorpaigh agus le hAirteagal 179 den Chonradh ar Fheidhmiu an
Aontais Eorpaigh, ach amhain i gcés ina gcomhroinntear eolas agus abhar le daoine
atd fostaithe laistigh den eintiteas dlithiiil céanna. Nior cheart tairgi bith-
theicneolaiochta arb tidar imni iad a chur ar f4il do dhaoine den phobal i gcoitinne.

Is dushlan ar leith ¢ trealamh binse le haghaidh sintéisiu aigéid nticléasaigh maidir le
riachtanas dlisteanach a thioru agus maidir le seichimh arb Gdar imni iad a rianu agus
faireachan a dhéanamh orthu. Da bhri sin, ba cheart sasra uathoibrioch a bheith sa
trealamh sin chun scagadh a dhéanamh le haghaidh seichimh arb udar imni iad.

Ba cheart foralacha a leagan sios leis an Rialachdn seo lena gceanglofar ar oibreoiri
eacnamaiocha idirbhearta amhrasacha a thuairiscii ar fud an tslabhra solathair, is
cuma an duine den phobal i gcoitinne nd oibreoir eacnamaioch, priobhdideach né
poibli € an custaiméir ionchais, agus ba cheart feidhm a bheith acu maidir le tairgi
bith-theicneolaiochta a mheastar a bheith ina n-udar imni mar gheall ar an riosca n6 an
bhagairt a d’fhéadfadh a bheith ag baint leo, lena n-airitear seichimh airithe arb tidar
imni iad agus tairgi bith-theicneolaiochta. D4 ndéanfai na hidirbhearta amhrasacha a
thuairisciu agus a thaifeadadh ar feadh 3 bliana, bheadh oibreoiri eile ar an eolas faoi
na rioscai a bhaineann leis an tdirge lena mbaineann agus, an trath céanna, sheachnéfai
tuairiscit dublach, agus bheadh na hudardis in ann faireachan agus measunu a
dhéanamh ar na rioscai agus comhliontacht na n-oibleagéidi a leagtar sios sa Rialachan
seo a fhiora.

Ba cheart idirbhearta amhrasacha a bhrath agus a thuairiscit go mear tri ndsanna
imeachta comhchuibhithe, agus pointi teagmhala naisitinta 4 n-ainmniu ag na Ballstait
lena ndéanfar bealai tuairiscithe soiléire a sholdthar, sonrai a thaifeadadh agus
comhliontacht a airithiu, d’thonn rannchuidit le sabhailteacht naisiunta agus
sabhailteacht an Aontais a chosaint.

I gcés ina dtagann tairge bith-theicneolaiochta arb idar imni ¢ faoi chatagdiri a
rialaitear faoi reachtaiocht eile de chuid an Aontais freisin, chun dubailt tuairiscithe a
sheachaint, 1 gcas inar tuairisciodh idirbheart amhrasach maidir leis an tairge bith-
theicneolaiochta sin arb udar imni é cheana faoi chreat dlithitil amhain, nior cheart ¢é a
thuairisciu aris.

Nior cheart tairgi bith-theicneolaiochta ceadunaithe ina bhfuil seichimh aigéid
nuicléasaigh, lena n-airitear tairgi iocshlainte idaraithe lena n-uséaid ag an duine agus
le haghaidh uséid tréidliachta, a bheith faoi réir fiort riachtanais dhlisteanaigh, toisc
go ndearnadh measunu rialdla orthu agus nach bagairti bitheolaiocha neamhspleacha
iad. Mar sin féin, ba cheart na seichimh neamhspleacha aigéid nuicléasaigh 1 bhfoirm
shintéiseach a theacht faoi raon feidhme an scagtha riachtanais dhlisteanaigh, toisc go
bhféadfai mi-usdid a bhaint astu agus go bhféadfaidis a bheith 4abhartha
d’fhormhaoirseacht bhithshlandala.

Maidir le huirlisi airithe a bhféadfai mi-Gsaid a bhaint astu gan iad a mhodhnt a
thuilleadh agus a d’fthéadfadh dochar tromchtiseach a dhéanamh don tslainte phoibli
agus don tsabhailteacht phoibli, do bharra talmhaiochta agus do phlandai eile,
d’ainmhithe, don chomhshaol, do shlandail abhair né rialtais (taighde dé-usaide arb
abhar imni ¢), t4 siad ag éiri nios inacmhainne agus nios inrochtana, tri dhul chun cinn
1 gcumais IS freisin, rud a chuireann leis an riosca go mbainfidh gniomhaithe nach
bhfuil innitlacht, formhaoirseacht, rin dlisteanach na rin siochanta iomchui acu mi-
usaid astu. Da bhri sin, t4 ga le creat comhréireach rioscabhunaithe chun na deiseanna
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maidir le mi-uséaid taighde dé-usaide arb abhar imni ¢ a ioslaghdu, lena n-airitear
maidir le samhlacha IS i1 bhfeidhmeanna bitheolaiocha, agus taighde agus nudlaiocht
dhlisteanach 4 gcaomhnu an trath céanna.

Is ga do na hudaréis phoibli maoirseacht a dhéanamh chun a airithit go ndéanfar
oibriochtai taighde, nuélaiochta agus trachtala ar bhealach freagrach slan. Ar an gcaoi
sin, d’fhéadfai muinin an phobail as an mbith-theicneolaiocht a chothi. Chun
maoirseacht éifeachtach a dhéanamh, ta ga le hudarais naisiinta chigireachta oilte a
bhfuil acmhainni agus cumhachtai imscradaitheacha leordhothanacha acu, arna
gcomhlanu le hiniuchtai rioscabhunaithe chun ¢éifeachtacht na n-oibleagaidi scagtha a
leagtar sios sa Rialachdn seo a thiori, mar aon le hoilitint agus muscailt feasachta
d’thoireann na n-udaras cigireachta ainmnithe agus do na pairtithe leasmhara, agus
malartuithe trathrialta i measc na n-udaras cigireachta agus na n-oibreoiri
eacnamaiocha, lena n-airitear oibreoiri a bhfuil baint acu le hionaid mhargaidh ar line.
Thairis sin, ba cheart do na Ballstdit rialacha a leagan sios maidir leis na pionois is
intheidhme maidir le saruithe ar na foralacha a leagtar sios sa Rialachan seo maidir le
mi-tsaid bith-theicneolaiochta a chosc. Ba cheart go mbeadh na piondis sin
¢éifeachtach, comhréireach agus athchomhairleach.

Ba cheart don Choimisiun faireachan a dhéanamh ar na Ballstdit maidir le
fortheidhmitl na reachtaiochta seo, lena n-diritear tri fhaisnéis agus taifid a iarraidh
chun creatai oibreoiri eacnamaiocha um scagadh agus um thuairiscia idirbheart
amhrasach a sheiceail.

I bhfianaise na timpeallachta bithshlandala ata ag teacht chun cinn agus na rioscai mi-
usaide a bhaineann le tairgi bith-theicneolaiochta arb udar imni iad, ba cheart Grapa
Comhairleach um an mBithshlanddil (‘an Grapa Comhairleach’) a bhunu leis an
Rialachan seo chun faireachan a dhéanamh ar thirdhreach na rioscai bitheolaiocha
agus chun an Coimisiun a chur ar an eolas nuair a shainaithnionn s¢ tairgi nua bith-
theicneolaiochta arb idar imni iad. Ba cheart don Ghripa Comhairleach obair na
ngrupai saineolaithe atd ann cheana maidir le slandail slainte a chomhlana. Ba cheart ¢
a bheith comhdhéanta d’eolaithe neamhspledcha ata ar this cadhnaiochta ar bhonn
domhanda. Ba cheart a chomhaltai a roghnti agus ba cheart d6ibh oibrit i gcomhréir
leis an gCinneadh 6n gCoimisiin an 30 Bealtaine 2016 lena mbunaitear rialacha
cothromanacha maidir le crutht agus oibriti ghrtpai saineolaithe an Choimisiuin. Ba
cheart don Choimisiin comhaltai an Ghriipa Chomhairligh a cheapadh bunaithe ar
shaineolas eolaioch né teicniuil atd cothrom le data i réimse na bithshlandala, na
bithchosanta agus IS.

Le IS, cuirtear acmhainneacht mhor ar fail chun iomaiochas agus acmhainneacht
nualaiochta an Aontais a theabhsu, lena n-airitear i réimse na bith-theicneolaiochta. Ba
cheart an acmhainneacht sin a bhaint amach ar bhealach sabhailte freagrach. I ndail
leis an méid sin, leagtar sios le Rialachan (AE) 2024/1689 rialacha comhchuibhithe
maidir le corais agus samhlacha IS a chur ar an margadh, a chur i seirbhis agus a usaid
san Aontas, toirmisc ar chleachtais IS airithe, rialacha trédhearcachta comhchuibhithe
maidir le corais IS éirithe, rialacha maidir le faireachan margaidh, faireachas
margaidh, rialachas agus fortheidhmit,, mar aon le bearta chun tact leis an nualaiocht.
Le corais IS agus samhlacha IS ilchuspoireacha, féadfar an bac ar ghniomhaithe mi-
usdid a bhaint as an mbith-theicneolaiocht a laghda. Is ¢ is aidhm d’fhorédlacha
Rialachan (AE) 2024/1689 lena rialaitear corais IS agus samhlacha IS ilchuspoireacha
¢ sin a mhaoll. Thairis sin, d’théadfadh rioscai a bheith ag baint freisin le samhlacha
IS, mar a shonraitear 1 Rialachan (AE) 2024/1689, a usaidtear i bhfeidhmeanna
bitheolaiocha, nach gcumhdaitear le Rialachan (AE) 2024/1689 (‘samhlacha IS i
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bhfeidhmeanna bitheolaiocha’), lena n-airitear cinedlacha €agsula rioscai bitheolaiocha
sistéamacha.

Cuimsitear le samhlacha IS 1 bhfeidhmeanna bitheolaiocha uirlisi speisialaithe agus
samhlacha nios ginearalta araon a oiltear ar thacair mhodra sonrai seicheamh
bitheolaioch is féidir a oiriinu do chiraimi iartheachtacha €agstla. Le samhlacha den
sort sin i bhfeidhmeanna bitheolaiocha, féadfar cabhri le bagairti bitheolaiocha
nuiosacha ata nios contuirti a fhorbairt, rud a mhéadaionn an uasteorainn diobhala a
bhaineann le mi-tsaid bith-theicneolaiochta. Da bhri sin, ni mér faireachan, imscrada
agus measuni a dhéanamh ar chumais na samhlacha IS sin 1 bhfeidhmeanna
bitheolaiocha chun aon samhail lena mbaineann rioscai sistéamacha bitheolaiocha a
shainaithint agus chun a airithid go ndéanfar na bearta maolaithe riosca is ga. Ina
theannta sin, nior mhor feabhas a chur ar an athléimneacht shistéamach chun aon
teagmhas mi-usaide a chosc, a bhrath agus chun freagairt doibh.

Da bhri sin, ba cheart don Ghripa Combhairleach faireachan a dhéanamh ar chumais
samhlacha IS i1 bhfeidhmeanna bitheolaiocha, ag obair go dluth le heolaithe agus le
cuideachtai a thorbraionn samhlacha den sort sin, agus ba cheart é a chur de churam
air folaireamh cailithe a eisitiint don Choimisiin ma shainaithnionn sé go bhfuil riosca
sistéamach bitheolaioch ag baint le samhail IS i bhfeidhmeanna bitheolaiocha nach
gcumhdaitear le Rialachdn (AE) 2024/1689. Ba cheart don Ghripa Combhairleach an
Painéal Eolaioch saineolaithe neamhspledcha a bhunaitear faoi Airteagal 68 de
Rialachan (AE) 2024/1689 a chur ar an eolas, ma ta forais réastinacha aige a bheith in
amhras go bhfuil rioscai sistéamacha bitheolaiocha ag baint le samhail IS a
chumhdaitear leis an Rialachan sin. D’théadfadh an painéal sin, ina dhiaidh sin,
folaireamh cailithe a eisiuint don Oifig IS 1 gcomhréir le Rialachan (AE) 2024/1689.
Os rud é go bhfuil sé de mhisean ag an Oifig IS a bhunaitear le Cinneadh C(2024) 390
6n gCoimisitin*’ saineolas agus cumais an Aontais a fhorbairt i réimse IS agus
rannchuidit le cur chun feidhme dhli an Aontais maidir le IS, ba cheart don oifig sin a
bheith rannphairteach 1 mbunt an Ghripa Chombhairligh.

Ba cheart do Ghrtpa Stiirtha AE um an mBith-theicneolaiocht Slainte a bhunaitear
leis an Rialachan seo comhordu cui agus malartuithe faisnéise a airithit 1 measc na
mBallstat maidir le forfheidhmiu na bhforalacha bithshlandala sa Rialachan seo, i
gcomhairle leis an nGripa Combhairleach, le comhlachtai dbhartha eile ata ann cheana
agus le saineolaithe seachtracha i gcas inarb iomchui.

Ba cheart creat beart a bhunu leis an Rialachan seo, go héirithe le haghaidh tionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte agus tionscadail straitéiseacha bith-
theicneolaiochta slainte ardtionchair, chun fas na hearnala bith-theicneolaiochta slainte
a airithit. Leis an Rialachan seo agus, go hairithe, leis na bearta 1 gCaibidli II go VIII,
ba cheart fonamh don aidhm dalai fabhracha a chruthi agus a threisia don bhith-
theicneolaiocht sldinte, ¢ thaighde a dhéanamh ar nudlaiochtai agus tairgi bith-
theicneolaiochta agus iad a thorbairt go dti iad a chur ar mhargadh an Aontais agus a
thairgeadh go trathuil. Rialaitear an chonair chun nuélaiochtai agus tairgi bith-
theicneolaiochta slainte a chur ar an margadh le tacair thabhachtacha chuimsitheacha
rialacha agus nosanna imeachta rialdla. Is dlathchuid ¢ athbhreithnitu agus cuichdirit a
dhéanamh ar na rialacha agus na ndsanna imeachta sin chun an aidhm a bhaint amach
maidir le forbairt, cur ar an margadh agus tairgeadh nudlaiochtai agus tairgi bith-
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Cinneadh 6n gCoimisitin an 24.1.2024 lena mbunaitear an Oifig Eorpach um Intleacht Shaorga C(2024)
390.

60

GA



GA

(107)

(108)

(109)

(110)

theicneolaiochta slainte a éascti agus luathu. Braitheann éifeachtacht phraiticiuil
bhearta an Rialachdin seo den chuid is mo, go hdirithe na bearta sin i gCaibidli II go
VIII, ar athbhreithnit agus cuichoirit a dhéanamh ar rialacha agus nésanna imeachta
airithe is inftheidhme maidir le nudlaiochtai agus tairgi bith-theicneolaiochta slainte
chun rochtain thrathuil ar an margadh a éasci. Mar a leagtar amach in aithrisi [5 go 7],
ni moér an bhith-theicneolaiocht sldinte a thuiscint ar bhealach leathan agus cuimsitear
1éi freisin na réimsi tréidliachta agus fiteashldintiochta a bhfuil s¢ mar chuspéir direach
acu an tsldinte phoibli a chosaint.

Mar shampla, ta ga le proiseas measunaithe riosca €ascaithe nios trathala le haghaidh
tairgi ata faoi réir idaru réamh-mhargaidh i gcomhréir le dli bia an Aontais, le nésanna
imeachta brostaithe agus le bearta lena n-éascaitear nualaiocht, amhail bearta maidir le
boscai gainimh rialdla, ar mhaithe le héifeachtilacht na mbeart €ascaithe a leagtar sios
sa Rialachan seo.

Le Rialachan (CE) Uimh. 178/2002, leagtar sios prionsabail agus ceanglais ghinearalta
dhli an bhia, ionas go mbeidh sé ina bhunus coiteann do na bearta lena rialaitear dli an
bhia ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal ndisiunta araon. Chun criocha an
mheastnaithe riosca ar leibhéal an Aontais, bunaitear leis an Rialachan sin an tUdaras
Eorpach um Shabhailteacht Bia (‘an tUdaras’), mar an gcomhlacht measunaithe riosca
de chuid an Aontais atd freagrach as cdrsai a bhaineann le sibhailteacht bia agus
beatha.

I bhfianaise leitheadulacht mhéadaitheach na saincheisteanna sldinte a bhaineann le
haiste bia, ti sé fior-riachtanach sainordd an Udarais a leathnt chun gach gné den
chotht a chumhdach agus chun ¢ a chur ar a chumas combhairle a sholathar maidir le
hairionna cothaitheacha tairgi agus cleachtas bia, lena n-diritear iad siad a
dhiorthaitear ¢ ardphroisis bhith-theicneolaiochta.

Tugadh faoi deara go bhfuil lion mor sainchomhad iarratais agus fogra a chuirtear faoi
bhraid an Udarais neamhiomlan né nach gcomhliontar leo na ceanglais sonraiochta
rialala nd eolaiocha is infheidhme chun ¢é a chur ar a chumas don Udaras an measinu
eolaioch den chailiocht is fearr a dhéanamh, rud a thagann go bhfuil gé le hiarratai ar
fhaisnéis bhreise le linn an phroisis measunaithe riosca agus, da bhri sin, go mbionn
moilleanna moéra ann uvaireanta. Is amhlaidh até freisin i gcas nuédlaiochtai agus tairgi
bith-theicneolaiochta, 6s rud ¢ go dtairbheodh tairgi den sért sin go mér de chomhairle
eolaioch réamhiarratais maidir le dearadh staidéir agus straitéisi tastala. Ni 1 gconai a
bhionn tuiscint shoiléir ag iarratasoiri nd fogroiri na dtairgi sin, go hairithe fiontair
bheaga agus mheanmhéide, ar na ceanglais rialala agus eolaiocha is infheidhme agus
sainchomhaid iarratais & dtiomsu acu, go hairithe a mhéid a bhaineann le cineélacha
agus mionsonrai na staidéar ata le déanamh. Is iomchui, da bhri sin, raon feidhme na
comhairle ginearalta réamhiarratais a sholathraionn an tUdaras arna iarraidh sin
d’iarratasoir n6 fogroir féideartha a leathni chun comhairle neamhcheangailteach
maidir le gnéithe rialdla a chuimsiu, lena n-airitear rialacha agus treoirdhoiciméid is
intheidhme, mar aon le comhairle eolaioch maidir le dearadh staidéir agus straitéisi
tastala. Ba cheart d’fhoireann agus do shaineolaithe an Udarais an chomhairle sin a
sholathar chun an chomhairle eolaioch is cothroime le data a &irithia. I bhfianaise
leathntl raon feidhme na comhairle réamhiarratais ginearalta atd ar fail cheana féin le
haghaidh  formheasanna/tdaruithe nua agus le haghaidh athnuachainti
formheasanna/idaruithe araon, ni ga a thuilleadh forail a dhéanamh maidir le
combhairle réamhiarratais shonrach le haghaidh athnuachainti.
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Is 1¢ir 6n gcleachtas gur cosuil go bhfuil na hiarmhairti nds imeachta at4d ann cheana 1
gcas neamhchomhliontacht an cheanglais maidir le fogra a thabhairt faoi staidéir
choimisitinaithe ag an gcéim réamhiarratais rodhian, go hairithe d’fhiontair bheaga
agus mheanmhéide, agus go bhféadfadh siad bac a chur ar iomaiochas agus ar
nualaiocht sa bhiashlabhra. Is ga, d4 bhri sin, an iarmhairt n6s imeachta ata ann cheana
1 gcas neamhchomhliontachta a ghiorra 6 6 mhi go 3 mhi tar éis an t-iarratas n6 an
fogra abhartha a chur isteach an athuair.

Chun comhleantinachas na meastnuithe riosca a dhéanann Painéil Eolaiocha éagsula
laistigh den Udaréds a neartu, sineirgi nios laidre a chothi agus comhchuibhit nios
fearr thar na treoirdhoiciméid agus na tuairimi eolaiocha a chur chun cinn ar mhaithe
le hiarratasoiri, agus ¢éifeachtacht agus ¢éifeachtulacht phroisis measunaithe riosca an
Udarais 4 bhfeabhst an trath céanna, is iomchui go mbeadh foireann an Udarais ina
cathaoirleach ar an gCoiste Eolaioch agus ar na Painéil Eolaiocha, gan cearta votala a
bheith acu. Ba cheart an Coiste Eolaioch leantint de bheith comhdhéanta de
shaineolaithe 1 gconai.

T4 dul chun cinn mear teicneolaioch 4 dhéanamh san earnail bia agus beatha, lena
n-airitear an bhith-theicneolaiocht, IS, teicnici feirmeoireachta cliste, forbairt
mhodheolaiochtai an chur chuige nua, rud a d’théadfadh rannchuidit le laghdu ar
thastdil ar ainmhithe agus le cleachtais geilleagair chiorclaigh lena gcuirtear
¢ifeachtilacht acmhainni agus laghdu dramhaiola chun cinn. Is iomchui, d4 bhri sin,
an théidearthacht a sholathar do na Ballstait boscai gainimh rialdla a chur ar bun lena
bhféadfai timpeallacht a sholathar chun na nuélaiochtai sin a thastdil ar bhealach
rialaithe, taighde agus forbairt a dhreasd, agus cleachtais rialdla oiritinaitheacha a
cheadu an trath céanna ar féidir iad a mhodhntl bunaithe ar aiseolas agus ar thorthai 6
thrialacha beo. Ba cheart, da bhri sin, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 a least da réir
sin.

I bhfianaise éagsulacht na n-earnalacha a chumhdaitear le dli bia an Aontais, agus an
thiorais go bhfuil coérais bhia, roghanna cultartha, dalai margaidh aitiail, agus
comhlachtai taighde agus meastnaithe riosca éagstla ag na Ballstait, ba cheart boscai
gainimh rialdla a bhunt ar an leibhéal naisiunta chun an tsolubthacht is gé a airithia
chun gur féidir turgnamhaiocht a dhéanamh até saincheaptha go sonrach chun aghaidh
a thabhairt ar riachtanais, roghanna agus iompraiochtai tomhaltoiri aitiala. Ar na
cliseanna céanna, agus chun tacu leis an nudlaiocht feadh an bhiashlabhra ina
iomlaine, ba cheart boscai gainimh rialdla a cheadt ar an leibhéal miondiola freisin
agus, da bhri sin, nior cheart a mheas gur cur ar an margadh ¢ tairgi a chur ar fail faoi
na boscai gainimh rialala d’oibreoiri gné bia né do thomhaltoiri. Mar sin féin, chun a
airithit nach gcuirfear sabhdilteacht bia na faisnéis tomhaltoiri 1 gcontuirt le bunu
boscai gainimh rialdla agus go mbunoéfar iad agus go bhfeidhmeoidh siad ar bhealach
lena gcumasofar faisnéis thonta usdideach a bhailit chun bonn eolais a chur faoi
athruithe rialdla amach anseo, ba cheart rialacha a leagan sios maidir leis na cuspdiri a
shaothraitear laistigh de bhoscai gainimh rialdla, na moédulachtai maidir lena nglacadh,
lena least agus lena gculghairm, riald na ngniomhaiochtai a dhéantar faoin mbosca
gainimh rialdla, faireachdn agus tuairisciti, mar aon le rialacha lena n-airithitear cosaint
shldinte an duine agus slainte ainmhithe agus cosaint an chomhshaoil.

Nior cheart boscai gainimh rialdla a cheadl 1 gcés tairgi airithe. Is 1éir on taithi a
fuarthas go n-eascraionn udair imni eitice n6 chultiurtha 1 measc deighleoga €éagsula
tomhaltéiri as cinealacha airithe bianna ntiosacha maidir lena n-inghlacthacht. Os rud
¢ gur fearr aghaidh a thabhairt ar na gnéithe sin laistigh den chreat rialdla dian is
intheidhme a bhunaitear le Rialachan (AE) 2015/2283 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus
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6n gComhairle*®, is iomchui bianna nuiosacha a eisiamh 6 raon feidhme boscai
gainimh rialdla. I gcds OGManna, ta bealai dlithiula ann chun tastdil nuéalaiochtai a
cheadu, amhail faoi Chuid B de Threoir 2001/18/CE maidir le scaoileadh amach d’aon
ghno orgénach géinmhodhnaithe (OGManna) chun crioch eile seachas iad a chur ar an
margadh, agus nior cheart dubailt bealai a bheith ann chun deimhneacht dhlithiuil a
choinnedil ar bun. Ar an gcuis sin, ba cheart boscai gainimh rialdla a shrianadh do
thairgi ina bhfuil OGManna n6 atd comhdhéanta diobh até faoi réir udaru faoi Chuid C
de Threoir 2001/18/CE. A mhéid a bhaineann le nudlaiochtai maidir le teicneolaiochtai
athchurséla plaisteacha ntiosacha le haghaidh plaistigh ata beartaithe lena dteacht 1
dtadhall le bia, bunaitear cheana féin le Caibidil IV de Rialachan (AE) 2022/1616 6n
gCoimisiun*® creat atd ceaptha forbairt teicneolaiochtai ntiiosacha den sort sin a
spreagadh gan udaru a thdil roimh ré. Chun rialacha aonfhoirmeacha a airithii maidir
le forbairt teicneolaiochtai athchursala nuiosacha lena gcosnaitear slainte na
dtomhaltoiri, is iomchui forbairt teicneolaiochtai athchursala a eisiamh ¢ usaid
fhéideartha na mboscai gainimh rialdla agus, ina ionad sin, brath ar an nés imeachta a
bhunaitear i gCaibidil IV de Rialachan (AE) 2022/1616.

Chun coinniollacha agus prionsabail aonfhoirmeacha a airithit maidir le boscai
gainimh rialdla a chur ar bun, a oibrit agus a mhaoirsid, ba cheart cumhachtai cur chun
feidhme a thabhairt don Choimisiun i gcomhthéacs Rialachan (CE) Uimh. 178/2002.
Ba cheart na cumhachtai cur chun feidhme sin a fheidhmit i gcomhréir le Rialachan
(AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle®®. I gcés
¢igeandalai, féadfaidh an Coimisiun bearta a ghlacadh go sealadach i gcomhréir le n6s
imeachta prainne lena n-iarrtar go gcuirfi an bosca gainimh rialdla lena mbaineann ar
fionrai.

I bhfianaise an ualaigh airgeadais bhreise a chuirtear ar an Udaras le leathni a
shainordaithe 1 ndiaidh na leasuithe a leagtar amach sa Rialachan seo, d’théadfai
breithniti a dhéanamh ar an bhféidearthacht tailli a bhunt chun curaimi nua EFSA a
chistia go hiomlan n6 go pairteach.

Le trialacha cliniciula ar thairgi iocshlainte imscrudaitheacha ardteiripe, lena n-diritear
na tairgi sin ina bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe (OGManna) né atd comhdhéanta
diobh de réir bhri Airteagal 2 de Threoir 2001/18/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle®!, féadfar rochtain luath a sholathar ar choéiredlacha claochlaitheacha
d’othair ag a bhfuil riochtai neamhchoitianta n6 riochtai nach féidir a choéireail ar
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Rialachan (AE) 2015/2283 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 25 Samhain 2015 maidir le
bianna nuiosacha, lena leasaitear Rialachan (AE) Uimh. 1169/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle, agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 258/97 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle agus Rialachan (CE) Uimh. 1852/2001 6n gCoimisitun (IO L 327, 11.12.2015, Ich. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2015/2283/0j).

Rialachén (AE) 2022/1616 6n gCoimisiin an 15 Mean Fomhair 2022 maidir le habhair phlaisteacha
athchursailte agus earrai plaisteacha athchursailte atd beartaithe lena dteacht i dteagmhail le bianna,
agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 282/2008 (IO L 243, 20.9.2022, Ich.3, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/1616/0j).

Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Feabhra 2011 lena
leagtar sios na rialacha agus na prionsabail ghinearalta a bhaineann leis na sasrai maidir le riala ag na
Ballstait ar fheidhmit cumhachtai cur chun feidhme ag an gCoimisiin (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).

Treoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Marta 2001 maidir le scaoileadh
réamhbheartaithe organach géinmhodhnaithe isteach sa chomhshaol agus lena n-aisghairtear
Treoir 90/220/CEE on gCombhairle (IO L 106, 17.4.2001, Ich. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j .

63

GA


http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/oj

GA

(119)

(120)

(121)

bhealach eile agus ta siad tdbhachtach chun ullmht d’idartt margaiochta na dtairgi
iocshlainte le haghaidh coiredlacha den sort sin. Fagann cinedl agus dearadh tairgi
iocshlainte imscrudaitheacha ardteiripe airithe go bhfuil na rioscai do shlainte an duine
agus don chomhshaol a eascraionn as OGM a scaoileadh isteach sa chomhshaol d’aon
ghno eisiata nd diomaibhseach sa chleachtas. Mar shampla, i veicteoiri vireasacha, ar
viris ghéinmhodhnaithe iad a isdidtear chun dbhar géiniteach a sheachadadh i gcealla,
baintear géanom an viris tiopa fhiain den chuid is mo, rud a thagann go mbionn
caithnini athchuingrithe ata lochtach 6 thaobh macasamhlaithe de. Os rud é nach féidir
leis na caithnini sin iad fé€in a atairgeadh, t4 riosca diomaibhseach ar a mhéad ag baint
leo do shléinte an duine agus don chomhshaol.

D4 bhri sin, agus riala & dhéanamh faoi Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 ar rioscai a
eascraionn as OGManna a scaoileadh amach d’aon ghno sa chomhshaol, ba cheart cur
chuige ata comhréireach leis na rioscai a chur i bhfeidhm agus ba cheart Rialachan
(CE) Uimh. 1394/2007 a least 1 leith catag6iri dirithe tairgi iocshlainte
imscrudaitheacha ardteiripe ata sainithe go soiléir agus atd comhdhéanta de OGManna
n6 ina bhfuil OGManna, nach bhfuil aon riosca ag baint leo n6 nach bhfuil ach rioscai
diomaibhseacha ag baint leo do shldinte an duine nd don chomhshaol. C¢é gurb
iomchui na catagoiri sin tairgi iocshlainte imscradaitheacha ardteiripe ata sainithe go
soiléir a dhiolmht 6n gceanglas measiint riosca comhshaoil a chur isteach, ba cheart
d’urraitheoiri trialacha clinicitula, afach, dearbhu a chur isteach mar chuid den iarratas
ar thriail chlinicitil lena minitear an fith a dtagann na téirgi iocshlainte
imscrudaitheacha ardteiripe lena mbaineann faoi cheann amhdin né nios mé de na
catagoiri sonracha tairgi nach bhfuil aon riosca ag baint leo n6 nach bhfuil ach rioscai
diomaibhseacha ag baint leo do shldinte an duine agus don chomhshaol. Ba cheart don
Choiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine (CHMP) d4 dtagraitear in
Airteagal [148] de Rialachan [...] [Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004]
an dearbht sin a fhiort. Chun na breithnithe céanna a dhéanamh ar chur chuige ata
comhréireach leis na rioscai, ba cheart na catagdéiri tairgi iocshlainte imscrudaitheacha
ardteiripe thuasluaite a dhiolmhu freisin 6 cheanglais Rialachan (AE) Uimh. 536/2014
maidir le monaraiocht agus allmhairid. Ba cheart larscribhinn I a ghabhann le
Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a leasu freisin chun comhsheasmhacht a airithia leis
na leasuithe thuasluaite ar Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007.

T4 dul chun cinn eolaioch agus teicneolaioch ag spreagadh forbairt tairgi iocshlainte
ardteiripe. Chun go seasfaidh an creat reachtach le haghaidh tairgi iocshlainte
ardteiripe an aimsir, ba cheart an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh a
tharmligean chuig an gCoimisitn chun Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 a least, trid
an sainmhiniu a shoiléirit, gan a raon feidhme a leathnu, ar a bhfuil i gceist le tairge a
gineadh de thoradh innealtoireacht fiochdin, 1 bhfianaise an dul chun cinn theicniuil
agus eolaioch i1 réimse na dtairgi iocshldinte ardteiripe. Chuige sin, ba cheart don
Choimisitn combhairlitachain iomchui a dhéanamh leis an nGniomhaireacht agus leis
an mBord Comhorduachain SoHO (’SCB”).

Is é is aidhm do na bearta a bhunaitear leis an Rialachan seo, lena n-airitear maidir le
tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte agus tionscadail straitéiseacha
bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair, rochtain ar chistit, leigheasanna bithchostla
agus cur 1 bhfeidhm na hintleachta saorga san earndil bith-theicneolaiochta slainte, an
earnail bith-theicneolaiochta sldinte a neartu. Is ¢ is aidhm do na bearta sin taighde,
forbairt, tastail agus ullmhu a chotht le haghaidh iontrail tairgi agus seirbhisi bith-
theicneolaiochta slainte sa mhargadh. Is amhlaidh até 1 gcas na n-ionad barr feabhais le
haghaidh ardteiripi, arb ¢ is aidhm fhoriomlan dé6ibh dlus a chur le hardteiripi a chur ar
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an margadh, dlus a chur leis an aistriachan cliniciuil, feabhas a chur ar riala céiliochta
agus rochtain othar ar fud an Aontais a éascu. Ta s¢ d’aidhm ag na luasairi forbartha
bith-theicneolaiochta, ar an gcaoi chéanna, saoraidi iontaofa tastala nd taispeana a
sholathar le haghaidh tastail proiseas, bailiochtu, agus monaraiocht baisceanna beaga,
lena n-airitear le haghaidh chéimeanna tosaigh na dtrialacha clinicitila. Ar an gcaoi
chéanna, is priomhthoisc ¢ an t-am go dti an margadh le haghaidh tairgi bith-
theicneolaiochta a mbionn tionchar aige ar infheistiochtai san earnail agus, da réir sin,
ar rochtain ar chisti d’thorbroiri agus do ghnolachtai nuathionscanta san earnail
bhith-theicneolaiochta. Meastar go mbeidh go leor de na tairgi atd faoi réir na mbeart
sin ina dtairgi iocshldinte bitheolaiocha (‘tdirgi bitheolaiocha’), ar céim thior-
riachtanach iad taighde clinicitil agus trialacha cliniciila ina leith agus iad ar a
mbealach chuig an margadh. D4 bhri sin, t4 na bearta a bhunaitear sa Rialachan seo,
go hairithe maidir le tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte agus
tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair, fite fuaite go dluth
le neart an taighde chlinicitil san Eoraip agus ta siad ag brath ar an neartt sin. Is
amhlaidh ata toisc go bhfuil na tairgi bith-theicneolaiochta uile a mheastar a thorbrofar
nd a dtacofar leo tri na tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte agus
tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair ag brath cuid mhor
ar ¢iceachoras €ifeachttil briomhar de thaighde cliniciuil san Aontas.

Ta sé rithabhachtach Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle®? a leasti chun simpliti a dhéanamh agus chun an t-am a ghiorrd ina
mbainfidh nualaiochtai bith-theicneolaiochta margadh an Aontais amach chun proisis
trialacha clinicitila san Aontas a chuichdiriti agus a luathu agus chun an creat reachtach
a dhéanamh iomaioch ar bhonn domhanda chun tuilleadh taighde chlinicitil a
mhealladh chuig an Aontas. Gan creat reachtach éifeachtuil, luathaithe agus
cuichdirithe le haghaidh udaru trialacha cliniciula san Aontas, bhainfi a n-¢ifeachtacht
de na bearta eile sa Rialachan seo, agus go hdirithe an creat chun aitheantas agus
tacaiocht a thabhairt do thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte agus
do thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair, toisc go
n-¢ilionn gach tairge iocshlainte bith-theicneolaiochta sldinte taighde -cliniciuil
urscothach agus creat rialala atd iomaioch ar bhonn domhanda le haghaidh udart
trialacha clinicitla.

Leis na trialacha clinicitla, tugtar rochtain luath ar na teiripi is nudlai, rannchuiditear
le coras ciraim sldinte inbhuanaithe, coinnitear barrtheabhas eolaiochta agus scileanna
speisialaithe ar bun agus tacaitear le rathtinas san Aontas freisin. T4 tdbhacht ar leith
ag baint le forbairt cogas bitheolaioch nuédlach a chumasu tri thrialacha clinicitla, 6s
rud ¢ gur minic a sholathraitear leis na cogais sin roghanna teiripeacha tarrthala, lena
n-airitear 1 gciram ailse nod in aghaidh riochtai géiniteacha neamhchoitianta, agus, mar
gheall ar a gcastacht, gur minic a bhionn sé nios deacra agus nios costasai iad a
fhorbairt. Le trialacha cliniciila méadaithe san Aontas ar chogais bhitheolaiocha,
d’fhéadfai rannchuidit le nios mé monaraiochta san Aontas, le lion nios airde agus cur
isteach rialala nios luaithe cdgas bitheolaioch le haghaidh iarratais ar udart
margaiochta, agus le céatadan nios airde de shonrai clinicitila an Aontais in iarratais ar
udart margaiochta. I ndail leis sin, is priomhspreagthai fais iad diolachdin cogas
bitheolaioch. In 2024, chaith an tAontas Eorpach EUR 228 mbillitn ar chégais ar
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Rialachédn (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Aibrean 2014
maidir le trialacha cliniciula ar thairgi iocshlainte lena n-isaid ag an duine, agus lena n-aisghairtear
Treoir 2001/20/CE (IO L 158, 27.5.2014, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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phraghsanna liosta, lena n-airitear EUR 95 bhilliun ar chogais bhitheolaiocha, ar fit
41 % den chaiteachas cogaisiochta iomlan iad anois. T4 caiteachas ar chogais
bhitheolaiocha f6s 3 oiread nios airde na caiteachas ar mhailini beaga (~5 %) agus an
margadh oidis iomlan, ar rata 14,7 % sa tréimhse is déanai>>. Sa chomhthéacs sin, is
cosuil gur ga Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a shimplit agus dlis a chur le trialacha
clinicitla ilnaisiunta d’fhonn an t-am go dti an margadh a luathu le haghaidh
nualaiochtai bith-theicneolaiochta sldinte agus, ar an gcaoi sin, éifeachtacht na
bhforalacha substainteacha a leagtar sios sa Rialachan seo a airithia.

An trath céanna, ta feidhm ag Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 maidir le gach triail
chlinicitil gan beann ar an gcinedl tairge iocshldinte imscrudaithigh, biodh sé ina
mhoilini bitheolaiocha nd ceimiceacha. Mar sin féin, ta na leasuithe ar Rialachén (AE)
Uimh. 536/2014 trid an Rialachdn seo, chun an Rialachén sin a chuichoéiriu agus a
shimpliti, dbhartha go hairithe maidir le tairgi bitheolaiocha. Is amhlaidh ata toisc go
mbraitheann forbairt tairgi bitheolaiocha go mor ar thrialacha cliniciula ilndisiunta
chun go mbeifear in ann an lion othar is g4 a earcu.

Thairis sin, bheadh teorannii raon feidhme na leasuithe atd beartaithe do thairgi
bitheolaiocha in aghaidh chroiphrionsabal Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 chun céras
comhchuibhithe ar leibhéal an Aontais a chruthti le haghaidh udaruithe trialacha
clinicitla. Chruthoéfai leis dha chonair udaraithe le haghaidh cégais cheimiceacha agus
tairgi bitheolaiocha agus ni bheadh sé¢ iomchui idirdheali no6s imeachta a dhéanamh
eatarthu sin, 1 bhfianaise an ndés imeachta um measini comhordaithe a bhunaitear le
Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 agus thairseach agus bhunachar sonrai aonair AE mar
choras TF da bhforailtear sa Rialachan sin chun na hiarratais uile a chur isteach agus a
mheasuni go leictreonach. Ina theannta sin, d4 ndéanfai forail maidir le hamlinte
¢agsula le haghaidh cogais bhitheolaiocha agus cheimiceacha, d’théadfai €éiginnteacht
a chruthu d’thorbroiri agus d’fhéadfai a mheas go gcruthaionn sé caighdean dubailte
don taighde clinicitil ar chogais, ina dtairbheodh na téirgi bith-theicneolaiochta, ar
minic iad a bheith nios casta, d’amlinte nios giorra agus nios cuichoéirithe. Le cur
chuige ilroinnte den sort sin, d’théadfai an t-ualach ar rialtéiri a mhéadu freisin agus
d’théadfadh I¢irithe naisiunta éagstla a bheith mar thoradh air maidir le cur chun
feidhme na ndsanna imeachta um udart faoi seach. D4 réir sin, bheadh riosca ann go
geuirfi trialacha clinicitila ilnaisiinta faoi mhibhuntaiste agus go mbeadh nios mo
¢ifeachtai ditltacha gaolmhara aige sin ar an bhforbairt bhitheolaioch. Thairis sin,
d’fhéadfadh tionchar dialtach ar leith a bheith ag cur chuige den sort sin ar
chomhthrialacha lena ndéantar comhthdirgi iocshlainte a théstail, i gcés ina gcuirtear
substainti gniomhacha bitheolaiocha agus ceimiceacha le chéile in aon fhoirm
chogaisiochta amhdin, chun coéir leighis a chur ar riochtai leighis diblithe, mar
shampla, ach gan a bheith teoranta d’ailsi ciche, scamhdg, colaireicteacha no galair
uath-imdhionacha, mar aon le trialacha lena ndéantar comparaid idir tairge iocshlainte
bitheolaioch agus tairge iocshlainte ceimiceach, n6 ar thrialacha ina n-usaidtear cogas
ceimiceach mar chaighdean coiredla curaim sa ghéag rialaithe. D4 bhri sin, ba cheart
feidhm a bheith ag na leasuithe ar Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 maidir le tairgi
bitheolaiocha agus ceimiceacha araon.

T4 buntaisti uathula ag an Aontas mar ait le haghaidh trialacha clinicitila ilnéisitinta
mar gheall ar a dhaonra mor, éagsulacht ghéiniteach shaibhir, barrfheabhas eolaiochta
agus bonneagair taighde laidre, agus ardchaighdedin eitice, chailiochta agus
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Féach Fior 2, fas ar chaiteachas an Aontais ar leibhéil praghsanna liosta de réir deighleoige agus
priomhréimse teiripe, san larscribhinn a ghabhann leis an doiciméad seo.
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sabhailteachta. Chun na laidreachtai sin a ghiardil go hiomlan agus i bhfianaise
phriomhrél méadaitheach an taighde agus na dtrialacha clinicitla le haghaidh earnail
rathuil bith-theicneolaiochta sldinte, is ga Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a leasu
chun na prdisis tdaraithe a chuichdirit agus a bhrosta a thuilleadh, go hairithe i gcas
trialacha clinicitla ilndisiunta.

Chun na proisis formheasa i dtrialacha clinicitla ilndisiunta a luatht agus a
chuichoirit, is gé rol ceannasach nios laidre a thabhairt don Bhallstat tuairiscithe agus
prionsabail na hiontaoibhe frithphdirti agus an spleachais thrithphairtigh a nearta a
thuilleadh. Ba cheart an meastini a dhéanfaidh an Ballstat tuairiscithe, lena n-airitear
ar ghnéithe eitice na trialach, fonamh mar thagairt do na Ballstait eile lena mbaineann.
Nior cheart do na Ballstdit lena mbaineann measunu an Bhallstdit tuairiscithe a
chomhlént ach amhdin nuair is g4, agus ba cheart doibh a bheith i dteideal breithnithe
a tharraingt anuas 0 thaobh eitice, dli naisiinta dbhartha n6 caighdean naisiunta ctiraim
de. Da neartofai an spledchas ar mheasunu an Bhallstéit tuairiscithe, laghdofai dubailt
na hoibre agus bheadh na Ballstdit agus na hurraitheoiri in ann acmhainni a
leithdhaileadh ar bhealach nios éifeachtai, agus ardleibhéal cosanta do na daoine is
abhar agus do stdinseacht na sonrai 4 n-airithiu an trath céanna.

T4 ga le hamlinte sainithe i gcomhthéacs formheasa trialacha clinicitla chun luas an
phroisis Udaraithe a rathu agus chun intuarthacht an phroéisis udaraithe a theabhsu, go
hairithe 1 gcas trialacha clinicitila ilndisiunta. Leis na huas-amlinte sainithe, ba cheart
d’udarais na mBallstat a bheith in ann pleanail €ifeachtail a dhéanamh chun tréimhsi
neamhghniomhaiochta a laghdu agus, ar an gcaoi sin, moilleanna rialdla idir na
céimeanna measunaithe a laghdi agus nds imeachta gearr um thormheas trialacha
clinicitla a chumasu ar an iomlan. Mar thoradh ar spleachas nios laidre ar an mBallstat
tuairiscithe freisin bheadh gnodthachain éifeachtilachta ann, chuirfi feabhas ar
leithdhaileadh acmhainni agus chumasofai giorri na gcéimeanna measunaithe
leantacha gan cdiliocht na meastnuithe a chur i mbaol. Rachfai chun tairbhe na
n-urraitheoiri freisin leis; toisc go gcuirfear tus nios taptla le triail chliniciuil, agus go
méadofar trédhearcacht agus intuarthacht le haghaidh pleanail nios éifeachtai mar
thoradh air. Chun scrogaill rialala a laghdu tri idirghniomhaiocht chomhordaithe a
cheadu idir meastnuithe Chuid I agus Chuid II i dtrialacha clinicitla ilnaisitinta, ba
cheart a n-amlinte meastnaithe faoi seach a ailiniu.

Agus aitheantas & thabhairt don tabhacht a bhaineann le tairgi iocshlainte ardteiripe
mar spreagthai nudlaiochta sa bhith-theicneolaiocht agus sa leigheas athghinitinach, is
iomchui sraith fordlacha rialdla a thabhairt isteach chun na hamlinte maidir le hadara
trialacha cliniciula san Aontas a shimplit agus a ghiorrd. Go hairithe, chun dlus a chur
le stitiradh trialacha cliniciila lena n-imscradaitear tairgi iocshldinte ardteiripe, ba
cheart an nds imeachta um udart a ghiorra trid an 50 14 breise a bhaint den tréimhse
meastnaithe is infheidhme faoi lathair

Thairis sin, chun an iontaoibh fhrithphairteach a ghiardil agus chun na
hardchaighdedin eitice a chothu, ba cheart do na coisti eitice a bheith rannphdirteach sa
mheastunu ar ghnéithe eitice Chuid I den sainchomhad iarratais. Ba cheart an dearcadh
eitice sin a chomhthathu sa tuarascéil meastinaithe 6n mBallstat tuairiscithe. Ba cheart
do na Ballstait lena mbaineann a bheith in ann, 1 gcas inarb abhartha, breithnithe
comhdhluite a tharraingt anuas lena gcomhthdthaitear ionchuir 6na gcoisti eitice
freagracha. D4 ndéanfadh an Ballstat tuairiscithe an t-athbhreithniu eitice a
chomhthatht go sainordaitheach i measinti Chuid I, d’airitheofai go ndéanfai an
t-athbhreithnit eitice ar bhealach nios comhchuibhithe agus nios trédhearcai. Ba cheart
nios lu breithnithe agus breithnithe nios comhsheasmhai a bheith mar thoradh ar
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chomhthathu den sort sin freisin agus, da bhri sin, ba cheart dé tact le stdinseacht
fhoriomldn na meastdireachta agus ualach laghdaithe a chur ar urraitheoiri agus ar
chombhlachtai rialala naisiunta.

Is iomchui go solathrofar le tairseach AE theabhsaithe modhanna teicnitla le haghaidh
cumarsaid shoiléir thrathail idir na Ballstait lena mbaineann agus an t-urraitheoir le
linn an mheastnaithe, nuair a eiseofar iarratai ar fhaisnéis.

Chun éifeachtilacht agus luas mheasunuithe Chuid I i dtrialacha clinicitla ilndisitinta
a mhéadu a thuilleadh, nuair a cheanglaitear aistriuchéin ar dhoiciméid Chuid I leis an
dli naisiinta, ba cheart iad sin a mheasunu le Cuid II. Déanfaidh na Ballstait lena
mbaineann breithnithe maidir le cruinneas na n-aistriichan sin a tharraingt anuas leis
an urraitheoir i1 bproiseas meastunaithe Chuid II. Trid an meastini ar chailiocht
aistriuchdin a bhogadh go Cuid II den iarratas, beidh an Ballstat tuairiscithe in ann
dirii ar mheasunu teicniuil agus eolaioch na trialach, agus choinneodh na Ballstait
lena mbaineann a gcumas cruinneas teanga agus oiriinacht da gcriocha a fhiora.

Chun a airithit gur féidir le hurraitheoir trialacha clinicitla iad a oiriinll go dinimiciuil
le linn a saolré d’imthosca athraithe né chun na forbairti eolaiocha a mheas agus chun
stitradh riantil na trialach clinicitla a airithi, ba cheart cur isteach modhnaithe
shubstaintitiil chomhthreomhar a cheadu. Ba cheart cur isteach den sort sin a cheadu
nuair a bhaineann an modhnu substaintitil, d’ainneoin formheas leantinach a bheith
déanta ar cheann eile, le gnéithe sainiula neamhspledcha den sainchomhad. Da
gceadofai modhnuithe substaintiila comhthreomhara, thacéfai le solubthacht agus
freagrilacht mhéadaithe an chorais rialdla. D’€ascofai leis sin nuashonruithe a
bhaineann le sabhailteacht na ndaoine is dbhar agus chumasoéfai freagairt thrathuil ar
eolas eolaioch atd ag teacht chun cinn nd cheadofai oiritinuithe oibriochtila chun
feabhas a chur ar rochtain othar agus éifeachtulacht trialach.

Chun tuilleadh tacaiochta a thabhairt d’éifeachtilacht agus do chomhsheasmhacht cur
isteach trialacha cliniciula ar fud na mBallstat, is iomchui forbairt a dhéanamh ar
theimpléid chomhchuibhithe agus € a bheith d’oibleagaid na teimpléid sin a said chun
doiciméid Chuid II d’iarratais ar thrialacha clinicitila a chur isteach. Tri theimpléid
chomhchuibhithe a tsaid, meastar go simpleofar na proéisis iarratais agus measunaithe
agus go laghdofar an t-ualach riarachdin ar urraitheoiri agus ar na Ballstait araon.
Féadfar teimpléid chomhchuibhithe a thabhairt cothrom le data i1 bhfianaise na
héabhloide teicnitila agus eolaiche.Féadfaidh na Ballstait lena mbaineann a bheartt
freisin brath ar mheastinu an Bhallstait tuairiscithe ar ghnéithe agus eiliminti coiteanna
in iarratas Chuid II lena ndéantar an t-idaru tosaigh a chuichoéiritl a thuilleadh agus le
haghaidh gnothachain €ifeachtilachta bhreise.

Is minic a chomhcheanglaitear le teiripi nudlacha agus pearsantaithe Usaid tairgi
iocshldinte le gairis leighis, lena n-airitear gairis leighis dhiagnoiseacha in vitro. Le
linn fhorbairt na dteiripi sin, d’théadfadh sé gur gha trialacha clinicitila ar thairge
iocshldinte amhdin n6 nios mo6 a chomhcheangal le himscrada clinicitil ar ghaireas
leighis amhdin né nios mo no le staidéir feidhmiochta ar ghaireas leighis diagnoiseach
in vitro amhdin ndé nios mé. Ta udart agus déanamh staidéar cumaisc den sort sin casta
mar gheall ar chur i bhfeidhm cheanglais dha né tri chreat reachtacha de chuid an
Aontais i réimse na slainte agus toisc go ndéantar iad sin de ghnath i roinnt Ballstat.
Chun tacu leis an nuélaiocht agus chun usaid éifeachtuil a bhaint as acmhainni
urraitheoiri agus na mBallstat, is ga conair thiomnaithe a chur i bhfeidhm chun staidéir
cumaisc den sort sin a idara agus a dhéanamh, lena mbaineann measiini comhordaithe
0 Bhallstat go chéile.
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Is I¢ir on taithi a fuarthas le linn phaindéim COVID-19 gur ga don Aontas bearta a
dhéanamh go pras chun forbairt agus rochtain ar chogais ata é&bhartha i1 gcas
géarchéime a neartq, lena n-airitear chun tidaru trialacha clinicitla ilndisiunta a luathq,
a shimplit agus a chuichdiriu, ar trialacha iad atd dbhartha chun an galar, arb i bagairt
thromchtiseach trasteorann ar an tslainte ata ag teacht chun cinn is ctis leis, a chosc, a
choiredil nd a dhiagnoisit. Ta gé le soluibthacht rialdla, lena n-diritear nos imeachta
brostaithe um udaru le haghaidh trialacha cliniciila, chun aghaidh a thabhairt ar
bhagairt sldinte atad ag teacht chun cinn agus srian a choinnedil uirthi ar bhealach
trathtil éifeachtuil comhordaithe. D4 bhri sin, is iomchui nds imeachta brostaithe a
cheadu chun trialacha cliniciula ilndisiinta a udarG i gcdsanna ina n-aithnitear
¢igeandail sldinte poibli ar leibhéal an Aontais i gcomhréir le hAirteagal 23(1) de
Rialachan (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle’*, né i
gcasanna ina bhfuil bagairt thromchuiseach trasteorann ar an tslainte ag teacht chun
cinn ar docha go n-aithneofar €éigeandail sldinte poibli ar leibhéal an Aontais mar
thoradh uirthi. Ba cheart d6 sin freisin bearta a chomhldnti 6 Rialachan (AE)
2022/2372 6n gCombhairle®> maidir le creat beart chun solathar frithbheart leighis ata
abhartha 1 gcads géarchéime a airithit 1 gcds ¢éigeandail slainte poibli ar leibhéal an
Aontais.

Ar bhonn na taithi a fuarthas 6 chur i bhfeidhm Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014, is
iomchui na ceanglais maidir le hiidaru agus formhaoirseacht trialacha cliniciula a
oiriund a thuilleadh de réir na rioscai a bhaineann leo do na daoine is &bhar. Sa
chomhthéacs sin, ba cheart an scéim catagoirithe riosca a bheachti a thuilleadh tri
idirdhealt a dhéanamh idir trialacha cliniciila idirghabhdla iosta lena mbaineann
trialacha udaraithe iarmhargaiochta agus trialacha clinicitla idirghabhala isle lena
n-usaidtear tairgi iocshldinte udaraithe a bhfuil fianaise eolaioch chruthaithe acu
maidir le héifeachtulacht agus sabhailteacht ach a usdidtear lasmuigh d4 n-udart
margaiochta tosaigh.

I gcés trialacha clinicitla lena gcomhliontar na critéir maidir le trialacha cliniciula
idirghabhala iosta, nior cheart ach athbhreithniu eitice a cheangal sular féidir tas a chur
leis an triail chliniciail. Ma chuirtear cur chuige atd comhréireach leis na rioscai 1
bhfeidhm ar bhealach nios fearr, rannchuideofar le creat rialala a chothu ata fabhrach
don taighde agus nudlaiocht. Thairbheodh urraitheoiri, go hairithe urraitheoiri
neamhthrachtéla a stiirann formhor na dtrialacha clinicitila idirghabhdala iosta agus
idirghabhéla isle san Aontas, go mor de cheanglais rialdla shimplithe ata comhréireach
leis na rioscai tri ualach riarachdin laghdaithe, gan sabhailteacht, folldine na cearta na
ndaoine is abhar a chur 1 mbaol. Thairis sin, tri chreat rialala atd comhréireach leis na
rioscai a chur i bhfeidhm ar bhealach treisithe, beidh na Ballstait in ann diria ar a
measunu ar thrialacha clinicitla lena mbaineann riosca nios mé do na daoine is abhar.

Chun a airithiti go 1éiritear an spriocphobal go cruinn ina éagsulacht uile le trialacha
clinicitla, agus chun na coéiredlacha at4 ar fail do phobail leochaileacha a ftheabhst, ba
cheart staidéar iomlan iomchui a dhéanamh ar théirgi iocshlainte ar décha go mbeidh
sochar cliniciuil mor ag baint leo maidir lena n-éifeachtai sna grupai sonracha sin, lena
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Rialachan (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Samhain 2022 maidir le
bagairti tromchtiseacha trasteorann ar an tsladinte, agus lena n-aisghairtear Cinneadh
Uimbh. 1082/2013/AE (IO L 314, 6.12.2022, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j)

Rialachan (AE) 2022/2372 6n gCombhairle an 24 Deireadh Fomhair 2022 maidir le creat beart chun
solathar frithbheart leighis atd abhartha i gcas géarchéime a airithiu i gcas éigeandail sldinte poibli ar
leibhéal an Aontais.
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n-airitear a mhéid a bhaineann le ceanglais maidir lena saintréithe sonracha agus
cosaint sldinte agus folldiine na ndaoine is &bhar do na grupai sin. Chun pobail
leochaileacha a chosaint, sa chomhthéacs sin, amhail daoine éagumasaithe is &bhar,
mionaoisigh agus mna torracha né mna ata ag cothu linbh ar an gcioch, ni mor aird
chui a thabhairt ar na rioscai a bhaineann le heisiamh in aghaidh rioscai a bhaineann le
cuimsiu i dtrialacha clinicitla. T4 sé sin i gcomhréir le leagan 2024 de Dhearbhu
Heilsinci 6 Chomhlachas Domhanda na Lianna Miochaine.

Le sonrai leictreonacha slainte a ndéantar a rochtain faoi Chaibidil IV de Rialachan
(AE) 2025/327, is féidir 1éargais luachmhara a thabhairt do thrialacha cliniciala, go
hairithe maidir leis an bprétacal né maidir le dearadh an tsainchomhaid tairgi
iocshlainte imscrudaitheacha. D4 bhri sin, ba cheart d’urraitheoiri a bheith in ann na
sonrai sin a usdid agus iarratas 4 dhéanamh acu ar udaru trialach cliniciula né ar
mhodhnuithe trialach clinicitla. Ina theannta sin, ba cheart d’udarais inniula na sonrai
sin a mheas le linn measunu a dhéanambh ar iarratais den sort sin.

D’théadfadh trialacha clinicitila éagsula a bheith ag teastdil chun tairge iocshlainte a
thorbairt go dti go mbeidh sonrai ldidre maidir lena shabhailteacht agus lena
¢ifeachtilacht ar fail chun tact le hiarratas ar udarti margaiochta a chur isteach. Togtar
eolas ar na tairgi de réir a chéile le linn na forbartha sin. Trid an sainchomhad céanna a
usdid le haghaidh tdirge iocshldinte imscridaitheach i dtrialacha clinicitla éagsula,
cuiditear lena airithiat go mbaileofar faisnéis chomhsheasmhach iomlan, déantar
forbairt tdirgi a chuichoiriu, tacaitear le measinu, bainisti agus formhaoirseacht
¢ifeachtuil, agus féadtar an t-am go dti an margadh a bhrostu. Ar an gcuis sin, ba
cheart d’urraitheoir a bheith in ann a iarraidh go mbundfai priomh-shainchomhad
tairge iocshldinte imscrudaithigh agus brath ar an sainchomhad sin tri thagairt a
dhéanamh do6 i ngach triail chlinicitil a bhaineann leis an tairge imscridaitheach lena
mbaineann. Chun an priomh-shainchomhad a choimead cothrom le déta, ba cheart
d’urraitheoiri a bheith in ann a iarraidh go ndéanfai ¢ a mhodhna. Ba cheart do cheann
de na Ballstait lena mbaineann na trialacha ar thairge iocshldinte imscradaitheach rol
Bhallstat taisciochta an phriomh-shainchomhaid a ghlacadh air féin agus freagracht a
ghlacadh as iomlaine agus oiriunacht an phriomh-shainchomhaid a fhiorti agus as na
hiarratai ar a nuashonruithe a bhainistit.Ba cheart do na Ballstait lena mbaineann an
priomh-shainchomhad brath ar an measini a dhéanfadh an Ballstat taisciochta.
Féadfaidh an Ballstat taisciochta dul i gcomhairle leis na Ballstait lena mbaineann de
réir mar is iomchui.

Agus leigheasanna bithchosula & bhforbairt, mar gheall ar ¢éabhléid mhear na
modhanna tréithrithe anailiseacha agus feidhmiula le haghaidh substainti gniomhacha
casta bitheolaiocha agus bith-theicneolaiocha, t4 gd le cur chuige cliniciuil
saincheaptha 1 bhforbairt leighis bhithchostil, rud lena ngabhann ga laghdaithe le
trialacha éifeachtulachta cliniciula comparaideacha deimhnitchain.Déa gcuirfi isteach
sainchomhad tairge iocshlainte imscradaithigh (STII) simplithe le haghaidh
leigheasanna bithchostla chun tagairt don mhaistirchomhad &bhartha breise maidir le
cailiochta na substainte n6 deimhnithe comhthreagracha a chur in ionad, de réir mar is
iomchui, sonrai cailiochta agus rialaithe cailiochta chomhldnéfai an t-athri ar
cheanglais maidir le sonrai clinicitla atd nios comhréiri ¢ thaobh riosca de. Leis an
simplit agus cuichdéiritl déach sin, ba cheart diriti ar ghrinnscrudu rialdla a dhéanamh
ar phriomhshonrai inchomparaideachta, seachas a cheangal go ndéanfai sainchomhad
céiliochta STII iomlan a chur isteach agus a mheasunti faoi dhé. Tri mheasiina
cuichoirithe laidir ar shonrai cailiochta a chomhcheangal le ginitint spriocdhirithe
sonrai cliniciula, ba cheart tacu le conair forbartha chomhthaite agus éifeachtuil le
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haghaidh leigheasanna bithchosula lena mbaineann ualach riarachdin laghdaithe agus
costais forbartha laghdaithe do mhonaroéiri leigheasanna bithchostla, go hairithe san
Aontas. Le rochtain luathaithe ar chdgais bhithchosula ar an margadh, ba cheart tact le
rochtain othar ar theiripi bitheolaiocha nios inacmhainne.

Chun an tsaid acmhainni a bharrtheabhst a thuilleadh le haghaidh na n-urraitheoiri
agus na mBallstat araon, ba cheart an fhéidearthacht a bheith ar fail tagairt a
dhéanambh, in iarratas ar thriail chlinicitil, do mhaistirchomhad substainte gniomhai n6
do dheimhniti comhthreagrach, né do dheimhnit lena ndeimhnitear go bhfuil céiliocht
na substainte a riali go hiomchui ag an monagraf dbhartha den Pharmacopeia Eorpach,
n6 do mhaistirchomhad teicneolaiochta ardain deimhnithe, de réir mar is iomchui, le
haghaidh aon tairge iocshldinte imscradaitheach, lena n-diritear le haghaidh tairgi
iocshlainte ardteiripe. Sna cdsanna sin, ni mor na sonrai dbhartha uile a bhaineann leis
an tsubstaint ghniomhach no lena monaraiocht a bheith sa STII simplithe, ar sonrai iad
nach gcumhdaitear sa mhaistirchomhad né sa deimhniu da dtagraitear.

Chun aghaidh a thabhairt ar an tdbhacht mhéadaithe a bhaineann le tairgi iocshlainte
imscrudaitheacha agus tairgi iocshlainte cunta a sheachadadh ar na daoine is 4dbhar, ba
cheart Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a leasti chun creat a sholdthar maidir le
hiompar rialaithe na dtairgi sin laistigh de Bhallstat, i gcas inar udaraiodh na trialacha
clinicitla, go direach ar diteanna conaithe na ndaoine is 4bhar no tri chdgaslann
daileachdin no6 ag duine udaraithe, faoi thormhaoirseacht an imscridaitheora. Leis sin,
airithitear cleachtais seachadta fhreagracha thrédhearcacha agus oiriunaitear do
riachtanais an fhiorshaoil, mar a 1éiriodh le linn phaindéim COVID-19. D’fhéadfai
daileadh tri chégaslann daileachdin n6 ag duine udaraithe a mheas go hairithe i
dtrialacha braisle.

Chun éifeachtalacht rialdla a fheabhst,, chun comhsheasmhacht a airithiti 1 gcur chun
feidhme Rialachéan (AE) Uimh. 536/2014 ar fud an Aontais, agus chun intuarthacht na
gceanglas d’thorbroéiri tdirgi iocshlainte a é€ascl, is ga creat a sholdthar chun na
ceanglais ndisitinta maidir le daileadh tairgi iocshlainte imscridaitheacha agus cunta a
chomhchuibhiu, go héirithe i gcas trialacha clinicitila dilaraithe agus ilnaisitinta. Chun
an comhchuibhit sin a bhaint amach, ba cheart do na meithleacha cigireachta, a
sholathraionn ionchur agus moltai maidir le gach abhar a bhaineann, go direach n6 go
hindireach, le dea-chleachtas cliniciuil, dea-chleachtas monaraiochta agus dea-
chleachtas daileachain, treoirlinte a tharraingt suas, i gcomhar leis an gCoimisitn, agus
athbhreithnit a dhéanamh orthu de réir mar is g4 chun an dul chun cinn teicniuil agus
eolaioch 1 réimse na dtrialacha clinicitila a Iéirit. 1 bhfianaise eolas agus taithi
speisialaithe a chomhaltai, a dhéanann ionadaiocht ar na Ballstait, ta na meithleacha
cigireachta an-oiriinach chun comhordu na gceanglas naisitnta a éascu, chun bacainni
riarachain nach bhfuil ga leo a dhichur, agus chun cur chuige nios é€ifeachtila agus
nios comhchuibhithe a chur chun cinn maidir le stitradh trialacha clinicitla laistigh
den Aontas.

Chun cur chun feidhme Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a ¢ascl, agus cosaint
chéiliocht na dtairgi iocshldinte imscriidaitheacha & caomhnt agus intuarthacht nios
fearr 4 hairithit d’urraitheoiri an trath céanna, is iomchui freisin na prionsabail
ghinearélta a sholathar maidir le conas cailiocht a airithii sna proisis nach bhfuil faoi
réir idaru monaraiochta agus allmhairitichain, amhail athphacaistiti agus athlipéadu.

Ta tabhacht thar na bearta ag baint le fioru a dhéanamh ar chomhlionadh na gceanglas
dli maidir le monaraiocht tairgi iocshldinte imscrudaitheacha ag eintitis dbhartha tri
chéras maoirseachta lena airithit go gcomhlionfar cuspoiri an Rialachan seo go

71

GA



GA

(148)

(149)

(150)

héifeachtach. Maidir le foralacha Threoir (AE) .../ ... [tagairt le cur isteach tar éis
ghlacadh cf. COM(2023) 192 final] maidir leis an gcéras maoirseachta agus an
comhar 1 ndail le cigireachtai, agus fordlacha Rialachan (AE) .../... 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle [tagairt le cur isteach tar éis ghlacadh cf- COM(2023)
193 final] maidir leis an gcomhar idir udardis inniula naisiinta agus an
Ghniombhaireacht le haghaidh cigireachtai i dtriu tiortha, ba cheart feidhm a bheith acu
maidir leis an maoirseacht ar mhonaru tairgi iocshlainte imscradaitheacha.

Ta tabhacht bhunusach ag baint le fiord chomhliontacht thordlacha Rialachan (AE)
Uimh. 536/2014, lena n-airitear fiord chomhliontacht na ndea-chleachtas cliniciuil, tri
chodras maoirseachta, chun a dirithia go mbainfear cuspo6iri an Rialachéin seo amach go
héifeachtach. Da bhri sin, ba cheart an chumhacht a bheith ag 0daréis innitla na
mBallstat cigireachtai ar an lathair n6 cianchigireachtai a dhéanamh, lena n-diritear
cigireachtai gan fogra, 1 gcas inar ga. I gcés inar ga, ba cheart d’udaras inniuil Ballstait
a bheith in ann freisin tacaiocht a iarraidh ar Bhallstat eile nd ar an nGniomhaireacht
chun cigireacht chomhphdirteach a dhéanamh, n6 a iarraidh ar Bhallstdit n6 ar an
nGniomhaireacht an chigireacht a dhéanambh thar a cheann.

D’théadfadh sé go mbeadh gad le hoiritnuithe ar na rialacha lena rialaitear
formheasanna agus stiuradh trialacha clinicitila mar gheall ar chuir chuige shuaiteacha
agus nualacha 1 leith trialacha clinicitila. Chun leas a bhaint as tairbhi na nuélaiochta
sin agus na coimirci is ga 4 solathar an trath céanna, t4 sé fior-riachtanach spas
sabhdilte a chruthi chun cuir chuige rialdla agus teicneolaiochtai nua a thastail.
Airitear leis sin, i gcas inarb iomchui, Gsaid IS i ndearadh trialach, bailiti sonrai,
anailis, agus idirghniomhaiocht rannphdirtithe. Ar an gcuis sin, is ga forail a dhéanamh
maidir le féidearthacht timpeallacht thurgnamhach rialaithe a chur ar bun i bhfoirm
bosca gainimh rialdla, lena gceadofar do rialtdiri modhanna nua a thastdil chun
trialacha cliniciula a udart agus a stiiradh, mar shampla, nuair nach féidir roinnt
ceanglas den sainchomhad a chomhlionadh go hiomldn, agus coimirci ldidre &
n-airithid an trath céanna maidir le cosaint rannphairtithe agus stoinseacht sonrai. Ba
cheart na léargais a fhaightear 6 ghniomhaiochtai bosca gainimh a bheith mar bhonn
eolais faoi threoraiocht a bheidh ann amach anseo agus, 1 gcas inarb iomchui, faoi
leasuithe reachtacha.

Ba cheart proisedil sonrai pearsanta faoi Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 na ceanglais
a chomhlionadh maidir le cosaint sonrai pearsanta, lena n-airitear sonrai géiniteacha
agus sonrai a bhaineann leis an tsldinte, a leagtar sios 1 Rialachain (AE)
2016/679°¢ agus (AE) 2018/1725°7 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle. Is
iomchui a shoiléirii go leagtar sios an bonn le sonrai pearsanta a phroiseail 1
gcomhthéacs trialacha clinicidla i1 Rialachan (AE) Uimh. 536/2014, de bhun Airteagal
6(1), pointe (c), de Rialachan (AE) 2016/679. Ba cheart rochtain a bheith ag an
nGniomhaireacht ar na sonrai pearsanta is ga chun a ctiraimi a chomhlionadh ar
mhaithe le leas an phobail né chun oibleagaidi dlithiula a chomhlionadh i gcomhréir le
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Rialachan (AE) 2016/679 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Aibrean 2016 maidir le
daoine nadurtha a chosaint i ndail le sonrai pearsanta a phroiseail agus maidir le saorghluaiseacht sonrai
den sort sin, agus lena n-aisghairtear Treoir 95/46/CE (an Rialachan Ginearalta maidir le Cosaint
Sonrai) (IO L 119, 4.5.2016, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).

Rialachan (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Deireadh Fomhair 2018
maidir le daoine nadurtha a chosaint i ndail le sonrai pearsanta a phroisedil ag instititidi, comhlachtai,
oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena
n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE (I0 L 295,
21.11.2018, Ich. 39, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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hAirteagail 40, 80 agus 81 de Rialachan (AE) Uimh. 536/2014. Ba cheart rochtain a
bheith ag an gCoimisitn ar na sonrai pearsanta is ga chun a chiram a chomhlionadh i
gcomhréir le hAirteagail 78, 79, 80 agus 81 de Rialachan (AE) Uimh. 536/2014.

Go hairithe, ba cheart Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a leasu chun a cheangal ar na
hurraitheoiri agus ar na himscrudaitheoiri sonrai pearsanta a phroisedil 1 gcas inar ga
sin chun na hoibleagdidi dlithiala a thorchuirtear orthu a chomhlionadh chun
sabhailteacht agus ¢€ifeachtulacht tairgi iocshldinte a airithiu, nuair a iarrann siad udara
le haghaidh trialacha cliniciula agus nuair a stiurann siad na trialacha sin. Airitear leis
sin oibleagdidi chun gniomhaiochtai taighde a dhéanamh i1 gcomhréir le protacal
udaraithe, tuairisciti maidir le sabhailteacht a dhéanamh, agus cartlanni a dhéanamh i
gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. 536/2014. Beidh sonrai pearsanta na ndaoine is
abhar, lena n-diritear sonrai géiniteacha n6 sonrai a bhaineann leis an tsldinte, san
fhaisnéis abhartha a bheidh le bailiu de réir an phrotacail idaraithe. Déantar catagoiri
speisialta sonrai pearsanta den sort sin a phroisedil 1 gcomhthéacs trialacha cliniciula
ar chtiseanna a bhaineann le leas an phobail i réimse na sldinte poibli, go héirithe chun
ardchaighdedin tairgi iocshlainte a airithit 1 gcomhréir le hAirteagal 9(2), pointe (i), de
Rialachan (AE) 2016/679. Ina theannta sin, féadfar mionsonrai aitheantais, ambhail
inscne agus aois, uimhreacha arachais shoéisialta agus faisnéis teagmhala, a chuimsiu le
sonrai pearsanta. Thairis sin, féadfaidh urraitheoiri sonrai eile is ga chun an protacal
udaraithe a chur chun feidhme, amhail sonrai pearsanta imscradaitheoiri, a bhailia
agus a phroisedil. Ba cheart na catagoiri sonrai pearsanta até le bailit agus le proisedil
1 gcomhthéacs trialach clinicitla sonrai a shonru sa phrotacal udaraithe. Ba cheart
Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a least chun coimirci sonracha a bhunu maidir le
proéisedil sonrai pearsanta, lena n-airitear sonrai géiniteacha n6 sonrai a bhaineann leis
an tsldinte, 1 gcomhréir le hAirteagal 9(2), pointi (i) agus (j), de Rialachan (AE)
2016/679. Mar shampla, ba cheart toilit feasach a cheangal chun bheith
rannphdirteach sa triail chlinicitil, mar aon le rindacht thaifid agus shonrai pearsanta
na rannphairtithe a choinnedil ar bun. Ba cheart coimirci iomchui breise a shonrt leis
an bprotacal, amhail bearta sonracha teicniula agus eagraiochtila ba cheart a usaid,
lena n-airitear bréagainmniu, rialuithe slaine agus rundachta, criptit agus srianta
rochtana. Ina theannta sin, ba cheart aon triail chliniciiil a bheith faoi réir
athbhreithniu eitice.

Os rud é go leasaitear Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 leis an Rialachan seo chun
creat comhchuibhithe a bhunt le haghaidh proiseail sonrai pearsanta i gcomhthéacs
trialacha clinicitla, nior cheart do na Ballstait a bheith in ann coinniollacha breise a
choinnedil ar bun na a thabhairt isteach faoi Airteagal 9(4) de Rialachan (AE)
2016/679, lena n-airitear teorainneacha agus foralacha sonracha ambhail toilit daoine
nadurtha a iarraidh de réir bhri an Rialachéin sin, maidir le proiseail sonrai pearsanta,
lena n-airitear sonrai géiniteacha n6 sonrai a bhaineann leis an tslainte faoi Rialachan
(AE) Uimh. 536/2014 arna leasu leis an Rialachén seo.

Maidir le sonrai pearsanta a bhailitear agus a phroisediltear faoi gach proétacal
udaraithe 1 gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 arna least leis an Rialachan
seo, féadfaidh an rialaitheoir céanna iad a phroiseail a thuilleadh chun crioch trialacha
cliniciula eile, a stiurtar i gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. 536/2014. Féadfar a
direamh leis na sonrai sin ainmneacha, mionsonrai teagmhala, sonrai slainte agus
sonrai géiniteacha na ndaoine is dbhar. Ba cheart don rialaitheoir céanna a bheith in
ann freisin na sonrai pearsanta sin a phroisedil a thuilleadh chun crioch taighde
eolaioch.
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Chun aghaidh a thabhairt a thuilleadh ar shaincheist na hilroinnte laistigh de na
Ballstait agus ¢ Bhallstat go chéile maidir le cur i bhfeidhm na mbeart is intheidhme
maidir le stitiradh trialacha clinicitla agus, a mhéid a bhaineann le gnéithe airithe ata
fos naisianta, agus chun tuilleadh comhchuibhithe a spreagadh, is g4 comhar nios
dltithe a chumasu ar fud udarais innitila agus coisti eitice na mBallstat agus eatarthu.
Chun na criche sin, ba cheart rdl agus caraimi Ghripa Comhairleach agus
Comhordaithe na dTrialacha Clinicitila (GCCTC) a leathnt. Ba cheart, go hairithe,
GCCTC a chumhachta treoirdhoiciméid a bhaineann le stiiradh agus maoirseacht
trialacha clinicitla a eisitiint né a fhormhuinit, chun 1éirit aonthoirmeach agus cur
chun feidhme comhchuibhithe Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a airithia 6 Bhallstat
go chéile.

Ba cheart do na coisti eitice a bhfuil baint acu le meastini a dhéanamh ar iarratas ar
thrialacha cliniciula oibrii i gcomhar 1 bhféram tiomnaithe a bhfuil s¢ mar chuspoir
aige comhar a neart i réimse na ngnéithe eitice de thrialacha cliniciula a bhfuil
innitlacht naisiunta acu.

Leagtar amach le Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 freagrachtai na mBallstat maidir le
hudarais innitla agus coisti eitice a ainmnid le haghaidh gniomhaiochtai rialdla, lena
n-airitear formhaoirseacht. Chun a r6il a chomhlionadh mar a cheanglaitear le
fordlacha an Rialachdin seo lena leasaitear Rialachan (AE) Uimh. 536/2014, ba cheart
na cumhachtai is ga a dhilsit do na hudarais innitla agus do na coisti eitice freagracha
sin, agus ba cheart fail a bheith acu ar phearsanra cailithe agus acmhainni
leordhdthanacha chun a gcuid dualgas a chomhlionadh go héifeachtach. Cuirtear i
dtabhacht le Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a thébhachtai atd cumarsaid agus
comhordt chun gniomhaiochtai rialdla comhsheasmhacha agus éifeachtila a airithia
laistigh de na Ballstait.Ta sé fior-riachtanach freisin a shainit conas a thior6idh an
Coimisiun go bhfuil an dli & chur chun feidhme i gceart ag na hudaréis inniula. Ba
cheart Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a least da réir sin.

Le comhthatht IS 1 dtrialacha cliniciula, cuirtear deiseanna ar fail chun dearadh,
forghniomhu agus formhaoirseacht na dtrialacha clinicitla a theabhsu. Cuirtear tairbhi
substaintiula ar fail leis an dul chun cinn teicneolaioch sin d’urraitheoiri trialacha
clinicitla, do rialtoiri agus, ar deireadh, d’othair. I measc na bhfeabhsuithe féideartha
ta cinneadh criochphointe feabhsaithe, ardanailis staidrimh, roghnu barrfheabhsaithe
othar agus laimhsedil agus anailis fheabhsaithe sonrai. Cé go bhfuil s¢ d’aidhm ag
uirlisi IS dlus a chur le forbairt tairgi iocshléinte, t4 sé rithabhachtach go gcloifear leis
an reachtajocht is infheidhme lena n-usaid i dtrialacha cliniciula. Airitear leis sin, nuair
is intheidhme, comhliontacht Rialachan (AE) 2024/1689, Rialachan (AE) 2017/746,
Rialachan (AE) 2017/745 agus Rialachan (AE) 2016/679.

Ta sé de threagracht ar urraitheoiri meastoireacht a dhéanamh ar thionchar agus riosca
féideartha na n-uirlisi IS ar shabhdilteacht othar bunaithe ar threoirlinte. Le coérais
neamhthéstailte, d’théadfai claontachtai inscne, claontachtai eile agus earraidi a
thabhairt isteach, rud a d’fhagfadh go mbeadh riosca ann go mbeadh torthai
neamhiontaofa n6 teipeanna maidir le sonrai leighis a 1€éirid go cruinn. D’théadfadh
midhiagndis, coiredil mhicheart né roghni michruinn othar a bheith mar thoradh ar
rioscai den sort sin, rud a bheadh guaiseach go hairithe 1 dtrialacha clinicitla fairsinge
ina bhfuil an iliomad rannphdirtithe. Leis na treoirlinte maidir le forbairt agus cur in
usaid uirlisi IS a thorbraionn an Ghniomhaireacht, 1 gcomhar le Gripa Combhairleach
agus Combhordaithe na dTrialacha Clinicitila agus, de réir mar is iomchui, le gripai
saineolaithe eile a bhunaitear faoi dhli an Aontais, ba cheart cinamh a thabhairt do na
hurraitheoiri, do na huadarais innitila ndisiinta agus do na coisti eitice maidir le

74

GA



GA

(159)

(160)

(161)

(162)

(163)

measuni a dhéanamh ar thairbhi agus rioscai uirlisi IS 1 gcomhthéacs shaolré na
dtrialacha cliniciula.

Chun iomaiochas an Aontais Eorpaigh sa taighde clinicitil a nearta a thuilleadh agus
chun rochtain thrathtil othar ar chégais nudlacha a airithia, is gd faireachdn a
dhéanamh ar éifeachtacht na bhforalacha sa Rialachan seo lena leasaitear Rialachan
(AE) Uimh. 536/2014 chun udart agus stiuradh trialacha clinicitila ilndisitinta a
chuichoiritt agus a shimplit. Ba cheart an faireachdn sin a bheith bunaithe ar
phriomhthascairi feidhmiochta amhail an méada ar an lion trialacha cliniciula san
Aontas thar thréimhse 5 bliana, toisc go I€iritear leis an tascaire sin tarraingteacht an
Aontais agus acmhainneacht an chorais rialdla Eorpaigh tacu le taighde cliniciuil, agus
ardchailiocht sonrai agus caighdeain sabhailteachta othar & gcoinneail ar bun. Ba
cheart Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a leasu da réir sin.

Ta bainistit na n-athruithe le linn shaolré na dtairgi iocshlainte tréidliachta faoi réir
formheasanna rialdla. T4 laimhsedil modhnuithe le haghaidh tairgi bitheolaiocha
criticitiil go hairithe mar gheall ar an tionchar a d’fhéadfadh a bheith ag athruithe ar na
habhair bhunaidh n6 ar an bproéiseas monaraiochta ar airionna sabhdilteachta agus
¢ifeachtiilachta an tairge chriochnaithe. Is gd leanuint de bheith ag dirithia nach
n-athraitear an chothromaiocht dhearfach idir rioscai agus tairbhi le hathruithe a
thugtar isteach le linn saolré tairge iocshlainte tréidliachta, agus ualach riarachain nach
bhfuil ga leis 4 sheachaint an trath céanna. Chuige sin, ba cheart an préiseas chun
modhnuithe nach gceanglaitear meastint ina leith a chur chun feidhme a leagtar sios in
Airteagal 61 de Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle®
a bharrtheabhsu a thuilleadh.

Leis an dul chun cinn sa bhith-theicneolaiocht, cuirtear deiseanna nua ar fail chun
tairgi iocshlainte tréidliachta a fhorbairt, lena n-diritear an théidearthacht vacsaini a
thorbairt ag a bhfuil proéifili sdbhailteachta agus ¢ifeachtiilachta feabhsaithe laistigh de
thréimhse ama 1 bhfad nios giorra. T4 an fhéidearthacht vacsaini a chur in sdid agus a
usaid go tapa fior-riachtanach chun freagairt do raigeanna galar airithe ainmhithe agus,
ar an gcaoi sin, na rioscai do shldinte an duine a laghdu, rannchuidiu le leas ainmhithe
agus caillteanais eacnamaiocha d’theirmeoiri a laghdu.

Déantar measuntl ar shabhailteacht le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta le linn
nosanna imeachta maidir le htidarti margaiochta i gcomhréir le Rialachan (AE) 2019/6.
Ceanglaitear ar na hudarais innitla atd freagrach as tidaruithe margaiochta a dheonu
sabhailteacht na spriocspeiceas, an Usdideora, na dtomhaltoiri agus an chomhshaoil a
fhiort. Ar an gcaoi chéanna, ta stiiradh trialacha clinicitla faoi réir thormheas agus
mhaoirseacht na n-tdaras innitil atd freagrach as tairgi iocshldinte tréidliachta.
Ceanglaitear le Rialachan (AE) 2019/6 freisin go ndéanfar na trialacha sin i gcomhréir
le Dea-Chleachtas Clinicitil, lena n-airitear an oibleagaid at4 ar urraitheoiri a airithia
nach bhfuil aon thoras comhshaoil ann a chuireann bac ar stitradh na trialach.

Ta na spriocanna cosanta céanna ag Rialachan (AE) 2019/6 agus ag reachtaiocht OGM
an Aontais (Treoracha 2001/18/CE> agus 2009/41/CE®, Rialachdin (CE)
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Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le tairgi
iocshlainte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (I0 L 4, 7.1.2019, Ich. 2, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

Treoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Marta 2001 maidir le scaoileadh
réamhbheartaithe organach géinmhodhnaithe isteach sa chomhshaol agus lena n-aisghairtear
Treoir 90/220/CEE 6n gCombhairle (IO L 106, 17.4.2001, Ich. 1)
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1829/2003%!, 1830/2003%% agus 1946/2003% 6 Pharlaimint na hEorpa agus o6n
gCombhairle) a mhéid a bhaineann le sldinte an duine, sldinte ainmhithe agus an
comhshaol a chosaint ar organaigh ghéinmhodhnaithe. Os rud é nach gcuidionn
measunuithe nd doiciméadacht chomhthreomhar na ualach riarachain méadaithe le
cosaint mhéadaithe do shlainte an duine nd don chomhshaol, agus go bhfuil ¢éifeachtai
diultacha acu ar Usaid na bith-theicneolaiochta sa tréidliacht, ba cheart meastnu ar na
rioscai do shldinte an duine, do shldinte ainmhithe agus don chomhshaol ¢ thairgi
iocshlainte tréidliachta ina bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe n6 atd comhdhéanta
diobh a dhéanamh i gcomhréir le Rialachan (AE) 2019/6 agus leis sin amhain. Ba
cheart an simplit sin a dhéanamh in éineacht le treisitt na n-oibleagdidi at4 ann cheana
a mhéid a bhaineann le stiaradh trialacha clinicitla ar thairgi iocshléinte tréidliachta
ina bhfuil OGManna n¢6 ata comhdhéanta diobh.

Chun aon ¢iginnteacht dhlithitil a bhaint d’fhorbréiri, do shealbhoiri udaruithe
margaiochta agus d’usaideoiri, ba cheart a shoiléiriu freisin, i bhfianaise chuspoir na
dtairgi iocshléinte tréidliachta ainmhithe a chéiredil, nach dtugtar na hainmhithe ar
cuireadh coireail orthu na a dtairgi faoi raon feidhme reachtaiocht OGM an Aontais le
tabhairt na dtairgi.

Ba cheart an Coimisiun a chumhachtd gniomhartha tarmligthe a ghlacadh chun
larscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (AE) 2019/6 a least chun i a oiritini don dul
chun cinn eolaioch agus teicnitil.

Ba cheart tairgi iocshldinte tréidliachta a fhorbraitear tri bhithin proisis bhith-
theicneolaiochta chun galair zondiseacha a dhiagnoéisiti, a choéiredil n6 a chosc, a
bheith 1 dteideal bliain bhreise de dheimhni(i forliontach cosanta chun tact lena
bhforbairt.

Le dul chun cinn eolaioch agus teicnitil sa bhith-theicneolaiocht, cumasaitear forbairt
teicneolaiochtai, modhanna né tairgi nua a bhféadfadh sé nach mbeidis ag teacht le
reachtaiocht an Aontais atd ann cheana. T4 an easpa ceanglas comhchuibhithe ina bac
ar fhorbairt, ar mhargu agus ar Usaid coincheap nua a d’fhéadfadh, afach, dul chun
tairbhe do churam sldinte ainmhithe. Féadfar boscai gainimh rialdla a bhunt chun
forbairt, cur ar an margadh n6 usaid teicneolaiochtai, modhanna no tairgi nualacha a
bhaineann le sldinte ainmhithe a €ascu, ar teicneolaiochtai, modhanna né tairgi iad a
bhaineann go direach n6 go hindireach le forbairt, monara né said tairgi iocshlainte
tréidliachta faoi choinniollacha lena n-airithitear cosaint sldinte ainmhithe agus sldinte
poibli, mar aon le cosaint an chomhshaoil. Nior cheart bosca gainimh rialala a bhunt
ach amhéin mura bhfuil aon reachtaiocht de chuid an Aontais ann lena rialaitear margu
agus usaid na teicneolaiochta, an mhodha né an tairge dbhartha.

Féadfaidh an Coimisiin bosca gainimh rialdla a bhunu, tri bhithin gniomh cur chun
feidhme tar éis moladh a thail 6n nGniomhaireacht inar cheart anailis a dhéanamh ar
na tairbhi agus na rioscai féideartha a bhfuil coinne leo, mar aon leis na dushldin
rialdla ata ann cheana. Ba cheart don Ghniomhaireacht ceanglais theicniula agus

60
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Treoir 2009/41/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Bealtaine 2009 maidir le husaid
imshrianta miocrorganach géinmhodhnaithe (IO L 125, 21.5.2009, Ich. 75,).

Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Mean Fombhair
2003 maidir le bia agus beatha (IO L 268, 18.10.2003, Ich. 1).

[Rialachan (CE) Uimh. 1829/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 22 Mean Fémbhair
2003 maidir le bia agus beatha (IO L 268, 18.10.2003, Ich. 1).

Rialachén (CE) Uimh. 1946/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Itil 2003 maidir
le gluaiseachtai trasteorann organach géinmhodhnaithe (IO L 287, 5.11.2003, Ich. 1).
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eolaiocha le haghaidh na dteicneolaiochtai, na modhanna n6 na dtairgi faoin mbosca
gainimh rialdla agus na nésanna imeachta a fhorbairt agus a fhoilsiu. Ba cheart don
Ghniomhaireacht a airithit go bhfuil na ceanglais agus na ndsanna imeachta a
thorbraionn si comhréireach agus oiriinaithe do na rioscai sonracha. Féadfar bosca
gainimh rialdla a fhoirceannadh trath ar bith i gcés, tar ¢is tionchair dhitltacha ar
shldinte ainmhithe, ar an tsldinte phoibli né ar an gcomhshaol a shainaithint, ina
n-¢irionn an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi diultach agus nach bhfuil aon
bheart sésuil maolaithe riosca ann a d’fhéadfai a chur chun feidhme.

Nior cheart teicneolaiochtai, modhanna né tairgi a thorbraitear faoi bhosca gainimh
rialala a chur ar an margadh né a usdid ach amhdin ar bhonn udart a dheonaionn an
Coimisiun. De réir shaintréithe sonracha na dtairgi lena mbaineann, d’fthéadfadh adara
aicme a bheith indéanta chun teicneolaiochtai, modhanna no tairgi a chur ar an
margadh né a usaid. Ba cheart na Ballstait a chumhachtii bearta eatramhacha a
dhéanamh i gcés ina sainaithnitear rioscai tromchuiseacha do shldinte ainmhithe, don
tslainte phoibli né don chomhshaol. I gcasanna den sort sin, ba cheart do na Ballstait
an Ghniomhaireacht a chur ar an eolas go pras.

Chun deimhneacht dhlithitil a airithia, nior cheart d’thoirceannadh bosca gainimh
rialala difear a dhéanamh do bhailiocht na n-udaruithe a deonaiodh cheana chun
teicneolaiochtai, modhanna no tdirgi a chur ar an margadh n6 a Gséid, ach amhdin 1
gcas inar foirceannadh an bosca gainimh rialdla ar thorais a bhaineann leis an tslainte
phoibli, slainte ainmhithe n6 an comhshaol a chosaint.

Chun deimhneacht dhlithiuil a sholathar d’thorbréiri agus d’idarais innitla araon, ba
cheart teorainneacha ama a bhunu freisin 1 Rialachan (AE) 2024/1938 agus do na
gniomhaithe uile a bhfuil baint acu leis an bpréiseas comhairlitichdin, ar an leibhéal
ndisiunta agus ar leibhéal an Aontais, lena n-diritear udardis inniula SoHO, Bord
Combhordichdin SOHO (’SCB’) a bhunaitear leis an Rialachan sin, agus comhlachtai
comhairleacha a bhunaitear faoi reachtaiocht dbhartha eile de chuid an Aontais. Da
bhri sin, ba cheart Rialachan (AE) 2024/1938 a leasu chun cumhacht a sholathar don
Choimisitin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh chun na teorainneacha ama sin
a bhunu, ar teorainneacha ama iad ba cheart a bheith uaillmhianach agus a chinneadh
ar bhonn na taithi a fuarthas leis an bprdiseas comhairlitichain 6 theacht i bhfeidhm an
Rialachdin sin.

Saintréith de réimse na substainti de bhunlis daonna is ea nualaiocht mhear eolaioch
agus theicneolaioch, as a n-eascraionn cuir chuige bith-theicneolaiochta slainte a
d’fhéadfadh duashlain eolaiocha no rialdla a chruthu faoi cheanglais dhlithitila ata ann
cheana. Chun tacu le forbairt nudlaiochtai den sort sin ag céimeanna luatha, agus
cosaint na slainte poibli & coinnedil ar bun an trath céanna, ba cheart do na Ballstait a
bheith in ann boscai gainimh rialdla a bhunu le haghaidh substainti de bhunts daonna
nach féidir a fhorbairt go foill 1 gcomhréir iomlan le ceanglais Rialachan (AE)
2024/1938, ar choinnioll go meastar go rannchuideofar go sainitil le cailiocht,
sabhailteacht, éifeachtacht nd rochtain othar ar choireail leis na saintréithe ndé na
modhanna nuélacha. Leis na gniomhaiochtai bosca gainimh, ba cheart plé a chumasu
ar thorbairt cur chuige coiteann agus ar oiriunu féideartha na gcreatai reachtacha
bunaithe ar thaithi charntha. Nior cheart aon substaint de bhuntis daonna a thorbraitear
tri bhoscai gainimh rialdla a dhaileadh lena htsaid sa duine ach amhain nuair a
udaraitear 1 gceart i, agus na hudaruithe tosaigh teoranta d’thad an bhosca gainimh
rialala. Leis an gcreat sin, ba cheart turgnamhaiocht rialaithe le cuir chuige rialdla
nualacha a chumasu, agus na coimirci fior-riachtanacha don tslainte agus sabhailteacht
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phoibli & gcaomhnu an trath céanna. Ba cheart Rialachan (AE) 2024/1938 a leasu da
réir.

Ba cheart na boscai gainimh rialdla i réimse na substainti de bhunis daonna a
dhéanamh faoi mhaoirseacht na n-uidaras inniil SOHO lena mbaineann, agus, i gcas
inarb abhartha, faoi mhaoirseacht na n-udards inniGil faoi reachtaiocht eile lena
mbaineann de chuid an Aontais agus na mBallstat. Ba cheart na hudarais sin a bheith
rannphairteach go hairithe i gcas ina n-¢ilitear le hullmhi SoHO céimeanna lena
n-usdidtear tairgi a rialaitear faoi chreat reachtach eile de chuid an Aontais, n6 i gcas
ina gcuirtear SOHO 1 lathair mar theiripe in €ineacht le tairgi a rialaitear faoi chreat eile
den sort sin de chuid an Aontais.

Chun coinniollacha aonthoirmeacha a airithit le haghaidh chur chun feidhme an
Rialachdin seo maidir le haitheantas a bheith & thabhairt ag an gCoimisiin do
thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta ardtionchair, na médulachtai maidir le
proisedil sonrai pearsanta is ga chun cuspoir na dtionscadal sin a bhaint amach i
bhfoirm luasairi céiliochta sonrai bith-theicneolaiochta, agus na rialacha maidir le
roghni, comhdhéanamh, lion combhaltai, agus feidhmii an Phainéil
Fadbhreathnaitheachta um Nudlaiocht Sldinte atd ag Teacht Chun Cinn, ba cheart
cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisiun.

Chun coinniollacha aonthoirmeacha a airithit maidir leis an Rialachdn seo a chur chun
feidhme, ba cheart cumhacht cur chun feidhme a thabhairt don Choimisiin chun na
critéir a mhionsonri chun na cdsanna a shoiléirit ina measfar acmhainneacht laidir
shistéamach agus chatalaioch a bheith ag tionscadal laistigh d’éiceachoras bith-
theicneolaiochta an Aontais agus dlis a chur leis an nudlaiocht, na critéir a
mhionsonri maidir le haitheantas a thabhairt d’ionaid barr feabhais le haghaidh
ardteiripi, lena n-diritear tdirgi iocshldinte ardteiripe, rialacha nos imeachta a bhunu
maidir le haitheantas a thabhairt do thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta
slainte ardtionchair agus formaid na tuarascédla meastnaithe atd le cur isteach ag na
hudarais ainmnithe 1 ndail le hiarratais ar aitheantas a thabhairt do thionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair, boscai gainimh rialéla a bhuna
le haghaidh téirgi bith-theicneolaiochta slainte agus prionsabail choiteanna, critéir
agus socruithe praiticiilla chun measini a dhéanamh ar iarratais a fhaightear 6
fhorbroéiri agus chun na boscai gainimh rialdla agus na pleananna bosca gainimh
gaolmhara a bhunt agus a mhaoirsit. Ba cheart na cumhachtai sin a theidhmiu i
gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.

Ba cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290
den Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh a tharmligean chuig an gCoimisitn 1
leith Tarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan seo lena liostaitear na tairgi bith-
theicneolaiochta arb udar imni iad a mhodhnt. T4 sé an-tabhachtach, go rachadh an
Coimisiin i mbun combhairlitichdin iomchui le linn a chuid oibre ullmhuchain, lena
n-airitear ar leibhéal na saineolaithe, agus go ndéanfai na combhairliichdin sin 1
gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontt Idirinstitidideach maidir le
Reachtoireacht Nios Fearr an 13 Aibredn 2016. Go sonrach, chun rannphairtiocht
chomhionann in ullmhi na ngniomhartha tarmligthe a airithit, faigheann Parlaimint na
hEorpa agus an Chomhairle na doiciméid uile ag an am céanna leis na saineolaithe sna
Ballstait, agus bionn rochtain choérasach ag a gcuid saineolaithe ar chruinnithe ghripai
saineolaithe an Choimisitin a bhionn ag déileail le hullmhi na ngniomhartha
tarmligthe.
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(177) Chuathas 1 gcomhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai agus an Bord

(178)

Eorpach um Chosaint Sonrai i gcomhréir le hAirteagal 42 de Rialachdn (AE)
2018/1725% agus thug siad a dtuairimi uathu an [data].

Os rud ¢é nach féidir leis na Ballstait cuspoiri an Rialachdin seo a ghnéthi go
leordhothanach ach 6s rud ¢, de bharr thairsinge agus €ifeachtai na gniomhaiochta, gur
fearr is féidir ¢ a ghndthu ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a
ghlacadh i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den
Chonradh ar an Aontas Eorpach. I gcomhréir le prionsabal na comhréireachta a leagtar
amach san Airteagal sin, ni théann an Rialachan seo thar a bhfuil riachtanach chun na
cuspoiri sin a ghnothu.

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

CAIBIDIL I
ABHAR, RAON FEIDHME AGUS SAINMHINITHE

Airteagal 1
Abhar agus raon feidhme

Bunaitear leis an Rialachan seo creat chun iomaiochas na hearnala bith-
theicneolaiochta sldinte san Aontas a neartd. Cruthaionn sé agus treisionn sé dalai
fabhracha don bhith-theicneolaiocht sldinte mar a shainmhinitear in Airteagal 2(1),
pointe (2), 6 thaighde agus forbairt go nualaiochtai agus tairgi bith-theicneolaiochta a
chur ar mhargadh an Aontais agus a thairgeadh go trathuil, agus ardchaighdeain
chosanta 4 gcosaint an trath céanna maidir le sldinte an duine, sébhdilteacht othar
agus sldinte ainmhithe, an comhshaol, eitic, cailiocht tirgi, sabhailteacht bia agus
beatha agus bithshlandail.

Leagtar sios leis an Rialachdn seo bearta maidir leis an méid seo a leanas:

(a) creat a bhunu chun aitheantas a thabhairt do thionscadail straitéiseacha bith-
theicneolaiochta  sldinte agus do thionscadail straitéiseacha  bith-
theicneolaiochta sldinte ardtionchair, agus bearta tacaiochta a bhunu ina leith;

(b) tairgi ntiosacha bith-theicneolaiochta sldinte agus boscai gainimh rialdla chun
tact leis an nudlaiocht agus chun forbairti agus dul chun cinn teicneolaioch
agus eolaioch a chur san aireamh;

(c) tacaiocht a thabhairt do thionscnéiri tionscadal bith-theicneolaiochta,
FBManna, gnolachtai nuathionscanta, gnélachtai atd ag méadi agus
d’thorbroéiri neamhbhrabuisacha tairgi bith-theicneolaiochta, tri Lionra AE um
Thacaiocht don Bhith-theicneolaiocht Slainte a bhuni;

(d) tacaiocht a thabhairt do chistit cuideachtai agus tionscadal bith-
theicneolaiochta, d’infheistiochtai iontu agus do rochtain ar chaipiteal doibh;

64

Rialachan (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Deireadh Fomhair 2018
maidir le daoine nadurtha a chosaint i ndail le sonrai pearsanta a phroisedil ag instititidi, comhlachtal,
oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena
n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE 10 L 295,
21.11.2018, 1gh. 39-98, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j)
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(e) acmhainneacht mhonaraiochta leigheasanna bithchosula agus saineolas ina
leith a fheabhsu san Aontas, lena n-airitear tri chomhar idirnaisitinta;

(f) ardteicneolaiochtai, lena n-airitear IS i bhfeidhmeanna bitheolaiocha, a chur i
bhfeidhm ar bhealach €ascaithe in €éiceachorais bith-theicneolaiochta slainte an
Aontais, agus faireachan & dhéanamh an trath céanna, i gcomhréir le
reachtaiocht chomhchuibhithe an Aontais maidir le IS, ar rioscai bitheolaiocha
a eascraionn as usaid na dteicneolaiochtai sin agus iad a mhaolu;

(g) tairgi bith-theicneolaiochta sldinte agus seirbhisi bith-theicneolaiochta go
hairithe a chur ar an margadh 1 ndsanna imeachta brostaithe agus cuichoirithe;

(h) mi-usaid bith-theicneolaiochtai a chosc agus cumais bhithchosanta a neartu,
gan dochar do ghniomhaiochtai a mhaoinitear faoi aon chladr né ionstraim
chistiachdin de chuid an Aontais a bhaineann le cosaint agus i gcomhlantacht
leis na gniomhaiochtai sin.

Ta feidhm ag an Rialachan seo maidir le nudlaiochtai agus tairgi bith-
theicneolaiochta slainte agus a n-éiceachdras le linn a saolré iomldine, lena n-airitear
gniomhaiochtai gaolmhara taighde, cistithe, forbartha, nualaiochta, tastala,
bailiochtaithe, monaraithe, cur ar an margadh agus usdide.

Nil na leasuithe ar reachtaiocht an Aontais a leagtar sios in Airteagail 56 go 61
teoranta do thairgi na do ghniomhaiochtai bith-theicneolaiochta sldinte, ach baineann
siad freisin leis na tairgi, na seirbhisi agus na gniomhaiochtai eile a thagann faoi raon
feidhme na reachtaiochta sin.

Ni dhéantar difear leis an Rialachan seo do chur i bhfeidhm Threoir 2010/63/AE
maidir le cosaint ainmhithe a uUsaidtear chun crioch eolaioch na do chur i bhfeidhm
Rialachdn (AE) 1907/2006 maidir le Clart, Meastéireacht, Udara agus Srianadh
Ceimicean (REACH).

Beidh feidhm ag an Rialachan seo gan dochar do Rialachan (AE) 2024/1689 lena
leagtar sios rialacha comhchuibhithe maidir leis an intleacht shaorga.

Beidh feidhm ag an Rialachan seo gan dochar do Rialachén [...] [Rialachan maidir le
dlas a chur le meastunuithe comhshaoil - Rialachan maidir le ceadu].

Airteagal 2
Sainmhinithe
Chun criocha an Rialachain seo, ta feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1) Is éard a chiallaionn ‘bith-theicneolaiocht’ eolaiocht agus teicneolaiocht a chur
1 bhfeidhm maidir le horgénaigh bheo, chomh maith le codanna, tairgi agus
samhlacha diobh, chun abhair bheo n6 neamhbheo a athri ar mhaithe le heolas,
tairgi agus seirbhisi a thairgeadh;

(2) ciallaionn ‘bith-theicneolaiocht slainte’ bith-theicneolaiocht a chur i bhfeidhm
chun slainte an duine a chur chun cinn, a chosaint ndé a athbhunt agus
feidhmeanna bith-theicneolaiocha ata abhartha do shlainte ainmhithe, slainte
plandai, slainte phoibli tréidliachta agus sabhailteacht bia, a mhéid a chuireann
na réimsi sin go direach né go hindireach le sldinte an duine a chosaint agus a
thagann siad le cuspoiri slainte poibli an Aontais, mar a leagtar amach faoi
Airteagal 168 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh;
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(4)

)

(6)

()

(8)

)

(10)

(11)

(12)

ciallaionn ‘tairge bith-theicneolaiochta’ aon earra, teicneolaiocht né
gniomhaiocht a thagann as cur i bhfeidhm na bith-theicneolaiochta, lena
n-airitear aon phroiseas, gniomhaiocht, teicnic, uirlis n6 eolas a bhaineann leis
an mbith-theicneolaiocht;

ciallaionn ‘ardnudlaiocht bith-theicneolaiochta’ tairge, proiseas, seirbhis no
teicneolaiocht chumasuchain bhith-theicneolaiochta lena 1éiritear, ar bhonn
réamhfhaisnéis eolaioch no theicniuil, an acmhainneacht feabhas substaintiuil a
chur ar na réitigh atd ann cheana i dtéarmai éifeachtulachta, sabhailteachta,
inbhuanaitheachta, inrochtaineachta agus/n6 costéifeachtachta, agus, mar
gheall ar a hurnuacht, a castacht theicniuil agus/ndé a hacmhainneacht chun
margadh a chruthq, a bhfuil ardleibhéal riosca teicneolaiochta né trachtala ag
baint leis agus ar docha go gcruthdidh sé margai nua né go geuirfidh sé isteach
go moér ar mhargai ata ann cheana;

ciallaionn ‘bithmhonaraiocht’ tairgi bith-theicneolaiochta a thairgeadh ar scala
trachtala;

ciallaionn ‘bithbhraisle’ comhchruinniti geografach de ghnolachtai idirnasctha,
d’institinidi taighde agus d’eagraiochtai atd dirithe ar an mbith-theicneolaiocht
agus ar na heolaiochtai beatha, lena gcothaitear comhar agus nualaiocht;

ciallaionn ‘tionscnoéir tionscadail’ aon ghndthas n6 aon chuibhreannas gnéthas
a fhorbraionn tionscadal straitéiseach bith-theicneolaiochta sldinte da
dtagraitear in Airteagal 3 né tionscadal straitéiseach bith-theicneolaiochta
slainte ardtionchair d4 dtagraitear in Airteagal 4;

ciallaionn ‘prdiseas deonaithe ceadanna’ proiseas lena gcumhdaitear na
ceadanna abhartha uile chun tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta
slainte agus tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair
a thogail, a leathnu, a thiont agus a oibriu, lena n-airitear ceadanna togala agus
measunuithe agus udaruithe comhshaoil 1 gcds inar gé, agus lena gcuimsitear
na hiarratais agus na noésanna imeachta uile, 6n admhail go bhfuil an t-iarratas
ar na ceadanna sin lionta isteach go dti an fogra a thabharfaidh an pointe
teagmhala aonair lena mbaineann faoin gcinneadh maidir le toradh an nos
imeachta;

ciallaionn ‘teicneolaiocht dhomhain’ nudlaiocht lena bhféadfai réitigh
chlaochlaitheacha a sholathar agus atd bunaithe ar dhul chun cinn
ceannrodaioch san eolaiocht, sa teicneolaiocht agus san innealtoireacht;

ciallaionn ‘FBM’ micrithiontar, fiontar beag né fiontar meanmhéide de réir
bhri na hlarscribhinne a ghabhann le Moladh 2003/361/CE 6n gCoimisitin®;

ciallaionn ‘Gripa an Bhainc Eorpaigh Intheistiochta (Grapa BEI)’ an Banc
Eorpach Infheistiochta, an Ciste Eorpach Infheistiochta n6 aon fthochuideachta
den Bhanc Eorpach Infheistiochta;

ciallaionn ‘banc nd institiid naisiunta le haghaidh spreagadh’ eintiteas

dlitheanach mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (21), de Rialachan
(AE) 2021/523 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle®;

65 Moladh 6n gCoimisitun an 6 Bealtaine 2003 maidir le micrithiontair, fiontair bheaga agus fiontair mheanmhéide a shainmhinit (Téacs ata abhartha maidir le

LEE) (a bhfuil fogra tugtha ina leith faoi dhoiciméad C(2003) 1422), 10 L 124, 20.5.2003, Igh. 36-41. ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

o2y

(22)

(23)

(24)

ciallaionn ‘comhphadirti cur chun feidhme’ eintiteas a chuireann tacaiocht chun
feidhme, faoi bhainistiocht indireach, faoin tionscadal pioldtach AE um
infheistiocht sa bhith-theicneolaiocht slainte;

ciallaionn ‘céras intleachta saorga’ coras intleachta saorga mar a
shainmhinitear in Airteagal 3(1) de Rialachan (AE) 2024/1689;

ciallaionn ‘samhail intleachta saorga ilchuspdireach’ samhail IS mar a
shainmhinitear in Airteagal 3, pointe (63), de Rialachan (AE) 2024/1689;

ciallaionn ‘coras intleachta saorga ilchuspoireach’ coras intleachta saorga coras
intleachta saorga mar a shainmhinitear in Airteagal 3, pointe (66), de Rialachan
(AE) 2024/1689;

ciallaionn ‘triail chlinicitil’ triail chlinicitil mar a shainmhinitear in Airteagal
2(2), pointe (2), de Rialachan (AE) Uimh. 536/2014;

ciallaionn ‘tairge iocshlainte ardteiripe’ tairge iocshlainte ardteiripe mar a
shainmhinitear in Airteagal 2(1), de Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007;

ciallaionn ‘Modheolaiochtai an Chur Chuige Nua’ modhanna nuélacha nach
mbaineann le hainmhithe beo, amhail cuir chuige in vitro (bunaithe ar chealla
n6 ar thiochdin), cuir chuige in chemico (bunaithe ar cheimicedin), nd cuir
chuige in silico (bunaithe ar riomhairi), mar aon le teaglamai diobh sin;

ciallaionn ‘bagairti bitheolaiocha’ rioscai a bhaineann le hoibredin
dhiobhalacha bhitheolaiocha amhail pataigini n6 tocsaini a d’fhéadfadh a
bheith ina gcuis le galair n6 le hiarmhairti moéra sochaiocha, cibé acu a thagann
siad chun cinn go nadurtha, tri scaoileadh de thaisme, no tri mhi-tsaid d’aon
ghno;

ciallaionn ‘bithchosaint’ gniomhaiochtai, beartais agus bearta ata ceaptha, go
hairithe ag gniombhaithe stait, chun crioch coisctheach, cosanta n6 siochanta,
chun bagairti bitheolaiocha a chomhrac, rioscai a laghdd, agus ullmht do
bhagairti bitheolaiocha, iad a bhrath, a mheasint, freagairt doibh agus
téarnamh uathu;

ciallaionn  ‘bithshldndéil’ cosaint, riald agus cuntasacht oibrean,
teicneolaiochtai, dbhar agus tocsaini bitheolaiocha ardiarmhairti arb udar imni
iad, mar aon le cosaint, riali agus cuntasacht faisnéise criticiula dbhartha in
aghaidh rochtain neamhudaraithe, caillteanais, gada, mi-usaide, atreoraithe no
scaoileadh d’aon ghné acu siid a bhfuil sé beartaithe acu mi-isdid a bhaint
astu;

ciallaionn ‘tairge bith-theicneolaiochta arb udar imni ¢’ aon earra, seirbhis no
teicneolaiocht, lena n-airitear bogearrai a eascraionn as eolaiocht agus
teicneolaiocht a chur i bhfeidhm maidir le horganaigh bheo, a bpdirteanna,
tairgi n6 samhlacha, ag a bhfuil acmhainneacht mhér mi-usaide bitheolaiche
agus a liostaitear in Iarscribhinn I, lena n-diritear aon tairseach né aon eisiamh;

ciallaionn ‘trealamh binse le haghaidh sintéisiu aigéid nuicléasaigh’ aon
trealamh lenar féidir le htiisaideoir aigéid ntiicléasacha a shintéisit ina n-aonar
no 1 geroishaoraid taighde.

66 Rialachan (AE) 2021/523 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 24 Marta 2021 lena mbunaitear Clar InvestEU agus lena leasaitear Rialachan (AE)

W1017,10 1, 107, 26.3.2021, 1gh. 30-89. ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/523/0j.
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Chun crioch na bhforadlacha maidir leis an mbithshlandéil agus maidir le mi-tsaid

bith-theicneolaiochta a chosc a leagtar sios 1 gCaibidil VIIIL, Roinn 2, ta feidhm ag na
sainmhinithe seo a leanas:

(a)
(b)

(c)

(d)

ciallaionn ‘cur ar fail’ aon solathar, biodh sin ar iocaiocht n6 saor in aisce;

ciallaionn ‘dlisteanach’ de mheon macéanta, i ngnathchirsa gniomhaiochtai
aitheanta gairmiula, taighde né trachtéla, agus i gcomhréir le dli an Aontais is
infheidhme agus leis an dli néisiunta is intheidhme;

ciallaionn ‘riachtanas dlisteanach’ i dtairge bith-theicneolaiochta arb tidar imni
¢ an ga atd leis an mbith-theicneolaiocht sin chun crioch dlisteanach agus
siochdnta, lena n-airitear laimhsedil, tairgeadh, saothrti, turgnamhaiocht,
caomhnu, diothu, iompar inmheanach, ag duine dlisteanach den phobal
eolaiochta n6 ag fiontar dlisteanach, i gcomhréir leis na conarthai, na dlithe, na
caighdedin agus an thormhaoirseacht idirnaisitnta is intheidhme;

ciallaionn ‘idirbheart amhrasach’ aon idirbheart a bhaineann le tairgi bith-
theicneolaiochta arb tidar imni iad a bhfuil forais réasinacha ann ina leith, agus
na tosca abhartha uile 4 gcur san aireamh, chun amhras a chaitheamh ar
dhlisteanacht intinni custaiméara ionchais.

CAIBIDIL 11

BITH-THEICNEOLAIOCHT SLAINTE AGUS BITHMHONARAIOCHT AN

AONTAIS

ROINN1

AITHEANTAS A THABHAIRT DO THIONSCADAIL STRAITEISEACHA BITH-THEICNEOLAIOCHTA

SLAINTE SAN AONTAS

Airteagal 3

Tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte

Chun rochtain ar na bearta tacaiochta a leagtar sios i Roinn 2 de Chaibidil II a

chumasu, aithneoidh na Ballstait tionscadail ata lonnaithe san Aontas, tri bhithin
cinneadh réasunaithe, mar thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ma
rannchuiditear go substaintitil leo le ceann amhdin ar a laghad de na cuspdiri
sonracha seo a leanas:

(a)

an acmhainneacht thionsclaioch agus slabhrai luacha san earnail bith-
theicneolaiochta slainte a neartd, tri cheann amhain né nios mo6 de na
gniomhaiochtai seo a leanas:

(1) acmhainni agus saineolas a chomhthiomsu 1 measc eagraiochtai taighde,
gniomhaithe sa tionscal bith-theicneolaiochta agus/nd udardis phoibli
laistigh den Aontas;

(i) saoraidi tdirgthe nua a chruth(, nd iad a leathni go mor, le haghaidh
tairgi  bith-theicneolaiochta, go hairithe 1in earnalacha bith-
theicneolaiochta nach ann do na saordidi sin iontu n6 ina bhfuil siad
teoranta, lena n-airitear le haghaidh leigheasanna bithchosula;
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(b)

(©)

(d)

(ii1) laithreain bhithmhonaraiochta ar scéala tionsclaioch a chruthu n6 a
uasghradu ina bhfuil proisis agus teicneolaiochtai nudlacha inbhuanaithe
sabhailte atd cumasaithe go digiteach;

(iv) spledchais ar sholathroiri triti tir le haghaidh priomh-ionchuir bhith-
theicneolaiochta agus tairgi idirmheanacha a laghdu;

(v) ardchoérais monaraiochta agus bainistithe slabhra solathair atd digiteach
agus faoi thiomaint IS a chomhthathi chun tairgiulacht, inrianaitheacht
agus inbhuanaitheacht a theabhsti ar fud slabhrai luacha bith-
theicneolaiochta;

bonneagair chriticitla taighde agus teicneolaiochta atd mar bhonn taca faoi
thorbairt, faoi thastail agus faoi bhailiochtt tairgi bith-theicneolaiochta slainte
a mhéadu no6 a uasghradu, lena n-diritear bonneagair phioldtacha no tastala le
haghaidh bithmhonaraiochta, ardain sonrai agus ardain dhigiteacha, ach gan a
bheith teoranta doibh, tri cheann amhdain né nios mé de na gniomhaiochtai seo
a leanas:

(i) bonneagair phiolotacha, tastala agus taispeana a bhunu, a leathni no6 a
uasghradu lena nascfar acmhainneachtai taighde, forbartha, bailiochtaithe
agus cur in usaid tionsclaioch le haghaidh tairgi agus proisis bhith-
theicneolaiochta; nd

(i) ardchumais dhigiteacha, sonrai agus IS a chomhthathi chun sambhaltq,
ionsamhld agus optamu proéiseas a theabhsu; nd

(ii1)) bonneagair idir-inoibritheacha a bhunu lena nascfar eagraiochtai taighde,
tionscal agus udaréis phoibli ar fud an Aontais; n6

(iv) usaid mhodheolaiochtai an chur chuige nua a chur chun cinn agus a
chomhthatht 1 réimsi amhail taighde bitheolaioch, fionnachtain agus
forbairt réamhchlinicitil, tastail rialdla agus cailiochta agus tairgeadh
tairgi iocshlainte agus teicneolaiochtai leighis.

dlas a chur leis an nualaiocht agus le cur in Gsaid teicneolaiochta sa bhith-
theicneolaiocht sldinte tri cheann amhdin n6 nios mé de na gniomhaiochtai seo
a leanas:

(i) (1) nuélaiochtai ceannrdédaiocha sa bhith-theicneolaiocht a thabhairt
isteach n6 a mhéadu a d’théadfadh iomaiochas tionsclaioch an Aontais a
neartl, lena n-diritear teicneolaiochtai agus uirlisi IS-chumasaithe;

(i1) tact le FBManna, gnolachtai nuathionscanta agus gnolachtai atd ag
méadl, ollscoileanna agus ionaid taighde ardacmhainneachtai
bithmhonaraiochta agus saotharlainne a rochtain;

(ii1) aistrit teicneolaiochta agus comhar le saordidi comhfhreagracha i dtria
tiortha a chur chun cinn, ina mbunaitear comhphairtiochtai faoi stitir an
Aontais faoi dhli an Aontais.

aghaidh a thabhairt ar riachtanais tallainne agus scileanna nd ganntanais
tallainne agus scileanna ata criticitiil do gach cinedl post a chosc chun tact le
neartl na n-earnalacha bith-theicneolaiochta slainte agus bithmhonaraiochta,
agus tacu le poist ardchailiochta a chruthu agus a choinnedil ar bun san Aontas
tri cheann amhain né nios mé de na gniomhaiochtai seo a leanas:
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(1) tallann a mhealladh agus a choinnedil san Aontas agus ¢ d’aidhm
deiseanna leordhdthanacha uas-scilithe no athscilithe a sholathar lena
gcumhdaitear an raon leathan scileanna is ga le haghaidh na bith-
theicneolaiochta agus na bithmhonaraiochta, lena n-airitear scileanna
teicniula, eolaiocht sonrai, IS, maoin intleachtiil agus bainistit
tionscadal, agus scileanna fiontraiochta, tri ghniomhaiochtai lena
n-airitear printiseachtai, tréimhsi oilitna, oideachas agus oilitiint
leantnach, i1 ndlathchomhar le hudarais réigiunacha agus aititla,
institiidi oideachais agus oilitina, gnolachtai agus comhphadirtithe
soisialta;

(1)) comhphadirtiochtai priobhdideacha poibli a bhunu idir ollscoileanna,
solathraithe gairmoideachais agus gairmoilitna, gnélachtai, go hairithe
FBManna, gnolachtai nuathionscanta agus gnoélachtai atd ag méadq,
comhphdirtithe soisialta agus instititidi taighde theidhmigh;

(ii1)) comhghuailliochtai ollscoile a bhunt, i gcomhar le fostoiri freisin, chun
feabhas a chur ar an gcaoi a seachadann siad an nudlaiocht agus ar
thorbairt scileanna agus tallann.

(e) rannchuidiu le hacmhainneacht ullmhachta agus freagartha an Aontais i ndail le
bagairti sldinte tosaiochta a neartu tri thacu le frithbhearta leighis a thorbairt, a
mhonart agus a sholathar.

2. Féadfaidh na tionscadail d4 dtagraitear i mir 1 a bheith lonnaithe ar
chrioch dhé Bhallstat n6 nios mo.

Airteagal 4
Tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair

Chun rochtain ar na bearta tacaiochta a leagtar sios 1 Roinn 2 de Chaibidil II a
chumast, déanfaidh an Coimisiin tionscadail atd lonnaithe san Aontas lena
gcomhliontar na critéir chun go n-aithneofar iad mar thionscadail straitéiseacha bith-
theicneolaiochta slainte, lena léiritear, de bhua a scala, a raon feidhme nd a
n-adbharthachta trasteorann, acmhainneacht laidir shistéamach agus chatalaioch
laistigh d’€iceachoras bith-theicneolaiochta an Aontais chun dlis a chur leis an
nualaiocht agus chun feabhas a chur ar aistrii taighde go feidhmeanna margaidh, a
aithint mar thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair, lena
n-airitear sna cdsanna seo a leanas:

(a) 1s luasaire forbartha bith-theicneolaiochta ¢ an tionscadal lena gcomhliontar na
coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 5;

(b) 1is ionad barr feabhais le haghaidh ardteiripi € an tionscadal, lena n-airitear le
haghaidh tairgi iocshldinte ardteiripe lena gcomhliontar na coinniollacha a
leagtar sios in Airteagal 6;

(¢) rannchuiditear leis an tionscadal le tionscadal piolotach AE um threisiu caipitil
bith-theicneolaiochta ag céim dhéanach, lena gcomhliontar na coinniollacha a
leagtar sios in Airteagal 23;

(d) rannchuiditear leis an tionscadal le timpeallachtai iontaofa tastala a thorbairt le
haghaidh ardnualaiochtai bith-theicneolaiochta, lena gcomhliontar na
coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 32(1), no is luasaire cailiochta sonrai
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bith-theicneolaiochta slainte €, lena gcomhliontar na coinniollacha a leagtar
sios in Airteagal 33.

(e) rannchuiditear leis an tionscadal le Radar Bagartha Bitheolaiche an Aontais
lena gcomhliontar na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 41(1), nd is
tionscadal straitéiseach ardtionchair cumais bithchosanta ¢ lena gcomhliontar
na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 42(1).

Féadfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh chun na
coinniollacha a leagtar amach i mir 1 a mhionsonru, chun soiléiriu a dhéanamh ar na
casanna ina measfar go bhfuil acmhainneacht laidir shistéamach agus chatalaioch ag
tionscadal laistigh d’éiceachodras bith-theicneolaiochta an Aontais chun dlas a chur
leis an nualaiocht agus chun feabhas a chur ar aistrii taighde go feidhmeanna
margaidh. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis
an nos imeachta scraduchain da dtagraitear in Airteagal 65(2).

Airteagal 5
Luasairi forbartha bith-theicneolaiochta

Chun rochtain ar na bearta tacaiochta a leagtar sios i Roinn 2 de Chaibidil II a
chumasu, ni aithneoidh an Coimisitin tionscadail atd lonnaithe san Aontas mar
thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair i bhfoirm
luasairi forbartha bith-theicneolaiochta, ach amhain i1 gcés ina gcomhliontar leo na
coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 4(1), agus ina gcomhliontar leo tri cinn ar a
laghad de na coinniollacha seo a leanas:

(a) solathraitear leo saordidi iontaofa tastala no taispeana lena macasamhlaitear
fiorphroéisis bhithmhonaraiochta, lena n-airitear proisis lena gcomhliontar dea-
chleachtais mhonaraiochta, n6 a dteicneolaiochtai cumasuchain, le haghaidh
tastail proisis, bailiochti agus monaraiocht baisceanna beaga, lena n-diritear le
haghaidh na dtairgi iocshldinte imscriidaitheacha le haghaidh luathchéimeanna
trialacha cliniciula; d’théadfadh teicneolaiochtai digiteacha, a bhfuil
inftheidhmeacht  shonrach acu sa  bhith-theicneolaiocht agus sa
bhithmhonaraiocht, a bheith san aireamh leis na teicneolaiochtai cumasuchain
sin;

(b) t& sé d’aidhm acu trealamh, saotharlanna agus saineolas teicniuil Urscothach a
oibriti chun tact le proisis bhith-theicneolaiochta agus bhithmhonaraiochta
agus chun rochtain orthu a sholathar;

(c) ta sé d’aidhm acu tact le clair oilitina phraiticiula agus obairbhunaithe ata
ailinithe le cuspoéiri forbartha scileanna agus lucht saothair an Aontais sna
hearndlacha bith-theicneolaiochta agus bithmhonaraiochta né 1 ndail le
teicneolaiochtai cumastichdin, amhail teicneolaiochtai digiteacha, a bhfuil
intheidhmeacht shonrach acu sa  bhith-theicneolaiocht agus sa
bhithmhonaraiocht;

(d) déantar taighde feidhmeach leo sa bhith-theicneolaiocht no6 sa
bhithmhonaraiocht, n6 i ndail le teicneolaiochtai cumasuchain, a bhfuil
inftheidhmeacht  shonrach acu sa  bhith-theicneolaiocht agus sa
bhithmhonaraiocht;

(e) féachtar leo le pairt a ghlacadh i gcomhphairtiochtai idir an tionscal, an saol
acaduil agus udarais phoibli chun comhthatht an taighde, na nualaiochta agus
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na hoiliina sa bhith-theicneolaiocht agus sa bhithmhonaraiocht né ina
dteicneolaiochtai cumastchdin a airithiu.

Airteagal 6
Ionaid barr feabhais le haghaidh ardteiripi

Chun rochtain ar na bearta tacaiochta a leagtar sios i Roinn 2 de Chaibidil II a
chumast, ni aithneoidh an Coimisitn tionscadail ata lonnaithe san Aontas mar
thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair i bhfoirm ionaid
barr feabhais le haghaidh ardteiripi, lena n-diritear le haghaidh tairgi iocshldinte
ardteiripe, ach amhain i1 gcas ina gcomhliontar leo na coinniollacha a leagtar sios in
Airteagal 4(1) agus ina dtreisitear leo cumas an Aontais i réimse na n-ardteiripi, tri na
coinniollacha uile a leagtar amach i mir 2 den Airteagal seo a chomhlionadh.

Comhlionfar leis na hionaid da dtagraitear i mir 1 na coinniollacha uile seo a leanas:

(a) speisialtoireacht a dhéanamh in ardteiripe amhain ar a laghad, ambhail teiripi
cille agus géinteiripi;

(b) ardbhonneagair a sholathar n6é a chomhordu, lena n-airitear proisedil
iartheachtach, samhlacha seachadta agus monaru na dteiripi d4 dtagraitear i
bpointe (a);

(c) feidhmeanna cdiliochta, eolaiochta rialdla agus tastdla sabhailteachta a
chomhthathu lena dtacaitear le forbairt ardteiripi uile-Aontais;

(d) comhar struchturtha a bhunu i measc larionaid chlinicitla, eagraiochtai taighde,
forbroiri tionsclaiocha tairgi bith-theicneolaiochta, intheisteoiri agus rialtéirt;

(e) seirbhisi iomadula a sholdthar lena gcumasaitear aistria ardteiripi ¢ thaighde
saotharlainne go monaraiocht trachtala, lena n-airitear:

(1)  clair luasghéaraithe a sholathar chun smaointe nudlacha a chlaochlu ina
dtograi gnd inmharthana;

(i1) clair ghoir a sholathar lena dtugtar cinamh do chuideachtai luathchéime
a dteastaionn bonneagar dea-chleachtais mhonaraiochta agus saineolas
teicnitil agus rialdla uathu;

(ii1) lionru agus €éascu comhphairtiochta a dhéanamh chun comhghuailliochtai
a chothu;

(iv) rochtain ar shuiomhanna clinicitla agus ospidéil a airithia, lena n-airitear
d’othair phéidiatraiceacha, le haghaidh tastala, bailiochtu cliniciuil, agus
aiseolais;

(v) oideachas agus oilitint a sholathar do thaighdeoiri, do chliniceoiri agus
d’thorbroiri; agus

(vi) a airithit go bhféadfai rochtain trasteorann a thabhairt d’uséideoiri 6 aon
Bhallstat.

Féadfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh chun na
coinniollacha a liostaitear 1 mir 2 den Airteagal seo a mhionsonrt, d’thonn cur
chuige comhsheasmhach a airithit ina gcur chun feidhme 6 Bhallstat go chéile.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta scradichain da dtagraitear in Airteagal 65(2).
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Airteagal 7

Ainmniu an udarais inniuil ata freagrach as measunu a dhéanamh ar iarratais ar
aitheantas a thabhairt do thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte agus
do thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair

Ainmneoidh na Ballstait udaras (‘an t-udaras ainmnithe’) a bheidh freagrach as
measini a dhéanamh ar iarratais ar aitheantas a thabhairt do thionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte agus do thionscadail straitéiseacha bith-
theicneolaiochta sldinte ardtionchair.

Cuirfidh na Ballstait an Coimisiun ar an eolas laistigh de 6 mhi 6 theacht i bhfeidhm
an Rialachdin seo faoin udarés a ainmnitear de bhun mhir 1.

Airteagal 8

Iarratas ar aitheantas a thabhairt do thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta
slainte no do thionscadal straitéiseach bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair

Cuirfidh an tionscnoéir tionscadail iarratas ar thionscadal a aithint mar thionscadal
straitéiseach bith-theicneolaiochta slainte ndé mar thionscadal straitéiseach bith-
theicneolaiochta sldinte ardtionchair faoi bhraid an darais ainmnithe da dtagraitear
in Airteagal 7 de Bhallstat a bhfuil an tionscadal lonnaithe ar a chrioch.

Cuimseofar leis an iarratas da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo an
thianaise abhartha a bhaineann le comhliontacht na gcoinniollacha a leagtar sios in
Airteagal 3 a mhéid a bhaineann le tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta
sladinte, n6 in Airteagal 4 a mhéid a bhaineann le tionscadail straitéiseacha bith-
theicneolaiochta slainte ardtionchair.

Airteagal 9
Aitheantas 6 na Ballstait do thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte

Déanfaidh an t-tidaras ainmnithe measinu ar an iarratas ar thionscadal a aithint mar
thionscadal straitéiseach bith-theicneolaiochta sldinte laistigh de 1 mhi amhain 6n
iarratas iomlan a fhail agus cuirfidh sé cinneadh réasunaithe in 10l don tionscndir
tionscadail. Beidh an préiseas measunaithe coir agus trédhearcach.

I gcas ina dtiocfaidh an t-idards ainmnithe ar an gconcluid go gcomhliontar
coinniollacha Airteagal 3 leis an tionscadal, aithneoidh sé an tionscadal mar
thionscadal straitéiseach bith-theicneolaiochta slainte.

Airitheoidh na Ballstait go mbeidh rochtain éasca ag iarrataséiri ar fhaisnéis maidir
le nésanna imeachta chun diospdidi a bhaineann leis an proiseas deonaithe, lena
n-airitear, 1 gcds inarb intheidhme, sdsrai malartacha um réiteach diosp6idi, mar a
thoriiltear sa dli naisiunta.

I gcas ina mbeidh tionscadal lonnaithe ar chrioch dhd Bhallstdt n6 nios mo,
aithneoidh tdardis ainmnithe Ballstat eile an cinneadh a d’eisigh Uidaras ainmnithe
Ballstait lena n-aithnitear an tionscadal mar thionscadal straitéiseach bith-
theicneolaiochta.
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Airteagal 10

Aitheantas 6n gCoimisiun do thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte
ardtionchair

1. Déanfaidh an t-tidaras ainmnithe measunu ar an iarratas ar thionscadal a aithint mar
thionscadal straitéiseach bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair laistigh de 1 mhi
amhdin 6n iarratas iomlén a fhail agus cuirfidh sé a thuarascdil meastunaithe in 0l
don Choimisiun. Beidh an proiseas measunaithe coir agus trédhearcach.

2. I gcas ina dtiocfaidh an t-idards ainmnithe ar an gconcluid go gcomhliontar
coinniollacha Airteagal 4 leis an tionscadal, déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh a ghlacadh lena bhformheasfar n6 lena
ndialtéfar an t-iarratas ar aitheantas da dtagraitear 1 mir 1 den Airteagal seo, bunaithe
ar an measunu da dtagraitear sa mhir sin agus tuairimi an Ghrupa Stiurtha da
dtagraitear in Airteagal 20 & gcur san aireamh.

3. De mhaolu ar Airteagal 8 agus ar mhireanna 1 agus 2 den Airteagal seo, féadfar
tionscadal a aithint freisin mar thionscadal straitéiseach bith-theicneolaiochta slainte
ardtionchair faoi chuimsiu glaonna ar thograi a sheoltar faoi chlair an Aontais chun
na tionscadail sin a shainaithint, a roghnu agus a chisti, i gcomhréir leis na
bunghniomhartha lena gcuirtear na cldir sin ar bun.

Aithneoidh an Coimisiiin tionscadal mar thionscadal straitéiseach bith-
theicneolaiochta slainte ardtionchair i gcomhthéacs glao ar thograi i gcas ina
gcomhliontar leis na coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 4(1) agus na critéir
shonracha a leagtar amach sna glaonna sin, bunaithe ar an bhfianaise a chuireann an
t-iarratasoir isteach.

4. Glacfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme lena leagtar sios formaid na
tuarascala meastnaithe d4 dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo agus na rialacha nds
imeachta maidir le tionscadail strait€éiseacha bith-theicneolaiochta slainte
ardtionchair a aithint. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh 1
gcombhréir leis an nos imeachta scradichain da dtagraitear in Airteagal 65(2).

ROINN [2]

TACAIOCHT DO THIONSCADAIL STRAITEISEACHA BITH-THEICNEOLAIOCHTA SLAINTE AGUS
DO THIONSCADAIL STRAITEISEACHA BITH-THEICNEOLAIOCHTA SLAINTE ARDTIONCHAIR

Airteagal 11
Pointi teagmhala aonair

1. Ainmneoidh gach Ballstat udaras amhdin né nios mé mar phointi teagmhala aonair ar
an leibhéal riarachdin &bhartha chun an proiseas deonaithe ceadanna le haghaidh
tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte agus tionscadail straitéiseacha
bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair a éascu agus a chomhordu agus solathroéidh
sé faisnéis maidir leis an tacaiocht riarachdin ghinearalta agus an tacaiocht theicniuil
agus airgeadais a leagtar amach sa [Roinn] seo tri leathanach gréasain tiomnaithe.

2. Beidh an pointe teagmhala aonair sin mar an gcéanna leis an bpointe teagmhala
aonair da dtagraitear in Airteagal 3(2) de Rialachan (AE) .../ ... [Rialachan maidir le
dlas a chur le measunuithe comhshaoil — Rialachan maidir le ceadd], a bheidh
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freagrach as gach gné de na measunuithe comhshaoil a éascti agus a chomhordu, de
bhun rialacha intheidhme an Aontais agus na mBallstat.

Is ¢ an pointe teagmhala aonair an t-aon phointe teagmhala a bheidh ag an tionscnoir
tionscadail le linn an phroisis deonaithe ceadanna agus tabharfaidh s¢ cainamh don
tionscnoir tionscadail aon abhar riarachdin atd &bhartha don phréiseas deonaithe
ceadanna a laimhseail.

Comhordoéidh sé an malarta doiciméad agus faisnéise idir na tionscnoéiri tionscadail
agus na hudardis inniula agus tabharfaidh sé¢ fogra don tionscnéir faoi thoradh an
phrdisis cinnteoireachta a bhaineann le deonu ceadanna, i gcomhréir le socruithe
riarachdin naisiunta. Déanfaidh na htidarais ata rannphairteach sa phroiseas deonaithe
ceadanna agus udarais eile lena mbaineann na ceanglais agus an raon feidhme
faisnéise a iarrfar ar thionscndir tionscadail a shonrt agus a chur ar fail don phointe
teagmhala aonair lena mbaineann.

Direoidh an pointe teagmhdla aonair tionscndiri tionscadail chuig na haeroga
abhartha naisiinta agus réigiinacha de Lionra AE um Thacaiocht don Bhith-
theicneolaiocht Sldinte da dtagraitear in Airteagal 19.

Beidh cead ag tionscnoiri tionscadail aon doiciméad atd abhartha don phrdiseas
deonaithe ceadanna a chur faoi bhradid na bpointi teagmhéla aonair i bhfoirm
leictreonach.

Déanfaidh na Ballstait athisaid na sonrai, na staidéar agus na n-tidaruithe atd ann
cheana a chur chun cinn chun dublail ndésanna imeachta a sheachaint, chun an
t-ualach riarachdin a laghdu agus chun comhsheasmhacht na cinnteoireachta a
airithia. Chun na criche sin, airitheoidh siad, agus measini a dhéanamh acu ar
iarratas, go gcuirfidh na hudardis innitila san direamh go cui na staidéir, na
measUnuithe agus na ceadanna nd na hudaruithe baili uile a rinneadh né a eisiodh
cheana féin le haghaidh an tionscadail chéanna n6 a chomhphairteanna, ar choinnioll
go mbeidh siad fos intheidhme agus cothrom le data.

Airitheoidh na Ballstait go mbeidh lion leordhdthanach ball foirne cailithe agus
acmhainni leordhothanacha ag na pointi teagmhala aonair agus ag na hudarais uile a
bhfuil baint acu leis an bprdiseas deonaithe ceadanna.

Airitheoidh na Ballstait go mbeidh rochtain éasca ag iarratasoiri ar fhaisnéis maidir
le nésanna imeachta chun diosp6idi a bhaineann leis an proiseas deonaithe ceadanna,
lena n-diritear, i gcas inarb infheidhme, sésrai malartacha um réiteach diosp6idi, mar
a thorailtear sa dli néisiinta.

Airteagal 12
Stadas tosaiochta tionscadal straitéiseach bith-theicneolaiochta slainte

Measfar go rannchuiditear le tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte
le nearti na hacmhainneachta bithmhonaraiochta agus le hathléimneacht solathair
tairgi bith-theicneolaiochta san Aontas agus, d& bhri sin, measfar gur chun leas an
phobail iad.

Measfar go rannchuiditear le tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte leis na

cuspoéiri athléimneachta dd dtagraitear in Airteagal 14 de Rialachan [Rialachan
maidir le dlus a chur le meastnuithe comhshaoil — Rialachan maidir le ceadu].
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Chun criocha an Airteagail seo, tuigfear go gcumhdaitear freisin le tionscadail
straitéiseacha  bith-theicneolaiochta slainte tionscadail straitéiseacha  bith-
theicneolaiochta slainte ardtionchair.

Measfar gur chun leas an phobail iad tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta
sladinte ardtionchair agus féadfar a mheas go bhfuil leas poibli saraitheach acu agus
aird shonrach & tabhairt ar chinedl straitéiseach ardtionchair na dtionscadal sin i
gcomhréir le hAirteagal 14 de Rialachan [Rialachan maidir le dlus a chur le
measunuithe comhshaoil — Rialachan maidir le ceadu] agus le pointe I den
Iarscribhinn a ghabhann leis an Rialachan sin.

I gcas ina n-aithnitear tionscadal mar thionscadal straitéiseach bith-theicneolaiochta
sladinte, deondidh na Ballstait stddas don tionscadal sin de thionscadal ag a bhfuil an
tabhacht naisiunta is airde is féidir, i gcas inarb ann do stadas den sort sin sa dli
naisiunta, agus airitheoidh siad go ndéiledlfar leis an bproiseas abhartha le haghaidh
deoni ceadanna agus leis na nodsanna imeachta ceadunaithe, lena n-diritear
meastunuithe comhshaoil agus pleanail spasulachta, ar an mbealach is mire is féidir i
gcombhréir le dli an Aontais agus leis an dli ndisitinta agus go dtairbheoidh siad d’aon
nds imeachta brostaithe dd bhfordiltear i ndli an Aontais agus sa dli naisiinta is
infheidhme.

Tairbheoidh tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte freisin, 1 gcés
inarb intheidhme, den thormheas intuigthe i gcomhréir le hAirteagal 14 agus pointe
IT den Iarscribhinn a ghabhann le [Togra le haghaidh Rialachan maidir le dlis a chur
le meastnuithe comhshaoil, COM(2025) 984 final — Rialachan maidir le ceadu].

Ni mhairfidh an proéiseas deonaithe ceadanna nios faide nd 10 mi i gcas tionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte, agus 8 mi i gcés tionscadail straitéiseacha
bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair, 6n data a admhaitear iomlaine an iarratais
ar chead. I gcésanna a bhfuil udar cui leo agus ina n-¢ilitear ndsanna imeachta casta
faoi reachtaiocht an Aontais n6 faoin reachtaiocht ndisiuinta, amhail i gcés tionscadail
il-laithredin no ilchuspora, féadfaidh an t-tidaras inniuil sineadh suas le 3 mhi bhreise
a chur leis an tréimhse, ar choinnioll go gcuirtear na ctiiseanna leis an sineadh sin in
1l 1 scribhinn don tionscnoir tionscadail.

I gcas ina gceanglaitear measunil tionchair timpeallachta de bhun
Threoir 2011/92/AE, ni aireofar céim ullmhaithe an mheastinaithe tionchair
timpeallachta d4 dtagraitear in Airteagal 1(2) pointe (g)(i), den Treoir sin le linn an
phroisis deonaithe ceadanna dé dtagraitear i mir [5] den Airteagal seo.

Trath nach déanai na 45 14 06 iarratas ar dheonu ceada a thail, dearbhoidh an pointe
teagmhala aonair go bhfuil an t-iarratas iomlan nd, murar sheol an tionscnoir
tionscadail an fhaisnéis uile is g& chun an t-iarratas a phroisedil, iarrfaidh sé ar an
tionscnoir tionscadail iarratas iomldn a chur isteach gan moill mhichui, agus sonr6idh
sé cén fhaisnéis atd in easnamh. I gcas ina meastar go bhfuil an t-iarratas arna chur
isteach neamhiomlan don dara huair, féadfaidh an pointe teagmhala aonair, laistigh
de 30 la 6n dara hiarratas a chur isteach, an dara hiarraidh ar fhaisnéis a dhéanamh.
Ni iarrfaidh an pointe teagmhala aonair faisnéis i réimsi nach gcumhdaitear sa chéad
iarraidh ar fhaisnéis bhreise agus ni bheidh sé idteideal ach tuilleadh fianaise
a iarraidh chun an fhaisnéis a sainaithniodh ata in easnamh a chomhlant. Is ¢ an data
a dhearbhoidh an t-udaras inniuil ndisinta iomldine an iarratais On bpointe
teagmhala aonair tis an phroisis deonaithe ceadanna le haghaidh an iarratais airithe
sin.
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Dé¢ilealfar le gach n6és imeachta um réiteach diospoidi, dlithiocht, achomharc agus
leigheas breithiunach a bhaineann le tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta
sldinte os comhair aon chuirt, binse n6 painéal naisiinta — lena n-airitear
idirghabhail n6 eadrdin — mar abhar prainne, a mhéid a cheadaitear an phrainn sin
leis an dli naisiunta, agus gan dochar do ghnathchearta cosanta daoine aonair né
pobal aitinil. Beidh tionscndiri tionscadail tionscadal straitéiseach bith-
theicneolaiochta sldinte in ann leas a bhaint as na ndsanna imeachta prainne sin, i
gcas inarb infheidhme. Aireofar leis sin an fhorail maidir le réiteach diospéidi i
gcomhréir le hAirteagal 14 agus pointe III den larscribhinn a ghabhann le Rialachan
[...] [Rialachan maidir le dlus a chur le measunuithe comhshaoil].

Airteagal [13]
Tacaiocht riarachain

Arna iarraidh sin do thionscnoir tionscadail, solathréidh na Ballstait tacaiocht
riarachdin do thionscadail bhith-theicneolaiochta ata lonnaithe ar a gcrioch, lena
n-airitear tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte agus tionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair, agus déanfaidh siad gach
beart iomchui chun a gcur chun feidhme trathuil éifeachtach a éascu, lena n-airitear:

(a) cunamh do thionscndiri tionscadail chun a dirithia go gcomhlionfar na
hoibleagéidi riarachdin, rialala agus tuairiscithe is infheidhme;
(b) tact le ndésanna imeachta um cheadl agus um udaru agus iad a éascu; agus

(c) clnamh chun an pobal agus iad siud at4 i gcomharsanacht an tionscadail a chur
ar an eolas agus ¢ d’aidhm glacadh an phobail leis an tionscadal a mhéad;

Tairbheoidh tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair de
rochtain tosaiochta ar na bearta tacaiochta riarachdin da dtagraitear i mir 1,

Solathrofar an tacaiocht riarachain da dtagraitear i mireanna 1 agus 2, lena n-airitear
tri na pointi teagmhala aonair agus tri na haeroga ndisiinta agus réigiunacha de
Lionra AE um Thacaiocht don Bhith-theicneolaiocht Sldinte d& dtagraitear in
Airteagal 19.

Solathroidh na Ballstait faisnéis ar line, ar bhealach laraithe inrochtana, ata abhartha
do thionscnédiri tionscadal bith-theicneolaiochta, lena n-airitear tionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte agus tionscadail straitéiseacha bith-
theicneolaiochta sldinte ardtionchair, lena gcumhdofar na gnéithe seo a leanas ar a
laghad:

(a) ant-Udards ainmnithe da dtagraitear in Airteagal 7(1);
(b) na pointi teagmhala aonair da dtagraitear in Airteagal 11;

(c) aerdga naisiunta agus réigiuinacha an Lionra AE um Thacaiocht don Bhith-
theicneolaiocht Slainte da dtagraitear in Airteagal 19;

(d) an proiseas deonaithe ceadanna, lena n-airitear faisnéis maidir le réiteach
diospoidi;
(e) comhairle maidir le seirbhisi maoinitichdin agus infheistiochta;

(f) seirbhisi tacaiochta gno, lena n-airitear dearbhi cénach corparaide, rialacha
canach aitiula agus an dli saothair.
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Agus an tacaiocht riarachain da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo & solathar acu,
tabharfaidh na Ballstéit aird ar leith ar FBManna, ar ghnélachtai nuathionscanta agus
ar ghnolachtai ata ag méadu. I gcas inarb iomchui, airitheoidh na Ballstait go mbeidh
bealach tiomnaithe ar fail chun cumarsdid a dhéanamh le FBManna, gnolachtai
nuathionscanta agus gnélachtai ata ag méadu laistigh de na pointi teagmhala aonair
chun treoraiocht a sholathar agus chun ceisteanna a bhaineann le cur chun feidhme
an Rialachdin seo a threagairt.

Airteagal 14
Tacaiocht airgeadais agus theicniuil

Gan dochar d’Airteagail 107 na 108 CFAE, féadfaidh na Ballstait usaid a bhaint, i
gcas inarb infheidhme, as na creatai abhartha chun tacaiocht phoibli a sholathar do
thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte agus do thionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair, lena n-airitear bainc
naisiunta le haghaidh spreagadh agus ionstraimi tacaiochta poibli abhartha eile, da
bhforéiltear in Airteagal 24, mireanna (4), (5) agus (6). I gcas ina ndeonaitear
tacaiocht phoibli, diritheoidh na Ballstait go ndéanfar an tacaiocht sin a chomhordu le
bearta tacaiochta eile ar leibhéal an Aontais né ar an leibhéal naisitinta agus go
mbeidh si i gcomhréir leis na rialacha is infheidhme maidir leis an statchabhair.

Maidir le tionscadail a aithnitear mar thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta
slainte ardtionchair:

(a) féadfar aird ar leith a thabhairt orthu le haghaidh tacaiocht airgeadais 6n
Aontas, lena n-airitear i bhfoirm maoinit measctha, faoi chlair, cisti agus
ionstraimi airgeadais de chuid an Aontais agus le haghaidh tacaiocht naisitinta
da bhforailtear in Airteagal 25, mas féidir sin a dhéanamh faoi na bunrialachain
lena gcuirtear na clair sin de chuid an Aontais ar bun;

(b) tairbheoidh siad de stddas tosaiochta i ndsanna imeachta riarachain, lena
n-airitear sa phroiseas deonaithe ceadanna, da bhforailtear in Airteagal 12, agus
de rochtain tosaiochta ar thacaiocht riarachain d4 dtagraitear in Airteagal 13.

Déanfaidh an Coimisiun, i gcomhar leis na Ballstait agus, 1 gcas inarb iomchuli, leis
an nGrupa Stiurtha d4 dtagraitear in Airteagal 20, na bearta seo a leanas chun tacu le
cur chun feidhme tionscadal straitéiseach bith-theicneolaiochta sldinte agus
tionscadal straitéiseach bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair, lena n-airitear tri
Lionra AE um Thacaiocht don Bhith-theicneolaiocht Sldinte d& dtagraitear in
Airteagal 19:

(a) tacu le tionscnoiri tionscadail deiseanna cistiuchain a shainaithint ar leibhéal an
Aontais, agus an t-idirchaidreamh idir tionscnoiri tionscadail agus infheisteoiri
a éascu;

(b) gniomhaiochtai a chur chun cinn lena neartaitear an t-€¢iceachoras nualaiochta
bith-theicneolaiochta;

(c) rochtain ar bhonneagair 4bhartha taighde agus teicneolaiocha a éascu, go
hairithe do FBManna, lena n-diritear i gcds ina ndéantar na bonneagair sin a
chistia tri chldir chistiachain, cisti agus ionstraimi airgeadais de chuid an
Aontais.
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Airteagal 15
Lionrai braisli bith-theicneolaiochta slainte

Déanfaidh an Coimisitin agus na Ballstait comhar agus bunu lionrai a chur chun cinn
agus a éascu i measc tionscndiri tionscadal straitéiseach bith-theicneolaiochta sléinte,
tionscnoiri tionscadal straitéiseach bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair agus
gniomhaithe abhartha eile. Direofar go hairithe ar shineirgi trasteorann a chothu idir
braisli réigiinacha agus naisiunta bith-theicneolaiochta slainte, agus ar thacu leis na
lionrai a bhunaitear faoin tionscadal pioldtach Uirlis an Aontais um Chomhorda
Iomaiochais, 1 gcomhréir iomlan le dli iomaiochta an Aontais.

Combhlionfar leis na lionrai sin ceann amhdin né nios mé de na gniomhaiochtai seo a
leanas:

(a) sineirgi a ¢€ascu idir éiceachdrais nudlaiochta ar an leibhéal aitiuil, ar an
leibhéal réigitinach agus ar leibhéal an Aontais;

(b) tact le slabhrai luacha bith-theicneolaiochta idir-réigiinacha uile-Aontais a
bhunu;

(c) acmhainni agus saoraidi naisiunta agus de chuid an Aontais a chomhthiomsu
thar roinnt Ballstat, agus taighde, bithmhonaraiocht phioldtach agus
bithmhonaraiocht ar scéla tionsclaioch a nascadh agus a mhéadu, lena n-airitear
tri chombhar idir braisli bith-theicneolaiochta réigiinacha;

(d) rochtain trasteorann thrédhearcach, oscailte agus neamh-idirdhealaitheach ar
phraghsanna margaidh a sholdthar d’eagraiochtai taighde, FBManna,
gnolachtai nuathionscanta, gnoélachtai atd ag méadu, solathraithe curaim slainte
agus do ghniomhaithe tionsclaiocha 6 gach cearn den Aontas;

(e) aistriu eolais, caighdeanu agus comhar idirbhraisle, i gcomhréir le rialacha
iomaiochta, agus scaipeadh dea-chleachtas a éascu;

(f) forbairt bonneagair agus ardan digiteach, mar aon le teicneolaiochtai IS-
chumasaithe lena dtacaitear leis an mbith-theicneolaiocht agus leis an
mbithmhonaraiocht, a chur chun cinn.

Féadfaidh na lionrai d& dtagraitear san Airteagal seo socruithe rialachais a bhunu a
bheidh iomchui da gcuspoiri agus féadfaidh siad, 1 gcés inar ga, iad féin a bhunu ina
n-cintitis dhlitheanacha faoi dhli an Aontais, de réir mar is iomchui chun
gniomhaiochtai agus infheistiochtai sonracha a chur chun feidhme.

Déanfaidh an Grupa Stitrtha d& dtagraitear in Airteagal 20 combhairle a sholathar
chun tacu le conaidhm agus lionrt braisli bith-theicneolaiochta.

ROINN 3
PRIONSABAIL ROCHTANA AGUS MAPAIL STRAITEISEACH

Airteagal 16
Prionsabail rochtana agus coimirci slandala

Maidir le tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte agus tionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair a aithnitear i gcomhréir leis
an Rialachén seo agus a fhaigheann tacaiocht airgeadais 1 gcomhréir le clair de chuid
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an Aontais, tairgfidh siad rochtain oscailte, neamh-idirdhealaitheach agus
thrédhearcach atd bunaithe ar chritéir ar phraghsanna margaidh ar a saordidi, ar a
dtrealamh, ar a seirbhisi agus ar a gclair oilitna d’usaideoiri, lena n-airitear
FBManna, gndlachtai nuathionscanta agus gnoélachtai atd ag méada agus
gniomhaithe tionsclaiocha eile, eagraiochtai taighde n6 instititidi oilitina.

Airitheofar leis na tionscadail d4 dtagraitear sa chéad fhomhir go gcomhlionfar le
rochtain ar a mbonneagair, a saoraidi agus a seirbhisi, agus le hoibriti a mbonneagar,
a saoraidi agus a seirbhisi, i gcas inarb infheidhme, ceanglais Threoir (AE)
2022/2555 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle®’, lena n-diritear na
hoibleagaidi abhartha maidir le bainistit riosca cibearshlandala agus tuairiscit orthu.

Leis na critéir rochtana dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, airitheofar
comhréireacht agus coir chothrom i measc usaideoiri, agus an méid uile seo a leanas
a chur san aireamh:

(a) cuspdiri agus acmhainneacht an bhonneagair lena mbaineann;

(b) an gé atd le deiseanna cothroma a airithit, go hairithe do FBManna, gnolachtai
nuathionscanta, gnolachtai atd ag méadu agus gniomhaithe taighde;

(c) aon choimirce is ga chun leasanna slandéla, rindachta né slandéala eacnamaiche
a chosaint, go hairithe iad siad da dtagraitear i mir [3].

Chun slandail, ord poibli agus leasanna straitéiseacha an Aontais a chosaint, déanfar
rochtain ar bhonneagair bhith-theicneolaiochta agus ar thacair sonrai bith-
theicneolaiochta na dtionscadal dé dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo a rialt leis na
rialacha a leagtar sios sna cléir chistiuchdin dbhartha de chuid an Aontais faoina
ndéantar na tionscadail sin a chistiq.

Airteagal 17
Mapail straitéiseach éiceachoras bith-theicneolaiochta an Aontais

Déanfaidh an Coimisiin, 1 ndluthchomhar leis an nGrupa Stiartha da dtagraitear in
Airteagal 20 agus, 1 gcds inarb iomchui, leis an mBord um an Intleacht Shaorga a
bhunaitear faoi Rialachan (AE) 2024/1689, trath nach déanai na 6 mhi tar éis theacht
1 bhfeidhm an Rialachain seo, mapail straitéiseach éiceachdras bith-theicneolaiochta
san Aontas agus i a choinneail ar bun ina dhiaidh sin.

Leis an mapail straitéiseach, solathréfar forbhreathnli cuimsitheach ar thirdhreach
bith-theicneolaiochta agus bithmhonaraiochta an Aontais, chun measini a dhéanamh
ar na hacmhainneachtai agus na bonneagair atd ann cheana agus chun bearnai,
acmhainneachtai neamhusaidte, spleachais agus dishldin shistéamacha ar fud na
slabhrai luacha a bhrath. Cumhdoéfar leis sin go hairithe na réimsi seo a leanas:

(a) acmhainneacht thionsclaioch agus bonneagair thionsclaiocha, lena n-airitear
maidir le hidirmheanaigh chriticiila agus priomh-ionchur, atd abhartha do

67

Treoir (AE) 2022/2555 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gcomhairle an 14 Nollaig 2022 maidir le
bearta le haghaidh ardleibhéal comhchoiteann cibearshlandéla ar fud an Aontais, lena leasaitear
Rialachdn (AE) Uimh. 910/2014 agus Treoir (AE) 2018/1972, agus lena n-aisghairtear Treoir (AE)
2016/1148 (an  Dara  Treoir NIS), 10 L 333, 27.12.2022, Ich.80-152. ELLIL
http://data.europa.eu/eli/dir/2022/2555/0j
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(b)

(©)

(d)

(e)

thaighde, forbairt, tastail agus monaru bith-theicneolaiochta, agus measunu ar a
ndaileadh, idirnaisc agus bearnai féideartha;

rochtain ar chaipiteal ata fulangach ¢ thaobh riosca de, tri anailis a dhéanamh
ar thoinsi cistitichdin phoibli agus phriobhaidigh lena dtacaitear leis an mbith-
theicneolaiocht ag gach céim den fhorbairt, agus tri bhearnai i maoiniu ata
fulangach ¢ thaobh riosca de agus i ndreasachtai margaidh a shainaithint;

braisli bith-theicneolaiochta agus éiceachorais bhithmhonaraiochta, tri bhraisli
atd ann cheana agus atd beartaithe ar fud an Aontais a mhapail agus tri
mheasinu a dhéanamh ar dheiseanna maidir le comhordu, infheistiocht, agus
combhar trasteorann agus idir-réigitinach araon;

scileanna, uas-scilit agus athscilit, tri anailis a dhéanamh ar na riachtanais
lucht saothair atd ann faoi lathair agus atd réamh-mheasta, bearnai san
oideachas agus san oilitint a shainaithint, agus measunt a dhéanamh ar bhearta
chun tallann a mhealladh, a choinneail agus a uas-sciliu;

usaid sonrai agus IS, tri mheasinii a dhéanamh ar rochtain ar bhonneagair
sonrai, riomhaireachta agus dhigiteacha le haghaidh na bith-theicneolaiochta
agus tri dheiseanna a shainaithint chun nualaiocht fthreagrach IS-chumasaithe a
chothtl agus rioscai gaolmhara a mhaolu.

Beidh an mhapail straitéiseach bunaithe ar thaisnéis 6 chomhlachtai agus
gniomhaireachtai abhartha de chuid an Aontais, agus, i gcds inarb iomchui, 6
phéirtithe leasmhara tionscail agus 6 eagraiochtai taighde. Féadfaidh an Coimisitin a
iarraidh ar na Ballstdit na sonrai is ga chun na criche sin a chur isteach, agus cosaint
faisnéise rinda agus faisnéise atd iogair 6 thaobh trachtdla de 4 hdirithit an trath
céanna. Déanfaidh na Ballstait na sonrai sin a chur isteach laistigh de 30 14 6 iarraidh
a thail 6n gCoimisiun.

Cuirfidh an Coimisitn torthai na mapala straitéisi faoi bhraid an Ghrapa Stitrtha.

Usaidfear torthai na mapala straitéisi chun na gcrioch seo a leanas:

(2)

(b)

(c)

tacu leis na Ballstait agus leis an gCoimisiin, de réir mar is iomchui,
tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte féideartha agus
tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair féideartha a
shainaithint agus a chur in ord tosaiochta;

bonn eolais a chur faoi thosaiochtai beartais agus cistiichidin an Aontais sa
bhith-theicneolaiocht agus sa  bhithmhonaraiocht, lena  n-diritear
gniomhaiochtai 1 gcomhréir leis an Rialachan seo, mar aon le tionscnaimh faoi
chlair de chuid an Aontais lena dtacaitear le taighde, nuélaiocht, forbairt
scileanna agus iomaiochas tionsclaioch;

bonn eolais a chur faoi chomhairle an Ghrupa StiGrtha maidir le tionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte agus tionscadail straitéiseacha bith-
theicneolaiochta sldinte ardtionchair agus maidir le tionscnaimh lena dtacaitear
le taighde, nuélaiocht, scileanna agus iomaiochas tionsclaioch san earnail bith-
theicneolaiochta.
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Airteagal 18

Coir nios fabhrai

Beidh feidhm ag foralacha an Rialachain seo maidir leis an bproiseas deonaithe ceadanna,

stadas tosaiochta tionscadal straitéiseach bith-theicneolaiochta slainte agus tionscadal

straitéiseach bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair agus tacaiocht do thionscadail den sort

sin gan dochar d’fthoralacha nios fabhrai a leagtar sios i rialacha eile de chuid an Aontais.

ROINN 4
LioNRA AE UM THACAIOCHT DON BHITH-THEICNEOLAIOCHT SLAINTE

Airteagal 19
Lionra AE um Thacaiocht don Bhith-theicneolaiocht Slainte

Déanfaidh an Coimisitin Lionra AE um Thacaiocht don Bhith-theicneolaiocht Slainte
(‘an Lionra’) a chur ar bun, a chomhordu agus tacoidh sé leis, lionra ina mbeidh
aerdga naisiunta agus réigiinacha sna Ballstait (‘na haeroga’).

Tabharfaidh an Lionra cunamh agus tacaiocht d’thorbroiri tairgi bith-
theicneolaiochta slainte, go hairithe FBManna, gnolachtai nuathionscanta agus
gnolachtai atd ag méadu, agus do thionscnéiri tionscadal bith-theicneolaiochta, lena
n-diritear tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte agus tionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair (‘tionscnoiri tionscadail’)
chun na rialacha abhartha is infheidhme agus deiseanna cistiichain, uas-scalaithe
agus lionraithe a shainaithint.

Combhlionfaidh an Lionra na misin seo a leanas go hairithe:

(a) faisnéis a sholathar faoi na rialacha naisitinta agus faoi rialacha an Aontais is
infheidhme maidir le tairgi bith-theicneolaiochta slainte a thorbairt agus a chur
ar an margadh, lena n-diritear faoi na ndsanna imeachta um udart is
infheidhme maidir le tairgi bith-theicneolaiochta slinte;

(b) faisnéis chun na creatai rialala agus na sésrai tacaiochta rialala is inftheidhme a
shainaithint agus a Gsaid maidir le tairgi nuélacha bith-theicneolaiochta slainte,
da bhforailtear in Airteagal 34;

(c) 1idirghniomhaiochtai tionscnoiri tionscadail le hintheisteoiri poibli agus
priobhaideacha féideartha a éascl, lena n-diritear cisti caipitil fiontair,
comhphairtithe corpardideacha agus bainc ndisiinta le haghaidh spreagadh
agus struchtuir chistitchdin dbhartha agus lionrai intheisteoiri atd ann cheana,
lena n-diritear le Lionra Infheisteoiri lontaofa na Combhairle Nudlaiochta
Eorpai®® tri thionscnaimh lionraithe, lena n-airitear seisitiin cur i lathair ostaigh,
laethanta taispeana agus foraim infheisteoiri, 1 gcomhar leis an nGripa Stitrtha

68

Le Lionra Infheisteoiri lontaofa na Comhairle Nualaiochta Eorpai (CNE), tugtar le chéile intheisteoiri 6
gach cearn den Eoraip, lena n-airitear cisti caipitil fiontair, bainc infheistiochta poibli, fondlireachtai,
agus ranndga fiontair corpardideacha a bhfuil taithi agus tiomantas acu chun comhinfheistiocht a
dhéanamh i ngnélachtai nuathionscanta domhainteicneolaiochta a bhfuil gealladh fathu san Eoraip, in
¢ineacht le Ciste na Comhairle Nudlaiochta Eorpai. T4 liosta na gcomhaltai ar fail ag:
https://eic.ec.europa.eu/eic-fund/trusted-investor-network en

97

GA



GA

da dtagraitear in Airteagal 20, leis an gComhairle Nualaiochta Eorpach agus le
tionscnaimh abhartha eile de chuid an Aontais;

(d) faisnéis agus tacaiocht a sholathar do thionscndiri tionscadail maidir le ndsanna
imeachta maoine intleachtula agus aistrii teicneolaiochta, agus feasacht
infheisteoiri ar chreatai rialdla an Aontais agus ar phrionsabail na nudlaiochta
freagrai a chur chun cinn;

(e) tacu le tionscnoiri tionscadail maidir le hacmhainni chun méadu a shainaithint,
lena n-airitear lionrai tacaiochta gné a sholathraionn comhairle maidir le
hullmhacht trachtala tionscadal bith-theicneolaiochta sldinte agus saoraidi
tastala agus oilitina, saoraidi treoirghléasra urscothacha lena n-ionsamhlaitear
fiorthimpeallacht tairgthe, agus bonneagair taighde agus teicneolaiochta
abhartha ar fud an Aontais, lena n-airitear larionaid teicneolaiochta, saoraidi
urscothacha agus arddin comhroinnte sonrai chun tacu le forbairt agus tastail
bith-theicneolaiochtai slainte;

(f) tact le gniomhaithe bith-theicneolaiochta i gcomhthathu freagrach éifeachtach
IS, tri threoraiocht earnailsonrach a sholathar agus tri dhea-chleachtais agus
caighdeain le haghaidh IS iontaofa a chur chun cinn, i gcomhar leis na
comhlachtai a bhunaitear faoi Rialachan (AE) 2024/1689, agus tri fthaisnéis
agus tacaiocht a sholdthar, go hairithe do FBManna, do ghnolachtai
nuathionscanta agus do ghnolachtai atd ag méadu;

(g) idirchaidreamh agus malartuithe i measc tionscndéiri tionscadail a éascu
d’fthonn lionri agus comhar a chothu, lena n-diritear tact le lionrai braisli bith-
theicneolaiochta sldinte da dtagraitear in Airteagal 15;

(h) clair ghoir, luasghéaraithe agus mheantoireachta a sholathar do ghnodlachtai
bith-theicneolaiochta nuathionscanta agus do ghndlachtai bith-theicneolaiochta
atd ag méadll agus tionscnoiri tionscadail a nascadh le tionscadail agus
tionscnaimh lena dtugtar aghaidh ar riachtanais scileanna agus saineolais sa
bhith-theicneolaiocht sldinte agus sa bhithmhonaraiocht, lena n-airitear le
saoraidi tastdla, oililnma agus tacaiochta teicnitla, agus comhphdirtiochtai
scileanna réigiunacha;

(1) tacu leis na Ballstait agus leis na pointi teagmhala aonair rochtain na
dtionscnoiri tionscadail ar thacaiocht riarachdin a sholathraitear 1 gcomhréir le
hAirteagal 13 a éascu.

Combhléanodidh an Lionra eagraiochtai agus lionrai abhartha at4 ann cheana ar leibhéal
an Aontais, ar leibhéal na mBallstat agus ar an leibhéal réigitnach, lena n-airitear an
Lionra Fiontar Eorpach, agus braithfidh sé orthu a mhéid is féidir.

Roghnoidh an Coimisiun comhaltai an Lionra bunaithe ar chritéir a phoibleofar a
bhaineann leis an saineolas agus leis na cumais is ga chun na misin dé dtagraitear i
mir 3 den Airteagal seo a chomhlionadh, lena n-diritear an cumas lionrai ndisitinta
agus Eorpacha ata ann cheana a thacaionn le FBManna, gnolachtai nuathionscanta,
gnoélachtai atd ag méadl agus nudlaithe a ghiarail, a chomhlanua agus a neartt.

Eagroidh an Coimisiiin bainisti, comhordu agus tacaiocht an Lionra.

Féadfaidh an Coimisiun tact leis an Lionra tri chisti, clair agus ionstraimi an
Aontais, 1 gcomhréir leis na cuspoiri a bhunaitear ina mbunghniomhartha faoi seach.

Déanfaidh na Ballstait na bearta uile is ga chun comhlionadh churaimi an Lionra a
éascu.
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ROINN 5
GRUPA STIURTHA AE UM AN MBITH-THEICNEOLAIOCHT SLAINTE

Airteagal 20
Grupa Stitrtha AE um an mBith-theicneolaiocht Slainte

Bunaitear leis seo Grupa Stiirtha AE um an mBith-theicneolaiocht Sldinte (‘an
Gruapa Stitrtha’).

Solathroidh an Grapa Stiartha comhairle don Choimisiun agus do na Ballstait chun
cur chun feidhme an Rialachdin seo a éascu agus déanfaidh sé na ctraimi da
bhforailtear sa Rialachan seo.

Airteagal 21
Comhdhéanamh agus feidhmiu an Ghripa Stitdrtha

Beidh an Grapa Stiirtha comhdhéanta d’ionadaithe na mBallstat uile agus an
Choimisitin. Beidh ionadai 6n gCoimisiin ina chathaoirleach air (‘an
Cathaoirleach’).

Ainmneoidh gach Ballstit comhalta agus comhalta malartach mar ionadaithe air
chuig an nGrapa Stitrtha. I gcas inarb dbhartha a mhéid a bhaineann le feidhm agus
saineolas, féadfaidh Ballstat ionadaithe ¢agsula a ainmnit i ndail le foghripai
¢agsula an Ghrupa Stitrtha, gan dul thar ionadai amhain in aghaidh an fhoghrapa.
Airitheoidh na buanionadaithe ainmnithe an comhordi is g4 laistigh d4 mBallstat
faoi seach. Beidh cearta votala ag an gCoimisitin agus ag na Ballstait.

Déanfaidh an Grupa Stitrtha, ar thogra 6n gCoimisiiin, a rialacha nés imeachta a
ghlacadh tri thromlach simpli a chomhaltai. I gcas inarb iomchui, féadfaidh an
Cathaoirleach cuireadh a thabhairt do shaineolaithe seachtracha freastal ar
chruinnithe an Ghrupa Stitrtha.

Tiocfaidh an Grupa Stiurtha le chéile de réir mar is ga chun go bhféadfar a chiraimi
da bhforailtear sa Rialachan seo a chomhlionadh go héifeachtach. I gcéas inar ga,
tiocfaidh an Gruapa Stitrtha le chéile ar bhonn iarraidh réastnaithe 6n gCoimisitin né
6 Bhallstat. Déanfaidh an Coimisiin obair an Ghrupa Stiurtha a chomhordu tri
bhithin rinaiocht a sholathraionn tacaiocht theicniuil agus ldistiochta.

Déanfaidh an Grupa Stiurtha na ciiraimi seo a leanas:

(a) malarta faisnéise agus dea-chleachtas a €asct idir na Ballstait, an Coimisiun,
agus pairtithe leasmhara abhartha i1 ndail le tionscadail straitéiseacha bith-
theicneolaiochta slainte agus tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta
slainte ardtionchair a aithint agus a chur chun feidhme;

(b) plé a dhéanamh, uvair amhdin sa bhliain ar a laghad, ar an dul chun cinn maidir
le haitheantas a thabhairt do thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta
sldinte agus do thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte
ardtionchair agus comhairle a sholathar, lena n-diritear chun na dushléin
shistéamacha ata roimh na tionscadail sin a sharu;

(c) comhairle a sholathar chun tact le conaidhm agus lionra braisli bith-
theicneolaiochta, da bhforailtear in Airteagal [15[(4)];
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(d) cistia le haghaidh tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte, lena
n-airitear tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair, a
phlé agus a chomhord(, gan dochar do bhunghniomhartha chléir 4bhartha an
Aontais; féadfar a aireamh leis sin an t-idirchaidreamh a éascu idir tionscnoiri
tionscadail agus infheisteoiri priobhaideacha agus poibli féideartha, amhail
Grapa an Bhainc Eorpaigh Infheistiochta, bainc agus instititidi naisitinta le
haghaidh spreagadh agus gniomhaireachtai creidmheasa onnmbhairitichain,
chun maoiniu breise a shlogadh, lena n-airitear ¢ thoinsi caipitil phriobhaidigh
no fiontair;

(¢) a thuairimi a sholathar maidir le tionscadal a aithint mar thionscadal
straitéiseach bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair, i1 gcomhréir le
hAirteagal [10][(2)];

(f) comhordi agus malartu faisnéise a €ascu 1 measc na mBallstat maidir le
forfheidhmiti na bhfordlacha bithshlandala sa Rialachan seo agus &bhair
bhithshldnddla eile ata ag teacht chun cinn.

Féadfaidh an Grapa Stiurtha foghrupai a bhunti chun criche an Rialachdin seo.

Déanfaidh an Grupa Stitrtha na bearta is g4 chun a airithio go ndéanfar faisnéis
rinda agus faisnéis atd iogair 6 thaobh na trachtala de a laimhsedil agus a phroiseail
go sabhdilte.

Déanfaidh an Grapa Stitrtha a dhicheall teacht ar chomhdhearcadh, i gcas inar féidir.
Féadfaidh comhaltai a bhfuil seasaimh €éagsula acu a iarraidh go ndéanfar a seasaimh
agus na forais ar a bhfuil siad bunaithe a thaifeadadh i seasamh an Ghrapa Stiurtha.

CAIBIDIL III
ROCHTAIN AR CHISTIU

Airteagal 22
Tionscadal piolotach AE um infheistiocht sa bhith-theicneolaiocht slainte

Chun tact le maoiniti cuideachtai agus tionscadal a thagann faoi raon feidhme an
Rialachain seo, agus le hintheistiochtai iontu, forbroidh an Coimisitn, in éineacht le
Gruapa an Bhainc Eorpaigh Intheistiochta (Grupa BEI) nd le comhphairtithe cur chun
feidhme eile, Tionscadal Piolétach AE um Infheistiocht sa Bhith-theicneolaiocht
Slainte (‘an tionscadal pioldtach’). Bunaitear an tionscadal pioldtach ar feadh
tréimhse tosaigh 2 bhliain, agus déanfar athbhreithnit air ina dhiaidh sin.

Leis an tionscadal pioldtach, tacofar le saolré iomlan cuideachtai agus tionscadal i
réimse na bith-theicneolaiochta sldinte, lena n-airitear FBManna, gnolachtai
nuathionscanta agus gnoélachtai atd ag méadu, tri mhaoiniu direach agus indireach,
seachas oibriochtai cothromais dhirigh, gan dochar do na bunghniomhartha atd le
comhaontl faoi na chéad Chreatai Airgeadais Ilbhliantula eile. Comhlandfar leis
ionstraimi maoinithe eile de chuid an Aontais agus forbrofar ¢ ar bhealach
comhordaithe leo.

Ceapfar an tionscadal piolotach mar shésra lena bhféadfar sruthanna agus ionstraimi
cistiuchdin éagstla a usaid agus a ghiardil chun dlis a chur le hinfheistiochtai san
earnail bith-theicneolaiochta slainte agus chun iad a spreagadh. Féadfar ¢ a tsaid
chun tacaiocht 6n Aontas a sholathar tri chlair de chuid an Aontais.
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Saothrofar leis an tionscadal pioldtach na cuspoiri seo a leanas:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

tach le taighde agus nualaiocht fheidhmeach luathchéime, aistria
teicneolaiochta agus seachthdirgi, tri shasrai maoiniichain iomchui, lena
n-airitear cothromas;

tacaiocht a sholathar do thionscadail, do FBManna, lena n-airitear gnodlachtai
nuathionscanta agus gnodlachtai atd ag méadt, agus do chuideachtai
meanchaipitlithe ar fud an Aontais, a bhfuil réitigh agus forbairti & solathar acu
a rannchuidionn le cuspdiri an Rialachdin seo;

tionscnaimh forbartha ag céim dhéanach, méadu tionsclaioch agus neartu
acmhainneachta tairgeachta a mhaoinii do chuideachtai a rannchuidionn le
cuspéiri an Rialachain seo, tri iasachtai fiontair agus ionstraimi oiriinacha
fiachais n6 cuasachothromais eile;

gniomhaiochtai fais agus monaraiochta a dhaingniti san Aontas chun uathriail
straitéiseach agus athléimneacht a ghndthu né a choinnedil ar bun, agus chun
borradh a chur faoi iomaiochas na hearnala;

infheistiochtai priobhaideacha a shlogadh, lena n-diritear 6 infheisteoiri
instititiideacha amhail cisti pinsin, agus infhaighteacht maoinithe riosca
thadtéarmaigh a neartti do chuideachtai bith-theicneolaiochta atd bunaithe san
Aontas. Direofar ar ghniomhaithe airgeadais, lena n-diritear infheisteoiri
instititideacha priobhéaideacha, tri ghiarail a dhéanamh ar shaineolas maidir le
caipiteal priobhdideach a spreagadh agus tri shdsrai iomchui comhroinnte
riosca a usaid chun an cuspoir sin a bhaint amach;

ciinamh a thabhairt do chuideachtai luathchéime agus do chuideachtai ag céim
fais tri mhaoinit measctha agus lamhaltais, lena gcuimsitear oibriochtai
cothromais n6 fiachais, lena gcomhlénaitear an tacaiocht dhireach cothromais a
sholathraionn Ciste na Comhairle Nualaiochta Eorpai agus an Ciste um Eoraip
na nGnolachtai ata ag Méadu faoin gclar Fis Eorpach, lena n-airitear tri thairgi
nua a fhorbairt;

tacaiocht chomhairleach a sholathar le linn an timthrialla infheistiochta, lena
gcuimsitear bearta coincréiteacha fothaithe acmhainneachta. Direofar leis na
hidirghabhdlacha sin ar innitlachtai agus ullmhacht institiiideach forbroéiri
agus tionscnoiri tionscadal agus idirghabhalaithe airgeadais a threisia chun a
dtionscnaimh a thorbairt agus a chur chun feidhme go rathtil.

Airteagal 23

Tionscadal piolotach AE um threisiu caipitil bith-theicneolaiochta ag céim dhéanach

Chun rochtain ar na bearta tacaiochta a leagtar sios 1 Roinn 2 de Chaibidil II a
chumast, ni aithneoidh an Coimisitn tionscadail ata lonnaithe san Aontas lena
rannchuiditear le treisitl caipitil bith-theicneolaiochta ag céim dhéanach de chuid an
Aontais mar thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair, ach
amhain 1 gcds, sa bhreis ar na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal [4][(1)], ina
n-éascaionn na tionscadail rochtain ar mhargai caipitil i gcomhréir leis an dli is
intheidhme, agus go bhfuil siad faoi stitir oibreoiri n6 cuibhreannais san earnail
phriobhdideach, a bhféadfadh solathraithe bonneagair margaidh agus infheisteoiri a
bheith rannphairteach iontu.
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Leis na tionscadail da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, saothrofar ceann amhain
ar a laghad de na cuspoiri n6 de na gniomhaiochtai seo a leanas:

(a) infheistiocht trasteorann a €éascu i gcomhréir le dli an Aontais;

(b) caipiteal fadtéarmach a shlogadh agus intheistiocht phriobhaideach a
mhealladh, lena n-diritear intheisteoiri institiideacha, agus tri mhargai
priobhaideacha, le gealltanais né struchtuir inchreidte lena dtacaitear le
leachtacht agus maoiniu leantach;

(c) feabhas a chur ar rochtain infheisteoiri trasteorann agus ar intheictheacht
eisitheoiri tri bhearta praiticiila agus spriocanna insolathartha agus tri phibline
inchreidte eisiina agus infheisteora a 1€irit ina mbeidh spriocuimhreacha agus
sprioc-amlinte;

(d) saineolas infheistiochta earnailsonrach bith-theicneolaiochta a theabhsu tri
dhea-chleachtais a mhalarti maidir leis na habhair sin;

(e) caipiteal priobhdideach a shlégadh tri luasairi bith-theicneolaiochta agus
togalaithe fiontair, lena n-airitear Gsaid théideartha sdsrai comhroinnte riosca.

I gcas na dtograi da dtagraitear i mir 1:

(a) airitheofar leo rochtain neamh-idirdhealaitheach thrédhearcach atad bunaithe ar
chritéir d’eisitheoiri inchailithe;

(b) Airitheofar leo an fhéidearthacht le haghaidh rannphdirtiocht trasteorann 6 aon
Bhallstat;

(c) éaireofar leo socruithe comhréireacha bainistithe riosca, rialachais agus
tuairiscithe a aireamh agus oibreofar iad gan dochar do reachtaiocht an Aontais
is intheidhme maidir le seirbhisi airgeadais na do shainorduithe na n-udarés
inniuil.

T4 feidhm ag fordlacha an Rialachain seo maidir le hiarratas a dhéanamh ar

thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair, agus maidir le

haitheantas a thabhairt doibh, a leagtar sios in Airteagail 8 agus [10], faoi seach,
maidir le tionscadail da dtagraitear san Airteagal seo.

Airteagal 24

An bhith-theicneolaiocht mar theicneolaiocht straitéiseach ata inchailithe do thacaiocht

airgeadais on Aontas agus do thacaiocht airgeadais naisiunta

Le clair an Aontais, féadfar tact leis an mbith-theicneolaiocht mar theicneolaiocht
straitéiseach le haghaidh acmhainneacht nudlaiochta, cheannasacht, athléimneacht
agus cheannaireacht an Aontais 1 gcomhréir leis na cuspoiri a leagtar amach sna
Rialachain lena mbunaitear na clair sin de chuid an Aontais.

Féadfaidh an Coimisitin glaonna, ionuithe n6 urranna a ghlacadh le haghaidh na bith-
theicneolaiochta agus féadfaidh sé ionstraimi a bhunu i gecur chun feidhme na gclar,
na gcisti agus na n-ionstraimi sin, lena dtacaitear le cuideachtai, tionscadail agus
tionscnaimh bhith-theicneolaiochta a thagann faoi raon feidhme an Rialachéin seo, i
gcomhréir leis na cuspoiri agus na rialacha a leagtar amach sna rialachain lena
mbunaitear na clair, na cisti agus na hionstraimi sin.

Féadfar dirtt ar chuideachtai, tionscadail agus tionscnaimh a thagann faoi raon
feidhme an Rialachdin seo le haghaidh tacaiocht airgeadais ¢ thionscnaimh
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chistitchain faoi stitir an Aontais, agus ¢ chlair agus ionstraimi cistiichdin de chuid
an Aontais, mar thionscadail i dteicneolaiocht straitéiseach agus, de réir mar is
iomchui, i réimse straitéiseach domhainteicneolaiochta.

Féadfaidh na Ballstait, i gcomhréir leis na rialacha is intheidhme maidir leis an
statchabhair, tacaiocht airgeadais a sholathar don bhith-theicneolaiocht mar
theicneolaiocht straitéiseach le haghaidh acmhainneacht nuélaiochta, cheannasacht,
athléimneacht agus cheannaireacht an Aontais.

Saothroidh na Ballstéit an tacaiocht da dtagraitear i mir 4, lena n-diritear le haghaidh
tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte agus tionscadail straitéiseacha
bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair, i gcur chun feidhme chldir dbhartha an
Aontais ar bunghniomhartha bainistiochta comhroinnte iad ar an leibhéal néisitnta.

I gcas ina n-Gisdideann na Ballstait ionstraimi statchabhrach, a cheaptar i gcomhréir le
dli iomaiochta an Aontais agus usaid 4 baint as treoraiocht ghaolmhar an Aontais,
chun tact leis an earnail bith-theicneolaiochta slainte n6 le codanna di, tabharfaidh
na Ballstait aird ar leith ar thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte
ardtionchair le haghaidh tacaiocht faoi na hionstraimi sin.

Airteagal 25

Cistiu le haghaidh tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair
1.

Féadfar aird ar leith a thabhairt ar thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta
slainte ardtionchair le haghaidh tacaiocht airgeadais faoi chisti, cldir agus ionstraimi
an Aontais 1 gcomhréir leis na cuspdiri a leagtar amach sna rialachdin lena
mbunaitear na cisti, na clair agus na hionstraimi sin.

I gcas ina dtairbhionn tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte
ardtionchair de thacaiocht airgeadais faoi chisti, cldir agus ionstraimi an Aontais, i
gcomhréir le buntis dli agus critéir inchdilitheachta na gcisti, na gclar agus na
n-ionstraimi sin faoi seach, féadfar an tacaiocht sin a Usdid i gcomhcheangal le
maoinit 6 Ghrupa an Bhainc Eorpaigh Infheistiochta, ¢ bhainc agus instititidi
naisiunta le haghaidh spreagadh n6 6 instititidi airgeadais forbartha n6 poibli eile,
agus i gcomhcheangal le maoiniu ¢ instititidi airgeadais san earndil phriobhaideach
agus 0 infheisteoiri san earnail phoibli né san earnail phriobhaideach, lena n-airitear
tri chomhphairtiochtai poibli poibli n6 priobhaideacha poibli.

Agus clair oibre bhliantla agus ilbhliantula na gcisti, na gclar agus na n-ionstraimi
abhartha de chuid an Aontais d4 dtagraitear i mir 1 4 n-ullmhu agus &4 gcur chun
feidhme aige, féadfaidh an Coimisitin aird ar leith a thabhairt ar ghniomhaiochtai
lena dtacaitear le tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair.

Airitheoidh an Coimisitin comhordd agus comhlantacht i measc chisti, chlair agus
ionstraimi abhartha an Aontais lena dtacaitear le gniomhaiochtai faoin Rialachan seo,
agus solathroidh sé treoraiocht straitéiseach maidir le cur chun feidhme na gcisti, na
gclar agus na n-ionstraimi sin, go hdirithe maidir le tionscadail straitéiseacha bith-
theicneolaiochta slainte ardtionchair, lena n-airitear i gcomhar leis an nGrapa
Stitrtha dé dtagraitear in Airteagal 20, i gcés inarb iomchui.
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Airteagal 26

Maoiniu le haghaidh tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte a
chomhordu

Féadfaidh an Grupa Stiurtha da dtagraitear in Airteagal 20 intheistiochtai i dtionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte, lena n-airitear tionscadail straitéiseacha bith-
theicneolaiochta sldinte ardtionchair, a chomhordu leis na tionscnoiri tionscadail agus le
pairtithe leasmhara abhartha eile, i gcomhréir le dli iomaiochta an Aontais.

CAIBIDIL IV
SINEADH A CHUR LEIS AN DEIMHNIU FORLIONTACH COSANTA

Airteagal 27

Sineadh a chur leis an deimhniu forliontach cosanta maidir leis na cégais bhith-
theicneolaiochta den aicme is fearr a fhorbraitear san Aontas

1. I gcéas ina ndeondidh an tAontas tidari margaiochta do thairge iocshlainte lena usaid
ag an duine a forbraiodh tri bhithin proisis bhith-theicneolaiocha da dtagraitear i mir
1 d’larscribhinn I a ghabhann le Rialachén (AE) .../... [tagairt le cur isteach tar éis
ghlacadh cf. COM(2023) 193 final] n6 do thairge iocshlainte ardteiripe da dtagraitear
1 mir 2 den larscribhinn sin, agus ata faoi chosaint ag deimhnit forliontach cosanta i
gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 469/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus o6n
gComhairle®, no ag paitinn a chailionn do dheont an deimhnithe fhorliontaigh
cosanta sin, beidh sealbhoir paitinne nd sealbhoir deimhnithe den sort sin i dteideal
sineadh 12 mhi a fhail ar na tréimhsi d& dtagraitear in Airteagal 13, mireanna (1)
agus (2), de Rialachan (CE) Uimh. 469/2009, ar choinnioll go I[éireoidh an
t-iarratasoir ar idartt margaiochta go gcomhliontar na coinniollacha uile seo a leanas:

(a) ta substaint ghniomhach nua sa tairge iocshldinte ata €agstil go sainiuil le
substaint ghniomhach aon téirge iocshlainte tdaraithe san Aontas;

(b) ta meicniocht ghniomhaiochta ag an tairge iocshldinte ata éagsuil go sainiuil
agus ta leibhéal sabhailteachta agus ¢éifeachtilachta ag baint leis ata
coibhéiseach ar a laghad le leibhéal sabhailteachta agus éifeachtulachta aon
tairge iocshlainte udaraithe san Aontas i leith an ghalair chéanna;

(c) stiaradh na trialacha clinicitila lena ndearnadh meastoireacht ar éifeachtilacht
an tairge iocshlainte agus lenar tacaiodh lena tidart margaiochta i nios mo6 na
dha Bhallstat;

(d) déantar céim mhonaraiochta ar a laghad, gan pacaistiocht, tastail cailiochta na
deimhniu a aireamh, san Aontas.

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (‘an Ghniomhaireacht’)
measinu ar chomhliontacht na gcoinniollacha d4 dtagraitear i mir 1 mar chuid den
nds imeachta um tdarti margaiochta lena mbaineann.

3. I gcas ina ndeimhneofar comhliontacht, eiseoidh an Ghniomhaireacht raiteas chuige
sin.
0 Rialachén (CE) Uimh. 469/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Bealtaine 2009

maidir leis an deimhnit forliontach cosanta le haghaidh tairgi iocshlainte, IO L 152, 16.6.2009, Ich. 1.
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4. Aireofar coip den raiteas da dtagraitear i mir 3 den Airteagal seo san iarratas ar
dheimhnit a thaisctear faoi Airteagal 7 de Rialachan (CE) Uimh. 469/2009.

CAIBIDIL V
IOMAIOCHAS I LEIGHEASANNA BITHCHOSULA A FHEABHSU

Airteagal 28
Treoraiocht 6n nGniomhaireacht maidir le leigheasanna bithchosula

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, 1 gcomhairle leis an gCoimisiin, treoraiocht
neamhcheangailteach a fhorbairt agus a thabhairt cothrom le data maidir le cur chuige rialéla
saincheaptha chun leigheasanna bithchosula a fhorbairt, lena Iéireofar an dul chun cinn sa
mhonaraiocht agus sa tastdil anailiseach. Breithneofar leis an treoraiocht laghdu féideartha ar
na sonrai clinicila a cheanglaitear chun leigheasanna bithchostla a thorbairt agus a
thormheas, gan difear a dhéanamh dé gcailiocht, da sabhailteacht na da n-éifeachttlacht.

Airteagal 29

Tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte le haghaidh leigheasanna
bithchosula

Chun rochtain ar na bearta tacaiochta a leagtar sios 1 Roinn II de Chaibidil II a chumasu, ni
aithneoidh na Ballstéit tionscadail atd lonnaithe san Aontas mar thionscadail straitéiseacha
bith-theicneolaiochta slainte 1 bhfoirm tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte
le haghaidh leigheasanna bithchosula ach amhdin i gcés ina rannchuiditear go substaintiuil leo
le ceann amhdin ar a laghad de na cuspdiri sonracha dé dtagraitear in Airteagal [3][(1)] agus
ina gcomhliontar leo aon cheann de na coinniollacha seo a leanas:

(a) rannchuiditear leo le hacmhainneacht bithmhonaraiochta nuélai a chur ar bun agus a
leathnu, agus le bonneagair le haghaidh ndésanna imeachta um thastail anailiseach;

(b) rannchuiditear leo le taighde, forbairt agus udard margaiochta leigheasanna
bithchostla, agus, 1 gcds inarb iomchui, le husdid teicneolaiochtai arddin a neartu;
airitear leis sin modheolaiochtai anailiseacha lena laghddfai an gd atd le sonrai
clinicitila le haghaidh leigheasanna bithchostla, gan difear a dhéanamh da gcailiocht,
da sabhailteacht na da n-éifeachttlacht.

Airteagal 30
Comhphairtiochtai idirnaisiunta

I gcés inarb iomchui, fiosrdidh tionscndiri tionscadal a bhaineann le leigheasanna bithchosula
agus cuideachtai eile atd ag obair sa réimse sin deiseanna chun comhar a bhunu n6 a nearti le
braisli bith-theicneolaiochta idirnaisiunta, lena n-airitear d’thonn na coinniollacha da
dtagraitear in Airteagal [29] maidir le haitheantas a thabhairt do thionscadail straitéiseacha
bith-theicneolaiochta sldinte le haghaidh leigheasanna bithchosula a chomhlionadh.
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CAIBIDIL VI

AN INTLEACHT SHAORGA AGUS SONRAi MAR CHUMASOIRI BITH-
THEICNEOLAIOCHTA

Airteagal 31

Treoraiocht maidir le cur in usaid agus usaid céras ata bunaithe ar ardteicneolaiochtai,
lena n-airitear IS, i saolré tairgi iocshlainte

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht treoraiocht neamhcheangailteach a thoilsiu agus a
thabhairt cothrom le data go trathrialta, de réir mar is iomchui, maidir le cur in tsaid
agus usdid coras ata bunaithe ar ardteicneolaiochtai, lena n-diritear IS, i saolré
thorbairt na dtairgi iocshlainte, lena n-diritear le linn taighde réamhchliniciuil,
forbairt chlinicinil agus trialacha cliniciula, monaraiochta agus faireachdn
iartdaraithe.

Déanfar an treoraiocht sin a fhorbairt, a thabhairt cothrom le data agus a fhoilsiu i
gcomhaontu leis an gCoimisiun, lena n-airitear leis an Oifig IS.

Airitheofar leis an treoraiocht sin comhleantinachas iomléan leis na ceanglais a leagtar
sios 1 Rialachan (AE) 2024/1689 agus le haon treoraiocht a eisitear faoin Rialachan
sin maidir le samhlacha IS ilchuspdireacha no cérais IS ilchuspoéireacha.

2. Agus an treoraiocht dé4 dtagraitear i mir 1 4 forbairt agus 4 tabhairt cothrom le data,
rachaidh an Ghniomhaireacht i gcomhairle leis na hudarais abhartha, ar an leibhéal
naisiunta agus Eorpach, agus le pdirtithe leasmhara de réir mar is iomchui.

A mhéid a bhaineann an treoraiocht le cur in Usaid agus usaid céras ata bunaithe ar
ardteicneolaiochtai, lena n-airitear IS, ar feadh shaolré na dtrialacha cliniciula,
oibreoidh an Ghniomhaireacht a thuilleadh i gcomhar le Grapa [Comhairleach agus]
Combhordaithe na dTrialacha Cliniciila CGCCTC’) d4 dtagraitear in Airteagal [85]
de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014, leis an nGrapa Comhordaithe maidir le Feisti
Leighis da dtagraitear in Airteagal 103 de Rialachan (AE) 2017/745 agus leis an
mBord um an Intleacht Shaorga da dtagraitear in Airteagal 65 de Rialachan (AE)
2024/1689, de réir mar is iomchui, agus foilseoidh si an treoraiocht sin i gcomhaontu
leis na heintitis a ndeachthas 1 gcomhairle leo da dtagraitear san fhomhir seo.

3. Forbroidh agus foilseoidh an Ghniomhaireacht, i gcomhaontu leis an gCoimisiun,
lena n-airitear an Oifig IS 1 gcés inarb iomchui, agus 1 gcomhar leis na hudarais
innitla ndisiunta, treoraiocht neamhcheangailteach maidir le cur in usaid agus usaid
ardteicneolaiochtai, lena n-airitear IS, sna nésanna imeachta chun tairgi iocshlainte a
udarq.

Airteagal 32

Timpeallachtai tastala bith-theicneolaiochta le haghaidh ardnualaiochtai bith-
theicneolaiochta

1. Chun rochtain ar na bearta tacaiochta a leagtar sios i Roinn 2 de Chaibidil II a
chumast, ni aithneoidh an Coimisiun tionscadail ata lonnaithe san Aontas mar
thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair i bhfoirm
timpeallachtai iontaofa tistdla le haghaidh ardnudlaiochtai bith-theicneolaiochta
slainte, 1 gcas ina ndéantar nuéalaiochtai den sort sin a chumasu n6 a theabhsu né ina
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dtugtar tacaiocht mhor doibh le IS no6 le hardmhodhanna riomhaireachta, ach amhain
1 gcas ina gcomhliontar leo na critéir a leagtar sios in Airteagal 4(1) agus ina
neartaitear go substaintitil leo acmhainneacht an Aontais maidir le turgnamhaiocht,
forbairt, tastail agus bailiochtl freagrach nuélaiochtai den sért sin agus i gcas ina
gcomhliontar leo na coinniollacha uile seo a leanas:

(a) oibritear iad faoi choinniollacha iontaofa lena n-dirithitear comhliontacht agus
ailinit le reachtaiocht dbhartha an Aontais agus leis an reachtaiocht naisiunta
abhartha agus comhlanaitear leo, i gcds inarb iomchui, saordidi tastdla agus
turgnamhaiochta agus boscai gainimh rialala IS a bhunaitear i gcomhréir le
Rialachéan (AE) 2024/1689, agus comhsheasmhacht agus sineirgi & n-airithit
ina gcur chun feidhme an trath céanna;

(b) féachtar leo, i gcéas inarb iomchui, le corais IS no6 arduirlisi riomhaireachtila
eile a ghiardil, in éineacht le hardteicneolaiochtai agus anailisiocht, chun
sreabha oibre a bharrfheabhsu agus éifeachtulacht a mhéadu;

(c) is ¢ is aidhm doibh nualaiocht a chumasu 1 réimsi bith-theicneolaiochta ina
bhféadfadh tionchar ar leith a bheith ag isaid modhanna IS-chumasaithe n6
modhanna ata feabhsaithe go riomhaireachttil, amhail éifeachtulacht agus
sabhailteacht coiredlacha imdhioneolaiocha agus géinteiripi tairgi iocshléinte
ardteiripe a theabhsu, n6 modheolaiochtai an chur chuige nua a fthorbairt lena
gcomhcheanglaitear ardchuir chuige thurgnamhacha agus riomhaireachtula;

(d) cuirtear ar fail leo, faoi choinniollacha cothroma trédhearcacha, fianaise, torthai
agus ceachtanna a foghlaimiodh laistigh de thimpeallachtai tastala den sort sin,
chun bonn eolais a chur faoi threoraiocht, caighdedni agus creatai dea-
chleachtais an Aontais, agus, i gcas inarb iomchui, dearadh né cur chun
feidhme boscai gainimh rialdla i gcomhréir le dli an Aontais nd leis an dli
naisiunta.

Déanfaidh an Coimisiun, i gcomhar leis na Ballstéit, lionrti, comhroinnt eolais agus
foth acmhainneachta i1 measc tionscadal agus tionscnamh lena solathraitear
timpeallachtai tastala den sort sin a chur chun cinn agus a éascu, lena n-airitear tri
lionrai atd ann cheana amhail na Moil Nualaiochta Digiti Eorpacha agus saoraidi
tastdla agus turgnamhaiochta agus grupai saineolaithe 4dbhartha a bhunaitear faoi
reachtaiocht an Aontais.

T4 feidhm ag fordlacha an Rialachain seo maidir le hiarratas a dhéanamh ar
thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair, agus maidir le
haitheantas a thabhairt doibh, a leagtar sios in Airteagail 8 agus 10, faoi seach, maidir
le tionscadail d4 dtagraitear san Airteagal seo.

Airteagal 33

Luasaire cailiochta sonrai bith-theicneolaiochta

Chun rochtain ar na bearta tacaiochta a leagtar sios 1 Roinn 2 de Chaibidil II a
chumast, ni aithneoidh an Coimisitn tionscadail atd lonnaithe san Aontas mar
thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair 1 bhfoirm
luasairi cailiochta sonrai bith-theicneolaiochta, ach amhdin i gcas ina gcomhliontar
leo na critéir a leagtar sios in Airteagal 4(1) agus na coinniollacha a leagtar sios i mir
2 den Airteagal seo agus ina gcuireann siad go mor le coimeddaiocht, cothabhail
agus usaid fhreagrach tacar sonrai ardchailiochta ata andtéilte go hiomchui agus ata
fioraithe ¢ thaobh foinse de, ar tacair sonrai iad at4 fior-riachtanach chun corais agus
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samhlacha IS a usaidtear i bhfeidhmeanna bith-theicneolaiochta slainte a oilivint, a
bhailiochtll agus a thastail.

I gcés na dtograi da dtagraitear i mir 1:

(a) direofar leo ar fthorbairt agus cur in usaid céras iontaofa iomaioch IS a chothu i
mbith-theicneolaiochtai sldinte, lena n-diritear samhlacha morscala agus
ilchuspoireacha atd abhartha do chasanna usdide bitheolaiocha, bithleighis nd
bithmhonaraiochta;

(b) tabharfar cinamh leo d’eintitis a bhfuil sonrai abhartha ina seilbh acu go
dleathach agus, a mhéid a bhaineann le sonrai sldinte, do shealbhoiri mar a
shainmhinitear in Airteagal 2(2), pointe (t), de Rialachan (AE) 2025/327
(‘sealbhoiri sonrai slainte’) chun feabhas a chur ar chailiocht sonrai, agus chun
na sonrai sin a chaighdeant agus feabhsuithe eile a dhéanamh ar na sonrai sin
da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo;

(c) rannchuideofar leis le forbairt chaighdedin agus chreatai cailiochta an Aontais
le haghaidh ionadaiochas, foinse, idir-inoibritheacht agus anotail sonrai sa
bhith-theicneolaiocht;

(c) tabharfar aird chui leo ar an idir-inoibritheacht le hardain a chuirtear in said
de bhun an Spais Eorpaigh Sonrai Sldinte agus spas sonrai dbhartha eile;

(d) beidh siad ailinithe agus comhlantach le tionscnaimh de chuid an Aontais
amhail Straitéis an Aontais Sonrai, lena n-airitear saotharlanna sonrai agus
monarchana IS, agus aghaidh & tabhairt an trath céanna ar cheanglais shonracha
na dtacar sonrai bith-theicneolaiochta, lena n-airitear meiteashonrai
bitheolaiocha, tacsanomaiochtai eolaiocha, inrianaitheacht thurgnamhach agus
cailiocht sonrai de ghrad rialéla.

T4 feidhm ag fordlacha an Rialachain seo maidir le hiarratas a dhéanamh ar
thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair, agus maidir le
haitheantas a thabhairt doibh, a leagtar sios in Airteagail 8 agus 10, faoi seach, maidir
le tionscadail d4 dtagraitear san Airteagal seo.

Proéisedil sonrai pearsanta ag na heintitis a shealbhaionn go dleathach na tacair sonrai
abhartha a theabhsaitear mar a thorailtear i mir 2, pointe (b) den Airteagal seo, agus
ag na tionscadail luasaire cailiochta sonrai bith-theicneolaiochta, is ar mhaithe le leas
an phobail a dhéantar 1.

Déanfaidh eintitis a shealbhaionn go dleathach tacair sonrai abhartha a fheabhsaitear
mar a fhordiltear 1 mir 2, pointe (b) den Airteagal seo, na tacair sonrai sin a chur ar
fail faoi choinniollacha cothroma réastinacha neambh-idirdhealaitheacha, lena
n-airitheofar rochtain chothrom d’usaideoiri, lena n-airitear eagraiochtai taighde,
FBManna agus institiidi poibli, faoi na coinniollacha d4 dtagraitear in Airteagal 16
den Rialachén seo.

Cuirfear sonrai leictreonacha sldinte d& dtagraitear in Airteagal 51 de Rialachdn (AE)

2025/327 ar fail 1 gcomhréir leis an Rialachén sin.

Tacoidh eintitis a shealbhaionn go dleathach tacair sonrai abhartha a fheabhsaitear
mar a fhordiltear 1 mir 2, pointe (b) den Airteagal, 1 gcds inarb iomchui, le
comhthatht na dtacar sonrai sin i mbonneagair an Aontais, lena n-airitear spasanna
sonrai, saotharlanna sonrai, monarchana IS agus bonneagair an Limistéir Eorpaigh
Taighde a oibritear le tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte
ardtionchair.
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Leis an gcinneadh 6n gCoimisitin maidir le haitheantas a thabhairt do thionscadal
straitéiseach bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair i bhfoirm luasairi cailiochta
sonrai bith-theicneolaiochta, d& dtagraitear in Airteagal 10(2), sonrofar na
modulachtai proisedla sonrai pearsanta is gd chun cuspdir an tionscadail a bhaint
amach. Go hairithe, sonr6éidh an Coimisiin na catagéiri sonrai a bheidh le proiseail,
r6il na n-eintiteas atd rannphdirteach sa tionscadal, na catagoéiri eintiteas a fhéadfaidh
na sonrai coimeadaithe a tisdid agus na coimirci.

Maidir le luasairi cailiochta sonrai bith-theicneolaiochta a aithnitear i gcomhthéacs
glao ar thograi d4 bhforailtear in Airteagal 10(3), déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, sula seolfar an glao gaolmhar, cinneadh a ghlacadh
lena mbunofar na modualachtai préiseala sonrai pearsanta is ga chun cuspodir an
tionscadail a bhaint amach. Sonréfar leis an gcinneadh sin na catagdiri sonrai a
bheidh le proisedil, roil na n-eintiteas atd rannphairteach sa tionscadal, na catagoiri
eintiteas a théadfaidh na sonrai coimeaddaithe a Usdid agus na coimirci.
Combhlionfaidh na tairbhithe roghnaithe na coinniollacha a leagfar sios sa chinneadh
sin.

CAIBIDIL VII

UIRLISI RIALALA LE hAGHAIDH TAIRGI NUIOSACHA BITH-
THEICNEOLAIOCHTA SLAINTE

ROINN1

TACAIOCHT CHUN STADAS RIALALA TAIRGI NUIOSACHA BITH-THEICNEOLAIOCHTA SLAINTE

A CHINNEADH

Airteagal 34
Cunamh maidir le conairi nos imeachta rialala

Tabharfaidh Lionra AE um Thacaiocht don Bhith-theicneolaiocht Slainte da
dtagraitear in Airteagal 19, arna iarraidh sin, cinamh d’thorbroiri, go hairithe
FBManna, gnolachtai nuathionscanta agus gnolachtai ata ag méadu, chun an chonair
nds imeachta rialdla agus na sasrai tacaiochta rialdla iomchui a shainaithint agus a
usdid maidir le tairgi nualacha bith-theicneolaiochta sldinte n6 seirbhisi bith-
theicneolaiochta lena n-Gsaid ag an duine a léirionn saintréithe a tharraingionn
ceisteanna anuas maidir le cur i bhfeidhm né infheidhmeacht Rialachdn (AE)
2017/745, Rialachan (AE) 2017/746, Rialachan (AE) 2024/1938, Rialachan (AE)
.../... [tagairt le cur isteach tar ¢éis ghlacadh cf. COM(2023) 193 final] agus Rialachan
(AE) .../... [tagairt le cur isteach tar éis ghlacadh cf. COM(2023) 192 final] Rialachan
(CE) 1394/2007 agus Threoir 2010/45/AE.

Leis an tacaiocht a sholathrofar de bhun an Airteagail seo, ni dhéanfar dublail ar
ndsanna imeachta a bhaineann le moltai n6 tuairimi maidir le stadas rialala a leagtar
amach i Rialachan (AE) 2017/745, Rialachan (AE) 2017/746, Rialachan (AE)
2024/1938, Rialachan (AE) .../.. [tagairt le cur isteach tar ¢is ghlacadh cf.
COM(2023) 193 final] agus Rialachan (AE) .../... [tagairt le cur isteach tar é&is
ghlacadh cf. COM(2023) 192 final].
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3. Solathrofar an tacaiocht dé dtagraitear i mir 1 go hdirithe maidir leis an méid seo a
leanas:

(a) nodsanna imeachta chun treoraiocht a lorg maidir le stadas rialala agus maidir le
cinedl agus raon feidhme na treoraiochta sin;

(b) rialacha is infheidhme maidir le hudaru tairgi bith-theicneolaiochta slainte ina
gcomhcheanglaitear tdirgi, teicneolaiochtai, proisis ndé comhphairteanna
¢agsula a rialaitear faoi chreatai rialala ¢agsula;

(c) Dboscai gainimh rialdla a bhunaitear in Airteagal 40 agus faoi [Rialachin
athbhreithnithe (AE) 2017/745], [Rialachan athbhreithnithe (AE) 2017/746],
Rialachén (AE) 2024/1938 agus Rialachan (AE) .../... [tagairt le cur isteach tar
¢is ghlacadh cf. COM(2023) 193 final].

4. Agus an tacaiocht da dtagraitear san Airteagal seo & solathar, féadfaidh Lionra AE
um Thacaiocht don Bhith-theicneolaiocht Slainte dd dtagraitear in Airteagal 19
cinamh a iarraidh ar an bPainéal Fadbhreathnaitheachta um Nualaiocht Slainte atd ag
teacht chun cinn.

Airteagal 35
Storas stadas rialala an Aontais

1. Déanfaidh an Coimisiun storas stadas rialdla (‘stéras stddas rialala’) a thiomsu, a
choinnedil ar bun, a fhorbairt agus a chur ar fail go poibli.

2. Beidh an méid seo a leanas sa storas stadas rialala:

(a) cinnti, tuairimi agus moltai eolaiocha maidir le stddas rialdla nuélaiochtai
sldinte, a eisitear de bhun na sasrai a leagtar sios in Airteagal 4 de Rialachan
(AE) 2017/745, Airteagail 61 agus 62 de Rialachan (AE) .../ ... [tagairt le cur
isteach tar éis ghlacadh cf. COM(2023) 193 final], Airteagal 13 de Rialachan
(AE) 2024/1938, agus, i gcas inarb abhartha, de bhun sisrai comhchostla a
leagtar sios 1 ngniomhartha reachtacha eile;

(b) achoimri ar na moltai eolaiocha a thabharfaidh an Ghniomhaireacht uaithi,
roimh chur i bhfeidhm Rialachan (AE) .../ ... [tagairt le cur isteach tar éis
ghlacadh cf. COM(2023) 193 final], 1 gcomhréir le hAirteagal 17 de Rialachan
(CE) Uimh. 1394/2007 maidir le cé acu a thagann n6 nach dtagann tairge faoin
sainmhiniu ar thairge iocshlainte ardteiripe;

(c) na paipéir phl¢ a chuir an Painéal Fadbhreathnaitheachta um Nuélaiocht Slainte
ata ag Teacht Chun Cinn ar fail.

3. Cuirfidh na Ballstait ar fail go poibli, tri na harddin n6 na clarlanna naisiunta
abhartha, cinnti, tuairimi, moltai eolaiocha, agus aschuir eile a eisitear ar an leibhéal
naisiunta maidir le stadas rialala tairgi nuiosacha bith-theicneolaiochta. Cuirfidh na
Ballstait an Coimisitn ar an eolas i gcas ina gcuirfear an thaisnéis sin ar fail.

Airteagal 36
Teorainneacha ama sa phroiseas stadais rialala

D’thonn a airithit go ndéanfar meastiint trathtil ar stadas rialala tairgi bith-theicneolaiochta
sladinte, gniomhdidh na comhlachtai comhairleacha agus na heintitis abhartha eile d4 dtugtar
sainordu faoi [Rialachdn athbhreithnithe (AE) 2017/745], [Rialachdn athbhreithnithe (AE)

110

GA



2017/746], Rialachan (AE) 2024/1938, Rialachan (AE) .../ ... [tagairt le cur isteach tar éis
ghlacadh cf. COM(2023) 193 final] agus Rialachan (AE) .../... [tagairt le cur isteach tar éis
ghlacadh cf. COM(2023) 192 final] chun moladh n6 tuairim a sholathar, lena n-airitear
comhairlitichdin ullmhichdain, maidir le stadas rialdla tairge, go pras, gan dochar do na
teorainneacha ama chun teacht ar mholtai né tuairimi den sort sin a bhunaitear leis na
gniomhartha dli thuas.

GA

ROINN 2

FADBHREATHNAITHEACHT MAIDIR LE NUALAIOCHT SLAINTE ATA AG TEACHT CHUN CINN

Airteagal 37

Painéal Fadbhreathnaitheachta um Nualaiocht Slainte ata ag Teacht Chun Cinn

Bunaitear leis seo Painéal Fadbhreathnaitheachta um Nualaiocht Sldinte ata ag
Teacht Chun Cinn (‘an Painéal Fadbhreathnaitheachta’).

Déanfaidh an Painéal Fadbhreathnaitheachta saineolas rialdla, eolaioch agus teicnitil
maidir leis an eolaiocht agus an teicneolaiocht atd ag teacht chun cinn i réimse na
sldinte atd mar bhonn taca faoi thorbairt tairgi bith-theicneolaiochta sldinte a
sholathar don Choimisiun, don Ghniomhaireacht agus do chomhlachtai
comhairleacha dbhartha ar leibhéal an Aontais agus d’idarais innitla agus d’eintitis
eile sna Ballstait i réimse na slainte. Oibreoidh an Painéal Fadbhreathnaitheachta i
gcomhréir le creat an Choimisitin le haghaidh gripai saineolaithe.

Déanfaidh an Painéal Fadbhreathnaitheachta na curaimi seo a leanas:

(a) scanadh ionchais a dhéanambh tri anailis, sainaithint agus plé a dhéanamh ar an
eolaiocht agus an teicneolaiocht ata ag teacht chun cinn a d’théadfadh forbairt
tairgi bith-theicneolaiochta sldinte a spreagadh, lena n-airitear arna iarraidh sin
don Choimisiun, don Ghniomhaireacht, do chomhlachtai combhairleacha ar
leibhéal an Aontais né d’idarais innitila sna Ballstéit i réimse na slainte, agus
breithnithe gaolmhara a thorbairt agus a thoilsit 1 bhfoirm paipéar plé

(b) dul i dteagmhail leis an nGniomhaireacht agus le comhlachtai comhairleacha
abhartha ar leibhéal an Aontais agus le hudarais innitla agus le heintitis eile
sna Ballstait 1 réimse na sldinte, chun idirphlé agus comhsheasmhacht
traschreata a €éascu;

(c) dul i dteagmhail le lionrai 4dbhartha atd ann cheana chun rannchuidiu le
saineolas rialdla a theabhsu maidir le tairgi bith-theicneolaiochta slainte.

(d) freastal ar mhalartuithe i measc na n-tdaras atd freagrach as boscai gainimh
rialala a chur ar bun agus a oibrit 1 gcomhréir le hAirteagal 39(5).

Chun na ctraimi d4 dtagraitear i mir 2, pointe (a) den Airteagal seo a chomhlionadh,
féadfaidh an Pain¢éal Fadbhreathnaitheachta dul 1 mbun réamhphléiti leis an
nGniomhaireacht n6 le comhlachtai comhairleacha abhartha ar leibhéal an Aontais i
réimse na slainte, le lionrai agus tascthorsai neamhfhoirmitla, le hudaréis inniula
naisiunta, forbréiri agus gniomhaithe abhartha eile, agus cuirfidh sé cur chuige
comhoibrioch chun feidhme d’fhonn a airithit go nglacfar go héifeachtach lena
phéipéir phlé.

Beidh an Painéal Fadbhreathnaitheachta comhdhéanta de shaineolaithe eolaiocha
agus rialdla 6 Bhord Comhordichdin SoHO (’SCB’), 6n nGripa Comhordaithe
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maidir le Feisti Leighis, 6n nGripa Comhordaithe maidir le Measinu ar
Theicneolaiochtai Slainte (‘GCMTS’), 6n nGniomhaireacht agus 6 tdarais innitila na
mBallstat, a cheapfaidh an Coimisiun i1 bhfianaise a saineolais rialdla, eolaioch no
theicnitil sna réimsi agus sna creatai sainaitheanta abhartha. Féadfaidh an painéal
cuirecadh a thabhairt do shaineolaithe seachtracha a roghnofar chun cinamh a
thabhairt le ciraimi sonracha nuair a bheidh ga leis an saineolas seachtrach dbhartha
sin.

Glacfaidh an Coimisiin gniomh cur chun feidhme lena leagfar sios rialacha
mionsonraithe maidir le roghnti, comhdhéanamh, lion comhaltai agus feidhmiu an
Phainéil Fadbhreathnaitheachta. Glacfar an gniomh cur chun feidhme sin i gcomhréir
leis an nés imeachta scrudichain dé dtagraitear in Airteagal 65(2).

Airteagal 38

Tacaiocht don Phainéal Fadbhreathnaitheachta um Nualaiocht Sldinte ata ag Teacht

Chun Cinn

Déanfaidh an Coimisitn cathaoirleacht ar an bPainéal Fadbhreathnaitheachta agus
solathroidh sé an runaiocht do, agus solathréidh sé an tacaiocht is g& chun a airithia
go bhféadfaidh sé a chiraimi a chomhlionadh go héifeachtuil.

Beidh na ctraimi seo a leanas, go hairithe, ar an gCoimisiun:

(a) tacaiocht riarachdin agus theicnitil a  sholathar don  Phainéal
Fadbhreathnaitheachta;

(b) cianchruinnithe agus cruinnithe fisicila den Phainéal Fadbhreathnaitheachta a
¢ascu agus a bhainistiu;

(c) a éairithil go ndéanfar obair an Phainéil Fadbhreathnaitheachta ar bhealach
neamhspleach;

(d) scaipeadh na bpaipéar plé a thairgeann an Painéal Fadbhreathnaitheachta ar na
hudarais innitla agus na comhlachtai comhairleacha dbhartha a €ascu;

(e) a airithit go solathrofar luach saothair agus costais do na saineolaithe ata ar an
bPainéal Fadbhreathnaitheachta;

(f) faireachan a dhéanamh ar chomhliontacht rialacha nds imeachta an Phainéil
Fadbhreathnaitheachta;

(g) tuarascéalacha bliantla ar obair an Phainéil Fadbhreathnaitheachta a eisiuint,
lena n-airitear maidir leis an lion paipéar plé a sholathraionn an Painéal.

Bunodidh an Painéal Fadbhreathnaitheachta a rialacha nds imeachta féin.
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ROINN 3

BOSCAI GAINIMH RIALALA MAR UIRLISI LE HAGHAIDH TAIRGI NUIOSACHA BITH-

THEICNEOLAIOCHTA SLAINTE

Airteagal 39

Boscai gainimh rialala da bhforailtear sna creatai is infheidhme agus cumarsaid

traschreata

I gcés ina mbunaitear bosca gainimh rialdla ar leibhéal na mBallstat le haghaidh
tairge bith-theicneolaiochta sldinte i gcomhréir le [Rialachdn athbhreithnithe (AE)
2017/745], [Rialachan athbhreithnithe (AE) 2017/746], Rialachan (AE) 2024/1938,
déanfaidh na hudarais ata freagrach as an mbosca gainimh sin a oibrit, 1 gcés inarb
iomchui agus 1 gcomhréir leis an ngniomh reachtach dbhartha dé dtagraitear sa mhir
seo, comhairliuchdin leis na hudarais innitla agus leis an gCoimisiun, atd freagrach
as boscai gainimh a oibrit faoi ghniomhartha reachtacha dbhartha eile an Aontais da
dtagraitear sa mhir seo agus 1 mir 2 den Airteagal seo, agus leis an bPainéal
Fadbhreathnaitheachta d4 dtagraitear in Airteagal 37, maidir le dearadh agus cur
chun feidhme an bhosca gainimh rialdla.

I gcéas ina mbunaitear bosca gainimh rialala ar leibhéal an Aontais le haghaidh tairge
bith-theicneolaiochta slainte i gcomhréir le Rialachan (AE) .../... [tagairt le cur
isteach tar ¢is ghlacadh cf. COM(2023) 193 final] n6 le hAirteagal [40] den
Rialachan seo, rachaidh an Coimisitin n6 an Ghniomhaireacht i gcombhairle, i gcas
inarb iomchui agus i gcomhréir leis na gniomhartha reachtacha da dtagraitear sa mhir
seo, leis an nGniomhaireacht, le SCB, leis an nGrupa Comhordaithe maidir le Feisti
Leighis, agus leis an bPainéal Fadbhreathnaitheachta d4 dtagraitear in Airteagal 37,
maidir le dearadh agus cur chun feidhme an bhosca gainimh rialala.

Airitheoidh na hudarais ata freagrach, de bhun an ghnimh reachtaigh is infheidhme,
as bosca gainimh rialdla a chur ar bun da dtagraitear 1 mireanna 1 agus 2 den
Airteagal seo, go dtabharfar aird chui ar na duashldin rialdla a bhaineann le
comhthdirgi, agus ar chomhairlitchéin leis na hudarais abhartha a bhfuil saineolas
acu maidir leis na codanna gaolmhara de na tairgi sin.

Chun criocha na gcombhairliachan dé& dtagraitear 1 mireanna 1 agus 2 den Airteagal
seo, féachfaidh na hadarais uile lena rannchuidiu a sholathar go pras, gan dochar do
theorainneacha ama a leagtar amach 1 bhfordlacha ghniomhartha reachtacha an
Aontais 1 réimse na sldinte lena rialaitear an bosca gainimh rialdla da dtagraitear sna
mireanna sin.

Déanfaidh an Coimisiun, an Ghniomhaireacht, an Gripa Comhordaithe maidir le
Feisti Leighis agus SCB, trid an bPainéal Fadbhreathnaitheachta, malarta tuairimi
agus taithi a éascil i measc na n-udaras atd freagrach as boscai gainimh rialdla le
haghaidh tairgi bith-theicneolaiochta sldinte a chur ar bun agus a oibrit. Aireofar an
méid seo a leanas leis na malartuithe sin:

(@) comhroinnt eolais a chur chun cinn, tri mhalarta faisnéise, taithi agus dea-
chleachtas a éascu, lena n-diritear maidir le cuir chuige rialdla, dushlain
theicneolaiocha agus l€argais eolaiocha ata ag teacht chun cinn, agus maidir
leis na freagairti rialdla iomchui (comhroinnt eolais traschreata);
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(b) na himpleachtai féideartha d’thorbairt ndé d’oiriini ghniomhartha reachtacha
abhartha an Aontais i réimse na sldinte a shainaithint (foghlaim rialala
traschreata).

Airteagal 40

Boscai gainimh rialala le haghaidh tairgi nuiosacha bith-theicneolaiochta slainte nach
dtagann faoi bhoscai gainimh rialala eile i reachtaiocht an Aontais i réimse na slainte

Ar iarraidh chui-réastinaithe a fhail 6 fhorbroiri, féadfaidh an Coimisiin bosca
gainimh rialdla a chur ar bun lena solathrofar timpeallacht rialala rialaithe chun tairge
bith-theicneolaiochta sldinte a thastail agus a thorbairt, ar tairge é:

(a) nach féidir freastal go hiomchui air in aon cheann de na boscai gainimh rialala
atd ar fail faoi reachtaiocht an Aontais i réimse na sldinte da dtagraitear in
Airteagal 39, mireanna (1) agus (2); agus

(b) a gcuirtear bac ar a fhorbairt mar gheall ar an dashlan a bhaineann le nds
imeachta rialala oiritinach a shainaithint i réimse na slainte.

Ni chuirfear bosca gainimh rialdla ar bun le haghaidh tairgi bith-theicneolaiochta
slainte ar docha go dtiocfaidh siad faoi raon feidhme reachtaiocht an Aontais i réimse
na sldinte da dtagraitear in Airteagal 39, mireanna (1) agus (2).

Cuirfear an bosca gainimh ar bun i gcomhréir leis an Airteagal seo.

Leagfar amach leis an mbosca gainimh rialdla sin creat atd teoranta 6 thaobh ama de
chun gur féidir fianaise agus sonrai a ghinitint, i bhfiorthimpeallacht agus faoi
mhaoirseacht tdarais innitil amhain né nios mo.

Déanfaidh forbroéiri ar mian leo a bheith rannphéirteach i mbosca gainimh rialala da
dtagraitear 1 mir 1 iarratas cui-réasunaithe a chur faoi bhraid an Choimisiuin. Beidh
an méid seo a leanas san iarratas sin:

(a) udar le bosca gainimh rialala a bhunt, lena n-airitear tuairisc ar an tairge ata i
gceist, a leibhéal forbartha, agus udar maidir le dodhéantacht freastal go
hiomchui ar an mbosca gainimh atd beartaithe in aon cheann de na boscai
gainimh rialdla at4 ar fail faoi reachtaiocht an Aontais 1 réimse na sldinte da
dtagraitear in Airteagal 39, mireanna (1) agus (2).

(b) sainaithint na ndashlan rialdla atd ann cheana;

(c) meastint ar thairbhi féideartha agus rioscai féideartha an tairge bith-
theicneolaiochta slainte até le tastail n6 le forbairt.

I gcés ina dtiocfaidh an Coimisitin ar an gconcluid, ar bhonn a mheasunaithe, go
nglacfar leis an iarratas, déanfaidh sé cinneadh maidir le bosca gainimh rialdla a
bhunt, tri bhithin gniomh cur chun feidhme, i gcomhréir leis an nds imeachta
scruduchain da dtagraitear in Airteagal 65(2). Leagfar amach leis an ngniomh cur
chun feidhme sin fad an bhosca gainimh rialdla agus na prionsabail maidir leis an
mbosca gainimh rialala a oibriti.

Déanfar na gniomhaiochtai tastala agus forbartha laistigh den bhosca gainimh rialdla
1 gcomhréir le plean bosca gainimh a dhéanfaidh an Coimisiun a fhorbairt agus a
thabhairt cothrom le data de réir mar is iomchui bunaithe ar na prionsabail da
dtagraitear 1 mir 4 den Airteagal seo. Maidir leis an bplean bosca gainimh rialéla:
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(a) leagfar amach leis na cuspdiri, na nualaiochtai sonracha ata le tastail sa bhosca
gainimh rialdla, na gniomhaiochtai abhartha atd le déanambh laistigh den bhosca
gainimh rialala, raon feidhme geografach agus ama na ngniomhaiochtai sin,
mar aon leis na coinniollacha agus na ceanglais dbhartha a bhaineann leo;

(b) cuirfear bonn eolais faoi le sonrai a sholathréidh forbréir an tairge bith-
theicneolaiochta sldinte lena mbaineann agus le comhairlitichain leis an
bhforbroéir sin;

(c) sainaithneofar leis na rannphdirtithe sa bhosca gainimh rialdla agus a rdil faoi
seach;

(d) aireofar leis bearta iomchui chun rioscai féideartha a mhaolu, go hairithe don
tslainte agus don chomhshaol;

(e) éireofar leis coinniollacha maidir leis an mbosca gainimh rialdla a chur ar
fionrai n6 a fhoirceannadh;

(f) leagfar amach leis na bearta maoirseachta agus na freagrachtai gaolmhara.

Agus measunu 4 dhéanamh aige ar na hiarratais a fhaightear i gcomhréir le mir 3 den
Airteagal seo agus an plean bosca gainimh & thorbairt agus 4 chur chun feidhme aige,
féadfaidh an Coimisitin dul i gcomhairle leis an nGniomhaireacht, le SCB, leis an
nGripa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis no6 leis an bPainéal
Fadbhreathnaitheachta, de réir mar is iomchui.

Leanfaidh rannphairtithe sa bhosca gainimh rialala, go hairithe an forbroéir, de bheith
faoi dhliteanas faoin reachtaiocht naisiinta is intheidhme maidir le haon diobhail a
dhéantar do thriu pairtithe mar thoradh ar an tastdil a dhéantar sa bhosca gainimh.
Cuirfidh siad an Coimisin ar an eolas gan moill mhichui maidir le haon fthaisnéis, ar
faisnéis 1 a d’théadfadh least a bheith riachtanach d& barr ar an mbosca gainimh
rialalla n6 a mbeadh abhair imni inti maidir le cailiocht, sabhailteacht no
éifeachtiilacht tairgi arna bhforbairt mar chuid de bhosca gainimh rialala.

Ni dhéanfaidh boscai gainimh rialdla difear do chumhachtai maoirseachta agus
ceartaitheacha na n-udaras innitil. 1 gcas ina sainaithneofar rioscai don tslainte
phoibli n6 dbhair imni sabhailteachta atd bainteach le husaid tairgi a chumhdaitear le
bosca gainimh, déanfaidh udardis inniGla bearta sealadacha leordhothanacha
laithreach chun a n-usdid a chur ar fionrai n6 a shrianadh agus an Coimisitn a chur ar
an eolas. I gcas nach féidir maoli den sort sin a dhéanamh n¢ inar 1€ir nach bhfuil sé
éifeachtach, cuirfear an proiseas forbartha agus tastala ar fionrai gan mhoill go dti go
ndéanfar maolu éifeachtach.

Agus an bosca gainimh rialdla 4 thabhairt 1 gerich aige, déanfaidh an Coimisiun, arna
iarraidh sin d’fhorbroir agus tar éis do dul 1 gcomhairle leis na comhlachtai da
dtagraitear i mir [6] den Airteagal seo, moladh a thabhairt maidir le conair nés
imeachta rialdla iomchui atd ann cheana chun udart a thabhairt na tairgi lena
mbaineann a chur ar an margadh agus faireachas agus forairdeall iarmhargaiochta a
dhéanamh orthu.

Nuair a chuirtear tairge isteach lena udart tar éis moladh a bheith tugtha i gcomhréir
le mir 9 den Airteagal seo, tabharfaidh na htdarais atd freagrach as measunu a
dhéanamh ar an iarratas ar Udaru aird chui ar na sonrai agus ar an bhfianaise a
bhailitear sa bhosca gainimh rialéla.

Féadfaidh an Coimisitn, tar éis d6 dul i gcomhairle le hudarais innitula na mBallstat,
agus tar €is do tuairim a lorg 6 na comhlachtai a ndeachthas 1 gcombhairle leo i
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12.

gcomhréir le mir [6] den Airteagal seo, tuarascail a thoilsit maidir leis na ceachtanna
a foghlaimiodh 6n mbosca gainimh rialdla agus, i gcas inarb iomchui, concluidi a
thoilsit maidir le bearta féideartha ar leibhéal an Aontais chun an tairge bith-
theicneolaiochta slainte nd catagoiri nualaiochta comhchostla lena mbaineann an
bosca gainimh rialala a rialail.

Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, prionsabail,
critéir agus socruithe praiticitila coiteanna a leagan sios chun measint a dhéanamh ar
iarratais a fhaightear 6 fhorbréiri agus chun na boscai gainimh rialdla agus na
pleananna bosca gainimh da dtagraitear san Airteagal seo a bhunt agus a mhaoirsiu.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta scradichain da dtagraitear in Airteagal 65(2).

CAIBIDIL VIII

AN BHITHCHOSAINT AGUS COSC A CHUR AR MHI-USAID BITH-
THEICNEOLAIOCHTA

ROINN 1
BITHCHOSAINT AGUS BITHSHLANDAIL AN AONTAIS

Airteagal 41

Tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair maidir le radar

1.

bagartha bitheolaiche an Aontais

Chun rochtain ar na bearta tacaiochta a leagtar sios i Roinn 2 de Chaibidil II a

chumast, aithneoidh an Coimisiin tionscadail ata lonnaithe san Aontas mar thionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte ardtionchair a rannchuidionn le Radar Bagartha
Bitheolaiche an Aontais chun bagairti bitheolaiocha a bhrath, a thréithrit, a shainaithint, a

anailisiu agus a mheasunu, lena n-airitear pataigini nliiosacha agus anaithnide agus pataigini a

ndearnadh innealtoireacht orthu, chun faireachas trasteorann até il-oiriinach 1 dtaobh pataigini

agus luathbhrath bagairti a airithii, mar aon leis na sonrai is ga chuige sin a ghinitint agus a

chomhroinnt, 1 gcas ina gcomhlionann siad na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 4[(1)]

agus ina rannchuidionn siad go substaintitil le ceann amhdin ar a laghad de na nithe seo a
leanas, agus sa chas sin amhain:

(a)

(b)

(c)

bagairti bitheolaiocha a bhrath, a thréithrit, a shainaithint, a anailisid agus a
mheasinu, lena n-airitear pataigini nuiosacha agus anaithnide agus pataigini a
ndearnadh innealtoireacht orthu;

faireachas trasteorann idir-inoibritheach ata il-oiriinach i dtaobh pataigini, mar aon
leis na sonrai is ga le haghaidh faireachas den sért sin, a ghiniiint agus a
chomhroinnt;

bonneagar samplala agus braite a thogail le haghaidh luathbhrath pataigini ntiiosacha
agus feasacht staide ar fud foinsi comhshaoil agus cliniciula, lena n-airitear 16istiocht
bhuntisach le haghaidh baili agus iompar, agus tacaiocht do chur in Uséaid
ardmhodhanna braite, amhail seicheamhu meitigéandmaioch;
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(d)

(e)

1.

a airithia go mbainfear sdid iomchui as caighdeain sonrai pataigine a aithnitear go
hidirnaisitnta;

a airithit go ndéanfar sonrai seicheamhaithe a ghintear tri ghniomhaiochtai
luathbhraite a chomhroinnt go trathail trid an gCartlann Nuicléitide Eorpach
(ENA)’°, chun rochtain agus Gsaid ag gniomhaithe ar fud an Aontais a chumasti chun
ardmhodhanna braite agus tréithrithe pataigini a thorbairt, a bhailiochti agus a chur
in Gsaid, tri phairt a ghlacadh i gcomhphairtiochtai idir an tionscal, an saol acaduil,
udardais phoibli agus gniomhaithe cosanta chun comhroinnt sonrai agus comhthathu
coras rabhaidh a airithit.

T4 feidhm ag foradlacha an Rialachain seo maidir le hiarratas a dhéanamh ar
thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair, agus maidir le
haitheantas a thabhairt doibh, a leagtar sios in Airteagail 8 agus 10, faoi seach, maidir
le tionscadail d4 dtagraitear san Airteagal seo.

Airteagal 42

Tionscadal straitéiseach ardtionchair cumais bithchosanta

Chun rochtain ar na bearta tacaiochta a leagtar sios 1 Roinn 2 de Chaibidil II a

chumasu, ni aithneoidh an Coimisiun tionscadail ata lonnaithe san Aontas mar thionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair le haghaidh cumas bithchosanta ach

amhdin 1 gcés ina gcomhliontar leo na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 4(1) agus ina

rannchuiditear go substaintitil leo le ceann amhain ar a laghad de na nithe seo a leanas:

(a)
(b)

(©)

(d)

(e)

®

mi-usaid bith-theicneolaiochtai a chosc ndé a mhaolu;

acmhainneacht mhear borrtha chun samplail shabhdilte a dhéanamh, chun
seicheamhu a théstail agus chun diagnéisic mhear a mhonara go pras;

acmhainneacht anailise agus meastnaithe sonrai tastala agus seicheamhaithe is féidir
a shlogadh 6 Bhallstat go chéile;

cosainti laidre cogaisiochta agus neamhchdgaisiochta atd il-oiritnach 1 dtaobh
pataigini in aghaidh bagairti bitheolaiocha;

forbairt, bailiochta agus tagarmharcail modhanna chun innealtoireacht ghéiniteach a
bhrath agus a shannadh, lena n-diritear uirlisi braite innealtoireachta géiniti oscailte a
chruthu

bonneagair taighde, tistdla nd taispeana sibhialtacha agus cosanta le haghaidh
gniomhaiochtai bith-theicneolaiochta ata abhartha don chosaint, don tslandail agus
don athléimneacht, ar choinnioll go n-airitheofar leis an rialachas go mbeidh deighilt
shoiléir idir sainorduithe agus coérais rochtana, agus coimirci iomchui rindachta agus
slandala ag gabhail leo, i gcomhréir leis na ceanglais dbhartha a eascraionn as an
gCoinbhinsiun maidir le Toirmeasc ar Fhorbairt, Tairgeadh agus Stoc-Charnadh Arm
Baictéareolaioch (Bitheolaioch) agus Tocsaine agus maidir lena nDiothu (‘BTWC”),
dli an Aontais agus an dli naisitinta.

T4 feidhm ag fordlacha an Rialachain seo maidir le hiarratas a dhéanamh ar
thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair, agus maidir le
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haitheantas a thabhairt doibh, a leagtar sios in Airteagail 8 agus 10, faoi seach, maidir
le tionscadail da dtagraitear san Airteagal seo.

ROINN 2
Mi-USAID BITH-THEICNEOLAIOCHTA A CHOSC

Airteagal 43
Tairgi bith-theicneolaiochta arb tdar imni iad

Ni dhéanfar tairgi bith-theicneolaiochta arb udar imni iad in Iarscribhinn I a chur ar
fail d’aon duine nadurtha n6 dlitheanach san Aontas, a thabhairt isteach na a uséid ag
aon duine nadurtha n6 dlitheanach san Aontas, na a chur ar fail d’aon duine nadurtha
nd dlitheanach lasmuigh den Aontas, ach amhain i gcas ina bhfuil riachtanas
dlisteanach aige leis na tairgi sin, i gcomhréir leis an Roinn seo.

Cumhachtaitear an Coimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcombhréir le
hAirteagal 64(2) chun larscribhinn I a least tri chatagoéiri tairgi bith-theicneolaiochta
arb udar imni iad a chur leis, a bhaint nd6 a mhodhnt, tri thairseacha n6 eisiaimh a
shocrt n6 a choigeartt, agus tri pharaiméadair theicnitla a shonrt, chun forbairti san
thianaise eolaioch, rioscai bithshlandala agus bithshabhailteachta n6 patriin mhi-
usaide a 1€irif, agus na forbairti is déanai faoi thoraim agus ionstraimi idirnéisiinta
abhartha 4 gcur san aireamh freisin.

Airteagal 44
Riachtanas dlisteanach a fhioru

Maidir le hoibreoir eacnamaioch a chuireann tairgi bith-theicneolaiochta arb tdar
imni iad ar fail ar mhargadh an Aontais, lena n-diritear tri ionaid mhargaidh ar line,
déanfaidh sé, 1 gcas gach idirbhirt, cruthinas céannachta an chustaiméara ionchais a
thiord, an t-idirbheart a thaifeadadh, lena n-diritear na cainniochtai a ordaiodh, agus
measunu ar c€ acu ata n6 nach bhfuil riachtanas dlisteanach ag an gcustaimeéir.

Chun an fiora d4 dtagraitear i mir 1 a dhéanamh, iarrfaidh an t-oibreoir eacnamaioch
an fhaisnéis seo a leanas ar an gcustaiméir ionchais sula n-éascédfar an malartu:

(a) cruthtinas céannachta an duine;
(b) cleamhnacht instititideach n6 chorparaideach;

(c) doiciméadacht lena suitear dlisteanacht na hinstitilide né na corpardide, amhail
seoladh, aon chlaruimhir oifigiuil, fianaise ar phearsantacht dhlitheanach agus
ar chuspdir, agus, i1 gcés inarb infheidhme, fianaise ar idaruithe, deimhnithe n6
formheasanna bithshabhailteachta ata iomchui don usaid ata beartaithe;

(d) faisnéis maidir leis an isdid até beartaithe don tairge.

Ni bheidh feidhm ag an gcéad thomhir, cé is moite de thaifeadadh idirbheart, 1 gcés
ina ndearna an t-oibreoir eacnamaioch fiora coibhéiseach don chustaiméir céanna
laistigh de na 5 bliana roimhe sin agus nach n-imionn an t-idirbheart nua go mor 6
chineal na 6 scala idirbheart roimhe sin.
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3. Agus measuni a dhéanamh ar riachtanas dlisteanach, cuirfidh an t-oibreoir

eacnamaioch na himthosca 4bhartha uile san aireamh, go hairithe, de réir mar is
infheidhme:

(a) an riachtanas inléirithe leis an tdirge bith-theicneolaiochta arb idar imni ¢ agus
dlisteanacht na husaide ata beartaithe do;

(b) culra an iarratasora;

(c) stair chomhliontachta an iarratasora leis an oibreoir eacnamaioch agus, 1 gcés
ina mbeidh fail air, le hoibreoiri eile, lena n-airitear teagmhais roimhe sin n6
orduithe diultaithe;

(d) dintitir lena léiritear fianaise ar an riachtanas dlisteanach, lena n-diritear
foilseachain acadula abhartha, stair nd cuntas teiste i réimse gaolmhar;

(e) doiciméadacht lena suitear gur ann do shaordidi, innitlachtai agus socruithe
bithshabhailteachta oiriinacha ata iomchui don usaid ata beartaithe.

4. Diult6idh an t-oibreoir eacnamaioch na tairgi bith-theicneolaiochta arb tdar imni iad
a chur ar fail 1 gcés idirbheart amhrasach.

5. Tuairisceoidh an t-oibreoir eacnamaioch don phointe teagmhala naisiunta da
dtagraitear in Airteagal 46(3) aon idirbheart amhrasach, né aon iarracht ar idirbheart
amhrasach, i gcomhréir le hAirteagal 46(5).

6. Déanfaidh oibreoiri eacnamaiocha taifid ar na hidirbhearta dd dtagraitear san
Airteagal seo a choimead agus a choinnedil ar feadh 3 bliana agus cuirfidh siad ar fail
do na hudaréis innidla iad gan moill mhichui arna iarraidh sin.

7. Beidh feidhm ag mireanna 1 go 7 de réir analai freisin maidir le daoine nach oibreoiri
eacnamaiocha iad, ach amhdin 1 gcds ina solathraitear an tdirge bith-theicneolaiochta
arb udar imni ¢ do dhuine ata fostaithe ag an eintiteas dlithiuil céanna.

Airteagal 45
Trealamh binse

Beidh sasra 1 dtrealamh binse le haghaidh sintéisiu aigéid ntiicléasaigh a chuirtear ar fail san
Aontas chun scagadh a dhéanamh ar sheichimh arb tdar imni iad mar a shainmhinitear in
Iarscribhinn I, ar choinnioll nach storailtear bunachair sonrai de sheichimh arb udar imni iad
ar an trealamh féin, ar bhealach neamhchriptithe n6 ar bhealach a d’fhéadfadh ligean
d’usaideoiri an bunachar sonrai a asbhaint.

Airteagal 46
Mi-usaid bith-theicneolaiochta a chosc agus a thuairisciu

1. Chun mi-tsaid bith-theicneolaiochta a chosc agus a bhrath, déanfaidh oibreoiri
eacnamaiocha agus ionaid mhargaidh ar line idirbhearta amhrasacha a thuairisciu, ag
féachaint do na himthosca uile agus go hairithe 1 gcés, maidir leis an gcustaiméir
ionchais:

(a) nach bhfuil sé soiléir faoina chéannacht na faoina chleamhnachtai, né ina
solathraionn sé faisnéis nach féidir a dheimhnit na a thioru, lena n-airitear
seoltai neamhréireacha n6 mionsonrai dothioraithe cuideachta;
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(b) nach mbeadh coinne leis, i ngnathchtrsa gno, go ndéanfadh sé¢ ordu den sort
sin, lena n-diritear i gcas nach bhfuil aon nasc le taighde eolaiochta beatha na le
bith-theicneolaiocht, n6 nach bhfuil aon ghd inchreidte ann le tairgi bith-
theicneolaiochta arb udar imni iad;

(c) 1ina molann s¢é Gsaid bheartaithe nach bhfuil ag teacht lena r6l poist tuairiscithe
na lena gcleamhnacht instititideach;

(d) ina n-iarrann sé nosanna imeachta neamhghnacha lipéadaithe noé
loingseoireachta, lena n-airitear sainaithint mhicheart earrai ar phacaistiocht nd
athruithe ar ainm an fhaighteora tar ¢éis an t-ordd a chur isteach ach roimh
loingsiu;

(e) 1ina molann sé modhanna iocaiochta neamhghnécha, lena n-diritear airgead
tirim le haghaidh itimi ardluacha, cartai creidmheasa pearsanta le haghaidh
ceannachdin institicideacha, n6 iocaiocht tri thrit pairtithe neamhbhainc, né ina
dtairgeann sé téarmai atd nios fabhrai na mar is gnach, lena n-diritear os cionn
phraghsanna margaidh;

(f) ina n-iarrann sé coinniollacha neamhghnacha rindachta maidir leis an ordu,
lena n-diritear maidir lena chéannacht, maidir leis an gceann scribe deiridh né
maidir le taifid idirbheart a scriosadh;

(g) 1na n-iarrann s¢ seachadadh ar sheoladh gan gné bith-theicneolaiochta
dlisteanach na udar taighde, lena n-airitear seoladh conaithe.

Beidh nésanna imeachta iomchui, réasunta agus comhréireacha i bhfeidhm ag
oibreoiri eacnamaiocha agus ag ionaid mhargaidh ar line chun idirbhearta
amhrasacha a bhrath, ar nésanna imeachta iad a bheidh oiritnaithe don timpeallacht
shonrach ina gcuirtear tairgi bith-theicneolaiochta arb tidar imni iad ar fail.

Cuirfidh gach Ballstat pointe teagmhala ndisiunta amhdin ar a laghad ar bun ag a
mbeidh mionsonrai teagmhala ata sainaitheanta go soiléir, agus foirm ghréasain no
uirlis éifeachtach eile chun idirbhearta amhrasacha tairgi bith-theicneolaiochta arb
udar imni iad a thuairiscit. Beidh an pointe teagmhala ina chuid d’udarais
forfheidhmithe dli agus d’udarais ndisiunta chigireachta né beidh naisc dhireacha
aige leo.

Diultéidh oibreoiri eacnamaiocha agus ionaid mhargaidh ar line d’idirbheart
amhrasach. Déanfaidh siad aon idirbheart amhrasach n6 aon iarracht ar idirbheart
amhrasach a thuairisciu laistigh de 24 uair an chloig tar éis doibh a chinneadh go
bhfuil sé amhrasach. Aireofar leis na tuarascalacha, i gcas inar féidir, céannacht an
chustaiméara ionchais agus na fiorais ba chuis leis an amhras agus direofar iad ar
phointe teagmhala naisitnta an Bhallstait inar tugadh an t-idirbheart 1 gerich n6 ina
ndearnadh iarracht ¢ a thabhairt i gerich.

I gcas ina dtagann tairge bith-theicneolaiochta arb udar imni € faoi chatagdiri a
rialaitear faoi reachtaiocht eile de chuid an Aontais freisin, chun dubailt tuairiscithe a
sheachaint, 1 gcas inar tuairisciodh an t-idirbheart le haghaidh an tairge bith-
theicneolaiochta sin arb udar imni ¢ cheana mar idirbheart amhrasach faoi chreat
dlithitil amhain, ni dhéanfar ¢ a thuairisciu aris. I gcés ina bhfuil amhras ann, ba
cheart tosaiocht a thabhairt don Usaid atd beartaithe d6 le haghaidh oibleagaidi
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tuairiscithe, de bhun Rialachan (AE) 2021/821[’'] agus Rialachan (AE)
2019/1148["%].

Airteagal 47
Oilitint agus muscailt feasachta

Airitheoidh na Ballstait acmhainni leordhdthanacha oilitna agus solathar oilitina
d’tdardis fortheidhmithe dli, do chéad threagroiri agus d’udardis chustaim chun
tairgi bith-theicneolaiochta arb idar imni iad a aithint agus chun freagairt ar bhealach
trathtil iomchui do ghniomhaiocht amhrasach.

Eagroidh na Ballstait gniomhaiochtai muscailte feasachta, lena n-airitear maidir le
saincheist na mbagairti cos istigh, a oiriunofar do shainitlachtai gach earnala a
usaideann tairgi bith-theicneolaiochta arb idar imni iad.

Chun comhar agus cur chun feidhme ¢ifeachtach a éascu, agus chun tuairisciu
dublach a sheachaint, eagréidh na Ballstdit malartuithe trathrialta idir udarais
fortheidhmithe dli, udarais mhaoirseachta naisiunta, oibreoiri eachamaiocha, ionaid
mhargaidh ar line agus ionadaithe earnalacha a tisdideann tairgi bith-theicneolaiochta
arb udar imni iad.

Cuirfidh oibreoiri eacnamaiocha a bpearsanra ar an eolas faoi na coinniollacha faoina
bhféadfar tairgi bith-theicneolaiochta arb udar imni iad a chur ar fail agus mtscloidh
siad feasacht an phearsanra da réir sin.

Airteagal 48
Udarais naisiiinta chigireachta

Ainmneoidh gach Ballstat udaras inniuil a bheidh freagrach as cigireacht agus rialt a
dhéanamh ar chomhliontacht na n-oibleagéidi a leagtar sios sa Roinn seo.

Airitheoidh na Ballstiit go mbeidh na hacmhainni agus na cumhachtai
imscrudaitheacha is g& ag an udaras naisiunta cigireachta chun a churaimi a
chomhlionadh, lena n-diritear an chumhacht faisnéis agus taifid a iarraidh,
cigireachtai ar an lathair a dhéanamh agus, 1 gcas inarb iomchui, ceannachdin tastala
a dhéanambh, lena n-airitear ar line.

Airitheoidh na Ballstait go ndéanfaidh na hudarais naisitnta chigireachta cleachtai
ionsamhlichdin go trathrialta chun na nosanna imeachta ata i bhfeidhm a thastail
agus chun freagairt iomchui ar theagmhais a airithiu.

Airitheoidh na Ballstait rannphdirtiocht na n-idaras naisitinta cigireachta, de réir mar
1s iomchui, 1 ngniomhaiochtai abhartha an Ghrapa Stitrtha, go hairithe chun faisnéis
a mhalartu maidir le cleachtais cur chun feidhme, torthai cigireachta agus rioscai ata
ag teacht chun cinn. Airitheoidh na Ballstait go ndéanfar iniuchtai rioscabhunaithe ar
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oibreoiri eacnamaiocha, lena bhfioréfar, go hairithe, gurb ann do shasrai um scagadh
ar riachtanas dlisteanach agus go bhfuil na sésrai sin éifeachtach, coimead taifead da
bhforailtear in Airteagal [44][(6)] agus brath idirbheart agus teagmhas amhrasach,
mar aon le nésanna imeachta freagartha.

Airteagal 49
Tacaiocht forfheidhmithe agus faireachan én gCoimisitin

Féadfaidh an Coimisiun tact le hudarais innitila naisiunta agus faireachan a dhéanamh orthu i
bhfortheidhmiti na Roinne seo, tri ghniomhaiochtai a dhéanamh amhail faisnéis agus taifid a
iarraidh agus cleachtai oilitna a reachtail.

Airteagal 50

Iniuchtai

Airitheoidh na Ballstait iniGchtai rioscabhunaithe ar oibreoiri eacnamaiocha, lena bhfioréfar,
go hairithe, gurb ann do shasrai um scagadh ar riachtanas dlisteanach agus go bhfuil na sasrai
sin éifeachtach, coimedad taifead da bhforailtear in Airteagal 44[(6)] agus brath idirbheart agus
teagmhas amhrasach, mar aon le nésanna imeachta freagartha.

Airteagal 51
Pionois

1. Déanfaidh na Ballstait na rialacha a bhaineann leis na piondis is intheidhme maidir le
saruithe ar an Roinn seo a leagan sios agus glacfaidh siad gach beart is ga lena
airithia go gecuirfear chun feidhme iad. Beidh na piondis d4 bhforailtear éifeachtach,
comhréireach agus athchomhairleach.

2. Féadfaidh na Ballstait finedlacha a ghearradh ar oibreoiri eacnamaiocha nach mo na
5 % dé laimhdeachas domhanda iomlan bliantuil sa bhliain airgeadais roimhe sin 1
gcas ina geinnfidh na Ballstait gur sharaigh an solathrai foralacha dbhartha na Roinne
seo d’aon ghno no le failli.

3. Agus méid na finedla n6 na hiocaiochta piondsai tréimhsiula 4 shocru, tabharfar aird
ar chinedl, tromchuis agus fad an tsaraithe, agus aird chui 4 tabhairt ar phrionsabail
na comhréireachta agus na hoiriinachta.

Airteagal 52
Grupa comhairleach um an mbithshlandail

1. Bunaitear leis seo Grupa Comhairleach um an mBithshlandail (‘an Grapa
Combhairleach”).

2. Solathroidh an Gripa Combhairleach combhairle eolaioch neamhspledach don
Choimisiun maidir le rioscai bithshlandala a eascraionn as forbairt mhear na bith-
theicneolaiochta, lena n-airitear rioscai a eascraionn as samhlacha IS mar a
shonraitear 1 Rialachan (AE) 2024/1689 1 bhfeidhmeanna bitheolaiocha (‘samhlacha
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IS i bhfeidhmeanna bitheolaiocha’). Roghnofar ¢ agus oibreoidh sé i gcomhréir le
creat an Choimisitiin le haghaidh gripai saineolaithe’.

Aireofar an méid seo a leanas le ciraimi an Ghrapa Chombhairligh:

(a) faireachan a dhéanamh ar dhul chun cinn sa bhith-theicneolaiocht chun
comhairle a chur ar an gCoimisiun maidir le dishldin bhithshlandala atd ag
teacht chun cinn, lena n-airitear maidir le haon nuashonru a d’théadfadh ga a
bheith leis ar liosta na dtairgi bith-theicneolaiochta arb tidar imni iad a leagtar
sios in larscribhinn I agus maidir le hiniichtai rioscabhunaithe ar oibreoiri
eacnamaiocha;

(b) faireachan a dhéanamh ar chumais agus ar phroifil riosca samhlacha IS i
bhfeidhmeanna bitheolaiocha ar feadh a saolré¢;

(c) rannchuidiu le treoraiocht agus dea-chleachtais an Aontais a ullmhu le
haghaidh nualaiocht fhreagrach maidir le samhlacha IS 1 bhfeidhmeanna
bitheolaiocha;

(d) idirphlé agus comhordi a éascu 1 measc pairtithe leasmhara eolaiochta,
tionscail agus slandala agus tact, 1 gcas inarb iomchui, le comhar idirnaisiunta
maidir leis an mbithshlandail.

I gcas ina bhfuil forais réasunacha ag an nGrapa Combhairleach a bheith in amhras go
bhfuil riosca sistéamach bitheolaioch ag baint le samhail IS 1 bhfeidhm bhitheolaioch
nach gcumhdaitear le Rialachan (AE) 2024/1689, eiseoidh sé foldireamh cailithe don
Choimisiin agus do na Ballstdit. Féadfar foldireamh cailithe a eisitint tar éis
cinneadh 6n nGripa Combhairleach n6 ar thionscnamh 50 % da chombhaltai ar a
laghad. Beidh an foldireamh gonta agus réastunaithe go cui agus léireofar leis, ar a
laghad, pointe teagmhala fhorbroir na samhla lena mbaineann agus bonn fiorasach an
tholairimh.

I gcés ina bhfuil forais réastnacha ag an nGrupa Combhairleach a bheith in amhras go
bhfuil riosca sistéamach bitheolaioch ag baint le samhail IS a chumhdaitear le
Rialachan (AE) 2024/1689, cuirfidh sé an painéal eolaioch saineolaithe
neamhspleacha d4 dtagraitear in Airteagal 68 de Rialachdn (AE) 2024/1689 ar an
eolas. Féadfaidh an painéal sin foldireamh cailithe a eisitint don Oifig IS 1 gcomhréir
le Rialachan (AE) 2019/1689.

Beidh an Grupa Comhairleach comhdhéanta de suas le 25 shaineolai neamhspleacha
ata ar this cadhnaiochta ar bhonn domhanda a cheapfaidh an Coimisitn bunaithe ar a
saineolas aitheanta 1 réimsi na bith-theicneolaiochta, na bithshlandala, na
bithchosanta agus IS.

Déanfaidh comhaltai an Ghrapa Chombhairligh na bpainéal saineolaithe a gcuid
ciraimi a chomhlionadh le neamhchlaontacht agus oibiachtiilacht. Déanfaidh an
Grapa Combhairleach idirchaidreamh, 1 gcés inarb iomchui, le struchtuir saineolaithe
eile de chuid an Aontais agus le struchtlir saineolaithe idirndisiunta eile lena dtugtar
aghaidh ar an mbith-theicneolaiocht, ar IS n6 ar an mbithshldndail chun
comhleantinachas agus éifeachtulacht a airithit, lena n-diritear an painéal eolaioch da
dtagraitear in Airteagal 68 de Rialachan (AE) 2024/1689.

73

Cinneadh 6n gCoimisitin lena mbunaitear rialacha cothromanacha maidir le crutht agus oibrit ghrupai
saineolaithe an

Choimisitin, C(2016)3301.
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Féadfaidh an Gripa Comhairleach tuairimi, moltai né prionsabail a ghlacadh maidir
le habhair a thagann faoina shainordu.

Airteagal 53
Riosca sistéamach bitheolaioch

Déanfaidh an Coimisiun faireachén ar riosca sistéamach bitheolaioch ¢ shamhlacha
IS i bhfeidhmeanna bitheolaiocha agus molfaidh sé¢ gniomhaiochtai maolaitheacha,
bunaithe ar chombhairle a sholathraionn an Griipa Comhairleach agus i gcomhréir le
reachtaiocht chomhchuibhithe an Aontais maidir le IS, lena n-airitear borradh a chur
faoi chumais bhithchosanta no faoi rialail, lena n-airitear maidir le riosca sistéamach
6 na samhlacha IS sin a mheastnu agus a mhaolu, de réir mar is iomchui.

I gcés ina n-eisionn an Grupa Combhairleach foldireamh cailithe da dtagraitear in
Airteagal 52(3), pointe (d), déanfaidh an Coimisiin agus na Ballstait bearta iomchui
chun rialu cui rioscai a airithit.

Airteagal 54

Faireachan agus treoraiocht

Féadfaidh an Coimisiin, bunaithe ar chomhairle 6n nGrapa Comhairleach um an
mBithshlandail, agus, 1 gcas inarb iomchui, i gcomhar leis an nGrupa Stitrtha, treoraiocht a
eisitint agus a thabhairt cothrom le déata go trathrialta, chun cunamh a thabhairt do
ghniomhaithe sa slabhra solathair agus do na hudarais inniula. Leis an treoraiocht, féadfar an
méid seo a leanas a sholathar:

(2)

(b)

(©)

(d)

(e)
®

(2

(h)

(@)

soiléirithe maidir leis na tairgi bith-theicneolaiochta arb idar imni iad a liostaitear in
Iarscribhinn I;

soiléiria ar na critéir chun na seichimh arb udar imni iad da dtagraitear in
Iarscribhinn I a chinneadh;

faisnéis agus modheolaiochtai chun meastnu a dhéanamh ar riachtanas dlisteanach
chun criocha na Roinne seo;

faisnéis maidir le conas faisnéis abhartha a mhalartu idir Gdardis innitla, pointi
teagmhala naisiiinta agus 1 measc na mBallstat;

faisnéis maidir le conas idirbhearta amhrasacha a aithint, a dhitlta agus a thuairiscit;

oibleagaidi ar dhaoine nadurtha n6 dlitheanacha nach oibreoiri eacnamaiocha iad a
chuireann tairgi bith-theicneolaiochta arb tdar imni iad ar fail;

ceanglais maidir le trealamh binse le haghaidh sintéisia aigéid nuicléasaigh da
dtagraitear in Airteagal 45;

faisnéis maidir le hinitichtai rioscabhunaithe ar oibreoiri eacnamaiocha déa dtagraitear
in Airteagal 50;

aon fhaisnéis eile a mheastar a bheith Usaideach le haghaidh cur chun feidhme
¢ifeachtach, lena n-airitear maidir le cumhachtai imscridaitheacha na n-udaras
naisiunta cigireachta, ceannachdin tastala, iarratai ar thaisnéis 6 na hudarais sin agus
acmhainni na n-udaras sin, n6 aon fhaisnéis a iarrann oibreoiri eacnamaiocha
abhartha.
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Airteagal 55

Comhorda maidir leis an mbithshlandail agus leis an mbithshabhailteacht

Eascoidh an Grapa Stitirtha da dtagraitear in Airteagal 20 comhordd agus malart(i faisnéise
maidir le forfheidhmit na bhforalacha sa Roinn seo i measc na mBallstat.

CAIBIDIL IX

LEASUITHE AR RIALACHAIN (CE) Uimh. 178/2002, (CE) Uimh. 1394/2007, (AE)

Uimbh. 536/2014, (AE) 2019/6, (AE) 2024/795 agus (AE) 2024/1938

Airteagal 56
Leasuithe ar Rialachan (CE) Uimh. 178/2002

Leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 mar a leanas:

(1)

2)

€)

in Airteagal 3, cuirtear isteach na pointi 19, 20 agus 21 seo a leanas:

‘19. ciallaionn ‘bosca gainimh rialdla’ timpeallacht rialaithe inar féidir le

20.

21.

rannphadirtithe tairgi n6 substainti nudlacha agus proisis ghaolmhara, mar aon le
sonrai agus ceanglais rialdla eile, a thastail ag céim réamh-mhargaidh faoi
thacar rialacha sainithe agus faireachdn a dhéanamh orthu agus ar feadh
tréimhse theoranta ama.

ciallaionn ‘plean bosca gainimh rialdla’ plean lena leagtar amach an raon
feidhme, na ceanglais agus na coinniollacha lena rialaitear oibria bosca
gainimh rialdla shonraigh;

ciallaionn ‘rannphairtithe’ aon duine nadurtha no6 dlitheanach ata
rannphairteach 1 mbosca gainimh rialdla d4 sanntar cliraimi sonracha sa phlean
bosca gainimh rialdla, amhail oibreoiri gnod, gniomhaireachtai de chuid an
Aontais agus gniomhaireachtai naisitinta, tomhaltdiri deiridh, an saol acaduil
agus institiuidi taighde.’;

in Airteagal 22(5), cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (a):

‘(a) combhairle eolaioch agus tacaiocht eolaioch agus theicniuil maidir le cothu an

duine;’

leasaitear Airteagal 28 mar a leanas:

(a)

(b)

(©)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

‘3. Beidh an Coiste Eolaioch comhdhéanta de chéad Leaschathaoirligh na
bPainéal Eolaioch agus de sheisear saineolaithe eolaiocha neamhspleacha
nach mbaineann le haon cheann de na Painéil Eolaiocha.’

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 6:

‘6. Déanfaidh foireann an Udarais cathaoirleacht ar an gCoiste Eolajoch
agus ar na Painéil Eolaiocha ach ni bheidh ceart vétala acu. Roghnoidh
an Coiste Eolaioch agus na Painéil Eolaiocha beirt Leaschathaoirleach as
measc a gcomhaltai.’

1 mir 9, cuirtear an pointe (h) seo a leanas leis:

‘(h) 1ol an Udarais agus cathaoirleacht 4 déanamh aige ar an gCoiste Eolajoch
agus ar na Painéil Eolaiocha.’

125

GA



GA

(4)

)

(6)
(7)

in Airteagal 32a, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1.

I gcas ina bhfuil fordlacha i ndli an Aontais chun go solathréidh an tUdarés
aschur eolaioch, lena n-airitear tuairim eolaioch, solathréidh an tUdaras, arna
iarraidh sin d’iarrataséir né fogroir féideartha, comhairle maidir le habhar an
iarratais n6 an thogra, sula gcuirtear isteach €, lena n-airitear na rialacha is
infheidhme maidir leis an iarratas n6 an fogra sin agus an t-dbhar a
cheanglaitear a bheith ann mar aon le dearadh na staidéar agus na straitéisi
tastala chun tact le hiarratas n6 fogra den sort sin. Ni dochar an chomhairle sin
a thabharfaidh an tUdaras don mheastna a dhéanfaidh na Painéil Eolaiocha ina
dhiaidh sin ar aon iarratas né aon thégrai, agus beidh si neamhcheangailteach
ina leith freisin.’

leasaitear Airteagal 32b mar a leanas:

(a)

(b)

(©)

1 mir 4, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an tria fomhir:

‘Tosoidh an measunu ar bhailiocht né ar inghlacthacht an iarratais sin a
chuirtear isteach aris 3 mhi tar éis an data a chuirfear an t-iarratas isteach aris
agus ar choinnioll go bhfuil fogra tugtha faoi na staidéir de bhun an dara
fomhir.’

1 mir 5, cuirtear an fhomhir seo a leanas in ionad an triti fomhir:

‘Tos6idh an measunu ar bhailiocht né inghlacthacht an iarratais sin a chuirtear
isteach aris 3 mhi tar éis an data a chuirfear an t-iarratas isteach aris agus ar
choinnioll go n-diritear na staidéir uile ar tugadh fogra fithu roimhe sin 1
gcomhréir le mir 2 nd mir 3 san iarratas n6 san thogra a chuirfear isteach aris.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 6:

‘6. I gcas ina mbraithfidh an tUdaras, le linn a mheasunaithe ar riosca, nach
n-airitear staidéir ar tugadh fogra fathu i gcomhréir le mir 2 agus mir 3
go huile is go hiomldn san iarratas né san fhogra comhthreagrach, agus
mura bhfuil foras baili ann chuige sin, déanfar na teorainneacha ama is
infheidhme lena gceanglaitear ar an Udaras a aschur eolaioch a sholathar
a chur ar fionrai. Beidh deireadh leis an bhfionraiocht 3 mhi tar éis sonrai
uile na staidéar abhartha a thiolacadh.’

in Airteagal 32c, scriostar mir 1.

cuirtear isteach an Chaibidil IIIA seo a leanas:

‘CAIBIDIL 1114

BOSCAI GAINIMH RIALALA

Airteagal 49a
Foralacha ginearalta maidir le boscai gainimh rialala

Féadfaidh Ballstat ndé roinnt Ballstait boscai gainimh rialdla a bhuni go
comhphairteach 1 gcomhréir leis an Airteagal seo agus leis an nds imeachta a
leagtar amach in Airteagal 49b.

Féadfar boscai gainimh rialala a bhunu i ndail leis an méid seo a leanas:
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(a) (a) gach céim de thairgeadh, de phroiseail agus de dhaileadh bia cé is
moite de bhianna ntiosacha, agus beatha a thairgtear do bhia-ainmhithe
no a thugtar mar bheatha do bhia-ainmbhithe;

(b) ébhair bia-thadhaill, cé is moite d’abhair phlaisteacha athchursailte;

(c) tairgi, seachas bia agus beatha, ina bhfuil orgénaigh ghéinmhodhnaithe
n6 atd comhdhéanta diobh mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe
(2), de Threoir 2001/18/CE.

Ni mheasfar gur cur ar an margadh ata i gceist le tairgi a chur ar fail laistigh de
bhosca gainimh rialala.

Le boscai gainimh rialala, déanfar ceann amhéin n6 nios moé de na cuspdiri seo
a leanas a shaothru:

(a) forbairt, tastail agus bailiochtl teicneolaiochtai, tdirgi agus substainti a
¢ascu sula bhfaighidh siad tidart n6 formheas lena gcur ar an margadh, 1
gcas ina geeanglaitear amhlaidh le dli an Aontais;

(b) (b) ceanglais sonrai a thastail, lena n-diritear cineal agus dearadh na
staidéar is ga chun measunu sabhdilteachta agus/n6 éifeachtulachta a
dhéanambh;

(c) ceanglais rialdla mhalartacha a thastail agus breithmheas a dhéanamh ar a
bhfeidhmiocht a mhéid a bhaineann le baint amach chuspoiri dhli earnala
an Aontais is intheidhme i gcompardid leis na ceanglais atd ann cheana;
sna réimsi ina bhforailtear le dli an Aontais maidir le formheas né tdarq,
agus i réimse na faisnéise bia do thomhaltoiri

Déanfaidh na Ballstait faireachan agus maoirseacht ar oibrid na mboscai
gainimh rialdla a bhunaionn siad agus dairitheoidh siad go gcomhlionfar an
plean bosca gainimbh rialéla.

Cuirfidh rannphdirti 1 mbosca gainimh rialadla bunaithe udardis innitla an
Bhallstait n6 na mBallstat lena mbaineann ar an eolas laithreach ma mheasann
s€ n0 ma ta cuis aige lena chreiditiint nar comhlionadh coinniollacha an phlean
bosca gainimh rialdla agus/né go bhfuil rioscai féideartha ann don tsldinte
phoibli, do shlainte né leas ainmhithe, do shlainte plandai n6 don chomhshaol,
a d’fhéadfadh a fhagail gur g& an bosca gainimh rialdla a chulghairm né an
plean bosca gainimh rialdla a leasti chun forail a dhéanamh maidir le bearta
maolaitheacha. Cuirfidh rannphairtithe na hudarais innitila ar an eolas
laithreach freisin faoi aon fhaisnéis eile a bhaineann le cailiocht, sabhailteacht
no éifeachtulacht dbhar an bhosca gainimh rialéla abhartha.

Tabharfaidh na Ballstait fogra laithreach don Choimisiin agus, 1 gcés inarb
abhartha, don Udaras faoi aon sard ar na coinniollacha a leagtar amach sa
phlean bosca gainimh rialdla agus/n6é faoi aon riosca féideartha don tslainte
phoibli, do shldinte n6 leas ainmhithe, do shldinte plandai né don chomhshaol a
shainaithnitear.

Déanfaidh na Ballstait bosca gainimh rialdla a chur ar fionrai n6 a chulghairm
trath ar bith as a stuaim féin, n6 arna iarraidh sin don Choimisitn i gcomhréir
le mir 9, in aon cheann de na casanna seo a leanas:

(a) nach gcomhliontar na ceanglais nd na coinniollacha lena rialaitear an
plean bosca gainimh rialala;
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10.

1.

(b) 1 gcas inar ga chun sldinte phoibli, slainte n6 leas ainmbhithe, sldinte
plandai né an comhshaol a chosaint agus nach féidir bearta maolaithe
¢ifeachtacha a dhéanamh.

Cuirfidh na Ballstait an Coimisiin, an tUdaras agus na Ballstdit eile ar an eolas
gan mhoill maidir le bosca gainimh rialdla a chur ar fionrai né a chilghairm
agus maidir leis na cuiseanna ata leis sin.

I gcas ina sainaithnionn Ballstat, tar éis bosca gainimh rialéla a chur ar bun ina
chrioch, rioscai don tsldinte phoibli, do shldinte agus leas ainmhithe, do
shldinte plandai agus don chomhshaol, ar féidir iad a mhaoli go hiomléan le
leasuithe ar an bplean bosca gainimh rialéla, cuirfidh sé na dréachtleasuithe in
iul don Choimisitn, don Udaras agus do na Ballstait eile i gcomhréir leis an
nds imeachta a leagtar sios in Airteagal 49b.

I gcas ina measann an Coimisiin gur comhlionadh ceann de na césanna da
dtagraitear i mir 7, glacfaidh sé gniomhartha cur chun feidhme laithreach i
gcomhréir leis an nos imeachta d4 dtagraitear in Airteagal 58(2) lena n-iarrfar
an bosca gainimh rialala lena mbaineann a chur ar fionrai né a chulghairm.

I gcasanna éigeandala, afach, féadfaidh an Coimisitin gniomh cur chun feidhme
a ghlacadh go sealadach lena n-iarrfar an bosca gainimh rialdla lena mbaineann
a chur ar fionrai tar éis d6 dul 1 gcomhairle leis an mBallstat n6 leis na Ballstait
lena mbaineann agus na Ballstéit eile a chur ar an eolas. A luaithe is féidir,
agus laistigh de 10 14 oibre ar a mhéad, déanfar an beart a ghlacfar a
dheimhnit, a leasu n6 a chulghairm i gcomhréir leis an nos imeachta da
dtagraitear in Airteagal 58(2) agus poibleofar na cuiseanna le cinneadh an
Choimisitiin gan mhoill.

Féadfaidh Ballstat sineadh a chur le fad bosca gainimh rialdla vair amhdin ar
feadh tréimhse theoranta i gcéas ina mbeidh tdar leis sin mar gheall ar an nga
ata le cuspdir an bhosca gainimh rialdla shonraigh atd idir ldamha a bhaint
amach agus cuirfidh sé an Coimisiun, an tUdaras agus na Ballstait eile ar an
eolas faoi sin.

Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, prionsabail
choiteanna n6 socruithe praiticiala a shonrti maidir le boscai gainimh rialéla a
bhunt agus a mhaoirsiu, lena n-airitear boscai gainimh a bhunt a mbeidh baint
ag roinnt Ballstat leo de bhun an Airteagail seo, Airteagal 49b agus 49c.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an
nds imeachta dé dtagraitear in Airteagal 58(2).

Airteagal 49b
Boscai gainimh rialala a bhunu

I gcas ina measfaidh Ballstat gurb iomchui bosca gainimh rialala a bhunt,
cuirfidh sé dréachtphlean bosca gainimh rialdla in i1l don Choimisitin, don
Udaras agus do na Ballstait eile, ina mbeidh na heiliminti seo a leanas:

(a) cuspdiri an bhosca gainimh rialéla;

(b) tuairisc ar na réimsi sonracha a chumhdoéfar leis an mbosca gainimh, lena
n-airitear na tairgi nod na substainti, na praisis, na teicneolaiochtai agus na
cleachtais;
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(c) raon feidhme geografach ata sainithe go soiléir;
(d) raon feidhme ama até sainithe go soiléir agus teoranta;

(e) na huadair rialdla n6 eolaiocha chun an bosca gainimh rialala a chur ar
bun;

(f) sainaithint na bhforalacha abhartha de dhli an Aontais a bhfuil feidhm
acu chun criocha an bhosca gainimh rialdla agus na bhforalacha sin nach
bhfuil feidhm acu n6 ata oiritinaithe;

(g) an ndés imeachta maidir le hiarratas a dhéanamh agus roghnu do
rannphairtithe, lena n-airitear critéir inchailitheachta atd sainithe go
soiléir, na modualachtai lena rialaitear solathar an toilithe shainraite roimh
ré 6 thomhaltoiri deiridh rannphdirteacha, mar aon leis na moédulachtai
trina bhféadfaidh na rannphdirtithe deireadh a chur lena rannphairtiocht;

(h) rannphairtiocht fhéideartha an Udaréis, gniomhaireachtai eile de chuid an
Aontais agus gniomhaireachtai naisitinta, i gcds inarb abhartha, ar
choinnioll gur 1éirigh siad spéis a bheith pdirteach sa bhosca gainimh
rialéla;

(i) na gniomhaiochtai a cheadaitear a dhéanamh agus na coinniollacha agus
na ceanglais a bhfuil feidhm acu;

() measinu lena sainaithnitear conas a mhaolaitear rioscai féideartha don
tslainte phoibli, do shldinte n6 leas ainmhithe, do shlainte plandai né don
chomhshaol;

(k) mionsonrai maidir leis an gcaoi a ndéanfar faireachan ar
ghniomhaiochtai, lena n-airitear freagrachtai na n-tidaras innitil a bhfuil
s¢ de churam orthu maoirseacht a dhéanamh ar chur chun feidhme an
phlean bosca gainimh.

I gcas ina measann roinnt Ballstat gurb iomchui boscai gainimh rialéla a bhunu
go comhphairteach, cuirfidh siad dréachtphlean bosca gainimh rialala in ial 1
dteannta a chéile don Choimisiun, don Udaras agus do na Ballstait eile.
Sonrofar leis an bplean bosca gainimh rialdla na gniomhaiochtai ata le tarla i
ngach ceann de na Ballstdit rannphdirteacha sa bhreis ar na heiliminti a
liostaitear 1 mir 1.

Rachaidh na Ballstéit i dteagmhail leis na pairtithe leasmhara abhartha agus
dréachtphlean bosca gainimh rialdla & ullmhu chun dearcthai éagsula a bhailia
agus chun comhar a chothu.

Déanfaidh an Ballstat nd na Ballstait a mheasann gurb iomchui bosca gainimh
rialdla a chur ar bun ina aonar n6 go comhphairteach an dréachtphlean bosca
gainimh rialdla a chur in iul don Choimisiun, don Udaras agus do na Ballstait
eile 60 1a ar a laghad sula mbeartaitear tus a chur le gniomhaiochtai an bhosca
gainimh. Déanfaidh an Ballstat n6 na Ballstait aon aiseolas né aon mholadh 6n
gCoimisitin, 6 na Ballstait eile agus 6n Udaras a mheas sula ndéanfar cinneadh
maidir leis an mbosca gainimh rialala a bhunu.

Cuirfidh an Ballstat né na Ballstait in iul don Choimisitn, don Udarés agus do
na Ballstait eile aon dréachtleast ina dhiaidh sin ar phleananna bosca gainimh
rialdla agus na ctiseanna até leis sin. Beidh feidhm mutatis mutandis ag mir 1
go mir 4.
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Airteagal 49c

Freagrachtai eile, faireachan agus oibleagaidi tuairiscithe maidir le boscai gainimh

rialala

Ni dhéanfar difear le boscai gainimh rialdla do threagrachtai forfheidhmithe né
faireachdin na n-tdards inniuil a leagtar amach in Airteagal 17 agus i
reachtaiocht earndla eile.

Leanfaidh rannphadirtithe, cé is moite de thomhaltoiri deiridh, go hairithe an
t-oibreoir arb ¢ forbrdir an tdirge n6 na substainte lena mbaineann €, de bheith
faoi dhliteanas faoin reachtaiocht naisiinta is infheidhme maidir le haon
diobhail a dhéantar do thriti pdirtithe mar thoradh ar an tastdil a dhéantar sa
bhosca gainimh.

Cuirfidh na Ballstait tuarascalacha bliantila faoi bhraid an Choimisitin maidir
leis na torthai ¢ chur chun feidhme boscai gainimh rialdla, lena n-airitear dea-
chleachtais a forbraiodh, ceachtanna a foghlaimiodh agus moltai maidir lena
geur ar bun agus, 1 gcéas inarb abhartha, maidir le cur i bhfeidhm reachtaiocht
earnala dbhartha an Aontais. Cuirfidh an Coimisiun na tuarascalacha sin ar fail
go poibli.

Airitheoidh an tUdaras freisin go ndéanfar na hathbhreithnithe is ga ar a
threoraiocht 1 gcés inarb é&bhartha agus inarb iomchui ar bhonn na
dtuarascalacha blianttla sin.

Airteagal 57

Leasuithe ar Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007

Leasaitear Rialachédn (CE) Uimh. 1394/2007 mar a leanas:

(D)

)

leasaitear Airteagal 2 mar a leanas:

i mir 1, cuirtear an pointe (e) seo a leanas leis:

‘(e) ciallaionn ‘veicteoir vireasach’ vireas géinmhodhnaithe a tsaidtear chun
abhar géiniteach a sheachadadh i gcealla.’

cuirtear an mhir 6 seo a leanas isteach:

‘6. Cumbhachtaitear an Coimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1
gcomhréir le hAirteagal 25a chun an Rialachan seo a leasti chun na
sainmhinithe da dtagraitear i mir 1 a leasu, maidir lena bhfuil i gceist le
tairge a gineadh de thoradh innealtdireacht fiochdin, 1 bhfianaise dul chun
cinn teicnitil agus eolaioch i réimse na dtairgi iocshldinte ardteiripe agus
na sainmhinithe a chomhaontaitear ar leibhéal an Aontais agus ar an
leibhéal idirnaisiinta & gcur san direamh gan raon feidhme an
tsainmhinithe sin a leathnt. Glacfar na gniomhartha tarmligthe tar éis dul
1 gcomhairle leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach agus le Bord
Combhorduachain SoHO.’;

Cuirtear Airteagal 4a seo a leanas isteach:

‘Airteagal 4a
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Tairgi iocshldainte imscridaitheacha ardteiripe ina bhfuil orgianaigh ghéinmhodhnaithe
no ata comhdhéanta diobh nach bhfuil aon riosca ag baint leo né nach bhfuil ach rioscai

diomaibhseacha ag baint leo

1.Mar dhioltine 6 Airteagal 5a de Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 [mar a chuirtear
isteach le Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004], ni cheanglaitear ar
urraitheoiri  trialacha cliniciudla a bhaineann le tairgi iocshldinte
imscrudaitheacha ardteiripe mar a shainmhinitear in Airteagal 2(7) den
Rialachan sin, ata comhdhéanta de OGManna n6 ina bhfuil OGManna,
measunu riosca comhshaoil a chur isteach, ma bhaineann na tairgi sin le ceann
amhadin ar a laghad de na catagoiri seo a leanas:

(a)veicteoir vireasach neamh-inmharthana ndé atd easnamhach 6 thaobh
macasamhlaithe de a usaidtear chun seicheamh géiniteach de bhunus
daonna a sheachadadh, agus ni iompraionn an veicteoir géin
frithsheasmhachta frithmhiocrobai;

(b) cealla somatacha géinmhodhnaithe, nach féidir oibredin thogalacha a thal
na a thairgeadh mar gheall ar an ngéinmhodhnu;

(c) baictéir ghéinmhodhnaithe nach n-iompraionn géin frithsheasmhachta
frithmhiocroébai;

(d)abhar géiniteach a athraitear tri Gsaid a bhaint as teicnici modhnaithe
géandim (ex vivo nod in vivo), ar choinnioll nach mbionn ach éifeachtai
diobhélacha diomaibhseacha aige go ginearalta ar shlainte an duine agus
ar an gcomhshaol.

2. Té an dioluine da bhforailtear i mir 1 den Airteagal seo faoi réir an t-urraitheoir
dearbht réastnaithe a chur isteach, tri Thairseach AE agus mar chuid den
sainchomhad iarratais maidir le triail chliniciil, lena ndeimhnitear go dtagann
an tairge iocshldinte imscrudaitheach ardteiripe lena mbaineann faoi cheann
amhain nd nios mo6 de na catagoiri da dtagraitear i bpointi (a) go (d) de mhir 1
den Airteagal seo. Fioréidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an
Duine (CHMP) da dtagraitear in Airteagal [148] de Rialachén [...] [Rialachan
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] an dearbhu sin agus na cuiseanna a
solathraiodh, agus féadfaidh CHMP, chuige sin, an thaisnéis san iarratas ar
thriail chlinicitil a rochtain ar thairseach AE. Cuirfidh CHMP a thuairim
maidir leis an dearbhll in il don urraitheoir agus don Bhallstat tuairiscithe
laistigh de 21 14 tar €is an data cur isteach da dtagraitear in Airteagal 5(1) de
Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 [mar a athbhreithnitear leis an nGniomh
Eorpach um an mBith-theicneolaiocht].

3. Déanfaidh an Ballstat tuairiscithe, agus aird chui & tabhairt aige ar thuairim
CHMP, meastni 1 dtaobh an bhfuil feidhm ag coinniollacha mhir 1 den
Airteagal seo nd an iarrfar ar an urraitheoir meastiind riosca comhshaoil a chur
isteach de bhun Airteagal 5a de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 [mar a thugtar
isteach le Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004].

4. Ta urraitheoiri trialacha cliniciila a bhaineann le tairgi iocshlainte
imscrudaitheacha ardteiripe a thagann faoi mhir 1 den Airteagal seo
diolmhaithe freisin 6 chomhliontacht na gceanglas a bhaineann le OGM in
Airteagal 61(2), pointe (a), de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 [mar a thugtar
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isteach le Rialachén athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] maidir le hudaru
monaraiochta agus allmhairiuchdin tdirgi iocshlainte imscradaitheacha
ardteiripe.

5. Ni bheidh feidhm ag na dioltinti da bhforailtear san Airteagal seo ach ar feadh
thad na trialach cliniciula, agus iad teoranta do na gniomhaiochtai laistigh den
triail chliniciuil.’;

Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 25a:

‘Airteagal 25a
An tarmligean a fheidhmiua

1. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an
chumhacht don Choimisitin chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear
in Airteagal 2, mir 6, agus in Airteagal 24 a thabhairt don Choimisitn go ceann
tréimhse 5 bliana on [cuir isteach data theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo].

Déanfaidh an Coimisitn, trath nach déanai na 9 mi roimh dheirecadh na
tréimhse 5 bliana, tuarascail a tharraingt suas maidir le tarmligean na
cumhachta. Déanfar tarmligean na cumhachta a fhadi go hintuigthe go ceann
tréimhsi comhfhaid, mura rud ¢ go gcuireann Parlaimint na hEorpa n6 an
Chomhairle in aghaidh an thadaithe sin trath nach déanai nd 3 mhi roimh
dheireadh gach tréimhse.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6é an Chomhairle tarmligean na cumhachta da
dtagraitear in Airteagal 2, mir 6 agus in Airteagal 24 a chtlghairm aon trath. Le
cinneadh chun cutlghairm a dhéanamh, cuirfear deireadh le tarmligean na
cumhachta atd sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis
thoilsit an chinnidh in Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh n6 ar dhata is déanai
a shonrofar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghnimh
tharmligthe ata i bhfeidhm cheana.

4.  Sula nglacfaidh sé¢ gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisitin 1 mbun
combhairlitchén le saineolaithe arna n-ainmnit ag gach Ballstat i gcomhréir leis
na prionsabail a leagtar sios 1 gComhaont Idirinstitiiideach an 13 Aibrean
2016 maidir le Reachtdireacht Nios Fearr.

5. A luvaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisiun fogra,
an trath céanna, do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi.

6.  Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 2, mir 6 agus
Airteagal 24 1 bhfeidhm ach amhdin mura mbeidh aon agéid curtha in il ag
Parlaimint na hEorpa n6 ag an gComhairle laistigh de thréimhse 2 mhi tar éis
fogra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don
Chombhairle n6 mas rud ¢, roimh dhul in éag na tréimhse sin, go mbeidh
Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon tar éis a chur in ial don
Choimisiun nach ndéanfaidh siad aon agdid. Déanfar an tréimhse sin a fhadu 2
mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa n6é na Comhairle.
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Airteagal 58

Leasuithe ar Rialachan (AE) Uimh. 536/2014

Leasaitear Rialachan (AE) 536/2014 mar a leanas:

(1)

leasaitear Airteagal 2 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (3):
‘(3) Ciallaionn ‘triail chliniciuil idirghabhdla isle’ staidéar clinicitil a
chomhlionann gach ceann de na coinniollacha seo a leanas:

(a) udaraitear na tairgi iocshlainte imscrudaithe, ach gan cogais
placebo san direamh;

(b) de réir phrotacal na trialach clinicitla, ta isdid an tairge iocshlainte
imscrudaithigh bunaithe ar fhianaise agus t4 fianaise eolaioch
thoilsithe maidir le sabhailteacht agus éifeachtilacht na dtairgi
iocshlainte imscradaitheacha sin lena mbaineann mar thaca 1éi;
agus

(¢) nil ach riosca n6 ualach breise iosta 1 gceist do shabhailteacht na
ndaoine is é&bhar leis na nodsanna imeachta diagndiseacha no
faireachain breise i gcomparaid leis an ngnathchleachtas clinicitil
in aon cheann de na Ballstait lena mbaineann;’

(b) cuirtear an pointe (3a) seo a leanas isteach:

‘(3a) Ciallaionn ‘triail chlinicitil idirghabhdla iosta’ staidéar cliniciuil a
chomhlionann gach ceann de na coinniollacha seo a leanas:

(a) t& natairgi iocshldinte imscridaitheacha udaraithe;

(b) de réir phrdotacal na trialach cliniciila, Usdidtear na tairgi
iocshldinte imscrudaitheacha i gcomhréir le téarmai an udaraithe
margaiochta; agus

(¢) nil ach riosca n6 ualach breise iosta 1 gceist do shabhailteacht na
ndaoine is 4bhar leis na ndésanna imeachta diagnoiseacha no
faireachdin breise 1 gcomparaid leis an ngnathchleachtas cliniciuil
in aon cheann de na Ballstait lena mbaineann’;

(c) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointi 12 agus 13:

‘(12) Ciallaionn ‘Ballstat lena mbaineann’ an Ballstat inar cuireadh isteach
iarratas ar udaru do thriail chlinicitil né do staidéar cumaisc no do
mhodhnt substaintitil faoi Chaibidil II, IIa n6 faoi Chaibidil III den
Rialachan seo faoi seach;’

‘(13) Ciallaionn ‘modhnu substaintiuil’ aon athri ar aon ghné de thriail
chlinicitil a dhéantar tar éis fogra a thabhairt i dtaobh cinnidh da
dtagraitear in Airteagal 8 i mBallstdt amhdin lena mbaineann ar a laghad
agus ar docha go mbeidh tionchar substaintiuil aige ar shabhailteacht no
ar chearta an duine is abhar nd ar iontaofacht agus stoinseacht na sonrai a
ghintear i dtriail chliniciuil;’

(d) cuirtear an pointe (13a) seo a leanas isteach:
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(e)

®

‘(13a) Ciallaionn ‘modhnu substaintitiil comhthreomhar’ modhnu substaintiuil

a gcuirtear iarratas ina leith faoi bhrdid Ballstait lena mbaineann sula
dtugann an Ballstat sin fogra don urraitheoir faoi chinneadh maidir le
hiarratas roimhe sin ar mhodhnu substaintitil ar an triail chliniciuil
chéanna;’

Cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (21):

‘(21) Ciallaionn ‘toiliu feasach’ nochtadh saor agus deonach an duine is dbhar,

gur toil leis n6 1éi a bheith rannphdirteach i dtriail chliniciuil ar leith, tar
¢is do no di a bheith curtha ar an eolas faoi gach gné den triail chliniciuil
ata abhartha maidir le cinneadh an duine is dbhar a bheith rannphairteach
no, 1 gcads mionaoiseach agus daoine ¢agumasaithe is abhar, udara no
comhaonti 6na n-ionadai a ainmnitear de réir dli go bhféadfar iad a
aireamh 1 dtriail chliniciuil, lena n-airitear toiliu a thugtar tri chorais,
modhanna agus proisis leictreonacha a tUsaid, agus a shinitear go
leictreonach 1 gcomhréir le dli an Aontais nd le caighdedin
choibhéiseacha;’

cuirtear isteach na pointi (36) go dti 47 seo a leanas:

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

Ciallaionn ‘breithnii’ udar imni a bhfuil bonn cirt leis ndé dearcadh
¢agsuil a tharraing Ballstit lena mbaineann anuas 1 bproéiseas
measunaithe ar iarratas ar udaru trialach cliniciila n6é ar mhodhnu
substaintitil na ngnéithe a mbeidh cinneadh ditltach ar an triail
chlinicitil n6 ar an iarratas ar mhodhnt substaintitil mar thoradh orthu
mura réiteofar iad;

Ciallaionn ‘Ballstat tuairiscithe’ an Ballstat lena mbaineann:

(a) ata freagrach as measunu agus Udart a dhéanamh ar an iarratas ar
thriail chliniciuil 1 dtrialacha clinicitila aon-naisitnta, no

(b) atd 1 gceannas ar an measunu chun triail chliniciuil ilndisiinta no
modhnu substaintitiil a tdard maidir le gnéithe a chumhdaitear le
Cuid I den sainchomhad iarratais, n6

(c) ata 1 gceannas ar an measunu chun staidéar cumaisc ilndisiunta a
udaru;

Ciallaionn ‘priomh-shainchomhad tairge iocshlainte imscradaithigh’

sainchomhad, ina bhfuil doiciméid d4 dtagraitear i bpointe (Ga), Cuid 11

d’larscribhinn I a bhaineann leis an tairge iocshldinte imscridaitheach, a

bhunaitear arna iarraidh sin don urraitheoir d’thonn tacu le forbairt an

tairge iocshlainte imscradaithigh.

Ciallaionn ‘Ballstat taisciochta an phriomh-shainchomhaid’ Ballstat ata
freagrach as measini a dhéanamh ar oiritnacht agus iomldine an
phriomh-shainchomhaid tairge iocshlainte imscridaithigh atd le bunt
agus as formhaoirseacht rialala a dhéanamh ar shainchomhad ata
bunaithe cheana féin;

Ciallaionn ‘na Ballstait innitula priomh-shainchomhaid’ na Ballstait lena
mbaineann na trialacha cliniciula comhfhreagracha uile agus na Ballstait
a shonraionn urraitheoir trath na hiarrata tosaigh ar bhunu an phriomh-
shainchomhad tairge iocshldinte imscrudaithigh;
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(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

Kk

Ciallaionn ‘triail chlinicitil chomhthreagrach’ triail chliniciuil a tastaladh
ar an tairge iocshldinte imscradaitheach ar iarradh buna priomh-
shainchomhaid tairge iocshlainte imscradaithigh ina leith agus aon triail
chlinicinil a tastdladh ina dhiaidh sin ar an tdirge iocshléinte
imscrudaitheach sin;

Ciallaionn ‘daileadh’ na gniomhaiochtai uile, arb ¢ atd i gceist leo tairgi
iocshldinte imscrudaitheacha n6 tairgi iocshldinte cunta a fhail, a
choinnedil, a sholathar, a sheoladh 6 Bhallstat go chéile n6 a onnmhairiu,
lena n-airitear tairgi iocshldinte imscrudaitheacha agus cunta a
sheachadadh ar rannphairtithe na trialach clinicitla;

Ciallaionn ‘seachadadh direach ar an duine is abhar’ seachadadh direach
rialaithe agus doiciméadaithe de thairge iocshldinte imscridaitheach né
de thairge iocshldinte cunta ar ait chénaithe an duine is abhar i mBallstat,
1 gcas inar udaraiodh an triail chliniciuil;

Ciallaionn ‘staidéar cumaisc’ triail chlinicitil a bhaineann le tairge
iocshldinte amhain n6 nios moé in éineacht le staidéar feidhmiochta ar
theiste leighis dhiagnodiseach in vitro amhain né nios mo6, mar a
shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (42), de Rialachan (AE) 2017/746 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle* agus/n6 imscrudu cliniciuil
ar fheiste leighis amhéin n6é nios mé mar a shainmhinitear in Airteagal 2,
pointe (45), de Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus
on gCombhairle**;

Ciallaionn ‘bosca gainimh rialdla’ creat rialdla lenar féidir cuir chuige
rialdla nualacha no oiritinaithe a fhorbairt agus a thastail i dtimpeallacht
rialaithe de bhun plean sonrach, ar feadh tréimhse theoranta agus faoi
mhaoirseacht rialdla, lena gcumasaitear cuir chuige faoi thionchar na
nudlajochta 1 leith tidaru agus stiiradh trialacha clinicitila nach mbeadh
indéanta n4 iomchui murach sin 1 bhfianaise an chreata dhlithitil ata ann
faoi lathair;’

Ciallaionn ‘céras IS’ coras IS mar a shainmhinitear in Airteagal 3(1) de
Rialachdn (AE) 2024/1689 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus on
gCombhairle***;

Ciallaionn ‘bagairt thromchuiseach trasteorann ar an tsldinte’ bagairt
thromchuiseach trasteorann ar an tslainte mar a shainmhinitear in
Airteagal 3(1) de Rialachan (AE) 2022/2371 ¢ Pharlaimint na hEorpa
agus on gCombhairle™®***¢

Rialachén (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 5 Aibrean 2017 maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro agus lena
n-aisghairtear  Treoir 98/79/CE  agus Cinneadh 2010/227/AE  6n
gCoimisiun (10 L 2017, 5.5.2017, Ich. 176.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).

Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 5 Aibrean 2017 maidir le feisti leighis, lena leasaitear
Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachan
(CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n
gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n gComhairle (I0 L 2017, L 117/1.,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).
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2)

€)

*#*  Rialachan (AE) 2024/1689 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 13 Meitheamh 2024 lena leagtar sios rialacha comhchuibhithe maidir
leis an intleacht shaorga agus lena leasaitear
Rialachéin (CE) Uimh. 300/2008, (AE) Uimh. 167/2013,
(AE) Uimh. 168/2013, (AE) 2018/858, (AE) 2018/1139 agus
(AE) 2019/2144 agus Treoracha 2014/90/AE, (AE)2016/797 agus
(AE) 2020/1828 (10 L, 2024/1689, 12.7.2024,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/07)

*#x% Rialachan (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 23 Samhain 2022 maidir le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an
tslainte, agus lena n-aisghairtear Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE (IO
L 314, 6.12.2022, Ich. 26, http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 3:

‘Airteagal 3
Prionsabail ghinearalta
1. Ni fhéadfar triail chliniciuil a stitradh ach amhain més rud é:

(a) go ndéantar cearta, sabhailteacht dinit agus dea-bhail na ndaoine is dbhar
a chosaint agus go bhfuil forlamhas acu ar gach leas eile; agus

(b) go mbeidh an triail chlinicitil ceaptha ar shli a ghinfidh sonrai atd
iontaofa agus stdinseach.

2. Oibreoidh na Ballstait lena mbaineann i gcomhar go dluth agus go héifeachtuil
chun a airithit go gcuirfear fordlacha an Rialachain seo i bhfeidhm go
héifeachtach agus go trathuil.

3. Cuirfidh na Ballstait san aireamh cibé acu is triail chliniciuil idirghabhala iosta
no idirghabhéla isle i triail chlinicitil n6 nach ea agus, 1 gcas inarb amhlaidh an
cas, déanfaidh siad na ceanglais rialdla a oiriunt ar feadh shaolré na trialach
clinicitla sin, go hairithe maidir leis an sainchomhad iarratais, na ndsanna
imeachta um udart, an tuairisci agus an fhormhaoirseacht maidir le
sabhailteacht.’

Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagail 4 agus 5:

"Airteagal 4
Réamhudaru

Ni stitrfar triail chlinicitil ach amhdin ma d’tdaraigh an Ballstat lena mbaineann 1 i
gcomhréir leis an Rialachan seo. Beidh iarratais ar udart faoi réir athbhreithnit
eolaioch agus eitice.

I dtrialacha cliniciula a bhaineann le nios mé na Ballstat amhain (trialacha clinicitila
ilnaisiunta), oibreoidh na Ballstait uile lena mbaineann, lena n-airitear an Ballstat
tuairiscithe, 1 gcomhar de mheon macéanta agus de mheon iontaoibhe frithphairti agus
spledchais fhrithphdirtigh. Beidh rél ceannasach ag an mBallstat tuairiscithe sna
measUnuithe.

Is coiste eitice a dhéanfaidh an t-athbhreithnit eitice i gcomhréir le dli an Bhallstait
lena mbaineann. Déanfaidh an Ballstat tuairiscithe pairt a thabhairt da choiste eitice
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sa mheastunu ar ghnéithe eitice de Chuid I den sainchomhad iarratais d4 dtagraitear in
Airteagal 6.

Airitheoidh gach Ballstat go bhfuil an eagraiocht, na hamlinte agus na nésanna
imeachta le haghaidh athbhreithniu ag coiste eitice comhsheasmhach leis na hamlinte
agus na nésanna imeachta a leagtar amach sa Rialachan seo le haghaidh measunu ar
an iarratas ar udaru do thriail chlinicitil agus modhnuithe substaintiula uirthi.

Airteagal 5
larratas a chur isteach

1.  Chun udaru a fhail, cuirfidh an t-urraitheoir sainchomhad iarratais faoi bhraid
na mBallstat lena mbaineann ina mbeartaitear triail a dhéanamh ar fud na Tairsi
da dtagraitear in Airteagal 80 (‘tairseach AE’) d4 dtagraitear in Airteagal 25.
Laistigh den Chaibidil seo, tagraitear don data ar a gcuireann an t-urraitheoir an
t-iarratas isteach ar udaru trialach clinicitila mar an data cur isteach.

2. T4 tri chéim 1 nds imeachta um udaru trialach clinicitla:

(a) bailiochti an tsainchomhaid iarratais, mar a leagtar amach in Airteagal
5b;

(b) meastnu, arb ¢ ata ann:

— meastunu ar Chuid I, mar a leagtar amach in Airteagal 6, de
ghnéithe an tsainchomhaid iarratais a liostaitear 1 gCuid I
d’larscribhinn I, arb é atd ann Cuid I den sainchomhad
meastnaithe, agus

—  measunu ar Chuid II, mar a leagtar amach in Airteagal 7 den
sainchomhad 1iarratais, de na gnéithe a liostaitear 1 gCuid II
d’larscribhinn I, arb é ata ann Cuid II den sainchomhad iarratais.

(c) cinneadh a mbeidh tdaru, Gdart coinniollach né diulta udaraithe mar
thoradh air, mar a leagtar amach in Airteagal 8.’

4) cuirtear isteach an tAirteagal 5a agus an tAirteagal 5b seo a leanas:

‘Airteagal 5a
An Ballstat tuairiscithe a cheapadh

1. I dtrialacha clinicitila nach mbaineann ach le Ballstat amhain, is é an Ballstat
sin an Ballstat tuairiscithe.

2. I dtrialacha cliniciula a bhaineann le nios mo6 na Ballstat amhain, molfaidh an
t-urraitheoir ceann de na Ballstait lena mbaineann mar Bhallstat tuairiscithe.
Dearbhoidh gach Ballstat lena mbaineann atd toilteanach a bheith ina Bhallstat
tuairiscithe a dtoilteanas tri thairseach AE.

Molfaidh an t-urraitheoir, agus iarratas & dhéanamh aige ar thriail chliniciil
idirghabhala isle, ceann de na Ballstdit lena mbaineann i gcés ina bhfuil usaid
an tairge iocshldinte imscrudaithigh bunaithe ar fhianaise mar Bhallstat
tuairiscithe.
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M3 ghlacann an Ballstat molta leis an moladh trina chur in 1l go bhfuil sé
toilteanach a bheith ina Bhallstat tuairiscithe, is é an Ballstat sin a bheidh ina
Bhallstat tuairiscithe.

Mura nglacfaidh an Ballstat molta leis an moladh, beidh feidhm ag na rialacha
seo a leanas, agus tacoidh Tairseach AE lena gcur i bhfeidhm:

(a) 1 gcas nach bhfuil ach Ballstat amhdin eile lena mbaineann toilteanach a
bheith ina Bhallstat tuairiscithe, is é an Ballstat sin a bheidh ina Bhallstat
tuairiscithe;

(b) 1 gcas ina bhfuil nios mo6 na Ballstat amhain lena mbaineann toilteanach a
bheith ina Bhallstat tuairiscithe n6 i gcas nach bhfuil aon cheann de na
Ballstait lena mbaineann toilteanach a bheith ina Bhallstat tuairiscithe,
ainmneoidh Tairseach AE an Ballstat tuairiscithe go huathoibrioch agus
an moladh da dtagraitear in Airteagal 85(2)(c) & chur i bhfeidhm.

Laistigh de 3 14 6n data cur isteach, tabharfaidh Tairseach AE fogra do na
Ballstait uile lena mbaineann, don urraitheoir agus don Bhallstat tuairiscithe
maidir le ceapachan an Bhallstait tuairiscithe.

Airteagal 5b
Bailiochtu Chuid I den sainchomhad iarratais

Laistigh de 7 14 6n data cur isteach, déanfaidh an Ballstat tuairiscithe Cuid I
den sainchomhad iarratais d4 dtagraitear in Airteagal 6 a bhailiochti agus
tabharfaidh sé fogra don urraitheoir, tri thairseach AE, faoin méid seo a leanas:

(a) cibé an dtagann na trialacha clinicitila ar cuireadh iarratas isteach ina
leith faoi raon feidhme an Rialachain seo;

(b) cibé an bhfuil an sainchomhad iarratais iomlan 1 gcomhréir le Cuid I
d’Iarscribhinn I;

(c) cibé acu a dheimhnionn n6 nach ndeimhnionn sé gur triail chlinicitil
idirghabhala iosta n6 idirghabhdla isle, faoi seach, i an triail chliniciuil
ma rinne an t-urraitheoir maiomh den sort sin.

I gcas nach dtabharfaidh an Ballstat tuairiscithe fogra don urraitheoir laistigh
den tréimhse da dtagraitear 1 mir 1, measfar go dtagann an triail chliniciuil a
ndéantar iarratas ina leith faoi raon feidhme an Rialachdin seo agus measfar an
sainchomhad iarratais a bheith iomlan agus, mas intheidhme, measfar gur triail
chliniciuil idirghabhala iosta n6 idirghabhala isle i an triail chlinicitil.

I gcas ina gecinnfidh an Ballstat tuairiscithe nach bhfuil an sainchomhad
iarratais iomlan, né nach dtagann an triail chlinicitil a ndéantar iarratas ina
leith faoi raon feidhme an Rialachdin seo, n6, més infheidhme, go bhfuil
amhras air cibé acu is triail chlinicitil idirghabhala iosta n6 idirghabhala isle i
an triail chliniciuil né nach ea, déanfaidh an Ballstat tuairiscithe an méid seo a
leanas:

(a) an t-urraitheoir a chur ar an eolas faoi sin tri thairseach AE agus socr6idh
sé sprioc-am 7 14 ar a mhéad don urraitheoir chun baruil a thabhairt ar an
iarratas nd chun an sainchomhad iarratais a chur 1 gerich tri thairseach
AE;
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(b) laistigh de 7 14 6 chur isteach na mbartlacha n6 an tsainchomhaid
iarratais iomldin d4 dtagraitear i bpointe (a), fogra a thabhairt don
urraitheoir maidir le ¢é acu a chomhlionann né nach gcomhlionann an
t-iarratas na ceanglais a leagtar amach i bpointi (a), (b) agus (c) de mhir
1.

I gcas ina n-iarrfaidh an Ballstat tuairiscithe ar an urraitheoir baruil a thabhairt
ar an iarratas de bhun na mire seo, féadfar sineadh 14 1a ar a mhéad a chur leis
an tréimhse d4 dtagraitear i mir 1.

I gcas nach dtabharfaidh an Ballstat tuairiscithe fogra don urraitheoir laistigh
den tréimhse dé4 dtagraitear i mir 3, pointe (b), measfar go dtagann an triail
chliniciuil a ndéantar iarratas ina leith faoi raon feidhme an Rialachain seo,
measfar an sainchomhad iarratais a bheith iomldn i gcomhréir le Cuid I
d’larscribhinn 1 agus measfar gur triail chlinicitil idirghabhala iosta no
idirghabhala isle 1 an triail chlinicitil, ma mhaionn an t-urraitheoir amhlaidh.

I gcas nach bhfuil barulacha solathraithe ag an urraitheoir n6 nach bhfuil an
sainchomhad 1iarratais tugtha chun iomlaine aige laistigh den tréimhse da
dtagraitear 1 mir 3, pointe (a), measfar an t-iarratas bheith imithe i 1éig sna
Ballstait uile lena mbaineann.

Chun crioch na Caibidle seo, is ¢ data bailiochtaithe an iarratais an data a
dtugtar fégra don urraitheoir i gcomhréir le mir 1 né mir 3, pointe (b). I gcas
nach dtabharfar fégra don urraitheoir laistigh de na tréimhsi ama sin, is ¢ 14
deiridh na dtréimhsi faoi seach dé dtagraitear i mir 1 nd i mir 3, pointe (b), an
data bailiochtaithe.’

(5) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 6:

"Airteagal 6

Tuarascail mheasunaithe — Gneéithe a chumhdaitear le Cuid I den tuarascail mheasunaithe

1.

Déanfaidh an Ballstat tuairiscithe measunu ar an iarratas agus beidh sé ag brath
ar an bhfaisnéis agus na doiciméid a liostaitear 1 gCuid I d’larscribhinn I,
maidir leis na gnéithe seo a leanas:

(a) comhlionadh Chaibidil V i ndail leis an méid seo a leanas:

(1)  na sochair theiripeacha agus sldinte poibli a bhfuiltear ag suil leo,
ag cur san aireamh an méid seo a leanas:

— saintréith na dtairgi iocshldinte imscradaitheacha agus eolas
fathu;

- abharthacht na trialach cliniciila, lena n-airitear cé acu ata n6
nach bhfuil na grapai daoine is abhar ata rannphdirteach sa
triail chliniciuil ionadaioch ar an daonra a bhfuil coireail le
cur orthu, n6 mura bhfuil, an minii agus an t-udar a
sholathraitear 1 gcomhréir le pointe 17(y) de Chuid I
d’larscribhinn I; staid reatha an eolais eolaioch; ar mhol n6 ar
thorchuir na htidarais rialdla ata i gceannas ar mheasiintl agus
udart a dhéanambh ar thairgi iocshldinte a chur ar an margadh
an triail chliniciuil; i gcas inarb intheidhme, agus aon tuairim
a rinne an Coiste Péidiatraiceach a fthoirmliti maidir le plean
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2a.

imscrudaithe phéidiatraicigh 1 gcomhréir le Caibidil VII de
Rialachan (AE) .../... [tagairt le cur isteach tar éis ghlacadh
cf. COM(2023) 196 final] & cur san aireambh,;

— iontaofacht agus stdinseacht na sonrai a ghintear sa triail
chlinicitil, ag cur san aireamh cur chuige staidrimh, dhearadh
na trialach cliniciula agus modheolaiochta, lena n-airitear
samplamhéid agus randamu, comparadoéir agus criochphointi;

(i) riosca agus michaoithiulachtai do na daoine is abhar, agus an méid
uile seo a leanas 4 chur san aireambh:

— saintréith an tdirge iocshldinte imscrudaitheacha agus an
tairge iocshlainte cunta, agus eolas faoi;

— saintréith an tairge iocshlainte imscrudaithigh;

- bearta sabhailteachta, lena n-airitear foralacha maidir le
bearta ioslaghdaithe riosca, faireachan, tuairiscit maidir le
sabhdilteacht, agus an plean sabhailteachta;

—  an riosca do shldinte an duine is abhar de bharr an reachta
sldinte a bhfuil an tdirge iocshldinte imscradaitheach &
imscrudu ina leith;

— gnéithe a bhaineann le sabhdilteacht, folldine agus cearta
bunusacha na ndaoine is abhar a chosaint mar rannphairti i
dtrialacha cliniciula.

(b) comhlionadh na gceanglas maidir le monari agus allmhairii an tairge
iocshlainte imscrudaitheach a leagtar amach 1 gCaibidil IX;

(c) comhlionadh na gceanglas maidir le lipéadu a leagtar amach i gCaibidil
X,

(d) 1omlaine agus leordhéthanacht an bhroisitir imscrudaitheora.

Déanfar meastini i1 gCuid II ar leordhdthanacht na n-aistriichdn ar na
doiciméid, nuair a bheidh gé le haistritichdin de bhun Airteagail 26 agus 69, a
chuirtear isteach i gCuid L.

Déanfaidh an Ballstat tuairiscithe tuarascail meastnaithe a tharraingt suas.
Cuid I den tuarascail measunaithe a bheidh sa mheasunu ar na gnéithe da
dtagraitear i mir 1.

Déanfaidh coiste eitice an Bhallstait tuairiscithe athbhreithnii, 6 thaobh na
heitice de, ar ghnéithe a chumhdaitear le Cuid 1 den tuarascéil meastnaithe.
Comhlanoéfar leis an athbhreithnit eitice sin an measinu eolaioch agus rialala
agus cumhdofar leis Cuid I den sainchomhad iarratais chun meastéireacht a
dhéanamh i dtaobh an bhfuil cearta, sabhailteacht agus folldine na ndaoine is
abhar & n-airithiu sa triail chliniciail.”

D’ainneoin mhir 2, i gcés inar triail chliniciuil idirghabhala fosta i an triail
chliniciuil, beidh measini an Bhallstait tuairiscithe teoranta d’athbhreithniu
eitice ag a choiste eitice ar na gnéithe d4 dtagraitear i bpointi (a) agus (d) de
mhir 1.
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Sa.

Beidh sa tuarascail measunaithe ceann amhain de na conclaidi seo a leanas 1
ndail leis na gnéithe a dtugtar aghaidh orthu 1 gCuid I den tuarascail
measunaithe:

(a) ta stiuradh na trialach cliniciala inghlactha i bhfianaise na gceanglas a
leagtar amach sa Rialachan seo:

(b) ta stiuradh na trialach cliniciula inghlactha i bhfianaise na gceanglas a
leagtar amach sa Rialachdn seo, ach faoi réir coinniollacha sonracha a
bheidh liostaithe go sonrach sa choncluid sin a chomhlionadh; n6

(c) nil stiaradh na trialach clinicitila inghlactha i bhfianaise na gceanglas a
leagtar amach sa Rialachan seo.

Cuirfidh an Ballstat tuairiscithe, tri thairseach AE, an leagan criochnaitheach
de Chuid I den tuarascail measunaithe, lena n-airitear a choncluidi, faoi bhraid
an urraitheora agus na mBallstat eile lena mbaineann laistigh de 42 14 6n data
tioclactha.

I gcés trialacha clinicitla a bhfuil nios mé na Ballstdt amhéin bainteach leo,
beidh tri chéim sa phroiseas meastnaithe:

(a) céim measunaithe tosaigh laistigh de 28 14 6n data cur isteach;

(b) céim athbhreithnithe laistigh de 7 14 6 dheireadh an mheasunaithe
tosaigh;

(c) céim comhdhluthaithe laistigh de 7 14 6 dhata deiridh na céime
athbhreithnithe.

Le linn na céime measunaithe tosaigh, déanfaidh an Ballstat tuairiscithe
measunu ar Chuid I den sainchomhad iarratais agus tarraingeoidh sé suas
dréacht de Chuid I den tuarascail measunaithe agus scaipfidh sé i ar gach
Ballstat eile lena mbaineann laistigh de 28 14 6n data cur isteach.

Le linn na céime athbhreithnithe, laistigh de 7 14 6 scaipeadh na dréacht-
tuarascala measunaithe, déanfaidh na Ballstait uile lena mbaineann
athbhreithnil ar an iarratas bunaithe ar an dréacht de Chuid I den tuarascail
meastnaithe agus comhroinnfidh siad breithnithe d4 mBallstat atd abhartha don
iarratas. Ni fhéadfar an breithnit a dhéanamh ach amhain ar cheann amhain de
na forais seo a leanas:

(a) ceann de na forais da dtagraitear in Airteagal 8(2);

(b) saincheisteanna as a dtiocfadh tuairim dhiultach 6 choiste eitice an
Bhallstait lena mbaineann.

Le linn na céime comhdhluthaithe, tabharfaidh an Ballstat tuairiscithe aird chui
ar bhreithnithe na mBallstat eile lena mbaineann agus tabharfaidh sé¢ Cuid I1
den tuarascail measunaithe chun criche agus taifeadfaidh s¢ an chaoi ar
déiledladh leis na breithnithe uile sin. Cuirfidh an Ballstat tuairiscithe an leagan
criochnaitheach de Chuid I den tuarascdil measunaithe faoi bhrdid an
urraitheora agus gach ceann de na Ballstait eile lena mbaineann laistigh de 7 14
6 dheireadh chéim an athbhreithnithe.’

I gcas inar triail chlinicitil idirghabhala fosta i an triail chlinicitil, ni
théadfaidh Ballstait eile lena mbaineann breithnithe da dtagraitear i mir 5 a
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bhaineann le gnéithe eitice den dréacht-tuarascail meastunaithe a tharraingt
anuas ach amhain le linn na céime athbhreithnithe.’

Chun crich na Caibidle seo, is € a bheidh sa data tuairiscthe an data ar a
chuireann an Ballstat tuairiscithe Cuid I criochnaitheach den tuarascail
measunaithe faoi bhraid an urraitheora agus na Ballstait eile lena mbaineann
trid an tairseach AE.’

Idir an data bailiochtaithe agus an data tuairiscithe, féadfaidh an Ballstat
tuairiscithe, agus an Ballstat tuairiscithe amhain, faisnéis bhreise a iarraidh ar
an urraitheoir, ag cur na mbreithnithe d4 dtagraitear i mir 5 san aireamh.

Chun an fhaisnéis bhreise seo a fhail 6n urraitheoir, féadfaidh an Ballstat
tuairiscithe lena mbaineann an tréimhse da dtagraitear i mir 4 a fhadu 28 14 ar a
mhéad.

Déanfaidh an t-urraitheoir an fhaisnéis a iarradh a chur isteach laistigh den
tréimhse a bheidh socraithe ag an Ballstat tuairiscithe, ar tréimhse i nach
rachaidh thar 14 14 6n trath a bhfaighfear an iarraidh.

Ar an bhfaisnéis bhreise a iarradh a thail, déanfaidh an Ballstat lena mbaineann
athbhreithnia ar an bhfaisnéis bhreise a sholathair an t-urraitheoir agus
déanfaidh sé aon bhreithniti nar tugadh aghaidh orthu ata abhartha don iarratas
a shainaithint agus a chomhroinnt leis an mBallstat tuairiscithe. Déanfar an
t-athbhreithnit comhordaithe laistigh de 7 14 ar a mhéid 6n trath a bhfaighfear
an thaisnéis bhreise agus déanfar aon chomhdhlutht eile laistigh de sheacht 14
ar a mhéid 6 dheireadh an athbhreithnithe chomhordaithe. Agus Cuid I den
tuarascail measunaithe a tabhairt chun criche, déanfaidh an Ballstat tuairiscithe
aird chui a thabhairt ar bhreithnithe na mBallstat eile lena mbaineann agus
taifeadfaidh sé an chaoi ar déiledladh leis na breithnithe.

Mas rud € nach solathroidh an t-urraitheoir faisnéis bhreise laistigh den
tréimhse a bheidh socraithe ag an mBallstat tuairiscithe i gcomhréir leis an triu
fomhir, measfar an t-iarratas bheith imithe i1 I¢ig sna Ballstait uile lena
mbaineann.

Cuirfear an iarraidh ar fhaisnéis bhreise agus an thaisnéis bhreise isteach trid
an Tairseach AE.’

(6) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 7:

‘Airteagal 7

Tuarascail mheasunaithe — Gneéithe a chumhdaitear le Cuid 1l den sainchomhad iarratais

1.

Déanfaidh gach Ballstat lena mbaineann meastng, i gcés a chriche féin, ar an
iarratas 1 ndail leis an gnéithe seo a leanas. Cuid II den tuarascail mheasunaithe
a bheidh sa mheasunu sin:

(a) comhlionadh na gceanglas maidir le toilia feasach mar a leagtar amach i
gCaibidil V;

(b) comhlionadh na socruithe maidir le luach saothair n6 cliteamh a
thabhairt do dhaoine is abhar leis na ceanglais a leagtar amach 1 gCaibidil
Vi

(c) comhlionadh na socruithe maidir le daoine is abhar a earcu i ndail leis na
ceanglais a leagtar amach 1 gCaibidil V;
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(d) comhlionadh Rialachan (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle*;

(e) comhlionadh Airteagal 49;
(f) comhlionadh Airteagal 50;
(g) comhlionadh Airteagal 76;

(h) comhlionadh na rialacha is intheidhme maidir le bailiu, storail agus tsaid
sa todhchai shamplai bitheolaiocha an duine is ébhar;

(i) cruinneas na n-aistriichan ar na doiciméid agus ar an bhfaisnéis a
chuirtear isteach 1 gCuid I den sainchomhad iarratais, nuair a
cheanglaitear na doiciméid sin a chur isteach sa teanga naisiinta i
gcomhréir le hAirteagail 26 agus 69.

Déanfaidh gach Ballstat lena mbaineann an measunu a thabhairt chun criche
laistigh de 42 14 6n data tiolactha agus tiolacfaidh siad Cuid II den tuarascail
meastnaithe, lena n-diritear a choncluidi, isteach chuig an urraitheoir, tri
thairseach AE.

Féadfaidh gach Ballstat lena mbaineann, laistigh den tréimhse d4 dtagraitear sa
mhir seo, agus tri thairseach AE, faisnéis bhreise a iarraidh ar an urraitheoir, ar
thorais a bhfuil tdar cui leo, maidir leis na gnéithe a chumhdaitear i mir 1, n6 a
iarraidh go gcomhlanodfai an doiciméadacht a cheanglaitear de bhun Chuid II
d’larscribhinn I, ma ta an doiciméadacht sin ar iarraidh n6 ma ta an
doiciméadacht a sholathraitear neamhleor nd6 neamhiomlan.

Féadfaidh an Ballstat lena mbaineann a chinneadh, laistigh de 28 14 6n data cur
isteach, brath ar athbhreithniu eitice choiste eitice an Bhallstait tuairiscithe ar
ghnéithe coiteanna an tsainchomhaid iarratais de Chuid II agus an t-urraitheoir
a chur ar an eolas da réir sin.

Féadfaidh gach Ballstat lena mbaineann sineadh 28 14 ar a mhéad a chur leis an
tréimhse meastnaithe da dtagraitear 1 mir 2:

(a) chun doiciméadacht no faisnéis bhreise, d4 dtagraitear 1 mir 2, a iarraidh
ar an urraitheoir maidir le Cuid II den mheasunt da chrioch;

(b) chun ailinit leis an amline le haghaidh an mheastnaithe d4 dtagraitear in
Airteagal 6, nuair a cuireadh sineadh leis chun go bhféadfaidh an Ballstat
tuairiscithe faisnéis a iarraidh a bhaineann le measunu Chuid I agus lena
athbhreithniu.

Déanfaidh an t-urraitheoir an thaisnéis bhreise agus an doiciméadacht a iarradh
a chur isteach laistigh den tréimhse a bheidh socraithe ag an mBallstat lena
mbaineann, ar tréimhse i nach rachaidh thar 14 1a on trath a bhfaighfear an
iarraidh.

Ar an bhfaisnéis agus doiciméadacht bhreise a fhail, cuirfidh an Ballstat lena
mbaineann a mheastnt i gerich laistigh de 14 14 ar a mhéad 6n trath a chuirfidh
an t-urraitheoir an thaisnéis iarrtha isteach.

I gcés nach soldthraionn an t-urraitheoir faisnéis agus doiciméadacht bhreise
laistigh den tréimhse ama a bheidh socraithe ag an mBallstat lena mbaineann 1
gcomhréir leis an dara fomhir, measfar an t-iarratas bheith imithe i 1éig sa
Bhallstat lena mbaineann sin.
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* Rialachan (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
27 Aibrean 2016 maidir le daoine nadurtha a chosaint inddil le sonrai
pearsanta a phroiseail agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus
lena n-aisghairtear Treoir 95/46/CE (an Rialachan Ginearalta maidir le Cosaint
Sonrai), IO L 119, 4.5.2016, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j.’

(7) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1 agus mhir 2 d’Airteagal 8:

‘1.

Tabharfaidh gach Ballstat lena mbaineann fogra don urraitheoir tri thairseach
AE agus tri aon chinneadh aonair maidir le cibé acu atd an triail chliniciuil
udaraithe, daraithe faoi réir coinniollacha, n6 diultaithe.

Tabharfar an fogra laistigh de 5 14 6n déta tuairiscithe n6 6 14 deireanach an
mheastnaithe da dtagraitear in Airteagal 7, cibé acu is déanai.

I gcés inarb € concluid an Bhallstait tuairiscithe maidir le Cuid I den tuarascail
measunaithe go bhfuil stitradh na trialach cliniciula inghlactha n6 inghlactha
faoi réir coinniollacha airithe a chomhlionadh, déanfar an chonclaid sin a
mheas mar choncluid na mBallstat lena mbaineann.

Féadfar tis a chur le triail chlinicitil faoi réir coinniollacha, ach amhain ma
shonraigh an Ballstat lena mbaineann gur coinnioll fiontraiochta ¢ an coinnioll.
Mura sonraitear a mhalairt, ni cheanglofar iarraidh ar mhodhnu substaintiuil a
chur isteach chun an coinnioll a chomhlionadh.

D’ainneoin na chéad fhomhire den mhir seo, ni fhéadfaidh Ballstat lena
mbaineann easaontu le concluid an Bhallstait tuairiscithe a mhéid a bhaineann
le Cuid I den tuarascail measunaithe ach amhain ar na forais seo a leanas, ar
choinnioll gur tarraingiodh an breithnit comhthreagrach anuas le linn an
phroisis de bhun Airteagal 6(5), pointe (b) agus go measann an Ballstat lena
mbaineann ndr tugadh aghaidh go leordhéthanach uirthi:

(a) d’fhagfadh rannphairtiocht i dtriail chliniciail go bhfaigheadh duine is
abhar coiredil de chailiocht nios isle nd mar a gheobhadh sa
ghnathchleachtas clinicitil sa Bhallstat lena mbaineann; n6

(b) saru a dhli naisiunta amhail d4 dtagraitear in Airteagal 90.

I gcas ina n-easaont6idh Ballstat lena mbaineann leis an gconcliid, déanfaidh
sé, trid an tairseach AE, an t-easaontas maille le réasuni mionsonraithe a chur
in 14l don Choimisiin, do na Ballstait uile agus don urraitheoir.’

(8) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 9:

‘Airteagal 9
Na daoine a dhéanfaidh measunu ar an iarratas

Airitheoidh na Ballstait, lena n-airitear tri na coimirci institiiideacha, nach
bhfuil coinbhleachtai leasa ag na daoine a dhéanann an t-iarratas a bhailiochtt
agus a mheasunu, go bhfuil siad neamhspleach ar na hurraitheoiri, n6 ar lathair
na trialach clinicitla agus ar na himscradaitheoiri ata rannphairteach agus ar na
daoine a mhaoinionn an triail chliniciuil, agus go bhfuil siad saor 6 aon
tionchar michui eile, agus diritheoidh siad a neamhspledchas leordhéthanach i
gcomhlionadh a gcuraimi.

Chun neamhspleachas agus trédhearcacht a rathu, airitheoidh na Ballstait nach
mbeidh aon leasanna airgeadais né pearsanta a d’théadfadh difear a dhéanamh
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3.

da neamhchlaontacht ag na daoine a bhailiochtaionn an iarratas maidir leis na
gnéithe a chumhdaitear i gCuid I agus Cuid II den tuarascail mheastnaithe, nd
a dhéanann measunu ar na hiarratais sin. Déanfaidh na daoine sin dearbhu
bliantuil i dtaobh a leasa airgeadais.

Airitheoidh na Ballstait go ndéanfaidh daoine a bhfuil na cailiochtai agus an
taithi is g acu an measunu go comhphairteach.

Beidh na daoine sin feistithe agus cumhachtaithe go leordhdthanach chun a
gcuraimi a chomhlionadh.

Beidh neamhshaineolai amhain ar a laghad rannphdirteach sa mheasunt.’

9) in Airteagal 10, cuirtear an mhir 6 seo a leanas isteach:

‘6.

I gcas ina mbaineann daoine féideartha is dbhar do thriail chlinicitil le pobail
leochaileacha, déanfaidh na Ballstéit lena mbaineann agus na hurraitheoiri na
diobhdlacha agus na tairbhi a bhaineann lena gcuimsit i dtriail chlinicitil, 1
gcompardid lena n-eisiamh ¢ thriail chliniciuil, a mheas agus a mhea.
Déanfaidh na Ballstdit lena mbaineann agus na hurraitheoiri measunu go
hairithe i dtaobh an bhféadfadh eisiamh na ndaoine sin is abhar ¢ thriail
chlinicitil a leochaileachtai a bhuani né a ghéart de thaisme, go hairithe 1
ndail lena riachtanais shonracha slainte.’

(10) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 11:

‘Airteagal 11

Cur isteach agus measunu iarratas atd teoranta do ghnéithe atd cumhdaithe faoi Chuid I den

tuarascail measunaithe

I gcés ina n-iarrann an t-urraitheoir amhlaidh, beidh an t-iarratas ar idart do
thriail chliniciuil, measunt an iarratais sin agus an choncliid teoranta do
ghnéithe atd cumhdaithe 1 gCuid I den tuarascail meastnaithe.

Tar €is fogra a thabhairt 1 leith na concluide ar na gnéithe atd cumhdaithe 1
gCuid I den tuarascdil measunaithe, féadfaidh an t-urraitheoir, laistigh de dha
bhliain, iarratas a dhéanamh ar idaru até teoranta do ghnéithe atd cumhdaithe 1
gCuid II den tuarascéil meastnaithe.

I gcés nach geuirfidh an t-urraitheoir ach Cuid I den sainchomhad iarratais faoi
bhraid na mBallstat uile lena mbaineann, dearbho6idh an t-urraitheoir, trath a
chuirfear Cuid II den sainchomhad iarratais faoi bhraid aon cheann de na
Ballstait lena mbaineann den chéad uair, nach bhfuil an t-urraitheoir ar an eolas
faoi aon fthaisnéis eolaioch shubstaintitil nua a d’athrédh bailiocht aon itime a
cuireadh isteach san iarratas maidir leis na gnéithe a chumhdaitear le Cuid I
den tuarascdil measunaithe. Mas g4 Cuid I den sainchomhad iarratais a
thabhairt cothrom le data, cuirfidh an t-urraitheoir modhnu substaintitil Chuid
I den sainchomhad iarratais isteach, ar a dhéanai, an trath céanna a chuirfear
Cuid II den sainchomhad iarratais faoi bhraid ceann amhain ar a laghad de na
Ballstait lena mbaineann.

Déanfar Cuid II den sainchomhad iarratais a mheasunu i gcomhréir le
hAirteagal 7 agus tabharfaidh an Ballstdit lena mbaineann fogra faoin
gcinneadh maidir le triail chlinicitil i gcomhréir le hAirteagal 8.
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(1)

I gcas na mBallstat sin lena mbaineann nach ndéanann an t-urraitheoir, laistigh
de dhé bhliain, iarratas ar Gdaru ata teoranta do na gnéithe atd cumhdaithe i
gCuid II den tuarascail meastnaithe, measfar an t-iarratas i dtaca leis na
gnéithe arna gcumhdach faoi Chuid I den tuarascdil mheasunaithe bheith
imithe i Iéig.

Nuair a chuireann an t-urraitheoir isteach modhnu substaintiiil Chuid I den
sainchomhad 1iarratais maidir le triail chlinicitil ata faoi réir iarrata da
dtagraitear i mir 1 agus a rinne Ballstat amhain lena mbaineann ar a laghad ¢ a
udaru no6 a udart faoi réir coinniollacha, beidh gach Ballstat lena mbaineann a
fuair an t-iarratas tosaigh rannphdirteach sa mheasuni ar an modhnu
substaintiuil sin i gcomhréir le hAirteagal 18 n6 22 de réir mar is iomchui.’

leasaitear Airteagal 14 mar a leanas:

(a)

(b)

(©)
(d)

(e)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mbhir 1:

‘1. I gcés inar mian leis an urraitheoir triail chliniciuil udaraithe a leathnu
amach chuig Ballstat eile (Ballstat breise lena mbaineann), cuirfidh an
t-urraitheoir an sainchomhad iarratais faoi bhraid an Bhallstait sin trid an
tairseach AE.

Ni fhéadfar an sainchomhad iarratais a chur isteach ach amhain tar éis an
data a thabharfaidh Ballstdit amhdin lena mbaineann ar a laghad fogra
faoin gcéad chinneadh udaraithe tosaigh.’

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

‘3. Déanfaidh an Ballstat breise lena mbaineann, trid an tairseach AE laistigh
de 47 14 6 dhata tiolactha an tsainchomhaid iarratais dé4 dtagraitear i mir 1
den Airteagal sin, fogra a thabhairt don urraitheoir i bhfoirm cinnidh
aonair i dtaobh an bhfuil an triail chlinicitil tdaraithe, an bhfuil sé
udaraithe faoi réir coinniollacha, n6 ar ditltaiodh an t-udart. Beidh
feidhm ag Airteagal 8(2), (3), (4) agus (5) maidir le cinneadh an
Bhallstait bhreise lena mbaineann.’

scriostar mir 4;
cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhireanna 5 go 8:

‘5. Laistigh de 42 14 tar éis an data cur isteach dd dtagraitear 1 mir 1,
féadfaidh an Ballstat breise lena mbaineann aon bhreithnit a chur in 1al
don Bhallstat tuairiscithe agus do na Ballstait eile lena mbaineann tri
thairseach AE.’

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 6, mhir 7 agus mhir 8:

‘6. Féadfaidh an Ballstat tuairiscithe, agus an Ballstat tuairiscithe amhain,
idir an data tiolactha d4 dtagraitear i mir 1 agus dul in éag na tréimhse
abhartha da dtagraitear 1 mir 3, faisnéis bhreise a iarraidh 6n urraitheoir
maidir leis na gnéithe a chumhdaitear i gCuid I den tuarascail
measunaithe, ag cur san direamh na mbreithnithe da dtagraitear i mir 5.

Chun criche na faisnéise breise sin a thdil 6n urraitheoir agus
athbhreithnit a dhéanamh uirthi 1 gcomhréir leis an tria agus leis an
gceathra fomhir, féadfaidh an Ballstat tuairiscithe an tréimhse da
dtagraitear sa chéad thomhir de mhir 3 a fhadu ar feadh 28 14 ar a mhéid.
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Déanfaidh an t-urraitheoir an fhaisnéis bhreise a iarradh a chur isteach
laistigh den tréimhse a bheidh socraithe ag an mBallstat tuairiscithe, ar
tréimhse 1 nach rachaidh thar 14 1a 6n trath a bhfaighfear an iarraidh.

Ar an bhfaisnéis bhreise a fhail, déanfaidh an Ballstat tuairiscithe, an
Ballstat breise lena mbaineann agus na Ballstait uile eile lena mbaineann
athbhreithnit ar aon fhaisnéis bhreise a sholathraionn an t-urraitheoir 1
dteannta an iarratais bunaidh agus roinnfidh siad le chéile aon
bhreithnithe nar tugadh aghaidh orthu is abhartha don iarratas. Déanfar
an t-athbhreithnit comhordaithe laistigh de 7 1a ar a mhéid 6n trath a
bhfaighfear an thaisnéis bhreise agus déanfar aon chomhdhluthu eile
laistigh de sheacht 14 ar a mhéid 6 dheireadh an athbhreithnithe
chomhordaithe. Déanfaidh an Ballstat tuairiscithe aird chui a thabhairt ar
bhreithnithe na mBallstat lena mbaineann agus taifeadfaidh sé¢ an chaoi ar
déilealadh leis na breithnithe.

Mas rud ¢ nach solathréidh an t-urraitheoir faisnéis bhreise laistigh den
tréimhse arna a bheidh socraithe ag an mBallstat tuairiscithe i gcomhréir
leis an triti fomhir, measfar an t-iarratas bheith imithe i 1éig sa Bhallstat
breise lena mbaineann.

Cuirfear an iarraidh ar thaisnéis bhreise agus an fhaisnéis bhreise isteach
trid an tairseach AE

Déanfaidh an Ballstat breise lena mbaineann meastinq, i gcas a chriche
féin, ar na gnéithe a chumhdaitear i gCuid II den tuarascail meastunaithe
agus cuirfidh sé Cuid II den tuarascdil measunaithe, lena n-airitear a
choncluidi, faoi bhraid an urraitheora tri thairseach AE.

Laistigh den tréimhse dé& dtagraitear 1 mir 3, féadfaidh Ballstat breise
faisnéis bhreise a iarraidh ar an urraitheoir, tri thairseach AE, ar
chuiseanna a bhfuil Udar cui leo, maidir le gnéithe a chumhdaitear i
gCuid II den tuarascail measunaithe a mhéid a bhaineann lena chrioch.’

Chun crioch na faisnéise breise da dtagraitear i mir 6 n6 mir 7 a fhail
agus athbhreithniti a dhéanamh uirthi, féadfaidh an Ballstat breise lena
mbaineann sineadh 28 14 ar a mhéad a chur leis an tréimhse da dtagraitear
1 mir 5.

Déanfaidh an t-urraitheoir an fhaisnéis bhreise a iarradh a chur isteach
laistigh den tréimhse a bheidh socraithe ag an mBallstat breise lena
mbaineann, ar tréimhse i nach rachaidh thar 14 14 6n trath a bhfaighfear
an iarraidh.

Ar an bhfaisnéis bhreise a thail, déanfaidh an Ballstat lena mbaineann a
mheasunu a thabhairt chun criche laistigh de 14 14 ar a mhéid.

Mas rud € nach solathroidh an t-urraitheoir faisnéis bhreise laistigh den
tréimhse ama a bheidh socraithe ag an mBallstat breise lena mbaineann 1
gcomhréir leis an dara fomhir, measfar an t-iarratas bheith imithe i l1éig sa
Bhallstat breise lena mbaineann.’

scriostar mir 9 agus mir 10;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhireanna 11 agus 12:
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(12)

(13)

‘11. I gcéas nach mbeidh fogra i dtaobh a chinnidh tugtha don urraitheoir ag an
mBallstat breise lena mbaineann laistigh den tréimhse d4 dtagraitear i
mir 3, nd, 1 gcas gur cuireadh fadu leis an tréimhse sin 1 gcomhréir le
mir 6 n6 le mir 8 agus nuair nach mbeidh a chinneadh curtha in 1l ag an
mBallstat breise lena mbaineann don urraitheoir laistigh den tréimhse
thadaithe, measfar gurb ¢ concliid Chuid I na tuarascéla measunaithe a
bheidh ina chinneadh 6n mBallstait breise lena mbaineann sin maidir leis
an iarratas ar udaru na trialach clinicitula.’

12.  Ni chuirfidh urraitheoir sainchomhad iarratais isteach i gcomhréir leis an
Airteagal seo i1 gcas ina bhfuil nés imeachta le haghaidh modhnu
substaintiuil Chuid I den tuarascail measunaithe, a leagtar amach i
gCaibidil III, ar feitheamh a mhéid a bhaineann leis an triail chliniciuil
sin.’

cuirtear Airteagal 14a seo a leanas isteach:

‘Airteagal 14a
Ballstat tuairiscithe nua a cheapadh

Féadfaidh an Ballstat tuairiscithe an nds imeachta chun Ballstat tuairiscithe nua
a cheapadh a thionscnamh mas rud ¢:

(a) gur thug an Ballstat tuairiscithe fogra faoina chinneadh udar( na trialach
cliniciala a dhialta; nd

(b) nach bhfuil an triail chliniciuil ar sial a thuilleadh sa Bhallstat
tuairiscithe.

Ni féidir an nds imeachta a sheoladh go dti go n-Uidaraitear an triail chlinicitil 1
mBallstat amhdin lena mbaineann ar a laghad.

Tabharfaidh an Ballstat tuairiscithe fogra don urraitheoir agus do na Ballstait
eile lena mbaineann go bhfuil sé€ ar intinn aige scor de bheith ina Bhallstat
tuairiscithe.

Dearbhoidh na Ballstéit lena mbaineann go bhfuil siad toilteanach a bheith ina
mBallstat tuairiscithe nua. Le roghnt an Bhallstait tuairiscithe nua, leanfar na
rialacha a bhunaitear le hAirteagal 5a (4) agus (5).

Tar éis thionscnamh an nds imeachta chun Ballstat tuairiscithe nua a cheapadh,
leanfaidh an Ballstat tuairiscithe tosaigh da chtraimi a dhéanamh go dti go
gcuirfear na measunuithe agus na taifid leanunacha uile i1 gerich agus go dti go
gcuirfear na tuarascdlacha meastnaithe deiridh faoi seach faoi bhraid
thairseach AE.

Beidh an Ballstat tuairiscithe nua freagrach as measinu a dhéanamh ar aon
iarratas a bhaineann le Cuid I den tuarascail meastunaithe, lena n-airitear
iarratas bunaithe ar Airteagal 14, a chuirfear isteach tar €is fogra a bheith
tugtha do6 mar Bhallstat tuairiscithe don urraitheoir agus do na Ballstait uile
lena mbaineann tairseach AE.’

cuirtear isteach an Chaibidil Ila seo a leanas:

‘Caibidil 1la
NOSANNA IMEACHTA UM UDARU SPEISIALTA
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Airteagal 14b

Nos imeachta brostaithe chun trialacha cliniciula ilndisiunta a udaru i gcomhthéacs

éigeandalai slainte poibli

Le linn ¢éigeandail slainte poibli aitheanta ar leibhéal an Aontais de bhun
Airteagal 23 de Rialachan (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle, cuirfidh na Ballstait nos imeachta brostaithe i bhfeidhm maidir le
hudarti trialacha cliniciula ilndisiinta le haghaidh tairgi iocshlainte ata
beartaithe chun an galar n6 an riocht a bhaineann go direach leis an ¢éigeandail
slainte poibli a choiredil, a chosc né a dhiagnoéisiu 6 thaobh leighis de.

Chun aghaidh a thabhairt ar theacht chun cinn né ar fhorbairt bagartha
tromchuisi trasteorann ar an tslainte mar a shainmhinitear in Airteagal 3(1) de
Rialachan 2022/2371 ar décha go n-aithneofar €igeandail sldinte poibli ar
leibhéal an Aontais mar thoradh uirthi 1 gcomhréir le hAirteagal 23(1) de
Rialachan (AE) 2022/2371, cuirfidh na Ballstait nés imeachta brostaithe i
bhfeidhm maidir le hadaru trialacha clinicitila ilndisitinta nuair a dhearbhéfar
an no6s imeachta sin a bheith intheidhme i gcomhréir leis na critéir i mir 3 den
Airteagal seo. Le cur i bhfeidhm an nods imeachta bhrostaithe, airitheofar
infhaighteacht tairgi iocshldinte chun an bhagairt thromchuiseach trasteorann ar
an tsldinte atd ag teacht chun cinn a chosc n6 a shrianadh go pras, chun
roghanna cdireédla trathula a sholathar atd bunaithe ar fhianaise ata laidir 6
thaobh na heolaiochta de n6 chun diagnois leighis an ghalair n6 an reachta a
bhaineann go direach leis an mbagairt thromchuiseach trasteorann shonrach ar
an tslainte a éascu.

Leagfaidh an Coimisitin sios, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na
critéir mhionsonraithe agus na proisis chun infheidhmeacht an nés imeachta
bhrostaithe um udart a dhearbhti chun aghaidh a thabhairt ar theacht chun cinn
nd ar thorbairt bagartha tromchuisi trasteorann ar an tslainte ar docha go
n-aithneofar éigeandail slainte poibli ar leibhéal an Aontais mar thoradh uirthi 1
gcomhréir le hAirteagal 23(1) de Rialachan (AE) 2022/2371.

Aireofar ar a laghad leis na critéir chun infheidhmeacht noés imeachta
bhrostaithe um udart a dhearbhti an staid eipidéimeolaioch agus a dinimic, mar
aon le hinfhaighteacht roghanna coireala, coisc agus diagnoéisice lena dtugtar
aghaidh ar an mbagairt thromchuiseach trasteorann ar an tsldinte ata ag teacht
chun cinn. Is € a bheidh 1 gceist leis an bprodiseas chun intheidhmeacht an nos
imeachta  bhrostaithe um udarG a dhearbhii comhairliichain le
gniomhaireachtai abhartha an Aontais, gripai saineolaithe agus comhlachtai
combhairleacha i1 réimse na sldinte poibli agus trialacha cliniciula.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme d4 dtagraitear sa chéad fhomhir
a ghlacadh 1 gcomhréir leis an nds imeachta scruduchdin dé dtagraitear in
Airteagal 88.

Agus an t-iarratas ar Udaru trialach clinicitila & chur isteach le linn éigeandail
slainte poibli da dtagraitear 1 mir 1 nd nuair a dhearbhofar go bhfuil an nos
imeachta brostaithe da dtagraitear 1 mir 2 intheidhme chun aghaidh a thabhairt
ar bhagairt thromchuiseach trasteorann ar an tslainte ata ag teacht chun cinn, de
bhun an nés imeachta da dtagraitear i mir 3, cuirfidh an t-urraitheoir in il an
bhfuil na tairgi iocshldinte imscriidaitheacha beartaithe chun galar né riocht a
bhaineann go direach leis an mbagairt thromchtiiseach trasteorann shonrach ar
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an tslainte a choiredil, a chosc n6 a dhiagnoéisii. Deimhneoidh an Ballstat
tuairiscithe an bhfuil an nds imeachta brostaithe infheidhme maidir leis an
1arratas ar thriail chlinicitil.

Glacfaidh an Coimisitin gniomhartha tarmligthe i gcomhréir le hAirteagal 89
chun an Rialachan seo a thorlionadh tri na ndésanna imeachta a leagan amach
maidir le hadart luathaithe trialacha cliniciila ilnaisiinta, lena n-airitear
amlinte, critéir chun meastoireacht a dhéanamh i1 dtaobh an gcdilionn triail
chliniciuil do nés imeachta brostaithe agus d’athbhreithnitl eitice comhthaite,
agus tri cheanglais shimplithe a leagan sios don sainchomhad iarratais.

Airteagal 14c
Staideéir cumaisc

Ta feidhm ag an Airteagal seo maidir le staidéir cumaisc ina ndéantar triail
chlinicitil a chomhcheangal le staidéar feidhmiochta ar theiste leighis
dhiagndiseach in vitro atéa faoi réir udart de bhun Airteagal 58(1) de Rialachan
(AE) 2017/746, n6 ina ndéantar i a chomhcheangal le himscrudu cliniciuil ar
theiste leighis atd faoi réir tidaru de réir Airteagal 62 de Rialachan (AE)
2017/745.

De mhaolu ar Airteagal 5, féadfaidh urraitheoir staidéir cumaisc da dtagraitear i
mir 1, a dhéanfar i mBallstat amhain n6 nios mo, iarratas aonair ar udaru a chur
isteach.

Cuirfear an t-iarratas aonair d4 dtagraitear i mir 2 isteach go leictreonach tri
Thairseach AE chuig na Ballstéit uile ina bhfuil an staidéar cumaisc le stitiradh
(‘na Ballstait lena mbaineann’). I gcés ina bhfuil nios mé na urraitheoir amhain
ag staidéar cumaisc, ainmneoidh na hurraitheoiri urraitheoir comhordichain
amhain.

Déanfaidh na Ballstait lena mbaineann measunu ar an iarratas aonair tri bhithin
nos imeachta um measuni comhordaithe faoi threoir Ballstait tuairiscithe a
roghnofar as measc na mBallstdt lena mbaineann. Mura mbaineann staidéar
cumaisc ach le Ballstat amhain, is é an Ballstat sin a bheidh ina Bhallstat
tuairiscithe.

Aireofar leis an nds imeachta um measini comhordaithe an measunu a
dhéanfaidh na hudaréis innitla agus an t-athbhreithnia a dhéanfaidh coisti
eitice. Le linn an nds imeachta measunaithe, ni fhéadfaidh na Ballstait lena
mbaineann ach breithnithe a bhaineann leis an méid seo a leanas a tharraingt
anuas:

(a) na forais d& dtagraitear in Airteagal 14a(5) den Rialachan seo, in
Airteagal 78(8) de Rialachdn (AE) 2017/746 n6 in Airteagal 74(8) de
Rialachan (AE) 2017/745; no

(b) saincheisteanna as a dtiocfadh eisitint tuairime ditltai 6 choiste eitice an
Bhallstait lena mbaineann.

I gcés inarb i concluid an Bhallstdit tuairiscithe maidir le réimse an
mheasunaithe chomhordaithe go bhfuil stitradh an staidéir cumaisc inghlactha
nd inghlactha ma chombhliontar coinniollacha sonracha, measfar gurb i an
choncluid sin concliid na mBallstat uile lena mbaineann freisin.
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10.

D’ainneoin na chéad fhomhire den mhir seo, ni fhéadfaidh Ballstat lena
mbaineann easaontd le concluid an Bhallstait tuairiscithe maidir le réimse an
mheasunaithe chomhordaithe ach ar cheann amhain de na forais seo a leanas,
ar choinnioll gur tarraingiodh an breithnii comhfhreagrach anuas le linn an
phrdisis mheasunaithe agus go bhfuil bartlacha cui-réastunaithe ag an mBallstat
lena mbaineann nar tugadh aghaidh go leordhothanach orthu:

(a) nuair a mheasann sé go bhfagfadh rannphdirtiocht i staidéar cumaisc go
bhfaigheadh duine is &bhar coéiredil de chailiocht nios isle na mar a
gheobhadh sa ghnathchleachtas clinicitil sa Bhallstat lena mbaineann;

(b) saru ar a dhli néisiunta;
(c) maidir leis an measunu ar an bhfeiste leighis n6 ar an bhfeiste leighis in

vitro, forais da dtagraitear in Airteagal 78(8) de Rialachan (AE) 2017/746
no in Airteagal 74(8) de Rialachan (AE) 2017/745, faoi seach

I gcés ina n-easaont6idh Ballstat lena mbaineann leis an gconclaid ar bhonn
mhir 5, déanfaidh sé, trid an tairseach AE, an t-easaontas maille le réasinu
mionsonraithe a chur in 1al don Choimisiin, do na Ballstait uile eile lena
mbaineann agus don urraitheoir comhordaithe dé dtagraitear i mir 2.

Eiseoidh gach Ballstat lena mbaineann aon chinneadh aonair i dtaobh an bhfuil
an staidéar cumaisc udaraithe, an bhfuil sé udaraithe faoi réir coinniollacha, n6
ar dialtaiodh an t-udarG agus tabharfaidh sé¢ fogra don urraitheoir
comhorduchéin dé dtagraitear i mir 2.

Déanfaidh an Coimisitin, tri bhithin gniomh tarmligthe i gcomhréir le
hAirteagal 89, foradlacha Chaibidli II go V, VII, XIII, XIV agus XVI agus
Airteagail 71 agus 72 den Rialachan seo a least n6 a thorlionadh, de réir mar is
g4, chun an méid seo a leanas a dhéanamh:

(a) nods imeachta cuichoirithe a chumast chun staidéir cumaisc a udart, lena
n-diritear meastini comhordaithe ar iarratais tosaigh, measuna
comhordaithe ar an iarraidh ar mhodhnuithe substaintiila agus Ballstat
lena mbaineann a chur leis;

(b) na ceanglais is infheidhme a shocrt le linn stitradh na staidéar cumaisc,
lena n-airitear a mhéid a bhaineann leis na ceanglais shonracha
tuairiscithe maidir le sabhailteacht;

(a) freagrachtai urraitheoiri agus imscrudaitheoiri na staidéar cumaisc a
shoiléiriu;
(b) maoirseacht a airithid;

(c) feidhmitlachtai na tairsi AE agus an bhunachair sonrai AE is ga chun
tact le cur i bhfeidhm an Airteagail seo a chinneadh.

Agus an méid sin & dhéanamh aige, cuirfidh an Coimisitun san direamh, 1 gcés
inarb dbhartha, fordlacha Chaibidil VI agus Iarscribhinn XV de Rialachan (AE)
2017/745 n6 Chaibidil VI agus larscribhinni XIII agus XIV de Rialachan (AE)
2017/746 a bhaineann leis an bhfeiste imscradaitheach/na feisti
imscrudaitheacha no6 leis an bhfeiste/na feisti le haghaidh staidéar feidhmiochta
a chumhdaitear leis an staidéar cumaisc, de réir mar is infheidhme.
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(14)

(15)

(16)

Airteagal 14d

Na daoine a dhéanfaidh measunu ar na hiarratais

Ta feidhm ag Airteagal 9 maidir le meastnuithe a dhéanfar faoin gCaibidil seo.’

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 16:

‘Airteagal 16

larratas a chur isteach

Chun udara a fhail, cuirfidh an t-urraitheoir sainchomhad iarratais faoi bhraid na
mBallstat lena mbaineann trid an tairseach AE. Laistigh den Chaibidil seo, tagraitear
don data ar a gcuireann an t-urraitheoir an t-iarratas isteach ar udar modhnaithe
shubstaintitil mar an data cur isteach.’;

cuirtear Airteagal 16a seo a leanas isteach:

‘Airteagal 16a
Modhnu substaintiuil comhthreomhar

Féadfaidh an t-urraitheoir iarratas ar mhodhna substaintitil comhthreomhar
maidir le gnéithe a chumhdaitear le Cuid I den tuarascail meastinaithe a chur
faoi bhraid an Bhallstait tuairiscithe, tri thairseach AE, sula dtabharfar fogra
faoi chinneadh maidir le measint leantnach ar mhodhntl substaintiuil 1
gcomhréir le hAirteagal 19(1) né Airteagal 23(1).

Féadfaidh an t-urraitheoir iarratas ar mhodhnu substaintiiil comhthreomhar
gné a chumhdaitear le Cuid II den tuarascail meastnaithe a chur faoi bhraid an
Bhallstait chéanna lena mbaineann, tri thairseach AE, sula dtabharfaidh an
Ballstat céanna lena mbaineann fogra faoi chinneadh maidir le measinu
leantinach ar mhodhnt substaintitiil 1 gcomhréir le hAirteagal 20(5) noé
Airteagal 23(1).

Glacfaidh an Ballstat tuairiscithe n6 an Ballstat lena mbaineann, de réir mar is
infheidhme, leis an iarratas ar mhodhnu substaintitil comhthreomhar ma
bhaineann an modhnll substaintitiil comhthreomhar le gnéithe sainitla
neamhspledcha den sainchomhad iarratais agus féadfaidh an Ballstat céanna
lena mbaineann n6 an Ballstat tuairiscithe céanna measunai a dhéanamh air i
gcomhthréath.

Nuair a chumhdaitear Cuid I agus Cuid II araon den tuarascail meastnaithe le
raon feidhme an iarratais ar an modhnu substaintitiill comhthreomhar, lorgéidh
an t-urraitheoir comhaontt an Bhallstait tuairiscithe agus na mBallstat dbhartha
lena mbaineann araon. Féadfaidh an Ballstat dbhartha lena mbaineann cur 1
gcoinne an chomhaontaithe ma bhaineann an modhnt substaintiuil le gnéithe
de Chuid II a chumhdaitear le meastnt leantnach.’

leasaitear Airteagal 17 mar a leanas:

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhireanna 1 agus 2:

‘1. Is ¢ an Ballstat tuairiscithe le haghaidh an n6s imeachta tosaigh maidir le
hudara a bheidh mar Bhallstat tuairiscithe le haghaidh udaru le haghaidh
modhnu substaintiuil.
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Laistigh de 4 14 6n data cur isteach, déanfaidh an Ballstat tuairiscithe an
t-iarratas a bhailiochti agus tabharfaidh sé fogra don urraitheoir tri
thairseach AE faoin méid seo a leanas:

(a) an mbaineann an modhnu substaintiuil le gné atd cumhdaithe ag
Cuid I den tuarascail meastnaithe;

(b) an bhfuil an sainchomhad iarratais iomlan i gcomhréir le
hlarscribhinn II; agus

(¢) 1 gcas modhnu substaintitil comhthreomhar Chuid I, an bhfuil
modhnu substaintitiil comhthreomhar den sért sin inghlactha agus
ceanglais Airteagal 16a & gcur san aireamh.

Nuair is infheidhme, 1 gcomhthéacs modhnaithe shubstaintitil Chuid I,
fior6idh an Ballstat lena mbaineann ar cuireadh isteach an t-aistritichan
nd na haistriuchain sa teanga naisiunta nd sna teangacha naisiunta i
gcomhréir le ceanglais Airteagail 26 agus 69 mar mhodhnu substaintiuil
Chuid II. T4 feidhm ag Airteagal 21 maidir le measina a dhéanamh ar
chruinneas na n-aistriichan.’

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 4:

‘4.

I gcés ina geinnfidh an Ballstat tuairiscithe nach mbaineann an t-iarratas
le gné a chumhdaitear le Cuid I den tuarascdil measunaithe né nach
bhfuil an sainchomhad iarratais iomlan no, i gcas inarb intheidhme, nach
bhfuil an modhnu substaintitiil comhthreomhar inghlactha, cuirfidh sé an
t-urraitheoir ar an eolas faoi sin tri thairseach AE agus socroéidh sé 4 14 ar
a mhéad don urraitheoir chun baruil a thabhairt ar an iarratas n6é chun an
sainchomhad iarratais a chur i gerich tri thairseach AE.

Tabharfaidh an Ballstat tuairiscithe fogra don urraitheoir laistigh de 14 14
on data cur isteach, maidir le cé acu a chomhlionann ndé nach
gcomhlionann an t-iarratas na ceanglais a leagtar amach 1 mir 2, pointi
(a), (b) agus, nuair is intheidhme, pointe (c).

I gcas nach dtugann an Ballstat tuairiscithe fogra don urraitheoir laistigh
den tréimhse d4 dtagraitear sa dara fomhir, measfar go mbaineann an
modhnu substaintitil a ndearnadh iarratas ina leith le gné a chumhdaitear
le Cuid I den tuarascail meastnaithe, measfar an sainchomhad iarratais a
bheith iomlén agus, nuair is infheidhme, measfar an modhnu substaintiuil
comhthreomhar a bheith inghlactha agus ceanglais Airteagal 16a 4 gcur
san aireambh.

I gcas nach bhfuil bartilacha solathraithe ag an urraitheoir n6 nach bhfuil
an sainchomhad iarratais tugtha chun iomléine aige laistigh den tréimhse
da dtagraitear sa chéad thomhir, measfar an t-iarratas bheith imithe 1 1€éig
sna Ballstéit uile lena mbaineann.’

(17) leasaitear Airteagal 18 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhireanna 3 agus 4:

‘3.

Laistigh de 28 14 6n data tiolactha, déanfaidh an Ballstat tuairiscithe
leagan criochnaitheach den tuarascédil meastnaithe, lena n-diritear a
choncluidi, a chur faoi bhraid an urraitheora agus na mBallstat eile lena
mbaineann tri thairseach AE.
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Chun crioch an Airteagail seo agus Airteagal 19 agus Airteagal 23, is ¢
an data a gcuirfear an leagan criochnaitheach den tuarascdil meastinaithe
faoi bhraid an urraitheora agus na mBallstat eile lena mbaineann a bheidh
mar an data meastnaithe.

I gcés trialacha clinicitla a bhfuil nios mé na Ballstat amhain bainteach
leo, beidh tri chéim sa phroiseas measunaithe le haghaidh modhnu
substaintiuil:

(a) céim measunaithe a dhéanfaidh an Ballstat tuairiscithe laistigh de
21 14 on data tiolactha. Tiocfaidh deireadh leis an gcéim
meastnaithe nuair a scaipfidh an Ballstat tuairiscithe an dréacht-
tuarascail measunaithe;

(b) céim athbhreithnithe, a dhéanfar laistigh de 3 14 6 dheireadh na
céime measunaithe agus a mbeidh gach ceann de na Ballstait lena
mbaineann pairteach inti; agus;

(¢) céim comhordaithe a dhéanfar laistigh de 4 14 6 dheireadh na céime
athbhreithnithe.

Le linn na céime measunaithe, forbroidh an Ballstat tuairiscithe dréacht
den tuarascéil measunaithe agus scaipfidh sé¢ an dréacht sin ar gach ceann
de na Ballstait lena mbaineann.

Le linn na céime athbhreithnithe, déanfaidh na Ballstait uile lena
mbaineann athbhreithniti ar an iarratas ar bhonn na dréacht-tuarascala
measunaithe agus comhroinnfidh siad breithnithe d4 mBallstat atd
abhartha don iarratas.

Ni théadfar breithnithe a tharraingt anuas ach amhain maidir leis an méid
seo a leanas:

— foras amhdain n6 nios mo6 da dtagraitear in Airteagal 19(2) den
Rialachén seo.

— abhair a d’thagfadh go n-eiseodh an coiste eitice tuairim dhiualtach.

Le linn na céime comhdhluthaithe, déanfaidh an Ballstat tuairiscithe aird
chui a thabhairt ar bhreithnithe na mBallstat lena mbaineann le linn do
leagan criochnaitheach den tuarascail measunaithe a chur le chéile agus
taifeadfaidh sé an chaoi ar tugadh aghaidh ar na breithnithe sin. Faoin
data tuairiscithe, déanfaidh an Ballstdt tuairiscithe an leagan
criochnaitheach den tuarasc4il measunaithe a chur faoi bhrdid an
urraitheora agus gach ceann de na Ballstait lena mbaineann.’

(b) scriostar mir 5;

(c) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 6:

‘6.

Idir an data bailiochtaithe agus an data tuairiscithe, féadfaidh an Ballstat
tuairiscithe, agus an Ballstat tuairiscithe amhdin, faisnéis bhreise a
iarraidh ar an urraitheoir, ag cur na mbreithnithe da dtagraitear 1 mir 4
san aireambh.

Chun criche na faisnéise breise sin a thail on urraitheoir agus
athbhreithnit a dhéanamh uirthi 1 gcomhréir leis an trit agus leis an
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gceathru fomhir, féadfaidh an Ballstat tuairiscithe an tréimhse da
dtagraitear sa chéad fhomhir de mhir 3 a fhada 14 14 ar a mhéad.

Déanfaidh an t-urraitheoir an fhaisnéis bhreise a iarradh a chur isteach
laistigh den tréimhse arna leagan sios ag an mBallstat tuairiscithe. Ni
rachaidh an tréimhse sin thar 7 14 6n iarraidh a fhail.

Ar an bhfaisnéis bhreise a fhail, déanfaidh na Ballstait lena mbaineann
athbhreithnit ar aon thaisnéis bhreise a sholathréidh an t-urraitheoir agus
comhroinnfidh siad aon bhreithnit nar tugadh aghaidh orthu ata abhartha
don iarratas. Déanfar an t-athbhreithnit laistigh de 3 14 ar a mhéad 6n
trath a gheobhfar an thaisnéis bhreise agus déanfar comhdhluthu breise
laistigh de 7 14 ar a mhéad on trath a gheobhfar an fhaisnéis bhreise 6n
urraitheoir. Agus an tuarascdil measunaithe 4 tabhairt chun criche,
déanfaidh an Ballstat tuairiscithe aird chui a thabhairt ar bhreithnithe na
mBallstat lena mbaineann agus taifeadfaidh sé¢ an chaoi ar déiledladh leis
na breithnithe.’;

(18) leasaitear Airteagal 19 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhireanna 1 agus 2:

‘1.

Tabharfaidh gach Ballstat lena mbaineann fogra don urraitheoir trid an
tairseach AE an bhfuil an modhnt substaintitil Gdaraithe, an bhfuil sé
udaraithe faoi réir coinniollacha, n6 ar dialtaiodh an t-adaru.

Tabharfar an fogra tri aon chinneadh amhain laistigh de chuig 14 6n data
tuairiscithe.

I gcas inarb € concliiid an Bhallstéit tuairiscthe go bhfuil an modhnu
substaintitil inghlactha n6 inghlactha faoi réir chomhlionadh
coinniollacha sonracha, measfar gurb ¢ an choncluid sin concluid an
Bhallstait lena mbaineann.

Féadfar modhnu substaintiuil ata faoi réir coinniollacha a chur chun
feidhme, ach amhdin ma shonraigh an Ballstdt lena mbaineann gur
coinnioll fiontraiochta ¢ an coinnioll. Mura sonraitear a mhalairt, ni ga
iarraidh ar mhodhnu substaintiuil eile a chur isteach chun an coinnioll a
chomhlionadh.

D’ainneoin na chéad fhomhire, ni fhéadfaidh Ballstat lena mbaineann
easaontu le concluid sin an Bhallstait tuairiscithe ach amhain ar na forais
seo a leanas, ar choinnioll gur tarraingiodh an breithnit anuas le linn an
phroisis de bhun Airteagal 18(4) agus go measann sé nar tugadh aghaidh
go leordhothanach air:

(a) nuair a mheasann sé go bhfagfadh rannphdirtiocht i dtriail
chliniciuil go bhfaigheadh duine is abhar coireail de chailiocht nios
isle na mar a gheobhadh sa ghnathchleachtas clinicitil sa Bhallstat
lena mbaineann;

(b) saru a dhli ndisiinta amhail d4 dtagraitear in Airteagal 90.

I gcas ina n-easaontdidh an Ballstat lena mbaineann leis an gconcluid ar
bhonn an dara fomhir, déanfaidh sé, trid an tairseach AE, an t-easaontas
maille le réasini mionsonraithe a chur in il don Choimisiun, do na
Ballstait ar fad agus don urraitheoir.
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Diultéidh Ballstat lena mbaineann modhnu substaintiil a udarad ma
easaontaionn sé le concluid an Bhallstait tuairiscithe maidir le Cuid I de
thuarascail measunaithe ar aon fhoras d4 dtagraitear sa dara mir no i1 gcas
in bhfuil tuairim dhitltach eisithe ag coiste eitice atd, i gcomhréir le dli
an Bhallstait sin lena mbaineann, baili don Bhallstat sin ina iomlaine.
Déanfaidh an Ballstat sin forail do nos imeachta achomhairc 1 dtaca le
diulta den sort sin.’

(19) leasaitear Airteagal 20 mar a leanas:

(a)

(b)

(c)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhireanna 1 agus 2:

‘1. Laistigh de 4 14 6n sainchomhad iarratais a thiolacadh, tabharfaidh an
Ballstat lena mbaineann fogra don urraitheoir tri thairseach AE maidir
leis an méid seo a leanas:

(a) cibé an mbaineann an modhnu substaintiuil le gné atd cumhdaithe
ag Cuid II den tuarascail mheasunaithe;

(b) cibé an bhfuil an sainchomhad iarratais iomlan i gcomhréir le
hlarscribhinn II;

(¢) 1 gcas modhni comhthreomhar Chuid I, cé acu atd n6 nach bhfuil
an cur isteach inghlactha agus ceanglais Airteagal 16a 4 gcur san
direamh.

‘2. 1 gcas nach dtugann an Ballstat lena mbaineann fégra don urraitheoir
laistigh den tréimhse dé& dtagraitear i mir 1, measfar go mbaineann an
modhnu substaintitil a ndearnadh iarratas ina leith le gné a chumhdaitear
le Cuid II den tuarascail measunaithe agus measfar an sainchomhad
iarratais a bheith iomlan agus, nuair is infheidhme, measfar an modhnu
substaintitil comhthreomhar a bheith inghlactha agus ceanglais Airteagal
16a & gcur san aireamh.’

1 mir 3, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad dha thombhire:

‘I gcas ina geinnfidh an Ballstat lena mbaineann nach mbaineann an modhnt
substaintiuil le gné atd cumhdaithe ag Cuid II den tuarascail mheastnaithe n6
nach bhfuil an sainchomhad iarratais iomldn, nd, 1 gcas inarb intheidhme, nach
bhfuil an modhnu substaintitiill comhuaineach inghlactha, cuirfidh sé an
t-urraitheoir ar an eolas faoi sin tri thairseach AE agus leagfaidh sé 5 14 sios ar
a mhéad don urraitheoir chun bartilacha a thabhairt maidir leis an iarratas no
chun an sainchomhad iarratais a chomhlant tri thairseach AE.

Laistigh de 14 14 6n data cur isteach, tabharfaidh an Ballstat tuairiscithe fogra
don urraitheoir maidir le cé acu a chomhlionann n6é nach gcomhlionann an
t-iarratas na ceanglais a leagtar amach i mir 1, pointi (a), (b) agus, mas
inftheidhme, (c).’

cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara fomhir agus an tria fomhir de
mhir 5:

‘Tabharfar an fogra tri aon chinneadh amhdin laistigh de 28 14 6n data
tiolactha.

Féadfar modhnu substaintiuil ata faoi réir coinniollacha a chur chun feidhme,
ach amhiin ma shonraigh an Ballstat lena mbaineann gur coinnioll
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(20)

21

(22)

fiontraiochta ¢ an coinnioll. Mura sonraitear a mhalairt, ni ga iarraidh ar
mhodhnu substaintiuil eile a chur isteach chun an coinnioll a chomhlionadh.’

(d) 1 mir 6, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara, an trit1 agus an cheathr
fombhir:

‘Chun an fthaisnéis bhreise seo a thail 6n urraitheoir agus chun breathnu uirthi,
féadfaidh an Ballstat lena mbaineann an tréimhse da dtagraitear i mir 5, an dara
mir, a thadu 14 14 ar a mhéad.

Déanfaidh an t-urraitheoir an fhaisnéis bhreise a iarradh a chur isteach laistigh
den tréimhse a bheidh socraithe ag an mBallstat lena mbaineann, ar tréimhse i
nach rachaidh thar 7 14 6n trath a bhfaighfear an iarraidh.

Ar an bhfaisnéis bhreise a fhail, déanfaidh an Ballstat lena mbaineann a
mheasunu a thabhairt chun criche laistigh de 7 14 ar a mhéid.’;

in Airteagal 21, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1. I gcas ina mbainfidh modhnu substaintitil le gnéithe atd cumhdaithe ag Cuid I
agus ag Cuid II den tuarascail mheasunaithe, déanfar an t-iarratas ar udara le
haghaidh an mhodhnaithe shubstaintiuil sin a bhailiochti i gcomhréir le
hAirteagal 17 agus 20.’;

leasaitear Airteagal 22 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1. Déanfaidh gach Ballstat lena mbaineann meastunq, i gcomhair a chriche
féin, ar na gnéithe den mhodhnu substaintitil atd cumhdaithe ag Cuid 11
den tuarascail measunaithe, agus tiolacfaidh s¢, tri thairseach AE, an
tuarascail sin, lena n-diritear a concltidi, don urraitheoir laistigh de 28 14
on data tiolactha. M4 d’iarr an Ballstat tuairiscithe faisnéis bhreise maidir
le gnéithe a chumhdaitear le Cuid I den tuarascdil measunaithe de réir
Airteagal 21(2) 1 gcomhar le hAirteagal 18(6), n6 nuair a iarrann Ballstat
lena mbaineann faisnéis bhreise ar an urraitheoir maidir le gnéithe de
Chuid II den iarratas, féadfaidh na Ballstait lena mbaineann sineadh 14 1a
a chur leis an tréimhse sin.’

(b) scriostar mir 2;
(c) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

‘3. Deéanfaidh an t-urraitheoir an fhaisnéis bhreise a iarradh a chur isteach
laistigh den tréimhse a bheidh socraithe ag an mBallstat lena mbaineann,
ar tréimhse 1 nach rachaidh thar 7 14 6n trath a bhfaighfear an iarraidh.

Ar an bhfaisnéis bhreise a thail, déanfaidh an Ballstat lena mbaineann a
mheasunu a chur 1 gerich laistigh de 7 14 ar a mhéad 6n trath a chuirfidh
an t-urraitheoir an fhaisnéis iarrtha isteach.

I gcés nach solathréidh an t-urraitheoir faisnéis bhreise laistigh den
tréimhse a bheidh socraithe ag an mBallstat lena mbaineann, measfar an
t-iarratas bheith imithe 1 1¢éig sa Bhallstat sin.

Cuirfear an iarraidh ar thaisnéis bhreise agus an fhaisnéis bhreise isteach
trid an tairseach AE.’

leasaitear Airteagal 23 mar a leanas:
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(2)

(b)

1 mir 1, cuirtear an fhomhir seo a leanas in ionad an trit fombhir:

‘Féadfar modhnt substaintiuil ata faoi réir coinniollacha a chur chun feidhme,
ach amhdin ma shonraigh an Ballstit lena mbaineann gur coinnioll
fiontraiochta ¢ an coinnioll. Mura sonraitear a mhalairt, ni ga iarraidh ar
mhodhnu substaintiuil eile a chur isteach chun an coinnioll a chomhlionadh.’

1 mir 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara fombhir:

‘D’ainneoin na chéad fhomhire, ni fhéadfaidh Ballstit lena mbaineann
easaontu le concluid an Bhallstait tuairiscithe ach amhain ar na forais seo a
leanas, ar choinnioll gur tarraingiodh an breithnit anuas le linn an phroéisis de
bhun Airteagal 18(4) agus go measann sé nar tugadh aghaidh go
leordhothanach air:

(a) nuair a mheasann sé go bhfdgfadh rannphairtiocht i dtriail chlinicitil go
bhfaigheadh duine is dbhar coireail de chailiocht nios isle nd mar a
gheobhadh sa ghnathchleachtas cliniciuil sa Bhallstat lena mbaineann;

(b) saru a dhli naisiunta amhail d4 dtagraitear in Airteagal 90.’

(23) leasaitear Airteagal 25 mar a leanas:

(a)

(b)

(c)

leasaitear mir 1 mar seo a leanas:
(i) sadara fomhir, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (e):
‘(e) réasunu leis an triail chlinicitil a bheith ina triail chlinicitil
idirghabhala iosta né idirghabhdla isle, nuair a mhaionn an
t-urraitheoir amhlaidh.’;

(i) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara fombhir:

‘Leagtar amach 1 gCuid I d’larscribhinn I an liosta den doiciméadacht
agus den fthaisnéis a cheanglaitear le haghaidh Chuid 1. Leagtar amach 1
gCuid II d’Iarscribhinn I an liosta den doiciméadacht a cheanglaitear le
haghaidh Chuid I1.’;

cuirtear isteach na mireanna la, 1b agus 1c seo a leanas:

‘la. Féadfar na ceanglais maidir le Cuid I a oirtuna do thrialacha cliniciula
idirghabhala iosta n6 do thrialacha clinicitla idirghabhéla isle.’

‘1b. Usaidfidh an t-urraitheoir teimpléid chomhchuibhithe, i gcas ina mbeidh
teimpléid den sort sin ar fail, chun doiciméid a chur isteach le haghaidh
Chuid IT den sainchomhad iarratais is g& chun an triail chlinicitil a adarq,
1 gcomhréir leis na ceanglais ar a dtugtar tuairisc in Airteagal 7(1) den
Rialachén seo.

Ic. Chun teimpléid chomhchuibhithe ata le htsaid ag urraitheoiri a tharraingt
suas agus a thabhairt cothrom le data, nuair is ga, cumhachtofar an
Coimisitn gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 88. Féadfar ranna caighdeanaithe do dhoiciméid dé dtagraitear
in Airteagal 7(2) agus in larscribhinn I a direamh leis na teimpléid
chomhchuibhithe.’

cuirtear an mhir 2a seo a leanas isteach:
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2a. Féadfar na ceanglais d4 dtagraitear 1 mir 2 a oiriini do thrialacha
cliniciula idirghabhéla iosta agus do thrialacha clinicitila idirghabhéla
isle.’

(d) cuirtear an mhir 8 agus an mhir 9 seo a leanas leis:

‘8. Féadfaidh sainchomhad iarratais maidir le hudart trialach clinicitila no
udari modhnaithe shubstaintitiil brath ar shonrai slainte arna rochtain
faoi Chaibidil IV de Rialachan (AE) 2025/327 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle*

9.  Airitheoidh na hudarais inniGla naisitnta agus na coisti eitice nach
n-iarrfaidh na daoine a dhéanann an t-iarratas tosaigh agus an modhnu
substaintiuil a bhailiochti né a mheasunt ach doiciméid a liostaitear i
gCuid I agus i gCuid II d’Iarscribhinn I agus in larscribhinn I1.

* Rialachan (AE) 2025/327 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 11 Feabhra 2025 maidir leis an Spas Eorpach Sonrai Slainte agus lena
leasaitear Treoir 2011/24/AE agus Rialachan (AE) 2024/2847, (10
L, 2025/327, 5.3.2025). ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/327/0j).

(24) cuirtear na Caibidli IVa agus IVb seo a leanas isteach:
‘Caibidil IVa
PRIOMH-SHAINCHOMHAD TAIRGE IOCSHLAINTE IMSCRUDAITHIGH

Airteagal 27a
Priomh-shainchomhad tairge iocshldinte imscrudaithigh a bhunu

1. Trath a chuirtear isteach iarratas ar thriail chlinicitil dé dtagraitear in Airteagail
5 agus 11, féadfaidh an t-urraitheoir a iarraidh tri thairseach AE go mbunoéfai
priomh-shainchomhad  tdirge iocshlainte imscrudaithigh. Chuige sin,
solathréidh an t-urraitheoir na sonrai agus an fhaisnéis da dtagraitear i bpointe
(Ga) de Chuid I d’Iarscribhinn I.

2. Cuirfidh an t-urraitheoir an iarraidh ar bhunti an phriomh-shainchomhaid tairge
iocshldinte imscrudaithigh faoi bhraid na mBallstat uile lena mbaineann an
triail tosaigh. Féadfaidh an t-urraitheoir an iarraidh sin a leathni chun Ballstait
eile a chumhdach seachas na Ballstdit lena mbaineann. Is ¢ Ballstat tuairiscithe
na trialach clinicitla tosaigh an Ballstat taisciochta.

3.  Fior6idh an Ballstat taisciochta iomldine agus oiriinacht an phriomh-
shainchomhaid chun criocha na trialach clinicitla tosaigh. Ar a dhéanai faoin
trath a bheidh an measint ar Chuid I le tabhairt 1 gerich i gcomhréir le
hAirteagal 6(3), tabharfaidh an Ballstat taisciochta fogra don urraitheoir agus
do na Ballstait innitla priomh-shainchombhaid eile tri thairseach AE faoi bhunu
an phriomh-shainchomhaid tairge iocshlainte imscriidaithigh 1 gcas ina mbeidh
an measunu dearfach.

4.  Beidh an Ballstat tuairiscithe agus na Ballstait lena mbaineann ag brath ar an
bpriomh-shainchomhad tairge imscrudaithigh le linn an phrdisis chun an triail
chliniciuil tosaigh dé dtagraitear 1 mir 1 a udart.

5. Nuair a bhunoéfar ¢, déanfar tagairt don phriomh-shainchomhad tairge
iocshldinte imscrudaithigh i1 ngach iarratas ina dhiaidh sin a bhaineann leis an
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triail chliniciuil ar sa chomhthéacs sin a bunaiodh an priomh-shainchomhad
tairge iocshlainte imscradaithigh agus aon triail chlinicitil chomhfhreagrach
eile.

Airteagal 27b

An priomh-shainchomhad tdairge iocshlainte imscrudaithigh a choinnedil ar bun agus a athru

1.

Coimeadfaidh an t-urraitheoir an priomh-shainchomhad tairge iocshlainte
imscrudaithigh cothrom le data agus déanfaidh s¢ athbhreithniti air uvair sa
bhliain ar a laghad. Nuair a shainaithnionn an t-urraitheoir gur ga an priomh-
shainchomhad tairge imscrudaithigh a thabhairt cothrom le data, beidh feidhm
ag mir 2.

Nuair a fhaigheann an t-urraitheoir eolas ar fhaisnéis nua, atd abhartha chun
oiriinacht agus iomlaine priomh-shainchomhaid tairge imscrudaithigh bunaithe
a choinnedil ar bun, cuirfidh an t-urraitheoir iarraidh ar athri ar an bpriomh-
shainchomhad tairge iocshldinte imscrudaithigh faoi bhraid an Bhallstait
taisciochta, tri thairseach AE.

I gcés iarratais nua ar udart trialach clinicitila comhthreagrai nua, déanfaidh
Ballstat tuairiscithe na trialach cliniciula sin in éineacht leis an mBallstat
taisciochta measunu ar oiriinacht an phriomh-shainchomhaid tairge
imscradaithigh chun crioch udart an iarratais ar thriail, is € sin;

(a) an bhfuil an priomh-shainchomhad tairge imscradaithigh iomldn a mhéid
a bhaineann leis an bhfaisnéis faoi na saintréithe agus eolas faoi na tairgi
iocshlainte imscrudaitheacha;

(b) mas iomchui, comhliontacht na gceanglas a bhaineann le monari agus
allmhairiu tairgi iocshldinte imscrudaitheacha a leagtar amach i gCaibidil
IX;

(c) an bhfuil an bréisiur imscradaitheora agus an STl leormhaith agus
iomlan le haghaidh an raon feidhme usdide mar a bheartaigh an
t-urraitheoir san iarratas 1 gcomhréir le pointe Ga, Cuid I d’larscribhinn 1.

Cuirfidh Ballstat tuairiscithe na trialach cliniciila comhthreagrai torthai a
mheastnaithe in 10l don Bhallstat taisciochta.

Mura bhfuil an fhaisnéis uile is ga chun an triail chlinicitil a idart sa phriomh-
shainchomhad tairge imscrudaithigh, féadfaidh an Ballstat tuairiscithe a
iarraidh ar an urraitheoir an priomh-shainchomhad tairge imscrudaithigh a
athru.

I gcasanna den sort sin, iarrfaidh an t-urraitheoir athrGi ar an bpriomh-
shainchomhad tairge iocshldinte imscrudaithigh 1 gcomhréir le mir 2.

Tar éis do6 an iarraidh ar athra ar an bpriomh-shainchomhad a thail, gan beann
ar c¢¢ acu a chuirtear iarraidh ar athru isteach i gcomhthéacs meastnaithe ar
iarratas a bhaineann le triail chlinicitiill chomhfhreagrach né go neamhspleach,
fioroidh an Ballstat taisciochta an leanfaidh an priomh-shainchomhad, nuair a
athrofar €, de na ceanglais a liostaitear i bpointi (a), (b) agus (c) de mhir 3 a
chomhlionadh. Ni dhéanfaidh an Ballstat lena mbaineann an priomh-
shainchomhad dubléil ar mheasuni an Bhallstait taisciochta. Féadfaidh an

160

GA



GA

Ballstat taisciochta dul i gcomhairle leis na Ballstait lena mbaineann de réir
mar is iomchui.

5. Ma chuirtear iarraidh ar athrti ar phriomh-shainchomhad isteach 1 gcomhthéacs
measunaithe leantinaigh a bhaineann le triail chlinicitil chomhthreagrach,
beifear in ann an triail chliniciuil a tfhormheas go trathuil leis an amline chun an
priomh-shainchomhad a athru.

6.  Déanfaidh an t-urraitheoir measunt i dtaobh an g4, mar gheall ar athru ar an
bpriomh-shainchomhad tairge imscradaithigh, modhnt substaintiail a chur
isteach 1 dtrialacha clinicitila comhthreagracha ata fos ar sial.

Airteagal 27¢

Gnéithe nos imeachta a bhaineann leis an bpriomh-shainchomhad tdirge iocshlainte
imscrudaithigh a bhunu agus a choinnedil ar bun

Leagfaidh an Coimisitin amach na rialacha mionsonraithe lena rialaitear iarraidh a
chur isteach chun priomh-shainchomhad tairge imscrudaithigh a bhunu, a mheastinu
agus a choinneail ar bun tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, lena n-airitear na
rialacha maidir le comhar idir na Ballstait inniula priomh-shainchomhaid agus an
t-athri ar an mBallstat taisciochta. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh 1 gcomhréir leis an nos imeachta scruduchdin da dtagraitear in
Airteagal 88.’

Caibidil IVb
BOSCAI GAINIMH RIALALA AGUS USAID IS

Airteagal 27d
Bosca gainimh rialala

1. Féadfaidh an Coimisitn, de bhun an n6s imeachta a leagtar amach i1 mir 7,
bosca gainimh rialdla a bhuni agus a oibrid ar leibhéal an Aontais lena
solathrofar creat rialaithe a mbeidh teorainn ama leis chun tastail cur chuige
nualach a chumasu, faoi thiordhalai, i dtrialacha cliniciula nach féidir n6é nach
iomchui ceanglais airithe den Rialachan seo a chur 1 bhfeidhm go hiomlan ina
leith agus a bhféadfadh oiriinuithe a bheith ag teastail ina leith dé bhri sin.

2. Féadfar cuir chuige 1 leith udart agus stiuradh na dtrialacha cliniciala a
chuimsiu leis an mbosca gainimh rialala faoin Rialachan seo agus, 1 gcés inarb
iomchui, féadfar ¢ a chur chun feidhme 1 gcomhordil agus 1 sineirgi leis na
boscai gainimh rialdla a bhunaitear de bhun Rialachan (AE) 2024/1689 le
rannphairtiocht iomlan na n-tidaras inniuil a dhéanann an bosca gainimh fao1
Rialachdn (AE) 2024/1689 a mhaoirsit agus 1 gcomhréir leis na nodsanna
imeachta agus na rialacha abhartha maidir le pairt a ghlacadh sna boscai
gainimh rialala IS sin.

3. Déanfar na gniomhaiochtai laistigh de bhosca gainimh rialdla de bhun plean
sonrach, le haghaidh trialacha clinicitla inchdilithe, a théadfar a stitradh faoi
thormhaoirseacht rialdla theabhsaithe na mBallstdt lena mbaineann.
Sainaithneofar go soiléir leis an bplean ceanglais an Rialachdin seo a ndéantar
oiriin n6 maolu sealadach orthu sa bhosca gainimh agus a d’fthéadfadh baint a
bheith acu, de réir mar is gd, le ceanglais maidir le sonrai foinseacha agus
doiciméadacht, ndsanna imeachta um earcaiocht agus toiliti feasach, ceanglais
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faireachain agus tuairiscithe, rialacha maidir le dearadh trialach, rialacha maidir
le laimhseail cogas imscradaitheach, rialacha tuairiscithe maidir le
sabhailteacht agus ceanglais laithredin. Sainaithneofar leis an bplean freisin roéil
agus freagrachtai na n-urraitheoiri, na n-imscrudaitheoiri agus na monaroiri.

4.  Ni fhéadfar bosca gainimh rialdla a bhunii ach amhain ma chomhliontar na
coinniollacha seo a leanas:

(a) ni féidir triail chlinicitil a tdart na a stiaradh i gcomhréir iomlan le

ceanglais an Rialachain seo mar gheall ar chuir chuige nuélacha sa triail

chlinicitil n6 mar gheall ar shainiulacht an tairge iocshlainte
imscrudaithigh;

(b) meastar go rannchuideofar leis na cuir chuige da dtagraitear i bpointe (a)
le ceann amhain ar a laghad de na cuspdiri seo a leanas:

(1) stoinseacht na sonrai a ghintear sa triail a mhéadu;

(i) fad na trialach cliniciula a laghdi go mor, agus éifeachtilacht na
trialach clinicitila a mhéadu;

(ii1) teicneolaiochtai agus cuir chuige nua a chumasu i bhforbairt tairgi
iocshlainte a d’théadfadh cur go dearfach agus go sainitil le cosc,
diagndéisit agus coiredil nios fearr, mar aon le cloi le pleananna
coiredla a mhéada no6 feabhas a chur ar éifeachtulacht sholathar an
churaim slainte;

(c) solathraitear coimirci leis an mbosca gainimh chun sabhdilteacht, folldine
agus cearta bunusacha rannphairtithe na trialach clinicidla, stéinseacht
sonrai, agus coinnedil ar bun shldine na dtrialacha clinicitla a airithia
laistigh den bhosca gainimh.

5. Ni dhéanfar difear leis an mbosca gainimh rialdla do chumhachtai maoirseachta
na ceartaitheacha na mBallstat lena mbaineann agus oibreofar € fao1
mhaoirseacht dhireach na n-udards innitil sa Bhallstdt lena mbaineann le
haghaidh gniomhaiochtai a dhéantar ar a chrioch.

6.  Sula gcuirfear bosca gainimh ar bun, iarrfaidh an Coimisiun tuairim 6
GCCTC.

7. Féadfaidh an Coimisitin bosca gainimh rialéla a bhunu tri bhithin gniomhartha
cur chun feidhme, tar éis d6 na tuairimi da dtagraitear i mir 6 a chur san
aireamh. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir
leis an nds imeachta scrudichdin dé dtagraitear in Airteagal 88.’

8. Tabharfaidh na Ballstait fogra don Choimisitn faoi aon riosca don tsldinte agus
don tsabhailteacht nd6 do chearta buntisacha né do shlaine agus stoinseacht
sonrai a shainaithnitear le linn oibrit bosca gainimh. Sna casanna sin, féadfaidh
an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, bosca gainimh rialala
a chur ar fionrai n6 a chtilghairm.

8.  Gan dochar d’Airteagal 114(1) de Rialachan (AE) .../... 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle [tagairt le cur isteach tar éis ghlacadh cf.
COM(2023) 193 final], i gcas ina meastar, 1 gcomhthéacs bosca gainimh rialala
faoi Airteagal 113 de Rialachan (AE) .../ ... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle [tagairt le cur isteach tar éis ghlacadh cf. COM(2023) 193 final],
go bhfuil g& le cuir chuige rialdla nua i1 dtriail chliniciuil le haghaidh na
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(25)

(26)

forbartha tairge, féadfaidh an Coimisiin breithnit a dhéanamh ar bhosca
gainimh rialdla a bhunu faoin Rialachan seo chun an bosca gainimh rialdla a
bhunaitear faoi Rialachan (AE) .../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus on
gCombhairle [tagairt le cur isteach tar éis ghlacadh cf. COM(2023) 193 final] a
chomhléna.

Airteagal 27e
Usdid na hintleachta Saorga i dTrialacha Clinicitila

1. T gcas na dtrialacha cliniciula sin ina bhfuil sé beartaithe ag an urraitheoir
samhlacha no6 corais IS a usaid, déanfaidh an t-urraitheoir meastoireacht ar na
tairbhi agus na rioscai a bhaineann le sabhailteacht othar agus stdinseacht
sonrai maidir le husaid IS 1 gcomhthéacs trialach cliniciula sonrai le haghaidh
cuspoir sonrach agus na treoirlinte a leagtar sios in Airteagal 37 de Rialachan
[...] [an Gniomh um an mBith-theicneolaiocht] 4 gcur san direamh.

2. Solathroidh an t-urraitheoir faisnéis sa phrotacal maidir leis an gcuspodir
sonrach atd le husdid samhlacha n6 coras IS agus tuairisc ar an bproiseas 1
gcomhthéacs na trialach clinicitla sonrai.

3. Nuair a dhéantar imscradi ar thdirge iocshldinte 1 dtriail chlinicitil a
chomhcheangal le staidéar feidhmiochta ar fheiste leighis dhiagnoiseach in
vitro IS n6 le himscrida cliniciuil ar theiste leighis IS, beidh feidhm ag
foradlacha Airteagal 14 maidir le measunt comhordaithe chun staidéir cumaisc
a udaru.

4. I gcomhar le GCCTC agus, 1 gcas inarb iomchui, leis an nGriipa Comhordaithe
maidir le Feisti Leighis, leis an mBord um an Intleacht Shaorga, forbroidh an
Ghniombhaireacht treoirlinte da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo.

**  Togra le haghaidh RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS
ON gCOMHAIRLE lena leagtar sios ndsanna imeachta Aontais maidir le
hadarti agus maoirseacht tairgi iocshlainte lena n-usdid ag an duine agus lena
mbunaitear rialacha lena rialaitear an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach,
lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 agus Rialachan (AE)
Uimh. 536/2014 agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 726/2004,
Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 agus Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006,
COM/2023/193 final

leasaitear Airteagal 28 mar a leanas:

(a) scriostar mir 2.

(b) 1mir 3, scriostar an abairt dheireanach.

in Airteagal 29(1), cuirtear an thomhir seo a leanas leis:

‘Féadfar an chumarsaid i gcomhthéacs agallaimh idir an t-imscridaitheoir agus an
duine is abhar né idir an t-imscrudaitheoir agus an duine is dbhar agus a ionadai a
ainmnitear de réir dli, de réir mar is infheidhme, a dhéanamh go cianda tri
mhodhanna leictreonacha a usdid. Féadfaidh taifead an no6s imeachta um thoili
feasach a bheith i bhfoirm leictreonach agus sineofar € tri bhrath ar mhodhanna
riomh-shainaitheantais lena gcomhliontar Rialachdn (AE) Uimh. 910/2014 ¢
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle* nd na caighdeéin choibhéiseacha.
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27

(28)
(29)
(30)

G

(32)

(33)

* Rialachan (AE) Uimh. 910/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
23 Tail 2014 maidir le riomh-shainaitheantas agus seirbhisi iontaoibhele haghaidh
riomh-idirbheart sa  mhargadh  inmheanach agus lena  n-aisghairtear
Treoir 1999/93/CE, 10 L 257,
28.8.2014.ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/910/0j.”’

in Airteagal 30(3), cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (c):
‘(c) 1is triail chliniciuil idirghabhala iosta i an triail chliniciuil;’

in Airteagal 31(1), scriostar pointe (e);

in Airteagal 32(1), scriostar pointe (¢);

in Airteagal 33, cuirtear an mhir seo a leanas isteach:

‘Ni dhéanfar mna a thagann chun bheith torrach né a thosaionn ag cotht linbh ar an
gcioch le linn doibh pdirt a ghlacadh i dtriail chliniciuil a eisiamh go huathoibrioch 6
phairt a ghlacadh sa triail chlinicitil.’

in Airteagal 41, cuirtear mir 5 seo a leanas isteach:

‘5. Déanfar ceanglais tuairiscithe maidir le teagmhais dhiobhalacha agus
teagmhais throma dhiobhdlacha i gcés trialacha cliniciula idirghabhala iosta
agus idirghabhdla isle a shimplit tri chur chuige rioscabhunaithe a chur i
bhfeidhm. Ba cheart don urraitheoir aon oiritinti den sort sin a shonrt go soiléir
agus udar cui a thabhairt leis sa phrotacal.:

in Airteagal 48, cuirtear an méid a leanas in ionad phointe (a):

‘(a) cé acu atd nd nach bhfuil an triail chliniciuil ina triail chliniciuil idirghabhala
iosta no idirghabhala isle;’:

cuirtear Airteagal 50a seo a leanas isteach:

‘Airteagal 50a

Tairgi iocshlainte imscrudaitheacha agus cunta a sheachadadh tri chogaslann daileachdin,

(34)

tri dhuine udaraithe no go direach ar an duine is abhar

I gcés ina mbeidh udar leis sa phrotacal, féadfar a airithio go seachadfar tairgi
iocshlainte imscrudaitheacha agus tairgi iocshldinte cinta ar na daoine is dbhar do na
trialacha clinicitla go cianda faoi mhaoirseacht an imscrudaitheora.

I gcas triail chlinicitil idirghabhala iosta agus idirghabhala isle, is féidir daileadh na
dtairgi iocshlainte imscradaitheacha a airithit 1 mBallstat inar Udaraiodh an triail
chlinicitil, faoi fhreagracht an imscradaitheora, tri na cogaslanna dailitchain n6 ag
daoine at4 tidaraithe chun tairgi iocshldinte a sholathar don duine is dbhar.

Tabharfar tuairisc leis an bprétacal agus leis an mbroisiir imscridaitheora ar na
socruithe maidir le seachadadh direach ar na daoine is &bhar n6 tri chogaslanna
dailiichéain n6 ag daoine at4 tidaraithe chun soldthar a dhéanamh do na hothair, lena
n-airitear roil agus freagrachtai na bpdirtithe uile lena mbaineann agus ndsanna
imeachta um laimhsedil agus storail shlan.

Combhlionfar leis an seachadadh direach ar dhaoine is abhar na treoirlinte da
dtagraitear 1 mir 1 d’Airteagal 63a.’:

cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad thomhire d’ Airteagal 51(1):
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(35)

(36)

(37)

(38)

‘Beidh tairgi iocshlainte imscradaitheacha inrianaithe. Déanfar iad a stordil, a
thabhairt ar ais agus/né a scrios de réir mar is iomchui agus comhréireach chun
sabhailteacht an duine is abhar a airithit agus chun iontaofacht agus stoinseacht na
sonrai arna ngineadh sa triail chiniciuil a airithi®, ag cur san direamh go hairithe cibé
an tairge iocshldinte imscrudaitheach tudaraithe ¢ an tdirge iocshlainte
imscradaitheach, agus cibé an triail chliniciuil idirghabhdla iosta n6 idirghabhala isle
i an triail chlinicitil.’;

in Airteagal 53(2), cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad mhire:

‘Déanfaidh an t-urraitheoir, tri thairseach AE, tuarascalacha cigireachta na n-udaras
tritl tir a bhaineann leis an triail chlinicitil agus atd dbhartha do shabhdilteacht na
ndaoine is abhar a chur faoi bhraid na mBallstat lena mbaineann.’

in Airteagal 57, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad fhombhire:

‘Coinneoidh an t-urraitheoir agus an t-imscrudaitheoir maistirchomhad trialach
cliniciala. Beidh sa mhaistirchomhad trialach clinicitila i gcénai na doiciméid
bunriachtanacha a bhaineann leis an triail chlinicitil a chuireann ar chumas fiora a
dhéanamh ar stitradh na trialach cliniciula agus ar chaighdean na sonrai a ghintear,
ag cur saintréithe ar fad na trialach clinicitila san direamh, lena n-diritear go hairithe
mas triail chliniciuil idirghabhéla iosta n6 idirghabhala isle i an triail chlinicitil.’;
leasaitear Airteagal 61 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 6:

‘6. Cuirfidh na Ballstait na proisis a leagtar amach i mir 5 faoi réir ceanglas
iomchui agus comhréireach chun sabhailteacht na ndaoine is dbhar agus
iontaofacht agus stéinseacht na sonrai a ghintear sa triail chliniciuil a
airithia agus na treoirlinte da dtagraitear i mir 7 4 gcur san aireambh.
Cuirfidh siad na proisis faoi réir cigireachtai rialta.’;

(b) cuirtear an mhir 7 seo a leanas isteach:

“7. Féadfaidh na meithleacha cigireachta d4 dtagraitear in Airteagal 142,
pointe (k), de Rialachan (AE) .../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle [tagairt le cur isteach tar éis ghlacadh cf. COM(2023) 193
final]*, 1 gcomhaontu leis an gCoimisiun, treoirlinte a tharraingt suas
maidir leis na prionsabail ghinearalta is infheidhme maidir leis na proisis
a leagtar amach 1 mir 5, lena n-airitear maidir le tairgi iocshlainte cunta,
agus iad a athbhreithnit de réir mar is g& chun dul chun cinn teicniuil
agus eolaioch a chur san aireamh.

*Togra le haghaidh Rialachdn 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
lena leagtar sios nosanna imeachta Aontais maidir le hiidari agus maoirseacht
tairgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine agus lena mbunaitear rialacha lena
rialaitear an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach, lena leasaitear Rialachan
(CE) Uimh. 1394/2007 agus Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 agus lena
n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, Rialachdn (CE) Uimh.
141/2000 agus Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006, COM/2023/193 final.’

in Airteagal 63, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 4:

‘4. Airitheoidh na Ballstait go gcomhlionfar ceanglais an Airteagail seo tri bhithin
initchtai. Ta feidhm mutatis mutandis ag Airteagail 188, cé is moite da
mireanna 3 agus 4, agus 189 de Threoir (AE) .../... [tagairt le cur isteach tar éis
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(39)

(40)

(41)

ghlacadh cf. COM(2023) 192 final]* agus ag Airteagal 52 de Rialachan (AE)
.../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle [fagairt le cur isteach tar éis
ghlacadh cf. COM(2023) 193 final]**.

* Togra le haghaidh TREOIR O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON
gCOMHAIRLE maidir le Céd an Aontais a bhaineann le tairgi iocshldinte lena

n-usaid ag an duine, agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/83/CE agus
Treoir 2009/35/CE COM/2023/192 final

** Togra le haghaidh RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON
gCOMHAIRLE lena leagtar sios ndsanna imeachta Aontais maidir le hadart agus
maoirseacht tairgi iocshldinte lena n-said ag an duine agus lena mbunaitear rialacha
lena rialaitear an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach, lena leasaitear Rialachan
(CE) Uimh. 1394/2007 agus Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 agus lena
n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, Rialachan (CE) Uimh. 141/2000
agus Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006, COM/2023/193 final’

cuirtear Airteagal 63a seo a leanas isteach:

‘Airteagal 63a
Ddileadh

1.  Le daileadh na dtirgi iocshldinte imscradaitheacha, comhlionfar caighdedin
lena n-adiritheofar a gcdiliocht agus a slaine. Glacfaidh an Coimisitin
gniomhartha tarmligthe lena bhforliontar an Rialachén seo tri chaighdedin dea-
chleachtas daileachain le haghaidh tairgi iocshldinte imscrudaitheacha agus
cunta a chinneadh agus ionchur na meithleacha cigireachta da dtagraitear in
Airteagal 142, pointe (k), de Rialachan (AE) .../... 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle [tagairt le cur isteach tar éis ghlacadh cf. COM(2023) 193
final] & chur san aireamh, agus tabharfaidh sé cothrom le data iad mas ga chun
dul chun cinn eolaioch agus teicniuil a chur san aireambh.

2. I gcas ina measfaidh Gdarés inniail an Bhallstait go bhfuil ga leis, go hairithe 1
gcas ina mbeidh forais amhrais ann maidir le neamhchomhliontacht cheanglais
an Airteagail seo, féadfaidh sé cigireachtai a dhéanamh chun an
chomhliontacht a fthioru.

3. Ta feidhm mutatis mutandis ag socruithe le haghaidh cigireachtai d4 dtagraitear
in Airteagal 63(1) maidir le cigireachtai ar dhea-chleachtais daileachain le
haghaidh tairgi iocshlainte imscradaitheacha agus ctnta.’;

in Airteagal 76, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

‘3. Ni cheangl6idh an Ballstat ar an urraitheoir aon usdid bhreise a bhaint as an
gcoras da dtagraitear 1 mir 1 1 gcas trialacha clinicitla idirghabhéla iosta no
idirghabhala isle mas rud ¢ go bhfuil aon damadiste a d’fhéadfadh tarlu do
dhuine is abhar de thoradh Usaid an tairge iocshldinte imscrudaithigh 1
gcomhréir le protacal na trialach clinicitla sonrai sin ar chrioch an Bhallstait
sin cltdaithe faoi gcoras ctitimh is intheidhme atd ann cheana féin.’;

leasaitear Airteagal 78 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1. Eagréidh na hudarais innitla ndisitinta cigireachtai chun maoirseacht a
dhéanamh ar chomhliontacht an Rialachain seo.
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Ceapfaidh na Ballstait cigiri chun cigireachtai a dhéanamh chun
maoirseacht a dhéanamh ar chomhlionadh an Rialachain seo.

Beidh coras maoirseachta i bhfeidhm ag udaras inniuil an Bhallstait lena
n-aireofar na bearta seo a leanas:

(a) cigireachtai fogartha agus, i gcas inarb iomchui, cigireachtai gan
fogra ar an lathair;

(b) cianchigireachtai a dhéantar i gcas ina bhfuil udar cui leo;
(c) rialt comhliontachta;

(d) bearta leantacha ¢éifeachtacha 1 leith na mbeart da dtagraitear i
bpointi (a), (b) agus (c).’;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 6:

‘6.

I ndiaidh cigireachta, déanfaidh an Ballstdt a stiaradh an chigireacht
faoina fhreagracht tuarascéil chigireachta a tharraingt suas. Cuirfidh an
Ballstat sin an tuarascail chigireachta ar fail don eintiteas a ndearnadh
cigireacht air d’urraitheoir na trialach clinicitla dbhartha agus cuirfidh s¢
an tuarascail chigireachta isteach tri thairseach AE laistigh de 90 14 tar éis
an chigireacht a dhéanamh.’;

(c) cuirtear isteach mireanna 8, 9 agus 10:

‘8.

10.

Arna iarraidh sin d’daras innitil amhain n6 nios mo de chuid an
Bhallstait, féadfaidh na cigiri 6 nios mé na Ballstat amhain agus na cigiri
6n nGniomhaireacht an chigireacht d4 dtagraitear i mir 1 a dhéanamh go
comhphairteach.

Féadfaidh na Ballstait stitradh cigireachta ar dhea-chleachtas clinicitil a
tharmligean chuig Ballstat eile n6 chuig an nGniomhaireacht. Féadfaidh
an Coimisitin gniomh tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 89
chun an Rialachdn seo a fhorlionadh tri na ndsanna imeachta is
infheidhme maidir le cigireachtai comhphdirteacha agus tarmligean
cigireachtai a leagan sios.

Nil feidhm ag an Airteagal seo maidir leis na cigireachtai ar dhea-
chleachtas monaraiochta agus ar dhea-chleachtais daileachdin a
bhaineann le cur i bhfeidhm an Rialachdin seo, 1 gcomhréir le hAirteagail
63 agus 63a faoi seach.’;

(42) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 79:

"Airteagal 79

Rialuithe Aontais

1. Féadfaidh an Coimisitn rialuithe a stiaradh chun an méid seo a leanas a thiort:

(a)

(b)

an bhfuil maoirseacht cheart & déanamh ag na Ballstait ar chomhlionadh
an Rialachain seo;

an Airithitear leis an gcoras rialdla is intheidhme maidir le trialacha
cliniciula a stiurtar lasmuigh den Aontas go ndéantar na tagairti do
thrialacha clinicitla sna hiarratais ar tdaruithe margaiochta san Aontas a
dhearadh, a chur chun feidhme agus a thuairiscii maidir leis an dea-
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(43)

la.

chleachtas clinicitil agus prionsabal eitice atd 1 gceist, ar bhonn
prionsabal atd coibhéiseach leis na prionsabail a bhunaitear leis an
Rialachan seo;

(c) an n-airithionn an coras rialala is infheidhme maidir le trialacha cliniciula
a dhéantar a stiaradh lasmuigh den Aontas go gcomhliontar
Airteagal 25(5) den Rialachan seo .

Chun na rialuithe Aontais da dtagraitear 1 mir (1), pointe (a) a dhéanamh,
féadfaidh an Coimisitn a fhiora an bhfuil sasrai leormhaithe éifeachtacha i
bhfeidhm ag udarais inniula agus ag coisti eitice chun comhliontacht an
Rialachdin seo a airithit a mhéid a bhaineann leis na ceanglais maidir leis an
méid seo a leanas go hairithe:

(a) an t-iarratas ar thriail chliniciail d4 dtagraitear in Airteagal 5(3), in
Airteagal 17(2) agus in Airteagal 20 a bhailiochtu;

(b) athbhreithnit eolaioch agus eitice da dtagraitear in Airteagal 4, Airteagal
6(1), Airteagal 7(1), agus Airteagail 8, 9 agus 10, measunu ar
mhodhnuithe substaintitla da dtagraitear in Airteagail 17 go 22, agus
measinu sabhdilteachta da dtagraitear in Airteagal 44;

(¢) cumarsdid agus comhordl le Ballstéit eile d4 dtagraitear in Airteagail 5
go 8, Airteagal 14, Airteagail 17 go 19 agus Airteagail 22 agus 23;

(d) monara agus allmhairiu tairgi iocshldinte imscrudaitheacha da dtagraitear
in Airteagal 61 agus Airteagal 63(4);

(e) bearta ceartaitheacha agus pionois da dtagraitear in Airteagail 77 agus 94
a chur 1 bhfeidhm;

(f) cigireachtai a dhéanamh da dtagraitear in Airteagail 78, 63 agus 63a.

Eagroidh an Coimisitn na rialuithe da dtagraitear 1 mir 1 1 gcomhar leis na
hadarais naisitnta, agus cuirfidh sé 1 gerich iad ar bhealach ina ndéanfar ualach
riarachdin gan ghd a sheachaint.

Agus na rialuithe d4 dtagraitear 1 mir 1 & ndéanamh aige, déanfaidh an
Coimisiun na dea-chleachtais dbhartha a chead.

Agus na rialuithe da dtagraitear 1 mir 1 4 ndéanamh aige, féadfaidh saineolaithe
6 na hudarais innitla n6 6 na coisti eitice tact leis an gCoimisiun.
I ndiaidh gach rialaithe, déanfaidh an Coimisitn:

(a) dréacht-tuarascail ar na fionnachtana a ullmhu agus, i gcas inarb iomchui,
moltai lena dtabharfar aghaidh ar na heasnaimh arna sainaithint
a aireamh;

(b) co6ip den dréacht-tuarascail da dtagraitear i bpointe (a) a sheoladh chuig
an udaras naisiunta trialacha clinicitla lena mbaineann chun a bhartalacha
a fhail ina leith;

(c) na barulacha da dtagraitear i bpointe (b) a chur i gcuntas sa tuarascail
chriochnaitheach; agus

(d) an tuarascdil chriochnaitheach a chur isteach tri thairseach AE.’;

cuirtear Airteagal 79a seo a leanas isteach:
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(44)

(45)

‘Airteagal 79a

Oibleagaidi a mhéid a bhaineann le rialuithe Aontais

Oibreoidh na Ballstéit i gcomhar leis an gCoimisiin i leith na rialuithe Aontais da
dtagraitear in Airteagal 79(1) a dhéanamh. Déanfaidh siad na nithe seo a leanas go

hairithe:

(a) a airithia go bhfuil an cinambh teicnitil is g agus an doiciméadacht abhartha &
solathar don Choimisiun, ar iarraidh a bhfuil bonn cirt 1éi, mar aon le haon
tacaiocht eile a iarrann an Coimisiun a sholathar chun ¢ a chur ar a chumas do
rialuithe a dhéanamh go héifeachtuil agus go héifeachtach, lena n-airitear
rochtain ar gach ditreabh n6 ar aon chuid de a éasct do phearsanra (agallaimh)
agus do shonrai, lena n-airitear corais TF an tidarais inniuil ata abhartha chun a
ndualgais a thorghniomhu.

(b) Dbearta leantacha iomchui a dhéanamh chun na heasnaimh at4 sainaitheanta tri
na rialuithe sin 6n gCoimisiun a réiteach;’

leasaitear Airteagal 81 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

2.

Cuirfear bunachar sonrai AE ar bun chun cur ar chumas udarais inniula
na mBallstat lena mbaineann obair i gcomhar le chéile a mhéid is ga chun
an Rialachan seo a chur i bhfeidhm agus cuardach a dhéanamh le
haghaidh trialacha clinicitla sonracha. Cumasofar leis freisin cumarsaid
idir urraitheoiri agus na Ballstdit lena mbaineann agus an Ballstat
tuairiscithe de réir mar is iomchui chun criche nésanna imeachta rialala
prasa. Cuirfear ar a gcumas d’urraitheoiri leis tagairt a dhéanamh
d’iarratas ar udart trialach cliniciala nd6 modhnaithe shubstaintiuil a
cuireadh isteach roimhe sin. Cumaséidh s¢ do shaordnaigh an Aontais
rochtain a bheith acu ar thaisnéis cliniciuil maidir le tairgi iocshlainte.
Chuige sin, beidh na sonrai uile atd i mbunachar sonrai AE i bhforméid
inchuardaithe go héasca, grupalfar na sonrai gaolmhara uile le chéile ar
mhodh uimbhir trialach AE, agus cuirfear hipearnaisc ar fail chun sonrai
agus doiciméid ghaolmhara a nascadh le chéile ar bhunachar sonrai AE
agus bunachair sonrai eile arna mbainistit ag an nGniomhaireacht.’;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 9:

‘9.

An fhaisnéis maidir le hathruithe ar na trialacha cliniciala nach
modhnuithe substaintitla iad ach atd dbhartha maidir le maoirseacht ar an
triail chliniciuil, déanfaidh an t-urraitheoir i a thabhairt cothrom le data i
gconai sa bhunachar sonrai AE. Déanfaidh an t-urraitheoir tairseach AE a
nuashonra freisin chun an coinnioll a bhfuil cinneadh udaraithe faoina
réir a chomhlionadh. Le nuashonru, féadfar beart ceartaitheach a
spreagadh 6n mBallstat tuairiscithe né 6n mBallstat lena mbaineann lena
gceanglaitear ar an urraitheoir modhnu substaintitil a chur isteach maidir
leis an athra sin. Féadfaidh an Ballstat lena mbaineann beart
ceartaitheach den sort sin a eisitint laistigh de 7 14 6 dhata an
nuashonraithe. Cuirfidh an t-urraitheoir an modhnu substaintiuil isteach
laistigh de thréimhse a shaineoidh an Ballstat sa bheart ceartaitheach.’;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 83:
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‘Airteagal 83
Udardis inniiila agus coisti eitice
1.  Ainmneoidh na Ballstait pointe teagmhala naisiinta amhain da dtugann siad

freagracht as cur chun feidhme agus cur i bhfeidhm praiticitiil an Rialachéin
seo. Foilseoidh an Coimisiun liosta de na pointi teagmhala naisiunta.

2. Cuirfidh gach Ballstat an pointe teagmhdla da dtagraitear i mir 1 in ial don
Choimisitn. Airitheoidh na Ballstdit an méid seo a leanas maidir leis na
hadariis innitla agus na coisti eitice:

(a) beidh na cumhachtai is gd& acu chun na gniomhaiochtai agus na
cigireachtai rialdla uile is gd a dhéanamh, de bhun an Rialachéin seo.

(b) Dbeidh lion leordhothanach pearsanra ag a bhfuil na cailiochtai cui agus an
taithi chui, acmhainni daonna agus airgeadais, acmhainneacht
oibriochttil, agus saineolas, lena n-airitear saineolas teicnitil, acu, nd
beidh rochtain acu orthu, chun a gcuraimi ar cuireadh freagracht orthu
ina leith de bhun an Rialachéin seo a chomhlionadh go héifeachtach agus
go héifeachtuil.’;

(46) cuirtear Airteagal 83a seo a leanas isteach:

‘Airteagal 83a
Cumarsdid agus comhordu idir udardis inniula agus idir coisti eitice

1. T gcas ina bhfuil nios m6 na tdarés inniuil amhain agus coiste eitice amhdin
freagrach as gniomhaiochtai nd cigireachtai rialdla a dhéanamh i mBallstat
chun an Rialachan seo a chur 1 bhfeidhm, airitheoidh na Ballstait comhordu
¢ifeachthil éifeachtach i measc na n-udards innitil agus na gcoisti eitice uile
lena mbaineann chun comhsheasmhacht agus éifeachtacht na ngniomhaiochtai
no na geigireachtai rialdla a dhéantar ar a gerioch a rathu.

2. Laistigh de na Ballstait sin, comhoibreoidh udarais innitla le chéile. Cuirfidh
siad faisnéis in 10l da chéile chun na gniomhaiochtai agus na cigireachtai rialala
da bhforailtear sa Rialachan seo a chur chun feidhme go héifeachtach.’;

(47) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 85:

Airteagal 85
Grupa comhairleach agus comhordaithe ar thrialacha cliniciula

1.  Bunaitear leis seo Grupa Combhairleach agus Comhordaithe na dTrialacha
Cliniciula (GCCTC).

2. Ceapfaidh gach Ballstat ar GCCTC, ar feadh téarma 3 bliana a fhéadfar a
athnuachan uvair amhdin, comhalta amhdin agus comhalta malartach amhain a
bhfuil saineolas acu i1 réimse na dtrialacha cliniciila. Roghnofar comhaltai
GCCTC de bharr a n-innitilachta agus a dtaithi i réimse na dtrialacha clinicitla.
Déanfaidh siad ionadaiocht ar na hudardis naisiunta innitla agus ar choisti
eitice na mBallstat. Poibleoidh an Coimisiin ainmneacha agus cleamhnachtai
na gcomhaltai agus na gcomhaltai malartacha. Nuair a bheidh combhaltai as
lathair, is iad na comhaltai malartacha a bheidh mar ionadaithe orthu agus
caithfidh siad vota thar a gceann.
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10.

Chun a gctraimi a chomhlionadh, beidh comhaltai GCCTC in ann brath ar
rannchuidiu saineolaithe ¢ tidarais inniula naisitinta agus 6 choisti eitice. Beidh
na saineolaithe sin rannphairteach i gcruinnithe GCCTC 1 gcés inarb abhartha.

Déanfaidh an GCCTC a dhicheall teacht ar chomhthuairim. Mura féidir teacht
ar chomhthuairim den sort sin, déanfaidh GCCTC cinneadh de réir thromlach a
chombhaltai. Féadfaidh comhaltai a bhfuil seasaimh éagsula acu a iarraidh go
ndéanfar a seasamh agus na forais ar a bhfuil siad bunaithe a thaifeadadh.

Beidh na ctraimi seo a leanas ach go hairithe ar GCCTC:

(a) tact le malartu faisnéise idir na Ballstait agus an Coimisiun maidir leis an
taithi a gheofar i ndail le cur chun feidhme an Rialachdin seo;

(b) ctnamh a thabhairt don Choimisiun agus ¢ ag solathar na tacaiochta da
dtagraitear sa dara mir d’Airteagal 84;

(c) moltai um chritéir maidir le roghnt Ballstait tuairiscithe a ullmhu;

(d) stitradh straitéiseach a sholathar maidir le cur chuige coiteann chun an
Rialachan seo a chur i bhfeidhm agus maidir le tacaiocht a thabhairt
d’éiceachoras na dtrialacha cliniciula san Aontas;

(e) rannchuidiu le forbairt treoraiochta arb ¢ is aidhm di cur chun feidhme
¢ifeachtach comhchuibhithe an Rialachain seo a airithit.

(f) rannchuidia le forbairt treoirlinte maidir le husdid na samhlacha agus na
georas intleachta saorga i dtrialacha cliniciula i gcomhréir le hAirteagal
[xx] de Rialachan (AE) .../... [an Gniomh Eorpach um an mBith-
theicneolaiocht]*;

(g) comhairle a thabhairt, ar a thionscnamh féin ndé ar iarraidh 6n
gCoimisiin, agus meastnu 4 dhéanamh ar aon cheist a bhaineann le cur
chun feidhme an Rialachain seo;

(h) rannchuidit le cleachtas riarachain comhchuibhithe maidir le trialacha
clinicitla sna Ballstait;

(1) moladh a sholathar sula gcuirfear bosca gainimh rialdla ar bun.

Beidh ionadai 6n gCoimisitin mar chathaoirleach ar GCCTC. Ni ghlacfaidh an
cathaoirleach pairt 1 votail an GCCTC.

Féadfaidh GCCTC moltai agus tuairimi a eisitint maidir le héabhair a
bhaineann le trialacha cliniciula agus formhuineoidh s€ aon treoraiocht a
bhaineann le cur i bhfeidhm an Rialachdin seo. Foilseoidh an Coimisiin na
treoirlinte a thormhuinionn GCCTC.

Tiocfaidh GCCTC le chéile go trathrialta agus nuair a bheidh gé leis, arna
iarraidh sin don Choimisitin n6 do Bhallstat. Déanfar aon mhir de chlar oibre
an chruinnithe a chur sios ar iarraidh 6n gCoimisiun n6 6 Bhallstat.

Solathroidh an Coimisitin an ranaiocht.

Déanfaidh GCCTC a rialacha nés imeachta a tharraingt suas. Déanfar na
rialacha nés imeachta a phoibliu.

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 93:
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"Airteagal 93
Cosaint sonrai

Agus a gcuraimi 4 ndéanamh acu de bhun an Rialachéin seo, ceanglaitear ar
urraitheoiri sonrai pearsanta a phroiseail, lena n-airitear sonrai géiniteacha né
sonrai a bhaineann leis an tsldinte, chun na gcrioch seo a leanas:

(a) 1iarratais a chur isteach i gcomhréir le hAirteagail 5, 11, 14 agus 16;

(b) gniomhaiochtai taighde a dhéanamh i1 gcomhthéacs trialach cliniciula i
gcomhréir leis an bprétacal arna udarti ag na hudaréis inniula naisiunta i
gcomhréir le pointe D, Cuid I d’larscribhinn I;

(c) oibriochtai sabhailteachta agus tuairiscit a dhéanamh i gcomhréir le
hAirteagail 41 go 43 agus 52 go 54;

(d) faisnéis a thaifeadadh, a phroéisedil, a ldimhsedil agus a storail i gcomhréir
le hAirteagal 56;

(e) cartlanntl a dhéanamh i gcomhréir le hAirteagal 58;

(f) achoimre ar thorthai na trialach clinicitla, an achoimre thuata, an
tuarascail ar an staidéar cliniciuil agus, i gcas inarb infheidhme, sonrai
loma, a chur isteach i dtairseach AE i1 gcomhréir le hAirteagal 37(4).

Agus a gcuraimi 4 ndéanamh acu de bhun an Rialachdin seo, ceanglaitear ar
imscradaitheoiri sonrai pearsanta a phroisedil, lena n-diritear sonrai géiniteacha
né sonrai a bhaineann leis an tsldinte, chun na gcrioch seo a leanas:

(a) gniomhaiochtai taighde a dhéanamh i gcomhthéacs trialach clinicitla 1
gcomhréir leis an bprétacal arna udarti ag na hudarais inniula naisiunta i
gcombhréir le pointe D, Cuid I, larscribhinn I;

(b) tuairisciti maidir le sabhailteacht a dhéanamh 1 gcomhréir le hAirteagail
41 agus 54;

(c) faisnéis a thaifeadadh, a phroiseail, a laimhseail agus a stérail 1 gcomhréir
le hAirteagal 56;

(d) cartlanni a dhéanamh 1 gcomhréir le hAirteagal 58.

Cuirfidh urraitheoiri agus imscrudaitheoiri sonrai pearsanta ar fail, lena
n-airitear sonrai géiniteacha n6 sonrai a bhaineann leis an tsldinte:

(a) d’udardis inniila na mBallstdit chun crioch gniomhaiochtai
formhaoirseachta, lena n-airitear cigireachtai, 1 gcomhréir le hAirteagal
78;

(b)  don Choimisitn chun crioch rialuithe, 1 gcomhréir le hAirteagal 79.

Maidir leis an measint proisedla as a dtiocfaidh idaru na n-iarratas ar thriail

chlinicitil agus na n-oibriochtai da dtagraitear san Airteagal seo, is rialaitheoiri

iad urraitheoiri agus imscrudaitheoiri de réir bhri Airteagal 4(7) de Rialachan
(AE) 2016/679.

Coinneofar sonrai pearsanta, lena n-diritear sonrai géiniteacha no sonrai a
bhaineann leis an tslainte, a thad a cheanglaitear de bhun Airteagal 58 agus 1
gcomhréir leis na coinniollacha a leagtar sios ann.
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(50

(1)

6. Féadfaidh an rialaitheoir céanna sonrai pearsanta a bhailitear agus a
phroisediltear i gcomhréir leis an Rialachén seo a phroisedil a thuilleadh chun
crioch trialacha clinicidla eile a stiurtar faoin Rialachan seo, nd le haghaidh
taighde eolaioch arb ¢ is aidhm d¢ an tsldinte phoibli a chosaint, feabhas a chur
ar chaighdean an churaim agus acmhainneacht nudlaiochta an taighde leighis
Eorpaigh a chothu.

7.  De mhaolu ar Airteagal 9(4) de Rialachan (AE) 2016/679, ni théadfaidh na
Ballstait coinniollacha breise a choinneail ar bun na a thabhairt isteach, lena
n-airitear teorainneacha, maidir le proisedil sonrai pearsanta, lena n-airitear
sonrai géiniteacha nd sonrai a bhaineann leis an tsldinte i gcomhthéacs
trialacha cliniciula a dhéantar i gcomhréir leis an Rialachén seo.

8. Beidh proisedil sonrai pearsanta da dtagraitear san Airteagal seo faoi réir bearta
iomchui teicnitla agus eagraiochtula chun cosaint chearta agus shaoirsi an
abhair sonrai a airithi. Go hairithe, gheobhaidh an rialaitheoir toiliu feasach
on duine is abhar 1 gcomhréir le hAirteagal 29 den Rialachan seo. Cuirfidh na
rialaitheoiri rialacha randachta i bhfeidhm freisin maidir le rochtain ar thaifid
agus ar shonrai pearsanta na ndaoine is dbhar agus cuirfidh siad coimirci breise
i bhfeidhm atd iomchui le haghaidh triail chlinicitil shonrach mar a iarrtar i
bpointe D, Cuid I, d’Iarscribhinn 1, (ak), (al), (am).

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 97:

‘Airteagal 97
Athbhreithniu

Cuig bliana tar éis an data d4 dtagraitear sa dara fomhir d’Airteagal 99, agus gach 10
mbliana ina dhiaidh sin, déanfaidh an Coimisiin tuarascail a thiolacadh do
Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle maidir le cur chun feidhme an
Rialachdin seo. Aireofar sa tuarascail sin meastnd ar an tionchar a bhi ag an
Rialachén ar an dul chun cinn eolaioch agus teicneolaioch, faisnéis chuimsitheach
faoi na cinedlacha éagsula trialacha clinicitla arna n-udard de bhun an Rialachain
seo, agus na bearta is g4 chun iomaiochas taighde clinicitil Eorpaigh a choimead ar
bun. Déanfar measunu leis an tuarascail freisin ar an dul chun cinn atd déanta tri
thaireachdn a dhéanamh, mar phriomhthéascaire feidhmiochta, ar an lion trialacha
cliniciala ilnaisiinta breise a udarofar san Aontas thar thréimhse 5 bliana an
tuairiscithe, 1 gcompardid leis an meénlion trialacha clinicitla den sort sin a
udaraiodh in aghaidh na bliana san Aontas 6 2025;

Tiolacfaidh an Coimisitin, mas iomchui, togra reachtach arna bhunua ar an tuarascail
sin chun na forélacha a leagtar amach sa Rialachan seo a nuashonra’

in Airteagal 98, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1. Leanfaidh an Rialachan seo, de réir mar is intheidhme an [Oifig Foilseachan:
cuir isteach data an lae roimh dhata chur i bhfeidhm an Rialachdin maidir leis
an mBith-theicneolaiocht], d’ftheidhm a bheith aige maidir leis na ndsanna
imeachta um udar, um modhna substaintitiil agus chun Ballstat lena
mbaineann a chur le triail chlinicitil 1 gcas inar cuireadh isteach an iarraidh ar
udaru roimh an data teacht i bhfeidhm da dtagraitear in Airteagal 67(3), pointe
(a), de Rialachan [...][an Gniomh Eorpach um an mBith-theicneolaiocht].’

cuirtear Airteagal 98a seo a leanas isteach;
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‘Airteagal 98a
Plean forbartha le haghaidh Tairseach agus bunachar sonrai AE

Beidh an Ghniomhaireacht freagrach as tuairiscit a dhéanamh ar fhorbairt, ar
choinnedil ar bun agus, i gcés inarb abhartha, ar choigeartu thairseach AE i dtéarmai
uainitichain, comhliontacht buiséid agus cailiochta.

D’aireofai leis sin, tar éis dul i gcomhairle leis an gCoimisiin, plean forbartha
athbhreithnithe le haghaidh Tairseach agus bhunachar sonrai AE a chur faoi bhraid
Bhord Bainistiochta na Gniomhaireachta 1 mhi amhain tar éis theacht i bhfeidhm
Rialachan (AE) .../... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle [cuir isteach
tagairt don togra le haghaidh an Ghnimh um an mBith-theicneolajocht].* Airitheofar
leis an bplean forbartha go mbeidh na feidhmitlachtai corais uile is gé ar fail faoin
data cur i bhfeidhm mar a shainitear in Airteagal [...] de Rialachan (AE) .../... [an
togra le haghaidh an Ghnimh um an mBith-theicneolaiocht].

Déanfar achoimre ar an bplean forbartha ina mbeidh priomh-gharspriocanna agus
priomh-amlinte [nuair a fhormheasfaidh Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta i] a
chur ar fail go poibli ar shuiomh gréasain na Gniomhaireachta.’

*Togra maidir leis an mbith-theicneolaiocht

Leasaitear larscribhinn I i gcomhréir le hlarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan
seo.

Airteagal 59

Leasuithe ar Rialachan (AE) 2019/6

Leasaitear Rialachan (AE) 2019/6 mar a leanas:

(1)

2)

in Airteagal 3, cuirtear an mhir 3 seo a leanas leis:

‘Ni bheidh feidhm ag reachtaiocht OGM an Aontais maidir le tairgi iocshlainte
tréidliachta ina bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe, né atd comhdhéanta diobh, a
udaraitear n6 a mhonaraitear 1 gcomhréir leis an Rialachdn seo. Ni thabharfar an
t-ainmhi ar cuireadh coiredil air n4 a thairgi faoi raon feidhme na rialacha OGM le
tabhairt na dtairgi iocshlainte tréidliachta.’

in Airteagal 4, cuirtear isteach na pointi (45), (46) agus (47) seo a leanas:

(45) ciallaionn ‘zéndis’ aon ghalar agus/né ionfhabhtti atd in-tarchurtha go
nadurtha, go direach nd go hindireach, idir ainmhithe agus daoine

(46) ciallaionn  ‘tairgi  iocshldinte  tréidliachta ina  bhfuil  organaigh
ghéinmhodhnaithe n6 ata comhdhéanta diobh’ tairgi iocshldinte tréidliachta ina
bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe
(2), de Threoir 2001/18/CE, n6 atd comhdhéanta diobh, gan organaigh a
thaightear tri na teicnici géinmhodhnaithe a liostaitear in larscribhinn I B a
ghabhann le Treoir 2001/18/CE san ireamh;

(47) ciallaionn ‘bosca gainimh rialdla’ creat rialdla a bhfuil teorainn ama leis lena
gcumasaitear teicneolaiochtai, modhanna né tairgi nualacha a bhaineann le
sldinte ainmhithe a fhorbairt, a chur ar an margadh n6 a usaid, faoi
mhaoirseacht rialdla, ar teicneolaiochtai, modhanna n¢ tairgi iad a bhfuil baint
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“4)

©)

dhireach n6 indireach acu le forbairt, monard né Usaid tairgi iocshlainte
tré¢idliachta agus nach rialaitear faoi reachtaiocht an Aontais;’;

in Airteagal 8, scriostar mir 5;
leasaitear Airteagal 9 mar a leanas:
(a) cuirtear an mhir 2a seo a leanas isteach:

‘2a. 1 gcés trialacha clinicitila ar thairgi iocshldinte tréidliachta ina bhfuil
orgdnaigh ghéinmhodhnaithe n6 atd comhdhéanta diobh, déanfaidh na
hudarais inniula measunu ar €ifeachtai diobhalacha féideartha ar shldinte
an duine agus ar an gcomhshaol, ag féachaint do shaintréithe sonracha an
tairge agus i gcomhréir leis na prionsabail maidir le measunu riosca
comhshaoil a leagtar amach in larscribhinn II. I gcas inarb iomchui,
ceanglofar bearta maolaithe riosca a chur chun feidhme’.

(b) 1mir (3), cuirtear an thombhir seo a leanas leis:

‘Le linn na tréimhse sin, i gcas ina mbaineann an triail le tairge iocshldinte
tréidliachta ina bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe n6 ata comhdhéanta diobh,
féadfaidh na hadarais inniula dul i gcomhairle leis na comhlachtai a chuireann
an tAontas n6 na Ballstait ar bun 1 gcomhréir le Treoir 2001/18/CE, go hairithe
1 gcas ceisteanna niosacha no tairgi iocshlainte tréidliachta arb iad an chéad
cheann san aicme lena mbaineann. Airitheoidh na comhlachtai a dtéitear i
gcomhairle leo cosaint faisnéise runda trachtdla agus slandail malartaithe
faisnéise.’
(c) 1imir (4), cuirtear an thomhir seo a leanas leis:

‘I gcomhthéacs oibleagaid an urraitheora a chinneadh nach bhfuil aon thoras
comhshaoil ann a chuireann bac ar an staidéar a dhéanamh, i gcés trialacha
clinicila a bhaineann le tairgi iocshldinte tréidliachta ina bhfuil organaigh
ghéinmhodhnaithe n6 atd comhdhéanta diobh, 1 gcas ina sainaithnitear riosca
don chomhshaol n6é do shlainte an duine, cuirfear bearta maolaithe chun
feidhme roimh thus na trialach, ag féachaint do shaintréithe sonracha an tairge,
do mhéid na guaise féideartha agus don dochulacht go dtarlodh an éifeacht
dhiobhalach sin.’

In Airteagal 28, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

‘Le linn an phroisis scridaithe ar iarratais ar udaruithe margaiochta le haghaidh tairgi
iocshldinte tréidliachta ina bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe né atda comhdhéanta
diobh, féadfaidh an Ghniomhaireacht comhairlitichain a reachtail leis na comhlachtai
a chuireann an tAontas né na Ballstait ar bun 1 gcomhréir le Treoir 2001/18/CE, go
hairithe le haghaidh tairgi arb iad an chéad cheann san aicme lena mbaineann né
nuair a thagann ceist naiosach chun cinn. Airitheoidh na comhlachtai a dtéitear i
gcomhairle leo cosaint faisnéise runda trachtala agus slandail malartaithe faisnéise.’

(6) ccuirtear Airteagal 40a seo a leanas isteach:

‘Airteagal 40a

Sineadh a chur leis an deimhniu forliontach cosanta a bhaineann le tairgi iocshlainte
bith-theicneolaiochta lena gcoirediltear zondisi a fhorbraitear agus a udaraitear san

Aontas
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I. I gcas ina ndeonaionn an tAontas udar margaiochta le haghaidh tairge
iocshldinte tréidliachta a forbraiodh tri bhithin proiseas bith-theicneolaiochta da
dtagraitear 1 mir 2(a) d’Airteagal 42 de Rialachan (AE) 2019/6 ata beartaithe
galair zondiseacha a dhiagnoisia, a choiredil nd a chosc, agus ata cosanta ag
deimhniu forliontach cosanta i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 469/20097*
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle, n6 ag paitinn ata céilithe chun
deimhniu forliontach cosanta den sort sin a dheont, beidh sealbhoir paitinne n6
sealbhoir deimhnithe den sort sin i dteideal sineadh 12 mhi a fhail ar na
tréimhsi da dtagraitear in Airteagal 13, mireanna 1 agus 2, de Rialachan (CE)
Uimh. 469/2009, ar choinnioll go 1éirionn an t-iarrataséir ar udari margaiochta
go gcomhliontar na coinniollacha uile seo a leanas:

(a) ta substaint ghniomhach nua sa tairge iocshlainte atd éagsuil go sainiuil le
substaint ghniomhach aon tairge iocshlainte udaraithe san Aontas;

(b) ta meicniocht ghniomhaiochta ag an tairge iocshldinte tréidliachta ata
¢agsuil go sainiuil agus té leibhéal sabhailteachta agus ¢ifeachtiilachta ag
baint leis atd coibhéiseach ar a laghad le leibhéal sébhailteachta agus
¢ifeachtilachta aon tairge iocshlainte tréidliachta tidaraithe san Aontas i
leith an ghalair z6ndisigh céanna; agus

(c) déantar céim mhonaraiochta ar a laghad, gan pacéistiocht, tastail
cailiochta na deimhniu a aireamh, san Aontas.

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht measint ar chomhliontacht na gcoinniollacha
dé dtagraitear i mir 1 mar chuid den nds imeachta um tdaru margaiochta lena
mbaineann.

3. I gcas ina ndeimhneofar comhliontacht, eiseoidh an Ghniomhaireacht raiteas
chuige sin.

4. Aireofar coip den raiteas da dtagraitear i mir 3 san iarratas ar dheimhnit a
thaisctear faoi Airteagal 7 de Rialachan (CE) Uimh. 469/2009.

(7) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 61:

‘Airteagal 61
Modhnuithe nach n-éilionn measunu

1. Beidh sealbhoiri tidaraithe margaiochta i dteideal modhnuithe a airitear sa
liosta a bhunaitear 1 gcomhréir le hAirteagal 60(1) a chur chun feidhme, faoi na
coinniollacha a shonraitear ann.

2. I gcas ina ndéanfar difear le modhnu da dtagraitear 1 mir 1 don achoimre ar
shaintréithe tairge, don lipéadi n6 don bhileog phacaiste, déanfaidh sealbhdir
an Udaraithe margaiochta an t-athrii a thaifeadadh sa bhunachar sonrai tairgi
laistigh de 30 14 tar éis a chur chun feidhme.

Déanfaidh an t-udaras inniuil a dheonaigh an t-darG margaiochta né, 1 gcas
tairgi iocshlainte tréidliachta a udaraitear faoin noés imeachta laraithe, an
Coimisitn tar éis tuairim a thail 6n nGniomhaireacht, an t-idart margaiochta a

™ Rialachén (CE) Uimh. 469/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Bealtaine 2009
maidir leis an deimhnit forliontach cosanta le haghaidh téirgi iocshlainte, IO L 152, 16.6.2009, Ich. 1

176



GA

least 1 gcomhréir leis an athri a thaifeadann sealbhoir an udaraithe
margaiochta sa bhunachar sonrai tairgi.

I gcas tairgi iocshlainte tréidliachta a udaraitear faoin nés imeachta laraithe,
déanfar an leasu ar an udarti margaiochta tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme a ghlacfar i gcomhréir leis an nds imeachta scruduchain da dtagraitear
in Airteagal 145(2).

I gcéas nach ndéanfar difear le modhnu da dtagraitear i mir 1 don achoimre ar
shaintréithe tairge, don lipéadi na don bhileog phacaiste, déanfaidh sealbhoir
an udaraithe margaiochta an t-athri a thaifeadadh sa bhunachar sonrai tairgi
laistigh de 1 bhliain amhain tar éis a chur chun feidhme.

Modhnuithe a chuireann sealbhoiri idaruithe margaiochta chun feidhme lena
dtéitear timpeall ar na coinniollacha a leagtar sios sa ghniomh cur chun
feidhme dé dtagraitear in Airteagal 60(1), ni bheidh siad baili.’

cuirtear isteach an Chaibidil IX seo a leanas:

‘CAIBIDIL IX
BOSCA GAINIMH RIALALA

Airteagal 136a
Bosca gainimh rialdla

Féadfaidh an Coimisiun bosca gainimh rialdla a chur ar bun i gcomhréir leis an
nds imeachta a leagtar amach 1 mireanna 2 agus 4 le haghaidh teicneolaiochtai,
modhanna no tirgi nudlacha a bhaineann le sldinte ainmhithe a bhfuil baint
dhireach n6 indireach acu le forbairt, monard nd usdid tairgi iocshlainte
tréidliachta agus nach rialaitear faoi reachtaiocht eile de chuid an Aontais, 1
gcas ina gcomhliontar na coinniollacha seo a leanas:

(a) 1s féidir coinne a bheith leis go mbeidh tionchar dearfach ag na
teicneolaiochtai, na modhanna n6 na tairgi sin ar shldinte ainmhithe gan
tionchar ditltach do-ghlactha a bheith acu ar shldinte an duine na ar an
gcomhshaol;

(b) cuirtear bac ar fhorbairt, ar chur ar an margadh né ar 0sdid na
dteicneolaiochtai, na modhanna n6 na dtairgi lena mbaineann mar gheall
ar easpa creata dhlithitiil chomhchuibhithe.

Maidir le forbroiri teicneolaiochtai, modhanna n6 tairgi a bhaineann le slainte
ainmhithe a bhfuil baint dhireach n6 indireach acu le forbairt, monara n6 usaid
tairgi iocshldinte tréidliachta agus nach rialaitear faoi reachtaiocht eile de chuid
an Aontais, féadfaidh siad iarratas a sheoladh chuig an nGniomhaireacht lena
n-iarrfar bosca gainimh rialdla a fhorbairt. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
measunu ar na hiarratais a gheofar agus, bunaithe ar a measunt, féadfaidh si
moladh a chur faoi bhraid an Choimisitin ina mbeidh an méid uile seo a
leanas:

(a) udar leis an mbosca gainimh rialdla, lena n-diritear tuairisc ar na
teicneolaiochtai, na modhanna n6 na tairgi atd beartaithe ata le cur san
aireamh;

(b) sainaithint dushlan rialdla atd ann cheana;
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(c) meastachan ar na tairbhi féideartha agus ar na rioscai féideartha do
shlainte ainmhithe, do shlainte an duine né don chomhshaol;

(d) mapail an tsaineolais ata ar fail cheana don Ghniomhaireacht agus a
bhfuil ga leis chun aghaidh a thabhairt ar na tairbhi agus na rioscai
féideartha da dtagraitear i bpointe (c). I gcas nach bhfuil aon saineolas
abhartha ar fail go héasca don Ghniomhaireacht, cuirfidh si plean i lathair
maidir leis an gcaoi a bhfuil sé beartaithe aici aghaidh a thabhairt ar na
pointi a shainaithnitear faoi phointe (c);

(e) moladh maidir le fad an bhosca gainimh rialala.

3.  Ar mholadh na Gniomhaireachta a fthail, déanfaidh an Coimisiun cinneadh, tri
bhithin gniomh cur chun feidhme, i gcomhréir leis an nds imeachta
scradichain dé dtagraitear in Airteagal 145(2). I gcés ina gcomhaont6idh an
Coimisitin bosca gainimh rialdla a bhunu, sonréfar leis an ngniomh cur chun
feidhme fad an bhosca gainimh rialala.

4.  Tar éis bosca gainimh rialdla a bhunti, déanfaidh an Ghniomhaireacht na bearta
seo a leanas:

(a) ceanglais theicnitila agus eolaiocha a thorbairt agus a chur ar fail go
poibli maidir le teicneolaiochtai, modhanna né tairgi a thorbraitear faoin
mbosca gainimh rialdla, agus aird chui 4 tabhairt ar na rioscai féideartha a
bhaineann leo do shldinte an duine, do shlainte ainmhithe agus don
chomhshaol;

(b) rialacha nds imeachta a thorbairt lena n-airitheofar go gcoinneofar
rundacht na faisnéise a mhalartaitear ar bun;

(c) comhairle eolaioch abhartha a sholathar;

(d) measinu ar na tairbhi agus na rioscai a bhaineann le teicneolaiochtai,
modhanna no tairgi a fhorbraitear faoin mbosca gainimh rialala agus, 1
gcés ina measann sé gur moé na tairbhi nd na rioscai, cuirfidh s¢ moladh
faoi bhraid an Choimisitin maidir lena gcur ar an margadh n6 lena
n-usaid.

Toibheoidh an Ghniomhaireacht taille ar na hiarrataséiri 1 gcomhréir le

hAirteagal 4 de Rialachén (AE) 2024/5687° le haghaidh na ngniomhaiochtai da

dtagraitear 1 bpointi (c) agus (d) den chéad fhomhir. Foilseofar na méideanna is
infheidhme ar shuiomh gréasain na Gniomhaireachta.

5. Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomh cur chun feidhme, Udart a
thabhairt na teicneolaiochtai, na modhanna n6 na tairgi a fhorbraitear faoi
bhosca gainimh rialéla a chur ar an margadh né a Gsaid 1 gcomhréir leis an nos
imeachta scraduchdin da dtagraitear in Airteagal 145(2).

Ni chuirfear teicneolaiochtai, modhanna na tairgi a thorbraitear faoi bhosca
gainimh rialala ar an margadh nd ni Gséidfear iad go dti go n-udaraionn an
Coimisiun iad.

75

Rialachan (AE) 2024/568 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 7 Feabhra 2024 maidir le
tailli agus muirir is inioctha leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, lena leasaitear Rialachain
(AE) 2017/745 agus (AE) 2022/123 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena
n-aisghairtear Rialachan (AE) Uimh. 658/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus
Rialachan (CE) Uimh. 297/95 6n gCombhairle (I0 L 568, 14.2.2024)
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©)

10.

11.

12.

I gcas ina sainaithneoidh udarais innitla naisiunta riosca tromchuiseach don
tslainte phoibli, do shldinte ainmhithe n6 don chomhshaol a bhaineann le
husaid teicneolaiochtai, modhanna n6 tairgi a thorbraitear faoi bhosca gainimh
rialdla, cuirfidh siad an Ghniomhaireacht ar an eolas go pras. Go dti go
nglacfar cinneadh 6n gCoimisiin de bhun mhir 8, féadfaidh tdarais inniula
naisiunta bearta eatramhacha a dhéanamh, lena n-airitear a gcur ar an margadh
a chur ar fionrai, Uséid a chur ar fionrai, né bearta aisghairme.

I gcas ina dtabharfar fégra don Ghniomhaireacht faoi riosca tromchuiseach i
gcomhréir le mir 6, déanfaidh si meastinu go pras ar an dbhar d& dtagraitear
agus, i gcas inarb iomchui, ar aon tionchar féideartha ar theicneolaiochtai,
modhanna no6 tairgi comhchosula a chuirtear ar an margadh agus a forbraiodh
nd a usaideadh faoi bhosca gainimh rialdla. Ina measunu, déanfaidh an
Ghniomhaireacht na tairbhi do shlainte ainmhithe agus na rioscai sainaitheanta
a mheas.

I gcés ina dtiocfar ar an gconcluid leis an measinl d& dtagraitear i mir 7 go
bhfuil an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi diultach agus nach bhfuil aon
bheart maolaithe riosca sasuil ann is féidir a chur chun feidhme, molfaidh an
Ghniomhaireacht an t-udarti maidir le cur ar an margadh n6 usaid a chur ar
fionrai n6 a tharraingt siar. Déanfaidh an Coimisitin an cinneadh sin a ghlacadh
tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme i gcomhréir leis an nos imeachta
scradichain da dtagraitear in Airteagal 145(2).

Tar éis an mheasunaithe da dtagraitear i mir 7, féadfaidh an Ghniomhaireacht a
mholadh don Choimisitn deireadh a chur leis an mbosca gainimh rialala. Leis
an moladh 6n nGniomhaireacht, tabharfar comhairle maidir le gniomhaiochtai
iomchui a bhaineann leis na teicneolaiochtai, na modhanna né na tairgi atd &
bhforbairt faoin mbosca gainimh rialdla. Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin
gniomh cur chun feidhme, bosca gainimh rialdla a thoirceannadh i gcomhréir
leis an nés imeachta scradichdin dé4 dtagraitear in Airteagal 145(2).

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, 2 bhliain roimh dheireadh thréimhse
bhailiochta bosca gainimh rialéla bunaithe, tuarascail measunaithe a chur faoi
bhraid an Choimisitin maidir le dul chun cinn an bhosca gainimh rialala, lena
n-airitear moltai le haghaidh creat rialdla tar éis dheireadh an bhosca gainimh
rialala. I gcas inarb iomchui, féadfaidh sé a mholadh go gcuirfi sineadh le fad
an bhosca gainimbh rialala.

Déanfaidh an Coimisiin athbhreithnit ar an tuarascdil meastunaithe da
dtagraitear 1 mir 10 agus féadfaidh sé gniomhaiochtai iomchui a dhéanamh a
mhéid a bhaineann leis na ceanglais rialdla maidir le teicneolaiochtai,
modhanna no tairgi a mhargi n6 a usaid faoi raon feidhme an bhosca gainimh
rialdla tar éis fhoirceannadh an bhosca gainimh rialdla sin. I gcds inarb
iomchui, féadfaidh an Coimisitn sineadh a chur le fad bosca gainimh rialala, tri
bhithin gniomh cur chun feidhme, i gcomhréir leis an nds imeachta
scradichain da dtagraitear in Airteagal 145(2).

Coimeadfaidh an Ghniomhaireacht clarlann boscai gainimh rialdla a bhunaitear
1 gcomhréir leis an Rialachan seo. Ullmhoidh agus foilseoidh sé tuarascail gach
bliain maidir le cur chun feidhme an bhosca gainimh rialala.’

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 146:
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‘Airteagal 146

Leasuithe ar Iarscribhinn I1

Cumhachtaitear an Coimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1 gcomhréir le
hAirteagal 147(2) chun larscribhinn II a leasu chun aird chui a thabhairt ar an dul
chun cinn teicniuil agus eolaioch.’

(10) Leasaitear Iarscribhinn II a ghabhann le Rialachan (AE) 2019/6 i gcombhréir le
hlarscribhinn III a ghabhann leis an Rialachan seo.

Airteagal 60
Leasuithe ar Rialachan (AE) 2024/795

Leasaitear Rialachan (AE) 2024/795 mar a leanas:

(a) in Airteagal 2, cuirtear an mhir 9 seo a leanas isteach:

‘9.

Measfar go rannchuiditear le tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta
slainte, lena n-airitear tionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte
ardtionchair a aithnitear i gcomhréir le Rialachén [...] [an Gniomh Eorpach um
an mBith-theicneolaiocht] le cuspéiri STEP dé& dtagraitear i mir 1, pointe
(a)(ii1) no6 pointe (b), de réir mar is iomchui.

(b) in Airteagal 4, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 7:

7.

Maidir le tionscadail straitéiseacha a aithnitear i gcomhréir le foralacha
abhartha Rialachan (AE) 2024/1735, Rialachan (AE) 2024/1252, Rialachan
[..] [an Gniomh um Thairgi focshlainte Criticitla] agus tionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte, lena n-airitear tionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair, a aithnitear i gcomhréir
le Rialachan [...] [an Gniomh Eorpach um an mBith-theicneolaiocht] a thagann
faoi raon feidhme Airteagal 2 den Rialachan seo agus a thaigheann
ranniocaiocht faoi na clair d4 dtagraitear in Airteagal 3 den Rialachan seo,
féadfaidh siad ranniocaiocht a fhail freisin 6 aon chlar eile de chuid an Aontais,
lena n-airitear cisti faoi bhainistiocht chomhroinnte, ar choinnioll nach
gcumhdaitear na costais chéanna leis na ranniocaiochtai sin. Beidh feidhm ag
rialacha chlar d4bhartha an Aontais maidir leis an ranniocaiocht
chomhfhreagrach leis an tionscadal straitéiseach. Ni bheidh an cistili carnach
nios airde nd na costais inchailithe iomldna a bhaineann leis an tionscadal
straitéiseach. Féadfar an tacaiocht 6 na clair éagsula de chuid an Aontais a
riomh ar bhonn pro rata i gcomhréir leis na doiciméid lena leagtar amach na
coinniollacha tacaiochta.’;

(c) in Airteagal 6(1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (c):

‘(c) mionsonrai tionscadal a aithnitear mar thionscadail straitéiseacha faoi

Rialachan (AE) 2024/1735, Rialachan (AE) 2024/1252 agus Rialachan [...] [an
Gniomh um Thairgi focshldinte Criticitla] agus mar thionscadail straitéiseacha
bith-theicneolaiochta slainte, lena n-airitear mar thionscadail straitéiseacha
bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair, faoi Rialachan [...] [an Gniomh
Eorpach um an mBith-theicneolaiocht], a mhéid a thagann siad faoi raon
feidhme Airteagal 2 den Rialachén seo.’.

180

GA



Airteagal 61

Leasu ar Rialachan (AE) 2024/1938

Leasaitear Rialachan (AE) 2024/1938 mar a leanas:

(D

2)

€)

(4)

GA

In Airteagal 3, cuirtear isteach an pointe (60) seo a leanas:

‘(60) ciallaionn ‘bosca gainimh rialdla’ creat rialdla lenar féidir réitigh rialala
nualacha né oiritnaithe a thorbairt, a mheasunt agus a thastail laistigh de
thimpeallacht rialaithe de bhun plean sonrach, ar feadh tréimhse theoranta agus
faoi mhaoirseacht rialdla, agus lena n-€ascaitear forbairt, measunu, udari né
faireachan ar ghniomhaiochtai n6 substainti nualacha ar docha go dtiocfaidh
siad faoi raon feidhme an Rialachdin seo.’

in Airteagal 13, cuirtear isteach an mhir 3a seo a leanas:

‘3a. Féadfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh lena leagtar
amach teorainneacha ama ar na htdarais inniula, a rachfar i gcomhairle leo 1
gcomhréir le mir 2, chun freagra a sholathar maidir le stadas rialala substainte,
tairge n6 gniomhaiochta.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an noés
imeachta scradichdin da dtagraitear in Airteagal 79(2).

cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad thomhire d’ Airteagal 69(2):

‘Féadfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh lena leagtar
amach teorainneacha ama do SCB chun a thuairimi a eisiuint maidir le stadas rialala
substainte, tdirge n6 gniomhaiochta, i gcomhréir le hAirteagal 13(3), an chéad
thomhir.

Féadfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh lena leagtar
amach critéir agus nosanna imeachta maidir le dul i gcomhairle le comhlachtai
comhairleacha a bhunaitear faoi reachtaiocht abhartha eile de chuid an Aontais i
ndail le ctraimi SCB a chomhlionadh, lena n-airitear teorainneacha ama do na
combhlachtai sin chun a dtuairimi a eisitint faoi chuimsiu an chombhairlitichain sin.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an nds
imeachta scraduchdin da dtagraitear in Airteagal 79(2)

cuirtear Airteagal 39a seo a leanas isteach:

Airteagal 39a
Boscai gainimh rialala SoHO

1.  Ariarraidh chui-réasunaithe a fhail 6 eintiteas SOHO, féadfaidh Ballstat boscai
gainimh rialdla a chur ar bun lena solathrofar timpeallacht rialaithe atd teoranta
6 thaobh ama de chun forbairt agus tastail tairgi, seirbhisi, prdiseas no
substainti nualacha i réimse SoHO a éascu, faoi mhaoirseacht udarais inniuil
amhain n6 nios moé agus i gcas ina gcomhlionfar na coinniollacha seo a leanas:

(a) ta coinne leis go rannchuideofar go sainiuil le saintréithe né6 modhanna na
nudlaiochtai agus na dteicneolaiochtai sin le sabhailteacht agus cailiocht,
lena n-airitear €éifeachtacht, an SOHO n6 na gniomhaiochta SOHO né go
solathrofai leo mor-rannchuidit le rochtain othar ar choéireail;
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(b) le cur i bhfeidhm cheanglais an Rialachain seo, chuirfi bac né moill mhoér
ar fhorbairt na nuélaiochtai agus na dteicneolaiochtai sin, mar gheall ar
dhushléin eolaiocha n6 rialdla a eascraionn as na saintréithe nd na
modhanna a bhaineann leis an nualaiocht no leis an teicneolaiocht sin.

Féadfaidh na Ballstait na boscai gainimh rialala da dtagraitear i mir 1 a chur ar
bun go comhphdirteach. Tac6idh an Coimisiun leis an gcomhar sin i gcomhréir
le hAirteagal 72(1).

Beidh s¢ d’aidhm ag an mbosca gainimh rialdla measunu ar na nualaiochtai da
dtagraitear 1 mir 1 a cheadd i1 bhfiorthimpeallacht faoi dhianmhaoirseacht
rialala, chun a 4irithia go nginfear an fthianaise agus na sonrai is ga chun a
gcailiocht sabhailteachta, lena n-airitear a n-¢ifeachtacht 1 bhfianaise a ndailte,
a léiriu.

Féadfar maoluithe, ar a dtugtar tuairisc shoiléir, ar na ceanglais a leagtar amach
sa Rialachan seo a direamh leis an mbosca gainimh rialadla. D’fhéadfadh
ceanglais oiritnaithe, fheabhsaithe, tharscaoilte n6 iarchurtha a bheith sna
maoluithe sin. Beidh gach maolu teoranta don mhéid ata oiriinach agus fior-
riachtanach chun na cuspoiri atd & saothrt a bhaint amach agus beidh udar cui
leis agus sonrofar € sa phlean bosca gainimh da dtagraitear i mir [6].

Mar sin féin, ni direofar leis an mbosca gainimh rialdla maoluithe ar na
fordlacha maidir le caighdedin a bhaineann le cinedl deonach agus neamhioctha
deonuithe SOHO a leagtar sios in Airteagal 54.

Déanfar na boscai gainimh rialdla faoi mhaoirseacht udarais inniula SoHO,
agus, 1 gcés inarb iomchui, 1 gcomhar le hidarais innitila ag gniomhua doéibh 1
gcomhréir le gniomhartha reachtacha abhartha eile de chuid an Aontais i1
réimse na sldinte n6 leis an reachtaiocht naisitinta.

Déanfar na gniomhaiochtai laistigh den bhosca gainimh rialdla 1 gcomhréir le
plean sonrach bosca gainimh rialdla a fthorbréidh na hudarais inniula SoHO.
Maidir leis an bplean bosca gainimh:

(a) cuirfear bonn eolais faoi le sonrai a sholathroidh forbroiri na nudlaiochtai
lena mbaineann agus bunodfar ¢ tar €éis comhairliichéan leo;

(b) sainaithneofar leis na rannphdirtithe sa bhosca gainimh rialala agus a roil
faoi seach;

(c) sainaithneofar leis ceanglais an Rialachdin seo nach féidir a
chomhlionadh, a meastar go bhfuil g4 le maoluithe ina leith agus na
ceanglais oiriunaithe, theabhsaithe, tharscaoilte n6 iarchurtha a
bhaineann leis na maoluithe sin;

(d) éireofar leis bearta iomchui chun rioscai féideartha don tsldinte agus don
chomhshaol a mhaolu;

(e) bunofar leis fad an bhosca gainimh rialéla.

(f) mineofar leis an creat faireachain le haghaidh na mboscai gainimh rialéla,
lena n-diritear na gnéithe a ndéanfar tuairiscit orthu, miniciocht an
tuairiscithe agus foinsi sonrai.

Agus an bosca gainimh rialdla 4 bhunu, rachaidh na htidarais inniala SoHO 1
gcomhairle, 1 gcas inarb iomchui, le SCB, lena n-airitear tri chombhairle
eolaioch, theicnitil no6 rialdla a iarraidh maidir le dearadh an phlean bosca

182

GA



GA

10.

1.

12.

13.

gainimh. Solathréidh SCB tacaiocht agus féachfaidh sé le cur chuige coiteann a
chothu le haghaidh dearadh agus cur chun feidhme na mboscai gainimh rialala
da dtagraitear san Airteagal seo.

Chun criocha na tacaiochta d’darais inniula SOHO da dtagraitear sa chéad
fhombhir, féadfaidh SCB an méid seo a leanas a dhéanamh:

(a) faisnéis agus sonrai a iarraidh ar shealbhoéiri idaruithe ullmhéidi SoHO,
agus faisnéis ar ardan SoHO an Aontais a bhunaitear faoi Airteagal 74
den Rialachan seo & giardil, ar fhorbréiri, ar shaineolaithe agus
taighdeoiri neamhspleacha, ar ionadaithe gairmithe cairaim sldinte agus
othar, agus féadfar dul i mbun réamhphléiti leo;

(b) oibriu i gcomhar leis an bPainéal Fadbhreathnaitheachta um Nudlaiocht
Slainte ata ag Teacht Chun Cinn da dtagraitear in Airteagal 38 de
Rialachan (AE) .../... [an Gniomh Eorpach um an mBith-theicneolaiocht].

Agus an bosca gainimh rialdla & chur ar bun, solathréidh udarais inniila SOHO
faisnéis mhionsonraithe neamhriinda don Choimisiin, maidir leis an gcreat
rialdla lena rialaitear an bosca gainimh rialdla sonrach a leagfar amach i bplean
bosca gainimh rialdla. Foilseoidh an Coimisitin an fhaisnéis a fhaightear, ar
ardan SoHO an Aontais Eorpaigh a bhunaitear faoi Airteagal 74 den Rialachan
seo.

Ar thoirceannadh an bhosca gainimh rialala, cuirfidh na htdaréis inniala
tuarascail mhionsonraithe faoi bhraid SCB agus an Choimisitin maidir leis an
mbosca gainimh rialdla agus aon obair leantach fhéideartha a bhaineann go
hairithe le hathruithe ar an gcreat rialdla le haghaidh na nualaiochtai né na
gcatago6iri nualaiochtai lena mbaineann, bunaithe ar an méid a foghlaimiodh 6n
mbosca gainimh rialdla. Foilseoidh SCB an fhaisnéis a fhaightear.

Féadfar an fhaisnéis da dtagraitear sa chéad thomhir a sholathar go trathrialta
freisin le linn chur chun feidhme an bhosca gainimh.

Ni théadfar ullmhoid SoHO a eascraionn as nudlaiocht a thorbraitear mar chuid
de bhosca gainimh rialala a dhéileadh lena hiséaid sa duine ach amhain 1 gcés
ina n-udaraitear i 1 gcomhréir le hAirteagal 38(1). Ni mbhairfidh bailiocht
tosaigh an Udaraithe sin nios faide nd an fad a mhairfidh an bosca gainimh
rialala. Féadfaidh an t-udarés inniuil sineadh a chur leis an Gidara arna iarraidh
sin don eintiteas SOHO &bhartha.

Ni dhéanfar difear leis na boscai gainimh rialdla do threagrachtai
forfheidhmithe agus faireachdin na n-udaras innitil SoHO de bhun an
Rialachain seo agus de bhun reachtaiocht eile de chuid an Aontais.

Leanfaidh rannphairtithe sa bhosca gainimh rialdla, go hairithe an forbroéir, de
bheith faoi dhliteanas faoin reachtaiocht ndisitunta is intheidhme maidir le haon
diobhail a dhéantar do thriti pairtithe mar thoradh ar an tastdil a dhéantar sa
bhosca gainimh rialala. Cuirfidh siad na hidarais naisitinta innitla SOHO ar an
eolas gan moill mhichui maidir le haon fhaisnéis, ar faisnéis i a d’théadfadh
least a bheith riachtanach da barr ar an mbosca gainimh rialdla n6 a mbeadh
abhair imni inti maidir le céiliocht, sabhailteacht n6 éifeachtulacht tairgi arna
bhforbairt mar chuid de bhosca gainimh rialala.

I gcas ina sainaithneofar rioscai don tsldinte phoibli nd udair imni
sabhailteachta don chomhshaol a bhaineann le huasaid na nuélaiochta a
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chumhdaitear le bosca gainimh rialdla, cuirfidh na rannphairtithe sa bhosca
gainimh na hudardis innitilla SOHO ar an eolas laithreach faoin ngniomhaiocht a
rinneadh chun na rioscai sin a chosc. Déanfaidh na htdarais inniula SoHO
bearta ceartaitheacha sealadacha laithreacha agus leormhaithe, lena n-airitear
chun raon feidhme an bhosca gainimh rialala a chur ar fionrai, a chalghairm no6
a shrianadh agus cuirfidh siad SCB agus an Coimisiun ar an eolas faoi sin.

CAIBIDIL [X]
FORALACHA CRIOCHNAITHEACHA
Airteagal 62

Faireachan

Déanfaidh an Coimisiun liosta tionscadal straitéiseach bith-theicneolaiochta sldinte agus
tionscadal straitéiseach bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair a thoilsitl agus a choimead
cothrom le data.

Airteagal 63

Meastoireacht

1. Trath nach luaithe na [cuir isteach an data, 5 bliana tar éis dhata theacht i bhfeidhm
an Rialachain seo], déanfaidh an Coimisiin meastoireacht ar an Rialachan seo i
bhfianaise an chuspdra ghineardlta a shaothraitear leis agus da dtagraitear in
Airteagal [1(1)] agus cuirfidh sé tuarascdil ar a phriomhthorthai faoi bhraid
Pharlaimint na hEorpa agus na Combhairle, Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na
hEorpa agus Choiste na Réigitn, go hairithe maidir le tionchar an Rialachéin seo
agus an dul chun cinn 1 dtreo an chuspora sin.

2. Solathroidh na Ballstait don Choimisiun, arna iarraidh sin, aon fhaisnéis abhartha ata
acu agus a d’fhéadfadh a bheith ag teastdil on gCoimisiin le haghaidh a
mheasunaithe de bhun mhir 1.

Airteagal 64

An tarmligean a fheidhmiu

1. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht
don Choimisitin chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear in
Airteagal 43(2) a thabhairt don Choimisiin go ceann tréimhse 5 bliana 6n [cuir
isteach data theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo]. Déanfaidh an Coimisiain, trath
nach déanai nd 9 mi roimh dheireadh na tréimhse 5 bliana, tuarascdil a tharraingt
suas maidir le tarmligean na cumhachta. Déanfar tarmligean na cumhachta a fhada
go hintuigthe go ceann tréimhsi comhthaid, mura rud é go gcuireann Parlaimint na
hEorpa n6 an Chomhairle in aghaidh an fhadaithe sin trath nach déanai nd 3 mhi
roimh dheireadh gach tréimhse.
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Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chomhairle tarmligean na cumhachta da
dtagraitear in Airteagal 43(2) a chulghairm aon trath. Le cinneadh chun ctlghairm a
dhéanambh, cuirfear deireadh le tarmligean na cumhachta ata sonraithe sa chinneadh
sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar ¢is thoilsiu an chinnidh in Iris Oifigitil an
Aontais Eorpaigh no ar dhata is déanai a shonrofar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé
difear do bhailiocht aon ghnimh tharmligthe at4 i bhfeidhm cheana.

Roimh d6 gniomh tarmligthe a ghlacadh, rachaidh an Coimisiin 1 mbun
combhairlitchén le saineolaithe arna n-ainmniti ag gach Ballstat i gcomhréir leis na
prionsabail a leagtar sios i gComhaontu Idirinstititiideach maidir le Reachtéireacht
Nios Fearr an 13 Aibrean 2016.

A luaithe a ghlacfaidh sé¢ gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisiun fégra, an trath
céanna, do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi.

Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 43(2) i bhfeidhm ach
amhdin mura mbeidh aon agdid curtha in ial ag Parlaimint na hEorpa n6 ag an
gComhairle laistigh de thréimhse 2 mhi tar €is fogra faoin ngniomh sin a thabhairt do
Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle n6 més rud ¢, roimh dhul in éag na
tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle araon tar éis a
chur in iul don Choimisiun nach ndéanfaidh siad aon ago6id. Déanfar an tréimhse sin
a thadu 2 mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa n6 na Combhairle.

Airteagal 65

Nos imeachta coiste

Tabharfaidh an Buanchoiste um an mBith-theicneolaiocht cinamh don Choimisian.
Beidh an coiste sin ina choiste de réir bhri Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.

I gcas ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachan
(AE) Uimh. 182/2011.

Airteagal 66

Faisnéis randa a laimhseail

Ni usaidfear faisnéis a thaightear le linn chur chun feidhme an Rialachain seo ach
amhain chun criocha an Rialachdin seo agus déanfar i a chosaint le dli abhartha an
Aontais agus leis an dli 4bhartha naisiunta.

Airitheoidh na Ballstait agus an Coimisitn go gcosnoéfar ruin tradala agus ghno agus
faisnéis iogair, rinda agus ranaicmithe eile a gheofar agus a phroéisealfar agus an
Rialachan seo 4 chur i bhfeidhm, lena n-airitear moltai agus bearta atd le déanamh, i
gcomhréir le dli an Aontais agus leis an dli naisiunta abhartha.

Airitheoidh an Coimisiun agus na Ballstait nach ndéanfar an fhaisnéis ranaicmithe a
sholathrofar n6 a mhalartofar de bhun an Rialachdin seo a iosghrada no6 a scaoileadh
6 rinaicmit gan toilit 1 scribhinn roimh ré 6n tionscndir i gcomhréir leis an dli
abhartha naisitinta no le dli &bhartha an Aontais.

Airitheoidh an Coimisiun agus na hudarais ndisiinta, a n-oifigigh, a bhfostaithe agus
daoine eile ata ag obair faoi mhaoirseacht na n-udaras sin riandacht na faisnéise
a gheobhaidh siad agus a gclraimi agus angniomhaiochtai 4 ndéanamh acu
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1 gcomhréir le dli abhartha an Aontais nd leis an dli dbhartha naisiunta. T4 feidhm ag
an oibleagdid sin freisin maidir le hionadaithe uile na mBallstat, breathnoiri,
saineolaithe agus rannphdirtithe eile a fhreastalaionn ar chruinnithe an Ghripa

Stitrtha.
Airteagal 67
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm
1. Tiocfaidh an Rialachédn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a fhoilsithe in Iris
Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.
2. Beidh feidhm aige 6n 14 a thiocfaidh sé i bhfeidhm.

De mhaolu ar mhir 2:

(a) Beidh feidhm ag Airteagal 58, pointi (5) go (12) agus pointi (15) go (24) 6n
[OP, cuir isteach an data: 6 mhi tar éis theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo];,

(b) Beidh feidhm ag Airteagal 58, pointe (13) 6n [OP, cuir isteach an data: 9 mi
tar éis theacht i bhfeidhm an Rialachdin seol;

(c) Beidh feidhm ag Airteagal 58, pointe (25) 6n [OP, cuir isteach an data: 9 mi
tar éis theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo].

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh in Strasbourg,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran An tUachtaran
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LEAGAN AMACH AN TOGRA/TIONSCNAIMH

Teideal an togra/tionscnaimh

Togra le haghaidh RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON
gCOMHAIRLE maidir le creat beart a bhunt chun earnalacha bith-theicneolaiochta
agus bithmhonaraiochta na hEorpa a nearti agus lena leasaitear Rialachain (AE)
Uimh. 536/2014 (‘an Rialachan maidir le Trialacha Cliniciula’), (CE) Uimbh.
1394/2007 (tairgi iocshlainte ardteiripe), (AE) 2024/1938 (SoHO), (AE) 2019/6 (an
Rialachan maidir le Tairgi focshlainte Tréidliachta) agus (CE) Uimh. 178/2002 (Dli
Ginearalta an Bhia) (‘Gniomh an Aontais um an mBith-theicneolaiocht’)

Réimsi beartais lena mbaineann

Réimse Tosaiochta: lomaiochas, rathiinas agus slandail

An tSlainte, an Bhith-theicneolaiocht, an Talmhaiocht agus an Bithgheilleagar

Cuspairi

Cuspoiri ginearalta

(1) feabhas a chur ar theidhmil an mhargaidh inmhedanaigh tri chreat a bhunt chun
iomaiochas na hearndla bith-theicneolaiochta sliinte a neartu, 6 thaighde go
tairgeadh,

(i1) na dalai a chruthti chun nudlaiochtai, tairgi agus seirbhisi bith-theicneolaiochta a
fhorbairt agus a chur ar mhargadh an Aontais go trathuil,

(ii1) agus ardchaighdedin 4 gcosaint an trath céanna maidir le slainte an duine, slainte
ainmbhithe, othair agus tomhaltoiri, an comhshaol, eitic, cailiocht, sabhailteacht bia
agus beatha, agus bithshlandail a chosaint.

Cuspoiri sonracha

Is éard atd 1 gceist leis an gcuspoir ginearalta sin na cuspoiri sonracha seo a leanas:

(1)  an earndil bhith-theicneolaiochta a nearti agus cumais taighde, forbartha agus
tairgthe an Aontais a threisia, tri chreat a bhunu chun aitheantas a thabhairt do
thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte agus do thionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair, agus tri bhearta tacaiochta a
bhunu doibh (colin 1);

(1) tact le cistit cuideachtai agus tionscadal bith-theicneolaiochta, le
hinfheistiochtai iontu agus le rochtain ar chaipiteal doibh, lena n-diritear tri
thionscadal piolotach AE um intheistiocht sa bhith-theicneolaiocht sldinte a chur ar
bun chun an bhearna sa chaiteachas ar nudlaiocht bhith-theicneolaiochta a lionadh
(coltin 2);

(iii)) feabhas a chur ar acmhainneacht mhonaraiochta agus saineolas an Aontais
maidir le leigheasanna bithchosula, lena n-airitear tri chomhar idirnaisiunta (colun 3);

(iv) cur i bhfeidhm IS a éascu in ¢éiceachdrais agus creatai monaraiochta bith-
theicneolaiochta agus teicneolaiochta sldinte an Aontais, i gcomhréir le Rialachdn
(AE) 2024/1689 (colun 4);

(v) creat reachtach a airithit lena spreagtar nualaiocht agus lena gcuirtear forbairti
teicneolaiocha agus eolaiocha agus dul chun cinn teicneolaioch agus eolaioch san
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aireambh, tri fhordlacha a bhunu le haghaidh tairgi bith-theicneolaiochta slainte (colun
5);

(vi) mi-usaid bith-theicneolaiochtai a chosc agus cumais bhithchosanta a neartt
(colun 6).

(vil) ¢ifeachtacht na mbeart faoi cholin 1 go 6 a chumasu tri chreat reachtach ata
fabhrach d’asaid nualaiochtai bith-theicneolaiochta, tri reachtaiocht an Aontais a
least, go hairithe maidir le trialacha clinicitla, tairgi iocshlainte tréidliachta,
sabhailteacht bia agus beatha agus reachtaiocht ghaolmhar (colun 7).

An toradh agus an tionchar a mheastar a bheidh ann

Sonraigh an tionchar a bheadh ag an togra/tionscnamh ar na tairbhithe / grupai ar a
bhfuil sé dirithe.

Ar an iomlén, leis an nGniomh um an mBith-theicneolaiocht, meastar go dtacéfar le
feidhmia rianiil mhargadh inmhednach an Aontais agus le hathléimneacht agus
iomaiochas earndil bhith-theicneolaiochta agus bhithmhonaraiochta an Aontais, agus
go mbeidh usdideoiri deiridh — lena n-diritear othair — in ann tairbhiu
d’inthaighteacht teicneolaiochtai nualacha san Aontas an trath céanna.

T4 coinne leis na torthai seo a leanas leis an nGniomh um an mBith-theicneolaiocht;

—  — go mbeidh ndsanna imeachta rialdla chun tdirgi a chur ar an margadh
intuartha, simplithe agus nios giorra, agus an t-ualach riarachain laghdaithe;

—  — go dtacofar leis an nudlaiocht le nésanna imeachta rialdla sonracha ata
oiriinach don dul chun cinn teicneolaioch agus eolaioch;

—  — go mbeidh rochtain nios fearr ag oibreoiri ar chistiu le linn na gcéimeanna
¢agsula dé bhforbairt;

—  — go ndéanfar cumais taighde, forbartha agus tdirgthe an Aontais a threisit,
lena n-airitear le haghaidh na bithchosanta

—  — go gcuirfear feabhas ar inthaighteacht lucht saothair bith-theicneolaiochta
oilte san Aontas;

—  — go mbeidh rialacha soiléire ann lena gcuirtear cosc ar mhi-tsaid bith-
theicneolaiochtai.

Tascairi feidhmiochta

Sonraigh na tascairi chun faireachan a dhéanamh ar dhul chun cinn agus ar
ghnothachain.

Déanfar faireachdn ar an dul chun cinn i dtreo chuspoiri an Ghnimh um an mBith-
theicneolaiocht tri Gsaid a bhaint as tacar tdscairi cainniochtula agus cailiochtula.
Leis an measinu sin, tarraingeofar ar mhapail straitéiseach éiceachoras bith-
theicneolaiochta an Aontais, atd le bunu agus le coinnedil ar bun ag an gCoimisiun.

Beidh faireachdn den sort sin bunaithe ar phriomhthascairi feidhmiochta amhail an
méadu ar an lion trialacha cliniciula san Aontas thar thréimhse 5 bliana, toisc go
l¢iritear leis an tascaire sin tarraingteacht an Aontais agus acmhainneacht an chorais
rialala Eorpaigh tacu le taighde cliniciuil agus ardchailiocht sonrai agus caighdedin
sabhailteachta othar & gcoinnedil ar bun.
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Baineann an togra/tionscnamh le:

beart nua

" beart nua a leanann treoirthionscadal / réamhbheart!

sineadh ar bheart atd ann cheana

" beart n6 bearta a chumasc né a atreoru i dtreo beart eile/beart nua
Foras an togra/tionscnaimh

An ceanglas/na ceanglais is ga a chomhlionadh sa ghearrthéarma no san
fhadtéarma, lena n-diritear amline mhionsonraithe maidir le cur chun feidhme
céimneach an tionscnaimh

Sa ghearrthéarma, ceanglaitear leis an tionscnamh ar an gCoimisiin mapail
straitéiseach éiceachoras bith-theicneolaiochta an Aontais a thabhairt chun criche
laistigh de 6 mhi tar éis a theacht i bhfeidhm agus bunll na struchtr nua rialachais
agus tacaiochta da bhforailtear sa Rialachan a thionscnamh, lena n-diritear Lionra AE
um Thacaiocht don Bhith-theicneolaiocht Slainte, an Painéal Fadbhreathnaitheachta
um Nualaiocht atd ag teacht chun cinn agus Grapa Stiartha AE um an mBith-
theicneolaiocht Slainte. Rachadh an Coimisiun ar aghaidh freisin leis na gniomhartha
cur chun feidhme agus tarmligthe is g4 a ghlacadh, lena n-airitear na gniomhartha sin
lena mionsonraitear na critéir agus na ndsanna imeachta chun aitheantas a thabhairt
do thionscadail straitéiseacha bith-theicneolaiochta slainte agus do thionscadail
straitéiseacha bith-theicneolaiochta sldinte ardtionchair. I gcomhthréath leis sin, ni
mor do na Ballstait pointi teagmhala aonair naisitinta a ainmnit agus tds a chur le cur
1 bhfeidhm na ndésanna imeachta rialéla cuichoirithe.

Beidh ar an gCoimisiin agus ar na Gniomhaireachtai uirlisi agus bealai nua
oibriochta a thabhairt cothrom le data agus/né a fhorbairt chun sreabha oibre, a
eascraionn as na leasuithe ar chreatai reachtacha an Aontais 1 réimse na slainte agus
an bhia, a chur chun feidhme. Is é is aidhm do na leasuithe sin ndésanna imeachta
rialala a shimplit agus timpeallachtai rialala ata fabhrach don nuélaiocht a chruthu.

Sa mheédntéarma, thabharfai an mhapail straitéiseach cothrom le data agus d’usaidfi i
chun roghnu na dtionscadal agus cur in Usaid thacaiocht an Aontais a threor, mar
aon le tuilleadh forbairti i mbeartas an Aontais maidir leis an mbith-theicneolaiocht.

Breisluach Eorpach (ta rudai éagsula a bhféadfadh an breisluach sin eascairt astu,
e.g. gnothachain de thoradh comhordu, deimhneacht dhlithiuil, breis éifeachtachta
no comhlantachtai). Chun criocha na roinne seo, is é a chiallaionn ‘breisluach a
bhaineann le rannphdirteachas an Aontais’ an luach a thagann as idirghabhail an
Aontais, ar luach breise é le cois an luacha a bheadh ann da mbeadh na Ballstdit ag
feidhmiu astu féin.

Cuiseanna le beart a dhéanambh ar leibhéal an Aontais (ex ante)

Nil cuideachtai Eorpacha iomaioch go leor agus td roinnt bacainni margaidh agus
rialala rompu. Cé go bhfuil gniomhaiocht déanta ag roinnt Ballstat chun borradh a
chur faoin nudlaiocht sa réimse seo, td go leor scrogall f6s ann, agus nil coinne leis
go mbainfear amach na leibhéil is gé le feabhsuithe chun go mbeidh an tAontas in
ann dul san iomaiocht ar scadla domhanda.

Mar a thagraitear do in Airteagal 58(2), pointe (a) n6 (b) den Rialachan Airgeadais.
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Eascraionn bacainni rialala tabhachtacha a sainaithniodh as reachtaiocht an Aontais
agus, da bhri sin, féachtar leis na leasuithe ata beartaithe le reachtaiocht an Aontais a
shimplit, a soiléireacht dhlithitil agus a deimhneacht dhlithitil a theabhst agus iad a
chur in oiritint don fthorbairt eolaioch agus theicneolaioch.

Thairis sin, t4 na spreagthai margaidh ag tarli ar fud an Aontais, rud a dhéanann
difear d’theidhmit mhargadh aonair an Aontais agus d’iomaiochas ghnodlachtai an
Aontais san Aontas agus ar fud an domhain. Eascraionn na bacainni sin as
acmhainneacht neamhleor chuideachtai an Aontais maoiniu priobhaideach a rochtain
ar scala iomaioch, go hairithe ag céimeanna nios déanai den fthorbairt. T4 braisli bith-
theicneolaiochta san Aontas scaipthe 6 Bhallstat go chéile, gan naisc trasteorann na
scala ilchriochach agus, d& bhri sin, nil siad in ann dul san iomaiocht ar bhonn
domhanda. Déantar nios measa fos € leis an leibhéal iseal stordla, rochtana agus
comhroinnte sonrai i réimse na bith-theicneolaiochta — lena n-diritear trasteorann —
agus nil a n-acmhainneacht iomlan 4 baint amach ag forbairt né cur in said réiteach
IS don bhith-theicneolaiocht san Aontas. Ar deireadh, tugadh faoi deara ar fud an
Aontais an bhearna maidir le lucht saothair até oilte go leormhaith a fhorbairt agus a
choinnedil. Is dushlain shistéamacha thrasnéisitinta iad na dashldin sin agus ni féidir
aghaidh a thabhairt orthu go héifeachtach tri bhearta naisitinta aonair amhain.

Breisluach AE a mheastar a ghinfear (ex posf)

Le creat rialdla comhchuibhithe ach simplithe de chuid an Aontais, agus comhar
neartaithe mar thaca leis i réimsi beartais roghnaithe (rochtain ar chaipiteal,
scileanna, IS agus sonrai), meastar go n-airitheofar gur féidir le gach othar, usaideoir
agus saoranach tairbhii de na nudlaiochtai sin a mhéid céanna san Aontas, go
mbeidh cothrom iomaiochta ann d’oibriochtai i margadh aonair an Aontais agus go
bhfeabhsofar iomaiochas foriomlan an Aontais. Le gniomhaiocht chomhordaithe san
Aontas, ginfear barainneachtai scala, laghddéfar dublail iarrachtai, méadéfar
deimhneacht dhlithiuil d’thiontraithe a oibrionn thar theorainneacha, agus scaoilfear
intheistiochtai trasteorann, bonneagair agus forbairt scileanna nach bhféadfadh na
Ballstait a bhaint amach agus iad ag gniomhu ina n-aonar. Treiseofar leis freisin
uathriail straitéiseach an Aontais 1 réimse criticiuil teicneolaiochta agus cothofar leis
forbairt cumas leormhaith bithshlandala.

Ceachtanna a foghlaimiodh o thaithi eile den sort sin san am a chuaigh thart

Léiritear le forbairti san earndil bhith-theicneolaiochta le deacaidi anuas nach
n-eascraionn iomaiochas tionsclaioch go huathoibrioch as bonn laidir eolaioch na
hEorpa. Le creatai rialdla ilroinnte casta, ndsanna imeachta malla ¢agstla, rochtain
theoranta ar chaipiteal atd fulangach 6 thaobh riosca de, comhroinnt agus idir-
inoibritheacht neamhleor sonrai, margai cothromais phoibli éadoimhne agus
ganntanais leaniinacha scileanna, cuireadh bac aris agus aris eile ar chumas nuélaithe
an Aontais a dteicneolaiochtai a mhéadu agus a thrachtalt. Léiriodh le hiarrachtai a
rinneadh roimhe seo freisin go mbionn dubailt, moilleanna agus deiseanna caillte
chun an bhith-theicneolaiocht a chur in usaid ar scidla mar thoradh ar easpa
gniomhaiochta comhordaithe 6n Aontas, agus go gcruthaitear dushlain rialala agus
bhithshlandala le teicneolaiochtai at4 ag teacht chun cinn amhail IS, ar dashlain iad
nach féidir aghaidh a thabhairt orthu go leormhaith ar an leibhéal naisiunta.

Le taithi 6 earndlacha straitéiseacha eile, rinneadh tionscnaimh spriocdhirithe ar
leibhéal an Aontais, lena gcomhcheanglaitear simplit rialdla, infheistiocht
chomhordaithe agus tacaiocht bhonneagair a cuireadh in usdid chun aghaidh a
thabhairt ar scrogaill shistéamacha — ambhail i gcds an Ghnimh um an Tionscal
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Glan-nialasachta agus an Ghnimh um Amhabhair Chriticiala. Baineann na
ceachtanna céanna leis an mbith-theicneolaiocht: ni féidir acmhainneacht iomlan na
hearnéla a scaoileadh, an t-iomaiochas a neartt, agus dlus a chur le cur in usaid
sabhailte na bith-theicneolaiochta nuélai ar fud an Mhargaidh Aonair ach amhain le
cur chuige comhleantunach comhthaite de chuid an Aontais.

Comhoiriunacht don chreat airgeadais ilbhliantuil agus sineirgi a d’fhéadfadh a
bheith ann le hionstraimi iomchui eile

Chun a thionchar dearfach a uasmhéadu, cuirfear leis an mbonn laidir eolais leis an
nGniomh um an mBith-theicneolaiocht. Féadfar tact le cuspdéiri an Ghnimh um an
mBith-theicneolaiocht faoin gCiste Eorpach um lIomaiochas a bheidh ann amach
anseo, go hairithe faoin Iontl Sldinte, Bith-theicneolaiochta, Talmhaiochta agus
Bithgheilleagair. Féadfar Fis Eorpach a ghiarail freisin chun cusp6ir an Ghnimh um
an mBith-theicneolaiocht a chomhlani maidir le tairgi bith-theicneolaiochta a
thabhairt chuig an margadh tri thact le gach céim den taighde agus den thorbairt ar
smaointe nualacha.

Measunu ar na roghanna éagsula maoinithe ata ar fdil, lena n-diritear na
féidearthachtai athshannadh a dhéanamh

‘ Ni bhaineann le habhar
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Fad an togra/tionscnaimh agus an fad a mhairfidh an tionchar airgeadais a
bheidh aige

“tréimhse theoranta
— 7 1bhfeidhm 6n [LL/MM]BBBB go dti an [LL/MM]BBBB

— 7 tionchar airgeadais 6 BBBB go BBBB maidir le leithreasuithe faoi chomhair
gealltanas agus 6 BBBB go BBBB maidir le leithreasuithe faoi chomhair
iocaiochtai.

tréimhse neamhtheoranta

— Cuirfear chun feidhme € le linn na tréimhse tosaigh 2028 go 2029,

— agus cuirfear ag feidhmiu go hiomlan ina dhiaidh sin é.

An modh/na modhanna at4 beartaithe chun an buiséad a chur chun feidhme?
Bainistiocht dhireach a dhéanann an Coimisiiin

- ina ranna, lena n-airitear an chuid sin den fhoireann ata i dtoscaireachtai an
Aontais;

— tri na gniomhaireachtai feidhmitchain
— " Bainistiocht ata comhroinnte leis na Ballstait

x Bainistiocht indireach tri chiiraimi a bhaineann le cur chun feidhme an bhuiséid a
shannadh doibh seo a leanas:

— " tria tiortha n6 na comhlachtai a d’ainmnigh siad

— " eagraiochtai idirnaisiunta agus a ngniomhaireachtai (tabhair sonrai)

— an Banc Eorpach Infheistiochta agus an Ciste Eorpach Intheistiochta

— " combhlachtai da dtagraitear in Airteagail 70 agus 71 den Rialachan Airgeadais
— " comhlachtai dli poibli

— comhlachtai arna riala ag an dli priobhédideach agus a bhfuil misean seirbhise
poibli acu sa mhéid go solathraitear rathaiochtai airgeadais leordh6thanacha doibh

— comhlachtai arna riald ag dli priobhdideach Ballstait, ar comhlachtai iad a
bhfuil s¢ de churam orthu comhphairtiocht phriobhaideach phoibli a chur chun
feidhme agus da solathraitear rathaiochtai airgeadais leordhdthanacha

— " comhlachtai né daoine a bhfuil s¢ de churam orthu bearta sonracha de chuid an
chomhbheartais eachtraigh agus slandéla a chur chun feidhme de bhun Theideal V
den Chonradh ar an Aontas Eorpach, ar comhlachtai n6 daoine iad a aithnitear sa
bhunghniomh abhartha

— comhlachtai arna mbunu i mBallstat, arna riala ag dli priobhaideach Ballstait
n6 ag dli an Aontais agus atd inchailithe le go gcuirfear de churam orthu, 1
gcomhréir le rialacha earndilsonracha, cisti an Aontais nd rathaiochtai
buiséadacha a chur chun feidhme, a mhéid a bhionn na comhlachtai sin & rialu ag

T4 mionsonrai maidir le modhanna trina gcuirfear an buiséad chun feidhme, chomh maith le tagairti
don  Rialachan  Airgeadais, le fail ar an suiomh gréasiin = BUDGpedia,
https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-
implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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comhlachtai dli poibli né ag comhlachtai arna riali ag an dli priobhaideach a
bhfuil misean seirbhise poibli acu, agus a mhéid a sholathraionn na comhlachtai
rialichain rathaiochtai airgeadais leordhdthanacha doibh i1 bhfoirm dliteanas
comhphdirteach agus leithleach né rathaiochtai airgeadais coibhéiseacha, agus ar
rathaiochtai iad a d’théadfadh, le haghaidh gach birt, a bheith teoranta d’'uasmhéid
thacaiocht an Aontais.

Notai:

Beartaitear leis an togra dha phriomhmhean le haghaidh infheistiocht bhith-theicneolaiochta
san Aontas:

Tacaiocht do Thionscadail Straitéiseacha Bith-theicneolaiochta Slainte Ardtionchair

Le Tionscadail Straitéiseacha Bith-theicneolaiochta Slainte Ardtionchair, cuirfear borradh
faoin ¢éiceachoras Eorpach tri shaoraidi piolotacha comhroinnte ata oscailte do FBManna agus
don saol acaduil araon a leathn, tri thacaiocht airgeadais a thabhairt do sholathar nualaiochta
na mBallstat chun éileamh intuartha ar thairgi nuélacha a chruthu, agus tri leas a bhaint as
acmhainneacht sonrai agus IS le haghaidh na Bith-theicneolaiochta

Tionscadal Piolotach um Infheistiocht sa Bhith-theicneolaiocht

Is ¢ is aidhm don Tionscadal Pioldtach cur chuige saolré iomldine a sholathar maidir le
maoinill bith-theicneolaiochta tri thacu leis an gcur chuige cothromais idirmheédnaigh le
haghaidh intheistiochtai cothromais bith-theicneolaiochta agus iasachtai fiontair isteach san
earndil. Leis sin, chuirfi ar a gcumas do nualaithe Eorpacha bogadh 6 fhionnachtain go scala
tionsclaioch tri na céimeanna forbartha is déine 6 thaobh caipitil de a dhiinadh. Féadfaidh
cuideachta, mar shampla, tost le tacaiocht luathchéime 6 chiste caipitil fiontair, agus ansin
iasachtai fiontair saincheaptha a thail chun acmhainneacht tairgeachta a thorbairt, agus
comhintheistiocht a dhaingnit feadh an turais mhaoinitichain. Tri na céimeanna sin a nascadh,
cinntitear leis an Tionscadal Pioldtach go bhféadfaidh curaidh bhith-theicneolaiochta na
hEorpa fas, monaru agus fanacht fréamhaithe san Eoraip.
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2. BEARTA BAINISTIOCHTA

2.1. Rialacha faireachain agus tuairiscithe

Braitheann an togra ar reachtaiocht agus tionscnaimh atd ann cheana sa Choimisitin Eorpach
agus sa Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach, rud a éascéidh faireachan ar roinnt tscairi.
Chuige sin, beidh sonrai/faisnéis leanunach ar fail.

Ina theannta sin, 5 bliana tar €is theacht i1 bhfeidhm an Rialachdin, agus gach 5 bliana ina
dhiaidh sin, déanfaidh an Coimisiin meastoireacht ar a chur chun feidhme, ar a éifeachtacht
agus ar a thionchar.

2.2, Coras/corais bhainistiochta agus rialaithe

2.2.1.  An réasunaiocht ata leis na modhanna cur chun feidhme buiséid ata beartaithe, leis
na sasrai cur chun feidhme cistithe ata beartaithe, leis na modulachtai iocaiochta
ata beartaithe agus leis an straitéis rialaithe ata beartaithe

Déanfar na gniomhaiochtai chun creat beart a bhunti chun earnail bhith-theicneolaiochta agus
bhithmhonaraiochta na hEorpa a neartu a chur chun feidhme tri bhainistiocht direach agus
indireach, agus usdid 4 baint as na modhanna cur chun feidhme a chuirtear ar fail leis an
Rialachan Airgeadais, is iad sin go priomha deontais agus solathar don mhodh bainistiochta
diri. Leis an mbainistiocht dhireach, tathar in ann comhaontuithe deontais/conarthai a bhunu
le tairbhithe/conraitheoiri atd ag gabhail go direach do ghniomhaiochtai a fhreastalaionn ar
bheartais an Aontais. Airithionn an Coimisiin go ndéantar faireachan ar thoradh na
ngniomhaiochtai a mhaoinitear. Cuirfear socruithe iocaiochtai na ngniomhaiochtai arna
maoinil in oiritlint do na rioscai a bhaineann leis na hidirbhearta airgeadais.

Chun ¢éifeachtacht, éifeachtulacht agus barainneacht rialuithe an Choimisiuin a airithia, beidh
an straitéis rialaithe dirithe ar chothromaiocht idir seicedlacha ex ante agus ex post agus
direofar 1é1 ar thri phriomhchéim de chur chun feidhme deontais/conartha, 1 gcomhréir leis an
Rialachén Airgeadais agus/n¢ leis na foralacha conarthacha sonracha:

— Tograi a roghnt/an conradh a dhamhachtain ar thairiscinti a oireann do na cuspoiri
beartais;

— Athbhreithnithe deisce oibriochtila, faireachéin agus teicniula (ex ante) lena gcumhdaitear
cur chun feidhme tionscadal, solathar poibli, réamh-mhaoiniti, iocaiochtai eatramhacha agus
criochnaitheacha agus bainistiu rathaiochtai;

- Déanfar rialuithe ex post ag na tairbhithe ar shampla d’idirbhearta freisin. Uséidfear le chéile
measunu riosca agus roghnt randamach chun na hidirbhearta sin a roghnu.

Déanfar foirdheontas blianttil an Aontais a aistritt chuig na Gniomhaireachtai i gcomhréir
lena riachtanais iocaiochta agus arna iarraidh sin doibh. Beidh na Gniomhaireachtai faoi réir
seicealacha riarachain lena n-airitear riali buiséadach, iniichadh inmheanach, tuarascalacha
bliantala de chuid Chuirt Iniachdiri na hEorpa, urscaoileadh bhliantail maidir le forghniomhu
bhuiséad an Aontais agus imscriduithe féideartha arna ndéanamh ag OLAF chun a dirithiu,
go hairithe, go mbainfear Usdid cheart as na hacmhainni a leithdhailtear ar an
nGniomhaireacht. Tri ionadaiocht an Choimisitiin i mBord Bainistiochta agus Coiste
Iniachoireachta na nGniomhaireachtai, gheobhaidh sé tuarascalacha initichoireachta agus
airithionn sé go sainmhinitear gniomhaiochtai sastla agus go gcuireann na Gniomhaireachtai
chun feidhme go trathuil iad chun aghaidh a thabhairt ar na saincheisteanna a shainitear.
Beidh na hiocaiochtai uile ina n-iocaiochtai réamh-mhaoinithe go dti go ndéanfar initchadh ar
chuntais na nGniomhaireachtai ag Cuirt Iniuchoéiri na hEorpa agus go dti go mbeidh a cuntais
chriochnaitheacha curtha isteach ag na Gniomhaireachtai. Méideanna nar caitheadh de na
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trathchodanna a iocadh leis na Gniomhaireachtai, déanfaidh an Coimisiin iad a aisghabhail,
mas ga.

Maidir le foralacha an Rialachain seo lena n-¢éilitear comhorda fadtéarmach agus infheistiocht
phoibli agus phriobhaideach ar mhorscala (i.e. le haghaidh tionscadail straitéiseacha bith-
theicneolaiochta slainte ardtionchair), féadfaidh an Coimisiin Comhphairtiochtai Eorpacha a
mholadh ina ngeallann an tAontas, in éineacht le comhphdirtithe priobhdideacha agus/no
poibli, ag gniomhu doéibh 1 gcomhréir iomlan le rialacha iomaiochta, go dtacoidh siad go
comhphairteach le clar gniomhaiochtai a thorbairt agus a chur chun feidhme, lena n-airitear
na gniomhaiochtai sin a bhaineann le glacadh sa mhargadh, le glacadh rialadla n6 le glacadh
beartais.

Beidh gniomhaiochtai na Gniomhaireachta faoi réir mhaoirseacht an Ombudsman freisin i
gcomhréir le hAirteagal 228 den Chonradh. Solathraitear roinnt coimirci nds imeachta leis na
seicealacha riarachdin sin chun a airithit go gcuirfear leasanna na ngeallsealbhoiri san
aireambh.

2.2.2.  Faisnéis faoi na rioscal a aithniodh agus na corais rialaithe inmhednacha a
cuireadh ar bun chun na rioscai a mhaolu

Baineann na priomhrioscai le feidhmiocht agus neamhspledchas na
nGniomhaireachtai maidir le cur chun feidhme na gclraimi a cuireadh ar a
n-iontaoibh. D’théadfadh tearctheidhmiocht n6 neamhspleachas lagaithe cur isteach
ar chuspdiri an tionscnaimh seo a bhaint amach agus tugann siad 1éiria didltach ar
chéil an Choimisitiin chomh maith.

Chuir an Coimisitin agus na Gniomhaireachtai nésanna imeachta inmheanacha 1
bhfeidhm arb ¢ is aidhm doibh na rioscai a shainaithnitear thuas a chumhdach. T4 na
ndsanna imeachta inmheénacha i gcomhréir go hiomlén leis an Rialachan Airgeadais
agus airitear leo bearta frith-chalaoise agus breithnithe costais agus tairbhe.

Ar an gcéad dul sios, ba cheart acmhainni leordhdthanacha a chur ar fail do na
Gniomhaireachtai 6 thaobh airgeadais agus foirne de chun cuspdiri an tionscnaimh
seo a bhaint amach.

Thairis sin, airitear le bainistiocht chdiliochta na gniomhaiochtai bainistiochta
cailiochta chomh maith leis na gniomhaiochtai bainistiochta riosca laistigh de na
Gniomhaireachtai. Déantar athbhreithnit go bliantuil, agus rioscai 4 meas ar leibhéal
iarmharach, i.e. rialuithe agus maoluithe ata ann cheana 4 gcur san aireamh. Tagann
féinmheasunuithe (mar chuid de chlar tagarmharcéla Ghniomhaireachtai an Aontais),
athbhreithnithe bliantula ar theidhmeanna iogaire agus rialuithe ex post a dhéanamh
faoi réim an réimse seo freisin, mar a thagann clar eisceachtai a choinneail ar bun.

Chun neamhchlaontacht agus oibiachtilacht a chaomhnt i ngach gné d’obair na
nGniomhaireachtai, cuireadh roinnt beartas agus rialacha i bhfeidhm maidir le
bainistiocht ar leasanna iomaiocha agus tabharfar cothrom le déata iad go trathrialta,
lena dtuairiscitear socruithe sonracha, ceanglais agus proéisis a bhaineann le Bord
Bainistiochta na nGniomhaireachtai, comhaltai agus saineolaithe coiste eolai,
foireann agus iarrthoiri na nGniomhaireachtai, chomh maith le comhairleoiri agus
conraitheoiri. Cuirfear an Coimisiun ar an eolas go trathuil faoi shaincheisteanna
abhartha bainistiochta agus neamhspleachais a bhaineann leis na Gniomhaireachtai
agus freagroidh sé go trathuil agus go sasuil na saincheisteanna a fthograitear.
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2.3.
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Beartaitear leis an togra freisin go gcuirfidh an Coimisitin Tionscadal Piol6tach um
Infheistiocht sa Bhith-theicneolaiocht chun cinn le haghaidh intheistiocht bhith-
theicneolaiochta san Aontas.

Is iad seo a leanas na priomhrioscai:

* Riosca nach mbainfear amach cuspdiri an Rialachdin go hiomlan toisc nach leor an
rannphairtiocht n6 an chailiocht/mar gheall ar mhoill i ndail leis na tionscadail n6 na
conarthai a chur chun feidhme;

* Riosca go mbainfear Usdid neamhéifeachtiil ndé neamheacnamaioch as
infheistiochtai a bhronnfar;

* An riosca do chlu an Choimisitin, ma aimsitear calaois né gniomhaiochtai coiriula;
ni féidir ach dearbhu pairteach a thail as coérais rialaithe inmheanaigh na dtriu
pairtithe i ngeall ar an lion measartha ard conraitheoiri agus tairbhithe ilchinealacha,
agus iad ar fad ag feidhmiu a gcoras rialaithe féin.

Leithdhailfidh an Coimisiun na hacmhainni daonna agus airgeadais is g& chun an
Rialachan seo a chur chun feidhme go cui agus cuirfidh s¢ ndsanna imeachta
inmheédnacha i bhfeidhm arb ¢ is aidhm déibh na rioscai a shainaithnitear thuas a
chumhdach. Beidh na nésanna imeachta inmheanacha i gcomhréir go hiomlan leis an
Rialachan Airgeadais agus airitear leo bearta frith-chalaoise agus breithnithe costais
agus tairbhe.

Meastachan ar chostéifeachtacht na rialuithe agus an réasunaiocht ata leis an
gcostéifeachtacht sin (an coimheas idir na costais rialaithe agus luach na gcisti
gaolmhara arna mbainistiv), agus measunu ar an leibhéal riosca earrdide a
mheastar a bheidh ann (trdth na hiocaiochta agus an trath a dhunfar an clar)

Cuireann straitéisi rialaithe an Choimisitin agus na nGniomhaireachtai na
priomhspreagthai costais san aireamh, agus na hiarrachtai a rinneadh cheana i
gcaitheamh roinnt blianta chun costais na rialaithe a laghda, gan amhras a tharraingt
ar ¢éifeachtacht na rialaithe. T4 sé léirithe go bhfuil na coérais rialaithe ata ann faoi
lathair in ann earraidi agus/n6 neamhrialtachtai a chosc agus/n6 a bhrath, agus 1 gcés
earraidi n6 neambhrialtachtai, iad a cheartu.

Le 5 bliana anuas, b’ionann costais bhliantula rialaithe an Choimisitin faoi
bhainistiocht indireach agus nios 11 na 1 % den bhuiséad blianttil a caitheadh ar
foirdheontais a iocadh le EMA agus EFSA. Leithdhail na Gniomhaireachtai nios 1
na 0,5 % (EMA) agus 5 % (EFSA) da buiséad foriomlan blianttil ar ghniomhaiochtai
rialaithe a bhaineann le bainistiocht chomhthaite chailiochta, initichéireacht, nésanna
imeachta frithchalaoise, maoinid agus proéisis fiorachdin, bainisti riosca
corparaideach agus gniomhaiochtai féinmheasunaithe.

Bearta chun calaois agus neamhrialtachtai a chosc

Is priomh-shaincheist rialachais agus cuspoir coiteann rialaithe ¢ calaois a chosc agus
a bhrath do ranna uile an Choimisitin a bhfuil sé d’oibleagdid orthu, i dtéarmai
praiticitila, na nésanna imeachta iomchui bainistiochta agus rialaithe inmhednaigh a
chur i1 bhfeidhm ata ceaptha chun neambhrialtachtai agus calaois a dhispreagadh, a
bhrath, a cheartli n6 smachtbhannai a ghearradh ina leith, i gcomhréir le hAirteagail
317 agus 325 CFAE agus le hAirteagal 36 den Rialachan Airgeadais.
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Maidir lena chuid gniomhaiochtai sa bhainistiocht indireach, déanfaidh an Coimisitn
bearta iomchui lena n-airitheofar go gcosnéfar leasanna airgeadais an Aontais
Eorpaigh tri bhearta coisctheacha a chur i bhfeidhm in aghaidh calaoise, ¢illia agus
aon ghniomhaiocht neamhdhleathacha eile, tri sheicealacha ¢éifeachtacha a dhéanamh
agus, ma bhraitear neamhrialtachtai, tri mhéideanna a iocadh go micheart a ghnotht
agus, 1 gcas inarb iomchui, tri phionodis éifeachtacha, chomhréireacha agus
dhispreagthacha. Chuige sin, ghlac an Coimisitn straitéis frithchalaoise, an
nuashonrt is déanai 6 Aibrean 2019 (COM(2019)176), lena gcumhdaitear go hairithe
na bearta coisctheacha, braiteacha agus ceartaitheacha. Beidh cumhacht ag an
gCoimisiin né ag a ionadaithe agus ag Cuirt Iniuchéiri na hEorpa iniuchtai a
dhéanamh, ar bhonn doiciméad agus cigireachtai ar an lathair, ar gach tairbhi
deontais, ar gach conraitheoir agus ar gach fochonraitheoir a fuair cisti 6n Aontas.
Tabharfar udar@ do OLAF chun seicedlacha ar an lathair agus cigireachtai a
dhéanamh ar oibreoiri eacnamaiocha a mbaineann an cistia sin go hindireach leo.

A mhéid a bhaineann leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, déantar forail
maidir le bearta frithchalaoise in Airteagal 69 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004
agus sa Rialachan réime airgeadais (2019/715). Déanfaidh Stitrthéir Feidhmituchain
agus Bord Bainistiochta na Gniomhaireachta na bearta iomchui i gcomhréir leis na
Prionsabail Rialaithe Inmheédnaigh a chuirtear i bhfeidhm ar fud instititidi uile an
Aontais. I gcomhréir leis an gCur Chuige Coiteann agus le hAirteagal 42 den
Rialachan réime airgeadais, forbraiodh straitéis frithchalaoise agus leanann an
Ghniomhaireacht i. Cumhdaionn straitéis Frithchalaoise na Gniomhaireachta
tréimhse 3 bliana agus t4 plean gniomhaiochta comhthreagracha ag gabhail 1¢i, ina
leagtar amach réimsi focais sonracha mar aon le gniomhaiochtai sna blianta ata
romhainn, agus roinnt gniomhaiochtai leantinacha a dhéantar gach bliain, amhail
measuni riosca calaoise neamhspleach sonrach, agus na rioscai calaoise
sainaitheanta 4 gcur san direamh 1 gclar riosca foriomlan na Gniomhaireachta.
Eagraitear oilitint frithchalaoise mar chuid den oilitint ionduchtaithe agus tri oilitiint
frith-chalaoise riomhfhoghlama éigeantach do nuatheachtaithe. Cuirtear an thoireann
ar an eolas faoi conas aon amhras maidir le héagodiritheoireacht a thuairiscia agus
cuirtear ndsanna imeachta i bhfeidhm de réir rialacha na Rialachan Foirne.

A mhéid a bhaineann leis an Udaras Eorpach um Shabhéilteacht Bia, déantar forail
maidir leis na bearta frith-chalaoise in  Airteagal 25, pointe9 de
Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus leis an Rialachan réime airgeadais (2019/715).
Déanfaidh an Bord Bainistiochta na bearta iomchui 1 gcomhréir leis na Prionsabail
Rialaithe Inmheédnaigh a chuirtear 1 bhfeidhm in institiidi uile an Aontais. I
gcomhréir leis an gCur Chuige Coiteann agus le hAirteagal 42 den Rialachdn réime
airgeadais, forbraiodh straitéis frithchalaoise agus leanann an Ghniomhaireacht 1.
Gabhann plean gniomhaiochta comhthreagrach le Straitéis Frith-Chalaoise an
Udarais, ina leagtar amach réimsi focais sonracha mar aon le gniomhaiochtai do na
blianta atd romhainn, agus roinnt gniomhaiochtai leantinacha a dhéantar gach bliain,
amhail measunt riosca calaoise neamhspleach sonrach, agus na rioscai calaoise arna
sainaithint & gcur san direamh i1 gclar riosca foriomlan na Gniomhaireachta.
Eagraitear oilitinti frith-chalaoise sainordaitheacha mar chuid de na seisitin
feasachta frith-chalaoise. Cuirtear an fhoireann ar an eolas faoi conas aon amhras
maidir le héagoiritheoireacht a thuairiscii agus cuirtear nosanna imeachta 1 bhfeidhm
de réir rialacha na Rialachan Foirne.
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3. AN TIONCHAR AIRGEADAIS A MHEASTAR A BHEIDH AG AN
TOGRA/TIONSCNAMH

3.1. Ceannteidil an chreata airgeadais ilbhliantil agus na linte buiséid caiteachais
ar a n-imreofar tionchar

e Linte buiséid ata ann cheana

In ord cheannteidil agus linte buiséid an chreata airgeadais ilbhliantuil.

Cineal
Line bhuiséid caiteach Ranniocaiocht
Ceanntei ars
deal de 6
chuid an thiortha
chreata 6 is
airgeada — thiortha | farrthéiri | O thriG | .
18 LD/LN!, de agus tiortha "
ilbhliant chuid | tiortha is eile sannta etle
ail CSTE? | iarrthoiri
ionchasa
cha’
. , ,. Neamhd . , , ,
2 Caiteachas tacaiochta an chlair hifredilte TA TA TA NIL
) Ranr}iocaiqcht an .Aontais leis an I\.Iearp.hd TA TA TA NiL
nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach | hifreailte
Ranr}iocaigcht an Aontais leis an Difresilt ) ) ) )
2 nGniomhaireacht Eorpach  um TA TA TA NiL

Shabhdilteacht Bia ©

20 01 02 01 - Ceanncheathrii agus | Neamhd , ’ ) ’
4 Oifigi lonadaiochta - oifigigh agus | hifreailte | NIL NIL NIL NIL
foireann shealadach

20 02 01 agus 20 02 02 — Pearsanra

seachtrach — Ceanncheathra agus | Neamhd ) ) ; )

Neamhd

4 20 02 06 02 - Costais chomhdhala agus hifresilte | NiL NiL NiL NiL

cruinnithe

1 LD = Leithreasuithe difreailte / LN = Leithreasuithe neamhdhifreailte.

2 CSTE: Combhlachas Saorthradala na hEorpa.
3 Tiortha is iarrthdiri agus, i gcés inarb intheidhme, tiortha ¢ na Balcdin Thiar arb iarrthoiri ionchasacha
iad.
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20 02 06 01 - Speansais misean,
comhdhalacha agus ionadaiochta

Neamhd
hifreailte

NiL

NiL

NiL

NiL

GA
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3.2
3.2.1

— Ni ¢ilionn an togra/tionscnamh go n-usaidfear leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai

An tionchar airgeadais a mheastar a bheidh ag an togra ar leithreasuithe

Achoimre ar an tionchar a mheastar a imreofar ar leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai

— Eilionn an togra/tionscnamh go n-usaidfear leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai, mar a mhinitear thios

3.2.1.1.

Leithreasuithe on mbuiséad ar votaladh ina fhabhar

Is méideanna tascacha iad na méideanna agus ni dhéantar réamhbhreith leo ar thoradh na caibidliochta ata ar sidl faoi lathair maidir leis

an gcéad CAl eile.

EUR millitin (go dti an triu deachuil)

GA

A ht: SANTE Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain ]
rd-Stiurthoireacht:
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 ;
Leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai
Gealltanais (1a) iontrail iontrail iontrail iontrail iontrail iontrail iontrail
Line Bhuiséid an Chlair mheabhrain | mheabhrain | mheabhrain | mheabhrain | mheabhrain | mheabhrain | mheabhrain | n
focaiochtai (2a) iontrail iontrail iontrail tontrail tontrail tontrail tontrail
mheabhrain | mheabhrain | mheabhrain | mheabhrain | mheabhrain | mheabhrain | mheabhrain | n
Leithreasuithe de chinedl riarachdin arna maoiniu as imchludach na gclar sonrach
Line bhuiséid - Cunamh
Teicniuill - Creidmheasanna 3) 2 626 2 626 2 626 2 626 2 626 2 626 2 626
tacaiochta
TIOMLAN leithreasuithe Gealltanais | =la+1b+3 2 626 2 626 2 626 2 626 2 626 2 626 2 626
d A"d'ssg‘gtTh]f:“"e“ht focatochtai | =2a+2b+3 2626 2626 2626 2626 2626 2626 2626
Ranniocaiocht an Aontais le gniomhaireachtai dildraithe
EUR millitiin (go dti an tria deachuil)
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Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain TAR EIS
[Gniomhaireacht]: IOMLAN 2034
<EMA> 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028 - 2034 | (caiteachas
bliantiil)
Line bhuiséid:
Ranniocaiocht 6
bhuiséad an Aontais / 10 055 8 153 2 196 2 240 2 285 2 330 2377 29 635 | 2425
EMA leis an
ngniomhaireacht
EUR millitin (go dti an triu deachuil)
Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain | [OMLAN TAR EIS
2034
EFSA -
5 2028 | 2020 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2938 | (caiteachas
2034 e
bliantil)
Line bhuiséid: Ranniocaiocht 6 bhuiséad an
Aontais/EFSA leis an ngniomhaireacht 0.882 1 800 1 836 1872 1910 1948 1987 12 235 2027

I gcas EFSA agus EMA don chéad bhliain, ni chuirtear ach 50 % de na meénchostais foirne san direamh toisc go meastar nach lionfar gach post 6
thus na bliana

Gan dochar don chaibidliocht maidir leis an gcéad CAI eile, déanfar na leithreasuithe a leithdhailfear ar na gniomhaireachtai 6 2028 ar aghaidh a
chuiteamh tri ath-leithdhailti 6 chlair faoi CAI 2028-2034. M4 ta gé le laghdu cuiteach, d’fhéadfadh sé gur ghé athbhreithniti a dhéanamh ar na
hacmhainni a leithdhdiltear ar na gniomhaireachtai agus ar a sruthanna cistitchain agus ar a bhfoinsi cistiuchain.

EUR millitin (go dti an tria deachuil)

GA

Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain IOMLAN
CAIl
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
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IOMLAN Gealltanais (4) 10938 9953 4032 4112 4194 4278 4364 41870
leithreasuithe
(ranniocaiocht le |,
EMA agus EFSA san | locaiochtai (5) 10938 9953 4032 4112 4194 4278 4364 41 870
aireamh)
IOMLAN na leithreasuithe de chineal
riarachdin arna maoinil as | (6) 2626 2626 2626 2626 2626 2626 2626 18 382
imchludach na gclér sonrach

IOMLAN

leithreasuithe
faoi Gealltanais =4+6 13 564 12 579 6 658 6 738 6 820 6 904 6990 60 252
CHEANNTEIDEAL
SANTE

oo C.h rea? alrg.e aa focajochtai =5+6 13 564 12 579 6 658 6 738 6 820 6 904 6990 60 252

ilbhliantuil

Gan dochar don chaibidliocht maidir leis an gcéad CAI eile, déanfar na leithreasuithe a leithdhéilfear ar na gniomhaireachtai 6 2028 ar aghaidh a
chuiteamh tri ath-leithdhailti 6 chlair faoi CAI 2028-2034. Ma ta ga le laghdu cuiteach, d’théadfadh sé gur ghd athbhreithniu a dhéanamh ar na
hacmhainni a leithdhailtear ar na gniomhaireachtai agus ar a sruthanna cistitichain agus ar a bhfoinsi cistiichain.

EUR millitin (go dti an tria deachuil)

Ceannteideal de chuid an chreata airgeadais

ilbhliantail 4 Caiteachas riarachain

Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain | IOMLAN
o _ CAI
Ard-Stitrth6ireacht: SANTE 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 2028-
2034
Acmhainni daonna 6371 6371 6371 6371] 6371 6371| 6371 44 597
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Caiteachas riarachain eile 0,010 0,010 0,010 0,011 0,011 0,011 0,011 0,075
IOMLAN AS SANTE Leithreasuithe 6 381 6 381 6381 6382 6382 6382 6382 44 672
IOMLAN leithreasuithe n“::ﬁigansaz
faoi CHEANNTEIDEAL 4 gealth 6 381 6 381 6381 | 6382| 6382 6382| 6382 44 672
. et s Iomlan na
den chreat airgeadais ilbhliantuil P .
n-iocaiochtai)
— Is méideanna tdscacha iad na méideanna agus ni dhéantar réamhbhreith leo ar thoradh na caibidliochta ata ar siul faoi lathair maidir
leis an gcéad CAl eile.
IOMLAN CHEANNTEIDIL 1 go 4 C1
Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain IOMLAN CAI
2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2028-2034
IOMLAN
leithreasuithe
faoi Gealltanais 19 945 18 960 13 039 13 120 13 202 13 286 13 372 104 924
CHEANNTEIDIL 1
go 4
den chreat airgeadals | ;i ;. .1 19 945 18 960 13 039 13 120 13 202 13 286 13372 104 924
ilbhliantail

* Is figiniri tdscacha amach is amach iad na figitiri go 1€ir sa tabla thuas go dti go mbeidh toradh na caibidliochta maidir le CAI 2028-2034, nach

féidir réamhbhreith a dhéanamh air, tugtha i gerich.
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3.2.2.  An t-aschur measta arna chistiu o leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai (nil sé seo le lionadh isteach i gcas gniomhaireachtai
dilaraithe)

Ni féidir an t-aschur a chistitear 0 leithreasuithe faoi chombhair oibriochtai a riomh toisc nach féidir réamhbhreith a dhéanamh ar thoradh
chaibidliocht CAI 2028-2034, at4 fos ar siul trath a thugtar an Raiteas Reachtach Airgeadais agus Digiteach chun criche.
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3.2.3.  Achoimre ar an tionchar a mheastar a bheidh aige ar leithreasuithe riarachdin (nil
sé seo le lionadh isteach i gcds gniomhaireachtai dilaraithe)

— " Ni ¢ilionn an togra/tionscnamh go n-usaidfear leithreasuithe de chineal
riarachain

— x Eilionn an togra/tionscnamh go n-usaidfear leithreasuithe de chinedl riarachain,

mar a mhinitear thios

- 3231 Leithreasuithe 6n mbuiséad ar votaladh ina thabhar
LEITHREASUITHE Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain IOMLAN TAZI;;‘E‘IS
AR VOTALADH 2028 - :
INA bhFABHAR 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 2034 (ca-lteac,l.las
bliantiil)
CEANNTEIDEAL 4
Acmhainni daonna 6371 6371 | 6371 6371 | 6371 | 6371 | 6371 44 597 6371
;‘i‘:ea‘:has riarachdin | 10| 0.010 | 0,010 | 0,011 ] 0,011 | 0,011 | 0,011 0,075 0,011
Fo-iomlan
CHEANNTEIDEAL | 6381 | 6381 | 6381 | 6382| 6382 | 6382 6382 44 672 6382
4
Lasmuigh de CHEANNTEIDEAL 4
Acmhainni daonna 2626 2626 | 2626 | 2626 | 2626 | 2626 | 2 626 18 382 2 626
Caiteachas cile de 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 | 0,000 0,000 0,000
chineal riarachain
Fo-iomlan lasmuigh
de
CHEANNTEIDEAL 2626| 2626 | 2626 2626 | 2626 | 2626 | 2626 18 382 2 626
4
IOMLAN 9007 (9007|9007 9008 9008 | 9008 | 9008 63 054 9 008

— *1Is figiuiri tdscacha amach is amach iad na figitiri go léir sna tablai thuas go dti
go mbeidh toradh na caibidliochta maidir le CAI 2028-2034, nach féidir

réamhbhreith a dhéanambh air, tugtha 1 gerich.

3.2.4. Na hacmhainni daonna a mheastar a bheidh riachtanach (nil sé seo le lionadh
isteach i gcas gniomhaireachtai dilaraithe)

— 7 Ni éilionn an togra/tionscnamh go n-tsaidfear acmhainni daonna

— Eilionn an togra/tionscnamh go n-usaidfear acmhainni daonna, mar a mhinitear

thios
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3.2.4.1. Nithe arna maoiniu on mbuiséad ar votaladh ina fhabhar

Sloinnfear an meastachan in aonaid de choibhéis lanaimseartha’

IOMLAN Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | TAR EIS
LEITHREASUITHE AR
VOTALADH INA bhFABHAR 2034
+ .
IONCAIM SHANNTA 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 (f)?il;iifjlil;s
SHEACHTRACHA
Poist don phlean bunaiochta (oifigigh agus foireann shealadach)
20 01 02 01(Ceanncheathru
agus Oifigi lonadaiocht an 29 29 29 29 29 29 29 29
Choimisiuin)
20 Ql 02 03 (Toscaireachtai an 0 0 0 0 0 0 0 0
Aontais)
01 01 01 01 (Taighde indireach) 0 0 0 0 0 0 0 0
01 01 01 11 (Taighde direach) 0 0 0 0 0 0 0 0
Linte buiséid eile (sonraigh) 0 0 0 0 0 0 0 0
* Foireann sheachtrach (in aonad de choibhéis linaimseartha: FTE)
2002 01 (AC, END 6n
‘imchliidach iomlanaioch’) 4 4 i g 4 4 g 9
20 02 03 (AC, AL, END, agus
JPD i dToscaireachtai an Aontais) ; ; ; ; ; ; ; ;
Riarachn Line | %% |0 0 0 0 0 0 0 0
, cheanncheathru
tacaiochta ¥
[XX'OI[;Y'YY] dToscaireachtai 0 0 0 0 0 0 0 0
an Aontais
01010102 (AC, END -
Taighde indireach) 0 0 0 0 0 0 0 0
01010112 (AC, END —
Taighde direach) 0 0 0 0 0 0 0 0
Linte buiséid eile (sonraigh) -
Ceannteideal 4 ; ; v b ¢ ¢ b v
Linte buiséid eile (sonraigh) -
Lasmuigh de Cheannteideal 4 2L 2L - - & & = A
IOMLAN 64 64 64 64 64 64 64 64

* Is figiniri tdscacha amach is amach iad na figiuiri go 1éir sna tablai thuas go dti go mbeidh
toradh na caibidliochta maidir le CAI 2028-2034, nach féidir réamhbhreith a dhéanamh air,

tugtha 1 gerich.

I bhfianaise an bhrii fhoriomlédin atd i gCeannteideal 4, i dtéarmai foirne agus an
leibhéil leithreasuithe araon, ni dhéanfar na hacmhainni daonna is gé a sholathar ach

Sonraigh thios c4 mhéad de na haonaid de choibhéis lanaimseartha arna gcur in ial a bhfuil bainistiocht

an bhirt faoina gcuram cheana agus/né ar féidir iad a ath-imlonnu laistigh de d’Ard-Stitrthdireacht,
agus cé na glanriachtanais ata agat.

GA

22

GA




go pairteach le baill foirne 6n Ard-Stiarthéireacht a bhfuil bainistiocht an bhirt
sannta doibh cheana agus/no até ath-imlonnaithe laistigh den Ard-Stitrthoireacht.

Déanfar 24 phost bhreise sa phlean bunaiochta a bhfuil ga leo chun an togra a chur
chun feidhme agus 4 SNI (i gcoibhéis lanaimseartha) a chumhdach le foireann
bhreise atd le maoinii faoi cheannteideal 4. Maoineofar 26 CA ¢ leithreasuithe de
chinedl riarachain a mhaoineofar as imchlidach clar sonrach. Cumhdofar 5 phost
AD, 4 phost CA agus 1 phost SNI leis an bhfoireann ata ann faoi lathair at4 ar fail i
seirbhisi an Choimisiuin.

An fhoireann is ga chun an togra a chur chun feidhme (in aonaid de choibhéis

lanaimseartha):
Le cumhdach ag Foireann bhreise eisceachtuil®
baill foirne ata ann
faoi lathair ata ar
fail i seirbhisi an
Choimisiuin
Le maoinia faoi | Le maoiniu 6 line Le maoinia 0
Cheannteideal 4 BA thailli
no6 Taighde
Poist sa phlean | 5 AD 19 AD Ni bhaineann le
bunaiochta 5 AST habhar
Foireann 4 CA (FIV) agus 1 |4 SNI 20 CA FGIV
sheachtrach (CA, | SNI
’ 6 CA FGIII
SNEnna, INT) CATFG

D’thorbair tascfhorsa sealadach in AS SANTE foralacha an Ghnimh um an mBith-
theicneolaiocht, lena ndiritear ar fheidhmeanna sldinte agus bia san earndil bhith-
theicneolaiochta, agus tacaiocht acu ¢ aonaid line a bhfuil acmhainni iomldna acu do chtraimi
eile ar fud stiarthoireachtai €agsula. Chun fordlacha an Ghnimh a chur chun feidhme ina
n-iomldine — arb ¢ is aidhm doéibh an coéras rialdla a chuichdirit agus a dhéanamh slan 1
bhfad na haimsire, taighde, forbairt, monart agus maoiniu tairgi bith-theicneolaiochta a
theabhsu, tisaid IS a chumast, scileanna agus usdid shabhdilte na bith-theicneolaiochta a
chotht — beidh g4 le pearsanra tiomnaithe breise, mar a chuirtear i lathair sa tabla thuas agus
mar a mhionshonraitear thios.

Tuairisc ar na ciraimi a bheidh le déanamh ag SANTE:

Oifigigh 24 FTE (préifili AD) chun:

agus

pearsanra e An t-ualach oibre a bhaineann le hathbhreithnit agus cur chun feidhme na
sealadach reachtaiochta seo a leanas a bhainistit

o Least ar Rialachan (AE) 2024/1938 (SoHO) lion méadaithe cdsanna a
laimhsedil a bhaineann le forbairt boscai gainimh bith-theicneolaiochta
ndiosacha i réimse SoHO.

o Leasuithe ar Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 maidir le Tairgi
Tocshldinte Ardteiripe: dréachtghniomhartha tarmligthe i ndéil lena bhfuil i
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geeist le tairge iocshlainte ardteiripe 1 gcomhréir le leasuithe ar Rialachén
(CE) Uimh. 1394/2007 da bhforailtear leis an Rialachan seo.

o Leasuithe ar Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 (an Rialachan maidir le
Trialacha Cliniciila) na gniomhartha tarmligthe agus na gniomhartha cur
chun feidhme a bhaineann leis na hathruithe ar an Rialachdn maidir le
Trialacha Cliniciala a ullmht, tact le hobair na ngrapai saineolaithe a
thorbraionn treoraiocht agus dea-chleachtais, comhordu a dhéanamh leis na
hudarais abhartha ar mhaithe le comhleaninachas le creatai rialala eile,
faireachan a dhéanamh ar ullmhacht na mBallstidt chun na hathruithe ar an
Rialachdn maidir le Trialacha Cliniciula a chur chun feidhme ar bhealach
comhchuibhithe, faireachan a dhéanamh ar na hathruithe ar an gCobras
Faisnéise maidir le Trialacha Clinicitla agus iad a stiaradh.

o Leasuithe ar Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 (Dli Ginearalta an Bhia)
bartil a thabhairt thar ceann an Choimisitin sula gcuirfear tis le bosca
gainimh rialdla atd beartaithe agus maidir le haon oiriinua air; gniomhartha
cur chun feidhme a fhorbairt, athbhreithnii a dhéanamh ar thuarascalacha
bliantila na mBallstat a chuireann boscai gainimh rialdla ar bun, dul ar
aghaidh leis na hoiriunuithe is ga ar an gcreat reachtach is infheidhme i gcas
inar ga.

e Bainisti a dhéanamh ar phainéal saineolaithe a chuireann comhairle ar an
gCoimisiin maidir le forbairti nua bith-theicneolaiochta i.e. an Painéal
Fadbhreathnaitheachta um Nualaiocht Slainte ata ag Teacht Chun Cinn.

e Na boscai gainimh rialdla a chur ar bun agus a bhainistill le haghaidh tairgi
nuiosacha bith-theicneolaiochta slainte nach dtagann faoi aon reachtaiocht eile
i réimse na slainte.

e (Gniomhartha cur chun feidhme a fhorbairt de réir mar is ga, critéir a mhionsonra,
glao ar thograi a dhréachtu agus cur chun feidhme tionscadal straitéiseach Bith-
theicneolaiochta Slainte Ardtionchair a leantiint maidir le: taighde agus forbairt
bhith-theicneolaiochta, inthaighteacht caipitil ag céim dhéanach, feidhmeanna bith-
theicneolaiochta IS agus bithshlandail.

e Glao ar thograi a dhréachtu agus cur chun feidhme tionscadal solathair nualach agus
réamhthrachtala a leantint, Lionra AE um Thacaiocht don Bhith-theicneolaiocht
Slainte d’aeroga aititila a thacaionn le gnéthais bhith-theicneolaiochta a bhunu;

e Treoraiocht bheartais agus dhlithitil a sholathar doibh seo a leanas agus comhorda
leo:

o EMA maidir le Cur in Uséid agus Usaid Céras IS i Saolré Tairgi focshlainte.
Comhphairtithe cur chun feidhme maidir le bainistit an Tionscadail
Phiolotaigh um Infheistiocht sa Bhith-theicneolaiocht.

o Na Ballstait maidir le maoirseacht a dhéanamh ar oibreoiri eacnamaiocha a
laimhsedalann tairgi a bhféadfadh riosca bithshlandéla a bheith ag baint leo.

5 (proifili AST) chun:

e Tacaiocht riarachdin agus ldistiochta a sholathar le haghaidh chruinnithe
saineolaithe an Ghrupa Chomhairligh um an mBithshlandail agus an Intleacht
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Shaorga agus le haghaidh chruinnithe na mBallstat agus an Choimisitin sa Ghrupa
Stiurtha AE um an mBith-theicneolaiocht Slainte.

Tact leis an bproiseas chun tionscadail a roghnii agus a mheasunt le haghaidh
tionscadail straitéiseacha Bith-theicneolaiochta Sliainte Ardtionchair agus
ciinambh a thabhairt maidir le bainistit faisnéise.

Storas Stadas Rialala an Aontais a fhorbairt agus a choinneail ar bun chun
cinamh a thabhairt d’fthorbroéiri dul i ngleic le cdsanna tairgi bith-theicneolaiochta
sldinte.

Pearsanra
seachtrach

5 SNI agus 24 CA (FGV) chun tact le ADanna leis na nithe seo a leanas:

6 CA (FGIII) chun:

Roghnu agus ceapadh saineolaithe agus scaipeadh pdaipéar plé a thairgeann an
Painéal Fadbhreathnaitheachta um nualaiocht sldinte ata ag teacht chun cinn,
tact le hullmhu abhair le haghaidh cruinnithe painéil.

Bosca Gainimh Rialdla le haghaidh tairgi nuiosacha bith-theicneolaiochta
slainte nach dtagann faoi aon reachtaiocht eile i réimse na sldinte a chur ar bun
agus a bhainistiti

Baruil a thabhairt faoi bhoscai gainimh rialdla atd beartaithe faoi chuimsit Dhli
Ginearalta an Bhia agus in ¢éineacht le gniomhartha cur chun feidhme agus
tarmligthe a fhorbairt.

Glaonna ar thograi a dhréachtu le haghaidh Tionscadail Straitéiseacha Bith-
theicneolaiochta Sliainte Ardtionchair agus a gcur chun feidhme a leanuint i
réimsi €agsula (taighde agus forbairt bith-theicneolaiochta, inthaighteacht caipitil ag
céim dhéanach, feidhmeanna bith-theicneolaiochta IS agus bithshlandail) agus le
haghaidh bhuni an Lionra AE um Thacaiocht don Bhith-theicneolaiocht
Slainte.

Forbairt 4bhair theicniuil an Mhoduail Tacaiochta Bith-theicneolaiochta IS a
sholathar, mar aon lena chothabhail leantinach agus ¢ a thabhairt cothrom le data le
faisnéis ata le scaipeadh ag an Lionra um Thacaiocht don Bhith-theicneolaiocht.
Combhordu a airithiti i mbainistit cistitchain agus idirchaidreamh le comhphairtithe
cur chun feidhme 1 gcomhthéacs Thionscadal Piolotach AE um Infheistiocht sa
Bhith-theicneolaiocht.

Treoirlinte maidir le forftheidhmit an tsolathair bithshlandéla atd le fortheidhmi i
gcomhar leis na Ballstdit agus gniomhartha tarmligthe né cur chun feidhme
abhartha a dhréachtu, faireachdn agus anailis a dhéanamh ar an tirdhreach chun
teicneolaiochtai a bhfuil gealladh fathu a shainaithint agus chun tac le ADanna
glaonna ar thionscadail chumais a fhorbairt agus a leantint.

Abhar cruinnithe a ullmhiéi agus taci le bainisti chruinnithe an Ghriipa
Chombhairligh um an mBithshliandail agus an Intleacht Shaorga agus Grupa
Stiurtha AE um an mBith-theicneolaiocht Slainte.

Tacaiocht riarachdin a sholathar chun cruinnithe saineolaithe an Phainéil
Fadbhreathnaitheachta maidir le nualaiocht slainte ata ag teacht chun cinn a
eagru.

Lionru agus comhar i measc tionscadal a chur chun cinn agus a éascu agus liostai

cothrom le data de Thionscadail Straitéiseacha Bith-theicneolaiochta Slainte
Ardtionchair a choinneail ar bun.
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Thacaiocht don Bhith-theicneolaiocht Slainte.

e Tacu le sreabhadh oibre ceisteanna agus bainistiti faisnéise an Lionra AE um

3.2.5. Forbhreathnu ar an tionchar a mheastar a bheidh aige ar infheistiochtai a
bhaineann le teicneolaiochtai digiteacha (nil sé seo le lionadh isteach i gcas
gniomhaireachtai dilaraithe)

Eigeantach: na hinfheistiochtai atd i gceist leis an togra/tionscnamh seo arb
infheistiochtai iad a bhaineann le teicneolaiochtai digiteacha, ba cheart meastachan
chomh maith agus is féidir ina dtaobh a chur sa tabla thios.
Go heisceachtuil, ba cheart na leithreasuithe faoi Cheannteideal 4 a chur sa line ata
ainmnithe chuige sin, i gcasanna inar ga sin chun an togra/tionscnamh a chur chun
feidhme.
Is mar ‘Chaiteachas beartais ar uirlisi TF i dtaca le cldir oibriochtula’ is ceart na
leithreasuithe faoi Cheannteidil 1-3 a chur in 1ul. Is ¢ rud da dtagraionn an caiteachas
sin an buiséad oibriochtiil atd le husdid i gcomhair athusdid/ ceannach/ forbairt
ardan/uirlisi TF ata nasctha go direach le cur chun feidhme an tionscnaimh, agus i
gcomhair na n-intheistiochtai a bhaineann leis na hardain/uirlisi sin (e.g. ceadunais,
staidéir, storail sonrai etc). An fhaisnéis a sholathraitear sa tabla seo, ba cheart i a
bheith comhsheasmhach leis na mionsonrai a chuirtear i lathair faoi Roinn 4 ‘Gnéithe
digiteacha’.

fgﬁgiﬁgz Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain ICOA“I%(E;

digiteacha agus TF | 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | -2034

CEANNTEIDEAL 4

Calteacﬁas TF 0 0 0 0 0 0 0 0

(corparaideach)

Fo-iomlan
CHEANNTEIDEAL 0 0 0 0 0 0 0 0
4

Lasmuigh de CHEANNTEIDEAL 4

Caiteachas beartais ar

uirlisi TF i dtaca le 0 0 0 0 0 0 0 0

clair oibriochtula

Fo-iomlan lasmuigh

de
CHEANNTEIDEAL 0 0 0 0 0 0 0 0

4
IOMLAN | o] o of o o o o 0

GA

3.2.6. Combhoiriunacht don chreat airgeadais ilbhliantuil ata ann faoi lathair (nil sé seo le
lionadh isteach i gcas gniomhaireachtai dildaraithe)

I gcas an togra/tionscnaimh seo:
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— is féidir ¢ a mhaoinit ina iomlaine tri athshannadh laistigh den cheannteideal
abhartha den chreat airgeadais ilbhliantuil (CAI)

Maoineofar an tionscnamh go hiomlan tri ath-leithdhailti 6 chlair faoi CAI 2028-
2034

— " is g4 an corrlach gan leithdhéileadh faoin gceannteideal dbhartha de CAI a
usaid agus/nd na hionstraimi speisialta a shainitear sa Rialachan maidir le CAI a
usaid

— 7 is gé athbhreithnit a dhéanamh ar CAI

3.2.7.  Ranniocaiochtai o thriu pdirtithe (nil sé seo le lionadh isteach i gcas
gniomhaireachtai dilaraithe)

I gcas an togra/tionscnaimh seo:
— ni dhéantar forail maidir le comhaoinit le tria pairtithe

- déantar forail maidir leis an gcomhaoiniu le tria pairtithe atd réamh-mheasta
thios:

Leithreasuithe in EUR millitin (go dti an tria deachuil)

Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain

2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | ™0

Sonraigh an
comhlacht
comhaoinithe

IOMLAN na
leithreasuithe
cOmhaoinithe

GA

3.2.8.  Na hacmhainni daonna a mheastar atd riachtanach agus na leithreasuithe a
mheastar is ga a usaid in EMA

Riachtanais foirne (in aonaid de choibhéis lanaimseartha)

[Gniomhaireacht]: . . . . . . . . . . . . . . | TAR
<EMA> Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain LIS

2028 [ 2029 | 2030 | 2031 (| 2032 | 2033 | 2034 | 2034
Baill foirne
shealadacha (Graid 5 5 5 5 5 5 5 5
AD)
Baill foirne
shealadacha (graid 2 2 2 2 2 2 2 2
AST)
Baill foirne
shealadacha
(AD+AST) — fo- 7 7 7 7 7 7 7 7
iomlan
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Baill foirne ar conradh

Saineolaithe Naisiunta
ar Jasacht

Gniombhairi ar conradh
agus SNI - fo-iomlan

LION IOMLAN na
mball foirne

12

12

12

12

12

12

12 12

Leithreasuithe a chumhdaitear leis an ranniocaiocht 6 bhuiséad an Aontais in EUR millitin

(go dti an trit deachuil)

Bliai
n
[Gniomhaireach

t: <EMA> | o

Bliai
n

2029

Bliai | Bliai
n n

2030 | 2031

Bliai
n
2032

Bliai
n
2033

Bliai
n
2034

IOMLA
N
2028 -
2034

TAR EIS
2034
(caiteach

as
bliantuil)

Teideal 1:

. . 1 055
Caiteachas foirne

2153

2196

2240

2285

2330

2377

14 635

2425

Teideal 2:
Caiteachas
bonneagair agus | 9 00
oibriochtuil 0
(infheistiochtai
TF) =

6 00

15000

Teideal 3:
Caiteachas
oibriochtuil

0.000

IOMLAN na
leithreasuithe a
chumhdaitear le
Buiséad an
Aontais

10 05

8153

2196 | 2240

2 285

2 330

2377

29 635

2 425

Infheistiochtai TF: Déanann EMA forbairt agus cothabhail an Choérais Faisnéise maidir le
Trialacha Clinicitla (CTIS) a choinnedil ar bun faoi lathair. T4 morfhoralacha nua sa
Rialachan seo a bhfuil tionchar direach acu ar CTIS agus is ga ¢ a nearti doibh. Ni fhéadfar
priomhchuspdiri na leasuithe ar an Rialachan maidir le Trialacha Cliniciula ((AE) 526/2014) a
chur chun feidhme ach amhain tar éis forbairti mora TF agus tar €is sreabha oibre nua a
bhunt. Réamh-mheasaimid go mbeidh gé le hathdhearadh bunusach agus togail CTIS mar
gheall ar na foralacha nua sin agus cothabhail fhadtéarmach ina dhiaidh sin, lena n-airitear
athnuachan teicneolaiochta.

Forbhreathnu/achoimre ar na hacmhainni daonna agus na leithreasuithe (in EUR

milliun) ata riachtanach i gcomhair an togra/tionscnaimh i ngniomhaireacht dhilaraithe

GA

P . » » » iy iy » | 1ToMLAN | TAR
[Gniomhaireacht]: Bliain Bliain Bliain Bliain | Bliain | Bliain | Bliain 2028 - EIS
<EMA> 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034 | 2034
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Baill foirne shealadacha

foirne

7 7 7 7 7 7 12
(AD+AST)
Baill foirne ar conradh 5 5 5 5 5 5 5
Saineolaithe Naisiunta ar : : : 0 0 0
Tasacht
Lion iomlan na mball 12 - - - - . .

Leithreasuithe a
chumhdaitear le Buiséad
an Aontais

10 055 8153 2196 | 2240 2285 2330 | 2377 29635 | 2425

Leithreasuithe a

, f11s 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 | 0,000
chumbhdaitear le tailli
Leithreasuithe arna
gcomhaoinit (mas 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 | 0,000
infheidhme)
IOMLAN leithreasuithe 10 055 8153 2 196 2 240 2 285 2 330 2377 29 635 | 2425

Leithreasuithe a chumhdaitear le tailli: Tacofar le boscai gainimh tréidliachta a bhunaitear sa

Rialachan seo le tailli, ach 6s rud é gur cas usdide iomlan nua ¢ nach mbeidh EMA in ann
leibhéal na dtailli a shui ina leith roimh theacht 1 bhfeidhm an Rialachain seo, ni féidir méid a
shui n4d measiini a dhéanamh ar leibhéal na ranniocaiochta ag an gcéim seo.

Gan dochar don chaibidliocht maidir leis an gcéad CAI eile, déanfar na leithreasuithe a
leithdhailfear ar na gniomhaireachtai 6 2028 ar aghaidh a chtiteamh tri ath-leithdhailti 6
chlair faoi CAI 2028-2034. Ma ta ga le laghdu cuiteach, d’théadfadh sé gur gha athbhreithniu
a dhéanamh ar na hacmhainni a leithdhailtear ar na gniomhaireachtai agus ar a sruthanna
cistiuchain agus ar a bhfoinsi cistitichain.

Tuairisc ar na craimi atd le déanamh ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach

(EMA):

Oifigigh agus pearsanra
sealadach

Beidh mérfhoralacha nua maidir le Trialacha Clinicidla a bhainistia i
dtogra an Ghnimh um an mBith-theicneolaiocht. Airitear leo sin sreabha
oibre nua iomadula, cuir isteach chomhthreomhara, ceanglas leasaithe maidir
le sainchomhad, priomh-shainchomhad tairge agus leathni chun staidéir
cumaisc a chumhdach, lena n-diritear diagnoisic in vitro, i measc nithe eile.

Déanfaidh na 5 AD an méid seo a leanas:

e Oibriochtai laethtila an Chorais Faisnéise maidir le Trialacha Clinicitila
(CTIS) a bhfuil méadti moér tagtha orthu a bhainistiti, lena n-diritear
rochtain agus cturaimi a > 20 000 Gsaideoir agus beagnach 3 000 iarratas
tosaigh ar thrialacha cliniciila agus na milte iarratas ar mhodhnaithe
shubstaintiula.

e An proiseas seachadta le haghaidh feidhmitlachtai agus moduil nua in
CTIS a shainaithint, a dhearadh, a athbhreithnit agus maoirseacht a
airithia air 1 gcomhréir leis na foralacha dlithiala abhartha.

o Faireachan a dhéanamh ar theidhmiocht an chonraitheora,

e Oibrit le saineolaithe abhair CTIS agus le pdirtithe leasmhara chun
sonraijochtai teicnitila CTIS a chur in ord tosaiochta agus a bhailiochtq, 1
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Déanfaidh 2 AST:

gcombhréir leis na foralacha dlithiula abhartha.

Gniomhaiochtai tastala CTIS a dhéanamh, lena n-airitear le haghaidh na
bhfeidhmitulachtai agus na modul nua.

Gniomhaiochtai bainistithe athruithe a phleanail agus a dhéanambh.

Cumarsaid, rannphdirtiocht agus oilitint a dhéanamh leis na pairtithe
leasmhara dbhartha uile (e.g. urraitheoiri, comhlachtai rialdla na
mBallstat).

Na hébhair oiliina a choinneéil cothrom le data.

Faireachan a dhéanamh ar PTFanna an choérais TF agus an Rialachain
maidir le Trialacha Cliniciula le haghaidh tuairiscit trathrialta

Tuarascalacha a sheachadadh nuair a iarrtar sin

Seicedil ar chomhliontacht rialala an chorais TF

Tacu le heagra AD de chruinnithe le hurraitheoiri agus/né saineolaithe
agus miontuairisci a dhréachtu.

Tacu le rannphairtiocht le saineolaithe abhair CTIS agus le pdirtithe
leasmhara agus an rannphdirtiocht sin a chomhordu.

Tacu le gniomhaiochtai cumarsaide agus oilitina agus iad a chomhordt le
hurraitheoiri, le hudarais na mBallstat, le comhlachtai eitice, etc.

Pearsanra seachtrach

Tacoidh na 5 FTE a iarrtar le ADanna sna réimsi seo a leanas:

Tacaiocht fhoriomlan do na ADanna, agus de réir mar is iomchui, 1 gcés
saineolaithe naisiunta, solathraionn siad saineolas

Cur chun feidhme an phlean forbartha
Rannchuidiu le ctiraimi comhordtchain
Infhaighteacht agus oibritl leantinach CTIS a choinnedil ar bun.

Cothabhail iarsheachadta a bhainistit, tacaiocht a sholathar do phairtithe
leasmhara abhartha (e.g. deasc seirbhise TF agus gno).

faireachan leanunach a dhéanamh ar fheidhm agus ar fheidhmiocht
CTIS.

Bainistiocht clar agus tionscadal a sholathar.
Freagairt ar cheisteanna 6 phairtithe leasmhara

Tact le habhar oiliiina CTIS a fhorbairt
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e Cumarsaid le pairtithe leasmhara (e.g. Foram CTIS agus imeachtai eile)

Ta géargha leis na hacmhainni breise 6s rud é go bhfuil cur chun
feidhme trathiil na leasuithe lena ndiritear ar an iomaiochas ag brath ar
fhorbairt shubstaintidil TF ar gha i a chur ar bun in achar gearr ama.

GA

3.2.9.

mheastar is ga a usaid in EFSA

Riachtanais foirne (in aonaid de choibhéis lanaimseartha)

Na hacmhainni daonna a mheastar ata riachtanach agus na leithreasuithe a

[Gniomhaireacht]: <EFSA> | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain 1}5??
2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2034

Baill foirne shealadacha (Graid 5 5 5 5 5 5 5 5
AD)
Balill foirne shealadacha (graid
AST) 1 1 1 1 1 1 1 1
Baill foirne shealadacha
(AD+AST) — fo-iomlan J a0 O CH I . a) @
Baill foirne ar conradh 8 8 8 8 8 8 8 8
Saineolaithe Naisiunta ar
lasacht
Gniomhairi ar conradh agus
SNI - fo-iomlan . J . J J . . .
LION IOMLAN na mball foirne 14 14 14 14 14 14 14| 14

Forbhreathnu/achoimre ar na hacmhainni daonna agus na leithreasuithe (in EUR

milliun) ata riachtanach i gcomhair an togra/tionscnaimh i ngniomhaireacht dhilaraithe

Bliai | Bliai | Bliai | Bliai | Bliai | Bliai | Bliai
n n n n n n n IOMLA | TAR EIS
[Gniomhaireac 2032 | 2033 | 2034 N 2034
ht]: <EFSA> 2028 | 2029 | 2030 | 2031 2028 - | (caiteach
2034 as
bliantiil)
Teideal 1:
Caiteachas 0882 1800 1836 1872 | 1910 1948 | 1987 12 235 2027
foirne
Teideal 2:
Ca1teacha§ 0,000
bonneagair agus
oibriuchain
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Teideal 3:
Caiteachas
oibriochtuil

0,000

IOMLAN na
leithreasuithe a
chumhdaitear
le Buiséad an
Aontais

0,882

1800

1836

1872

1910

1948

1987

12 235

2027

[Gniomhaireacht]:
<EFSA>

Bliain
2028

Bliain
2029

Bliain
2030

Bliain
2031

Bliain
2032

Bliain
2033

Bliain
2034

Baill foirne shealadacha
(AD+AST)

6

Baill foirne ar conradh

8

Saineolaithe Naisiunta ar
Tasacht

0

Lion iomlan na mball
foirne

14

14

14

14

14

14

14

Leithreasuithe a
chumhdaitear le Buiséad
an Aontais

0,882

1 800

1836

1872

1910

1 948

1987

IOMLAN
2028 -
2034

12 235

TAR
EIS
2034

14

2027

Leithreasuithe a
chumbhdaitear le tailli

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

Leithreasuithe arna
gcomhaoiniu (mas
infheidhme)

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

IOMLAN leithreasuithe

0,882

1 800

1836

1872

1910

1948

1987

12 235

2027

Gan dochar don chaibidliocht maidir leis an gcéad CAI eile, déanfar na leithreasuithe a
leithdhailfear ar na gniomhaireachtai 6 2028 ar aghaidh a chuiteamh tri ath-leithdhailti 6
chlair faoi CAI 2028-2034. M4 ta ga le laghdu ctiteach, d’fhéadfadh sé gur ghé athbhreithnit
a dhéanamh ar na hacmhainni a leithdhailtear ar na gniomhaireachtai agus ar a sruthanna
cistitichdin agus ar a bhfoinsi cistiichain.

Tuairisc ar na clraimi atd le déanamh ag an nGniomhaireacht Eorpach um
Shabhailteacht Bia (EFSA):

Oifigigh
sealadach

agus

pearsanra

Faoi lathair, t4 go leor moilleanna ann le linn mheasini riosca an
Aontais toisc go bhfaigheann EFSA sainchomhaid ar chailiocht iseal,
nach moér do6 stop a chur go minic le proiseas measunaithe riosca an
Aontais ina leith agus a iarraidh ar iarrataséiri soiléirithe agus/no
faisnéis bhreise a sholdthar. Chun an nuélaiocht a theabhst agus chun a
agus FBManna,
sainchomhaid iarratais ardchailiochta/chuimsitheacha isteach, ta sé

airithic go gcuirfidh iarratasoiri, go hairithe

rithdbhachtach tacti leo ag an gcéim réamhiarratais. Airitheofar leis sin
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go gcuirfear deireadh le measunu riosca an Aontais laistigh den
tréimhse ama d4 bhforailtear, rud a mhéad6idh an seans atd ag na
hiarratasoiri an margadh a bhaint amach chomh tapa agus is féidir (agus
cistit 0 intheisteoiri & choimead an trath céanna).

Faoi lathair, ni sholathraionn EFSA comhairle réamhiarratais ach
amhain a mhéid a bhaineann leis an méid is géa a bheith i1 sainchomhad
iarratais (gnéithe riarachdin/rialala). I bhfianaise raon feidhme srianta na
comhairle réamhiarratais, t4 glacadh na comhairle réamhiarratais atd ann
cheana teoranta; teastaionn tacaiocht ¢ iarratasoiri go priomha maidir
leis na gnéithe eolaiocha a bhaineann le sainchomhad a ullmhu.

Déanfaidh foralacha an Ghnimh um an mBith-theicneolaiocht ualach
oibre EFSA a mhéadu go mér, go hairithe mar gheall ar raon
feidhme méadaithe na comhairle réamhiarratais lena gcumhdoéfar
comhairle eolaioch anois freisin (i.e. cén cineal staidéar, comhairle
maidir le dearadh iomchui an staidéir de réir an abhair ata i gceist,

etc.). I bhfianaise tharraingteacht mhor na n-athruithe atd beartaithe
d’iarratasoiri, go hairithe do FBManna, meastar go mbeidh méadi mor
ar ghlacadh comhairle réamhiarratais mar thoradh air sin, go hdirithe ag
FBManna i dtéarmai an lin iarratai ar chomhairle réamhiarratais ach
freisin 1 dtéarmai fhairsinge agus chumhdach na combhairle atid le
tabhairt.

A mhéid a bhaineann le huimhreacha, ta coinne ag EFSA le thart ar

200 iarraidh in aghaidh na bliana thar na réimsi udaraithe uile sa
bhiashlabhra — agus is iomai agus is éagsuil iad — le haghaidh
tairgi/substainti nua agus athnuachainti araon i gcas inarb intheidhme
(e.g. bianna nuiosacha, breisedin/einsimi/blastain bia, breisedin bheatha,
tairgi cosanta plandai, uasteorainneacha iarmhar lotnaidicidi, bia agus
beatha géinmhodhnaithe, dbhair bia-thadhaill, maimh shldinte, vitimini
agus mianrai agus substainti eile a chur le bianna, etc.).

A mhéid a bhaineann le fairsinge agus cumhdach na comhairle ata le
tabhairt, ceanglofar ar EFSA anois meastéireacht nios dlaithe a
dhéanamh ar an iarraidh ata idir lamha agus comhairle

shaincheaptha a sholathar lena gcumhdaitear gnéithe riarachain/rialala
araon ach gnéithe eolaiocha maidir le gach cas aonair freisin.

D4 bhri sin, t4 ga leis na 5 AD a iarrtar chun an méid seo a leanas a
dhéanamh:

- Comhairle réamhiarratais shaincheaptha a ullmha agus a
sholathar ina mbeidh comhairle eolaioch, lena n-airitear
comhairle maidir le cinedl agus dearadh na staidéar atd le cur
isteach chun tacu le hiarratas/fogra agus maidir le habhar an

GA

33 GA




iarratais/an thogra atd idir 1damha. Beidh an chomhairle eolaioch
an-dian toisc gur ga di a bheith sonrach do riachtanais gach
larratais aonair agus proifil an iarratasora ata idir IJamha & cur san
aireamh freisin (e.g. FBM nach bhfuil aon taithi aige ar iarratais)
mar aon leis an abhar (cinedal tdirge, reachtaiocht earndla is
intheidhme, cinedl formheasa, e.g. nua ndé athnuachan etc.).
Airitear leis sin ciraimi breise amhail:

o comhordu le haonaid abhair le haghaidh na gctraimi is
ga, rannphairtiocht shaineolaithe na meithleacha agus
shaineolaithe na bpainéal, a d’théadfadh a bheith
rannphéirteach nios déanai freisin 1 meastnu
sainchomhaid; I ndail leis sin, ba gha taighde agus
obair bhreise a dhéanamh a mhéid a bhaineann le
haschuir eolaiocha EFSA roimhe seo as gach ceann
den 11 Phainéal thar na nésanna imeachta um ddarid
uile sa bhiashlabhra, na ceanglais sonrai a leagtar
amach i reachtaiocht earniala agus na treoraiochtai
eolaiocha abhartha uile, i gcas inarb ann d6ibh, mar aon
leis an bhfaisnéis eolaioch is déanai a d’théadfadh a
bheith abhartha don iarratasoir lena mbaineann;

o comhordu a dhéanamh le saineolaithe 6 na Ballstait
sna lionrai/foraim abhartha EFSA ach freisin le
gniomhaireachtai eile de chuid an Aontais i gcés inar ga
— 1 réimse na lotnaidicidi ina bhfuil céras formheasa na
substainti gniomhacha leath-dhilaraithe, beidh ga le
hiarracht bhreise chun comhordu a dhéanamh le hadarais
abhartha na mBallstdt chun soldthar na combhairle
réamhiarratais 6 EFSA agus 6 udaradis na mBallstat a
airithia ar bhealach comhsheasmhach;

o malartd leis an iarrthéir (maidir le hinghlacthacht,
iarratai ar shoiléirithe);

o comhairliichan trathrialta le roinn dli EFSA chun
comhairle a sholathar i gcomhréir leis na rialacha is
infheidhme (sainchiram na combhairle réambhiarratais,
nochtadh poibli na combhairle a thugtar a luaithe a
dhéantar iarratais bhaili chomhfhreagracha etc.) agus
soiléireacht agus comhsheasmhacht na combhairle
réamhiarratais a airithitt do gach iarrthéir thar na nésanna
imeachta um udart uile, go hairithe i gcas ina mbeadh ar
iarratasoiri iarratas a dhéanamh ar nios mo6 na proiseas
udaraithe amhdin chun tdirgi a chur ar an margadh
(iarratas ar bhianna nuiosacha agus iarratas ina dhiaidh

sin ar mhaiombh slainte);
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o laimhseail thrathtil gach iarrata ar chombhairle
réamhiarratais a chomhordd ar bhealach lena
solathraitear breisluach do na hiarrataséiri agus a airithiu
go gcuirfear sainchomhaid ardchailiochta isteach ina
dhiaidh sin.

- an chomhairle réamhiarratais a sholathraionn EFSA a chur
chun cinn arna iarraidh sin d’iarratasoiri agus go hairithe
FBManna, ar iarratasoiri aonuaire iad go minic agus nach bhfuil
aon taithi acu ar conas sainchomhaid iarratais a ullmha chun
crioch measunaithe riosca;

- an proiseas ‘comhairle réamhiarratais’ a mhinii go
héifeachtach d’iarrthéiri féideartha;

- oiligint iomchui a airithit do na haonaid abhair agus/né do
na saineolaithe abhartha maidir leis an dbhar a cheanglaitear
sna sainchomhaid agus maidir leis an eolaiocht araon, agus
treoirdhoiciméid eolaiocha EFSA agus na ceanglais sonrai a
leagtar sios sa reachtaiocht earnailsonrach & gcur san aireamh.

Leis na 5 phost bhuana AD, Aéiritheofar soiléireacht agus
comhsheasmhacht i1 solathar na comhairle réambhiarratais, coinneofar
glacadh na comhairle réamhiarratais ar bun chun a airithia go gcuirfear
sainchomhaid ardchdiliochta isteach ina dhiaidh sin lena gcuirfi dlus leis
an bprdiseas measUnaithe riosca agus go gcoinneofar an t-eolas
laistigh de EFSA ar an mbealach is éifeachtai.

T4 1 bhall foirne cinta (AST) ag teastdil le haghaidh na nithe seo a
leanas:

- teileachruinnithe a eagra leis an iarrthoir agus/nd leis na
saineolaithe (mas g4) agus miontuairisci a dhréachtu;

- bunachar sonrai eolais a thorbairt agus a airithit go gcoinneofar
cothrom le data é, agus faireachdn a dhéanamh ar na hiarratai
agus iad a thuairiscill agus a initichadh;

- obair leantach a dhéanamh maidir le feabhsu leantinach na
seirbhise agus tacu le feabhsuithe ar uirlisi TF;

- tacu le hiarratasoiri maidir le saintréithe na seirbhise agus na
n-uirlisi TF;

- an tseirbhis a scaipeadh 1 measc iarratasoiri agus FBManna, tact

le foilsitl na hachoimre in Open EFSA, agus comhairle iomldn a
thoilsit trath sainchomhaid bhailiochtaithe.

Pearsanra seachtrach

I bhfianaise an mhéadaithe shuntasaigh a bhfuil coinne leis ar ghlacadh
na comhairle réamhiarratais sna luathbhlianta a thiocfaidh an tseirbhis
mheéadaithe sin 1 bhfeidhm, bheadh ga ag an bhfoireann bhuan le
tacaiocht 6 8 CA (FGIV) chun tus a chur leis an bproiseas abhartha agus
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chun bunachar sonrai eolais a bhunt/a choinnedil ar bun i1 dtéarmai
inneachair lena usdid amach anseo le haghaidh na gcuraimi uile a
leagtar amach agus le haghaidh na ndésanna imeachta um udara uile ar
fud an bhiashlabhra a bhfuil EFSA freagrach as comhairle eolaioch a
sholathar ina leith. Go sonrach:

- aniarraidh a ghlacadh agus triais a dhéanambh ina leith;

- anailis a dhéanambh ar an iarraidh agus tuiscint iomchui a dirithia
ar a bhfuil ag teastéil chun comhairle shaincheaptha a sholéathar;

- idirchaidreamh a dhéanamh leis na haonaid theicnitla agus
proifil abhartha agus iomchui na saineolaithe eolaiocha a
shainaithint (6 na pain€il bhunaithe né 6na meithleacha né fia 6n
liosta ionadaithe saineolaithe) a d’fhéadfadh tact le gnéithe
eolaiocha na comhairle réamhiarratais de réir gach iarrata aonair;
a rannphairtiocht, a n-anailis agus a n-ionchur i solathar na
combhairle réambhiarratais a airithiu;

- athbhreithnit litriochta agus obair ullmhtchdin a dhéanamh chun
tacu leis na saineolaithe eolaiocha agus sol4dthar na combhairle
réamhiarratais maidir le gnéithe riarachdin/rialdla a airithia
freisin;

- malartuithe leis an iarrthoir (maidir le hinghlacthacht, iarratai ar
shoiléirithe) agus cruinnithe comhairle réamhiarratais a chur ar
bun i gcés inarb iomchui;

- athbhreithniti a dhéanamh ar fhreagrai agus achoimri i scribhinn
chun comhsheasmhacht a airithiu;

- a dirithit go dtugtar na freagrai a sholathraitear isteach i
mbunachar sonrai eolais chun taifid a choimead ar chombhairle a
tugadh roimhe seo lena n-usdid amach anseo de réir riachtanas
abhartha na n-iarratai ata idir lamha;

- an chombhairle i scribhinn atd le seoladh chuig an iarrthéir a

dhréachtu, bailchrioch a chur ar an gcomhairle agus a airithia
nach mbeidh sonrai pearsanta na faisnéis rinda eile i nochtadh
poibli na comhairle réamhiarratais.

Mura rathaitear solathar foirne den sort sin agus i bhfianaise an
mhéadaithe shuntasaigh ar chomhairle réamhiarratais a bhfuil
coinne leis, ni bheadh EFSA in ann comhairle réamhiarratais a sholathar
gan baill foirne a aistrit 6na ‘phriomhghndé’ — is € sin, solathar
measunaithe riosca — go dti an chéim réambhiarratais. Mar thoradh air

sin, bheadh nios mo6 moilleanna fés ann na mar a tharlaionn faoi

lathair maidir le haschuir eolaiocha a sholathar, rud a chuirfeadh
fiorchuspoéir an Ghnimh um an mBith-theicneolaiocht 6 mhaith, is é

sin, nudlaiocht a spreagadh agus a airithiu go laghdofar an t-am go dti
an margadh do nudlaithe.

Da bhri sin, ta sé rithabhachtach acmhainni breise a rathu do EFSA chun
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mBith-theicneolaiocht a airithit.

aon tionchar diultach direach ar thrathulacht agus luas sholathar
na dtuairimi eolaiocha a sheachaint chun cusp6iri an Ghnimh um an

3.3.  An tionchar a mheastar a imreofar ar ioncam
— Ni bheidh aon tionchar airgeadais ag an togra/tionscnamh ar ioncam.
— Beidh an tionchar airgeadais seo a leanas ag an togra/tionscnamh:
— ar acmhainni dilse
— ar ioncam eile
— ma ta an t-ioncam sannta do linte caiteachais, sonraigh sin
EUR millitin (go dti an triu deachuil)
Leithreasuithe Tionchar an togra/tionscnaimh?
Lin buiséid ata ar fail don
e buise bhliain Lo Lo | or . | Bliain | Bliain | Bliain
ioncaim: . ) Bliain | Bliain | Bliain | Bliain
airgeadais | 55 | 3029 | 2030 | 2031 | 20°% | 2033 | 2034
reatha
Airteagal ....
I gcas ioncam ata sannta, sonraigh na linte buiséid caiteachais a ndéantar difear
doibh.
L]
Aon rud eile (e.g. an modh n6 an thoirmle a usdideadh chun an tionchar ar ioncam a
riomh n6 aon fhaisnéis eile).
L]
4. GNEITHE DIGITEACHA
4.1. Ceanglais a bhaineann le cursai digiteacha

Tuairisc ardleibhéil ar na ceanglais a bhaineann le cursai digiteacha, agus ar na catagoiri
gaolmhara (sonrai, digitiu agus uathoibriu proiseas, réitigh dhigiteacha agus/no seirbhisi

GA

poibli digiteacha)

Gniomhaithe a
. . ndéanann an -

Tagairt don | Tuairisc ar an . Proisis .

cheanglas gceanglas ceanglas difear Ardleibhéil Catagéiri
doibh né a bhfuil
baint aige leo

2 A mhéid a bhaineann le hacmhainni dilse traidisiinta (dleachtanna custaim, tobhaigh siticra), ni mér na

méideanna a luaitear a bheith ina nglanmhéideanna, i.e. méideanna comhlana agus 20 % de na costais

bhailiachain a bheith bainte astu.
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Bonneagair
chriticitla
thaighde agus
theicneolaiochta
atd mar bhonn taca
faoi thorbairt, faoi
thastail agus faoi

bhailiochtu tairgi
Airteagal [3] Ib bith- Udarais , na | Doiciméada
Tionscadail theicneolaiochta a mBal%stat, ’ cht‘ .
Straitéiseacha mhéadi no a ea'gralochtal thel.c,l.null’ Sonrai, réiteach
Bith- uasghradu, lena talghde, . g1n1u1’nt digiteach
theicneolaiochta | p-airitear gnlomhalthe _Sa | sonhral,
Slainte _ tlogscal bith- | proiseail

bonneagair theicneolaiochta sonrai

phioldtacha no

thastala le

haghaidh

bithmhonaraiochta

, sonrai agus

arddin dhigiteacha,

ach gan bheith

teoranta doibh sin;

dlus a chur leis an

nualaiocht agus le

cur in usaid na

teicneolaiochta tri

cheann amhain no

nios mo de na

gnéithe seo a

leanas:

(i) nualaiochtai An  Coimisitn, | oy . . .
Airteagal [3] Ic | .eannrodaiocha sa | Udarais na | 4
Tionscadail . mBallstat, C ,
Straitéiseacha bhl.th_ ) eagraiochtai thel.(fr.null’ Sgpral,
Bith- theicneolaiocht a taighde, gimuint Réiteach
theicneolaiochta | thabhairt isteach gniomhaithe  sa | SO0 oo Digiteach
Sldinte n6 a mhéada a tionscal bith- | Proisedil

d’fhéadfadh theicneolaiochta sonral

iomaiochas

tionsclaioch an
Aontais a neartq,
lena n-airitear
teicneolaiochtai
agus uirlisi IS-
chumasaithe;
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Airteagal [4] 1d | leis an tionscadal, | An Coimisitn, | Ginitint Sonrai,
Tionscadail rannchuiditear le | Gdarais na | sonrai, Réiteach
Straitéiseacha timpeallachtai mBallstat, proiseail Digiteach
Bith- iontaofa tastdla a | eagraiochtai sonrai
theicneolaiochta | thorbairt le | taighde,
Slainte haghaidh gniomhaithe sa
Ardtionchair nualaiochtai bith- | tionscal bith-

theicneolaiochta theicneolaiochta

IS-chumasaithe,

lena gcomhliontar

na coinniollacha a

leagtar sios in

Airteagal [36], mir

[1] no is

Tionscadal

Ardtionchair

Luasaire

Cailiochta Sonrai

Bith-

theicneolaiochta é,

lena gcomhliontar

na coinniollacha a

leagtar sios in

Airteagal [37]
Airteagal [5] a solathraitear  leis | An Coimisitn, | Giniuint Sonrai,
I . saoraidi  iontaofa | udarais na | sonrai, Réiteach
uasaire ) . , e . .
Forbartha  Bith- ta.stala’ noé mBal%stat, ’ pr01s§a11 Digiteach
theicneolaiochta | A1SPeana lena | eagraiochtai sonrai

macasambhlaitear taighde,

fiorphroisis gniomhaithe sa

bhithmhonaraiocht | tionscal bith-

a, lena n-airitear | theicneolaiochta

proisis lena

gcomhliontar dea-

chleachtais

mhonaraiochta, né
a dteicneolaiochtai
cumasuchain, le
haghaidh  tastail
proisis, bailiochtu,
agus monaraiocht
baisceanna beaga,
lena n-airitear le
haghaidh
chéimeanna
tosaigh na
dtrialacha
clinicitla; féadfar
teicneolaiochtai
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digiteacha a

aireamh leis na
teicneolaiochtai
cumasuchain  sin,

lena n-airitear IS a
bhfuil
infheidhmeacht
shonrach aige sa
bhith-
theicneolaiocht
agus sa
bhithmhonaraiocht

9

Airteagal [5] ¢
Luasaire

Forbartha Bith-
theicneolaiochta

is € is aidhm do
tacu le clair oilitna
phraiticiula  agus
obairbhunaithe ata
ailinithe le cuspoiri
forbartha scileanna
agus lucht saothair
an Aontais sna
hearnalacha Dbith-
theicneolaiochta
agus
bithmhonaraiochta
n6 1 ndail le
teicneolaiochtai
cumasuchain,
ambhail
teicneolaiochtai
digiteacha, lena
n-airitear IS, a
bhfuil
infheidhmeacht
shonrach acu sa
bhith-
theicneolaiocht
agus sa
bhithmhonaraiocht

b

An Coimisian,
udarais na
mBallstat,
eagraiochtai
taighde,
gniomhaithe sa
tionscal bith-
theicneolaiochta

Doiciméada
cht
theicniuil,
malartu
faisnéise

Sonrai,
Réiteach
Digiteach

Airteagal [5] d
Luasaire

Forbartha Bith-
theicneolaiochta

déantar  taighde
feidhmeach leis sa
bhith-
theicneolaiocht no
sa
bhithmhonaraiocht
, no 1 ndail le
teicneolaiochtai
cumasuchain,

Eagraiochtai
taighde,
gniomhaithe sa
tionscal bith-
theicneolaiochta

Ginitint
sonrai,
proiseail
sonrai

Sonrai,
Réiteach
Digiteach
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ambhail
teicneolaiochtai
digiteacha,  lena
n-airitear IS, a
bhfuil
infheidhmeacht
shonrach acu sa
bhith-
theicneolaiocht
agus sa
bhithmhonaraiocht

Airteagal [11] 7

Pointi Teagmhdala
Aonair

Déanfaidh na
Ballstait athusaid
na sonrai, na
staidéar agus na
n-udaruithe ata ann
cheana a chur chun
cinn chun dublail
nosanna imeachta
a sheachaint, chun
an t-ualach
riarachdin a laghdu
agus chun
comhsheasmhacht
na cinnteoireachta
a airithia. Chun na
criche sin,
airitheoidh  siad,
agus measuni &
dhéanamh acu ar
1arratas, g0
gcuirfidh na
hudarais  innitla
san direamh go cui
na staidéir, na
measunuithe agus
na ceadanna nd na
hudaruithe  baili
uile a rinneadh no
a eisiodh cheana
féin le haghaidh an
tionscadail
chéanna n6 a
chomhphdirteanna,
ar choinnioll go
mbeidh siad fos
intheidhme  agus
cothrom le data.

Udarais
mBallstat

na

Sonrai  ata
ann cheana a
athusaid

Sonrai
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Airteagal [15] 2e
Lionrai  Braisli
Bith-
theicneolaiochta
Sldinte

Ba cheart é a
bheith d’aidhm ag
lionra agus comhar
den sort sin an
méid seo a leanas a
dhéanambh: forbairt
bonneagair  idir-
inoibrithigh agus
ardan  digiteach,
mar aon le
teicneolaiochtai

IS-chumasaithe

lena dtacaitear leis
an mbith-
theicneolaiocht

agus leis an
mbithmhonaraioch
t, a chur chun cinn

An Coimisiun,
udarais na
mBallstat,
eagraiochtai
taighde,
gniomhaithe sa
tionscal bith-
theicneolaiochta

Malart
faisnéise

Sonrai

Airteagal [16] 6a
Prionsabail
Rochtana
Coimirci

Slandala

agus

go bhfuil cosc ar
rochtain a bheith
ag triu tir
neamhchomhlacha
ithe n6 ag eintiteas
de chuid tria tir
neamhchomhlacha
ithe ar fhaisnéis
fogair agus go
bhfuil imréiteach
naisiunta slandala,
arna eisitint ag
Ballstat n6 ag tir
chomhlachaithe,
ag na fostaithe né
ag daoine eile lena
mbaineann, 1 gcas
inarb iomchui;

Trit tir
neamhchomhlacha
ithe, eintiteas de
chuid tria  tir
neamhchomhlacha
ithe, na Ballstait,
tiortha
combhlachaithe

Rochtain ar

shonrai

Sonrai

Airteagal [16] 6b
Prionsabail
Rochtana
Coimirci
Slanddla

agus

maoin intleachtuil
a eascraionn as na
gniomhaiochtai a
bhaineann leis an
rochtain ar
bhonneagair agus
ar thacair sonrai,
agus torthai na
ngniomhaiochtai
sin, fanann siad
laistigh den
eintiteas

Tria tir
neamhchomhlacha
ithe, eintiteas de
chuid triu  tir
neamhchomhlacha
ithe, na Ballstait,
tiortha
combhlachaithe

Rochtain ar
bhonneagair

agus
thacair
sonrai

ar

Sonrai
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dlitheanach da
ndeonaitear
rochtain, le linn
agus tar ¢€is na
rochtana sin, nil
siad faoi réir riala
na srianadh ag triu
tir
neamhchomhlacha
ithe na ag eintiteas
de chuid trin tir
neamhchomhlacha
ithe, agus ni
dhéantar iad a

onnmbhairia
lasmuigh den
Aontas na
lasmuigh de
thiortha
neamhchomhlacha

ithe na nil rochtain
orthu 6 lasmuigh
den Aontas na

lasmuigh de
thiortha

comhlachaithe gan
formheas an
Bhallstdit n6 na

tire comhlachaithe
ina  bhfuil an
t-eintiteas

dlitheanach

bunaithe agus 1
gcomhréir le
cuspoiri an

Rialachain seo

Airteagal [17] 2e
Mapail
Straitéiseach
Eiceachéras
Bith-
theicneolaiochta
an Aontais

usaid sonrai agus

na hintleachta
saorga, tri
mheasunu a
dhéanamh ar
rochtain ar
bhonneagair
sonrai,
riomhaireachta

agus dhigiteacha le
haghaidh na bith-
theicneolaiochta

agus tri dheiseanna

Comhlachtai agus
gniomhaireachtai
an Aontais,
pairtithe leasmhara
tionscail agus
eagraiochtai
taighde

Mapiil

Sonrai
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a shainaithint chun

nualaiocht

threagrach IS-
chumasaithe a
chothu agus chun
rannchuidia le

rioscai gaolmhara
a mhaolu.

Airteagal [21] 5a

Comhdhéanamh
agus Feidhmiu an
Ghrupa Stiurtha

malarta  faisnéise
agus dea-
chleachtas a éascu
idir na Ballstait, an
Coimisiun,  agus
pairtithe leasmhara
abhartha 1 ndail le
tionscadail
straitéiseacha bith-
theicneolaiochta
slainte agus
tionscadail
straitéiseacha bith-
theicneolaiochta
slainte ardtionchair
a aithint agus a
chur chun
feidhme;

Comhaltai
Ghrapa
an
udarais
mBallstat,
eagraiochtai
taighde,
gniomhaithe
tionscal
theicneolaiochta

an

Stitrtha,
Coimisian,

na

Ssa

bith-

Malartu
faisnéise

Sonrai, seirbhis
phoibli
dhigiteach

Airteagal [21] 5h
Comhdhéanamh

agus Feidhmiu an
Ghrupa Stiurtha

comhordu agus
malartu faisnéise a
éascil 1 measc na
mBallstat maidir le
forfheidhmii  na
bhforalacha
bithshlandala  sa
Rialachan seo agus
abhair
bhithshlandala eile
ata ag teacht chun
cinn da
bhforailtear in
Airteagal

An
udarais
mBallstat

Coimisiun,

na

Malart
faisnéise

Sonrai, seirbhis
phoibli
dhigiteach

Airteagal [29]b

Tionscadail
Straitéiseacha
Bith-
theicneolaiochta
Slainte le

rannchuiditear leis
le taighde, forbairt
agus udara
margaiochta tairgi
bithchostla agus, i
gcas inarb

Udarais
mBallstat

na

Usaid
teicneolaioc
htai ardain

Sonrai
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haghaidh iomchui, le husaid
Leigheasanna teicneolaiochtai
bithchosula arddin a neartq.
Airitear leis
modheolaiochtai
anailiseacha lena
laghdofai an gé atd
le sonrai clinicitla
le haghaidh
leigheasanna
bithchosula, gan
difear a dhéanamh
da gcailiocht, da
sabhailteacht na da
n-¢ifeachtalacht.
Airteagal [31] Forbroidh an | An Coimisiun, | Doiciméada | Forbroidh an
, Ghniomhaireacht | gniomhaireachtai | cht theicniuil [ Ghniomhaireac
Treoraiocht . . .

- . | Leigheasra an Aontais, ht Leigheasra
maidir le cur in . s .
isdid agus usdid Eorpach (‘an | tdarais na Eorpach  (‘an

. ., | Ghniomhaireacht’) | mBallstat, pairtithe Ghniombhaireac
coras ata , .. , ,
. treoraiocht maidir | leasmhara ht’) treoraiocht
bunaithe ar N ) . 1 .
. , le cur in Gsaid agus | tionscail agus maidir le cur in
ardteicneolaiocht | " ;. ) f , .
, P usaid coras | eagraiochtai usaid agus
ai, lena n-diritear | . ] . B

) . ... | intleachta saorga | taighde usaid coras
1S, i saolré tairgi | /.-, . .
iocshldinie (‘corais intleachta intleachta

saorga’) agus saorga (‘corais
samhlacha intleachta
intleachta  saorga saorga’) agus
ilchuspoireacha 1 samhlacha
saolré fhorbairt na intleachta
dtairgi iocshlainte, saorga
lena n-airitear le ilchuspoireacha
linn taighde 1 saolré
réamhchliniciuil, fhorbairt na
forbairt chlinicitil dtairgi
agus trialacha iocshlainte,
cliniciula, lena n-airitear
monarajocht agus le linn taighde
faireachan réamhchliniciui
iarudaraithe. 1, forbairt
Combhlionfar chllnlclull agus

, trialacha
reachtaiocht linicial
4bhartha an cliniciua,

. . monaraiocht
Aontais leis an . .

. . agus faireachan
treoraiocht sin Lo .

. . iaradaraithe.
agus déanfar 1 a
fhorbairt agus a Comhlionfar
thabhairt cothrom reachtaiocht
le data i gcomhar abhartha an

45

GA



GA

leis
gCoimisiun.

an

Aontais leis an
treoraiocht sin
agus déanfar i a
fhorbairt agus a
thabhairt

cothrom le data
1 gcomhar leis
an gCoimisiun.

Airteagal [32] 1

Timpeallachtai
tastala bith-
theicneolaiochta
le haghaidh
ardnualaiochtai
bith-

theicneolaiochta

Déanfar tionscadal
ata lonnaithe san
Aontas lena
rannchuiditear le
timpeallachtai
iontaofa tastala a
fhorbairt le
haghaidh
nualaiochtai bith-
theicneolaiochta
IS-chumasaithe a
aithint mar
thionscadal
straitéiseach bith-
theicneolaiochta
slainte ardtionchair
1 gcas, sa bhreis ar
na coinniollacha a
leagtar sios in
Airteagal [6], mir
[1], ina neartaitear
g0 mor leis
acmhainneacht an
Aontais maidir le
turgnamhaiocht,
forbairt, tastail
agus bailiochti
freagrach na
nualaiochtai sin
agus ina
gcomhliontar leis
na coinniollacha
uile seo a leanas:

An
udarais
mBallstat

Coimisiun,
na

Ginitint
sonrai,
proisedil
sonrai,
timpeallacht
ai tastala a
chur ar bun
le haghaidh
IS

Sonrai

Airteagal [33] 2a

Luasaire
Cailiochta Sonrai
Bith-
theicneolaiochta

direofar leis ar
fhorbairt agus cur
in usaid
feidhmeanna
iontaofa iomaiocha
IS a chotha i
mbith-
theicneolaiochtai

Eagraiochtai
taighde,
gniomhaithe sa
tionscal bith-
theicneolaiochta

Réitigh IS a
thorbairt
agus a chur
in usaid

Sonrai
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slainte, lena
n-airitear
samhlacha
morscala agus

ilchuspoireacha;

Airteagal [33] 2b

Luasaire
Cdailiochta Sonrai
Bith-
theicneolaiochta

airithigh g0
ndéanfar tacair
sonrai a bhunu, a
bhainistiu agus a
phroiseail 1
gcomhréir le
reachtaiocht
infheidhme an
Aontais maidir le
rialachas  sonrai,
eitic agus cearta
buntsacha, lena
n-airitear
Rialachan
2025/327 [Spas
Eorpach Sonrai
Slainte], Rialachan
(AE) 2016/679 [an
Rialachan
Ginearalta maidir
le Cosaint Sonrai].

(AE)

Eagraiochtai
taighde,
gniomhaithe sa
tionscal bith-
theicneolaiochta

Ginitint
sonrai,
proiseail
sonrai

Sonrai

Airteagal [33] 2¢

Luasaire
Cdiliochta Sonrai
Bith-
theicneolaiochta

tacair sonrai den
sort sin, nd na
meiteashonrai agus
anotalacha
tagartha a
ghabhann leo, a
chur ar fail faoi
choinniollacha
cothroma
réasunacha neamh-
idirdhealaitheacha,
lena n-airitheofar
rochtain chothrom
d’usaideoiri, lena
n-airitear
eagraiochtai
taighde, FBManna
agus institinidi
poibli, 1 gcomhréir
le foralacha
Airteagal [9] den
Rialachan seo.

Eagraiochtai
taighde,
gniomhaithe sa
tionscal bith-
theicneolaiochta

Rochtain ar
shonrai

Sonrai
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Airteagal [33] 2d

Luasaire
Cailiochta Sonrai
Bith-
theicneolaiochta

rannchuideofar leis
le forbairt
chaighdedin agus
chreatai cailiochta
an Aontais le
haghaidh
ionadaiochas,
foinse, idir-
inoibritheacht agus
anotail sonrai sa
bhith-
theicneolaiocht;

Eagraiochtai
taighde,
gniomhaithe sa
tionscal bith-
theicneolaiochta

Idir-
inoibritheac
ht sonrai,
Forbairt
caighdean

Sonrai

Airteagal [33] 2e

Luasaire
Cdiliochta Sonrai
Bith-
theicneolaiochta

tacofar leis, 1 gcas
inarb iomchui, le
comhthatht na
dtacar sonrai sin i
mbonneagair  an
Aontais, lena
n-airitear an Spas
Eorpach Sonrai
Slainte, spdsanna
sonrai an Limistéir
Eorpaigh Taighde,
no eile, lena
n-airitear na
bonneagair a
oibritear le
tionscadail
straitéiseacha bith-
theicneolaiochta
slainte
ardtionchair.

Eagraiochtai
taighde,
gniomhaithe sa
tionscal bith-
theicneolaiochta

Idir-
inoibritheac
ht
bonneagair,
comhthatht
sonrai

Sonrai

Airteagal [33] 2f

Luasaire
Cdiliochta Sonrai
Bith-
theicneolaiochta

aird chui a
thabhairt ar an
idir-inoibritheacht
le hardain a
chuirtear in Usaid
de bhun an Spais
Eorpaigh  Sonrai
Slainte agus
spasanna  sonrai
abhartha eile.

Eagraiochtai
taighde,
gniomhaithe sa
tionscal bith-
theicneolaiochta

Idir-
inoibritheac
ht ardain

Sonrai

Airteagal [35] 1

Storas Stadas
Rialala an
Aontais

Déanfaidh an
Coimisitin  Storas
Stadas Rialala a
thiomsn, a
choinneail ar bun,

Udarais na
mBallstat, an
Coimisiun

Doiciméada
cht
theicninil,
Malarta
faisnéise

Sonrai

48

GA



GA

a fhorbairt agus a
chur ar fail go
poibli chun
cunamh a thabhairt
d’thorbroiri dul i
ngleic le casanna
de thairgi
nuiosacha bith-
theicneolaiochta
(“Stoéras Stadas
Rialala’).

Airteagal [35] 2

Storas Stadas
Rialala an
Aontais

Beidh an méid seo
a leanas sa Stéras
Stadas Rialala:

a) cinnti, tuairimi,
moltai  eolaiocha
maidir le stadas
rialala nualaiochtai
slainte, a eisitear
de bhun na sasrai a
leagtar sios in
Airteagal 4 de
[Rialachan
athbhreithnithe
(AE) 2017/745],
Airteagail 61 agus
62 de [Rialachan
athbhreithnithe
(CE) Uimbh.
726/2004] agus
Airteagail 13 agus
69 de Rialachan
(AE) 2024/1938;

b) achoimri ar na
moltai eolaiocha a
thabharfaidh  an
Ghniomhaireacht
Leigheasra
Eorpach 1
gcomhréir le
hAirteagal 17 de
Rialachan (CE)
Uimh. 1394/2007
maidir le cé acu a
thagann n6 nach
dtagann tairge
faoin  sainmhinia
ar thairge
iocshldinte

Udarais
mBallstat,
Coimisiun

na
an

Doiciméada
cht
theicniuil,
Malart
faisnéise

Sonrai
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ardteiripe;

¢) na paipéir plé¢ a
sholathraionn an
Painéal
Fadbhreathnaithea
chta um
Nualaiocht Slainte

atd ag Teacht
Chun Cinn.

Airteagal [35] 3

Storas Stadas
Rialala an
Aontais

Cuirfidh na
Ballstait ar fail go
poibli, tri na
hardain ndé na
clarlanna naisiunta
abhartha, cinnti,
tuairimi, moltai
eolaiocha, agus
aschuir eile a
eisitear ar an
leibhéal naisianta
maidir le stadas
rialdla tairgi
nuiosacha bith-
theicneolaiochta.
Cuirfidh na
Ballstait an
Coimisiin ar an
eolas 1 gcds ina
gcuirfear an
fhaisnéis sin ar
fail.

Udarais
mBallstat,
Coimisiun

na
an

Doiciméada
cht
theicniuil,
Malart
faisnéise

Sonrai

Airteagal  [39]
Boscai  Gainimh
Rialala da
bhfordiltear sna
creatal is
infheidhme agus
Cumarsaid
Traschreata

Eascoidh an
Ghniomhaireacht
Leigheasra
Eorpach, an Grapa
Combhordaithe
maidir le Feisti
Leighis, SCB agus
an Painéal
Fadbhreathnaithea
chta, de réir mar is
infheidhme,
idirphlé 1 measc na
n-udarés atd
freagrach as boscai
gainimh rialdla a
chur ar bun agus a
chur chun feidhme

Udarais
mBallstat,
Coimisiun

na
an

Doiciméada
cht
theicninil,
Malarta
faisnéise

Sonrai,
Seirbhis
phoibli
dhigiteach
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le haghaidh tairgi
ntiosacha bith-
theicneolaiochta

sldinte.  Direofar
leis an idirphlé sin
ar fhoghlaim
thrithphdirteach

agus torthai
frithphairteacha a

mbhalartu, lena
n-airitear g0
sonrach:

(a) comhroinnt

eolais a chur chun
cinn, tri mhalarta
faisnéise, taithi
agus dea-
chleachtas a éascu,
lena n-airitear
maidir le cuir
chuige rialala agus
dushlain

theicneolaiocha

Airteagal [40] Féadfaidh an | An Coimisiin Doiciméada | Seirbhis
, o Coimisian, tri cht theicniuil | phoibli
Boscai gainimh | pp i dhigiteach
rialala le gniomhartha  cur
haghaldh tdil”gi chun feidhme,
nuiosacha  bith- | prionsabail, critéir
theicneolaiochta | agus socruithe
slainte nach prgiticiﬁla
dtagann faoi coiteanna a leagan
. e sios chun measinu

bhoscai  gainimh | dhéanamh  ar
eile I | iarratais a
reachtaiocht — an | fhaightear 0
Aontais thorbroiri agus

chun na boscai

gainimh rialala

agus na pleananna

bosca gainimh a

bhuni agus a

mhaoirsil.
Airteagal [41]d |a  airithtt  go [ An Coimisiun, | Faireachas, | Sonrai
Tionscadail ndéanfar ‘sonrai udarais na | comhroinnt
Ardtionchair sel.cheamhalthe a mBallstéF, sonrai
Radar Bagartha ghintear tri gniomhalthe sa
Bitheolaiche an ghniomhaiochtai tionscal bith-
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Aontais

luathbhraite a
chomhroinnt  go
trathuil  trid an
gCartlann
Nuicléitide
Eorpach  (ENA),
chun rochtain agus
usaid ag
gniomhaithe ar fud
an Aontais a
chumast chun
ardmhodhanna
braite agus
tréithrithe pataigini
a fhorbairt, a
bhailiochti agus a
chur in Gsaid; pairt
a  ghlacadh 1
gcomhphairtiochta
i idir an tionscal,
an saol acaduil,
udarais phoibli
agus gniomhaithe
cosanta chun
comhroinnt sonrai
agus comhthath
coras rabhaidh a
airithiu;

theicneolaiochta,
eagraiochtai
taighde

Airteagal [42] f

Tionscadal
straitéiseach
ardtionchair
cumais
bithchosanta

forbairt, bailiochtu
agus tagarmharcail
modhanna  chun
innealtoireacht
ghéiniteach a
bhrath agus a
shannadh, lena
n-airitear uirlisi
braite
innealtoireachta
géiniti oscailte a
chruthu

An Coimisiun,
udarais na
mBallstat

Faireachas
slainte
trasteorann,
comhroinnt
sonrai

Sonrai

Airteagal  [44]
Riachtanas
Dlisteanach a

Fhioru

Maidir le hoibreoir
eacnamaioch a
chuireann
bith-
theicneolaiochta
arb udar imni iad

tairgi

ar fail ar mhargadh
an Aontais, lena

Oibreoir
eacnamaioch,
custaiméir
ionchais

Fioru
céannachta

Sonrai
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n-airitear tri ionaid
mhargaidh ar line,
déanfaidh sé, 1
gcas gach idirbhirt,
cruthuinas
céannachta an
chustaiméara
ionchais a fhioru,
an t-idirbheart a

thaifeadadh, lena
n-airitear na
cainniochtai a
ordaiodh, agus

measunu ar cé acu
ata n6 nach bhfuil
riachtanas

dlisteanach ag an

gcustaiméir.
Airteagal  [46] qh“n mi-tsdid Oibreoiri Tuairiscit Sonrai
Mi-iisdid a Chosc | bith- eacnamaiocha, sonrai,
agus a | theicneolaiochta a | jonaid mhargaidh | malartt
Thuairisciu chosc agus a|arline faisnéise

bhrath, déanfaidh

oibreoiri

eacnamaiocha

agus ionaid

mhargaidh ar line

idirbhearta

amhrasacha a

thuairisciu,
Airteagal [48] 2 | Airitheoidh na | An Coimisiun, | Malarta Sonrai
Udardi Ballstait go | udarais na | faisnéise

aradis . .
Néisitinta mbeldh' , na | mBallstat
Chigireachta hacmhainni  agus
g ,

na cumbhachtai

imscrudaitheacha

is g4 ag an udaras

naisiunta

cigireachta chun a

churaimi a

chomhlionadh,

lena n-airitear an

chumhacht faisnéis
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agus taifid a
iarraidh,
cigireachtai ar an
lathair a dhéanamh
agus, 1 gcds inarb
iomchui,

ceannachain
tastala a
dhéanambh, lena

n-airitear ar line.

Airteagal [48] 4
Udardis
Ndisiunta
Chigireachta

Airitheoidh
Ballstait

rannphairtiocht na
n-udaras naisiunta
cigireachta, de réir
mar is iomchui, i
ngniomhaiochtai

abhartha an
Ghrupa  Stiurtha,
go hairithe chun
faisnéis a mhalarta
maidir le
cleachtais cur chun
feidhme,  torthai
cigircachta  agus
rioscai atd ag
teacht chun cinn.

na

An
udarais
mBallstat

Coimisiun,

na

Malartu
faisnéise

Sonrai
(sreabhadh
sonraf)

Airteagal [49]

Tacaiocht
Forfheidhmithe
agus Faireachan
on gCoimisiun

Féadfaidh an
Coimisiin tacu le
hudarais  innitla
naisiinta agus
faireachan a
dhéanamh orthu 1
bhforfheidhmiti na
Roinne seo, tri
ghniomhaiochtai a
dhéanamh ambhail
faisnéis agus taifid
a iarraidh agus
cleachtai oilitna a
reachtail.

An Coimisiun

Faireachan,

faisnéis
iarraidh

a

Sonrai,
Seirbhis
phoibli
dhigiteach

Airteagal [52]

Grupa
Comhairleach um
an
mBithshlandail

Samhlacha IS 1
bhfeidhmeanna
bitheolaiocha.
Féadfaidh an
Coimisiun,
bunaithe ar
chomhairle on

An
udarais
mBallstat,
gniomhaithe
slabhra solathair

Coimisiun,

na

Sa

Faireachan,

rochtain
shonrai,
treoirlinte
teicniula

ar

Sonrai,
Seirbhis
phoibli
dhigiteach
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nGruapa
Comhairleach um
an mBithshlandail,
agus 1 gcas inarb
iomchui, 1
gcomhar leis an
nGrapa  Stiartha,
treoraiocht a
eisitint agus a
thabhairt cothrom
le data go
trathrialta,  chun
cunamh a thabhairt
do ghniomhaithe
sa slabhra solathair
agus do na
hudarais  innidla,
agus chun comhar
eatarthu a éascu.

Airteagal [53]

Riosca
Sistéamach
Bitheolaioch

Déanfaidh an
Coimisian
faireachan ar
riosca sistéamach
0 shamhlacha IS i
bhfeidhmeanna
bitheolaiocha agus
molfaidh Sé
gniomhaiochtai
maolaitheacha,
bunaithe ar
chomhairle a
sholathraionn an
Painéal FEolaioch,
lena n-airitear
borradh a chur faoi
chumais
bhithchosanta no
faoi rialail, lena
n-airitear maidir le
riosca sistéamach
0 na samhlacha sin
a mheasunu agus a
mhaolt, de réir
mar is iomchui.

An Coimisiun,
udarais na
mBallstat

Faireachan a
dhéanamh ar
riosca
sistéamach

Sonrai

Airteagal [54]

Faireachan agus
Treoraiocht

faisnéis maidir le
conas faisnéis
abhartha a
mbhalarta 1dir
udarais inniula,

An Coimisiun,
udarais na
mBallstat

Malarta
faisnéise

Sonrai
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pointi teagmhala

naisiinta agus i

measc na

mBallstat;
Airteagal [55] Eascaionn an | An Coimisiun, | Malartu Sonrai, seirbhis
Comhordu maidir | Gripa Stiartha, 1 | Gdarais na | faisnéise, phoibli
leis an gcomhar leis an | mBallstat treoirlinte dhigiteach
mBithshlandail gCoimisiun, teicniula
agus leis an comhordu agus
mBithshabhailtea | malarta  faisnéise
cht maidir le rioscai

bitheolaiocha IS-

chumasaithe atd ag

teacht chun cinn;
Airteagal [56] ciallaionn  ‘bosca | An Coimisiun, | Doiciméada | Sonrai
Leasuithe ar gainimh  rialdla’ | Gdarais na | cht
Rialachan (CE) timpeallacht mBallstat theicniuil,
Uimh. 178/2002 | rialaithe inar féidir malarta
(DIi Ginearalta le rannphdirtithe faisnéise
an Bhia): tairgi nd substainti
Airteagal 3 nualacha agus

proisis

ghaolmhara, mar

aon le sonrai agus

ceanglais  rialala

eile, a thastail ag

céim réamh-

mhargaidh faoi

thacar rialacha

sainithe agus

faireachan a

dhéanamh  orthu

agus ar feadh

tréimhse theoranta

ama.
Airteagal [56] Féadfar boscai | Na Ballstait Forbairt, Teicneolaiocht
Leasuithe ar gainimh rialdla a tastail agus | ai, Sonrai
Rialachan (CE) bhunt 1 ndail leis bailiochti
Uimh. 178/2002 an méid seo a teicneolaioc

(DIli Ginearalta
an Bhia):
Airteagal 49a (3)
Foradlacha
ginearalta maidir
le boscai gainimh
rialdla

leanas: (a) gach
céim de
thairgeadh, de
phroisedil agus de
dhaileadh bia cé is
moite de bhianna
nuiosacha, agus
beatha a thairgtear
do bhia-ainmhithe

htai a éascu;

Ceanglais
sonrai a
thastail
Ceanglais
rialala
mhalartacha
a thastail
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nd a thugtar mar
bheatha do bhia-
ainmbhithe; (b)
abhair bia-
thadhaill, cé is
moite d’&bhair
phlaisteacha
athchursailte; (c)
tairgi, seachas bia
agus beatha, ina
bhfuil organaigh
ghéinmhodhnaithe
mar a
shainmhinitear in
Airteagal 2, pointe
(2), de Threoir
2001/18/CE, no
atd comhdhéanta
diobh, gan
organaigh a
thaightear tri na
teicnici
géinmhodhnaithe
a liostaitear in
larscribhinn I B a

ghabhann le
Treoir

2001/18/CE  san
aireamh. Ni

mheasfar gur cur
ar an margadh atd
1 geeist le tairgi a
chur ar  fail
laistigh de bhosca
gainimh rialala.

Beidh na cuspoiri
seo a leanas ag
boscai gainimh
rialala:

(a) forbairt, tastail
agus bailiochti
teicneolaiochtai,
tairgi agus
substainti a éascu
sula  bhfaighidh
siad udart nd
formheas lena gcur
ar an margadh, 1
gcas ina
gceanglaitear

(ambhail
lipéada
digiteach in
ionad lipéid
iarbhir ar
thairgi bia).
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amhlaidh le dli an
Aontais;

(b) ceanglais
sonrai a thastail,
lena n-airitear
cineal agus
dearadh na staidéar
is ga chun
measunu
sabhailteachta
agus/no
éifeachtulachta a
dhéanambh;

(©) ceanglais
rialala mhalartacha
a thastail agus
breithmheas a
dhéanamh ar a
bhfeidhmiocht a
mhéid a bhaineann
le baint amach
chuspoiri dhli
earnala an Aontais
is infheidhme i
gcomparaid leis na
ceanglais atd ann
cheana; sna réimsi
ina bhforailtear le
dli an Aontais
maidir le formheas
n6 udara, agus i
réimse na faisnéise
bia do thomhaltoiri

Airteagal [56]
Leasuithe ar
Rialachan (CE)
Uimh. 178/2002
(DIli Ginearalta
an Bhia):
Airteagal 3

ciallaionn  ‘bosca
gainimh  rialdla’
timpeallacht
rialaithe inar féidir
le  rannphairtithe
tairgi no substainti
nuélacha agus
proisis
ghaolmhara, mar
aon le sonrai agus
ceanglais  rialala
eile, a thastail ag
céim réamh-
mhargaidh faoi
thacar rialacha
sainithe agus

An Coimisiun,

udarais
mBallstat

na

Doiciméada
cht
theicninil,
malartu
faisnéise

Sonrai

GA
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faireachan a
dhéanamh  orthu
agus ar feadh
tréimhse theoranta
ama.

Airteagal [56]
Leasuithe ar
Rialachan (CE)
Uimh. 178/2002
(Dli Ginearalta
an Bhia):
Airteagal 49a (3)
Fordlacha
gineardlta maidir
le boscai gainimh
rialala

Féadfar boscai
gainimh rialdla a
bhunu i ndail leis
an méid seo a
leanas: (a) gach
céim de
thairgeadh, de
phroisedil agus de
dhaileadh bia cé is
moite de bhianna
ntiosacha, agus
beatha a thairgtear
do bhia-ainmhithe
né a thugtar mar
bheatha do bhia-
ainmbhithe; (b)
abhair bia-
thadhaill, cé is
moite d’&bhair
phlaisteacha
athchursailte; (c)
tairgi, seachas bia
agus beatha, ina
bhfuil organaigh
ghéinmhodhnaithe
mar a
shainmhinitear in
Airteagal 2, pointe
(2), de Threoir
2001/18/CE, no
atd comhdhéanta
diobh, gan
organaigh a
thaightear tri na
teicnici
géinmhodhnaithe
a liostaitear in
larscribhinn I B a
ghabhann le
Treoir
2001/18/CE  san
aireamh. Ni
mheasfar gur cur
ar an margadh atd

Na Ballstait

Forbairt,
tastail agus
bailiochta
teicneolaioc
htai a éascu;

Ceanglais
sonrai a
thastail
Ceanglais
rialala
mhalartacha
a thastail
(ambhail
lipéadi
digiteach in
ionad lipéid
iarbhir ar
thairgi bia).

Teicneolaiocht
ai, Sonrai
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1 geeist le tairgi a
chur ar fail
laistigh de bhosca
gainimh rialala.

Beidh na cuspoiri
seo a leanas ag

boscai gainimh
rialala:

(a) forbairt, tastail

agus bailiochti
teicneolaiochtai,
tairgi agus

substainti a éascu
sula  bhfaighidh
siad udart  nod
formheas lena gcur
ar an margadh, i
gcas ina
gceanglaitear
amhlaidh le dli an
Aontais;

(b) ceanglais
sonrai a thastail,
lena n-airitear
cineal agus
dearadh na staidéar
is ga chun
measunu
sabhailteachta
agus/nd
¢éifeachtulachta a
dhéanambh;

(c) ceanglais
rialala mhalartacha
a thastail agus
breithmheas a
dhéanamh ar a
bhfeidhmiocht a
mhéid a bhaineann
le baint amach
chuspoiri dhli
earnala an Aontais
is infheidhme i
gcomparaid leis na
ceanglais atd ann
cheana; sna réimsi
ina bhforailtear le
dli an Aontais
maidir le formheas
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nd udart, agus i
réimse na faisnéise
bia do thomhaltdiri

Airteagal  [56]
Leasuithe ar
Rialachan (CE)
Uimh. 178/2002
(DIli  Gineardalta
an Bhia):
Airteagal 49a

Fordlacha
gineardalta maidir
le boscai gainimh
rialala

Déanfaidh na
Ballstait
faircachan  agus
maoirseacht ar
oibrii na mboscai
gainimh rialala a
bhunaionn siad
agus  airitheoidh
siad g0
gcomhlionfar an
plean bosca
gainimh rialala.

Cuirfidh

rannphairti i
mbosca  gainimh
rialala  bunaithe
udarais inniula an
Bhallstait ndé na
mBallstat lena
mbaineann ar an
eolas  laithreach
ma mheasann sé
ndé ma ta cuis aige
lena  chreiditint
nar comhlionadh
coinniollacha an
phlean bosca
gainimh rialala
agus/n6 go bhfuil
rioscai féideartha
ann don tslainte
phoibli, do
shlainte nd leas
ainmbhithe, do
shlainte plandai n6
don chomhshaol, a
d’théadfadh a
thagail gur ga an
bosca gainimh
rialala a
chulghairm n6 an
plean bosca
gainimh rialdla a
leasu chun forail a
dhéanamh maidir
le bearta

Na Ballstait,
Coimisiun

an

Faireachan
agus
maoirseacht,
malartu
faisnéise

Sonrai
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maolaitheacha.
Cuirfidh
rannphairtithe na
hudarais inniula ar
an eolas laithreach
freisin faoi aon
fhaisnéis eile a

bhaineann le
cailiocht,
sabhailteacht no
¢éifeachtalacht

abhar an bhosca
gainimh  rialdla
abhartha.

Tabharfaidh na
Ballstait fogra

laithreach don
Choimisitin agus, i
gcas inarb
abhartha, don
Udaras faoi aon
saru ar na

coinniollacha  a
leagtar amach sa
phlean bosca
gainimh  rialdla
agus/n6 faoi aon
riosca féideartha

don tslainte
phoibli, do
shlainte nd leas
ainmhithe, do

shlainte plandai no
don chombhshaol a

shainaithnitear.
Déanfaidh na
Ballstait bosca

gainimh rialdla a
chur ar fionrai n6 a
chulghairm trath ar
bith as a stuaim
féin, n6 arna
iarraidh sin  don
Choimisiun 1
gcombhréir le mir 9,
in aon cheann de
na casanna seo a
leanas: (a) nach
gcomhliontar  na
ceanglais na na

GA
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coinniollacha lena
rialaitear an plean
bosca gainimh
rialala; (b) 1 gcés
inar g4  chun
slainte phoibli,
sldinte n6 leas
ainmhithe, slainte
plandai n6 an

comhshaol a
chosaint agus nach
féidir bearta
maolaithe
éifeachtacha a
dhéanamh.
Cuirfidh na
Ballstait an
Coimisiun, an

tUdaras agus na
Ballstait eile ar an
eolas gan mhoill
maidir le bosca
gainimh rialdla a
chur ar fionrai n6 a
chulghairm  agus
maidir leis na
cuiseanna ata leis
sin.

I gcas ina
sainaithnionn

Ballstat, tar éis
bosca gainimh

rialala a chur ar
bun ina chrioch,
rioscai don tslainte
phoibli, do shlainte

agus leas
ainmbhithe, do
shldinte  plandai
agus don
chomhshaol, ar

féidir iad a mhaolu
go hiomlén le
leasuithe ar an
bplean bosca
gainimh  rialdla,
cuirfidh sé¢ na
dréachtleasuithe in
al don
Choimisitn, don
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Udaras agus do na
Ballstait eile 1
gcomhréir leis an
noés 1imeachta a
leagtar  sios in
Airteagal 49b.

I gcéas ina measann
an Coimisiin gur

comhlionadh

ceann de na
casanna da
dtagraitear 1 mir 7,
glacfaidh sé
gniomhartha  cur
chun feidhme
laithreach 1

gcomhréir leis an
nos imeachta da
dtagraitear in
Airteagal 58(2)
lena n-iarrfar an
bosca gainimh
rialala lena
mbaineann a chur
ar fionrai ndé a
chulghairm.

I gcasanna
¢igeandala, afach,
féadfaidh an
Coimisitin gniomh
cur chun feidhme a

ghlacadh go
sealadach lena
n-iarrfar an bosca
gainimh rialdla

lena mbaineann a
chur ar fionrai tar
égis do dul 1
gcombhairle leis an
mBallstait no leis
na Ballstait lena
mbaineann agus na
Ballstait eile a
chur ar an eolas. A
luaithe is féidir,
agus laistigh de 10
la oibre ar a
mhéad, déanfar an
beart a ghlacfar a
dheimhniu, a leasu
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nd a chualghairm i
gcomhréir leis an
nés imeachta da
dtagraitear in
Airteagal 58(2)
agus poibleofar na
ctiseanna le
cinneadh an
Choimisitiin ~ gan
mhoill.

Féadfaidh Ballstat
sineadh a chur le
fad bosca gainimh
rialdla vair amhdin
ar feadh tréimhse
theoranta 1 gcas
ina mbeidh tudar
leis sin mar gheall
ar an ngd atd le
cusp6ir an bhosca
gainimh rialala
shonraigh atd idir
lamha a bhaint

amach agus
cuirfidh sé¢ an
Coimisiun, an

tUdaras agus na
Ballstait eile ar an
eolas faoi sin.

Féadfaidh an
Coimisiun, tri
bhithin
gniomhartha cur
chun feidhme,
prionsabail
choiteanna n6
socruithe
praiticitila a shonra
maidir le boscai
gainimh rialdla a
bhunu agus a
mhaoirsiu, lena
n-airitear boscai
gainimh rialdla a
bhunu a mbeidh
baint ag roinnt
Ballstat leo de
bhun an Airteagail
seo, Airteagal 49b
agus 49c. Glacfar
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na gniomhartha
cur chun feidhme
sin i gcomhréir leis
an n6s imeachta da
dtagraitear in
Airteagal 58(2).

Airteagal  [56]
Leasuithe ar
Rialachan (CE)
Uimh. 178/2002
(Dli  Ginearalta
an Bhia):
Airteagal 49b

Boscai  gainimh
rialala a bhunu
ar an leibhéal
naisiunta

I gcas ina measann
Ballstat gurb
iomchui bosca
gainimh rialala a
bhunti de bhun
Airteagal 49a,
cuirfidh sé
dréachtphlean
bosca gainimh
rialdla in 1l don
Choimisiun, don
Udarés agus do na
Ballstait eile 60 14
sula gcuirfear tus
leis

An Coimisian,
EFSA, udarais na
mBallstat

Malartu
faisnéise

Sonrai

Airteagal  [56]
Leasuithe ar
Rialachan (CE)
Uimh. 178/2002
(DIli  Ginearalta
an Bhia):
Airteagal 49c

Freagrachtai

eile, faireachan
agus oibleagaidi
tuairiscithe
maidir le boscai
gainimh rialdla

Ni dhéanfar difear
le boscai gainimh
rialala do
threagrachtai
forfheidhmithe na
faireachain na
n-udaras inniuil a
leagtar amach in
Airteagal 17 agus 1
reachtaiocht
earnala eile.
Leanfaidh
rannphairtithe, cé is
moite de
thomhaltoiri
deiridh, go hairithe
an t-oibreoir arb é
forbroir an tairge
no na substainte
lena mbaineann é,
de bheith faoi
dhliteanas faoin
reachtaiocht
naisianta is
infheidhme maidir

Coimisian,
Gniomhaireacht
(EFSA), darais
na mBallstat

Faireachan,
malarta
faisnéise

Sonrai
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le haon diobhail a
dhéantar do thria
pairtithe mar
thoradh ar an tastail
a dhéantar sa
bhosca gainimh.

Cuirfidh na
Ballstait
tuarascalacha
bliantula faoi
bhraid an
Choimisiuin maidir
leis na torthai 6
chur chun feidhme
boscai gainimh
rialala, lena
n-airitear dea-
chleachtais a
forbraiodh,
ceachtanna a
foghlaimiodh agus
moltai maidir lena
geur ar bun agus, i
gcas inarb
abhartha, maidir le
cur 1 bhfeidhm
reachtaiocht
earnala abhartha an
Aontais. Cuirfidh
an Coimisiin na
tuarascalacha sin ar
fail go poibli.

Airitheoidh an
tUdaras freisin go
ndéanfar na
hathbhreithnithe is
g4 ar a threoraiocht
1 gcas inarb
abhartha agus inarb
iomchui ar bhonn
na dtuarascalacha
bliantula sin.

Airteagal  [58] Airteagal 5: Gniomhaithe  sa | larratas a | Sonrai,
Leasuithe ar .Iarratas a churl tionscal bith- | chur isteach, | uathoibriti
Rialachan  (AE) | 1steach U1 | theicneolaiochta, | malart( proisis,
Uimh. 536/2014 | thairseach AE an Coimisiun, an | faisnéise, tairseach AE
(‘an  Rialachdan | Alrteagal 6: Ghniomhaireacht, | rochtain ar
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maidir
Trialacha
Cliniciula’)

le

Tuarascail
measunaithe on
mBallstat
tuairiscithe —
Gnéithe a

chumhdaitear le
Cuid I

Airteagal 7:
Tuarascail
meastnaithe -
Gnéithe ata
cumhdaithe 1
gCuid II

Airteagal 8:
Cinneadh  maidir
leis an triail

chliniciuil a
dhéanann na
Ballstait chun
urraiocht a
dhéanamh
Airteagal 9: Na
daoine a
dhéanfaidh

measunu ar an
iarratas

Airteagal 14c:
Measunu
comhordaithe chun
staidéir cumaisc a
udaru

Airteagal 17:
Iarratas ar udaru le
haghaidh modhnu

substaintinil ar
ghné ata
cumhdaithe ag
Cuid I den
tuarascail
measunaithe a
bhailiochta

Airteagal 19:
Cinneadh  maidir
leis an modhnu

substaintiuil ar
ghné ata
cumhdaithe ag

na Ballstait

iarratas
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Cuid I den
tuarascail
mheasunaithe
Airteagal 20:
bailiochtq,
measuni agus
cinneadh maidir le
modhnu
substaintitil ar
ghné ata
cumhdaithe ag
Cuid II den
tuarascail
mheastnaithe
Airteagal 21:
Modhnu
substaintiuil ar
ghnéithe ata
cumhdaithe ag
CuidI agus ag
Cuid II den
tuarascail
mheastnaithe
Airteagal 25:
Sonrai arna gcur
isteach sa
sainchomhad
iarratais
Airteagal  [58] | Déanfaidh Gniomhaithe  sa | Meastoireac | Sonrai
Leasuithe ar | urraitheoiri tionscal bith- | ht ar
Rialachan  (AE) | meastoireacht  ar | theicneolaiochta, shamhlacha
Uimh. 536/2014 | ghamhlacha IS né | an Coimisiun, an | IS
(‘an  Rialachan | r  chorais IS a Ghniomhqireacht,
maidir le bheartaitear a | D2 Ballstait
Trialacha asaid ;
Cliniciula’)/Airte .
agal 27e: Usaid gcomh’theacs'
IS i dTrialacha shaolré na trialach
Clinicitla clinicitla sonrai
Airteagal  [58] A1r§egga£41: | Gniomhaithe sa | Tuairiscit Sonrai,
Leasuithe ar Tfualrlscu.l O | tionscal bith- tairseach AE
Rialachan  (AE) | imscrudaitheoir | theicneolajochta,
Uimh. 536/2014 | chuig an | an Coimisiun, an
(‘an  Rialachdn | vrraitheoir maidir | Ghniomhaireacht,
maidir le | le teagmbhais | na Ballstait
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Trialacha
Cliniciula’)
Airteagail 41 go
46, 55, 56 go 58
agus  Airteagal
79a  maidir le
ceanglais
tuairiscithe

dhiobhdlacha agus
teagmhais
dhiobhalacha
thromchuiseacha
Airteagal 42:
Tuairiscit  maidir
le
frithghniomhartha
diobhalacha
tromchuiseacha
neamhthuartha
amhrasta on
urraitheoir  chuig
an
nGniombhaireacht
Airteagal 43:
Tuairisciu bliantail
on urraitheoir
chuig an
nGniomhaireacht
Airteagal 44:  An
measunu a
dhéanfaidh na
Ballstait
Airteagal 46:
Tuairiscit  maidir
le tairgi iocshlainte
cunta

Airteagal 48:
Faireachan
Airteagal 52:
Saruithe
tromchuiseacha a
thuairisciu
Airteagal 55:
Broisiur an
imscrudaitheora
Airteagal 56:
Faisnéis faoi
thrialacha
cliniciala a
thaifeadadh, a
phroiseail, a
laimhsedil agus a
storail:

Airteagal 57:
Maistirchomhad
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trialach clinicitla
Airteagal 58: An
maistirchomhad
trialach cliniciula a
chartlannt

Airteagal 79a:
Oibleagaidi a
mhéid a bhaineann
leis na rialuithe
Aontais: A airithiu
go  bhfuil an
cunambh teicnitil is
ga agus an
doiciméadacht ata
ar fail a solathar
don Choimisiun, ar
iarraidh a bhfuil
bonn cirt 1éi, mar
aon le haon
tacaiocht eile a
iarrann an
Coimisiun

Airteagal  [58]
Leasuithe ar
Rialachan  (AE)
Uimh. 536/2014
(‘an  Rialachan
maidir le
Trialacha

Cliniciula’)

Leasaitear
Airteagal 81 mar a
leanas: An
fhaisnéis maidir le
hathruithe ar na
trialacha cliniciala
nach modhnuithe
substaintiula  iad
ach ata A4bhartha
maidir le
maoirseacht ar an
triaill  chlinicitil,
déanfaidh an
t-urraitheoir 1 a
thabhairt cothrom
le data 1 gconai sa
bhunachar sonrai
AE. Déanfaidh an
t-urraitheoir
tairseach AE a
thabhairt cothrom
le data freisin chun
coinnioll a bhfuil
cinneadh udaraithe

An Coimisiin, an
Ghniomhaireacht
(EMA), na
Ballstait

Tuairiscia

Sonrai, réiteach
digiteach,
uathoibrit
proiseas,
tairscach AE,
bunachar

sonrai AE
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chombhlionadh.

Airteagal  [58]
Leasuithe ar
Rialachan  (AE)
Uimh. 536/2014
(‘an  Rialachan
maidir le
Trialacha

Cliniciula’)

Airteagal 93:
Cosaint sonrai:
Combhlionfaidh
urraitheoiri
Rialachan  (AE)
2016/679 chun
sonrai  pearsanta,
lena n-airitear
sonrai a bhaineann
leis an tslainte, a
phroisedil ar
mhaithe leis an
leas slainte poibli 1
gcomhthéacs
shaolré iomlan
trialach clinicitla,
0 ullmha an
larratais ar udaru
na trialach
clinicitila go dti
deireadh na
tréimhse
cartlannaithe

Gniomhaithe  sa
tionscal bith-
theicneolaiochta,

an Coimisiin, an
Ghniomhaireacht,
na Ballstait

Cosaint
sonrai

Sonrai

Airteagal  [59]
Leasuithe ar
Rialachan  (AE)
2019/6 (an
Rialachan maidir
le Tairgi
Tocshldinte
Tréidliachta)

Airteagal 61 (2). I
gcas ina ndéanfar
difear le modhnu
dé dtagraitear i mir
1 don achoimre ar
shaintréithe tairge,
don lipéada n6 don
bhileog phacaiste,
déanfaidh
sealbhoir an
udaraithe
margaiochta an
t-athra a
thaifeadadh sa
bhunachar sonrai
tairgi laistigh de
30 14 tar ¢éis a chur
chun feidhme.

An Coimisiun,
udarais na
mBallstat, an
Ghniomhaireacht

Malarta
faisnéise

Sonrai

Airteagal [59]

Leasuithe ar
Rialachan (AE)

‘CAIBIDIL X
BOSCA
GAINIMH
RIALALA

An Coimisiun,
udarais na
mBallstat

Doiciméada
cht
theicninil,
malartu

Sonrai
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2019/6 (an
Rialachan maidir
le Tairgi
locshldinte
Tréidliachta)

Airteagal 136a
Bosca gainimh
rialala 5. Tar éis
bosca gainimh a
bhunt, déanfaidh
an
Ghniomhaireacht
an méid seo a
leanas:

a) ceanglais
theicniula agus
eolaiocha a
thorbairt agus a
chur ar fail go
poibli maidir le
teicneolaiochtai,

modhanna no
tairgi a
fhorbraitear faoin
mbosca  gainimh,
agus aird chui a
tabhairt ar na
rioscai féideartha a
bhaineann leo do
shlainte an duine,
do shlainte
ainmhithe agus
don chomhshaol;

faisnéise

Airteagal  [61]
Leasuithe ar
Rialachan (CE)
2024/1938

Airteagal [39a] 3

Boscai  gainimh
rialala SoHO

Beidh sé d’aidhm
ag an mbosca
gainimh rialala
measuni ar na
nualaiochtai da
dtagraitear 1 mir 1
a cheadu 1
bhfiorthimpeallach
t faoi
dhianmhaoirseacht
rialala, chun a
airithitl go nginfear
an fhianaise agus
na sonrai is g4
chun a gcailiocht
sabhailteachta,

lena n-airitear a
n-¢ifeachtacht 1
bhfianaise a
ndailte, a léirit.

Udarais
mBallstat,
Coimisiun

na
an

Measunu ar
nualaiochtai

Sonrai
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Airteagal [61] faisnéis agus | Udarais na | Rochtain ar | Sonrai
Leasuithe ar | sonrai a iarraidh ar | mBallstat, shonrai,
Rialachan (CE) | shealbhoiri forbroiri, malarta
Uimh. 2024/1398 | udaruithe saineolaithe agus | faisnéise,
. ullmhéidi  SoHO, | taighdeoiri faisnéis  a
;l;rteagal [3%a] ar fhorbréiri, ar | neamhspleacha, fhoilsitear ar
shaineolaithe agus | ionadaithe ardan SoHO
Boscai  gainimh | taighdeoiri gairmithe cuaraim | an  Aontais
rialala SoHO neamhspleacha, ar | slainte agus othar | Eorpaigh
ionadaithe (Airteagal
gairmithe cdraim 743(b) de
sldinte agus othar, Rialachan
agus féadfar dul i (AE)
mbun réamhphléiti 2024/1938)
leo; a ghiarail,
Airteagal [63] Solathroidh na | An Coimisiun, | Malartu Sonrai
Meastoireacht hudarais naisiunta | darais na | faisnéise
agus na hoibreoiri | mBallstat,
eacnamaiocha don | eagraiochtai
Choimisitin, arna | taighde,
iarraidh sin, aon | gniomhaithe sa
fhaisnéis 4abhartha | tionscal bith-
atd acu agus a | theicneolaiochta
d’fhéadfadh a
bheith ag teastail
on gCoimisiun le
haghaidh a
mheastnaithe de
bhun mhir 1
Airteagal [66] Airitheoidh na | An Coimisian, na | Malarta Sonrai, réiteach
Faisnéis Ri Ballstait agus an | Ballstait faisnéise digiteach
aisnéis Runda a .,
Léimhsedil Coimisiin g0
gcosnofar riin
tradala agus ghno
agus faisnéis

iogair, rinda agus
rinaicmithe eile a
gheofar agus a
phroéisedlfar agus
an Rialachan seo &
chur i bhfeidhm,
lena n-airitear
moltai agus bearta
ata le déanamh, 1
gcombhréir le dli an
Aontais agus leis
an dli néisiinta
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abhartha.

Airitheoidh an
Coimisitn agus na

Ballstait nach
ndéanfar an
fhaisnéis

runaicmithe a
sholathréfar no6 a
mbhalartofar de

bhun an Rialachain
seo a iosghradia no
a scaoileadh 0
rinaicmiu gan
toilil 1 scribhinn
roimh ré on

tionscnoir 1
gcomhréir leis an
dli abhartha
naisiunta n6 le dli
abhartha an
Aontais.

GA
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4.2. Sonrai

Tuairisc ardleibhéil ar na sonrai atd faoin raon feidhme

Cineal sonrai

Tagairt don
cheanglas/do na
ceanglais

Caighdean agus/né sonraiocht
(mas infheidhme)

Na sonrai is ga chun tairgi bith-
theicneolaiochta a thastail agus
a bhailiochti

Airteagal [3]1
Tionscadail
Straitéiseacha Bith-
theicneolaiochta
Slainte

Airteagal [4] 1
Tionscadail
Straitéiseacha Bith-
theicneolaiochta
Slainte Ardtionchair

Airteagal [15] 2e
Lionrai Braisli Bith-
theicneolaiochta
Slainte

Airteagal [5]
Luasaire Forbartha
Bith-theicneolaiochta

Airteagal [30]
Tionscadail
Straitéiseacha le
haghaidh
Leigheasanna
bithchosula
Airteagal [32]
Timpeallachtai
Tastala Bith-
theicneolaiochta le
haghaidh
ardnualaiochtai bith-
theicneolaiochta

Airteagal  [33] 2
Luasaire Cadailiochta

Sonrai Bith-
theicneolaiochta
Airteagal [59]
Leasuithe ar
Rialachan (AE)

2019/6 (an Rialachan
maidir  le  Tairgi
locshldinte

Ni bhaineann le habhar
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Airteagal [61]
Leasuithe ar
Rialachan (AE)
2024/1938/ Airteagal
[39a] 3 Bosca
gainimh rialdla
SoHO

Airteagal [49a]

Foralacha ginearalta
maidir  le  boscai
gainimh rialdla

Faisnéis iogair, tacair sonrai
bith-theicneolaiochta

Airteagal [16]
Prionsabail Rochtana
agus Coimirci

Slandala

Ni bhaineann le habhar

Bonneagair atd ann cheana a
mhapail

Airteagal [17]
Mapadil Straitéiseach
Eiceachéras Bith-
theicneolaiochta an
Aontais

Ni bhaineann le habhar

Treoraiocht maidir le IS a usaid
agus a chur in said

Airteagal [31]
Treoraiocht maidir le
cur in usdid agus
usaid coras ata
bunaithe ar
ardteicneolaiochtal,
lena n-diritear
Corais 1S, i Saolré
Tdirgi focshldinte

Ni bhaineann le habhar

Cinnti rialala, tuairimi, moltai

Airteagal [35] 1
Storas Stadas Rialala
an Aontais

Ni bhaineann le habhar

Sonrai sldinte pearsanta, sonrai
cliniciala

Airteagal [58]
Leasuithe ar
Rialachan (AE)
Uimh. 536/2014 (‘an
Rialachan maidir le
Trialacha

Ni bhaineann le habhar

GA

Cliniciula’)
Faireachas trasteorann ar Airteagal [41] Forailtear do Ghniomh cur chun
bhagairti bitheolaiocha . . feidhme/Gniomh tarmligthe
Tionscadail
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Ardtionchair  Radar
Bagartha
Bitheolaiche an
Aontais

Airteagal [42]

Tionscadal
straitéiseach
ardtionchair cumais
bithchosanta

Airteagal [44]
Riachtanas
Dlisteanach a Fhioru

Airteagal [46] Mi-
usaid a Chosc agus a
Thuairisciu
Airteagal [48]
Udardis Ndisivinta
Chigireachta
Airteagal [49]

Tacaiocht
Forfheidhmithe agus
Faireachan on
gCoimisiun

Airteagal [52]

Grupa Comhairleach
um an
mBithshlandail

Airteagal [53]

Riosca  Sisteamach
Bitheolaioch

Airteagal [54]

Faireachdn agus
Treoraiocht

Airteagal [55]
Comhordu maidir
leis an
mBithshlandail agus
leis an
mBithshabhailteacht

amhain

Faisnéis randa a laimhseail

Airteagal [66]
Faisnéis Runda a

Ni bhaineann le habhar
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Laimhseail

Ailiniu leis an Straitéis Eorpach maidir le Sonrai

Miniu ar an gcaoi a bhfuil an ceanglas/na ceanglais ailinithe leis an Straitéis Eorpach maidir
le Sonrai

Airteagal [33] Le Tionscadail Straitéiseacha Bith-theicneolaiochta Ardtionchair an Luasaire
Cailiochta Sonrai Bith-theicneolaiochta, airitheofar go ndéanfar tacair sonrai a bhunu, a
bhainistit agus a phroisedil 1 gcomhréir le reachtaiocht intheidhme an Aontais maidir le
rialachas sonrai, eitic agus cearta bunusacha, lena n-diritear Rialachan (AE) 2025/327 [Spas
Eorpach Sonrai Slainte], Rialachan (AE) 2016/679 [an Rialachan Ginearalta maidir le Cosaint
Sonrai].

Ailiniu le prionsabal na haonuaire

Miniu ar an gcaoi ar cuireadh prionsabal na haonuaire san direamh agus ar an gcaoi ar
fiosraiodh arbh fhéidir sonrai ata ann cheana a athusaid

Ceadaitear leis an bhforail dli athtisaid a bhaint as sonrai agus fianaise a cuireadh isteach
cheana chun crioch an chéad chlaraithe.

Miniu ar an gcaoi a bhfuil sonrai nuachruthaithe inaimsithe, inrochtana, idir-inoibritheach
agus in-athusdidte, agus ar an gcaoi a gcomhlionann siad caighdedin ardchdiliochta

Tri chlair agus bonneagair an Aontais, cuirtear chun cinn leis an nGniomh rochtain chothrom
réastinach neamh-idirdhealaitheach ar acmhainni sonrai ardchdiliochta do thaighdeoiri, do
FBManna agus d’instititidi poibli agus, ar an gcaoi sin, cuirtear dlas leis an nuéalaiocht agus
airithitear comhliontacht chaighdedin an Aontais maidir le cosaint sonrai, eitic agus slandail
an trath céanna.

Sreabha sonrai

Tuairisc ardleibhéil ar na sreabha sonrai

GA

Cineal Tagairt/tagairti | Gniomhaithe | Gniomhaithe | Truicear Minicioc
sonrai don a a fhaigheann | don ht (mas
cheanglas/do sholathraion | na sonrai mhalarta infheidh
na ceanglais n na sonrai sonrai me)
Na sonrai is | Airteagal [3]1 Gniomhaithe | Na Ballstait, [ Téstail agus | Ni
ga chun | Tionscadail sa tionscal an Coimisiun, | bailiochtu bhaineann
tairgi  bith- | Straitéiseacha bith- Gniomhaireac | nudlaiochtai | le habhar
theicneolaioc | Bith- theicneolaioc | htai (EMA,
hta a thastail | theicneolaiochta | hta, EFSA)
agus a | Slainte eagraiochtai
bhailiochta Airteagal [4] 1 taighde
Tionscadail
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Straitéiseacha
Bith-
theicneolaiochta
Slainte
Ardtionchair

Airteagal  [5]
Luasaire

Forbartha Bith-
theicneolaiochta

Airteagal  [15]
2e Lionrai
Braisli Bith-
theicneolaiochta
Slainte

Airteagal  [29]
Tionscadail
Straiteiseacha le
haghaidh
Leigheasanna
bithchosula

Airteagal [32]

Timpeallachtai
tastala bith-
theicneolaiochta
le haghaidh
ardnualaiochtai
bith-

theicneolaiochta

Airteagal  [33]
Luasaire
Cdiliochta
Sonrai Bith-
theicneolaiochta

Airteagal  [56]
Leasuithe ar
Rialachan (CE)
Uimh. 178/2002
(DIli  Ginearalta
an Bhia):
Airteagal [49a]
Ginearalta

Airteagal [59]

Leasuithe ar
Rialachan (AE)
2019/6 (an
Rialachadn
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maidir le Tairgi
locshldinte
Tréidliachta)

Airteagal  [61]
Leasuithe ar
Rialachan (AE)
2024/1398/
Airteagal [39a]
3 Foralacha
maidir le boscai
gainimh rialala
SoHO i nddail le
boscai gainimh
rialala

Sonrai ata Airteagal [11] Gniomhaithe | Na Ballstait, | proiseas
ann cheana a | Pointi sa tionscal an Coimisiun | deonaithe
athusaid Teagmhala bith- ceadanna le
Aonair theicneolaioc haghaidh
hta, tionscadail
eagraiochtai straitéiseach
taighde a bhith-
theicneolaioc
hta agus
tionscadail
bith-
theicneolaioc
hta
ardtionchair
Treoraiocht | Airteagal [31] Na Ballstait, | Gniomhaithe | Treoraiocht
maidir le IS | Treoraiocht an sa tionscal do
a usaid agus | maidir le cur in | Ghniomhaire | bith- ghniomhaith
a chur in usaid agus usaid | acht (EMA), | theicneolaioch | e sa tionscal
usaid coras ata an Coimisian | ta, bith-
bunaithe ar eagraiochtai theicneolaioc
ardteicneolaioch taighde hta agus
tai, lena d’eagraiocht
n-diritear IS, i ai taighde
Saolré Tairgi maidir le
lfocshldinte corais IS
agus
samhlacha IS
ilchuspoireac
ha a chur in

usaid agus a
usaid i saolré
fhorbairt na
dtairgi
iocshlainte

81

GA



GA

Cinnti Airteagal [35] 1 | Na Ballstait, | Gniomhaithe | Leis an
rialala, Storas Stadas an sa tionscal Stoéras,
tuairimi, Rialala an Ghniomhaire | bith- tabharfar
moltai Aontais acht (EMA), | theicneolaioch | cinamh
an Coimisian | ta, d’fhorbroiri
eagraiochtai dul i ngleic
taighde le casanna de
thairgi
nuiosacha
bith-
theicneolaioc
hta slainte
Sonrai Airteagal [58] Gniomhaithe | Na Ballstait, Triail
slainte Leasuithe ar sa tionscal an chliniciuil a
pearsanta, Rialachan (AE) | bith- Ghniombhairea | chur isteach
sonrai Uimh. 536/2014 | theicneolaioc | cht (EMA), an
cliniciula (‘an Rialachan | hta, Coimisiun
maidir le eagraiochtai
Trialacha taighde
Cliniciula’)
Faireachas Airteagal [41] Gniomhaithe | Na Ballstait, | Bagairti
trasteorann Ti . sa tionscal an Coimisiun | bitheolaioch
y ionscadail .
ar bhagairti Ardtionchair bith- a a bhrath, a
bitheolaioch Radar Bacartha theicneolaioc thréithriu, a
a B‘? a8 hta, shainaithint,
itheolaiche an , , iy e
Aontais eagraiochtai a anailisiu
taighde agus a
Airteagal [42] mheasinu
Tionscadal
straitéiseach
ardtionchair
cumais
bithchosanta
Airteagal [44]
Riachtanas
Dlisteanach a
Fhioru
Airteagal [46]
Mi-usaid a
Chosc agus a
Thuairisciu
Airteagal [48]
Udardis
Ndisiunta
Chigireachta
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Airteagal [49]

Tacaiocht
Forfheidhmithe
agus
Faireachan
gCoimisiun
Airteagal [52]

Grupa
Comhairleach
um an
mBithshlandail

Airteagal [53]

Riosca
Sistéamach
Bitheolaioch

Airteagal [54]

Faireachan
agus
Treoraiocht

Airteagal [55]
Comhordu
maidir leis an
mBithshlandail
agus leis an
mBithshabhdailte
acht

on

Faisnéis
randa a
laimhseail

Airteagal [66]
Faisnéis Runda
a Laimhseail

Na Ballstait,
an Coimisiun

Gniombhaithe
sa tionscal
bith-
theicneolaioch
ta,
eagraiochtai
taighde

Faisnéis a
thaightear le
linn rialala,
ruin cheirde
agus ghno

4.3.

Réitigh dhigiteacha

Tuairisc ardleibhéil ar réitigh dhigiteacha

Réiteach
digiteach

Conas a

Tagairt/ta
gairti don
cheanglas/
do na
ceanglais

Na
priomhfheidhmi
ulachtai
sainordaithe

An
combhl
acht
ata
freagr

an

acht?

dhéantar
freastal ar

inrochtaine

Conas a
chuirtea
r an ath-
inusaidt
eacht
san

Usaid
teicneolai
ochtai IS

(mas
infheidhm

€)
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ach direamh
?

Timpealla | Airteagal | Timpeallachtai An Ta
chtai [32] iontaofa tastalaa | Coimis
tastala Timpeallac | fhorbairt, n, na
bith- htai tastala | nualaiochtai bith- | Ballsta
theicneolai | bith- theicneolaiochta | it
ochta le | theicneolai
haghaidh | ochtale
ardnualaio | haghaidh
chtai bith- | ardnualaio
theicneolai | chtai bith-
ochta theicneolai

ochta —

tionscadail

straitéiseac

ha bith-

theicneolai

ochta

ardtionchai

r

Miniu, i gcas gach réitigh dhigitigh, ar an gcaoi a gcomhlionann an réiteach digiteach na
beartais dhigiteacha agus na hachtachain reachtacha is infheidhme

Réiteach digiteach #1: Timpeallachtai tastala bith-theicneolaiochta le haghaidh
ardnualaiochtai bith-theicneolaiochta

Beartas digiteach
agus/né earnalach (i
gcas inarb
infheidhme)

Miniu ar an gcaoi a bhfuil sé
ailinithe

An Gniomh um an
Intleacht Shaorga

T4 forbairt agus tastail na
réiteach bith-theicneolaiochta IS-
chumasaithe 1 gcomhréir le
hAirteagal 51. Airithitear leis go
gcomhliontar leis na corais sin na
hoibleagéidi a leagtar amach in
Airteagail 53 go 55 den
Ghniomh.

Creat Foréiltear le hAirteagal 10
Cibearshlinddla an ‘Prionsabail Rochtana agus
Aontais Coimirci Slandéla’ go
n-airitheofar le tionscadail
straitéiseacha bith-
theicneolaiochta slainte,
tionscadail straitéiseacha bith-
theicneolaiochta ardtionchair,
agus aon eintiteas eile a oibrionn

84




bonneagair, saoraidi agus
seirbhisi a bhunaitear n6 a
dtacaitear leo i gcomhréir leis an
Rialachan seo, go gcomhlionfar
le rochtain ar a mbonneagair, a
saordidi agus a seirbhisi agus le
hoibrit a mbonneagar, a saoraidi
agus a seirbhisi, 1 gcés inarb
infheidhme, Treoir (AE)
2022/2555 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle (an
Dara Treoir NIS), lena n-airitear
na hoibleagaidi abhartha maidir
le bainistiu riosca
cibearshlandala agus tuairiscit
orthu.

elDAS Bainfidh daoine aonair agus
eagraiochtai isaid as riomh-
shainaitheantas i gcomhréir le
reachtaiocht an Aontais.

Tairseach Aonair Ni bhaineann le habhar

Dhigiteach agus IMI

Eile

4.4. Measuni idir-inoibritheachta

Tuairisc ardleibhéil ar an tseirbhis

ndéanann na ceanglais difear doibh

phoibli dhigiteach/na seirbhisi poibli digiteacha a

Seirbhis phoibli

dhigiteach no Tuairisc Tagairt/tagairti .Réiteach/réitigh
taeoir d don idir-
ca z.lgou: ,e o cheanglas/do inoibritheachta
sheirbhisi poibli . .
.. na ceanglais eile
digiteacha
Luasaire Luasaire Airteagal [33]
Cailiochta Sonrai | Cailiochta Sonrai Luasaire
Bith- Bith- Cailiochta
theicneolaiochta | theicneolaiochta, Sonrai Bith-
arb ¢ is aidhm do | theicneolaiochta

feabhas a chur ar
chailiocht sonrai
ag an bhfoinse,
idir-
inoibritheacht
agus anotail a
theabhsu, agus
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cruthu,
coimeadaiocht,
cothabhail agus
usaid tacar sonrai
comhroinnte a
chothtl chun
corais agus
samhlacha IS sa
bhith-
theicneolaiocht
slainte a
thorbairt agus a
mhionchoigeartu.

Catagoir de
sheirbhisi poibli
digiteacha de réir
COFOG #1

GA
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An tionchar atd ag an gceanglas/na ceanglais, 6 thaobh na hidir-inoibritheachta trasteorann

de, i gcas gach seirbhise poibli digiti ar leith

Seirbhis phoibli dhigiteach #1 Luasaire Cailiochta Sonrai Bith-theicneolaiochta

Measunu

Beart/bearta

Bacainni a d’fhéadfadh a bheith
ann i gconai (mas infheidhme)

Ailiniu le beartais
dhigiteacha agus
beartais earnalacha
ata ann cheana

Liostaigh na beartais
dhigiteacha agus na
beartais earnalacha
infheidhme a
sainaithniodh

Oibreoidh an Luasaire
Cailiochta Sonrai Bith-
theicneolaiochta 1 gcomhréir
le reachtaiocht inftheidhme
an Aontais maidir le
rialachas sonrai, eitic agus
cearta bunusacha, lena
n-airitear Rialachan (AE)
2025/327 [Spas Eorpach
Sonrai Slainte], Rialachan
(AE) 2016/679 [an
Rialachan Ginearalta maidir
le Cosaint Sonrai].

Ni bhaineann le habhar

Bearta eagraiochtila
maidir le seirbhisi
poibli digiteacha
trasteorann a
sholathar go rianuil

Liostaigh na bearta
rialachais ata
beartaithe

Tacofar leis sin, i gcés inarb
iomchui, le comhthathi na

dtacar  sonrai  sin i
mbonneagair an Aontais,
lena n-diritear an Spés

Eorpach  Sonrai  Sldinte,
spasanna sonrai an Limistéir
Eorpaigh Taighde, nod eile,
lena n-airitear na
bonneagair atd 4 n-oibriu ag
tionscadail  straitéiseacha
bith-theicneolaiochta slainte
ardtionchair.

Ni bhaineann le habhar

Bearta a glacadh chun
a airithiu go mbeidh
comhthuiscint ann i
leith na sonrai

Liostaigh na bearta
sin

Beidh tacair sonrai, n6 na
meiteashonrai agus
andtalacha tagartha a
ghabhann leo, ar fail faoi
choinniollacha cothroma
réasunacha neamh-
idirdhealaitheacha, lena
n-airitheofar rochtain
chothrom d’tsaideoiri, lena
n-airitear eagraiochtai
taighde, FBManna agus
instititidi poibli.

Ni bhaineann le habhar
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Usaid sonraiochtai
agus caighdean
teicninil oscailte
comhaontaithe

Liostaigh na bearta
sin

Cuirfidh sé le forbairt
chaighdedin agus chreatai
cailiochta an Aontais maidir
le hionadaiochas, foinse,
idir-inoibritheacht agus
anotail sonrai sa bhith-
theicneolaiocht

NI bhaineann le habhar
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4.5.

Tuairisc ardleibhéil ar bhearta a thacaionn leis an gcur chun feidhme digiteach

Bearta chun tacu leis an gcur chun feidhme digiteach

Tuairisc ar Tagairt/tagairti don Rl an Gniomhaithe le | An amline
an mbeart cheanglas/do na Choimisidin bheith pairteach | a bhfuil
ceanglais (més (més infheidhme) coinne léi
infheidhme) (mas
intheidhme)
Treoirlinte a | Airteagal [4] Cuirfidh an Gniombhaireachtai
ghlacadh Tionscadail Coimisiun (EMA, EFSA),
Straitéiseacha Bith- treoirlinte ar fail | Grapai
theicneolaiochta Slainte | n6 beidh baint | Comhairleacha
Ardtionchair aige le atd comhdhéanta

Airteagal [14]
Tacaiocht airgeadais
agus theicniuil

Airteagal [15] Lionrai
Braisli Bith-
theicneolaiochta Slainte

Airteagal [39] Boscai
Gainimh Rialala da
bhforailtear sna creatai
is intheidhme agus
Cumarsaid Traschreata

Airteagal [58]
Leasuithe ar Rialachan
(AE) Uimh. 536/2014
(‘an Rialachan maidir le
Trialacha Cliniciula’):

e Airteagal 37:
Deireadh
trialach
cliniciula, stad
sealadach agus
foirceannadh
trialach
cliniciula go
luath agus
taisceadh na
dtorthai

e Airteagal 47:
Combhlionadh an
phroétacail agus
an dea-
chleachtais
chlinicitil

treoirlinte a
chur ar fail

d’lonadaithe na
mBallstat

&9
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e Airteagal 63:
Monaru agus

allmhairit
e Airteagal 85:

Grlpa

comhairleach

agus

comhordaithe ar

thrialacha

clinicitila
Tionscadail Airteagal [15] Lionrai Beidh an Na Ballstait,
phiolétacha Braisli Bith- Coimisitn gniomhaithe sa
cur chun theicneolaiochta Slainte | rannphairteach | tionscal bith-
feidhme trid an nGrapa | theicneolaiochta,
beartas a Stitrtha eagraiochtai
dhearadh taighde
Clar arith sa | Airteagal [39] Boscai Spreagfaidh an | Na Ballstait
bhosca gainimh rialdla da Coimisiun
gainimh bhforéiltear sna creatai | boscai gainimh

is intheidhme agus
cumarsaid traschreata

Airteagal [40] Boscai
gainimh rialdla no tairgi
nuiosacha bith-
theicneolaiochta slainte
nach dtagann faoi
bhoscai gainimbh eile 1
reachtaiocht an Aontais

Airteagal [58]
Leasuithe ar Rialachan
(AE) Uimh. 536/2014
(‘an Rialachan maidir le
Trialacha
Cliniciula’)/Airteagal
85: Grupa comhairleach
agus comhordaithe ar
thrialacha cliniciala

Airteagal [59]
Leasuithe ar Rialachan
(AE) 2019/6 (an
Rialachan maidir le
Tairgi focshlinte
Tréidliachta) Airteagal
136a: Bosca gainimh
rialala

Airteagal [61] Leasu ar
Rialachan (AE)

rialala a chur ar
bun le haghaidh
réitigh bhith-
theicneolaiochta
IS, Substainti
de Bhunus
Daonna
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2024/1938
(SoHO)/Airteagal 39a:

Boscai gainimh rialéala
SoHO
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