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Abhar:

Seasamh 6n gComhairle ar an gcéad Iéamh d’fhonn go nglacfai
RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
lena leagtar sios nésanna imeachta Aontais maidir le hudaru agus
maoirseacht tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine agus lena
mbunaitear rialacha lena rialaitear an Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach, lena leasaitear Rialachain (CE) Uimh. 1394/2007 agus Uimh.
536/2014 agus lena n-aisghairtear Rialachain (CE) Uimh. 141/2000, (CE)
Uimh. 726/2004 agus (CE) Uimh. 1901/2006

- Arna ghlacadh ag an gComhairle an 28 Mean Fomhair 2026
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RIALACHAN (AE) 2026/...
O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

an ...

lena leagtar sios nésanna imeachta Aontais maidir le hidard agus maoirseacht tairgi
iocshlainte lena n-usaid ag an duine agus lena mbunaitear rialacha lena rialaitear an
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach, lena leasaitear Rialachain (CE) Uimh. 1394/2007 agus
Uimh. 536/2014 agus lena n-aisghairtear Rialachain (CE) Uimh. 141/2000, (CE)
Uimh. 726/2004 agus (CE) Uimh. 1901/2006

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe Airteagal 114 agus
Airteagal 168(4), pointe (c), de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar €is doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiinta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpal,

Tar éis doibh dul 1 gcombhairle le Coiste na Réigitn,

Ag gniomh doibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach?,

1 10 C, C/2024/879, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/C/2024/879/0].

2 Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 10 Aibrean 2024 (10 C, C/2025/1329, 13.3.2025, ELI:
http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/0j) agus seasamh 6n gComhairle ar an gcéad 1€éamh an
... (nar foilsiodh fos san Iris Oifigitil]. Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an ... (nar
foilsiodh fo6s san Iris Oifigiuil).
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De bharr an mhéid seo a leanas:

(1

2)

Le reachtaiocht chogaisiochta an Aontais le haghaidh tairgi iocshldinte arna n-tidara go
larnach, a leagtar sios, inter alia, i Rialachain (CE) Uimh. 141/20003,

(CE) Uimh. 726/20044 agus (CE) Uimh. 1901/2006° 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle, cumasaiodh tdaru tairgi iocshlainte ardchailiochta, sabhailte agus €ifeachttla
san Aontas, rud a chuireann le hardleibhéal slainte poibli agus le feidhmiu rianuil an

mhargaidh inmheanaigh le haghaidh na dtairgi sin.

Is cor cinnitinach i ‘an Straitéis Chogaisiochta don Eoraip’ a ghlac an Coimisiin sa
teachtaireacht uaidh an 25 Samhain 2020, agus priomhchuspoiri breise curtha 1€i. Is ¢ is
aidhm di timpeallacht tharraingteach a chruthu le haghaidh taighde, forbairt agus tairgeadh
tairgi iocshldinte san Aontas, mar aon le creat nua-aimseartha lena gcuirtear tirgi
iocshlainte nualacha seanbhunaithe ar fail d’othair agus do choérais curaim sldinte ar
phraghsanna inacmhainne. T4 sé d’aidhm aici freisin an comhrac i gcoinne ganntanais
tairgi iocshldinte a neartt, slandail an tsolathair a airithit agus aghaidh a thabhairt ar abhair

imni maidir leis an gcomhshaol.

Rialachén (CE) Uimh. 141/2000 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Nollaig
1999 maidir le tairgi iocshlainte dilleachta (IO L 18, 22.1.2000, Ich. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2000/141/07).

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 31 Marta
2004 lena leagtar sios nésanna imeachta Aontais maidir le hudart agus maoirseacht tairgi
iocshldinte lena n-isdid ag an duine agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra
Eorpach (IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/0j).
Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12
Nollaig 2006 maidir le tairgi iocshlainte le haghaidh Gisaid phéidiatraiceach agus lena
leasaitear Rialachan (CEE) Uimh. 1768/92, Treoir 2001/20/CE, Treoir 2001/83/CE agus
Rialachén (CE) Uimh. 726/2004 (IO L 378, 27.12.2006, Ich. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1901/0j).
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3)

“4)

)

Is cuspdir larnach de chur chuige an Choimisiuin, mar a leagtar amach i dteachtaireacht
uaidh an 22 Bealtaine 2024 dar teideal ‘An tAontas Slainte Eorpach: ag gniomhu le chéile
ar mhaithe le slainte daoine’ a airithiti go bhfaigheann othair na tairgi iocshldinte a
theastaionn uathu, nuair a bhionn siad de dhith orthu, gan beann ar an ait ina gconaionn
siad san Aontas. Is priomhchuspoéir d’athchoiria cogaisiochta an Aontais € iomaiochas
thionscal cogaisiochta na hEorpa a dirithiu, agus ag an am céanna infhaighteacht tairgi
iocshlainte a theabhst agus rochtain nios cothroime agus nios trathula a chur ar fail

d’othair, mar a mhol an Coimisitn i mi Aibreain 2023.

I dteachtaireacht 6n gCoimisitin an 24 Deireadh Fémhair 2023 dar teideal ‘Aghaidh a
thabhairt ar Ghanntanais Cogas Leighis san Aontas Eorpach’, leagtar amach priomhbhearta
ata dirithe ar aghaidh a thabhairt ar ghanntanais chriticiula tairgi iocshlainte agus ar
shlandail an tsolathair san Aontas a neartd in oirchill na mbeart d4 bhforailtear 1 rialachan
cogaisiochta athbhreithnithe. I measc rudai eile, beartaiodh sa teachtaireacht sin an chéad
liosta neamhfhoirmitil de thairgi iocshléinte criticitila de chuid an Aontais agus seoladh
sasra dluthphairtiochta dheonaigh Eorpaigh le haghaidh téirgi iocshldinte lena gceadaitear
do na Ballstait tacaiocht a iarraidh ar Bhallstat eile agus na stoic até ar fail i gcas

ganntanais a athdhaileadh.

Ta sé tagtha chun bheith ina phriomhthosaiocht den Straitéis Chogaisiochta don Eoraip
aghaidh a thabhairt ar an rochtain neamhchothrom ag othair ar thairgi iocshldinte, mar ata
curtha i dtdbhacht ag an gCombhairle agus ag Parlaimint na hEorpa. D’iarr na Ballstait agus
Parlaimint na hEorpa go mbeadh sésrai agus dreasachtai athbhreithnithe ann chun tairgi
iocshlainte a fthorbairt atd saincheaptha do leibhéal an riachtanais leighis nach bhfuiltear ag
freastal air, agus proiseas trédhearcach, rochtain ag othair ar thairgi iocshlainte agus
infhaighteacht agus inacmhainneacht tairgi iocshldinte sna Ballstait uile 4 n-airithia ag an

am céanna.
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(6)

(7

®)

Le leasuithe roimhe seo ar reachtaiocht chogaisiochta an Aontais, tugadh aghaidh ar an
rochtain ar thairgi iocshldinte tri fhorail a dhéanamh maidir le measunt brostaithe ar
iarratais ar udaruithe margaiochta n6 tri udart margaiochta coinniollach a cheadu le
haghaidh tairgi iocshldinte chun riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu a
chomhlionadh. Cé go mbrostaitear leis na bearta sin idaru teiripi nudlacha a bhfuil
gealladh futhu i réimsi airithe, ni bhionn fail ag an othar ar na téirgi iocshldinte i gconai,
agus bionn leibhéal rochtana ¢éagsuil ag othair san Aontas ar thairgi iocshlainte go f6ill. Ina

theannta sin, ta go leor tosaiochtai sldinte poibli nar tugadh aghaidh orthu fos.

Chuir paindéim COVID-19 béim bhreise ar shaincheisteanna criticiula, a éilionn athchdiria
ar reachtaiocht chégaisiochta an Aontais chun athléimneacht a neartf, agus ag an am
céanna feabhas a chur ar infhaighteacht tdirgi iocshldinte agus chun a airithia go
rannchuidionn si le riachtanais sldinte poibli agus go bhfreastalaionn si ar na daoine 1

ngach uile chés.

Ar mhaithe le soiléireacht dhlithiuil agus simpliu, agus ag féachaint don gha ata le
reachtaiocht chdgaisiochta an Aontais a athchdiri, ba cheart na foralacha dli is intheidhme

maidir le tairgi iocshlainte arna n-tidard go larnach a chomhthathu i Rialachan nua.
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9) Rialaitear tairgi iocshlainte tréidliachta le Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle®. Ni thagann na tairgi iocshlainte sin faoi raon feidhme an Rialachdin
seo, c¢ is moite d’thoralacha airithe maidir le rialachas agus ciiraimi ginearalta na
Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai(‘an Ghniomhaireacht’) a leagtar amach sa Rialachan
seo a bhfuil feidhm acu i gcoénai maidir leo. Leagtar sios ciraimi sonracha na
Gniomhaireachta maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta i Rialachan (AE) 2019/6 agus
Rialachan (AE) Uimh. 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle”.

(10) Gan dochar do na fordlacha a leagtar sios 1 Rialachan (AE) 2019/6, a bhfuil feidhm acu i
gconai maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta, chun deimhneacht dhlithiuil nios fearr a
chruthq, ba cheart leis an Rialachén seo coinniollacha airithe a leagan sios maidir le tairgi
iocshléinte ata udaraithe ag an Aontas a chur ar an margadh, cumhachtai a thabhairt don
Ghniombhaireacht chun faireachdn a dhéanamh ar dhéileadh tairgi iocshlainte at4 tidaraithe
ag an Aontas, na freagrachtai maidir leis na rialacha trédhearcachta d’obair na
Gniomhaireachta a shainiu agus, i gcds nach gcomhliontar an Rialachan seo agus na
coinniollacha at4 sna hudaruithe margaiochta a dheonaitear faoi na nésanna imeachta a
bhunaitear leis, na smachtbhannai agus na ndésanna imeachta chun iad a chur chun feidhme

a shonrt.

6 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 (IO L 4,
7.1.2019, Ich. 43, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

7 Rialachan (CE) Uimh. 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 6 Bealtaine 2009 lena leagtar sios nésanna imeachta Comhphobail chun teorainneacha
na n-iarmhar a bhunti do shubstainti atd gniomhach ¢ thaobh na cogaseolaiochta de i mbia-
abhair de thionscnamh ainmhioch, agus lena n-aisghairtear Rialachan (CEE) Uimh. 2377/90
6n gComhairle agus lena leasaitear Treoir 2001/82/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle (IO L 152, 16.6.2009, Ich. 11,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0j).
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(1)

(12)

Is g4 forail a dhéanamh maidir le cur chun feidhme comhordaithe ndésanna imeachta
an Aontais le haghaidh tdart margaiochta tairgi iocshlainte, agus ndsanna imeachta
na mBallstat le haghaidh udart margaiochta a bhfuil comhchuibhiu suntasach déanta orthu

cheana le Treoir (AE) 2026/...6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle®*.

Is ga raon feidhme an Rialachéin seo maidir le tairgi iocshlainte arna n-tdart go larnach a
oiriunt d’thirinni an mhargaidh agus don thorbairt teicneolaiochta agus don ghé lena
airithiu go ndéanfar meastoireacht laraithe ar chatagoiri airithe tairgi iocshldinte.

I bhfianaise na tuarascala 6n gCoimisitin an 31 Liinasa 2021, a diriodh chuig Parlaimint
na hEorpa agus chuig an gCombhairle, maidir leis an taithi a fuarthas leis na nésanna
imeachta chun tairgi iocshldinte lena n-said ag an duine a tdart agus a mhaoirsiu, ba 1éir
gur g feabhas a chur ar theidhmiu na nésanna imeachta um thairgi iocshldinte a udart
lena gcur ar an margadh inmheanach agus gnéithe riarachdin airithe den Ghniomhaireacht
a leasu. Ina theannta sin, ba cheart an creat rialdla a oiriint do dhalai an mhargaidh agus
do chursai eacnamaiochta mar até siad faoi lathair, agus ba cheart a airithia go leanfar
d’ardleibhéal cosanta slainte poibli agus comhshaoil a choimirciu. Léiritear sa tuarascail
gur ga ndsanna imeachta oibriochta 4irithe a chearta agus a oiritinti chun forbairt eolaioch
agus theicneolaioch a chur san aireamh. Léiritear sa tuarascail freisin gur cheart na
prionsabail ghinearalta a bunaiodh roimhe seo lena rialaitear an nés imeachta laraithe um

udart margaiochta (‘n6s imeachta laraithe’) a choimead.

Treoir (AE) 2026/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an... maidir le c6d an
Aontais a bhaineann le tairgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine, agus lena n-aisghairtear
Treoracha 2001/83/CE agus 2009/35/CE (IO L, ..., ELI: ...).

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/267106/26
(2023/0132(COD)) agus san thondta comhthreagrach uimhir, data glactha agus tagairt
foilseachain na Treorach sin, lena n-airitear a huimhir ELI.
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(13)

(14)

(15)

A mhéid a bhaineann le raon feidhme an Rialachain seo, ta udara frithmhiocroban ar
leibhéal an Aontais chun leas shldinte na n-othar agus, da bhri sin, ba cheart ¢ a bheith

indéanta iad a dart trid an nds imeachta laraithe.

Ba cheart tairgi iocshlainte le haghaidh galair neamhchoitianta agus le haghaidh leanai a
bheith faoi réir na bhforalacha céanna le gach tairge iocshléinte eile 6 thaobh a gcailiochta,
a sabhailteachta agus a n-¢éifeachtilachta de, mar shampla a mhéid a bhaineann leis na
ndsanna imeachta um tdart margaiochta, agus na ceanglais maidir le faireachas cogas,
cailiocht agus measunt riosca don chomhshaol. T4 feidhm ag ceanglais shonracha maidir
leo freisin, afach. Leagtar sios na ceanglais sin i ngniomhartha reachtacha ar leithligh faoi
lathair, agus ba cheart iad a chomhthathu sa Rialachan seo chun soiléireacht agus
comhleantinachas na mbeart uile is intheidhme maidir leis na tairgi iocshldinte sin a

airithid.

D’thonn meastodireacht eolaioch ardleibhéil a choinneail ar bun le haghaidh tairgi
iocshlainte nua agus tairgi iocshldinte a fhreastal6idh ar phobal uile an Aontais, ba cheart
an nds imeachta laraithe a bheith éigeantach i gcés tairgi iocshldinte ardteicneolaiochta, go
hairithe iad siad a leanann as bithphroisis, agus le haghaidh tairgi iocshlainte ardteiripe,
frithmhiocrobain tosaiochta, tairgi iocshldinte dilleachtacha, tairgi iocshlainte arna n-udart
1 gcomhréir le hudart margaiochta le haghaidh usaid phéidiatriaceach agus aon tairge
iocshlainte ina bhfuil substaint ghniomhach nua. Ina theannta sin, ba cheart raon feidhme
éigeantach an nds imeachta laraithe a ailinit leis an raon feidhme da bhforailtear i
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004. D4 réir sin, ba cheart do leantiint d’theidhm a bheith aige
maidir le tairgi iocshlainte ina bhfuil substaint ghniomhach nua a tidaraiodh idir

an 20 Bealtaine 2004 agus data chur 1 bhfeidhm an Rialachain seo, 1 gcas na dtasc a

liostaitear in Iarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachén seo.
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(16) Maidir le tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine, ba cheart forail a dhéanamh freisin
maidir le rochtain roghnach ar an nos imeachta laraithe i gcés ina dtairgtear breisluach
d’othair le nos imeachta aonair. Ba cheart an n6s imeachta laraithe a bheith roghnach
1 gconai i1 geas tairgi iocshlainte nach dtagann faoi chatagoiri ata faoi réir udart
margaiochta laraithe ach ata nuélach 6 thaobh teiripe de mar sin féin. Is iomchui rochtain
ar an n6s imeachta sin a leathnu chuig tairgi iocshldinte a d’fhéadfadh, cé nach ga go
mbeidis nualach, a bheith chun leas na sochai n6 na n-othar fos, lena n-airitear othair
phéidiatracha, go hairithe ma udaraitear iad ar leibhéal an Aontais 6n tiis, mar shampla
tairgi iocshldinte airithe is féidir a dhaileadh gan oideas liachta. D’théadfai an rogha sin a
leathnu chuig tairgi iocshlainte cinedlacha agus tairgi iocshlainte bithchosula arna n-udara
ag an Aontas, ar choinnioll nach mbainfeadh s¢ sin an bonn den chomhchuibhit a baineadh
amach nuair a rinneadh meastdireacht ar an tairge iocshldinte tagartha na de thorthai na
meastdireachta sin. An trath céanna, chun a airithia go mbeidh tairgi iocshlainte cinealacha
ar fail go forleathan, is féidir le huidarais inniula na mBallstat na tairgi iocshlainte sin a

udar, fi ma ta siad bunaithe ar thairge iocshlainte tagartha arna udart go larnach.
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(17)

Is iomai uair a chinn Cuirt Bhreithiunais an Aontais Eorpaigh (d4 ngairtear ‘an Chuirt’
anseo feasta) go bhfuil sldinte agus beatha daoine mar thosaiocht i measc na sécmhainni
agus na leasanna a chosnaitear leis na Conarthai. De réir Chairt um Chearta Bunusacha an
Aontais Eorpaigh (‘An Chairt’), ta ardleibhéal cosanta le haghaidh sldinte an duine le
hairithiu i sainit agus i gcur chun feidhme bheartais agus ghniomhaiochtai uile an Aontais.
Airithitear leis an nos imeachta laraithe ardchaighdean meastoireachta eolaiche agus
solathraionn sé tairbhi mora do phobal othar an Aontais, go hairithe maidir le tairgi
iocshlainte nualacha ar féidir leo feabhas a chur ar chosc, diagnoéisiu agus coireail galar
agus beatha othar. De bhreis ar an gcuspoir ardleibhéal cosanta don tslainte phoibli a rathu
ar leibhéal an Aontais, tugann an nds imeachta laraithe soiléireacht agus éifeachtilacht
nios fearr do choras tdaraithe an Aontais. Fagann sé sin gur féidir leis an iarratasoir ar
udart margaiochta (‘an t-iarratasoir’) le haghaidh téirgi iocshldinte den sort sin tairbhe a
bhaint as rochtain nios éasca agus chomhchuibhithe ar an margadh inmheénach. Mar sin
féin, is minic nach mbionn na tdirgi iocshldinte nualacha sin ar fail go cothrom ar fud an
Aontais. Mar thoradh air sin, bionn leibhéil éagsula rochtana ag othair ag brath ar an
mBallstat ina bhfuil conai orthu. Agus cearta buntisacha 4 n-urramt go hiomlan agus gan
dochar d’fhoralacha na gConarthai, lena n-diritear foralacha maidir le saorghluaiseacht
earrai agus rialacha comhchoiteanna maidir le hiomaiocht, ta sé fior-thabhachtach go
ndéanfaidh sealbhoiri idaruithe margaiochta a thaigheann idartt margaiochta laraithe le

haghaidh na dtairgi iocshldinte sin gach iarracht iad a chur ar an margadh sna Ballstait uile.
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Os rud é go bhfuil tairgi focshlainte rithabhachtach le haghaidh tairiscint leathan mhaith
theiripeach d’othair san Aontas, is ga sin chun ardleibhéal cosanta don tslainte phoibli a
choinneail ar bun ar fud an Aontais, bacainni laistigh den mhargadh inmhednach a bhaint
agus rochtain uile-Aontais ar na tairgi sin a neartd. Chomh maith le reachtaiocht agus
ndsanna imeachta naisiunta a chomhlionadh, arb ¢ is aidhm doéibh tairgi iocshlainte a chur
ar an margadh agus a sholathar ar an leibhéal naisiunta, ba cheart do shealbho6iri idaraithe
margaiochta a ndicheall a dhéanambh freisin na ceanglais shonracha a chomhlionadh maidir
le tairge iocshlainte a chur ar an margadh agus a sholathar i mBallstat da bhforailtear le
Treoir (AE) 2026/...* lena gceadaitear do na Ballstait a chur in i1l go direach do
chuideachtai gur spéis leo tairge iocshldinte nua sonrach a sholathar. D4 réir sin, ba cheart
do shealbhoir tidaraithe margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte arna udaru trid an nés
imeachta laraithe ata faoi réir cosaint rialdla n6 cearta maoine intleachtula a airithia go
geuirtear an tairge iocshldinte ar an margadh agus go solathraitear ¢ i gcomhréir le
riachtanais na bpobal othar ar fud na mBallstat uile. Nil sé 1 gceist leis an oibleagaid seo,
afach, inmharthanacht airgeadais na cuideachta a chur i mbaol na a mheas go bhfuil si
saraithe 1 gcas nach féidir solathar a dhéanamh 1 ngach Ballstat mar gheall ar thosca

seachtracha nach bhfuil neart ag an gcuideachta orthu.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(18)

(19)

(20)

De bharr bhunti na Gniomhaireachta tri bhithin Rialachan (CEE) Uimh. 2309/93

6n gCombhairle?, a aisghaireadh le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, is féidir an
mheastoireacht agus an measunu eolaioch ar thairgi iocshldinte san Aontas a threisia, go
hairithe trina comhlachtai agus a coisti eolaiocha da solathraionn udarais innitla

na mBallstat saineolaithe agus saineolas, rud a airithionn meastint ardchéiliochta
neamhspleach. Os rud é go gcuirtear an Rialachan seo in ionad Rialachan (CE)

Uimh. 726/2004, ba cheart don Ghniomhaireacht, a bunaiodh roimhe sin faoi

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, leantint da feidhmit faoin Rialachan seo.

Is 1€ir on taithi a fuarthas le feidhmia an chérais rialdla gur minic a fhagann struchtir
reatha na Gniomhaireachta, is ¢ sin struchtur ina bhfuil iliomad coisti eolaiocha, go mbionn
castacht sa phroiseas meastnaithe eolaioch 1 measc coisti, go mbionn dubailt oibre ann
agus go n-usdidtear saineolas agus acmhainni ar bhealach nach bhfuil barrfheabhsaithe. Ina
theannta sin, t4 dushldin roimh an nGniomhaireacht agus tidarais inniula na mBallstat a
bhaineann le hacmhainneacht theoranta agus saineolas iomchui chun déiledil le lion
méadaitheach ndsanna imeachta a bhaineann le tairgi iocshlainte atd ann cheana agus leis

an measunu ar chinn nua, go héirithe tairgi iocshldinte at4 urscothach nudlach casta.

Bhi coisti eolaiocha, mar shampla an Coiste um Ardteiripi, rithabhachtach chun saineolas
agus fothl acmhainneachta a airithit 1 réimse teicneolaiochta atd ag teacht chun cinn. Mar
sin féin, tar €is breis agus 15 bliana, ta tairgi iocshlainte ardteiripe nios coitianta anois. Le
comhthéthii a meastinaithe in obair an Choiste um Thairgi focshlainte lena nUs4id ag an
Duine, éascéfar an mheastoireacht eolaioch ar thairgi iocshlainte laistigh den aicme

theiripeach chéanna, gan beann ar an teicneolaiocht ar a bhfuil siad bunaithe.

Rialachan (CEE) Uimh. 2309/93 6n gCombhairle an 22 Tail 1993 lena leagtar sios nésanna
imeachta Comhphobail maidir le hudart agus maoirseacht tairgi iocshlainte lena n-usaid ag
an duine agus le haghaidh usaid tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach
um Meastoireacht ar Thairgi focshlainte (IO L 214, 24.8.1993, Ich. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/1993/2309/07).
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1)

(22)

(23)

24)

Chun feidhmiu agus éifeachttlacht an chorais rialala a bharrtheabhst, déantar struchtir
choisti eolaiocha na Gniomhaireachta a shimplit agus a laghdt chuig dha phriomhchoiste
um thairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine, is iad sin an Coiste um Thairgi focshlainte

lena nUsaid ag an Duine agus an Coiste Cdgas-Aireachais um Measunu Rioscai.

An simplit ar ndsanna imeachta, nior cheart tionchar a bheith aige ar chaighdedin né ar
chailiocht na meastoireachta eolaiche ar na tairgi iocshlainte chun céiliocht, sabhailteacht
agus ¢ifeachtulacht tairgi iocshlainte a ratha. Ba cheart an tréimhse meastoireachta

eolaiche a laghdu leis freisin 6 210 14 go 180 la.

Ba cheart meithleacha a bheith ag tact le coisti eolaiocha na Gniomhaireachta, i ndail lena
ndualgais mheastoireachta, agus freagracht iomlan a coinnedil acu as na tuairimi eolaiocha
a eisionn siad ag an am céanna. Ba cheart na meithleacha sin a bheith oscailte do

shaineolaithe 6n saol eolaioch a ceapadh chun na criche sin.

Ba cheart don Ghniomhaireacht agus da coisti, 1 gcas inar ga, na meithleacha iomchui a
bhunt chun an saineolas iomchui a airithiti chun meastdireacht a dhéanamh ar thairgi
iocshlainte, lena n-airitear meitheal um meastnu riosca don chomhshaol. Ba cheart an
saineolas eolaioch is g4 a bheith ag an meitheal sin chun na rioscai don chomhshaol, agus
na bearta maolaithe le haghaidh na rioscai sin, a bhaineann le husaid agus ditscairt tairgi

iocshlainte, a thréithrit agus a mheasunt.
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(25)

Déantar saineolas an Choiste um Ardteiripi, an Choiste um Thairgi focshlainte
Dilleachtacha, an Choiste Phéidiatraicigh agus an Choiste um Thairgi focshlainte Luibhe a
choinneail tri ghrpai oibre, meithleacha, gripai comhairleacha, agus diorma saineolaithe a
eagraitear bunaithe ar réimsi €agsula saineolais agus a thugann ionchur don Choiste um
Thairgi focshlainte lena nUs4id ag an Duine agus don Choiste Cogas-Aireachais um
Meastini Rioscai. Tugann an struchtir sin an deis don Choiste um Thairgi focshlainte lena
nUsaid ag an Duine agus don Choiste Cogas-Aireachais um Meastna Rioscai a iarraidh ar
shaineolaithe eolaiocha breise ionchur agus comhairle shonrach a thabhairt maidir le
gnéithe sonracha a ardaiodh le linn na meastoireachta. Ina theannta sin, is féidir le hothair
agus gairmithe curaim slainte a bheith mar chuid den diorma saineolaithe bunaithe ar a
saineolas. T4 an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUs4id ag an Duine agus an Coiste
Cogas-Aireachais um Meastunu Rioscai comhdhéanta de shaineolaithe 6 na Ballstait go 1éir
agus is iad na meithleacha agus na grapai saineolaithe tromlach na saineolaithe arna
gceapadh ag na Ballstait, bunaithe ar a saineolas, agus, mas gé, de shaineolaithe
seachtracha. Ni dhearnadh aon athr( ar an tsamhail rapéirtéiri. Maidir leis an ngndthachan
¢ifeachtiilachta, an saineolas eolaioch iomchui a bheith ann agus ionadaiocht gheografach
leathan saineolaithe sna coisti eolaiocha, sna meithleacha agus sna meithleacha, airitheofar
an méid sin mar chuid den straitéis maidir leis an mbainistiocht eagraiochtuil agus na
corais rialaithe inmheédnaigh. Airithitear ionadaiocht d’othair agus do ghairmithe ctraim
slainte, a bhfuil saineolas acu i raon leathan réimsi, lena n-diritear galair neamhchoitianta
agus phéidiatracha, ar an gCoiste um Thairgi focshlainte lena nUséid ag an Duine agus an
Coiste Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai, chomh maith leis na meithleacha
tiomnaithe a dhéanann ionadaiocht d’othair agus do ghairmithe curaim sldinte. Ba cheart
faisnéis maidir le comhdhéanamh agus obair na gcoisti, na ngripai oibre agus na

meithleacha a bheith ar fail go poibli.
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(26) T4 sé rithabhachtach ni hamhdin go gcaomhnoéfar saineolas na saineolaithe laistigh de
ghrapai oibre, meithleacha agus diorma saineolaithe, ach go leathnéfar an saineolas
abhartha freisin chun teicneolaiochtai ata ag teacht chun cinn a chumhdach, saineolas ¢
raon nios leithne Ballstat a ionchorpra agus a chur ar chumas na Gniomhaireachta leantint
da hoibleagéidi a chomhlionadh ar an leibhéal eolaioch is airde. T4 sé rithabhachtach
freisin go mbeidh saineolaithe in ann eolas a chomhroinnt, a scileanna a leathnu tri chlair
oiliina, mar shampla na clair sin a chuireann Ionad Oiliina Lionra an Aontais ar fail, agus
pairt a ghlacadh i ngniomhaiochtai foghlama ar an lathair oibre, lena n-airitear tri scatht a
dhéanamh ar rapdirtéiri, meantoireacht, agus pairt a ghlacadh i bplé maidir le habhair
spéise 1 meithleacha, i ngrupai saineolaithe eolaiocha Eorpacha, agus i bhféraim abhartha

eile.

(27) Ba cheart réimse gniomhaiochta choisti eolaiocha na Gniomhaireachta a mhéadu agus
a gcuid modhanna oibritichdin agus a gcomhdhéanamh a nuachoéiria. D4 bhri sin, ta sé
tabhachtach a airithi go mbeidh ionadaiocht d’othair agus do ghairmithe ctraim sldinte sa
Choiste um Thairgi focshlinte lena nUsaid ag an Duine mar is é priomhchoiste

meastoireachta na Gniomhaireachta é.

(28) Ba cheart don Choiste um Théirgi focshlainte lena nUséid ag an Duine a bheith freagrach
go heisiach as tuairimi na Gniomhaireachta a ullmht maidir le gach ceist a bhaineann le

tairgi iocshlainte lena n-tsaid ag an duine.
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(29) Ba cheart don Choimisiun na hionadaithe othar agus gairmithe craim sldinte, don Choiste
um Thairgi focshlainte lena nUséid ag an Duine agus don Choiste Cogas-Aireachais um
Measunt Rioscai araon, a roghnu bunaithe ar ghlao poibli ar 1éirithe spéise. Is féidir le
dochtuiri agus cogaiseoiri ionadaiocht a dhéanamh do ghairmithe curaim sléinte. Le
ceapadh na n-ionadaithe sin, ba cheart ionadaiocht chothrom ar speisialtachtai leighis agus
galair a airithit i measc comhaltai agus comhaltai malartacha arna gceapadh, agus ta
rialacha laidre ann maidir le coinbhleachtai leasa a chosc, lena n-airitear leasanna
airgeadais no leasanna eile i dtionscal na cogaisiochta n6 na bhfeisti leighis a d’fhéadfadh

difear a dhéanamh da neamhchlaontacht.

(30) Ba cheart struchtur agus feidhmit chomhlachtai éagstila na Gniomhaireachta a cheapadh sa
chaoi is go n-diritheofar athnuachan leantinach an tsaineolais eolaioch, go gcothofar
comhar idir comhlachtai an Aontais agus comhlachtai naisitinta agus go n-airitheofar
rannphairtiocht leordhothanach na sochai sibhialta, agus go mbeifear in ann déileail le
méadu ar an Aontas amach anseo. Ba cheart do chomhlachtai éagsula na Gniomhaireachta
teagmhalacha iomchui a bhuntl agus a thorbairt leis na pdirtithe lena mbaineann, go

hairithe le hionadaithe othar, tomhaltéiri agus ionadaithe gairmithe ctiraim sléinte.

(31) Is ¢é an priomhchuram ba cheart a bheith ar an nGniomhaireacht na tuairimi eolaiocha is
fearr 1s féidir a sholathar do na Ballstait agus d’institiidi an Aontais, lena gcuirfear ar a
gcumas doibh na cumhachtai maidir le hudart agus maoirseacht tairgi iocshlainte a
theidhmit, ar cumhachtai iad a thugtar doibh le gniomhartha dli an Aontais sa réimse seo.
Ba cheart don Choimisiun tidart margaiochta a dheonu tar éis nds imeachta meastodireachta
eolaiche aonair a chur 1 gcrich, n6és imeachta arna dhéanamh ag an nGniomhaireacht, agus
na caighdedin is airde is féidir & gcur 1 bhfeidhm aici, lena dtugtar aghaidh ar chailiocht,

sabhailteacht agus éifeachtulacht tairgi iocshlainte ardteicneolaiochta.
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(32)

(33)

Agus scrida 4 dhéanambh ar an iarratas ar idari margaiochta an tairge iocshlainte, ba
cheart don Ghniomhaireacht an tuarascéil mheastinachta phoibli Eorpach maidir le
cailiocht, sabhailteacht, éifeachtiilacht, agus measunu riosca don chomhshaol an tairge
iocshlainte a tharraingt suas agus na ctiiseanna leis an tuairim uaithi a lua. Ba cheart don
Ghniomhaireacht achoimre ar an tuarascail mheasunachta phoibli Eorpach agus achoimre
ar an measunu riosca don chomhshaol a chur ar fail go poibli, tar éis aon fthaisnéis ar de
chinedl runda trachtala i a scriosadh agus ba cheart iad a bheith scriofa ar bhealach ata

intuigthe don phobal.

Chun dluthchombhar idir an Ghniomhaireacht agus na saineolaithe a oibrionn sna Ballstait a
airithiu, ba cheart comhdhéanamh an Bhoird Bainistiochta a bheith de chineal a rath6idh
go mbeidh dluthbhaint ag udardis innitla na mBallstat le bainistit foriomlan an choérais

chun téirgi iocshldinte a idarti san Aontas.
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(34)

Té& neamhspleachas agus neamhchlaontacht chomhaltai an Bhoird Bainistiochta, na gcoisti,
na rapoirtéiri agus na saineolaithe a ghlacann pdirt i gcruinnithe n6 i meithleacha na
Gniombhaireachta rithabhachtach chun aon choinbhleacht leasa a sheachaint agus chun
sladine eolaioch obair agus ghniomhaiochtai na Gniomhaireachta a chaomhnu. Agus an
cuspoir sin & chur chun feidhme, ta dishlan roimh an nGniomhaireacht cothromaiocht a
bhaint amach idir an g atd le hionchur sonrach 6 shaineolaithe laistigh de theorainneacha
ama dochta agus an gé até le hinchreidteacht a cinnti a chosaint ar choinbhleachtai leasa. I
réimsi airithe, mar shampla galair neamhchoitianta, daonrai speisialta, tasca teiripeacha
nideoige agus teicneolaiochtai an-nuélach, ta an diorma saineolaithe teoranta, agus ta go
leor acu rannphadirteach i dtaighde cliniciuil ar thairgi iocshlainte. I gcasanna ina bhfuil ga
le saineolas sonrach agus nach féidir ach le daoine aonair a bhfuil leasanna iomaiocha acu
saineolas sonrach a sholathar, rud a dhichéileodh né a theorannodh de ghnath a
rannphadirtiocht i ngniomhaiochtai na Gniomhaireachta mar chomhalta n6 mar shaineolai,
d’fhéadfadh sé a bheith chun leas na slainte poibli f6s cead a thabhairt do dhaoine aonair
den sort sin bartilacha a thabhairt sula gcuirfear meastoireacht eolaioch 1 gerich, agus iad a

n-eisiamh ¢ rannphairtiocht dhireach i bplé n6 1 gcinnteoireacht ag an am céanna.
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(35) Ba cheart buiséad na Gniomhaireachta a bheith trédhearcach agus comhdhéanta de thailli
agus muirir arna n-ioc ag an earnail phriobhdideach agus ranniocaiochtai 6 bhuiséad an
Aontais chun beartais an Aontais a chur chun feidhme chomh maith le ranniocaiochtai arna
n-ioc 0 thriu tiortha, agus ba cheart do, i gcas inarb intheidhme, Rialachan (AE) 2024/568
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!® a chomhlionadh. Cé go dtagann an chuid is
mo da cistit 6 thailli, is udaras poibli { an Ghniomhaireacht. T4 sé rithabhachtach slaine
agus neamhchlaontacht na Gniomhaireachta a chosaint chun muinin an phobail as a cuid

oibre agus as creat rialala an Aontais a chothabhail.

(36) Ta sé tabhachtach do na Ballstait a airithia go bhfuil cistit leordhéthanach ag udarais
inniula chun a gctiraimi a dhéanamh faoin Rialachan seo agus faoi Threoir (AE) 2026/...".
Ina theannta sin, i gcomhréir leis an Raiteas Comhphadirteach 6 Pharlaimint na hEorpa, 6n
gComhairle agus 6n gCoimisitin maidir le gniomhaireachtai dilaraithe an 19 il 2012,
airithionn na Ballstait go sannfaidh tdarais innitila na mBallstat acmhainni
leordhdthanacha chun criocha a rannchuidithe le hobair na Gniomhaireachta, agus an luach

saothair costasbhunaithe a thaigheann siad 6n nGniomhaireacht 4 chur san aireambh.

10 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 Rialachéin (AE) 2017/745 agus (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus
on gComhairle agus lena n-aisghairtear Rialachdn (AE) Uimh. 658/2014 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle agus Rialachan (CE) Uimh. 297/95 6n gCombhairle
(IO L, 2024/568, 14.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/0j).

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
07105/2/26 REV 2 18

GA


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/oj

(37) Ta foireann na Gniomhaireachta, lena n-diritear Stiarthéir Feidhmitachain agus Leas-
Stiurthoir Feidhmiuchdin na Gniomhaireachta, ina gcail mar oifigigh n6 seirbhisigh eile de
chuid an Aontais, faoi cheangal ag prionsabail an neamhspleéachais, na neamhchlaontachta,
an ionracais, agus ag na hoibleagaidi da bhforailtear i Rialachain Foirne Oifigigh an
Aontais Eorpaigh agus Coinniollacha Fostaiochta Seirbhiseach Eile an Aontais a leagtar
sios i Rialachan (CEE, Euratom, ECSC) Uimh. 259/68 6n gComhairle!! (‘na Rialachain
Foirne’ agus ‘Coinniollacha Fostaiochta Seirbhiseach Eile’) agus sna rialacha arna
gcomhaontu ag institilidi an Aontais. Ba cheart doibh leantuint de na hoibleagaidi sin tar
¢is doibh an tseirbhis a thagail, mar shampla dul i mbun brustocaireachta n6 abhcéideachta
maidir le foireann a n-iarinstititide le haghaidh a ngno, a gcliant n6 a bhfostoiri i ndail le
habhair a raibh siad freagrach astu. Leagtar sios sna Rialachéin Foirne freisin rialacha
doibh siud a bhfuil sé ar intinn acu gabhdil do ghniomhaiocht ghairme, biodh sin sochrach
nd na biodh, tar éis doibh an tseirbhis a fhagail agus forailtear iontu go bhfé¢adfadh an
Ghniombhaireacht, ag féachaint do leasanna na seirbhise, cosc a chur orthu tabhairt fiithi n6

a formheas a thabhairt faoi réir aon choinniollacha a mheasann si a bheith cui.

1 IO L 56, 4.3.1968, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1968/259(1)/oj.
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(38) Ba cheart comhairle eolaioch a thabhairt d’iarratasoiri amach anseo a bhfuil udara
margaiochta 4 lorg acu ar bhonn nios ginearalta agus nios doimhne agus ba cheart i a chur
in oirituint do shainitilachtai an tairge iocshlainte lena mbaineann. Ar an gcaoi chéanna, ba
cheart struchtuir a chur ar bun lena bhféadfar comhairle a thorbairt do chuideachtai, go
hairithe micrifhiontair agus fiontair bheaga agus mhednmhéide de réir bhri
Mholadh 2003/361/CE 6n gCoimisitn!? agus d’eintitis sheachbhrabusacha. Ba cheart don
Ghniomhaireacht malartuithe oscailte poibli a chur chun cinn freisin maidir leis na forbairti

eolaiocha is déanai agus maidir leis na nuashonruithe ar threoirlinte eolaiocha.

12 Moladh 6n gCoimisiun an 6 Bealtaine 2003 maidir le micrifhiontair, fiontair bheaga agus

mheanmhéide a shainmhinia (IO L 124, 20.5.2003, Ich. 36,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/07).
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(39)

(40)

Chun go mbeifear in ann comhairle eolaioch ata nios faisnéisi a thabhairt d’iarratasoiri ar
udart margaiochta a bheidh ann amach anseo agus chun malartu faisnéise idir na
comhlachtai éagsula a €ascu, ba cheart comhairle eolaioch a bheith a tabhairt ag an
nGniomhaireacht i gcomhthreo leis an gcomhairle eolaioch a thugann comhlachtai eile. Ba
cheart ¢ sin a bheith amhlaidh i gcds an chomhairliuchdin eolaioch chomhphdirtigh a
dhéanann Griipa Comhordaithe na mBallstat maidir le Measunu ar Theicneolaiocht Slainte
arna bhunt le Rialachan (AE) 2021/2282 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle!?
agus 1 gcas comhairliichén leis na painéil saineolaithe, 1 gcasanna tairgi iocshlainte a
bhaineann le feiste leighis d& bhfordiltear i Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint

na hEorpa agus 6n gCombhairle'. I gcs ina mbunofar sasrai comhairlitichdin um
chombhairle eolaioch chomhthreomhar faoi ghniomhartha dli abhartha de chuid an Aontais,

ba cheart sasra comhchosuil a bheith i1 bhfeidhm.

Maidir le tairgi iocshlainte a bhfuil gealladh futhu agus lena bhféadfai aghaidh a thabhairt
ar bhealach suntasach ar riachtanais leighis othar nach ndéantar freastal orthu agus a
mheastar a bheidh ina moérleas don tsldinte phoibli, go hairithe maidir lena leibhéal
nudlaiochta teiripi, n6 ar thrithmhiocrébain tosaiochta iad n6 ar docha go ndireofar leo ar
ghalar tropaiceach a ndéantar siléig ann, ba cheart doibh tairbhe a bhaint as
luath-thacaiocht fheabhsaithe eolaioch. Faoi dheireadh, cuideoidh an tacaiocht sin le

hothair tairbhiu de theiripi nua a luaithe is féidir.

13

14

Rialachén (AE) 2021/2282 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Nollaig 2021
maidir le measunu ar theicneolaiocht slainte agus lena leasaitear Treoir 2011/24/AE

(IO L 458, 22.12.2021, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2021/2282/0j).

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 gComhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n gComhairle

(IOL 117,5.5.2017, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).
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(41)

(42)

(43)

T4 sé tabhachtach a aithint go bhfuil riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu ann
freisin i réimse na meabhairshldinte, agus gur cheart go mbainfeadh tairgi iocshlainte a
bhfuil gealladh fathu chun aghaidh a thabhairt ar na riachtanais leighis sin nach ndéantar

freastal orthu tairbhe freisin as luath-thacaiocht fheabhsaithe eolaioch.

Ba cheart don Ghniomhaireacht moltai eolaiocha a sholathar arna iarraidh sin maidir le cé
acu a chomhlionann n6 nach gcomhlionann téirge ata & thorbairt, ar tairge ¢ a d’théadfadh
teacht faoi raon feidhme sainordaitheach an nds imeachta laraithe, na critéir eolaiocha lena
bheith ina thairge iocshlainte. Thabharfai aghaidh le sasra comhairleach den sort sin, a
luaithe ab fhéidir, ar cheisteanna a bhaineann le casanna idir eatarthu i réimse eile ar nos
substainti de bhunus daonna, cosmaidi no feisti leighis, a d’théadfadh teacht anios de réir
mar a fhorbraionn an eolaiocht. Chun a airithiti go mbeidh tuairimi sasrai comhairleacha
coibhéiseacha i gecreatai dlithiula eile & gcur san direamh sna moltai a thugann an
Ghniombhaireacht, ba cheart don Ghniomhaireacht dul i gcomhairle leis na comhlachtai

4dbhartha comhairleacha no rialala.

Ta rol cinntitheach ag taighde cogaisiochta maidir leis an tslainte phoibli a theabhsu ar
bhonn leanunach agus le hiomaiochas an Aontais a airithit. Ni leanfar de thairgi
iocshlainte, go hairithe na tairgi sin ata mar thoradh ar thaighde fada costasach, a fthorbairt
san Aontas mura rud ¢ go gcumhdaitear iad le rialacha fabhracha lena ndéantar forail
maidir le cosaint leordhothanach chun an taighde sin a spreagadh. Cé gur féidir leis na
rialacha sin cur le tarraingteacht an mhargaidh inmheénaigh, mar sin féin ta siad
neamhspleach ar thionscnamh geografach na dtairgi iocshlainte agus ta tairgi iocshlainte 6

thria tiortha ata udaraithe san Aontas inchailithe freisin chun dreasachtai 6n Aontas a fhail.
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(44)

(45)

(46)

(47)

Chun nudlaiocht agus forbairt tairgi iocshldinte nua ag micrithiontair agus fiontair bheaga
agus mheanmhéide a chur chun cinn agus chun laghdt a dhéanamh ar an gcostas a
bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine, a tdaraitear trid an nés imeachta
laraithe, a chur ar an margadh, ba cheart do na gndthais sin leas a bhaint as scéim

tacaiochta 6n nGniomhaireacht.

Ba cheart an scéim tacaiochta a bheith comhdhéanta de thacaiocht rialala, nds imeachta
agus riarachain mar aon le laghdu, iarchur no tarscaoileadh téilli. Ba cheart na céimeanna
¢agsula a bhaineann le ndsanna imeachta roimh udart, mar shampla comhairle eolaioch,
cur isteach iarratais ar udaru margaiochta agus ndésanna imeachta iarudaraithe, a

chumhdach leis an scéim.

Is foinse thabhachtach thaighde iad eintitis sheachbhrabtisacha, mar shampla ollscoileanna,
comhlachtai poibli, ionaid taighde n6 eagraiochtai seachbhrabusacha, i réimse na
riachtanas leighis nach ndéantar freastal orthu, taighde i bhfodhaonrai ¢agsula, athra
cuspora agus barrfheabhsu coiredla agus ba cheart doibh tairbhe a bhaint as an scéim
tacaiochta sin freisin. De bharr gur cheart gur féidir cés sonrach na n-eintiteas sin a chur
san aireamh ar bhonn aonair, is tri bhithin scéim tacaiochta tiomnaithe is fearr is féidir an
tacaiocht sin a bhaint amach, lena n-airitear tacaiocht riarachain agus tri thailli a laghdu, a

iarchur agus a tharscaoileadh.

Chun trédhearcacht na meastunuithe eolaiocha agus gach gniomhaiochta eile a mhéadu, ba
cheart don Ghniomhaireacht tairseach ghréasain Eorpach um leigheasra a bhunt agus a

choinneail ar bun.
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(48)

(49)

Liostaitear i gClar an Aontais de Thairgi [ocshldinte gach tairge iocshlainte lena n-tisaid ag
an duine chomh maith le tairgi iocshldinte dilleachtacha ar dheonaigh an Coimisiun tidara
margaiochta doibh trid an nds imeachta laraithe. Is féidir an fhaisnéis a sholathraitear

1 gClar an Aontais a usaid chun faisnéis dbhartha a chuardach maidir leis an tairge
iocshlainte ata i gceist, lena n-airitear an tsubstaint ghniomhach, agus aon cheanglas

1ardaraithe chomh maith le faduithe is infheidhme ar thréimhsi cosanta rialala.

Chun go mbeidh comhairle nios faisnéisi ann i dtaobh iarratais ar thrialacha clinicitila agus,
da bhri sin, comhairle forbartha nios comhthaite i bhfianaise ceanglais sonrai amach anseo
maidir le hiarratais ar idarti margaiochta, is féidir leis an nGniomhaireacht dul 1
gcombhairle le hionadaithe 6 na Ballstait a bhfuil saineolas acu ar thrialacha clinicitila. Mar
sin féin, ba cheart cinnti maidir le hiarratais ar thrialacha clinicitila fanacht laistigh
d’inniulacht na mBallstat, i gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na

hEorpa agus 6n gCombhairle!S.

15

Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

an 16 Aibrean 2014 maidir le trialacha clinicitla ar thairgi iocshldinte lena n-usaid 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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(50)

€]y

Chun go mbeifear in ann cinnteoireacht nios faisnéisi a dhéanamh agus chun caoi a
thabhairt don mhalartt faisnéise agus don tiomsu eolais maidir le saincheisteanna
ginearalta de chinedl eolaioch no teicnitil a bhaineann le ctiraimi na Gniomhaireachta

1 ndail le tairgi iocshldinte lena n-Usdid ag an duine, go hairithe treoirlinte eolaiocha maidir
le riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu agus dearadh trialacha clinicitla, n6
staidéir eile agus giniuint fianaise ar feadh saolré tairge iocshlainte, ba cheart don
Ghniomhaireacht a bheith in ann dul i muinin préiseas comhairliachain le hudarais n6
comhlachtai a bhionn gniomhach ar feadh saolré tairgi iocshlainte. Is éard a d’théadfadh a
bheith sna huidarais n6 sna comhlachtai sin, de réir mar is iomchui, ionadaithe 6 chinn
Gniomhaireachtai Leigheasra, an Grupa Comhairleach agus Comhordaithe ar Thrialacha
Cliniciula, Bord Comhorduchéin um shubstainti de bhuntis daonna (SoHO), Grupa
Combhordaithe na mBallstat maidir le Measunu ar Theicneolaiocht Sldinte, an Grupa
Comhordaithe maidir le Feisti Leighis, tdarais innitila na mBallstat um fheisti leighis,
udarais inniula na mBallstat um praghsail agus aisiocaiocht tairgi iocshlainte, cisti arachais
naisiunta n6 iocdiri ciraim slainte. Ba cheart don Ghniomhaireacht a bheith in ann an sésra
comhairlitchéin a leathnu freisin chuig tomhaltéiri, othair, gairmithe curaim sléinte, an
tionscal, comhlachais a dhéanann ionadaiocht d’iocoéiri, né chuig pairtithe leasmhara eile,

mar is abhartha.

Is gé freisin rol choisti eolaiocha na Gniomhaireachta a nearta ar shli a gcuirfidh ar a
cumas pairt ghniomhach a ghlacadh san idirphlé eolaioch idirnaisiunta agus
gniomhaiochtai airithe a thorbairt a mbeidh ga leo, go hairithe maidir le comhchuibhit
eolaioch idirndisitnta agus comhar teicniuil idirnaisiunta leis an Eagraiocht Dhomhanda

Slainte (‘EDS’).
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(52) I gcomhthéacs an chomhair le heagraiochtai idirnaisitnta chun tact leis an tslainte phoibli
dhomhanda, t4 sé tdbhachtach an meastint eolaioch a dhéanann an tAontas a ghiarail agus
tuilleamai udaras rialala trit tir a chur chun cinn bunaithe ar usaid deimhnithe tairgi
iocshlainte le haghaidh tairgi iocshlainte udaraithe san Aontas. Ba cheart d’iarratasoir a
bheith in ann tuairim eolaioch a iarraidh 6n nGniomhaireacht, go neamhspleach n6 mar
chuid d’iarratas faoin nos imeachta laraithe, le haghaidh usaid tairge iocshlainte i gcomhair
margai lasmuigh den Aontas. Ba cheart don Ghniomhaireacht dul 1 gcomhar le EDS agus

udarais agus comhlachtai rialala tria tir &bhartha chun na tuairimi eolaiocha sin a eisitint.

(53) Ba cheart don Ghniomhaireacht a bheith in ann comhoibriu le hudarais inniula tria tiortha
agus a curaimi a gcomhlionadh aici. Ba cheart an comhar rialéla sin a bheith
comhsheasmhach le gaol eacnamaioch leathan an Aontais leis an triu tir lena mbaineann,
agus na comhaontuithe idirndisiunta dbhartha idir an tAontas agus an triu tir sin 4 gcur san

direambh.
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(54)

(55)

Ceanglaitear ar an Aontas, de bhun Airteagal 208 den Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais
Eorpaigh (CFAE), cuspoiri an chomhair um thorbairt a chur san 4direamh sna beartais a
chuirfidh sé chun feidhme ar docha go mbeidh tionchar acu ar thiortha isealioncaim agus
meanioncaim. Ta rol le himirt ag reachtaiocht chdgaisiochta an Aontais 1 gcuspoiri slainte
poibli domhanda a bhaint amach tri thorbairt nualaiochtai éifeachtula, sabhailte, inrochtana
agus inacmhainne a chur chun cinn maidir le frithsheasmhacht thrithmhiocrobach, bagairti
sladinte a bhaineann leis an mbochtaineacht, bagairti slainte ata ag teacht chun cinn agus ata
ag teacht chun cinn an athuair, agus galair a ndearnadh failli iontu, agus dalai eile a
bhaineann le leas domhanda na sldinte poibli. Mar shampla, mar chuid dé scéim cégas
tosaiochta, tairgfidh an Ghniomhaireacht tacaiocht thiomnaithe d’thorbairti tairgi
iocshldinte 1 réimse na ngalar tropaiceach a ndéantar siléig iontu. Is g& don Choimisiun
leanuint de thaighde, forbairt agus nudlaiocht a spreagadh i réimsi morleasa sldinte

domhanda, i gcomhréir lena ghealltanais idirnaisiunta.

Ar mhaithe leis an tslainte phoibli, ba cheart cinnti maidir le hiidart margaiochta faoin nds
imeachta laraithe a dhéanamh ar bhonn na gcritéar eolaioch maidir le cailiocht,
sabhailteacht agus ¢ifeachtilacht an tairge iocshlainte lena mbaineann, gan beann ar
chursai eacnamaiocha agus ctiinsi eile. Mar sin féin, ba cheart do na Ballstait a bheith in
ann, ar bhonn eisceachttil agus sealadach, toirmeasc a chur ina gerioch féin ar usaid tairgi
iocshlainte airithe. Ba cheart do na Ballstait udar a thabhairt don Choimisiin agus don

Ghniomhaireacht maidir leis an toirmeasc sin ar usaid.
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(56) Ba cheart feidhm a bheith ag prionsabail céiliochta, sabhailteachta agus éifeachtulachta
Threoir (AE) 2026/...* maidir le tairgi iocshlainte arna n-idarti ag an Aontas faoin nos
imeachta laraithe. Ba cheart measint a dhéanamh ar chothromaiocht sochair-riosca na
dtéirgi iocshldinte uile nuair a chuirfear ar an margadh iad, agus aon trath eile a mheasann

an t-udaras inniuil € a bheith iomchui.

(57) Chun ualach riarachain agus airgeadais gan gha ar an tionscal cégaisiochta na ar idarais
innitla na mBallstat ndé an Gniomhaireachta a sheachaint, ba cheart bearta cuichéiriichain
airithe a thabhairt isteach. Ba cheart d’iarratais ar idari margaiochta, ar aon dul le haon
iarratas eile a chuirtear faoi bhraid na Gniomhaireachta, clof leis an bprionsabal ‘digiteach
mar réamhshocra’ agus ba cheart iad a sheoladh chuig an nGniomhaireacht i bhfoirm
leictreonach. Ba cheart ¢ a bheith indéanta iarratais leictreonacha a dhéanamh ar udaruithe

margaiochta agus ar athruithe ar théarmai an idaraithe margaiochta.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(58)

(59)

(60)

Ba cheart scrudu a dhéanamh ar iarratais ar bhonn an chomhaid a chuireann an t-iarrataséir
isteach 1 gcomhréir leis na foralacha de Threoir (AE) 2026/...* maidir le cinedlacha difriula
iarratas Ag an am céanna, ba cheart don Ghniomhaireacht agus a coisti dbhartha a bheith in
ann aon thaisnéis atd ina seilbh acu a chur san 4ireamh. Ba cheart a iarraidh ar iarratasoéiri
sonrai loma a chur isteach go ginearalta, go hairithe maidir leis na trialacha cliniciula a
dhéanfaidh an t-iarratasoir chun meastoireacht eolaioch iomlan ar chailiocht,
shabhailteacht agus ¢éifeachtilacht an tairge iocshldinte a airithia. Mar sin féin, nior cheart
a thorléirit leis an oibleagaid sonrai loma a thiolacadh go gcuirtear d’oibleagaid ar an
nGniomhaireacht agus ar na coisti abhartha scrada a dhéanamh ar na sonrai sin go 1¢ir n6
usaid a bhaint astu le linn a meastnaithe eolaioch. Ba cheart doibh an rogha a choinneail
chun a chinneadh cé na cdsanna ina bhfuil na sonrai sin abhartha agus riachtanach chun

scruda a dhéanamh ar an iarratas.

Chun tsaid acmhainni a bharrfheabhsu le haghaidh iarrataséiri agus le haghaidh udaréis
innitla na mBallstat né na Gniomhaireachta a dhéanann meastnu ar na hiarratais sin araon,
ba cheart meastinll aonair ar mhaistirchomhad maidir le substainti gniomhacha a thabhairt
isteach. Ba cheart toradh an mheasunaithe aonair a eisitiint tri bhithin deimhnita. Chun
dubailt mheastnaithe a sheachaint, ba cheart ¢ a bheith éigeantach deimhnit
maistirchomhaid maidir le substainti gniomhacha a isaid le haghaidh iarratais ina dhiaidh
sin ar thairgi iocshlainte lena n-tsaid ag an duine ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin,
no6 1 gcomhair tdaruithe margaiochta lena n-aghaidh, 6 shealbh6ir deimhnithe

maistirchomhaid maidir le substainti gniomhacha.

I gcomhthéacs tairgi iocshlainte a fhorbairt agus a udarq, ta sé rithdbhachtach aird ar leith a
thabhairt ar chomhdhéanamh trialacha clinicitila chun sonrai cliniciula cuimsitheacha agus,

1 gcas inarb iomchui, cothromas inscnebhunaithe a airithit.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST
7106/262023/0132(COD)).

07105/2/26 REV 2 29

GA



(61) Le Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, leagtar sios foralacha
maidir le hainmhithe a Gisdidtear chun crioch eolaioch a chosaint bunaithe ar an bprionsabal
maidir le malarta, laghdt agus feabhsu. Aon staidéar lena mbaineann usaid ainmhithe beo,
lena solathraitear faisnéis thior-riachtanach maidir le cailiocht, sabhailteacht agus
¢ifeachtilacht tairge iocshlainte, ba cheart an prionsabal sin maidir le malartt, laghda agus
feabhst a chur san direamh ann, i gcas ina mbainfidh s¢ le curam agus isdid ainmhithe beo
chun crioch eolaioch, agus ba cheart iad a bharrtheabhst chun na torthai is sasula a
sholathar agus usaid & baint as an lion is isle ainmhithe is féidir. Nior cheart nosanna
imeachta na tastala sin a Gsaid ach amhadin i gcas inar ga agus ba cheart iad a cheapadh
chun pian, fulaingt, anacair n6 diobhail mharthanach d’ainmhithe a sheachaint agus ba
cheart doibh treoirlinte na Gniomhaireacht agus treoirlinte an Choiste Idirnaisiinta um
Chomhchuibhiu Ceanglas Teicnitil i ndail le hEarrai Cogaisiochta ata le hUsaid ag an
Duine ata ar fail a leantiint. Go hairithe, ba cheart don iarrataséir agus do shealbhoir an
udaraithe margaiochta an prionsabal maidir le malartu, laghdu agus feabhsu a leagtar sios
1 dTreoir 2010/63/AE a chur san aireamh, agus tosaiocht 4 tabhairt do mhodheolaiochtai
cur chuige nua in ionad tastéil ar ainmhithe. D’fhéadfai an méid seo a leanas a direamh
orthu: samhlacha in vitro, mar shampla corais mhicrithiseolaiocha lena n-airitear orgain ar
shliseanna, samhlacha saothrain cille (2T agus 3T), organoidigh agus samhlacha bunaithe
ar ghaschealla daonna; uirlisi in silico, teicneolaiochtai in chemico agus aon mheascéan
diobh n6 samhlacha léamh-trasna. I ndeireadh na dala, ba cheart iarrachtai a dhéanamh

chun teacht in ionad gnathaimh ar ainmhithe beo chun crioch eolaioch.
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(62)

(63)

Rannchuidionn an Rialachan seo le cur chun feidhme Chur Chuige na hAon Sldinte
Ambhain, agus béim 4 leagan ar an idirnascthacht sheanbhunaithe idir sldinte an duine,
sladinte ainmhithe agus slainte an €éiceachorais, agus an ga ata leis na tri ghné sin a aireamh
agus aghaidh & tabhairt ar bhagairti ar an tsldinte phoibli. Cuireann strus agus dighradu
comhshaoil, lena n-diritear caillitint na bithéagstilachta, le tarchur galar idir daoine agus
ainmbhithe, agus leis an ualach galair atd orthu. Ina theannta sin, bionn tionchar diultach ag
truaillit 6 chomhdbhair ghniomhacha chégaisiochta ar chailiocht na n-uisci agus na n-
¢iceachoras, rud is cuis le méadu tapa ar thrithsheasmhacht thrithmhiocrobach, rud a

chuireann slainte an phobail i mbaol ar fud an domhain.

T4 nésanna imeachta le bheith i bhfeidhm chun tastail chomhphairteach ar ainmhithe a
€ascl, 1 geas inar féidir, chun tastail gan gha a sheachaint ar ainmhithe beo a chumhdaitear
le Treoir 2010/63/AE. Ba cheart d’iarratas6iri agus do shealbhoiri udaraithe margaiochta
gach iarracht a dhéanamh chun torthai 6 staidéir ar ainmhithe a athtséid agus na torthai a
thaightear ¢ staidéir ar ainmhithe a chur ar fail go poibli. I gcomhréir le Treoir (AE)
2026/...*, ta iarratais ghiorraithe le tagairt a dhéanamh do na staidéir 4bhartha a rinneadh le

haghaidh an tairge iocshlinte tagartha.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(64)

(65)

Ba cheart meastoireacht eolaioch na Gniomhaireachta a I1éirit san achoimre ar shaintréithe
tairge agus sa bhileog phacdiste agus ba cheart doibh sin a bheith mar chuid da tuairim
eolaioch. D’théadfadh an tuairim coinniollacha airithe a mholadh ar cheart déibh a bheith
mar chuid den tdart margaiochta, maidir le htisaid shabhailte agus €ifeachtach an tairge
iocshlainte, mar shampla, n6é maidir le hoibleagaidi iarudaraithe nach mér do shealbhdir an
udaraithe margaiochta a chomhlionadh. D’théadfai a direamh ar na coinniollacha sin an
ceanglas go ndéanfar staidéir shabhailteachta n6 éifeachtlachta iarudaraithe no staidéir
eile a mbreithnitear g& a bheith leo chun an choéireail sin a bharrfheabhsu 1 gcas, mar
shampla, ina bhféadfai tuilleadh barrtheabhsaithe a dhéanamh ar an scéim daileog ata
beartaithe ag an iarratasoir tar éis an t-tdart a dheont, biodh go bhfuil an scéim inghlactha
agus go dtugann si udar le cothromaiocht sochair-riosca thabhrach. I gcas ina
n-easaontoidh an t-iarratasoir le codanna den tuairim, ba cheart don iarratasoir a bheith in

ann iarraidh a chur isteach lena athscrudu.

I ngeall ar an nga atd ann amanna formheasa foriomlana le haghaidh tairgi iocshlainte a
laghd, nior cheart an t-am idir an tuairim 6n gCoiste um Thairgi locshldinte lena nUsaid
ag an Duine agus an cinneadh criochnaitheach maidir leis an iarratas ar idarit margaiochta

a bheith ni b’thaide na 46 14 1 bprionsabal.
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(66) Ar bhonn thuairim na Gniomhaireachta, ba cheart don Choimisitin cinneadh a ghlacadh
maidir leis an iarratas ar udari margaiochta tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme. I
gcasanna a bhfuil udar leo, ba cheart don Choimisitin a bheith in ann an tuairim a sheoladh
ar ais le scrudu breise a dhéanambh uirthi né imeacht ¢ thuairim na Gniomhaireachta ina
chinneadh. Agus an gé ata ann tairgi iocshldinte a chur ar fail go tapa d’othair & chur san
aireambh, ba cheart a aithint go mbainfidh cathaoirleach an Bhuanchoiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine Gsaid as na sasrai ata ar fail faoi
Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!'® agus go
hairithe an fhéidearthacht tuairim an choiste a fhail tri n6és imeachta i scribhinn agus

laistigh de theorainneacha ama gasta, nach faide iad na 10 14 féilire i bprionsabal.

(67) Mar riail ghinearalta, ba cheart idartt margaiochta a dheonu ar feadh tréimhse
neamhtheoranta. Féadfar athnuachan amhain a chinneadh, afach, ar fhoras a bhfuil udar

leis a bhaineann le sabhailteacht an tairge iocshlainte, agus ar an bhforas sin amhain.

16 Rialachén (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 16 Feabhra 2011 lena leagtar sios na rialacha agus na prionsabail ghinearélta a bhaineann
leis na sasrai maidir le rialt ag na Ballstdit ar theidhmitu cumhachtai cur chun feidhme ag
an gCoimisiun (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2011/182/0j).
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(68) Is gé a airithiu go mbeidh feidhm ag ceanglais eiticiala Rialachan (AE) Uimh. 536/2014
maidir le tairgi iocshlainte arna n-udara ag an Aontas. Go hairithe, maidir le trialacha
cliniciula a dhéantar lasmuigh den Aontas ar thairgi iocshlainte ata le hudaru laistigh den
Aontas, trath an scrudaithe ar an iarratas ar udaru, ba cheart a thiort go ndearnadh na
trialacha sin 1 gcomhréir le prionsabail an dea-chleachtais chliniciuil agus na ceanglais
eiticitila atd coibhéiseach leo sin a leagtar amach i Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a
mhéid a bhaineann le cearta agus sabhailteacht an duine is abhar agus le hiontaofacht agus

stoinseacht na sonrai a ghintear sa triail chlinicitil.

(69) Is féidir le rioscai comhshaoil eascairt as tairgi iocshldinte ar organaigh ghéinmhodhnaithe
(OGManna) iad n6 a bhfuil OGManna iontu. D4 réir sin, is ga na tairgi iocshldinte sin a
chur faoi réir nés imeachta um measinu riosca comhshaoil atd comhchosuil leis an nos
imeachta faoi Threoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!?, a
bheidh le déanamh i gcomhthrath leis an meastoireacht, faoi nés imeachta aonair de chuid
an Aontais, ar chdiliocht, sabhailteacht agus €ifeachtilacht an tairge iocshlainte lena
mbaineann. Ba cheart an meastinu riosca comhshaoil a dhéanamh i gcomhréir leis na
ceanglais a leagtar sios sa Rialachan seo agus i dTreoir (AE) 2026/...* atd bunaithe ar na
prionsabail a leagtar amach i1 dTreoir 2001/18/CE ach sainitlachtai tairgi iocshlainte & gcur

san aireambh.

17 Treoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Marta 2001 maidir le
horganaigh ghéinmhodhnaithe a scaoileadh d’aon ghno sa chomhshaol agus
lena n-aisghairtear Treoir 90/220/CEE 6n gCombhairle (IO L 106, 17.4.2001, Ich. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(70)

Le Treoir (AE) 2026/...*, ceadaitear do na Ballstait Gsaid agus solathar tairgi iocshléinte
neamhudaraithe a cheadu go sealadach ar chtiiseanna sldinte poibli n6 le haghaidh
riachtanais othair aonair agus airitear orthu sin tairgi iocshldinte ata le hudart faoin
Rialachén seo. Is gé a cheadtl do na Ballstdit freisin faoin Rialachan seo tirge iocshlainte a
chur ar fail sula ndeonofar udart margaiochta d6 chun go mbainfear usaid atruach as. Sna
himthosca eisceachttla prainneacha sin, 1 gcas nach mbeidh tairge iocshlainte udaraithe
iomchui ann, ni mér an ga slainte an phobail no6 slainte othair aonair a chosaint a bheith i
dtus aite ar bhreithnithe eile, go hairithe an ga udari margaiochta a thail agus, da thoradh
sin, faisnéis iomlan a bheith ar fail maidir leis na rioscai a bhaineann leis an tairge
iocshlainte, lena n-diritear aon riosca don chomhshaol 6 thairgi iocshldinte ata
comhdhéanta de OGManna n6 ina bhfuil OGManna. Ionas go seachnéfar moilleanna agus
na tairgi sin & geur ar fail agus neamhchinnteachtai a mhéid a bhaineann lena stadas

1 mBallstait airithe, is iomchui, sna himthosca eisceachtila prainneacha sin, i gcas tairge
iocshlainte atd comhdhéanta de OGManna né ina bhfuil OGManna, nach mbeadh meastnu
riosca don chomhshaol na toilitl i gcomhréir le Treoir 2001/18/CE n6 Treoir 2009/41/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle!® ina réamhriachtanas. Mar sin féin, sna
casanna sin, ba cheart do na Ballstait bearta iomchui a chur chun feidhme i gcomhréir le
prionsabal an réamhchtraim chun ioslaghdtl a dhéanamh ar na tionchair dhitltacha
intuartha ar an gcomhshaol a leanann as scaoileadh beartaithe n6 neamhbheartaithe na
dtairgi iocshlainte sin isteach sa chomhshaol, ar tairgi iad, ina bhfuil OGManna n¢ até

comhdhéanta diobh.

18

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Treoir 2009/41/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Bealtaine 2009 maidir
le husdid shrianta miocrorgdnach géinmhodhnaithe (I0 L 125, 21.5.2009, Ich. 75,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/41/0j).
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(71)

(72)

(73)

(74)

I gcas tairgi iocshlainte lena n-said ag an duine, ba cheart an tréimhse cosanta sonrai a
bhaineann le tastalacha neamhchlinicitla agus trialacha clinicitla a bheith mar an gcéanna

leis an tréimhse déa bhforailtear i dTreoir (AE) .../..." .

Chun freastal ar ionchas dlisteanach na n-othar, go hdirithe, agus chun an dul chun cinn
tapa san eolaiocht agus sna teiripi a chur san direamh, ba cheart n6sanna imeachta
measunaithe brostaithe a chur ar bun, & gcur in airithe le haghaidh tairgi iocshlainte a
bhfuil leas mor teiripeach ag baint leo, agus nésanna imeachta chun tidaruithe margaiochta
coinniollacha a fhail faoi réir coinniollacha airithe ar féidir athbhreithni a dhéanamh orthu

go trathrialta.

Le clair um 0sdid atruach, ceadaitear rochtain luath ar thairgi iocshldinte. Ba cheart na
foralacha ata i bhfeidhm cheana féin a threisit chun a airithit go gcloifear le cur chuige
coiteann, aon uair is féidir, maidir leis na critéir agus na coinniollacha le haghaidh usaid
atruach tairgi iocshldinte nua faoin dli ndisiunta. Thairis sin, t4 sé tAbhachtach go mbeifear
in ann sonrai maidir le husdid den sort sin a bhailit chun bonn eolais a chur faoi chinnti

maidir le cothromaiocht sochair-riosca na dtairgi iocshlainte lena mbaineann.

Ba cheart a aithint go bhfuil riachtanais leighis nach bhfuiltear ag freastal orthu ann freisin
1 réimse na meabhairshlainte. D4 bhri sin, ba cheart tairgi iocshlainte a bhfuil gealladh
fathu chun aghaidh a thabhairt ar riochtai tromchtiiseacha meabhairshldinte a mheas freisin

le haghaidh Usaid atruach.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(75)

(76)

In imthosca dirithe, is féidir idaruithe margaiochta a dheonu, faoi réir oibleagaidi nd
coinniollacha sonracha, ar bhonn coinniollach n6 faoi imthosca eisceachtula. Ba cheart a
cheadu leis an reachtaiocht, faoi imthosca comhchostla, go bhféadfai tairgi iocshlainte
lena mbaineann tidart margaiochta caighdeanach le haghaidh tasca nua a udara ar bhonn
coinniollach n6 faoi imthosca eisceachtiila. Maidir leis na tairgi iocshlainte a udaraitear ar
bhonn coinniollach n6 faoi imthosca eisceachtila, ba cheart d6ibh i bprionsabal na
ceanglais maidir le hudart margaiochta caighdeanach a chomhlionadh cé is moite de na
maoluithe n6 na coinniollacha sonracha a leagtar amach san udart margaiochta
coinniollach n6 eisceachtuil abhartha, agus ba cheart doibh a bheith faoi réir athbhreithniti
sonrach ar chomhlionadh na gcoinniollacha n6 na n-oibleagéidi sonracha a thorchuirtear.
Maidir leis na forais chun dialta d’idartt margaiochta, ba cheart feidhm a bheith acu

mutatis mutandis maidir leis na casanna sin.

Sula ndéantar tairge iocshlainte lena usaid ag an duine a udart chun € a chur ar an margadh
i gceann amhdin n6 nios mo de na Ballstait, is ionduil go ndéantar staidéir thorleathana air
chun a airithia go bhfuil sé ar ard-chailiocht, sabhdilte agus éifeachtach lena tsaid sa
spriocphobal. I gcas catagoiri airithe de thairgi iocshldinte lena n-isdid ag an duine, afach,
chun freastal ar riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu na n-othar agus chun leasa
na sldinte poibli, d’théadfadh s¢ go mbeadh gé le htidarti margaiochta a dheont bunaithe ar
shonrai nach bhfuil chomh hiomldn agus a bheadh de ghnath. Ba cheart gur de réir
oibleagaidi ar leith a dhéanfai an t-idari margaiochta sin a dheont. Ba cheart a bheith sna
catagoiri tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine lena mbaineann na tairgi iocshlainte a
bhfuil sé mar aidhm leo galair thromchuiseacha dhiblitheacha no6 is baol bais a chosc, a
dhiagnoisiu no6 a choireail, n6 go bhfuil na tairgi sin beartaithe lena n-isaid 1 staideanna

¢igeandala mar threagairt ar bhagairti ar an tslainte phoibli.
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(77)

(78)

I bprionsabal, nior cheart ¢ a bheith indéanta nios mé né tdarti margaiochta amhain a
dheonu d’iarratasoéir ar thairge iocshldinte. Nior cheart tidaruithe margaiochta dubailte a
dheonu ach in imthosca eisceachtula. I gcas nach mbeidh na himthosca eisceachtila sin
ann a thuilleadh, go hairithe a mhéid a bhaineann le cosaint ag paitinn n6 ag deimhnia
forliontach cosanta i gceann amhdin né nios mo6 de na Ballstait, ba cheart aon éifeacht
dhiultach a d’théadfadh a bheith ar mhargai mar gheall ar udaruithe margaiochta dublacha
a bheith ann, ba cheart i a ioslaghd trid an tdara margaiochta tosaigh n6 dublach a

tharraingt siar.

Is féidir tacu leis an gcinnteoireacht rialdla maidir le forbairt, idarti agus maoirseacht tairgi
iocshlainte tri rochtain agus anailis a dhéanamh ar shonrai sldinte, lena n-airitear sonrai
fiorshaoil, 1 gcés inarb iomchuli, i.e. sonrai slainte a ghintear lasmuigh de staidéir
chliniciula, agus sonrai a ghintear tri mhodhanna in silico, mar shampla samhaltu ar agus
ionsamhlu ar riomhaire, 1éirit moilineach digiteach agus samhalti meicnioch,
teicneolaiocht dhigiteach cupla agus intleacht shaorga (IS). Ba cheart don
Ghniomhaireacht a bheith in ann na sonrai sin a usaid, lena n-airitear trid an Lionra um
Anailis Sonrai agus um Chioradh Fianaise 6 Dhalai Fiorshaoil agus tri bhonneagar idir-
inoibritheach an Spais Eorpaigh Sonrai Slainte. Tri isaid a bhaint as na féidearthachtai sin,
is féidir leis an nGniomhaireacht leas a bhaint as acmhainneacht uile na sar-
riomhaireachta, na hintleachta saorga agus na heolaiochta moérshonrai chun a sainordu a
chomhlionadh, gan cur as do chearta priobhdideachais. Ba cheart don Ghniomhaireacht
bearta teicnitila agus eagraiochtilla leordhothanacha, éifeachtacha agus sonracha a chur i
bhfeidhm chun cearta buntisacha agus leasanna na n-abhar sonrai a choimirciu 1 gcomhréir
le dli an Aontais. Is iomchui don Ghniomhaireacht comhoibrit le hudarais innitla na

mBallstat, 1 gcés inar g, d’thonn an cuspdir sin a bhaint amach.
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(79)

(80)

T4 ardleibhéal cosanta ar chibirionsaithe ag teastail chun sonrai slainte a ldaimhseail. Da
bhri sin, is gé ardleibhéal rialuithe agus proiseas slandala in aghaidh cibirionsaithe a bheith
ag an nGniomhaireacht chun a airithit go n-oibrionn an Ghniomhaireacht mar is gnach 1éi 1
gconai. Chuige sin, ba cheart don Ghniomhaireacht plean a bhunt chun cibirionsaithe a
chosc, a bhrath, a mhaolu agus a threagairt ionas go mbeidh a cuid oibriochtai slan i
gconai, agus cosc a chur le haon rochtain neamhdhleathach ar dhoiciméadacht até i seilbh

na Gniomhaireachta an trath céanna.

Mar gheall ar nadur iogair na sonrai sldinte, ba cheart don Ghniomhaireacht a cuid
oibriochtai proiseéla a choimirciu agus a airithit go n-urramoéfar prionsabail na cosanta
sonrai maidir le dlithiulacht, cothromas agus trédhearcacht, teoranntl cuspoéra, ioslaghdu
sonrai, cruinneas, teorannu storala, slaine agus randacht. I gcés inar ga sonrai pearsanta a
phréiseail, chun criocha an Rialachain seo, ba cheart an phroéiseail sin a dhéanambh 1
gcomhréir le dli an Aontais maidir le cosaint sonrai pearsanta. Ba cheart aon phroisedil
sonrai pearsanta faoin Rialachan seo a dhéanamh de réir Rialachan (AE) 2016/679'° agus

Rialachan (AE) 2018/17252° 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle.

19

20

Rialachan (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Aibrean 2016
maidir le daoine nadurtha a chosaint i ndail le sonrai pearsanta a phréisedil 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/2016/679/07).

Rialachan (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

an 23 Deireadh Fomhair 2018 maidir le daoine nadirtha a chosaint 1 ndail le sonrai
pearsanta a phroisedil ag institinidi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais
agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE)
Uimh. 45/2001 agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE (IO L 295, 21.11.2018, Ich. 39, ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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(81) Maidir le rochtain ar shonrai othair aonair 6 staidéir chlinicitla i bhformaid struchttrtha
lenar féidir anailisi staitistiila a dhéanamh, ta an rochtain sin luachmhar chun cabhr le
rialtoiri tuiscint a thail ar an bhfianaise a chuirtear isteach agus chun bonn eolais a chur
faoin gcinnteoireacht rialala maidir le cothromaiocht sochair-riosca tairge iocshlainte. Ta
tabhairt isteach na féidearthachta sin sa reachtaiocht tdbhachtach chun measunuithe ar
thairbhi agus ar rioscai at4 bunaithe ar shonrai a chumast a thuilleadh ag gach céim de
shaolré tairge iocshlainte. Da bhri sin, leis an Rialachan seo tugtar de chumhacht don
Ghniomhaireacht na sonrai sin a fhail agus a usaid mar chuid den mheasunt ar iarratais

tosaigh agus iaradaraithe.

(82) I gcas éigeandail slainte poibli, is chun morleas an Aontais ¢ gur féidir tairgi iocshlainte
sabhailte ¢ifeachtlla a thorbairt agus a chur ar fail laistigh den Aontas a luaithe is féidir. Ta
s¢ fior-riachtanach go mbeidh proisis shofhreagrula thaptla chuichéirithe ann. T4 raon
beart ann ar leibhéal an Aontais Eorpaigh cheana féin chun forbairt agus deonu udaruithe
margaiochta le haghaidh coéracha leighis agus vacsaini a €asct le linn éigeandail sldinte

poibli agus chun tacu leo sin agus iad a bhrostq.
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(83) Meastar gurb iomchui freisin go bhféadfadh an Coimisitn udaruithe margaiochta
¢igeandala sealadacha a dheonu chun aghaidh a thabhairt ar ¢igeandalai slainte poibli.
Féadfar udaruithe margaiochta ¢igeandala sealadacha a dheonu ar choinnioll, ag féachaint
d’imthosca na héigeandala sldinte poibli, gur mé an tairbhe a bhainfidh leis an tairge
iocshlainte lena mbaineann a bheith le fail ar an margadh laithreach na an riosca is gné
dhilis den fhéidearthacht go bhféadfadh breis sonrai ardchailiochta cuimsitheacha
cliniciula agus neamhchliniciula a bheith fos ag teastail. Nior cheart idart margaiochta
¢igeandala sealadach a bheith baili ach le linn na héigeandala sldinte poibli. Ba cheart an
deis a thabhairt don Choimisiin athri a dhéanamh ar na hudaruithe margaiochta sin, iad a
chur ar fionrai né a chulghairm chun an tslainte phoibli a chosaint n6 i gcas nach
gcomhlionfaidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta na coinniollacha agus na hoibleagaidi a

leagtar sios san udari margaiochta éigeandala sealadach.

(84) Is iomchui bearta agus caighdeain trédhearcachta a bheith i bhfeidhm maidir le
gniomhaiochtai rialdla na Gniomhaireachta i ndail le tairgi iocshlainte, go hairithe na tairgi
sin d4 ndeonaitear udarti margaiochta ¢igeandala sealadach. Ba cheart a aireamh ar na
bearta sin foilsia trathuil na faisnéise abhartha uile maidir le tairgi iocshldinte arna

bhformheas go larnach.
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(85)

(86)

(87)

I gcas riosca don tsldinte phoibli, ba cheart do shealbhéir an idaraithe margaiochta nd
d’tidaréis innitila na mBallstat n6 na Gniomhaireachta a bheith in ann srianta prainneacha
sabhailteachta n6 éifeachtulachta a chur chun feidhme ar a dtionscnamh féin chun a airithia
go nglacfar an t-udart margaiochta go pras chun usaid shabhailte agus ¢éifeachtuil an tairge
iocshldinte ag gairmithe curaim slainte agus othair a choinnedil ar bun. Ma sheolann tdaras
innitil athbhreithnit maidir leis an dbhar céanna imni sédbhailteachta n6 éifeachtulachta a
cumhdaiodh le srianta prainneacha de thionscnamh udarais inniuil, ba cheart breithniu a
dhéanamh san athbhreithnit sin ar aon bharuil 1 scribhinn 6 shealbhoir an tdaraithe

margaiochta chun dibailt mheasunaithe a sheachaint.

Féadfar athrii a dhéanamh ar théarmai udarichain margaiochta le haghaidh tairge
iocshlainte lena isdid ag an duine. Cé go leagtar sios croi-eiliminti athraithe ar an adara
margaiochta sa Rialachan seo, ba cheart a thabhairt de chumhacht don Choimisiun, tri
bhithin gniomhartha tarmligthe, na croi-eiliminti sin a chomhlénu tri eiliminti riachtanacha
breise a leagan sios, an coras a oiriini don dul chun cinn teicniuil agus eolaioch, agus
bearta digiteala a chur in isaid chun a dirithit nach mbeidh ualach riarachain gan gha ar
shealbhoiri tidaraithe margaiochta né ar udardis inniula na mBallstat n6 na

Gniomhaireachta.

Ba cheart an chumhacht a bheith ag udarais innitla na mBallstat n6 an Gniomhaireachta
meastoireacht a dhéanambh ar fhianaise bhreise a d’théadfadh difear a dhéanamh do
chothromaiocht sochair-riosca tairgi iocshlainte, sa bhreis ar an bhfianaise a sholathraionn
sealbhoiri udaraithe margaiochta. I gcas ina bhfuil udar leis, ba cheart d’udarais innitlla na
mBallstat n6 don Ghniomhaireacht a bheith in ann a mholadh go n-athr6dh sealbhoir an

udaraithe margaiochta téarmai a tdaraithe margaiochta.
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(88)

(89)

I gcas tairgi iocshldinte cinedlacha agus tairgi iocshlainte bithchosula, mar riail ghinearalta,
nior cheart pleananna bainistithe riosca a thorbairt agus a chur isteach, 6 tharla freisin go
bhfuil plean den sort sin ag an tairge iocshlainte tagartha. I gcasanna sonracha, afach, ba
cheart plean bainistithe riosca le haghaidh tairgi iocshlainte cinealacha agus tairgi
iocshlainte bithchosula a thorbairt agus a chur faoi bhraid tdaras innitil na mBallstat né na

Gniomhaireachta.

Is iomchui go gcuirfi de churam ar an gCoimisitn, i ndlathchomhar leis

an nGniomhaireacht agus tar éis dul i gcomhairle leis na Ballstait, cur i bhfeidhm na
gcuraimi maoirseachta éagsula arna leagan ar na Ballstait a chomhordu, agus go héirithe na
cturaimi maidir le faisnéis a sholathar maidir le tairgi iocshlainte agus comhlionadh

dea-chleachtas monaraiochta, saotharlainne agus clinicitil a sheiceail.
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(90)

Gan dochar do chumhachtai udarais inniula na mBallstat agus gan an bonn a bhaint da n-
acmhainni cigireachta ndisiunta, ba cheart an acmhainneacht chigireachta spriocdhirithe a
sholathar don Ghniomhaireacht chun rannchuidiu leis an maoirseacht ar mhonarti na
dtairgi iocshléinte ar fud an domhain a neartt, chun leas an Aontais. D’théadfadh sé sin a
bheith amhlaidh i gcasanna inar gé aghaidh a thabhairt go trathuil ar dhtishlain
acmhainneachtai cigireachta ar an leibhéal ndisiunta chun rochtain nios tapa ar thairgi
iocshlainte a airithia n6 1 gcas ina mbeidh gé le gniomhaiocht laithreach chun freagairt ar
¢igeandail slainte poibli né ar mhordheacracht. Da bhri sin, ba cheart an Ghniomhaireacht
a chumhachtu agus an acmhainneacht a thabhairt di chun tacu leis na Ballstait maidir le
cigireachtai a dhéanamh i dtriu tiortha. Go hdirithe, i gcés ina n-iarrann tidarais inniula na
mBallstat tacaiocht chun a gctraimi a dhéanamh faoi Threoir (AE) 2026/...*, ba cheart don
Ghniombhaireacht a bheith in ann pairt a ghlacadh sna cigireachtai. I gcas nach féidir le
hadaras inniuil Ballstait cigireacht a dhéanambh, ba cheart don Ghniomhaireacht tarmligean
na cigireachta chuig udaras inniuil eile de chuid Ballstéit a éascti. Mar rogha dheiridh, 1
gcas nach bhfuil aon udaras inniuil eile de chuid Ballstait in ann glacadh leis an tarmligean
chun cigireacht a dhéanamh, ba cheart don udarés inniuil lena mbaineann a bheith in ann a

iarraidh ar an nGniomhaireacht an chigireacht a dhéanambh.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Chun comhsheasmhacht i maoirseacht ar ghniomhaiochtai cigireachta agus i
bhforfheidhmiu dea-chleachtas monaraiochta agus daileachéin san Aontas a airithit, ba
cheart caighdeain chigireachta chomhchuibhithe a airithia tri chlar um iniachadh
comhphairteach a bhunu laistigh den Ghniomhaireacht. Leis an gclar um initichadh
comhphairteach sin, déanfar an 1éirmhinit ar dhea-chleachtas monaraiochta agus dailte a
chomhchuibhit a thuilleadh ar bhonn cheanglais reachtacha an Aontais. A mhéid a
bhaineann le cur chun feidhme an chldir um intichadh comhphairteach arna dhéanamh ag
udarais inniula na mBallstat n6 an Ghniomhaireacht, cuirtear san aireamh sa Rialachan seo
struchtuir shonracha bhunreachtula agus riarachain gach Ballstéit agus réimsi innitlachta
comhroinnte idir an tAontas agus na Ballstdit de bhun Airteagal 4(2) den Chonradh ar an
Aontas Eorpach (CAE), agus ¢éifeachtacht an chur chun feidhme sin 4 héirithit ag an am
céanna, 1 gcomhréir le hAirteagal 4(3) CAE. Thairis sin, tacoidh sé le haitheantas
frithphdirteach breise idir na Ballstait agus le comhphairtithe straitéiseacha ar thorthai
cigireachta. Leis an gclar um iniichadh comhphairteach, ta idarais innitula na mBallstat n6
an Ghniomhaireacht faoi réir iniuchtai trathrialta arna ndéanamh ag Ballstait eile chun
coras cdiliochta coibhéiseach comhchuibhithe a choinnedil ar bun agus chun a airithit go
gcuirfear dea-chleachtas abhartha monaraiochta agus dailte chun feidhme go hiomchui sa

dli naisiunta agus a gcoibhéis le Ballstait eile.
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(92) Ba cheart na meithleacha cigireachta a bhunu laistigh den Ghniomhaireacht, ar meithleacha
iad a sholathraionn ionchur agus moltai maidir le gach dbhar a bhaineann, go direach né go
hindireach, le dea-chleachtas clinicitil, dea-chleachtas monaraiochta, dea-chleachtas dailte
agus dea-chleachtas faireachais cdgas, gan beann ar an n6s imeachta um tudart
margaiochta tri linte tuairiscithe éagsula. Go hairithe, ba cheart don mheitheal ata i
gceannas ar dhea-chleachtas monaraiochta agus dea-chleachtas dailte a bheith freagrach as
an gclar um iniichadh comhphairteach a bhunu, a thorbairt agus as maoirseacht

fhoriomlan a dhéanamh air.

(93) Ba cheart na hacmhainni a bheith ag an Aontas chun measunu eolaioch a dhéanamh ar
thairge iocshldinte a udaraitear i gcomhréir leis na ndésanna imeachta dildraithe um udara
margaiochta. Ina theannta sin, d’thonn a dirithit go ndéanfar comhchuibhiu éifeachtach ar
chinnti riarachéin arna ndéanamh ag na Ballstait maidir le tairge iocshldinte arna udaru i
gcomhréir le nésanna imeachta dilaraithe um tdart margaiochta, is gd modh a thabhairt
don Aontas chun easaontais idir na Ballstait maidir le cailiocht, sabhailteacht agus

¢ifeachtilacht tairgi iocshlainte a réiteach i gcomhréir leis an noés imeachta atreoruchdin.
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(94) Is abhar imni at4 ag dul i méid i forbairt na frithsheasmhachta frithmhiocrébai. Mar sin
féin, cuirtear bac ar thaighde agus forbairt frithmhiocréban mar gheall ar luach iseal
trachtala mhargadh na dtéirgi iocshlainte frithmhiocroban. Is ga, da bhri sin, éifeachtalacht
na bhfrithmhiocréban ata ann cheana a choinnedil ar bun chomh fada agus is féidir agus
machnamh a dhéanamh ar roinnt beart nua chun forbairt frithmhiocrobéan tosaiochta a chur
chun cinn até éifeachtach i gcoinne na frithsheasmhachta frithmhiocrobai agus chun tact le
gnothais, micrithiontair agus fiontair bheaga agus mheanmhéide go minic, agus le heintitis
neamhbhrabtiis a roghnaionn infheistiocht a dhéanamh sa réimse sin. Is ga freisin tacu le
taighde agus forbairt frithmhiocréban nua lena n-diritear tri shamhlacha sintiuis a bhunt.
Leis na samhlacha sin déantar méid na ndiolachan frithmhiocroban a dhinascadh 6n luach
saothair a fhaightear, go hairithe tri sholathar comhphéirteach deonach, agus is féidir
cabhru le teipeanna margaidh den sort sin a shartl. Ba cheart, leis na bearta sin, forbairt
coirealacha malartacha a éascll, mar shampla baictéarafagaigh, ar féidir leo a bheith
¢ifeachtach i gcoinne baictéir ata frithsheasmhach in aghaidh ildrugai agus ar féidir iad a

usaid mar choiredil mhalartach n6 in éineacht le hantaibheathaigh.
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(95)

(96)

T4 drogall ann go pairteach infheistiocht a dhéanambh 1 bhforbairt frithmhiocrdbén toisc go
bhfuil forbairt frithmhiocroban costasach agus nach bhfuil sé d’acmhainn ag go leor
forbréiri, MFBNanna go minic, dul ar aghaidh go dti an chéad chéim forbartha eile. Ina
theannta sin, nuair a fhorbraitear frithmhiocrobdin, td margadh teoranta ann do toisc gur ga
frithmhiocrdobain a isaid go stuama, rud a chuireann teorainn de ghnath le diolachain na
dtéirgi sin. D4 bhri sin, is ga machnamh a dhéanamh ar ghniomhaiocht bhreise ar leibhéal
an Aontais chun tacu le forbairt frithmhiocroban agus chun aghaidh a thabhairt ar
theipeanna margaidh ata ann cheana. D4 réir sin, ba cheart samhail sintitiis dheonaigh a
thorbairt le haghaidh solathar comhphairteach frithmhiocréban chun a airithiti go mbeidh
margadh ann d’thorbroéiri a dhéanann méideanna a dhioltar a dhinascadh 6 iocaiochtai a

thaightear.

Chun go measfar ¢ a bheith ina ‘frithmhiocrobén tosaiochta’, ba cheart do thairge
iocshlainte fiordhul chun cinn a dhéanamh in aghaidh na frithsheasmhachta
frithmhiocrdobai agus ba cheart da fhorbrdir sonrai neamhchliniciula agus cliniciula a
sholathar atd mar bhonn taca faoi thairbhe chlinicitil mhor maidir leis an
bhfrithsheasmhacht thrithmhiocrébach. Agus measunu 4 dhéanambh aici ar na coinniollacha
do thrithmhiocrobain , ba cheart don Ghniomhaireacht tosaiocht pataigini a chur san
aireamh a mhéid a bhaineann le riosca na frithsheasmhachta frithmhiocrébai a leagtar
amach in WHO Bacterial Priority Pathogens List: Bacterial pathogens of public health
importance to guide research, development and strategies to prevent and control
antimicrobial resistance (‘Liosta pataigini tosaiochta baictéaracha EDS), go hairithe iad
siud a liostaitear sa ‘ghrapa criticiuil’ né ‘sa ghrupa ard’. I gcés ina bhfuil liosta
coibhéiseach de phataigini tosaiochta bunaithe ar leibhéal an Aontais, b’iomchui don

Ghniomhaireacht tosaiocht a thabhairt don liosta Aontais sin.
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(98)

Tri dhearbhan eisiachais sonrai inaistrithe a chruthu (‘dearbhén eisiachais sonrai’) mar
dhreasacht lena ndéantar forbairt frithmhiocréban tosaiochta a chuiteamh tri bhliain bhreise
cosanta sonrai rialdla, is féidir an tacaiocht airgeadais is ga a sholathar d’fhorbroiri
frithmhiocrdban tosaiochta. Chun a airithit gurb € forbroéir an thrithmhiocrébain tosaiochta
go priomha, agus ni ceannaitheoir an dearbhdin eisiachais sonrai, a gheobhaidh an luaiocht
airgeadais a iocfaidh corais sldinte ar deireadh, ba cheart an lion dearbhan eisiachais sonrai
ata le fail ar an margadh a choimedd iseal. D4 bhri sin is ga coinniollacha diana a bhunt le
haghaidh dheont, aistriti agus Usdid an dearbhdin eisiachais sonrai agus thairis sin an deis a

thabhairt don Choimisiin an dearbhan eisiachais sonrai a chulghairm faoi imthosca airithe.

Nior cheart dearbhén eisiachais sonrai a bheith ar fail ach do na frithmhiocrobdigh sin a
bhfuil tairbhe chlinicitil mhor le baint astu maidir leis an bhfrithsheasmhacht
thrithmhiocrobach, agus a bhfuil na saintréithe acu a dtugtar tuairisc orthu sa Rialachan
seo. Is gé a airithiu freisin go bhfuil gnothas a fhaigheann an dreasacht sin in ann, ar a
sheal, an frithmhiocréban a sholathar d’othair ar fud an Aontais i gcainniochtai
leordhothanacha agus faisnéis maidir leis an gcistiu uile a thaightear le haghaidh taighde a
bhaineann lena fthorbairt a sholathar chun cuntas iomlan a thabhairt ar an tacaiocht

airgeadais dhireach a thugtar do na frithmhiocrébain sin.

07105/2/26 REV 2 49

GA



99)

(100)

Chun ardleibhéal trédhearcachta agus faisnéis iomlan maidir le héifeacht eacnamaioch an
dearbhdin eisiachais sonrai a dirithid, go hairithe a mhéid a bhaineann leis an riosca go
ndéanfar rochuiteamh intheistiochta, ceanglaitear ar thorbroéir fhrithmhiocrébain tosaiochta
dearbhu a thabhairt ina dtugtar faisnéis maidir leis an tacaiocht airgeadais dhireach uile
arna fail le haghaidh taighde a bhaineann le forbairt an thrithmhiocrobdin tosaiochta. Ba
cheart tacaiocht airgeadais dhireach arna fail 6 aon fthoinse ar fud an domhain a direamh sa

dearbhu.

Ba cheart ¢ a bheith indéanta dearbhan eisiachais sonrai a aistrii le haghaidh
frithmhiocroban tosaiochta trina dhiol. Nior cheart ¢ a bheith indéanta an dearbhan sin a
aistril nios mo na aon uair amhain. Ba cheart luach an idirbhirt, ar féidir leis a bheith ina
luach airgeadaiochta n6 ina luach eile arna chomhaontu idir an ceannaitheoir agus an
dioltoir, a chur ar fail go poibli chun rialtoiri agus an pobal a chur ar an eolas faoi. Ba
cheart céannacht sealbhora dearbhain eisiachais sonrai a deonaiodh agus nar usaideadh go
foill a bheith ar fail go poibli i gconai chun an t-uasleibhéal trédhearcachta agus iontaoibhe

a airithin.
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(102)

Na foralacha a bhaineann le dearbhain eisiachais sonrai, ba cheart feidhm a bheith acu ar
feadh tréimhse shonraithe 6 dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo né go dti go
ndeonoidh an Coimisiun uaslion de na dearbhain sin chun teorainn a chur le costas iomlan
an bhirt ar chorais slainte na mBallstat. Le cur i bhfeidhm teoranta an bhirt, beidh deis ann
freisin measunu a dhéanamh ar a éifeachtai ata an beart ag tabhairt aghaidh ar an gcliseadh
margaidh i bhforbairt frithmhiocréban nua lena dtugtar aghaidh ar an bhfrithsheasmhacht
thrithmhiocrobach agus meastnt a dhéanamh ar an gcostas le haghaidh corais slainte
naisiunta. Sa mheasunu sin tabharfar an t-eolas is ga chun cinneadh a dhéanamh cé acu a
leathnéofar nd nach leathnofar cur 1 bhfeidhm an bhirt. Ar bhonn an mheasunaithe sin, ba
cheart don Choimisiun, i gcas inarb iomchui, togra a chur faoi bhraid Pharlaimint na
hEorpa agus na Combhairle chun sineadh a chur le tréimhse chur i bhfeidhm na bhforalacha
maidir le dearbhdin eisiachais sonrai le haghaidh frithmhiocrobdin tosaiochta agus le

haghaidh lion iomlan na ndearbhan sin.

Trid an scéim Cogas Tosaiochta (PRIME), fuair an Ghniomhaireacht taithi ar a bheith ag
solathar luath-thacaiocht eolaioch agus rialdla d’fhorbroiri tairgi iocshldinte airithe ar
ddcha, bunaithe ar thianaise phriomhil, go dtabharfaidh siad aghaidh ar riachtanas leighis
nach ndéantar freastal air agus a meastar gealladh a bheith futhu ag luathchéim forbartha.
Is iomchui aitheantas a thabhairt don sasra luath-thacaiochta sin le haghaidh tairgi
iocshlainte lena bhféadfai aghaidh a thabhairt ar bhealach suntasach ar riachtanais leighis
na n-othar nach ndéantar freastal orthu agus a meastar go mbeidh leas mor ag baint leo 6
thaobh na slainte poibli de, go hairithe a mhéid a bhaineann le nuélaiocht theiripeach, n6 ar
thrithmhiocrobdin iad lena dtugtar aghaidh ar thrithsheasmhacht thrithmhiocrébach n6
lena ndiritear ar ghalar tropaiceach a ndéantar siléig ann nuair a chomhlionann siad na
critéir don scéim. Ba cheart don Ghniomhaireacht, i gcomhairle leis na Ballstait agus leis
an gCoimisiln, critéir roghnuchdin a bhunu le haghaidh tairgi iocshlainte a bhfuil gealladh

futhu.
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(103)

(104)

(105)

Ba cheart don Ghniomhaireacht, i gcombhairle leis na Ballstait agus leis an gCoimisiin, na
critéir roghntichain eolaiocha a shocru le haghaidh téirgi iocshldinte a thaigheann tacaiocht
roimh udaru agus tosaiocht a thabhairt do na forbairti ar theiripi is mo6 a bhfuil gealladh
fathu. I gcas tairgi iocshlainte le haghaidh riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu,
bunaithe ar na critéir roghntichain eolaiocha a shocraionn an Ghniomhaireacht, féadfaidh
aon fhorbrair a bhfuil leas aige ann réamhthianaise a chur isteach chun a léirit go
bhféadfadh an tairge iocshldinte aghaidh a thabhairt ar riachtanas leighis sainaitheanta nach
ndéantar freastal air agus a bheith ina mhorleas slainte poibli, go hairithe maidir lena

nualaiocht theiripeach.

Le linn do chomhairle eolaioch a bheith 4 hullmht agus i gcdsanna a bhfuil tidar cui leo, ba
cheart freisin don Ghniomhaireacht a bheith in ann dul 1 gcombhairle le hudarais a
bhunaitear i ngniomhartha dli eile de chuid an Aontais n6 le comhlachtai poibli eile ata
bunaithe san Aontas, de réir mar is infheidhme. D’fhéadfai a aireamh orthu sin saineolaithe
ar thrialacha clinicitla, feisti leighis, substainti de bhunus daonna né aon cheann eile de

réir mar is ga chun an chomhairle eolaioch i gceist a sholathar.

Tarlaionn roinnt galar chomh hannamh sin nach féidir an costas a bhaineann le tairge
iocshlainte a thorbairt agus a chur ar an margadh chun an galar sin a dhiagndisit, a chosc
no a choiredil a aisghabhail 6 na diolachain a meastar a bheidh ar an tairge iocshlainte.
Othair a bhfuil na galair neamhchoitianta sin orthu, afach, ba cheart iad a bheith i dteideal
coiredil a thail atd den chailiocht chéanna leis an gcoireail a thaigheann othair eile. Is g4,
da bhri sin, an taighde ar thairgi iocshlainte iomchui agus a bhforbairt agus a gcur ar an

margadh ag an tionscal cégaisiochta a spreagadh.
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(106)

(107)

(108)

Le Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 bhiothas in ann borradh a chur faoi fhorbairti ar thairgi
iocshlainte dilleachtacha san Aontas, cé gur ga tuilleadh dul chun cinn a dhéanamh, toisc
nach ann do choiredil idaraithe d’thormhoér na ngalar neamhchoitianta. D4 bhri sin, is fearr
1 gconai gniomhaiocht ar leibhéal an Aontais na bearta neamhchomhordaithe a bheith a
ndéanamh ag na Ballstait a bhféadfadh saofai iomaiochta agus bacainni ar thradail laistigh

den Aontas a bheith mar thoradh orthu.

An nds imeachta laraithe oscailte trédhearcach chun tairgi iocshlainte féideartha a ainmnit
mar thairgi iocshldinte dilleachtacha a bhunaitear le Rialachan (CE) Uimh. 141/2000, ba
cheart ¢ a choinnedil ar bun. Chun soiléireacht dhlithitil agus simplit a mhéadu, ba cheart
na foralacha sonracha dli is intheidhme maidir leis na tairgi iocshlainte sin a chomhthatha

sa Rialachan seo.

Critéir oibiachtula maidir leis an ainmnitichan dilleachtach bunaithe ar leitheadulacht an
ghalair atd bagrach don bheatha né an ghalair dhiblithe ainsealaigh a bhfuiltear ag iarraidh
a chosc, a dhiagnoisiu, n6 a chdiredil agus gan aon mhodh sasuil a bheith ann chun an galar
1 geeist a chosc, a dhiagn6isitl nd a choéiredil, ar critéir iad ata udaraithe san Aontas, ba
cheart iad a choinnedil ar bun. Leitheadulacht nach m¢ 1 né ctiigear a bhfuil an riocht orthu
in aghaidh gach 10 000 duine, meastar go ginearalta go bhfuil si sin iomchui le haghaidh
ainmnitchan dilleachtach. Cuireadh deireadh leis an gcritéar ainmnitichdin dhilleachtaigh

ar bhonn toradh ar infheistiocht, ¢ tharla nar isaideadh riamh é.
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(109) D’fhéadfadh sé nach mbeadh an critéar maidir le hainmnitichan dilleachtach bunaithe ar
leitheadulacht galair iomchui chun galair neamhchoitianta a shainaithint i ngach cas. I gcas
galair a mbaineann tréimhse ghearr agus rata ard basmhaireachta leo, mar shampla, da
dtomhaisfi an lion daoine ar thainig an galar orthu le linn tréimhse shonrach ama, is fearr
an léiriu a thabharfadh sé sin ar a neamhchoitianta ata sé¢ de réir bhri an Rialachdin seo na

an lion daoine ‘a bhfuil an galar orthu’ a thomhas ag trath airithe.

(110)  Ba cheart a thabhairt de chumhacht don Choimisiun na critéir ainmnitchain a thorlionadh
tri ghniomh tarmligthe mura bhfuil siad iomchui do ghalair airithe mar gheall ar
chuiseanna eolaiocha agus ar bhonn moladh 6n nGniomhaireacht, agus ¢ d’aidhm aige gan
ach na galair sin atd neamhchoitianta a shainaithint nios fearr. Ina theannta sin,

ceanglaitear leis na critéir ainmnituchdin go nglacfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun

feidhme.
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(111)  Ma udaraiodh modh sésuil cheana féin san Aontas chun an galar i gceist a chosc, a
dhiagnoisiu n6 a chéiredil, is gé tairbhe mhor a bheith le baint as an tairge iocshlainte
dilleachtach ag na daoine a bhfuil an galar sin orthu. Sa chomhthéacs sin, ma ta tairge
iocshlainte udaraithe i mBallstat amhain, meastar go ginearalta go bhfuil s¢ udaraithe san
Aontas. Ni ga udari 6n Aontas a bheith aige na ¢ a bheith udaraithe i ngach Ballstat chun
go measfar gur modh sastil é. Ina theannta sin, modhanna coisc, diagnoise no coiredla a
usaidtear go coitianta nach bhfuil faoi réir idart margaiochta, is féidir a mheas go bhfuil
siad séasuil ma t4 fianaise eolaioch ann maidir lena sabhailteacht agus a n-éifeachtilacht. |
gcasanna airithe, tairgi iocshlainte a ullmhaitear le haghaidh othar aonair i gcogaslann de
réir oideas liachta, n6 de réir oidis pharmacopoeia agus a bheartaitear a sholathar go
direach d’othair ar a bhfreastalaionn an chdgaslann, féadfar a mheas gur coiredil shasuil iad
ma ta siad dea-aitheanta agus sabhailte agus mas cleachtas ginearalta ¢ sin le haghaidh an

phobail othar abhartha san Aontas.

(112)  Tugtar an inniulacht don Ghniomhaireacht tairge iocshldinte a ainmniti mar thairge
iocshlainte dilleachtach 1 bhfoirm cinnidh. Meastar go n-éascofar agus go mbrostofar an

nds imeachta ainmnitichdin leis sin, agus go n-airitheofar ardleibhéal saineolais eolaioch.
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(113)  Chun dlus a chur le hudara tairgi iocshlainte dilleachtacha ainmnithe, is ¢ 7 mbliana an
tréimhse bhailiochta atd socraithe don ainmnitichdn dilleachtach, agus an fhéidearthacht
ann go gcuirfidh an Ghniomhaireacht sineadh 1¢i faoi imthosca sonraithe. Is féidir an t-
ainmniu dilleachtach a tharraingt siar arna iarraidh sin ag urraitheoir an tairge iocshlainte
dhilleachtaigh, ma thugann an t-urraitheoir sin tidar réasunaithe leis an iarraidh ar
tharraingt siar. Ba cheart don Ghniomhaireacht an t-tidar réasunaithe leis an iarraidh ar
tharraingt siar a chur ar fail go poibli, nuair a sholathroidh urraitheoir an tairge iocshlainte

dhilleachtaigh an t-udar sin.

(114)  Ta an Ghniomhaireacht freagrach as tairgi iocshlainte dilleachtacha a ainmnit agus as clar
tairgi iocshlainte dilleachtacha ainmnithe a chur ar bun agus a bhainistiu. Ba cheart an clar
sin a bheith ar fail go poibli. Sonraitear sa Rialach&n seo na sonrai iosta ba cheart a
aireamh sa chlar agus tugtar de chumhacht don Choimisitn na sonrai iosta sin a leasti n6 a

thorlionadh tri ghniomh tarmligthe.

(115)  Ba cheart urraitheoiri tairgi iocshldinte dilleachtacha a ainmnitear faoin Rialachan seo a
bheith i dteideal leas iomldn a bhaint as dreasachtai arna ndeont ag an Aontas n6 ag na
Ballstait chun tacu le taighde agus forbairt ar thairgi iocshldinte chun galair dhilleachtacha,

lena n-airitear galair neamhchoitianta, a chosc, a dhiagnoisit n6 a choireail.
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(116)

(117)

(118)

Othair a bhfuil galair neamhchoitianta orthu, ta tairgi iocshldinte tuillte acu ata
comhionann le tairgi iocshldinte othar eile 6 thaobh cailiochta, sabhailteachta agus
¢ifeachtulachta de. Da bhri sin, ba cheart tairgi iocshlainte dilleachtacha ainmnithe a chur
faoin ngnathphroiseas meastoireachta a dhéanann an Coiste um Thairgi focshlainte

lena nUsaid ag an Duine chun go bhfaighidh an t-iarratasoir idarG margaiochta le haghaidh
na dtasc sin a chomhlionann na critéir le haghaidh ainmnitchéin dilleachtach, agus is féidir
udart margaiochta ar leithligh a dheonu le haghaidh tasca nach gcomhlionann na critéir le
haghaidh tairge iocshlainte dilleachtach. Ba cheart a mheas gur cuid den udaru

margaiochta domhanda céanna iad na hudaruithe margaiochta sin.

T4 céatadan ollmhor de ghalair neamhchoitianta fos gan choéiredil agus ta taighde agus
forbairt cnuasaithe sna réimsi inar fearr an seans go ndéanfar brabus. D4 bhri sin, is ga
spriocdhirit ar na réimsi sin ina bhfuil an g4 is mo6 le taighde agus is rioscula 6 thaobh

infheistiochtai de.

Meastar gur tairgi iocshldinte dilleachtacha ceannrodaiocha iad tairgi iocshldinte
dilleachtacha ma dhéanann siad galair a chosc, a dhiagnoisit n6 a chéireail 1 gcds nach ann
d’aon mhodh eile chun galair a chosc, a dhiagnoisiu no6 a choéiredil agus mas ¢ an toradh a
bhionn orthu laghdu atd abhartha go cliniciuil ar ghalracht n6 ar mhortlaiocht an ghalair

don phobal othar abhartha.
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(119)

(120)

Léirionn an taithi a fuarthas 6 glacadh Rialachan (CE) Uimh. 141/2000, gurb ¢ an rud is
mo a thugann dreasacht don tionscal infheistiocht a dhéanamh i dtairgi iocshldinte
dilleachtacha a fhorbairt agus a chur ar fail na an théidearthacht go bhfaighfear eisiachas
margaidh ar feadh lion airithe blianta a bhféadfai cuid den infheistiocht a aisghabhail lena
linn. I dteannta na dtréimhsi eisiachais margaidh, tairbheoidh tairgi iocshldinte
dilleachtacha de na tréimhsi cosanta sonrai rialdla agus cosanta margaidh a leagtar amach
1 dTreoir (AE) 2026/...*, agus de bhliain bhreise amhain de chosaint sonrai rialala da
bhforailtear sa Rialachan seo tri dhearbhan eisiachais sonrai a isaid. I gcas ina bhfaighidh
tairge iocshlainte dilleachtach tasc teiripeach breise, afach, nior cheart go dtairbheodh sé

den thadu ar an eisiachas margaidh ach amhéin i gcomhréir leis an Rialachéan seo.

Chun taighde agus forbairt ar thairgi iocshlainte dilleachtacha ceannrdédaiocha a dhreast,
ionas go n-airitheofar intuarthacht an mhargaidh agus déileadh coir dreasachtai, tugadh
isteach modhnu ar eisiachas margaidh. Tairbhionn tairgi iocshlédinte dilleachtacha
ceannrddaiocha den tréimhse eisiachais margaidh is faide, agus is ¢ an t-eisiachas
margaidh le haghaidh téirgi iocshldinte dilleachtacha seanbhunaithe, a bhfuil nios 1a
infheistiochta ag teastail ina leith, an t-eisiachas margaidh is giorra. Chun intuarthacht
mhéadaithe a airithia d’thorbroiri, cuireadh deireadh leis an bhféidearthacht go ndéanfai
athbhreithnit ar na critéir inchailitheachta maidir le heisiachas margaidh 6 bliana tar éis an

udaraithe margaiochta.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(121)

(122)

Chun tairbhe fhéideartha an taighde chliniciuil a uasmhéadu, ba cheart initichadh
leantinach ar thasca teiripeacha nua le haghaidh tairgi iocshldinte dilleachtacha a
spreagadh. Chun taighde agus forbairt ar thasca teiripeacha nua a chtiiteamh, déantar forail
maidir le tréimhse bliana bhreise d’eisiachas margaidh le haghaidh tasc teiripeach nua

(agus dha thasc ar a mhéad ann).

Is ¢ is aidhm don Rialachan seo nach ndiorthofar tairbhi gan dar 6 eisiachas margaidh
agus feabhas a chur ar inrochtaineacht tairgi iocshlainte trina airithiti go dtiocfaidh tairgi
iocshlainte cinealacha, tairgi iocshlainte bithchostla agus tairgi iocshlainte comhchostla
isteach ar an margadh nios tapula. Soiléiritear ann freisin eisiachas margaidh a bheith
ailinithe le tréimhsi cosanta sonrai rialala agus leagtar sios ann na casanna inar féidir udara
margaiochta a dheonu do thairge iocshldinte comhchosuil, d’ainneoin an eisiachais

margaidh leantnaigh.
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(123) I Straitéis Slainte an Aontais a chuir an Coimisiun le chéile, sainaithniodh galair
neamhchoitianta mar thosaiocht le haghaidh gniomhaiocht arb ¢ is aidhm di feabhas a chur
ar rochtain othar ar dhiagnois, ar thaisnéis agus ar churam. Cuireann clair le haghaidh
ghniomhaiocht an Aontais sa réimse sin le creat beartais tacaiochta ar leibhéal an Aontais
lena spreagtar pleananna naisitinta agus iarrachtai comhoibriocha i measc na mBallstat.
Faoi Threoir 2011/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?!, thacaigh an
Coimisitn le forbairt leantiinach na lionrai tagartha Eorpacha lena nasctar solathraithe
cturaim slainte ar fud an Aontais chun saineolas a chomhroinnt agus comhairliichain a chur
ar fail d’othair a bhfuil galair neamhchoitianta orthu. Cuirtear cistit ar fail tri chldir airithe
ar n6s Fis Eorpach chun tact leis an taighde ar ghalair neamhchoitianta. Thairis sin,
déantar iarrachtai chun feabhas a chur ar chldrlanna othar agus ar bhailit sonrai chun tact
le taighde agus chun feabhas a chur ar an eolas maidir le galair neamhchoitianta. Ina
theannta sin, beidh tionchar claochlaitheach ag an Spas Eorpach Sonrai Sldinte ar an
taighde, go hairithe maidir le galair neamhchoitianta. Tarraingeoidh sé ar obair an Ardain
Eorpaigh um Chlara Galar Neamhchoitianta, chun aghaidh a thabhairt ar an tsaincheist
maidir le hilroinnt sonrai othar ar fud an Aontais. In 2024 sheol an Coimisiun
comhphairtiocht taighde nua 7 mbliana, an Chomhghuailliocht Eorpach um Thaighde ar
Ghalair Neamhchoitianta chun galair neamhchoitianta a chosc ar bhealach nios fearr, chun
diagndis nios fearr a dhéanamh orthu agus chun iad a choéireail ar bhealach nios fearr. Leis
an tacar cuimsitheach gniomhaiochtai sin, ta s¢ d’aidhm ag an Aontas feabhas a chur ar
dhiagnadis, ar choiredil agus ar chailiocht saoil agus freastal nios fearr a dhéanambh ar
riachtanais na ndaoine a bhfuil galair neamhchoitianta orthu agus ar riachtanais a

gcuramoiri nach ndéantar freastal orthu.

Treoir 2011/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 9 Méarta 2011 maidir le
cearta othar 1 gcliram sldinte trasteorann a chur i bhfeidhm (IO L 88, 4.4.2011, Ich. 45,
ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2011/24/0j).
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(124)

(125)

(126)

Sula ndéanfar tairge iocshldinte lena isaid ag an duine a chur ar an margadh i gceann
amhain nd nios mo de na Ballstait, ni moér staidéir fhorleathana a bheith déanta air, lena n-
airitear tastalacha neamhchliniciula agus trialacha clinicitila, chun a airithit go bhfuil sé
sabhailte, ar ardchailiocht agus éifeachtach lena usaid sa spriocphobal. Ta sé tabhachtach
go ndéantar na staidéir sin ar an daonra péidiatrach freisin chun a airithiti go ndéantar tairgi
iocshlainte a udaru go hiomchui lena n-said sa daonra péidiatrach, agus chun feabhas a
chur ar an bhfaisnéis ata ar fail maidir le husaid tairgi iocshlainte sna daonrai péidiatracha
¢agsula. T4 sé tabhachtach freisin go I¢éiritear na tairgi iocshlainte i ndaileoga agus i

bhfoirmiualachtai atd oiritnach do leanai.

D4 bhri sin, ba cheart forbairt tairgi iocshlainte a bhféadfai iisaid a bhaint astu don daonra
péidiatrach teacht chun bheith ina cuid dhilis d’thorbairt tairgi iocshldinte agus comhthaite
sa chlar forbartha do dhaoine fasta. Da réir sin, ba cheart pleananna imscrudaithe
phéidiatraicigh a chur isteach go luath i bhforbairt tairge iocshlainte, in am chun go
ndéanfai staidéir ar an daonra péidiatrach, i gcas inarb iomchui, sula gcuirfear iarratais ar

udari margaiochta isteach.

Os proiseas dinimicitil 1 forbairt tairgi focshlainte a bhraitheann ar an toradh ata ar staidéir
leantinacha, 1 gcdsanna airithe, mar shampla 1 gcas ina mbeidh faisnéis theoranta maidir
leis na tairgi iocshlainte ar fail toisc go nd€antar tastail ar na tairgi iocshldinte den chéad
uair 1 ndaonra péidiatrach, ba cheart ndés imeachta sonrach a chur 1 bhfeidhm lena mbeifear

in ann plean imscrudaithe phéidiatraicigh a thorbairt de réir a chéile.
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(127)  Le linn éigeandalai slainte poibli, ionas nach gcuirfear moill ar idara pras ar thairge
iocshlainte ata beartaithe a usdid chun galar a bhaineann leis an éigeandail slainte poibli a
chosc no a choireail, ba cheart an fhéidearthacht a bheith ann go dtarscaoilfi go sealadach
na ceanglais a bhaineann le staidéir phéidiatracha a chur isteach trath an tidaraithe

margaiochta.

(128)  Ionas nach gcuirfear sldinte leanai i mbaol agus nach gcuirfear faoi réir trialacha clinicitila
gan gha iad, ba cheart an oibleagaid chun staidéir a chomhaontu le leanai agus a dhéanamh
a tharscaoileadh i gcas inar docha go mbeidh an tairge iocshlainte neamhéifeachtach no
neamhshabhailte i1 gcuid den daonra péidiatrach né sa daonra sin ar fad, i gcas nach mbeidh
tairbhe shuntasach theiripeach le baint as an tairge iocshldinte sonrach le hais na
geoirealacha atd ann cheana le haghaidh leanai n6 i gcas nach dtagann an galar a bhfuil an
tairge iocshlainte beartaithe lena aghaidh ach ar dhaoine fasta. Mar sin féin, mas rud ¢, ar
bhonn na fianaise eolaiche atd ann cheana, go bhfuil an tairge iocshldinte, mar gheall ar a
mheicniocht ghniomhaiochta, dbhartha do ghalar n6 riocht eile i leanai sa réimse teiripeach

céanna, ba cheart an oibleagéid a choinnedil ar bun.

(129)  Chun a 4irithit nach ndéanfar taighde ar an daonra péidiatrach ach amhain chun freastal ar
a riachtanais theiripeacha, ba cheart don Ghniomhaireacht liostai tarscaoilti le haghaidh
tairgi iocshldinte sonracha né aicmi né cuid d’aicmi tairgi iocshlainte a chomhaontt agus a
chur ar fail go poibli. De réir mar a thagann forbairt ar an eolas eolaiochta agus leighis le
himeacht ama, ba cheart forail a dhéanamh maidir le leasu na liostai tarscaoilti. Ma
dhéantar tarscaoileadh a chulghairm, afach, nior cheart feidhm a bheith ag an gceanglas
maidir le plean imscrudaithe phéidiatraicigh ar feadh tréimhse ar leith ionas go mbeidh
dothain ama ann chun an plean sin a chomhaontu agus chun staidéir ar an daonra

péidiatrach a thionscnamh sula gcuirfear iarratas ar idari margaiochta isteach.
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(130)

(131)

(132)

(133)

(134)

D’thonn a airithit nach ndéanfar taighde ach amhdin nuair atd sé¢ sabhailte agus eiticiuil
agus nach gcuirfidh an ceanglas maidir le sonrai staidéir sa daonra péidiatrach bac né moill
ar udaru tairgi iocshlainte do dhaonrai eile, ba cheart don Ghniomhaireacht a bheith in ann,
ar bhonn forais eolaiocha n6 theicnitla n6 ar bhonn cuinsi a bhaineann leis an tsldinte
phoibli, tionscnamh no cur 1 gerich roinnt de na bearta n6 na bearta go 1éir ata i bplean
imscrudaithe phéidiatraicigh a chur siar ar feadh tréimhse theoranta ama. Nior cheart

sineadh a chur leis an gcur siar sin ach i gcasanna a bhfuil udar cui leo.

Ba cheart forail a dhéanamh maidir leis an bhféidearthacht go ndéanfai plean imscradaithe
phéidiatraicigh comhaontaithe a mhodhnu i gcasanna ina mbeidh deacrachtai ag an
iarratasoir lena chur chun feidhme a thagann go mbeidh an plean do-oibrithe n6 nach

mbeidh sé iomchui a thuilleadh.

Ba cheart don Ghniomhaireacht, tar éis dul 1 gcomhairle leis an gCoimisitn agus le
pairtithe leasmhara, mionsonrai a tharraingt suas maidir le hinneachar iarratais ar
chomhaontu maidir le plean imscradaithe phéidiatraicigh, a mhodhnu, tarscaoilti agus

1arratai ar chur siar.

I gcas ina bhfuil sé beartaithe tairgi iocshlainte a thorbairt lena n-isaid ar leanai amhéin, ba
cheart mionsonrai simplithe an phlean imscridaithe phéidiatraicigh a bheith

leordhothanach.

Chun a airithit gur forbraiodh 1 gceart na sonrai lena dtacaitear leis an udarti margaiochta a
bhaineann le htisaid tairge iocshlinte ar leanai a darofar faoin Rialachan seo, ba cheart
don Choiste um Thairgi focshlainte lena nUséid ag an Duine seicedil a dhéanamh ar
chomhliontacht leis an bplean imscrudaithe phéidiatraicigh comhaontaithe agus le haon
tarscaoileadh agus iarchur ag an gcéim bhailiochtaithe le haghaidh iarratais ar udart

margaiochta.
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(135)

(136)

(137)

Ba cheart don Ghniomhaireacht comhairle eolaioch a sholathar, saor in aisce, mar
dhreasacht d’urraitheoiri a bhionn ag forbairt tairgi iocshldinte le haghaidh an daonra

phéidiatraigh.

Chun faisnéis maidir le husaid shabhailte agus €ifeachtuil tairgi iocshldinte sa daonra
péidiatrach a chur ar fail do ghairmithe curaim sldinte agus d’othair, ba cheart torthai na
staidéar a rinneadh i gcomhréir le plean imscridaithe phéidiatraicigh comhaontaithe, go
neamhspleach ar cibé acu a thacaionn n6 nach dtacaionn siad le husaid an tairge iocshlainte
1 leanai, a direamh san achoimre ar shaintréithe tairge agus, mas iomchui, sa bhileog

phacaiste.

Chun an fhorbairt ar thasca ura péidiatracha amhain ¢ thairgi iocshldinte nach
gcumhdaitear a thuilleadh le cearta maoine intleachttla a chothd, is g4 cinedl sonrach
udaraithe margaiochta a bhuntl, is ¢ sin an t-tidari margaiochta le haghaidh tsaid
phéidiatraiceach. Ba cheart idaru margaiochta le haghaidh tsaid phéidiatraiceach a dheonu
tri ndsanna imeachta um udart margaiochta ar ann doibh cheana, ach ba cheart feidhm a
bheith acu go sonrach maidir le tairgi iocshlainte a thorbraitear go heisiach lena n-tsaid sa
daonra péidiatrach. Ba cheart ¢ a bheith indéanta go gcoinneodh ainm an tairge iocshldinte
dar deonaiodh idart margaiochta le haghaidh tisaid phéidiatraiceach an t-ainm ata, cheana
féin, ar an tairge iocshldinte comhthreagrach atd tidaraithe le haghaidh daoine fasta, chun
leas a bhaint as an aitheantas branda ata ann cheana, agus tairbhe a baint freisin as an

gcosaint rialala ata bainteach le hiidart margaiochta nua.
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(138)

(139)

(140)

Ba cheart a direambh in iarratas ar idart margaiochta le haghaidh usaid phéidiatraiceach cur
isteach sonrai maidir le husdid an téirge iocshlainte sa daonra péidiatrach, arna mbailiu i
gcomhréir le plean imscradaithe phéidiatraicigh comhaontaithe. D’fhéadfai na sonrai sin a
dhiorthu o6n litriocht fthoilsithe n6 6 staidéir nua. Ba cheart a bheith in ann freisin tagairt a
dhéanambh in iarratas ar udart margaiochta le haghaidh tsaid phéidiatraiceach do na sonrai
ata i sainchomhad téirge iocshldinte ata n6 a bhi udaraithe san Aontas. T4 sé sin beartaithe
a bheith ina dhreasacht bhreise chun spreagadh a thabhairt do mhicrithiontair, fiontair
bheaga agus fiontair mheanmhéid, lena n-airitear cuideachtai a mhonaraionn tairgi
iocshlainte cinedlacha, tairgi iocshldinte iarphaitinne a fhorbairt le haghaidh an daonra

phéidiatrigh.

D’théadfai scor de roinnt pleananna imscrudaithe péidiatracha ar chhiseanna éagstila
d’ainneoin torthai dearfacha maidir le coireail leanai a d’théadfadh a bheith faighte 6 na
staidéir a rinneadh cheana. Ba cheart don Ghniomhaireacht faisnéis maidir leis na scoir sin
agus na cuiseanna leo a bhailiu agus a chur ar fail go poibli chun trit pairtithe a

d’théadfadh suim a bheith acu 1 leanuint de na staidéir sin a chur ar an eolas.

Chun an trédhearcacht a mhéada maidir le trialacha clinicitla a dhéantar ar leanai i dtrit
tiortha agus da dtagraitear 1 bplean imscrudaithe phéidiatraicigh né a dhéanann sealbhoir
udaraithe margaiochta go neamhspleach ar phlean imscrudaithe phéidiatraicigh, ba cheart
faisnéis maidir leis na trialacha clinicitla sin a direamh i mBunachar Sonrai AE maidir le
trialacha clinicitla (‘Bunachar Sonrai AE’) a chruthaitear de bhun Rialachan (AE)

Uimbh. 536/2014.

07105/2/26 REV 2 65

GA



(141)  Ba cheart an achoimre ar thorthai na dtrialacha clinicitila péidiatraiceacha uile a airitear
i mBunachar Sonrai AE maidir le Trialacha Clinicitla a cruthaiodh le Rialachan (AE)
Uimh. 536/2014 a chur ar fail go poibli laistigh de 6 mhi tar ¢is dheireadh na dtrialacha

clinicitla ach amhain mura féidir sin ar chtiiseanna eolaiocha a bhfuil tdar leo.

(142)  Chun plé a dhéanamh ar thosaiocht i bhforbairt tairge iocshldinte, go hairithe i réimsi ina
bhfuil riachtanas leighis leanai nach ndéantar freastal orthu agus chun staidéir a bhaineann
le tairgi iocshlainte péidiatraiceacha a chomhordu, ba cheart don Ghniomhaireacht lionra
Eorpach um Thaighde P¢idiatraiceach a bhunt ina bhfuil ionadaithe othar, acadéiri,
forbroiri tairgi iocshldinte , imscradaitheoiri agus larionaid taighde ata bunaithe san Aontas

n6 sa Limistéar Eorpach Eacnamaioch.

(143)  Ba cheart cistiti 6n Aontas a sholathar chun gach gné d’obair na Gniomhaireachta a
leanann as gniomhaiochtai a bhaineann le ctrsai péidiatraice a chumhdach, amhail an
measunu ar phleananna imscrudaithe phéidiatraicigh, tarscaoilti tailli le haghaidh
combhairle eolaioch, agus bearta faisnéise agus trédhearcachta, lena n-airitear an bunachar
sonrai maidir le staidéir phéidiatracha agus an lionra Eorpach um Thaighde

Péidiatraiceach.

(144) Is ga bearta a dhéanamh chun maoirseacht a dhéanamh ar thairgi iocshlainte arna n-tdara
ag an Aontas, agus go hairithe chun dianmhaoirseacht a dhéanamh ar éifeachtai neamh-
inmhianaithe na dtairgi iocshlainte sin, agus sonrai fiorshaoil a bhailiu faoi chuimsit
ghniomhaiochtai faireachais cogas an Aontais, chun a airithit go dtarraingeofar siar go
tapa 6n margadh aon tairge iocshlainte a bhfuil cothromaiocht sochair-riosca dhitltach ag

baint leis faoi ghnathchoinniollacha tsaide.
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(145)  Ba cheart priomhchuraimi na Gniomhaireachta i réimse an thaireachais cogas a leagtar sios
i Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a choinneil ar bun. Airitear orthu sin an bhainistiocht ar
bhunachar sonrai faireachais cdgas agus lionra proéiseala sonrai an Aontais (‘bunachar
sonrai Eudravigilance’), an comhordu fograi sdbhailteachta a dhéanann na Ballstait agus
solathar faisnéise don phobal maidir le saincheisteanna sabhdilteachta. Is ¢ bunachar sonrai
Eudravigilance an pointe aonair ba cheart faisnéis faireachais cogas a thail. D4 bhri sin,
nior cheart go leagfadh na Ballstait aon cheanglais bhreise um thuairisciu ar shealbhoiri
na n-udaruithe margaiochta. Ba cheart rochtain iomlan agus rochtain bhuan a bheith ag na
Ballstait, ag an nGniomhaireacht agus ag an gCoimisiun ar an mbunachar sonrai, agus ba
cheart rochtain a bheith ag sealbhoéiri na n-uidaruithe margaiochta agus ag an bpobal air a

oiread agus is iomchui.
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(146)  Ba cheart do na Ballstéit agus do shealbhoiri udaraithe margaiochta coras faireachais cogas
a oibritl chun faisnéis a bhailit a bheidh Gsaideach chun faireachan a dhéanambh ar thairgi
iocshlainte, lena n-airitear faisnéis faoi thrithghniomhartha diobhalacha amhrasta a
eascraionn as usaid tairge iocshlainte laistigh de théarmai an idaraithe margaiochta agus as
usaid lasmuigh de théarmai an udaraithe margaiochta, lena n-airitear isaid seachlipéid,
roédhaileog, mi-usaid, drochtisaid agus earraidi cogais a dhéanann othair agus gairmithe
curaim slainte. Is cinedlacha coitianta earraidi cogais iad botiin maidir le tairgi iocshlédinte
a oideasu, a dhaileadh, a storail, a ullmhu agus a thabhairt. Ba cheart do na Ballstait agus
do shealbhoiri tdaruithe margaiochta frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta a
thaifeadadh agus a thuairiscia do bhunachar sonrai Eudravigilance chun faireachan a
dhéanamh ar shabhailteacht tdirgi iocshldinte. Ba cheart na tuarascalacha a bheith mar
chuid den mheastéireacht leantinach ar an gcothromaiocht sochair-riosca na dtairgi
iocshlainte. Ba cheart achoimri ar shonrai atd abhartha don chothromaiocht sochair-riosca a
aireambh 1 dtuarascalacha tréimhsitla cothrom le data maidir le sabhailteacht. Ba cheart do
shealbhoiri tidaraithe margaiochta faisnéis faoi thrithghniomhartha diobhalacha a
tharlaionn i gcomhthéacs staidéar iarudaraithe a thaifeadadh agus a thuairiscit freisin, lena
n-airitear staidéir iaradaraithe i bpobail shonracha, mar shampla leanai, chun meastéireacht

a dhéanambh ar an gcothromaiocht sochair-riosca.
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(147) 1 gcéas ina measfaidh an Coimisiin go bhfuil ctiseanna ann lena chreiditiint go bhféadfadh
riosca tromchuiseach féideartha do shldinte an duine a bheith ag baint le tairge iocshlainte,
ba cheart don Ghniomhaireacht meastoireacht eolaioch a dhéanamh ar an tairge
iocshlainte, as a dtiocfaidh cinneadh an ndéanfar an t-idari margaiochta a choinneail ar
bun, a athru, a chur ar fionrai n6 a chilghairm, agus ba cheart ¢ sin a dhéanamh ar bhonn
meastdireacht foriomlan ar an gcothromaiocht sochair-riosca. Ba cheart don Choimisitn a
bheith in ann gniomht freisin 1 leith idart margaiochta laraithe 1 gcas nach gcomhliontar

na coinniollacha ata i gceangal leis.
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(148)

Aithnitear go gcuireann rochtain nios fearr ar fhaisnéis le feasacht an phobail agus go
méadaitear muinin an phobail, go dtugtar deis don phobal a bharalacha a chur in 11l agus
go gcuirtear ar chumas na n-udarés aird chui a thabhairt ar na baralacha sin. D4 bhri sin, ba
cheart rochtain a bheith ag an bpobal i1 gcoitinne ar thaisnéis 1 gClar an Aontais de Thairgi
focshlainte, i mbunachar sonrai Eudravigilance agus sa bhunachar sonrai de chuid an
Aontais da dtagraitear in Airteagal 191(15) de Threoir (AE) 2026/...%, tar éis don udaras
inniuil aon thaisnéis runda trachtala a scriosadh, mura rud ¢ go bhfuil leas saraitheach
poibli ann i dtaca le nochtadh, i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle?. Le Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 tugtar
an éifeacht is mo is féidir don cheart rochtana poibli ar dhoiciméid agus leagtar sios ann na
prionsabail ghinearalta agus na teorainneacha ar an rochtain sin. D4 bhri sin, ba cheart don
Ghniombhaireacht an rochtain is leithne is féidir ar na doiciméid a thabhairt, agus
cothromaiocht chiramach & coinneail idir an ceart chun faisnéise agus na ceanglais ata ann
cheana maidir le cosaint sonrai. Ba cheart leasanna poibli agus priobhdideacha airithe, ar
nds sonrai pearsanta agus faisnéis rianda trachtdla, a chosaint tri bhithin eisceachta i

gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001.

22

OJ: Cuir isteach sa téacs le do thoil uimhir na Treorach at4 sa doiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

an 30 Bealtaine 2001 maidir le rochtain phoibli ar dhoiciméid 6 Pharlaimint na hEorpa,
6n gComhairle agus 6n gCoimisitn (IO L 145, 31.5.2001, Ich. 43,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2001/1049/07).
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(149)

(150)

Chun ¢éifeachtulacht an fhaireachais margaidh a theabhst, ba cheart don Ghniomhaireacht
a bheith freagrach as gniomhaiochtai faireachais cégas na mBallstat a chomhordu. Ta
roinnt foralacha ag teastdil chun nésanna imeachta faireachais cdgas até dian ¢éifeachtuil a
chur i bhfeidhm, chun go bhféadfaidh tdaras innitil an Bhallstait bearta ¢igeandala
idirthréimhseacha a dhéanambh, lena n-diritear leasuithe ar an idara margaiochta a thabhairt
isteach agus, ar deireadh, chun go bhféadfar athmheastini a dhéanamh trath ar bith ar

chothromaiocht sochair-riosca tairge iocshlainte.

Ta dul chun cinn eolaioch agus teicneolaioch san anailisiocht sonrai agus sa bhonneagar
sonrai rithabhachtach le haghaidh forbairt agus udart tairgi iocshldinte agus maoirseacht
orthu. T4 tionchar ag an gclaochlu digiteach ar an gcinnteoireacht rialdla, rud a fhagann go
bhfuil sé¢ nios sonraibhunaithe agus go n-iolraitear na féidearthachtai chun rochtain a fhail
ar fhianaise agus ar shonrai fiorshaoil, ar feadh saolré tairge iocshldinte. Leis an Rialachdn
seo, aithnitear taithi agus cumas na Gniomhaireachta rochtain agus anailis a dhéanamh ar
shonrai arna gcur isteach go neamhspleédch ar an iarratasdir n6 ar shealbhdir an udaraithe
margaiochta. Ar an mbonn sin, ba cheart don Ghniomhaireacht gniomht as a stuaim féin
agus a mholadh do shealbhoir an Gdaraithe margaiochta an achoimre ar shaintréithe tairge
a athru 1 gcasanna ina mbionn tionchar ag sonrai nua sabhailteachta n6 ¢éifeachtulachta ar
chothromaiocht sochair-riosca tairge iocshlainte, gan gniomhaiochtai eile a d’fhéadfadh an

t-daras inniuil a dhéanamh a eisiamh.
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(151)

(152)

(153)

D’thorbair an tAontas agus na Ballstait proiseas meastoireachta eolaiche fianaisebhunaithe
lena gceadaitear d’darais inniula na mBallstét éifeachtacht choibhneasta tairgi iocshldinte
nua no tairgi iocshldinte atd ann cheana a chinneadh. T4 an proiseas sin dirithe go sonrach
ar bhreisluach tairge iocshldinte i gcomparaid le tairgi iocshlainte agus teicneolaiochtai
sldinte nua n6 ata ann cheana. Mar sin féin, nior cheart proiseas den sort sin a dhéanambh i
gcomhthéacs udarumargaiochta a gcomhaontaitear ina leith gur cheart na critéir
bhuntsacha cailiochta, sabhailteachta agus €ifeachtilachta a choinnedil. Ta sé tisdideach
ina leith sin a cheadl don Ghniomhaireacht faisnéis a bhailit ar na modhanna a sdideann
na Ballstéit chun an tairbhe theiripeach a fhaightear 6 gach tirge iocshlainte nua a

chinneadh.

I réimse na dtairgi iocshlainte, is g4 ardleibhéal cosanta don tsldinte a 4irithil 1 gconai,
inter alia, do shaoranaigh agus do thomhaltdiri, chomh maith le deimhneacht dhlithitil
agus cothroime iomaiochta agus iomaiocht choir a airithit i gconai chomh maith, agus is

ga na leibhéil chosanta at4 ann cheana a urramu.

Le boscai gainimh rialala is féidir comhthéacs struchttrtha a thabhairt le haghaidh
turgnamhaiochta faoi chreat rialaithe lena gcumasaitear, 1 gcés inarb iomchui, an téastail ar
theicneolaiochtai, tairgi, seirbhisi no cinedlacha cur chuige nualacha i1 bhfiorthimpeallacht
— go hairithe, 1 lathair na huaire, 1 gcomhthéacs na digiteala no6 Gsaid intleachta saorga agus
riomhfhoghlama 1 saolré tairgi iocshldinte, 6 fhionnachtain drugai go dti forbairt agus riar
tairgi iocshlainte — ar feadh tréimhse theoranta ama agus i gcuid theoranta d’earndil n6 de
réimse ata faoi mhaoirseacht rialdla, 4 airithiti go bhfuil coimirci iomchui i bhfeidhm. Go
hairithe, ba cheart an deis a bheith ag micrithiontair, fiontair bheaga agus mhednmhéide
agus gnolachtai nuathionscanta pairt a ghlacadh 1 mboscai gainimh rialala ar féidir leo, de

réir mar is dbhartha, rannchuidit leo lena bhfios gnoé agus lena dtaithi.
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(154)  Ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisitin bosca gainimh rialala a
bhunt, bunaithe ar mholadh 6n nGniomhaireacht, nuair nach féidir tairge iocshlainte
nualach n6 catagoir nualach tairgi iocshlainte a fhorbairt agus a tidart faoi na ceanglais is
infheidhme maidir le tairgi iocshlainte, de bharr modhanna a bhaineann leis na tairgi
iocshlainte nualacha sin no leis na catagoiri nualacha tairgi iocshlinte sin n6 lena
saintréithe bunusacha eolaiocha no teicniula. Le bosca gainimh rialdla, éascaitear forbairt,
bailiochtl agus téastail ghné nualach na dtairgi iocshlainte n6 na gcatagdiri tairgi iocshlainte
faoi mhaoirseacht na Gniomhaireachta agus na rialalaithe naisiunta agus, 1 gcas inar ga
agus ina bhfuil udar leis, éascaitear oiritini na gceanglas rialala le haghaidh na dtairgi
iocshlainte n6 na geatagoéiri tairgi iocshldinte sin. Mar sin féin, ba cheart a airithiu leis an
oiriunu sin go ndéanfar na prionsabail maidir le cdiliocht, sdbhdilteacht agus éifeachtilacht
tairgi iocshldinte a leagtar sios i1 reachtaiocht an Aontaisa urramt. Is féidir le boscai
gainimh rialala a bheith chun tairbhe freisin do rochtain na n-othar ar theiripi nua
ceannrddaiocha gan na caighdedin chailiochta, sabhdilteachta agus éifeachtlachta a chur i
mbaol. Ba cheart toradh na mboscai gainimh rialdla a bheith ina threoir don Choimisitn
agus measunu 4 dhéanamh aige an bhfuil creat oiritinaithe do na tairgi iocshlinte ata i

gceist iomchui agus ar cheart € a shaothru.
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(155)

Ba cheart bosca gainimh rialdla a bhunt tri bhithin Cinnidh cur chun feidhme

6n gCoimisiun, tar éis moladh a thail 6n nGniomhaireacht, a bheith bunaithe ar phlean
mionsonraithe cuimsitheach ina leagtar amach sainitulachtai an bhosca gainimh agus ina
dtugtar tuairisc freisin ar na tairgi ata le cumhdach. Ba cheart aon bhosca gainimh rialala a
bheith teoranta 6 thaobh fad ama de agus d’théadfai ¢ a fthoirceannadh trath ar bith
bunaithe ar bhreithnithe slainte poibli. Lena bhfuil le foghlaim 6 bhosca gainimh rialéla is
féidir bonn eolais a chur faoi athruithe a dhéanfar amach anseo ar an gcreat dlithitil chun
na gnéithe nualacha ar leith a chomhthatha go hiomlan sa reachtaiocht tairge iocshldinte. I
gcas inarb iomchui, d’fhéadfadh an Coimisiun creatai oiritinaithe a ghlacadh ar bhonn na
dtorthai a thaightear 6 bhosca gainimh rialala. Ba cheart a airithiu le hudaruithe
margaiochta faoi bhosca gainimh rialdla go n-urramaitear na prionsabail chailiochta,
sabhdilteachta agus ¢éifeachtilachta faoin Rialachan seo agus faoi Threoir (AE) 2026/...%.
Nior cheart don bhosca gainimh rialdla difear a dhéanamh do chumhachtai maoirseachta
agus ceartaitheacha udarais innitila na mBallstat n6 na Gniomhaireachta n4 do dhliteanas
na rannphadirtithe, mar atd urraitheoiri trialacha cliniciula, sealbh6iri udaruithe margaiochta,

iarratasoiri, n6 aon eintiteas a bhfuil baint aige le saolré an tairge iocshlainte.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(156)

(157)

Is bagairt mhéadaitheach don tsldinte phoibli iad ganntanais tairgi iocshlainte, agus
d’théadfadh rioscai tromchtiiseacha a eascairt astu d’ftheidhmiu riantil an mhargaidh
inmheénaigh agus do shldinte othar san Aontas agus bionn tionchar acu ar cheart na n-
othar rochtain a thail ar choéiredil leighis iomchui, lena n-airitear moilleanna nios faide no6
briseadh i gciiram no i dteiripe, tréimhsi nios faide san ospidéal, rioscai méadaithe nochta
do thairgi iocshldinte falsaithe, earrdidi cogais, teagmhais diobhalacha mar thoradh ar
ionadu tairgi iocshlainte nach bhfuil ar fail lena ngabhann cinn mhalartacha, anacair
shiceolaioch shuntasach d’othair agus costais mhéadaithe do chorais curaim sldinte. Ta
tosca iomadula bainteach leis na bunchuiseanna at4 le ganntanais, agus sainaithnitear
dushlain ar feadh an tslabhra luacha cogaisiochta iomlain, agus is féidir leo bheith idir
thadhbanna céiliochta agus fhadhbanna monaraiochta. Go sonrach, d’fhéadfadh ganntanais
tairgi iocshldinte teacht as suaiti sa slabhra solathair agus leochaileachtai a dhéanann difear
don solathar priomh-chomhébhar agus priomh-chomhphdirteanna. Thug na Ballstait
aghaidh air sin ar bhealai éagstla, ag brath ar an staid ina bhfuil siad. Mar gheall ar an
easpa comhorduchain ar bhearta a dhéantar ar an leibhéal naisiunta, is ¢ an toradh a bhi ar
na hiarrachtai sin freagairt ilroinnte lena gcuirtear infhaighteacht tirgi iocshlainte ar fud an

Aontais i mbaol. D4 bhri sin, t4 gé le comhordil méadaithe ar leibhéal an Aontais.

Nios minice nd mar a tharla roimhe seo, bionn ganntanais chriticiula de thairgi iocshlainte
¢agsula sna Ballstait lena n-airitear ganntanais d’thrithmhiocrobain airithe, rud a chuireann
slainte na n-othar 1 mbaol agus a chuireann forbairt na frithsheasmhachta frithmhiocrobai i
mbaol. Eascraionn na ganntanais chriticitila sin d’fhrithmhiocrébdin as an iliomad cuinsi,
lena n-airitear patruin ionfhabhtaithe a bheith ag athrt, rud a mhéadaionn an t-éileamh go
mor. Ar thaobh an tsolathair, mar gheall ar na hagai fada tionscanta is g& chun borradh a
chur faoin tairgeadh, is deacair freagairt go tapa. Tarraingionn an taithi sin aird ar an nga
ata le hiarracht thiomnaithe 6 na gniomhaithe uile chun aghaidh a thabhairt ar shaincheist

na nganntanas criticitil.
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(159)

Chun go mbainfear amach slandail nios fearr ar an solathar tairgi iocshldinte sa mhargadh
inmhednach agus chun rannchuidia da réir le hardleibhéal cosanta slainte poibli, is iomchui
coineasu a dhéanamh ar na rialacha maidir le suaitheadh solathair a thuairiscia agus
faireachan ar ghanntanais tairgi iocshldinte ionchasacha no6 iarbhir, lena n-airitear na
ndsanna imeachta agus na roil ata ag eintitis lena mbaineann agus na hoibleagaidi ata orthu
faoi seach sa Rialachan seo. T4 sé tabhachtach a airithit go mbeidh solathar leantinach
tairgi iocshldinte ann, rud a ndéantar talamh slan de san Aontas. Is fior sin go hairithe 1
gcas na gcogas leighis is criticiula até fior-riachtanach chun leantinachas curaim a airithiu,
cturam sldinte ardchdiliochta a sholathar agus ardleibhéal cosanta sldinte poibli a rathu

laistigh den Aontas.

Ba cheart do Bhallstat a bheith in ann cinneadh a dhéanamh sealbhoir udaraithe
margaiochta a dhiolmhu 6 oibleagaidi airithe faoi Chaibidil X a chomhlionadh 1 gcés ina n-

udaraionn an Ballstat sin an tdirge iocshlainte ar thorais slainte poibli.
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(160)  Gan dochar don Rialachan seo, is iad na Ballst4it amhdin ata freagrach as a slandail
naisiunta féin. T4 siad freagrach as a bhfeidhmeanna bunusacha stdit a chosaint, lena n-
airitear a n-iomlaine chriochach a airithiti agus an tslandail naisitinta a choimircia. Go
hairithe, faoi Airteagal 346 CFAE, ni bheidh s¢ d’oibleagaid ar aon Bhallstat faisnéis a
sholathar ma mheasann s¢ go mbeadh nochtadh na faisnéise sin contrartha do leasanna
buntisacha a shlandala. Ar an gcuis sin, nior cheart do na Ballstait a bheith in ann
sealbhoiri udaruithe margaiochta agus gniomhaithe abhartha eile a dhiolmhu 6 chuid de na
hoibleagaidi is infheidhme maidir leo ach amhain nuair a mhonaraitear na tairgi iocshldinte
chun crioch mileata agus cosanta agus a mhéid a thugtar le tuiscint le cur i bhfeidhm na
gceanglas sin go bhfuil riosca ann don tslandail agus don chosaint néisiinta. I gcas tairgi
iocshlainte a sholathraitear chun crioch mileata agus cosanta ach chun freastal ar
riachtanais othar freisin, nior cheart na diol(inti sin a dhiria ach ar na baisceanna sonracha
a sholathraitear chun crioch mileata agus cosanta. Thairis sin, ba cheart do na Ballstait a
bheith in ann tidaréis naisitnta a dhiolmhu freisin 6 fhaisnéis a chur in ial i gcés ina
dtabharfai le tuiscint leis an gceanglas sin go mbeadh riosca ann don tslandail agus don

chosaint naisiunta.
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(161)

Chun ganntanais tairgi iocshlainte amach anseo a chosc né a mhaold, ba cheart do
shealbhoiri idaraithe margaiochta fogra a thabhairt didarais innitula na mBallstat lena
mbaineann agus, 1 gcas inarb inftheidhme, don Ghniomhaireacht faoi aon tarraingt siar
udaraithe margaiochta a dhéanfar amach anseo, scor buan den mhargadh n¢ fionrai
shealadach ar mhargt tairge iocshlainte agus aon suaitheadh soléthair is faide na 2
sheachtain. Ba cheart fogra a thabhairt faoi shuaitheadh solathair a luaithe a bheidh
sealbhdir an udaraithe margaiochta ar an eolas faoin gcés, agus 6 mhi ar a dhéanai roimh
an mbriseadh, mura bhfuil imthosca eisceachtula a bhfuil tdar cui leo ann, chun ligean
d’tdaréis innitila na mBallstat n6 don Ghniomhaireacht dul 1 dteagmbhail leis na pairtithe
leasmhara abhartha agus na bearta maolaithe is g& a dhéanamh. Ina theannta sin, is uirlisi
tabhachtacha iad pleananna um ghanntanas a chosc chun ganntanais a chosc 6s rud ¢ go
gcuireann siad de cheangal ar shealbho6iri iidaraithe margaiochta rioscai ina slabhrai
solathair a shainaithint agus na bearta maolaithe is ga a dhéanamh chun ganntanais a
sheachaint. D4 bhri sin, ba cheart pleananna um ghanntanas a chosc a bheith i bhfeidhm ag
sealbhoiri udaraithe margaiochta le haghaidh téirgi iocshldinte at4 faoi réir oideas liachta
agus, 1 gcas inarb infheidhme, le haghaidh téirgi iocshldinte breise arna sainaithint ag an
gCoimisiun, agus moltai én nGrapa Stitrtha Feidhmitchain um Ghanntanais agus
Sébhailteacht Tairgi focshlinte 4 geur san direamh, chun ganntanais a chosc né a mhaolu.
Ba cheart don Ghniomhaireacht treoraiocht a sholathar do shealbhoiri udaraithe
margaiochta maidir le cinealacha cur chuige chun cur chun feidhme na bpleananna sin a
chuichéiriti. Ba cheart meastinll riosca doiciméadaithe ar rioscai sa slabhra solathair a
cheangal le haghaidh téirgi iocshldinte eile. Ba cheart don Choimisiiin a bheith in ann
faisnéis a iarraidh faoi na pleananna um ghanntanas a chosc maidir le frithbhearta leighis 1

gcomhthéacs na hullmhachta i gcomhair géarchéimeanna.
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(162)  Chun leantinachas solathair agus infhaighteachta tairgi iocshlainte a shainaithnitear a
bheith criticiuil ar an leibhéal naisitinta agus tdirgi iocshlainte sonracha eile ar mhargadh
aon Bhallstait ina bhfuil an tairge iocshlainte tdaraithe a airithia, ba cheart rialacha a
leagan sios maidir le haistriu an udaraithe margaiochta né maidir le tairiscint litreach
rochtana sula dtarraingeofar siar an t-udart margaiochta n6 sula scoirfear go buan den
mhargadh, faoi seach, sna Ballstait ina bhfuil an t-idart margaiochta baili. Nior cheart a
mheas gur athru ¢ aistrit den sort sin. Ni dhéanann rialacha maidir le daileadh moérdhiola
tairgi iocshldinte, a mhargaitear de thoradh udart margaiochta, ar comhroinneadh a gcuid
sonrai tri litir rochtana, difear do na socruithe conarthacha idir na sealbhoiri idaraithe

margaiochta n6 na mordhioltéiri lena mbaineann.

07105/2/26 REV 2 79

GA



(163)

Ba cheart d’udarais innitla na mBallstat faireachdn a dhéanamh ar ghanntanais tairgi
iocshlainte a udaraitear tri nésanna imeachta ndisiunta agus laraithe araon, bunaithe ar
thograi sealbhoiri idaraithe margaiochta. Ba cheart don Ghniomhaireacht faireachan a
dhéanamh ar ghanntanais tairgi iocshlainte arna n-udaru go larnach, bunaithe freisin ar
thograi sealbhoiri udaraithe margaiochta. Nuair a shainaithnitear ganntanais chriticiula is
abhar imni don Aontas, ba cheart d’udarais innitla na mBallstat agus don Ghniomhaireacht
araon oibriu ar bhealach comhordaithe chun bainistiti a dhéanamh ar na ganntanais
chriticitila sin, pé acu an le hudari margaiochta laraithe n6 le hudara margaiochta naisiunta
a chumhdaitear an tairge iocshldinte lena mbaineann an ganntanas criticiuil agus an
thaisnéis is ga a chur in il d’othair, do thomhaltéiri agus do ghairmithe ctraim sldinte. Ba
cheart do shealbhoiri idaraithe margaiochta agus d’eintitis dbhartha eile an fhaisnéis
abhartha a sholathar chun bonn eolais a chur faoin bhfaireachan. Ba cheart do dhaileoiri
mordhiola agus eintitis eile, lena n-airitear daoine nadurtha agus dlitheanacha amhail
eagraiochtai othar n6é gairmithe ctiraim slainte, a bheith in ann ganntanas tairge iocshléinte
ar leith a mhargaitear sa Bhallstat lena mbaineann a thuairiscit don udarés inniuil. Ba
cheart don Ghniombhaireacht, le tacaiocht 6n nGrapa Stitrtha Feidhmituchain um
Ghanntanais agus Sabhailteacht Téirgi focshldinte ata bunaithe cheana féin laistigh den
Ghniomhaireacht de bhun Rialachan (AE) 2022/123 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle?3, liosta de ghanntanais chriticiula is 4bhar imni don Aontas a bhunt agus, i
gcas inar ga, a thabhairt cothrom le data. Ba cheart don Ghniomhaireacht, i gcomhar le
hadaras inniail an Bhallstait lena mbaineann, a airithit go ndéanfar faireachan ar na

ganntanais sin.

23

Rialachan (AE) Uimh. 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

an 25 Eandir 2022 maidir le rol atreisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in
ullmhacht agus bainisti géarchéimeanna do thairgi iocshlainte agus d’theisti leighis
(IO L 20, 31.1.2022, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2022/123/0j).
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(164)

Baineann tradail chomhthreomhar tairgi iocshlainte le tairgi iocshlainte a thradailtear 6
Bhallstat amhain go Ballstat eile. Eascaionn tradail chomhthreomhar saorghluaiseacht
tairgi iocshlainte toisc go bhfuil na tairgi iocshldinte tidaraithe i lion nios m6 Ballstat ar
bhonn reachtaiocht an Aontais. Ni hionann an cas seo agus onnmbhairit, 6s rud ¢ nach ann
don choras comhchuibhithe chun tairgi iocshldinte a udart agus a chur ar fail ar an
margadh. C¢ gur rialaigh an Chuirt go gcothaionn an traddil chomhthreomhar
saorghluaiseacht tairgi iocshlainte agus, da bhri sin, go bhfuil si chun tairbhe don
mhargadh inmheanach, d’aithin si freisin gur ga a airithit go bhfuil solathairti iontaofa ag
Ballstat chun crioch leighis riachtanach, go hairithe solathar tairgi iocshldinte don phobal
ata iontaofa agus ar ardchaighdean. D4 bhri sin, ba cheart do Bhallstat a bheith in ann a
cheangal, 1 gcés tairgi iocshldinte airithe, ar dhaileoiri moérdhiola € a chur ar an eolas aon

uair a thagann an tairge sin an Ballstat i dtracht lena dhaileadh i mBallstat eile.
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Ar bhonn na faisnéise sin agus faisnéis eile ata ar fail do, lena n-diritear pleananna um
ghanntanas a chosc, ba cheart don Bhallstat a bheith in ann bearta a dhéanamh chun
ganntanais a chosc n6 a mhaoll agus ba cheart d6 fogra a thabhairt don Ghniomhaireacht
fathu. Ba cheart na bearta sin a bheith iomchui agus comhréireach leis na cuspoiri sin
freisin agus ba cheart a chur san direamh leo nach ndéantar prionsabal na saorghluaiseachta
earrai a shrianadh ach amhain chun an tsldinte phoibli a chosaint, agus ar an gcaoi sin
casdli na Cuirte agus na gConarthai a urramq, go hairithe na foralacha maidir le
saorghluaiseacht earrai agus iomaiocht. Ni dhéanann na ceanglais faisnéise a leagtar sios sa
Rialachén seo difear do na hoibleagaidi atd ann cheana faoi dhli an Aontais maidir le fogra
a thabhairt i leith rialachdin theicniula agus bacainni teicnitla ar an margadh inmheénach,
lena n-éiritear iad siud a leagtar sios 1 dTreoir (AE) 2015/1535 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle?4. T4 sé tabhachtach a aithint gur féidir, le hallmhairia
comhthreomhar, rannchuidit leis an gcuspdir maidir le rochtain ar thairgi iocshlainte, go

hairithe i margai beaga nd leochaileacha.

24

Treoir (AE) 2015/1535 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

an 9 Mean Fomhair 2015 lena leagtar sios nos imeachta chun faisnéis a sholathar i réimse
na rialachan teicnitiil agus na rialacha maidir le seirbhisi na Sochai Faisnéise

(IO L 241, 17.9.2015, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/0j).
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(165)

Le sasra deonach is féidir dluthphairtiocht a chothu idir na Ballstait i gcomhthéacs
ganntanais chriticitila a éilionn gniomhaiocht chomhchoiteann phrainneach. Is féidir an
sasra dluthphairtiochta deonach do thairgi iocshlainte a ghniomhachta mar shéasra na rogha
deiridh agus ba cheart ¢ a bheith d’aidhm aige tacu leis na Ballstait a bhfuil ganntanais
chriticitla acu nach féidir a réiteach ar an leibhéal naisitinta d’ainneoin bearta
gearrthéarmacha uileghabhélacha. Ba cheart gniomhachtt an tSasra sin a bheith ag brath ar
choinniollacha sonracha, lena n-airitear easpa roghanna teiripeacha agus cainniochtai
neamhleora chun tasca criticitla agus gar-riosca stocairimh a chumhdach a Iéirionn cé
chomh préinneach at4 an cés. Ba cheart don Ghniomhaireacht cumarsaid a éascu agus
freagairti tacaiochta a chomhordu, agus ar an gcaoi sin cinamh a thairiscint freisin maidir
le hidirchaidreambh le sealbhoiri tidaruithe margaiochta nuair is ga. Ba cheart don Ghripa
Stitirtha Feidhmitchain um Ghanntanais agus Sabhéilteacht Tairgi focshlainte a bheith
freagrach as rialacha n6s imeachta a bhunti chun oibriochta €ifeachtuil an tSasra sin a

airithiu.
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(166)

Ba cheart d’udarais innitla na mBallstat, ar bhonn modheolaiocht chomhchoiteann de
chuid an Aontais, na tairgi iocshldinte a mheasann siad a bheith criticitil ar an leibhéal
naisiunta a shainaithint. Ba cheart don Choimisitn an liosta de thairgi iocshlainte criticitila
a eascraionn as sin agus a shainaithnionn na Ballstait (‘liosta fada an Aontais’) a ghlacadh
agus a thoilsiu. Ba cheart don Ghrupa Stiurtha Feidhmitichdin um Ghanntanais agus
Séabhailteacht Tairgi focshlainte liosta de chuid an Aontais de chégais iocshlainte
chriticitila ata udaraithe i gcomhréir le Treoir (AE) 2026/...* n6 i gcomhréir leis an
Rialachan seo a mholadh freisin chun faireachan ar sholathar na dtairgi sin a airithit, a
bheidh le glacadh ag an gCoimisiun. Ba cheart don Ghrapa Stiurtha Feidhmiuchain um
Ghanntanais agus Sabhailteacht Tairgi focshlainte, le tacaiocht 6n nGniomhaireacht, an
mheastodireacht leochaileachta a dhéanamh ar thairgi iocshldinte criticiula ata ar liosta an
Aontais de thairgi iocshldinte criticiula tar éis ord tosaiochta sainithe a thabhairt. Ba cheart
don Choimisiun, de réir a chéile, agus toradh na meastdireachta leochaileachta 4 chur san
direamh aige, an tairge iocshléinte criticiuil a bhfuil leochaileacht bunaithe ina leith a
shonrt. I measc na dtairgi iocshléinte sin, ba cheart don Choimisitn freisin na tairgi
iocshlainte criticiula sin a shonru, lena n-airitear a substainti gniomhacha, ata leochaileach
mar gheall ar ardleibhéal spledchais ar thir amhain n6 ar lion teoranta tiortha lasmuigh den
Aontas. Ba cheart don Ghrapa Stiturtha Feidhmitchain um Ghanntanais agus Sébhailteacht
Tairgi focshlainte a bheith in ann moltai a thabhairt maidir le bearta ata le glacadh ag
sealbhoiri udaraithe margaiochta, ag na Ballstait, ag an gCoimisiiin agus ag eintitis eile
chun aon ghanntanas criticitil a réiteach n6 chun slandail solathair na gcogas iocshldinte
criticitil sin don mhargadh a airithit. I gcés inarb iomchui, ba cheart Gisaid solubthachtai
rialala, mar shampla ceanglais maidir le pacaistit agus lipéadu, a bheith sna bearta sin 1
ndail le slandail solathair. Nior cheart, afach, go mbainfeadh soltibthacht den sort sin an

bonn 6 na caighdedin chailiochta, sabhailteachta agus éifeachtiilachta.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(167)

Ba I¢ir in amanna nér leor gniomhaiochtai faireachdin agus coisctheacha, mar aon le
gniomhaiochtai spriocdhirithe ar an leibhéal naisiunta, chun suaitheadh ar sholathar tairgi
focshlainte criticiula laistigh den Aontas a chosc. On taithi a fuarthas is 1éir gur chothaigh
deacrachtai sa slabhra solathair cur chuige neamhchomhordaithe ar leibhéal na cuideachta
agus an rialtais, mar shampla ceanglais maidir le culstoic theagmhasachta a fhorchur ar
ghniomhaithe sa slabhra soléthair, as ar eascair srianta sa mhargadh inmheanach. Is docha
freisin go mbeidh leibhéal fo-optamach infhaighteachta tairgi iocshlainte criticitila mar
thoradh ar na srianta sin, 6s rud ¢ go bhfuil cur chuige ilroinnte ag cur infhaighteacht na
dtéirgi sin ar fud an Aontais i mbaol. Is gé a airithia go mbeidh uirlisi le haghaidh cur
chuige de chuid an Aontais ar fail chun aghaidh a thabhairt ar chasanna dé leithéid ar
docha go mbeidh srianta den sort sin mar thoradh orthu, in imthosca sonracha, chun
saorghluaiseacht tairgi iocshldinte a dirithit tri shlandail sholathar sabhailte cobhsai na
dtairgi sin a choimirciu ar leibhéal an Aontais. Ba cheart, da bhri sin, an Coimisitin a
bheith in ann moltai a tharraingt suas maidir le bearta naisiunta, tar éis do riosca

tromchuiseach suaite a shainaithint go cui, chun slandail an tsolathair laistigh den Aontas a

theabhs.
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Chun a airithit go bhforfheidhmeofar oibleagaidi airithe a bhaineann le hudart
margaiochta tairgi iocshlainte lena n-uséid ag an duine a dheonaitear i gcomhréir leis an
Rialachan seo, ba cheart don Choimisitn a bheith in ann piondis airgeadais a thorchur.
Nuair a bhionn an threagracht as mainneachtain na hoibleagaidi sin a chomhlionadh a
measunu agus nuair a bhionn na piondis sin 4 bhforchur, ta sé tdbhachtach go mbeadh
bealai ann chun aghaidh a thabhairt ar an bhfioras go bhféadfadh sealbhoéiri tidaraithe
margaiochta a bheith mar chuid d’eintiteas eacnamaioch nios leithne. Mura ndéantar ¢ sin,
ta riosca soiléir agus in-sainaitheanta ann go bhféadfai an threagracht as mainneachtain na
hoibleagaidi sin a chomhlionadh a sheachaint, agus go bhféadfadh sé sin tionchar a imirt ar
an gcumas piondis ¢éifeachtacha, chomhréireacha agus athchomhairleacha a thorchur. Ba
cheart na piondis a fhorchuirtear a bheith éifeachtach, comhréireach agus
athchomhairleach, ag féachaint d’imthosca an chdis shonraigh. Chun deimhneacht
dhlithitil a airithit sa nés imeachta um sharu, is g4 vasmhéideanna pionos a shocra. Nior
cheart na huasmhéideanna sin a bheith nasctha le laimhdeachas tairge iocshldinte ar leith

ach leis an eintiteas eacnamaioch lena mbaineann.
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Chun eiliminti neamhriachtanacha airithe den Rialachan seo a fthorlionadh no a leasu, ba
cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 CFAE a
tharmligean chuig an gCoimisiun i ndail leis na casanna a chinneadh ina bhféadfadh ga a
bheith le staidéir éifeachtulachta iaridaraithe; na catagoiri tairgi iocshlainte a shonru ar ina
leith a bhféadfai idari margaiochta faoi réir oibleagaidi sonracha a dheont agus na
ndsanna imeachta agus na ceanglais a shonrti chun an t-idart margaiochta sin a dheonti
agus maidir lena athnuachan; dioluinti ar athra a shonrti agus na catagoiri inar cheart
athruithe a aicmit agus nésanna imeachta a bhunt chun scrada a dhéanamh ar iarratais le
haghaidh athruithe ar théarmai udaruithe margaiochta chomh maith le coinniollacha agus
ndsanna imeachta a shonru le haghaidh comhar le trit tiortha agus eagraiochtai
idirndisiunta chun scrada a dhéanambh ar iarratais le haghaidh athruithe den sort sin;
ndsanna imeachta a bhunti um scrada a dhéanambh ar iarratais ar aistria idaruithe
margaiochta; an nds imeachta agus na rialacha a leagan sios maidir le finealacha né
iocaiochtai piondsacha tréimhsitila a thorchur as gan bheith ag comhlionadh

na n-oibleagdidi faoin Rialachén seo chomh maith leis na coinniollacha agus na modhanna

maidir lena mbailiu.

07105/2/26 REV 2 87

GA



Ba cheart go gcumhachtéfai don Choimisitun bearta forliontacha a ghlacadh lena leagfai
sios na cdsanna ina bhféadfadh ga a bheith le staidéir ¢ifeachtiilachta iaradaraithe. T4 sé
tabhachtach, go hairithe, go rachadh an Coimisitn i mbun comhairliachain iomchui le linn
a chuid oibre ullmhuchain, lena n-airitear ar leibhéal na saineolaithe agus go ndéanfar na
combhairlitchdin sin i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios sa Chomhaonta
Idirinstitinideach idir Parlaimint na hEorpa, Comhairle an Aontais Eorpaigh agus an
Coimisitn Eorpach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtoireacht Nios Fearr?®. Go sonrach,
chun rannphairtiocht chomhionann in ullmhu na ngniomhartha tarmligthe a airithiu,
faigheann Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle na doiciméid uile ag an am céanna
leis na saineolaithe sna Ballstait, agus bionn rochtain chorasach ag a gcuid saineolaithe ar
chruinnithe de ghrapai saineolaithe an Choimisitiin a bhionn ag déileéil le hullmha na

ngniomhartha tarmligthe.

25 IO L 123, 12.5.2016, Ich. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/agree _interinstit/2016/512/0j.
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(170)

(171)

(172)

Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a airithiti maidir leis an Rialachan seo a chur chun
feidhme i1 ndail le hudaruithe margaiochta i leith tirgi iocshlainte lena n-said ag an duine,
ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisiun. Na cumhachtai cur
chun feidhme a bhaineann le hudaruithe margaiochta laraithe a dheonu agus leis na
hudaruithe sin a chur ar fionrai, a chtilghairm no a tharraingt siar, le dearbhdin eisiachais
sonrai a dheonu, le boscai gainimh rialdla a bhunti agus a mhodhnu agus le cinnti a
ghlacadh maidir le stadas rialala tairgi iocshlainte, ba cheart iad a theidhmiu i1 gcomhréir le

Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.

Le hAirteagal 91 de Rialachan (AE) Uimh. 536/2014, sonraitear faoi lathair, i measc nithe
eile, go bhfuil feidhm aige gan dochar do Threoir 2001/18/CE né do Threoir 2009/41/CE.

Is 1€ir on taithi a fuarthas, 1 dtrialacha clinicitila a bhaineann le tairgi iocshlainte
imscrudaitheacha ina bhfuil OGManna n6 atd comhdhéanta diobh, gur casta an nos
imeachta ¢ chun comhlionadh cheanglais Threoracha 2001/18/CE agus 2009/41/CE a
bhaint amach a mhéid a bhaineann leis an measunu riosca don chomhshaol agus toilii a

thail 6 udaras inniuil Ballstait agus d’théadfadh an proiseas cuid mhér ama a thogail.
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(173)

(174)

(175)

Tagann méadi mor ar chastacht an nds imeachta sin i gcés trialacha clinicitla ilionaid arna
stitiradh 1 roinnt Ballstat toisc gur g d’urraitheoiri trialacha clinicitla iarratai iolracha a
chur chuig udarais innitla éagsula i gcomhthrath i mBallstait éagstla. Ina theannta sin,
ceanglais naisiunta agus ndésanna imeachta maidir le measunu riosca don chomhshaol agus
toiliu i scribhinn ¢ Udarais innitla faoi reachtaiocht OGM, ta éagsulacht mhor eatarthu 6
Bhallstat go chéile 6ir cuireann roinnt Ballstat Treoir 2001/18/CE i bhfeidhm, cuireann
roinnt eile Treoir 2009/41/CE i bhfeidhm agus is ann do Bhallstait a chuireann

Treoir 2009/41/CE no Treoir 2001/18/CE 1 bhfeidhm ag brath ar imthosca sonracha
trialach clinicitila. D4 bhri sin, ni féidir a chinneadh a priori cén nds imeachta naisiiinta ata

le leanuint.

Da dhroim sin, ta sé iontach deacair trialacha clinicitla ilionaid, a mbeidh roinnt Ballstat
rannphdirteach iontu, a dhéanamh a bhaineann le tairgi iocshldinte imscriidaitheacha ata

comhdhéanta de OGManna nd a bhfuil OGManna iontu.

Ceann de chuspoiri Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 is ea go ndéanfar measunu
comhordaithe comhchuibhithe aonair ar an iarratas ar thrialacha cliniciula idir na Ballstait
lena mbaineann agus go mbeidh tir amhain 1 gceannas ar chomhordd an mheastnaithe (‘an

Ballstat tuairiscithe’).
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(176)

(177)

(178)

(179)

Is iomchui, da bhri sin, meastnu laraithe ar an meastnu riosca don chomhshaol a bhearta
ina mbeidh saineolaithe 6 tdarais innitla na mBallstat agus 1 gcés inarb abhartha an

mheitheal ad hoc um Meastnu Riosca don Chomhshaol pairteach.

Forailtear le hAirteagal 5 de Threoir 2001/18/CE nach bhfuil feidhm ag na ndsanna
imeachta tdarachain um OGManna a scaoileadh d’aon ghn¢ isteach sa chomhshaol chun
aon chriche eile seachas lena gcur ar an margadh né ag na foradlacha gaolmhara in
Airteagail 6 go 11, maidir le substainti agus comhdhuile iocshlainte lena n-usaid ag an
duine ma ta an scaoileadh sin udaraithe ag gniomhartha dli de chuid an Aontais a

chomhlionann na ceanglais a liostaitear san Airteagal sin.

Ba cheart an ceanglas maidir le hiidart monaraiochta agus allmhairitchéin i leith tairgi
iocshlainte imscrudaitheacha a shealbhtl 1 gcomhréir le hAirteagal 61(2), pointe (a), de

Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a leathnu chuig tairgi iocshlainte imscradaitheacha ata
comhdhéanta de OGManna n6 a bhfuil OGManna iontu i dTreoir 2009/41/CE.

Da réir sin, chun feidhmiu ¢€ifeachttil Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a airithiq, is stuama
sainit a dhéanamh ar n6s imeachta sonrach tdarachain um shubstainti agus comhdhuile
iocshldinte lena n-séid ag an duine atd comhdhéanta de OGManna n6 a bhfuil OGManna
iontu a scaoileadh d’aon ghn6 ar OGManna iad a chomhlionann ceanglais Airteagal 5 de
Threoir 2001/18/CE agus saintréithe sonracha substainti agus comhdhul iocshlainte a gcur

san aireambh.
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(180)

Sonraitear i Rialachan (CE) Uimh. 658/2007 6n gCoimisitn rialacha mionsonraithe maidir
le piondis airgeadais as gan bheith ag comhlionadh oibleagéidi airithe a leagtar sios sa
Rialachan seo?%. Ba cheart na rialacha sin a choinnedil ar bun, ach is iomchui iad a
chomhdhluthu trina geroi-eiliminti agus an liosta ina sonraitear na hoibleagaidi sin a aistriu
isteach sa Rialachéan seo, agus tarmligean cumhachtai a choinnedil ar bun an trath céanna
lena gceadaitear don Choimisitin an Rialachan seo a thorlionadh tri nosanna imeachta a
leagan sios chun na pionois airgeadais sin a thorchur. Is iomchui, chun foréil a dhéanamh
maidir le cinnteacht dhlithiuil, a shoiléiri go bhfuil Rialachan (CE) Uimh. 2141/96

6n gCoimisitin?’ fés i bhfeidhm agus go leanann sé d’fheidhm a bheith aige mura rud é

go n-aisghairtear ¢ agus go dti go n-aisghairtear é. Ar an gcuis chéanna, ba cheart a
shoiléiria go bhfanann Rialachain (CE) Uimh. 2049/2005 6n gCombhairle?®, Uimh. (AE)
507/2006%%, Uimh. (CE) 658/2007 agus (CE) Uimh. 1234/2008% i bhfeidhm agus go
leanann siad d’fheidhm a bheith acu mura n-aisghairtear iad agus go dti go n-aisghairtear
iad.

26

27

28

29

30

Rialachan (CE) Uimh. 658/2007 6n gCoimisitn an 14 Meitheamh 2007 i dtaca le piondis
airgeadais do sharu oibleagaidi airithe 1 ndail le hudaruithe margaiochta a dheonaitear faoi
Rialachén (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (IO L 155,
15.6.2007, Ich. 10. ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2007/658/0}).

Rialachan (CE) Uimh. 2141/96 6n gCoimisiun an 7 Samhain 1996 maidir le scridi a
dhéanambh ar iarratas ar aistriti udarti margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte a thagann
faoi raon feidhme Rialachan (CE) Uimh. 2309/93 6n gComhairle (IO L 286, 8.11.1996,
Ich. 6, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/1996/2141/0j).

Rialachén (CE) Uimh. 2049/2005 6n gCoimisitin an 15 Nollaig 2005 lena ndéantar, de bhun
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, rialacha a
leagan sios maidir le hioc tailli leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach ag
micrithiontair agus ag fiontair bheaga agus mheanmhéide agus maidir le cinamh riarachéin
a thaigheann na fiontair sin 6n nGniomhaireacht (IO L 329, 16.12.2005, Ich. 4,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/2049/0j).

Rialachan (CE) Uimh. 507/2006 6n gCoimisitin an 29 Marta 2006 maidir le hudara
margaiochta coinniollach le haghaidh tirgi iocshlainte lena n-said ag an duine a thagann
faoi raon feidhme Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus

on gCombhairle (IO L 92, 30.3.2006, Ich. 6, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/507/0j).
Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisitn an 24 Samhain 2008 maidir le scradua a
dhéanambh ar athruithe ar théarmai na n-udaruithe margaiochta le haghaidh tairgi iocshlainte
lena n-usaid ag an duine (IO L 334, 12.12.2008, Ich. 7, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/0j.
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(181)

(182)

(183)

T4 an Rialachan seo bunaithe ar an mbunus dli dubailte d’Airteagal 114 agus

Airteagal 168(4), pointe (c), CFAE. Is ¢ is aidhm d6 margadh inmheénach a bhaint amach
a mhéid a bhaineann le tairgi iocshldinte lena n-isdid ag an duine, bunaithe ar ardleibhéal
cosanta don tsldinte. An trath céanna, leis an Rialachan seo socraitear ardchaighdeain
chéiliochta agus sabhailteachta do thairgi iocshldinte chun déileail le ceisteanna coitianta
sabhailteachta a mhéid a bhaineann leis na tairgi sin. Saothraitear an d4 chuspdir go
comhuaineach. Ta an da chuspoir sin nasctha ar bhealach do-scartha agus nil cuspoir
amhain tanaisteach don chuspdir eile. Maidir le hAirteagal 114 CFAE, leis an Rialachan
seo bunaitear an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach agus déantar forail shonrach leis an
Rialachan seo maidir le hiidara larnach tairgi iocshléinte, rud a airithionn da bhri sin
feidhmiu an mhargaidh inmhednaigh agus saorghluaiseacht tairgi iocshldinte. Maidir

le hAirteagal 168(4), pointe (c), CFAE, socraitear ardchaighdedin chailiochta agus

sabhailteachta le haghaidh tairgi iocshlainte leis an Rialachén seo.

Os rud é go ndéantar foralacha maidir leis an nds imeachta laraithe chun udara agus
maoirseacht a dhéanamh ar thairgi iocshldinte lena n-uséid ag an duine, lena n-airitear
tairgi iocshlainte dilleachtacha agus tairgi iocshlainte péidiatraiceacha, agus maidir leis an
nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, a chomhthathu isteach sa Rialachén seo, is ga
Rialachéin (CE) Uimh. 141/2000, Uimh. (CE) 726/2004 agus (CE) Uimh. 1901/2006 a

aisghairm.

Sa Rialachén seo, urramaitear na cearta buntsacha agus cloitear leis na prionsabail a
aithnitear sa Chairt agus go hairithe dinit an duine, iomldine an duine, cearta an linbh,
urraim don saol priobhaideach agus do shaol an teaghlaigh, cosaint sonrai pearsanta agus
saoirse ealaine agus eolaiochta. Ar an gcaoi chéanna, déantar ardleibhéal cosanta don

chomhshaol a chomhthathu sa rialachan seo.
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(184)  Os rud é nach féidir leis na Ballstait cuspéir an Rialachain seo, eadhon tidaru tairgi
iocshlainte ardchailiochta a airithiu, lena n-airitear d’othair phéidiatracha agus d’othair a
bhfuil galair neamhchoitianta orthu ar fud an Aontais, a ghnothu go leordhothanach agus,
de bharr fhairsinge na gniomhaiochta is ga, gur fearr is féidir ¢ a ghnothu 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, mar a leagtar amach san Airteagal sin, ni

théann an Rialachédn seo thar a bhfuil riachtanach chun an cuspéir sin a ghnothu.

(185)  Chuathas i gcombhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai i gcomhréir
le hAirteagal 42(1) de Rialachan (AE) 2018/1725 agus thug sé tuairim uaidh
an 19 Meitheamh 202331,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

31 10 C, C/2023/712, 14.11.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2023/712/0].
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CAIBIDIL 1
ABHAR, RAON FEIDHME AGUS SAINMHINITHE

Airteagal 1
Abhar agus raon feidhme

1. Leagtar sios leis an Rialachan seo nésanna imeachta de chuid an Aontais maidir le hudaru,
maoirseacht agus faireachas cogas i leith tairgi iocshldinte lena n-uséid ag an duine ar

leibhéal an Aontais.

2. Bunaitear leis an Rialachéan seo freisin rialacha agus nésanna imeachta, ar leibhéal an
Aontais agus ar leibhéal na mBallstat araon, a bhaineann le faireachan agus bainistit a
dhéanamh ar ghanntanais agus ar ghanntanais chriticitla agus ar shlandail an tsolathair

tairgi iocshlainte.

3. Thairis sin, bunaitear leis an Rialachan seo an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (‘an
Ghniombhaireacht’), a bunaiodh roimhe seo le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, agus
leagtar sios leis fordlacha a bhaineann lena rialachas, chomh maith le foralacha a
bhaineann lena curaimi 1 ndail le tairgi iocshldinte lena n-isaid ag an duine a leagtar sios sa
Rialachan seo, agus a bhaineann le ctraimi eile a leagtar sios 1 Rialachan (AE) 2019/6 agus

1 ngniomhartha dli abhartha eile de chuid an Aontais.
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4. Ni dhéanfaidh an Rialachan seo difear do chumhachtai udardis na mBallstat a mhéid a
bhaineann le praghsanna tairgi iocshlainte lena n-uséid ag an duine a shocra, n6 maidir le
tairgi iocshldinte a aireambh laistigh de chorais slainte néisiinta n6 scéimeanna slandala
soisialta ar bhonn dalai slainte, eacnamaiocha agus soisialta. Féadfaidh na Ballstait na tasca
teiripeacha agus na méideanna pacdiste sin a chumhdoéfar lena gcomhlachtai slandala

soisialta a roghnt as measc na sonrai a chuimsitear san idara margaiochta.
Airteagal 2
Sainmhinithe
Chun criocha an Rialachain seo, t4 feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1) ciallaionn ‘tairge iocshlainte’ nd ‘tairge iocshldinte lena usaid ag an duine’ tairge

iocshlainte mar a shainmhinitear in Airteagal 5(1), pointe (1), de Threoir (AE) .../...%;

(2) ciallaionn ‘frithmhiocréban’ frithmhiocroban mar a shainmhinitear in Airteagal 4(1),

pointe (23), de Threoir (AE) .../...";

3) ciallaionn ‘frithsheasmhacht fhrithmhiocrobach’ frithsheasmhacht fhrithmhiocrobach mar
a shainmhinitear in Airteagal 5(1), pointe (24), de Threoir (AE) .../...";

4) ciallaionn ‘substaint’ substaint mar a shainmhinitear in Airteagal 5(1), pointe (2), de

Threoir (AE) .../...";

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST

7106/26(2023/0132(COD)).
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(5) ciallaionn ‘substaint ghniomhach’ substaint ghniomhach mar a shainmhinitear in Airteagal
5(1), pointe (3), de Threoir (AE) .../...%;

(6) ciallaionn ‘maistirchomhad maidir le substainti gniomhacha’ maistirchomhad maidir le
substainti gniomhacha mar a shainmhinitear in Airteagal 5(1), pointe (42), de Threoir (AE)
T

(7) ciallaionn ‘radachdgas’ radachogas mar a shainmhinitear in Airteagal 5(1), pointe (19), de
Threoir (AE) .../...7;

(8) ciallaionn ‘tairge iocshldinte tagartha’ tairge iocshldinte tagartha mar a shainmhinitear in
Airteagal 5(1), pointe (12), de Threoir (AE) .../...";

9) ciallaionn ‘tairge iocshlainte hoiméapatach’ tairge iocshlainte hoiméapatach mar a
shainmhinitear in Airteagal 5(1), pointe (67), de Threoir (AE) .../...";

(10) ciallaionn ‘bileog phacaiste’ bileog phacdiste mar a shainmhinitear in Airteagal 5(1),
pointe (49), de Threoir (AE) .../...";

(11) ciallaionn ‘lipéadt’ lipéadu mar a shainmhinitear in Airteagal 5(1), pointe (52), de Threoir
(AE)...,...5;

(12) ciallaionn ‘meastnt riosca don chomhshaol’ n6 ‘ERA’ measunu riosca don chomhshaol
mar a shainmhinitear in Airteagal 5(1), pointe (40), de Threoir (AE) .../...";

(13) ciallaionn ‘dbhar tosaigh’ dbhar tosaigh mar a shainmhinitear in Airteagal 5(1), pointe (4),
de Threoir (AE) .../...";

* 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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(14) ciallaionn ‘tdirge idirmheanach’ tairge idirmhednach mar a shainmhinitear in Airteagal

5(1), pointe (5), de Threoir (AE) .../...%;

(15) ciallaionn ‘tdmhan’ tdmhan mar a shainmhinitear in Airteagal 5(1), pointe (6), de Threoir

(16) ciallaionn ‘staidéar sabhailteachta iartidaraithe’ staidéar sabhailteachta iaradaraithe mar a

shainmhinitear in Airteagal 5(1), pointe (61), de Threoir (AE) .../...";

(17) ciallaionn ‘frithghniomh diobhalach’ frithghniomh diobhéalach mar a shainmhinitear in

Airteagal 5(1), pointe (64), de Threoir (AE) .../...";

(18) ciallaionn ‘neamhchliniciail’, 1 ndail le staidéar no tastail, neamhchliniciail mar a

shainmhinitear in Airteagal 5(1), pointe (11), de Threoir (AE) .../...";

(19) ciallaionn ‘cothromaiocht sochair-riosca’ cothromaiocht sochair-riosca mar a

shainmhinitear in Airteagal 5(1), pointe (47), de Threoir (AE) .../...";

(20) ciallaionn ‘plean bainistithe riosca’ plean bainistithe riosca mar a shainmhinitear in

Airteagal 5(1), pointe (38), de Threoir (AE) .../...";

(21) ciallaionn ‘coras bainistithe riosca’cdras bainistithe riosca mar a shainmhinitear in

Airteagal 5(1), pointe (39), de Threoir (AE) .../...";

* 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

(28)

ciallaionn ‘coras faireachais cogas’ coras faireachais cdgas mar a shainmhinitear in

Airteagal 5(1), pointe (62), de Threoir (AE) .../...%;

ciallaionn ‘maistirchomhad choéras an thaireachais cogas’ maistirchomhad choras an
thaireachais cogas mar a shainmhinitear in Airteagal 5(1), pointe (63), de Threoir (AE)
LT

ciallaionn ‘oideas liachta’ oideas liachta mar a shainmhinitear in Airteagal 5(1), pointe

(45), de Threoir (AE) .../...";

ciallaionn ‘athrd’ n6 ‘athru ar théarmai udaraithe margaiochta’ athra no6 athrt ar théarmai
udaraithe margaiochta mar a shainmhinitear in Airteagal 5(1), pointe (60), de Threoir (AE)
A

ciallaionn ‘tairge iocshldinte criticitil’ tairge iocshldinte a mbeadh diobhail
thromchuiseach n6 baol diobhéla tromchuisi d’othair mar thoradh ar a sholathar
neamhleor, agus a shainaithnitear tri isaid a bhaint as an modheolaiocht a leagtar amach in

Airteagal 136(1), pointe (a);

ciallaionn ‘eintiteas seachbhrabusach’ eintiteas seachbhrabusach mar a shainmhinitear in

Airteagal 5(1), pointe (58), de Threoir (AE) .../...";

ciallaionn ‘micrithiontar agus fiontar beag agus fiontar meanmhéide’ micrithiontar agus
fiontar beag agus fiontar meanmhéide mar a shainmhinitear in Airteagal 2 den larscribhinn

a ghabhann le Moladh 2003/361/CE 6n gCoimisiun;

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(29)

(30)

(1)

(32)

(33)

ciallaionn ‘feiste leighis’ feiste leighis mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (1), de

Rialachan (AE) 2017/745;

ciallaionn ‘feiste leighis dhiagnodiseach in-vitro’ feiste leighis dhiagnoiseach in-vitro mar a

shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (2), de Rialachan (AE) 2017/746 ¢;

ciallaionn ‘tairge iocshldinte ardteiripe’ tairge iocshlainte ardteiripe mar a shainmhinitear
in Airteagal 2(1), pointe (a), de Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa

agus 6n gCombhairle3?;

ciallaionn ‘tairge iocshldinte ailléirgine’ tairge iocshléinte ailléirgine mar a shainmhinitear

in Airteagal 5(1), pointe (10), de Threoir (AE) 2026/...%;

ciallaionn ‘substaint de bhunus daonna’ nd ‘SoHo’ substaint de bhunus daonna mar a
shainmhinitear in Airteagal 3, pointe (1), de Rialachan (AE) 2024/1938 6 Pharlaimint na

hEorpa agus 6n gCombhairle®3;

32

33

Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 13
Samhain 2007 maidir le tairgi iocshlainte ardteiripe agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE
agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 (IO L 324, 10.12.2007, Ich. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/0j).

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Regulation (EU) 2024/1938 of the European Parliament and of the Council of 13 June 2024
on standards of quality and safety for substances of human origin intended for human
application and repealing Directives 2002/98/EC and 2004/23/EC (OJ L, 2024/1938,
17.7.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2024/1938/0j).
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(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

ciallaionn ‘riocht dilleachtach’ riocht at4 bagrach don bheatha n¢ até4 diblithe go
hainsealach a chomhlionann na critéir annamhachta a leagtar amach in Airteagal 65(1),

pointe (a), agus Airteagal 65(2);

ciallaionn ‘tairge iocshlainte dilleachtach ainmnithe’ tairge iocshlainte at4 4 fthorbairt ar

deonaiodh ainmnitchan dilleachtach do le cinneadh de bhun Airteagal 66(4);

ciallaionn ‘tdirge iocshlainte dilleachtach’ tairge iocshlainte dar deonaiodh udara

margaiochta dilleachtach de bhun Airteagal 71;

ciallaionn ‘urraitheoir tairge iocshlainte dhilleachtaigh’ aon duine dlitheanach n6 nadurtha,
ata bunaithe san Aontas, a bhfuil iarratas curtha isteach aige ar ainmnitichan dilleachtach le
haghaidh tairge iocshlainte n6 ar deonaiodh ainmnitchén dilleachtach do le cinneadh de

bhun Airteagal 66(4);

ciallaionn ‘sochar suntasach’ buntéiste at4 dbhartha go clinicitil n6 rannchuiditt moér le
curam othar tairge iocshlainte dhilleachtaigh mé théann an buntéiste n6 an rannchuidiu sin

chun tairbhe do chuid dbhartha den spriocphobal,

ciallaionn ‘sarbhuntéisteach go cliniciuil’, 1 ndail le tairge iocshldinte, go dtaispeantar go
solathraionn tairge iocshldinte buntdiste teiripeach n6 diagndiseach suntasach os cionn an
bhuntaiste a sholathraionn tairge iocshlainte dilleachtach ar cheann amhain n6 nios mo de

na bealai seo a leanas:

(a) éifeachtulacht nios mo sa chuid abhartha den spriocphobal n4d mar até ag tairge

iocshlainte dilleachtach a bhfuil eisiachas margaidh aige;
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(b) nios mo sabhdilteachta sa chuid dbhartha den spriocphobal na mar ata ag tairge

iocshlainte dilleachtach a bhfuil eisiachas margaidh aige;

(c) 1 gcéasanna eisceachtula, i gcas nar 1éiriodh sabhailteacht nios fearr na éifeachtulacht
nios fearr, da dtagraitear i bpointi (a) agus (b), a 1éirit go gcuireann an tairge

iocshlainte go mor le diagndis nd le ciram othar ar shli eile;

(40) ciallaionn ‘substaint ghniomhach chomhchosuil” substaint ghniomhach chomhionann, né
substaint ghniomhach a bhfuil na priomh-shaintréithe struchtirtha méilineacha céanna aici
(ach ni g& na gnéithe struchtirtha moéilineacha uile a bheith mar an gcéanna) agus a
ghniomhaionn trid an meicniocht chéanna. I gcés tairgi iocshldinte ardteiripe, nach féidir
na priomh-shaintréithe struchtartha moilineacha a dhéanamh amach go hiomlén ina leith,
déanfar meastinu ar an gcosulacht idir an dé shubstaint ghniomhacha bunaithe ar

shaintréithe bitheolaiocha agus feidhmiula;

(41) ciallaionn ‘tairge iocshlainte comhchostil’ tairge iocshlainte ina bhfuil substaint
ghniomhach comhchosuil n6 substainti gniomhacha comhchosuil mar até i dtairge

iocshlainte dilleachtach don tésc teiripeach céanna;

(42) ciallaionn ‘tairge iocshldinte cinealach’ tairge iocshlainte cinedlach mar a shainmhinitear in

Airteagal 5(1), pointe (13), de Threoir (AE) 2026/...%;

(43) ciallaionn ‘tairge iocshlainte bithchostil’ tairge iocshldinte bithchosuil mar a

shainmhinitear in Airteagal 5(1), pointe (15), de Threoir (AE) 2026/...";

* 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

(49)

ciallaionn ‘plean imscradaithe phéidiatraicigh’ plean imscridaithe phéidiatraicigh mar a

shainmhinitear in Airteagal 5(1), pointe (43), de Threoir (AE) 2026/...%;

ciallaionn ‘daonra péidiatrach’ daonra péidiatrach mar a shainmhinitear in Airteagal 5(1),

pointe (44), de Threoir (AE) 2026/...";

ciallaionn ‘neart’ a mhéid a bhaineann le tairge iocshldinte neart mar a shainmhinitear in

Airteagal 5(1), pointe (55), de Threoir (AE) 2026/...";

ciallaionn “0dart margaiochta le haghaidh tsaid phéidiatraiceach’ idaru margaiochta a
dheonaitear le haghaidh tairge iocshléinte lena isdid ag an duine nach gcosnaitear le
deimhniu forliontach cosanta faoi Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 6 Pharlaimint

na hEorpa agus 6n gCombhairle4, no le paitinn ata inchailithe do dheont an deimhnithe
thorliontaigh cosanta, agus a chumhdaionn go heisiach tasca teiripeacha atd abhartha

lena n-Usaid sa daonra péidiatrach, n6 fothacair diobh, lena n-airitear neart iomchui, foirm

chogaisiochta n6 bealach riartha an tairge sin;

ciallaionn ‘éigeandail slainte poibli’ éigeandail slainte poibli mar a shainmhinitear in

Airteagal 5(1), pointe (57), de Threoir (AE) 2026/...";

ciallaionn ‘vacsain’ vacsain mar a shainmhinitear in Airteagal 5(1), pointe (31), de Threoir

(AE) 2026/...";

34

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

an 6 Bealtaine 2009 maidir leis an deimhniu forliontach cosanta le haghaidh tairgi
iocshlainte (IO L 152, 16.6.2009, Ich. 1, ELI: http://data.ecuropa.eu/eli/reg/2009/469/0j).
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(50) ciallaionn ‘ainm an tairge iocshldinte’ ainm an tairge iocshldinte mar a shainmhinitear in

Airteagal 5(1), pointe (53), de Threoir (AE) 2026/...%;

(51) ciallaionn ‘mi-tsaid tairgi iocshlainte’ mi-isaid tairgi iocshlainte mar a shainmhinitear in

Airteagal 5(1), pointe (46), de Threoir (AE) 2026/...";

(52) ciallaionn ‘bosca gainimh rialdla’ creat rialala inar féidir réitigh rialala nualacha né
oiriunaithe a thorbairt, a bhailiochtl agus a thastail i dtimpeallacht rialaithe, agus ar an
gcaoi sin éascaitear forbairt agus tidaru tairgi iocshlainte nualacha ar décha go dtiocfaidh
siad faoi raon feidhme an Rialachdin seo, de réir plean sonrach agus ar feadh tréimhse

theoranta ama faoi mhaoirseacht rialala;

(53) ciallaionn ‘litir rochtana’ litir rochtana mar a shainmhinitear in Airteagal 5(1), pointe (16),

de Threoir (AE) 2026/...+;

(54) ciallaionn ‘ganntanas’ staid nach gcomhlionann solathar (mar a shainmhinitear in
larscribhinn IV) tairge iocshldinte ata udaraithe agus a chuirtear ar an margadh i mBallstat
an t-¢ileamh (mar a shainmhinitear in larscribhinn I'V) ar an tairge iocshléinte sin sa

Bhallstat sin is cuma cén chuis ata leis;

(55) ciallaionn ‘ganntanas criticitiil sa Bhallstat’ ganntanas tairge iocshlainte nach bhfuil aon
tairge iocshlainte malartach iomchui ar fail ina leith 1 gcainniochtai leordhothanacha ar an
margadh 1 mBallstat agus a bhféadfadh tionchar suntasach a bheith aige ar chéras curaim
slainte an Bhallstait sin, ndé a mbeadh diobhail n6 baol diobhala d’othair a bheith mar

thoradh air;

* 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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(56) ciallaionn ‘ganntanas criticiuil is &bhar imni don Aontas’ ganntanas criticiuil sa Bhallstat
nach féidir a réiteach ar leibhéal an Bhallstait a bhfuil g4 le gniomhaiocht chomhordaithe
ar leibhéal an Aontais ina leith chun an ganntanas sin a réiteach i gcomhréir leis an

Rialachan seo;

(57) ciallaionn ‘daileadh mordhiola’ i1 ndail le tairgi iocshldinte daileachdn mordhiola mar a

shainmhinitear in Airteagal 5(1), pointe (76), de Threoir (AE) 2026/...%;

(58) ciallaionn ‘tairge iocshlainte falsaithe’ tairge iocshldinte falsaithe mar a shainmhinitear in

Airteagal 5(1), pointe (56), de Threoir (AE) 2026/...";

(59) ciallaionn ‘tairge iocshlainte tréidliachta’ tairge iocshldinte mar a shainmhinitear in

Airteagal 4, pointe (1), de Rialachan (AE) 2019/6;

(60) ciallaionn ‘tairge iocshldinte luibhe’ tairge iocshldinte luibhe mar a shainmhinitear in

Airteagal 5(1), pointe (69), de Threoir (AE) 2026/...";

(61) ciallaionn ‘tdirge iocshlainte bitheolaioch’ tairge iocshlainte bitheolaioch mar a

shainmhinitear in Airteagal 5(1), pointe (14), de Threoir (AE) 2026/...";

(62) ciallaionn ‘monart tairgi iocshldinte’ monaru tairgi iocshlainte mar a shainmhinitear in

Airteagal 5(1), pointe (73), de Threoir (AE) 2026/...";

(63) ciallaionn ‘monaraiocht dilaraithe’ monaraiocht dhilaraithe mar a shainmhinitear in

Airteagal 5(1), pointe (74), de Threoir (AE) 2026/...".

* 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Airteagal 3

Tairgi iocshlainte arna n-udaru go larnach

1. Ni dhéanfar tairge iocshlainte a liostaitear in Iarscribhinn I a chur ar mhargadh san Aontas
ach amhain 1 gcés inar dheonaigh an tAontas udart margaiochta don tairge iocshléinte sin 1

gcombhréir leis an Rialachan seo (“idart margaiochta laraithe’ n6 “Gdarti margaiochta).

2. Téirge iocshlainte nach liostaitear in larscribhinn I, féadfar udarti margaiochta laraithe a

dheonu d6, ma chomhlionann sé ceann amhdin de na ceanglais seo a leanas ar a laghad:

(a) léirionn an t-iarratasoir gur nudlaiocht shuntasach theiripeach, eolaioch no theicnitil
ata sa tairge iocshldinte n6 go dtéann deonu an tidaraithe margaiochta laraithe chun
leas slainte othar ar leibhéal an Aontais, lena n-airitear i ndail leis an
bhfrithsheasmhacht thrithmhiocrobach agus tairgi iocshlainte le haghaidh éigeandalai

slainte poibli;

(b) s tairge iocshlainte ¢ ata beartaithe le haghaidh usaid phéidiatraiceach agus lena

haghaidh sin amhain;

(c) tagraionn an t-iarratasoir san iarraidh ar udart margaiochta do thairge iocshlainte
tagartha a udaraiodh trid an n6s imeachta laraithe um tidart margaiochta (‘nos

imeachta laraithe’);

(d) ta substaint nua ghniomhach sa tairge iocshlainte, ar substaint i nach raibh tidaraithe

san Aontas an 20 Bealtaine 2004,.
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3. Ni dheondfar tdartt margaiochta laraithe do thairgi iocshlainte hoiméapatacha.

4. Deondidh an Coimisiun tdaruithe margaiochta laraithe do thairgi iocshldinte lena n-tisaid

ag an duine agus déanfaidh s¢ maoirseacht orthu i gcomhréir le Caibidil II.

5. Tabharfar de chumhacht don Choimisiin chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 181 chun Iarscribhinn I a least chun i a oiriunt don dul chun cinn
eolaioch agus teicnitil. Agus gniomh tarmligthe 4 ullmhu agus 4 tharraingt suas aige,

déanfaidh an Coimisitin an méid seo a leanas::

(a) tabharfaidh sé udar lena iomchui ata sé an tuairisc ar na proisis bhith-theicneolaiocha
da dtagraitear i bpointe 1 d’larscribhinn I a thabhairt cothrom le data ar bhonn

fianaise eolaioch agus theicneolaioch;

(b) beidh an gniomh tarmligthe bunaithe ar athbhreithnit ar an litriocht eolaioch at4
cothrom le data a mhéid a bhaineann le cineélacha agus méid na bhforbairti a tharla,
lena n-airitear, i gcds inarb intheidhme, treoirlinte idirnaisitinta agus caighdeain

chomparaideacha;

(c) 1 gcés inarb intheidhme, cuirfidh sé san direamh aon tuairimi eolaiocha dbhartha nua

n6 nuashonraithe 6 EDS n6 6 ghniomhaireachtai leigheasra .
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Airteagal 4
Udarii margaiochta ndisivinta tairgi iocshldinte a thagraionn do théirgi iocshldinte tagartha arna

n-udaru go larnach

De mhaolu ar Airteagal 3 den Rialachan seo, féadfaidh udarais innitila na mBallstat, 1 gcomhréir le
Treoir (AE) .../...*, tairge iocshldinte a udart a thagraionn do théirge iocshldinte tagartha arna

udaru go larnach 1 gcas ina gcomhliontar na coinniollacha seo a leanas:

(a) cuirtear an t-iarratas ar udarti margaiochta isteach i gcomhréir le hAirteagail 10 n6 12 de
Threoir (AE) .../..." no, i gcasanna a bhfuil udar cui leo, i gcomhréir le hAirteagail 11 n6

13 den Treoir sin;

(b) t4 na gnéithe abhartha uile den achoimre ar shaintréithe tdirge agus den bhileog phacdiste i

gcombhréir leis an tairge iocshldinte arna udaru ag an Aontas, lena n-airitear a thasca;

(c) ni tairge iocshldinte da dtagraitear in larscribhinn I, pointe 1 né 2, € an tairge iocshlainte

tagartha.

I gcas ina gcuirtear isteach an t-iarratas ar idarti margaiochta i gcomhréir le hAirteagail 11 n6 13 de
Threoir (AE) .../...", 1éireoidh an t-iarrataséir go bhfuil na tasca uile a chumhdaitear leis an iarratas

udaraithe go larnach le haghaidh na substainte gniomhai lena mbaineann.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Ni bheidh feidhm ag pointe (b) den chéad mhir maidir leis na codanna sin den achoimre ar
shaintréithe tairge, n6 den bhileog phacdiste ina dtagraitear do thdsca, poseolaiochtai, foirmeacha
cogaisiochta, modhanna n6 bealai tabhartha né aon bhealach eile a bhféadfar an tairge iocshlainte a
usaid, a bhi faoi chosaint le paitinn n6 le deimhniu forliontach cosanta le haghaidh tairgi iocshlainte
trath a cuireadh an tairge iocshléinte ar cuireadh iarratas ar idarti margaiochta isteach ina leith faoin
Airteagal seo ar an margadh agus i gcas inar iarr an t-iarratasoir gan an fhaisnéis sin a direamh san

udart margaiochta.
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Caibidil 11
FORALACHA GINEARALTA AGUS RIALACHA MAIDIR LE
hIARRATAIS

RoOINN 1

IARRATAS AR UDARUITHE MARGAIOCHTA LARAITHE

Airteagal 5

larratais ar udaruithe margaiochta laraithe a chur isteach

1. Sealbhoir udaraithe margaiochta le haghaidh tairgi iocshlainte a chumhdaitear leis an
Rialachan seo, beidh siad bunaithe san Aontas. Is é sealbhoir an udaraithe margaiochta a
bheidh freagrach as na tairgi iocshldinte sin a chur ar an margadh, cibé acu an ¢é sealbhoir
sin an Udaraithe margaiochta n6 n6 duine amhdin n6 nios mo arna n-ainmniu ag sealbhoir

an udaraithe margaiochta chuige sin a dhéanann ¢.

2. Comhaonto6idh an t-iarratasoir ar idartt margaiochta (“‘an t-iarrataséir’) agus an

Ghniomhaireacht an data a chuirfear iarratas ar idarti margaiochta isteach.

3. Cuirfidh an t-iarratasoir iarratas ar idari margaiochta faoi bhraid na Gniomhaireachta go

leictreonach agus usdid 4 baint as an bhformaid a chuireann an Ghniomhaireacht ar fail.

4. Beidh an t-iarratasoir freagrach as cruinneas agus iomlaine na faisnéise agus na

ndoiciméad a chuirfear isteach 1 dtaca lena iarratas.
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Laistigh de 20 14 ¢ iarratas a fhail, déanfaidh an Ghniomhaireacht seiceail ar cuireadh
isteach na sonrai agus na doiciméid uile a cheanglaitear faoi Airteagal 7 agus nach bhfuil
aon easnaimh chriticiala a d’théadfadh cosc a chur leis an meastoireacht ar an tairge

iocshlainte. Déanfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh ansin maidir le bailiocht an iarratais.

Ma mheasann an Ghniomhaireacht nach bhfuil an t-iarratas iomlan, n6 go bhfuil easnaimh
chriticiula ann a d’théadfadh cosc a chur leis an meastdireacht ar an tairge iocshlainte,

tabharfaidh si fégra don iarrataséir da réir agus socréidh si teorainn ama chun an fhaisnéis
agus na doiciméid atd in easnamh a chur isteach. Féadfaidh an Ghniomhaireacht sineadh a

chur leis an teorainn ama sin aon uair amhain.

Ar threagrai an iarratasora a thail ar an iarraidh ar thaisnéis agus ar dhoiciméid ata in
easnamh, cinnfidh an Ghniomhaireacht an féidir an t-iarratas a mheas a bheith baili. Ma
dhitltaionn an Ghniomhaireacht iarratas a bhailiochtu, tabharfaidh si fogra don iarratasoir

agus solathroidh si na cuiseanna ata leis an dialta sin.

Ma theipeann ar an iarrataso6ir an fhaisnéis agus na doiciméid até in easnamh a chur ar fail
laistigh den teorainn ama dé dtagraitear sa chéad thomhir, measfar gur tarraingiodh siar an

t-1arratas.

Tarraingeoidh an Ghniomhaireacht treoirlinte eolaiocha suas maidir le heasnaimh
chriticitila a shainaithint a d’fhéadfadh cosc a chur leis an meastéireacht ar thairge

iocshlainte, 1 gcomhairle leis an gCoimisitin agus leis na Ballstait.
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Airteagal 6
Ceanglais maidir le tairgi iocshlainte arna n-udaru

go larnach a chur ar an margadh agus a sholathar

1. D’fhonn rochtain ar thairge iocshldinte arna udaru go larnach a €éascu, agus i gcas ina
bhfuil an tirge sin, de réir mar is intheidhme, faoi réir cosaint sonrai rialala n6 chosaint an
mhargaidh rialala de bhun Airteagal 82 de Threoir (AE) 2026/...", eisiachas margaidh de
bhun Airteagal 73 den Rialachan seo, paitinn n6 deimhniu forliontach cosanta, féadfaidh
Ballstat a iarraidh ar shealbhoéir an udaraithe margaiochta an tairge iocshléinte sin a chur ar
mhargadh an Bhallstait sin agus € a sholathar, i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar sios in
Airteagal 59 de Threoir (AE) 2026/...%, lena n-airitear na ceanglais d4 dtagraitear i mir 2
den Airteagal sin, nd go neamhspleach ar fhoralacha an Airteagail sin. Airitheoidh
sealbhoir an udaraithe margaiochta, ach ¢ sin a bheith comhaontaithe leis an mBallstat lena
mbaineann agus laistigh de theorainneacha a fhreagrachta, go gcuirfear an tairge
iocshléinte sin ar an margadh agus go solathrofar € ionas go bhfreastalofar ar riachtanais na

n-othar sa Bhallstat sin.

Na socruithe praiticiula idir sealbhoir an udaraithe margaiochta agus an Ballstat faoi seach
chun na ceanglais a leagtar sios sa chéad thombhir a chur chun feidhme, beidh siad

combhréireach leis an gcuspoir ata 4 shaothru.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST

7106/267106/26 (2023/0132(COD)).
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Comhlionfaidh sealbhdir an udaraithe margaiochta na ceanglais a leagtar sios sa chéad
thomhir, mura bhfuil imthosca eisceachtila agus dothuartha ann, lena n-airitear imthosca a
bhaineann le cur isteach ar an solathar, né imthosca eile nach bhfuil neart ag sealbh6ir an
udaraithe margaiochta orthu, nach bhfé¢adfai a n-iarmhairti a sheachaint fia da ndéanfai
gach beart réasunta is fearr. Sa chas sin, solathroidh sealbhdir an udaraithe margaiochta
minit ar imthosca an chais agus tabharfaidh sé¢ cuiseanna leis an neamhchomhlionadh a

bhfuil tdar cui leo.

I gcés ina measfaidh Ballstat gur mhainnigh sealbhoir an tidaraithe margaiochta go
leantinach tairge iocshléinte a chur ar an margadh agus a sholathar chun freastal ar
riachtanais na n-othar sa Bhallstat sin, féadfaidh sé an Coimisian a chur ar an eolas.
Solathroidh an Ballstat tuairisc mhionsonraithe don Choimisitin ar thiorais an chais agus
tabharfaidh sé bunus le mainneachtain shealbhoir an udaraithe margaiochta tairge

iocshlainte a chur ar an margadh agus a sholathar.

Sula gcuirfidh sé an Coimisitin ar an eolas, tabharfaidh an Ballstat fogra do shealbhdir an
udaraithe margaiochta lena mbaineann agus iarrfaidh sé air bartlacha i scribhinn a chur ar
fail laistigh de 4 seachtaine 6n bhfogra a thail. Féadfar sineadh a chur leis an tréimhse sin
aon uair amhain. Cuirfear na bartilacha 1 scribhinn 1 gceangal leis an bhfaisnéis a
sholathrofar don Choimisiun 1 gcomhréir leis an gcéad thomhir. Agus an Coimisiin a chur
ar an eolas, déanfaidh an Ballstat breithnit cui ar na minithe a thabharfaidh sealbhoéir an

udaraithe margaiochta ina bharalacha 1 scribhinn.
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3. Aon uair a agraionn nios mo6 na Ballstat amhéin neamhchomhlionadh de bhun na chéad
thomhire de mhir 2 i ndail leis an tairge iocshldinte céanna, cuirfidh an Coimisiun de
cheangal ar shealbhoir an udaraithe margaiochta dul i mbun caibidliochta de mheon
macanta leis na Ballstait sin agus a dhicheall a dhéanamh an solathar a airithia chun

freastal ar riachtanais na n-othar sna Ballstait sin.

4. Faoin ... [4 bliana 6 dhata chur i bhfeidhm an Rialachdin seo], cuirfidh an Coimisiun
tuarascail faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus faoi bhraid na Comhairle maidir le cur
1 bhfeidhm an Airteagail seo. Beidh an tuarascail sin bunaithe, inter alia, ar thaisnéis arna
solathar ag na Ballstait, agus aireofar inti measunu i dtaobh an airithitear leis na rialacha
da bhforailtear san Airteagal seo go gcuirtear na tairgi iocshldinte lena mbaineann ar an
margadh agus go solathraitear iad lena n-usdid ag othair sna Ballstait uile a bhfuil
an tAirteagal seo curtha i bhfeidhm acu. Tiolacfaidh an Coimisiln, i gcés inarb iomchut,
tograi reachtacha bunaithe ar an measunu sin, go hairithe maidir le gniomhaiochtai
ceartaitheacha i gcas neamhchomhlionta, lena n-airitear an fhéidearthacht piondis a

thorchur 1 gcomhréir le hAirteagal 178.
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Airteagal 7

larratais ar udaru margaiochta laraithe

Maidir le hiarratais ar udart margaiochta laraithe le haghaidh tairge iocshlainte lena isaid
ag an duine, arna gcur faoi bhraid na Gniomhaireachta i gcomhréir le hAirteagal 5 den
Rialachan seo, aireofar iontu go sonrach agus go hiomlan na sonrai agus na doiciméid a
cheanglaitear de bhun Chaibidil II de Threoir (AE) 2026/...*. I gcds iarratais arna gcur
isteach i gcomhréir le hAirteagal 7(2) agus Airteagail 11 agus 13 de Threoir (AE)
2026/...", beidh ag gabhail leis na sonrai agus na doiciméid sin na sonrai loma arna gcur

isteach go leictreonach, 1 gcomhréir le hlarscribhinn II a ghabhann leis an Treoir sin.

Sna sonrai agus sna doiciméid da dtagraitear sa chéad thomhir den mhir seo, aireofar
dearbhu lena 1éireofar go buntsach go gcomhlionann na trialacha clinicitla a dhéantar
lasmuigh den Aontas Eorpach ceanglais eiticitla Rialachan (AE) Uimh. 536/2014. Cuirfear
cinedl an udaraithe a iarrtar 6 thaobh an Aontais Eorpaigh de san direamh sna sonrai agus
sna doiciméid sin agus, i gcasanna cé is moite de chdsanna eisceachttila a bhaineann le cur
i bhfeidhm an dli maidir le trdidmharcanna de bhun Rialachéan (AE) 2017/1001 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle®, ni uséidtear iontu ach aon ainm amhain ar an
tairge iocshlainte. Ni thagfaidh sdid aon ainm amhdin nach féidir céilitheoiri breise a
usdid 1 geds inar ga chun cinedlacha éagsula cur 1 lathair an tairge iocshldinte lena

mbaineann a shainaithint.

35

10O: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST
7106/267106/26 (2023/0132(COD)).

Rialachan (AE) 2017/1001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

an 14 Meitheamh 2017 maidir leis an trddmharc de chuid an Aontais Eorpaigh (IO L 154,
16.6.2017, Ich. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2017/1001/0j).
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2. Féadfaidh an Ghniomhaireacht a thairiscint don iarratasé6ir go ndéanfai athbhreithnia
céimnithe ar phacaisti sonrai iomléna le haghaidh moduil aonair sonrai agus doiciméad,

mar a thagraitear i mir 1 doibh, le haghaidh tairgi iocshlainte:

(a) ar docha go dtabharfar aghaidh leo ar riachtanas leighis nach ndéantar freastal air,
mar a thagraitear in Airteagal 85(1) de Threoir (AE) 2026/...* d6, agus a meastar go
mbeidh leas mor ag baint leo 6 thaobh na sldinte poibli de, go hairithe a mhéid a

bhaineann lena nuélaiocht theiripeach;

(b) ar frithmhiocrobain iad ag a bhfuil aon cheann de na saintréithe a luaitear in
Airteagal 41(3) n6 ar frithmhiocrobdin iad ata spriocdhirithe ar phataigini ata san
aireambh 1 ‘liosta pataigini tosaiochta baictéaracha EDS’, go hairithe iad siud a
liostaitear sa ‘gripa criticitiil’ n6 san ‘ardghripa’, no iad sitd até san direamh in aon

liosta coibhéiseach de phataigini tosaiochta arna bhunt ar leibhéal an Aontais; nd

(c) ambeartaitear iad a Usdid i ndil le héigeandail slainte poibli a d’théadfadh a bheith

ann no ata aitheanta.

Cuirfidh an Ghniomhaireacht an chéad fhombhir i bhfeidhm tar éis comhairle a thail
6n gCoiste um Thairgi focshlainte lena nUséid ag an Duine maidir le comhlionadh na
geritéar a liostaitear i bpointi (a) go (c), den chéad thomhir, agus aibiocht na sonrai a

bhaineann le forbairt na dtairgi iocshldinte sin.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26

(2023/0132(COD)).

07105/2/26 REV 2 116
GA



Féadfaidh an Ghniomhaireacht an t-athbhreithnitl céimnithe a chur ar fionrai né a cheali
trath ar bith, i gcas ina measfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an
Duine nach leormhaith i aibiocht na sonrai arna gcur isteach n6 i gcés ina measfaidh sé
nach gcomhlionann an tairge iocshldinte na critéir a leagtar amach sa chéad thombhir a

thuilleadh. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an t-iarratasoir ar an eolas da réir sin.

Beidh taille infheidhme chun iarratas ar idari margaiochta laraithe a dhéanamh agus beidh

si inioctha leis an nGniomhaireacht as scradt a dhéanamh ar an iarratas.

I gcés inarb iomchui, féadfar a direamh san iarratas ar idarti margaiochta laraithe
doiciméid achoimre, deimhnithe, prétacail ndé maistirchomhaid i gcomhréir le Caibidil II,

Roinn 4, agus larscribhinn II a ghabhann le Treoir (AE) 2026/...".

Léireoidh an t-iarrataséir gur cuireadh i bhfeidhm phrionsabal an ionadaithe, an laghdaithe
agus an theabhsaithe i ndail le tastail ainmhithe chun crioch eolaiochta i gcomhréir le
Treoir 2010/63/AE maidir le haon staidéar ar ainmhithe a rinneadh chun tacu leis an

iarratas.

Ni dhéanfaidh an t-iarratasoir tastail ar ainmhithe i gcas ina bhfuil modhanna tastala sasula

ar fail nach modhanna tastala ar ainmhithe 1ad.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Airitheoidh an Ghniomhaireacht go n-eiseofar tuairim 6n gCoiste um Thairgi focshlainte
lena nUsaid ag an Duine laistigh de 180 14 tar éis iarratas baili a fhail. I gcas tairge
iocshlainte lena usaid ag an duine ina bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe (OGManna) né
ata comhdhéanta diobh, cuirfear san aireamh i dtuairim an Choiste sin an mheastoireacht ar

an measunu riosca don chomhshaol i gcomhréir le hAirteagal 8(1).

Ar bhonn iarraidh chui-réastnaithe, féadfaidh an Coiste um Thairgi {ocshlainte
lena nUsaid ag an Duine sineadh a chur le fad na hanailise ar shonrai eolaiocha a

bhaineann le hiarratas ar udart margaiochta laraithe.

Nuair a chuirtear isteach iarratas ar idara margaiochta laraithe i dtaca le tairge iocshlinte
lena usaid ag an duine ar diol mor spéise iad 6 thaobh na slainte poibli agus go hairithe 6
thaobh na nualaiochta teiripi de, féadfaidh an t-iarrataséir noés imeachta measunaithe
brostaithe a iarraidh. Beidh feidhm ag an méid sin freisin maidir le tairgi iocshldinte da

dtagraitear in Airteagal 62. Beidh bunus cui leis an iarraidh.

Ma ghlacann an Coiste um Thairgi {focshlainte lena nUséid ag an Duine leis an iarraidh da
dtagraitear sa chéad thomhir den mhir seo, laghdofar an teorainn ama a shonraitear i mir 6,

an chéad thomhir, go 150 4.

Féadfaidh feidhm a bheith ag na creatai oirtinaithe arna mbunt 1 gcomhréir le hAirteagal
31 de Threoir (AE) 2026/...* freisin chun idartt margaiochta laraithe a thail 1 gcomhréir

leis an Rialachan seo.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Airteagal 8
Measunu riosca don chomhshaol maidir le tairgi iocshldainte

ata comhdhéanta de OGManna no a bhfuil OGManna iontu

1. Gan dochar d’Airteagal 23 de Threoir (AE) 2026/...", ag gabhail leis an iarratas ar udart
margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte lena usdid ag an duine atd comhdhéanta de
OGManna, mar a shainmhinitear in Airteagal 2(2) de Threoir 2001/18/CE iad, n6 a bhfuil
OGManna iontu, beidh meastnu riosca don chomhshaol lena sainaithneofar eifeachtai
diobhalacha a d’théadfadh a bheith ag na OGManna ar shldinte an duine, ar shlainte

ainmbhithe, agus ar an gcomhshaol, agus lena ndéanfar meastoireacht ar na héifeachtai sin.

2. Déanfar an measunu riosca don chomhshaol le haghaidh na dtairgi iocshlainte da
dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo 1 gcomhréir leis na gnéithe a liostaitear in Airteagal 9
den Rialachan seo agus leis na ceanglais shonracha a leagtar amach in larscribhinn II a
ghabhann le Treoir (AE) 2026/...* ata bunaithe ar na prionsabail a leagtar sios in
larscribhinn II a ghabhann le Treoir 2001/18/CE agus sainitlachtai tairgi iocshlainte & gcur

san aireambh.

3. Ni bheidh feidhm ag Airteagal 13 go hAirteagal 24 de Threoir 2001/18/CE maidir le tairgi
iocshlainte lena n-séid ag an duine atd comhdhéanta de OGManna n6 a bhfuil OGManna
iontu.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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4. Ni bheidh feidhm ag Airteagail 6 go 11 de Threoir 2001/18/CE né ag Airteagail 4 go 13 de
Threoir 2009/41/CE maidir le hoibriochtai a bhaineann le solathar agus tséid chliniciuil
tairgi iocshldinte atd comhdhéanta de OGManna né a bhfuil OGManna iontu, lena n-
airitear pacaistiu agus lipéadu, daileadh, storail, iompar, ullmhu chun tabhartha, tabhairt,

l1éirscriosadh né diuscairt, cé is moite da monarq, in aon cheann de na casanna seo a leanas:

(a) rinne Ballstat na tairgi iocshlédinte sin a dhiolmhu 6 cheanglais Threoir (AE)

2026/..." de bhun Airteagal 4(1) den Treoir sin;

(b) rinne Ballstat usaid agus daileadh na dtairgi iocshlainte sin a udaru go sealadach de

bhun Airteagal 4(4) de Threoir (AE) 2026/...%; nd

(c) rinne Ballstat na tairgi iocshlainte sin a chur ar fail de bhun Airteagal 27(1).

* 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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5. Sna césanna dé dtagraitear i mir 4, cuirfidh na Ballstait bearta iomchui chun feidhme chun
ioslaghdt a dhéanamh ar na tionchair dhitltacha intuartha ar an gcomhshaol a eascraionn
as scaoileadh beartaithe n6 neamhbheartaithe na dtairgi iocshlainte sin isteach sa

chomhshaol, ar tairgi iad atd comhdhéanta de OGManna n6 a bhfuil OGManna iontu.

Airitheoidh udaréis inniula na mBallstat go mbeidh faisnéis maidir le husaid tairgi
iocshldinte dé dtagraitear i mir 4 den Airteagal seo ar fail agus go solathrofar i do na
hudarais innitla faoi Threoir 2009/41/CE, 1 gcas inar ga agus go hairithe 1 gcas timpiste da

dtagraitear in Airteagail 14 agus 15 de Threoir 2009/41/CE.

Airteagal 9
Inneachar an mheasunaithe riosca don chomhshaol maidir le

tairgi iocshlainte ata comhdhéanta de OGManna né a bhfuil OGManna iontu
Beidh na gnéithe seo a leanas sa mheasunu riosca don chomhshaol da dtagraitear in Airteagal 8(2):

(a) tuairisc ar an OGM agus ar na modhnuithe a tugadh isteach chomh maith le saintréithrit an

tairge chriochnaithe;

(b) sainaithint agus saintréithrit guaiseacha don chomhshaol, d’ainmhithe agus do shldinte an
duine;
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(c) saintréithrii nochta, lena ndéantar measunu ar an dealraitheacht n6 an dochulacht go

dtiocfaidh ann do na guaiseacha sainaitheanta;

(d) saintréithria riosca, lena gcuirtear san aireamh méid gach guaise féideartha agus an

dealraitheacht n6 an dochulacht go dtarloidh an éifeacht dhiobhalach sin;

(e) straitéisi ioslaghdaithe agus maolaithe riosca ata beartaithe chun aghaidh a thabhairt ar
rioscai sainaitheanta lena n-airitear bearta sonracha imshrianta chun teagmhail an tirge
iocshlainte le daoine, seachas an t-othar ata beartaithe, agus a scaipeadh sa chomhshaol a

theorannu;
€3} meastoireacht thoriomlan riosca agus concluidi.
Airteagal 10

An nos imeachta um an measunu riosca don chomhshaol maidir le tdirgi iocshldinte ata

comhdhéanta de OGManna né a bhfuil OGManna iontu

1. Cuirfidh an t-iarrataséir measunu riosca don chomhshaol, mar a fhorailtear in

Airteagal 8(1) do, faoi bhraid na Gniomhaireachta.

Déanfaidh an Coiste um Thairgi locshlainte lena nUséid ag an Duine measunut ar an

measunu riosca don chomhshaol.
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2. I gcas tairgi iocshldinte arb iad na chéad chinn ina n-aicme iad nd i gcdas ina dtarraingitear
ceist ur anuas le linn an mheastnaithe ar an measunu riosca don chomhshaol a chuirtear
isteach, rachaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine, n6 an
rapoirtéir arna cheapadh ag an gCoiste sin, de réir mar is ga, i mbun comhairliachain le
comhlachtai arna mbunt ag na Ballstait i gcomhréir le Treoir 2001/18/CE. Rachaidh siad i
gcomhairle le comhlachtai dbhartha an Aontais, de réir mar is ga. Foilseoidh an
Ghniomhaireacht mionsonrai maidir leis an nds imeachta comhairliichéin trath nach

déanai na ... [12 mhi 6 dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seo].
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Airteagal 11
Measuinii arna dhéanamh ag an gCoiste um Théirgi locshldinte

lena nUsaid ag an Duine ar iarratais ar udaru margaiochta

1. Agus a thuairim 4 hullmht aige de bhun Airteagal 13, fior6idh an Coiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine go gcomhlionann na sonrai agus na doiciméid arna
geur isteach i gcomhréir le hAirteagal 7 ceanglais Threoir (AE) 2026/...*, agus déanfaidh
s¢ measunu ar cé acu a chomhliontar né nach gcomhliontar na coinniollacha a shonraitear
sa Rialachan seo maidir le hudaru margaiochta laraithe a dheont. Nuair a bheidh a
thuairim 4 hullmhq, féadfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine an

méid seo a leanas a iarraidh:

(a) go ndéanfaidh saotharlann oifigitil um riala leigheasra n6 saotharlann arna hainmnia
ag Ballstat chun na criche sin téstail ar an tairge iocshlainte lena usdid ag an duine, ar
a abhair thosaigh, ar a chomhabhair agus, 1 gcés inar gé, ar a thairgi idirmheanacha
n6 ar chomhphairteanna eile chun a airithit gur sasuil na modhanna rialaithe a
usaideann an monaroir agus a thuairiscitear sna sonrai agus sna doiciméid a

ghabhann leis an iarratas ar idart margaiochta laraithe;

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(b) go bhforlionfaidh an t-iarrataséir na sonrai agus na doiciméid a ghabhann leis an
iarratas laistigh de theorainn shonrach ama; i gcés iarraidh den sort sin, déanfar an
teorainn ama a shonraitear in Airteagal 7(6), an chéad thomhir, a chur ar fionrai go
dti go solathréfar an fhaisnéis fhorliontach a iarrtar; ar an gcaoi chéanna, cuirfear an
teorainn ama sin ar fionrai ar feadh na tréimhse ama a bheidh ceadaithe don

1arratasoir miniuchdin 6 bhéal nd 1 scribhinn a ullmhu.

I gcas ina measfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUséid ag an Duine, laistigh de
90 14 6 dhata bhailiochtu an iarratais ar udart margaiochta laraithe agus le linn a
mheasunaithe, nach leormhaith i cailiocht n6 aibiocht na sonrai a cuireadh isteach chun an
measunu a thabhairt i gcrich, féadfar an meastinu a thoirceannadh. Sula ndéanfar an
meastinu a thoirceannadh, déanfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUséid ag an
Duine achoimre ar na heasnaimh i scribhinn. Ar an mbonn sin, cuirfidh an
Ghniombhaireacht an t-iarratasdir ar an eolas da réir sin agus socréidh sé teorainn ama don
iarratas6ir chun aghaidh a thabhairt ar na heasnaimh. Beidh an t-iarratas curtha ar fionrai
go dti go dtabharfaidh an t-iarrataséir aghaidh ar na heasnaimh. Mura dtugann an t-
iarratasoir aghaidh ar na heasnaimh sin laistigh den teorainn ama arna leagan sios ag

an nGniomhaireacht, déanfar an measunu a thoirceannadh agus measfar gur tarraingiodh

siar an t-iarratas.

Féadfaidh an Coiste um Thairgi {focshlainte lena nUsid ag an Duine breithnit a dhéanamh
ar thianaise bhreise atd ar fail don Ghniomhaireacht, go neamhspleach ar na sonrai a
chuirfidh an t-iarratasoir isteach, agus a thuairim a ghlacadh de bhun Airteagal 13 bunaithe

ar an bhfianaise sin.
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Airteagal 12

Deimhniu an mhonarora agus an allmhaireora agus cigireacht ar an ldaithrean monaraiochta

1. Ar iarraidh i scribhinn a fhail 6n gCoiste um Thairgi focshléinte lena nUsaid ag an Duine,
solathroidh Ballstat an thaisnéis lena léireofar go bhfuil monaroir tairge iocshlainte néd
allmhaireoir ¢ thrit tir in ann an tairge iocshldinte lena mbaineann a mhonara n6 na
tastalacha rialaithe is g4 a dhéanamh, né an da rud, i gcomhréir leis na sonrai agus leis an

doiciméadacht a chuireann an t-iarratasoir isteach de bhun Airteagal 7.

2. I gcas ina measfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUséid ag an Duine go bhfuil
ga leis chun a mheasint a thabhairt i gerich, féadfaidh sé a cheangal ar an iarrataséir dul

faoi chigireacht shonrach ar laithrean monaraiochta an tairge iocshlainte lena mbaineann.

Déanfaidh cigiri 6n mBallstat a bhfuil na cailiochtai iomchui acu an chigireacht laistigh
den teorainn ama a shonraitear in Airteagal 7(6), an chéad thomhir. Féadfaidh rapoirtéir nd
saineolai arna cheapadh ag an gCoiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine né
duine amhain n6 nios moé de chigiri na Gniomhaireachta a bheith i dteannta na geigiri sin.

Féadfar an chigireacht a dhéanamh gan réamhthogra.

I gcas laithredin mhonaraiochta ata lonnaithe i dtria tiortha, féadfaidh an Ghniomhaireacht
an chigireacht a dhéanamh, ar iarraidh a fhail 6 na Ballstait agus bunaithe ar an nos

imeachta a leagtar sios in Airteagal 54.
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Airteagal 13

Tuairim én gCoiste um Thairgi locshldinte lena nUsdid ag an Duine

1. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an t-iarrataséir ar an eolas gan moill mhichui mas ¢ tuairim

an Choiste um Thairgi focshlainte lena nUséid ag an Duine:

(a) nach gcomhlionann an t-iarratas na critéir le haghaidh udarti margaiochta laraithe a

leagtar amach sa Rialachan seo;

(b) go gcomhlionann an t-iarratas na critéir a leagtar amach sa Rialachan seo ar
choinnioll go ndéanfar athruithe, arna gceangal ag an nGniomhaireacht, ar an

achoimre ar shaintréithe tairge;

(c) go gcomhlionann an t-iarratas na critéir a leagtar amach sa Rialachan seo ar
choinnioll go ndéanfar athruithe, arna gceangal ag an nGniombhaireacht, ar lipéada n6
ar bhileog phacaiste an tairge iocshlainte chun comhlionadh Chaibidil VI de Threoir

(AE) 2026/...* a airithit; no

(d) 1 gcés inarb intheidhme, go gcomhlionann an t-iarratas na critéir a leagtar amach in
Airteagail 19 agus 20 faoi réir na gcoinniollacha sonracha a leagtar amach

sna hAirteagail sin.

2. Laistigh de 12 14 6n tuairim da dtagraitear i mir 1 a fhail, féadfaidh an t-iarratasoir
athscrida ar an tuairim a iarraidh ar an nGniomhaireacht tri thogra i scribhinn chuici. Sa
chas sin, déanfaidh an t-iarratasoir an foras mionsonraithe leis an iarraidh a sholathar don

Ghniomhaireacht laistigh de 60 14 6n tuairim a thail.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Le linn an nds imeachta athscridaithe, is ar na pointi den tuairim arna sainaithint i dtosach
ag an iarratasoir, agus orthu sin amhdin, a thabharfar aghaidh agus is ar na sonrai
eolajochta a bhi ar fail nuair a ghlac an Coiste um Thairgi {focshldinte lena nUsaid ag an
Duine an chéad tuairim uaidh, agus ar na sonrai sin amhain, a bhunéfar an nés imeachta

athscradaithe.

Laistigh de 60 14 6 na forais leis an iarraidh a thail, déanfaidh an Coiste um Thdirgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine athscriidu ar a thuairim. Déanfar na ctiseanna leis an

gconcluid ar thangthas uirthi a chur i gceangal leis an tuairim chriochnaitheach.

3. Laistigh de 12 14 6n 14 a ghlactar tuairim chriochnaitheach an Choiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine, cuirfidh an Ghniomhaireacht i chuig an gCoimisiun,
chuig na Ballstait agus chuig an iarratasoir, in éineacht le tuarascail ina dtabharfar tuairisc
ar an measuni a rinne an Coiste um Thairgi locshlainte lena nUsaid ag an Duine ar an
tairge iocshlainte agus ina luafar na cuiseanna atd lena choncluidi (“an tuarascail

mheasunachta’).

4. Mas fabhrach an tuairim maidir leis an idari margaiochta abhartha a dheonu, cuirfear na

doiciméid seo a leanas i1 gceangal leis an tuairim:

(a) achoimre ar shaintréithe tairge da dtagraitear in Airteagal 65 de Threoir (AE)
2026/...* a chomhfhreagraionn don mheastunu ar an tairge iocshlainte agus don

tuairim d4 dtagraitear 1 mir 1;

(b) moladh maidir lena mhinice a thiolacfar tuarascalacha tréimhsiula nuashonraithe

sabhailteachta;
+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(c)

(d)

(e)

®

(&)

mionsonrai maidir le haon choinnioll no srian ata le forchur ar sholathar n6 Gsaid an
tairge iocshlainte lena mbaineann, lena n-airitear na coinniollacha faoina bhféadfar
an tairge iocshlainte a chur ar fail d’othair, 1 gcomhréir leis na critéir a leagtar amach

i gCaibidil XII de Threoir (AE) 2026/...+;

mionsonrai faoi aon choinniollacha né srianta arna moladh maidir le husaid

shabhailte éifeachtach an tairge iocshlainte;

mionsonrai faoi aon bheart arna mholadh chun a airithia go ndéanfar an tairge

iocshlainte ata le haireamh sa choras bainistithe riosca a usaid go sabhailte;

1 gcés inarb iomchui, mionsonrai faoi aon oibleagaid arna moladh go ndéantai
staidéir sabhailteachta iaradaraithe n6 go gcomhlionfai ceanglais a bhaineann le
frithghniomhartha diobhalacha amhrasta a thaifeadadh n6 a thuairisciu, ar ceanglais

iad atd nios déine na iad siud da dtagraitear i gCaibidil VIII den Rialachan seo;

1 gcés inarb iomchui, mionsonrai faoi aon oibleagaid arna moladh go ndéantfai
staidéir éifeachtulachta iartidaraithe 1 gcés ina sainaithneofai abhair imni i leith roinnt
gnéithe d’éifeachtulacht an tairge iocshlainte agus nach féidir na habhair imni sin a
réiteach ach amhadin tar éis an tairge iocshlainte a chur ar an margadh. Maidir le
hoibleagéid den sort sin go ndéanfai staidéir den sort sin, bundfar i ar na gniomhartha
tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 22 den Rialachén seo agus an treoraiocht

eolajoch dé dtagraitear in Airteagal 127 de Threoir (AE) 2026/..." 4 cur san direamh;

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(h)

(@)

\)

(k)

M

1 gcas inarb iomchui, mionsonrai maidir le haon oibleagaid arna moladh chun aon
staidéar iaradaraithe eile a dhéanamh chun feabhas a chur ar usaid shébhailte agus

¢ifeachtach an tairge iocshldinte, lena n-airitear staidéir optamaithe coireala;

1 gcas tairgi iocshlainte da bhfuil neamhchinnteacht shubstaintitil maidir leis an
ngaolmhaireacht criochphointe ionadach leis an toradh slainte a bhfuil coinne leis, i
gcés inarb iomchui agus inarb dbhartha don chothromaiocht sochair-riosca,
mionsonrai maidir le haon oibleagaid iarudaraithe chun bunts a thabhairt leis an

tairbhe chliniciuil;

1 gcas inarb iomchui, mionsonrai maidir le haon oibleagéid a mholtar chun staidéir
iar-tidaraithe bhreise um measunu riosca don chomhshaol a dhéanamh n6 chun sonrai
faireachain no faisnéis a bhailiti maidir le hasaid, né chun bearta maolaithe riosca
iomchui a chur chun feidhme, 1 gcds inar ga imscrudu n6 maolu breise a dhéanamh ar
abhair imni maidir le rioscai don chomhshaol n6 don tslainte phoibli, lena n-airitear
frithsheasmhacht thrithmhiocrébach, tar éis don tairge iocshldinte a bheith curtha ar

an margadh;

téacs an lipéadaithe agus na bileoige pacdiste, arna chur i lathair i gcomhréir le

Caibidil VI de Threoir (AE) 2026/...%;

an tuarascail mheasunachta a mhéid a bhaineann le torthai na dtastalacha
cogaisiochta agus neamhchlinicitla, agus na dtrialacha cliniciula, agus a mhéid a
bhaineann leis an gcoras bainistithe riosca agus leis an gcoras faireachais cdgas don

tairge iocshlainte lena mbaineann;

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(m) 1 gcas inarb iomchui, na mionsonrai faoi aon oibleagaidi a mholtar chun staidéir
bhailiochtaithe ata sonrach do thairge iocshlainte a dhéanamh chun modhanna
rialaithe ainmhi-bhunaithe a ionadll le modhanna rialaithe nach bhfuil ainmhi-

bhunaithe;

(n) 1 gcas inarb infheidhme, réasunaiocht i dtaobh an gcomhlionann an tairge iocshlainte
critéir Airteagal 85 de Threoir (AE) 2026/..." maidir le tairgi iocshldinte a thugann

aghaidh ar riachtanas leighis nach bhfuiltear ag freastal air.

5. Nuair a ghlacfaidh sé a thuairim, aireoidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag
an Duine na critéir maidir le hoideas liachta n6 maidir le huséid an tairge iocshlainte i

gcomhréir le hAirteagal 53 de Threoir (AE) 2026/...".

ROINN 2

CINNTI MAIDIR LE HUDARU MARGAIOCHTA LARAITHE

Airteagal 14

Cinneadh on gCoimisiun maidir leis an udariu margaiochta

1. Laistigh de 12 14 tar éis d6 tuairim an Choiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an
Duine a fhail, cuirfidh an Coimisiun dréachtchinneadh maidir leis an iarratas ar udaru
margaiochta laraithe (‘dréachtchinneadh’) faoi bhraid an Bhuanchoiste um Thairgi

focshlainte lena nUsaid ag an Duine da dtagraitear in Airteagal 179(1).

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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I gcasanna cui-réasunaithe, féadfaidh an Coimisitn tuairim an Choiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine a chur ar ais chuig an nGniomhaireacht le tuilleadh

machnaimh a dhéanamh uirthi.

I gcés ina mbeidh sé beartaithe 1 ndréachtchinneadh tidartt margaiochta laraithe a dheonu,

aireofar ann na doiciméid da dtagraitear in Airteagal 13(4) n6 déanfar tagairt d6ibh ann.

I gcas ina mbeidh sé beartaithe i ndréachtchinneadh udartt margaiochta laraithe a dheonu
faoi réir na gcoinniollacha da dtagraitear in Airteagal 13(4), pointi (¢) go (j), leagfar sios

spriocdhatai ann maidir le comhlionadh na gcoinniollacha, 1 gcas inar ga.

I gcas ina mbeidh an dréachtchinneadh éagstil le tuairim na Gniomhaireachta, cuirfidh an
Coimisiun iarscribhinn ag gabhail leis ina mbeidh minitichan mionsonraithe ar na

ctiseanna ata leis na difriochtai.
Seolfaidh an Coimisitin an dréachtchinneadh chuig na Ballstéit agus chuig an iarratasoir.

2. Déanfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh
criochnaitheach a ghlacadh laistigh de 12 14 6 thuairim an Bhuanchoiste um Thairgi
focshlainte lena n-tisaid ag an Duine a fhail. Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin i

gcombhréir leis an nos imeachta scradtichdin da dtagraitear in Airteagal 179 (2) agus (3).

3. I gcas ina dtarraingionn Ballstat, laistigh den Bhuanchoiste um Thairgi focshlainte lena
nUsaid ag an Duine, ceisteanna tabhachtacha nua anuas de chineal eolaioch né teicnitil nar
tugadh aghaidh orthu sa tuairim a d’eisigh an Ghniomhaireacht, féadfaidh an Coimisitin an
t-iarratas a tharchur ar ais chuig an nGniomhaireacht le tuilleadh machnaimh a dhéanamh
air. Sa chas sin, tosoidh na nésanna imeachta a leagtar sios i mireanna 1 agus 2 an athuair

ar fhreagra a thail 6n nGniombhaireacht.
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4. Foilseoidh an Ghniomhaireacht na doiciméid da dtagraitear in Airteagal 13(4), pointi (a)
go (e), agus 1 gcas inarb abhartha, na doiciméid da dtagraitear in Airteagal 13(4), pointi (f)
go (n), in éineacht le haon sprioc-am a leagtar sios de bhun mhir 1, an chéad fhomhir, den

Airteagal seo.

Airteagal 15

larratas ar udaru margaiochta laraithe a tharraingt siar

M4 dhéanann iarratasoéir iarratas ar idarti margaiochta a cuireadh faoi bhraid na Gniomhaireachta a
tharraingt siar sula mbeidh tuairim eisithe ag an gCoiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an
Duine ar an iarratas, cuirfidh an t-iarratasoir na cliiseanna ata aige leis sin in il don
Ghniombhaireacht. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an fhaisnéis sin ar fail go poibli agus foilseoidh si
an tuarascail mheastinachta, ma té sin ar fail, tar éis gach faisnéis ar de chinedl rinda trachtéla i a

scriosadh.
Tar éis don tuairim maidir leis an iarratas a bheith eisithe, ni bheidh an t-iarratasoir in ann iarratas a
tharraingt siar ar a thionscnamh féin a thuilleadh.

Airteagal 16

Diultu udaru margaiochta laraithe a dheont

1. Diultéidh an Coimisitin an t-udart margaiochta laraithe a dheont i gcés, tar €is na sonrai
agus na doiciméid a chuirfidh an t-iarratasoir isteach 1 gcomhréir le hAirteagal 7 a thiorq,

go ndealraionn sé:

(a) nach bhfuil cothromaiocht sochair-riosca an tairge iocshldinte fabhrach;
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(b)

(d)

(e)

®

nar 1éirigh an t-iarratasoéir i geeart n6 go leordhéthanach cailiocht, sdbhailteacht no

¢ifeachtilacht an tairge iocshldinte;

nach bhfuil comhdhéanamh cailiochtuil agus cainniochtuil an tairge iocshlainte mar a

dearbhaiodh;

go bhfuil an measunu riosca don chomhshaol neamhiomlan né nach bhfuil bunus
leordhdthanach leis, n6 nar thug an t-iarrataséir aghaidh go leordhothanach ar na
rioscai a sainaithniodh sa mheastinu riosca don chomhshaol, lena n-airitear tri
bhearta maolaithe riosca, mura rud ¢ go bhfuil adar agus bunts cui tugtha ag an
iarratasoir leis na cuiseanna leis an measunu riosca don chomhshaol ata
neamhiomldn n6 nach bhfuil bunts leordhothanach leis, agus go measann an
Ghniombhaireacht gur féidir an t-udartt margaiochta a dheont faoi réir na
gcoinniollacha go ndéanfaidh an t-iarratasoir staidéir measunaithe riosca comhshaoil
iarudaraithe n6 bearta maolaithe riosca a chur chun feidhme, d4 dtagraitear in

Airteagal 13(4), pointe (j);

go bhfuil na sonrai n6 na doiciméid a sholathair an t-iarrataséir i gcomhréir

le hAirteagal 7(1) go (4), micheart;

nach bhfuil an lipéadu n4 an bhileog phacaiste ata molta ag an iarrataséir 1 gcomhréir

le Caibidil VI de Threoir (AE) 2026/...".

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Is éard a bheidh sa chinneadh 6n gCoimisiun diultt d’udard margaiochta laraithe,

toirmeasc ar an tairge iocshldinte lena mbaineann a chur ar an margadh ar fud an Aontais.

Beidh an thaisnéis faoi gach diulti agus faoi na ctiiseanna ata leis ar fail go poibli.

Airteagal 17

Udaruithe margaiochta

Gan dochar d’Airteagal 1(8) agus (9) de Threoir (AE) 2026/...*, beidh tdari margaiochta
arna dheont i gcomhréir le hAirteagal 14 den Rialachan seo baili ar fud an Aontais.
Bronnfaidh sé ar shealbh6ir an udaraithe margaiochta na cearta agus na hoibleagaidi

céanna i ngach Ballstét is a bhronnann udar margaiochta arna dheonu ag an mBallstat sin

i gcomhréir le hAirteagal 5 de Threoir (AE) 2026/...".

Airitheoidh an Coimisitn go ndéanfar tairgi iocshlainte idaraithe lena n-isaid ag an duine
a chur le Clar an Aontais de Thairgi focshlainte agus go dtabharfar uimhir déibh, a bheidh

le feiceail ar an bpacaistiocht.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. Foilseofar tabla achomair de chinnti maidir le hudart margaiochta in Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh, ina luafar data fégra an uidaraithe margaiochta agus an uimhir
chlartchain i gClar an Aontais de Thairgi focshlainte, aon Ainm Neamhdhilsednaigh
Idirnaisiunta ar shubstaint ghniomhach an tairge iocshldinte, a thoirm chogaisiochta agus

aon Chod Ceimiceach Teiripeach Anatamaioch.

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht an tuarascéil mheastinachta phoibli Eorpach ar an tairge
iocshlainte lena usaid ag an duine agus na cuiseanna lena tuairim i bhfabhar dheona an
udaraithe margaiochta a thoilsit laithreach, tar éis aon thaisnéis ar de chineal randa
trachtala i a scriosadh. Aireofar sa tuarascail mheastnachta an t-udar le hadara

margaiochta arna dheont faoi Airteagail 19, 20 agus 31.
Aireofar an méid seo a leanas sa Tuarascail Mheastinachta Phoibli Eorpach:

(a) achoimre ar an tuarascail mheastnachta a bheidh scriofa go sothuigthe don phobal.
Beidh san achoimre, go hairithe, roinn a bhaineann le coinniollacha tisaide an tairge

iocshlainte;
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(b) achoimre ar staidéir meastnaithe riosca don chomhshaol agus ar na torthai orthu, mar
a chuir sealbhoir an tidaraithe margaiochta isteach iad, agus an mheastdireacht ar an
measunu riosca don chomhshaol agus ar an bhfaisnéis arna cur isteach ar bhonn na
dtreoirlinte eolaiocha da dtagraitear in Airteagal 23(5) de Threoir (AE) 2026/..." ag

an nGniomhaireacht;

(c) maidir le frithmhiocrébain, an thaisnéis da dtagraitear in Airteagal 18(1), pointe (a),
de Threoir (AE) 2026/..." agus i mir 21, pointe (a), d’larscribhinn I a ghabhann leis
an Treoir sin, chomh maith le haon oibleagaid eile a thorchuirtear ar shealbhéir an

udaraithe margaiochta.

4. Tar éis idarti margaiochta a bheith deonaithe, cuirfidh sealbhoir an udaraithe margaiochta
an Ghniomhaireacht ar an eolas faoi na datai ar cuireadh an tairge iocshlainte lena isid ag
an duine ar an margadh sna Ballstait, agus na cuir i lathair éagsula arna n-tidara & gcur san

aireambh.

Arna iarraidh sin don Ghniomhaireacht, go hairithe i gcomhthéacs an fthaireachais cogas
faoi Chaibidil VIII, solathroidh sealbhéir an udaraithe margaiochta don Ghniomhaireacht
na sonrai uile a bhaineann le méid diolachan an tairge iocshlainte ar leibhéal an Aontais,
arna miondealu de réir Ballstait, agus sonrai ar bith a bheidh ag an sealbhdir udaraithe

margaiochta maidir leis an lion oideas liachta san Aontas agus sna Ballstait.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Airteagal 18

Bailiocht agus athnuachan udaruithe margaiochta

1. Gan dochar do mhir 2, beidh idartt margaiochta le haghaidh tairge iocshléinte baili ar

feadh tréimhse neamhtheoranta.

2. De mhaolu ar mhir 1, nuair a bheidh udaru &4 dheonu ag an gCoimisiun, féadfaidh s¢
cinneadh a dhéanamh, ar bhonn tuairim eolaioch 6n nGniomhaireacht maidir le
sabhailteacht an tairge iocshlainte, teorainn 5 bliana a chur le bailiocht an tidaraithe

margaiochta.

I gcas ina mbeidh bailiocht an tidaraithe margaiochta teoranta do 5 bliana, déanfaidh
sealbhoir an udaraithe margaiochta iarratas leis an nGniomhaireacht ar athnuachan an
udaraithe margaiochta 9 mi ar a laghad sula scoirfidh an t-idart margaiochta de bheith

baili.

I gcas ina mbeidh iarratas ar athnuachan curtha isteach i gcomhréir leis an dara fomhir den
mhir seo, fanfaidh an t-idara margaiochta baili go dti go nglacfaidh an Coimisiun cinneadh

1 gcomhréir le hAirteagal 14.

Féadfar an t-Gdarti margaiochta a athnuachan ar bhonn athmheastoireacht a dhéanfaidh an
Ghniombhaireacht ar an gcothromaiocht sochair-riosca. A luaithe a bheidh sé athnuaite,

beidh an t-tidart margaiochta baili go ceann tréimhse neamhtheoranta.
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Airteagal 19

Udaru margaiochta arna dheonu in imthosca eisceachtula

1. In imthosca eisceachtula, i gcas nach féidir le hiarratasoir, in iarratas faoi Airteagal 7 de
Threoir (AE) 2026/...* ar idarti margaiochta le haghaidh tairge iocshldinte n6 ar thasc
teiripeach nua a ghabhfaidh le hiidari margaiochta ata ann cheana faoin Rialachan seo,
sonrai cuimsitheacha a sholathar maidir le sabhailteacht agus €ifeachtilacht an tairge
iocshlainte faoi ghnathdhalai uséide, féadfaidh an Coimisitn, de mhaolu ar Airteagal 7 den
Rialachan seo, udaru a dheonu faoi Airteagal 14 den Rialachan seo, faoi réir coinniollacha

sonracha, i1 gcas ina gcomhlionfar na ceanglais seo a leanas:

(a) léirigh an t-iarratasoir, sa chomhad iarratais, go bhfuil ctuiseanna oibiachttla
infhioraithe ann nach féidir sonrai cuimsitheacha a chur isteach maidir le
sabhailteacht agus éifeachtulacht an tairge iocshlainte faoi ghnathdhalai tisaide,
bunaithe ar cheann de na forais a leagtar amach in Iarscribhinn II a ghabhann le

Treoir (AE) 2026/...7;

(b) cé is moite de na sonrai da dtagraitear i bpointe (a), td an comhad iarratais iomlan

agus comhlionann sé ceanglais uile an Rialachain seo.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Aireofar na coinniollacha sonracha da dtagraitear sa chéad fhomhir sa chinneadh 6n
gCoimisiun lena ndeonaitear an t-udar margaiochta, go hairithe chun sébhailteacht an
tairge iocshlainte a airithia chomh maith lena airithiti go dtabharfaidh sealbhoéir an
udaraithe margaiochta fogra do na hudarais innitula na mBallstat agus don
Ghniombhaireacht faoi aon teagmhas a bhaineann lena tisaid, agus go nglacfaidh s¢

gniomhaiocht iomchui i gcés inar ga.

An tasc teiripeach nua a udaraitear agus bailiocht an udaraithe margaiochta a dheonaitear i
gcomhréir le mir 1, beidh a gcoinneail ar bun nasctha le hathmheasuna na
Gniomhaireachta ar na coinniollacha da dtagraitear i mir 1 tar éis 2 bhliain, n6 tréimhse
nios giorra mar a leagtar amach san udarti margaiochta, 6n data a idaraiodh an tasc
teiripeach nua n6 a deonaiodh an t-udarti margaiochta, agus ina dhiaidh sin de réir
miniciocht rioscabhunaithe a bheidh le cinneadh ag an nGniomhaireacht agus le sonru ag

an gCoimisitin san udart margaiochta.

Déanfar an t-athmheasunu seo ar bhonn iarratas 6 shealbhoir an tdaraithe margaiochta
chun an tasc teiripeach Uidaraithe nua a choinnedil ar bun n6 chun an t-idartt margaiochta a

athnuachan faoi imthosca eisceachtula.
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Airteagal 20

Udaru margaiochta coinniollach

I gcésanna a bhfuil udar cui leo, chun freastal ar riachtanas leighis othar nach ndéantar
freastal air, féadfaidh an Coimisitin idartt margaiochta coinniollach né tasc teiripeach
coinniollach nua in tdard margaiochta atd ann cheana agus a deonaiodh i gcomhréir le
hAirteagal 14 den Rialachén seo a dheont do thairge iocshldinte ar décha go dtabharfar
aghaidh leis ar an riachtanas leighis nach ndéantar freastal air 1 gcomhréir le hAirteagal
85(1), de Threoir (AE) 2026/...%, sula gcuirfear sonrai clinicitla cuimsitheacha isteach, ar
choinnioll gur mo6 an tairbhe a bhaineann leis an tairge iocshldinte sin a bheith ar fail ar an
margadh laithreach na an riosca is gné dhilis den thioras go bhfuil sonrai breise fos ag

teastail.

I gcasanna ¢éigeandala, féadfar idart margaiochta coinniollach n6 tésc teiripeach
coinniollach nua d4 dtagraitear sa chéad thomhir a dheont freisin i gcas nar solathraiodh

sonrai cuimsitheacha neamhchlinicitila n6 cogaisiochta.

Ni fhéadfar udaruithe margaiochta coinniollacha no tasc teiripeach coinniollach nua da
dtagraitear 1 mir 1 a dheonu ach amhain ma bhionn cothromaiocht sochair-riosca an tairge
iocshlainte fabhrach agus mas docha go mbeidh an t-iarratasoir in ann sonrai

cuimsitheacha a sholathar.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Beidh tdaruithe margaiochta coinniollacha no tasc teiripeach coinniollach nua a
dheonaitear de bhun an Airteagail seo faoi réir oibleagaidi sonracha. Déanfar na
hoibleagaidi sonracha sin agus, i gcas inarb iomchui, an teorainn ama maidir le
comhliontacht a shonru sna coinniollacha a ghabhann leis an tdari margaiochta. Beidh na

hoibleagaidi sonracha sin le hathbhreithniu go blianttil ag an nGniomhaireacht.

4. Mar chuid de na hoibleagaidi sonracha da dtagraitear i mir 3, beidh de cheangal ar
shealbhoir an udaraithe margaiochta idartt margaiochta coinniollach a dheonaitear de bhun
an Airteagail seo staidéir leantinacha a thabhairt i gcrich, n6 staidéir nua a sheoladh,

d’thonn a dheimhnit go bhfuil an chothromaiocht sochair-riosca fabhrach.

5. Luafar go soiléir san achoimre ar shaintréithe tairge agus ar an mbileog phacéiste gur
deonaiodh an t-tidartt margaiochta don tirge iocshldinte faoi réir na n-oibleagaidi sonracha

sin da dtagraitear 1 mir 3.

6. De mhaolu ar Airteagal 18(1), beidh udart margaiochta coinniollach tosaigh arna dheonu

de bhun an Airteagail seo baili ar feadh bliana, ar bhonn in-athnuaite.

7. I gcas ina gcomhlionfar na hoibleagéaidi sonracha da dtagraitear i mir 3 den Airteagal seo le
haghaidh udar(i margaiochta coinniollach arna dheont de bhun an Airteagail seo, féadfaidh
an Coimisiun, tar éis iarratas a thail 6 shealbhoir an idaraithe margaiochta de bhun
Airteagal 7, agus tar éis tuairim thabhrach a thail 6n nGniomhaireacht, idari margaiochta

a dheonu de bhun Airteagal 14.
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8. Tabharfar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir

le hAirteagal 181 chun an Rialachéan seo a fhorlionadh, trid an méid seo a leanas a bhunu:
(a) na catagoéiri de thairgi iocshlainte lena mbaineann mir 1 den Airteagal seo;

(b) nandsanna imeachta agus na ceanglais maidir le hidartt margaiochta coinniollach a
dheont, maidir lena athnuachan, agus maidir le tasc teiripeach coinniollach nua a

chur le hudart margaiochta at4 ann cheana.

Airteagal 21

Staidéir iarudaraithe a fhorchuirtear

1. Tar ¢éis udarti margaiochta a dheont, féadfaidh an Ghniomhaireacht oibleagéid a bhreithnia

gur ga do shealbhdir an tidaraithe margaiochta an méid seo a leanas a dhéanambh:

(a) staidéar sabhailteachta iaradaraithe a dhéanamh ma t4 imni ann faoi na rioscai a
bhaineann le tairge iocshldinte tdaraithe. Més rud ¢ go mbaineann na habhair imni
chéanna le nios moé na tairge iocshldinte amhain, déanfaidh an Ghniomhaireacht, tar
¢is di dul i gcomhairle leis an gCoiste Cogas-Aireachais um Meastni Rioscai,
sealbhdiri na n-udaruithe margaiochta lena mbaineann a spreagadh chun

comhstaidéar sabhailteachta iaradaraithe a dhéanamh;
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(b)

(c)

(d)

staidéar éifeachtilachta iarudaraithe a dhéanamh nuair a 1éiritear, leis an tuiscint ata
ann ar an ngalar no leis an modheolaiocht chliniciuil, go bhféadfadh sé go mbeadh ga
le hathbhreithniti suntasach ar mheastnuithe éifeachtulachta a rinneadh cheana. An
oibleagaid go ndéanfar an staidéar éifeachtilachta iarudaraithe, beidh si bunaithe ar
na gniomhartha tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 22 den Rialachén seo agus an
treoraiocht eolaioch da dtagraitear in Airteagal 127 de Threoir (AE) 2026/...* & cur

san aireamh;

aon staidéir iaradaraithe eile a dhéanamh chun feabhas a chur ar usaid shabhailte
¢ifeachtach an tairge iocshldinte, lena n-airitear optamu coiredla bunaithe ar thaithi

chliniciuil;

staidéar measunaithe riosca iaradaraithe don chomhshaol a dhéanamh chun imscrada
breise a dhéanamh ar na rioscai don chomhshaol n6 don tslainte phoibli,

lena n-airitear frithsheasmhacht fhrithmhiocrobach, mar gheall ar scaoileadh an
tairge iocshlainte isteach sa chomhshaol, ma thagann 4dbhair nua imni chun cinn
maidir leis an tdirge iocshlainte udaraithe, n6 maidir le tairgi iocshlainte eile a bhfuil

an tsubstaint ghniomhach chéanna iontu.

Ma bhionn feidhm ag na habhair imni céanna maidir le roinnt tairgi iocshlainte, déanfaidh

an Ghniomhaireacht na sealbhoiri idaraithe margaiochta lena mbaineann a spreagadh chun

comhstaidéar measunaithe riosca iaradaraithe don chomhshaol a dhéanambh.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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I gcas ina measfaidh an Ghniomhaireacht gur gé aon cheann de na staidéir iarudaraithe da
dtagraitear i bpointi (a) go (d), den chéad fhombhir, a dhéanamh, cuirfidh si sealbhoir an
udaraithe margaiochta ar an eolas faoina tuairim 1 scribhinn, agus an foras lena mheastnu a
lua, agus aireoidh si ann na cuspdiri agus an teorainn ama maidir le cur isteach agus

déanamh an staidéir dbhartha.

Solathréidh an Ghniomhaireacht deis do shealbhoir an udaraithe margaiochta barulacha i
scribhinn a chur faoina braid mar fhreagairt ar an tuairim uaithi laistigh de theorainn ama a
shonro6idh si, ma iarrann sealbhoir an udaraithe margaiochta amhlaidh laistigh de 30 14 6n

tuairim a fhail.

Ar bhonn na mbarulacha i scribhinn arna gcur faoina braid ag sealbhoir an udaraithe
margaiochta, déanfaidh an Ghniomhaireacht athbhreithniu ar a tuairim ar an nga ata le

staidéar 1aradaraithe a dhéanamh.

I gcas ina ndearbhoéidh an tuairim 6n nGniomhaireacht gur ga aon cheann de na staidéir
iaradaraithe da dtagraitear i mir 1,an chéad thomhir, pointi (a) go (d), den Airteagal seo a
dhéanamh, athroidh an Coimisitn an t-udartt margaiochta, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, arna ghlacadh de bhun Airteagal 14 chun an oibleagdid chun staidéar den sort sin
a dhéanamh a aireamh ann mar choinnioll de chuid an idaraithe margaiochta mura
dtarchuireann an Coimisiun an tuairim ar ais chuig an nGniomhaireacht chun tuilleadh
machnaimh a dhéanambh uirthi. I gcés oibleagaidi faoi mhir 1, an chéad thomhir pointi(a),
(b) agus (c), den Airteagal seo, tabharfaidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta an coras

bainistithe riosca cothrom le data da réir.
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Airteagal 22

Gniomhartha tarmligthe maidir le staidéir éifeachtulachta iarudaraithe

Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir

le hAirteagal 181 chun an Rialachén seo a thorlionadh tri na casanna ina bhféadfadh gé a bheith le
staidéir éifeachtulachta iarudaraithe faoi Airteagal 13(4), pointe (g), agus Airteagal 21(1), an chéad
thombhir, pointe (b), a chinneadh.

Airteagal 23

Coras bainistithe riosca

Déanfaidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta aon choinnioll udariachdin a l€irionn na gnéithe da
dtagraitear in Airteagal 13(4), pointi (d) go (i), in Airteagal 21(1), an chéad thomhir, pointi (a), (b)

agus (c), nd in Airteagal 19(1) agus in Airteagal 20, a chuimsiu ina chéras bainistithe riosca.
Airteagal 24
Dliteanas shealbhoir an udaraithe margaiochta

Ni dhéanfaidh deont udaraithe margaiochta difear do dhliteanas sibhialta na coiritil an mhonaroéra

no shealbhoir an Gdaraithe margaiochta de bhun an dli ndisiunta is infheidhme sna Ballstait.

07105/2/26 REV 2 146
GA



Airteagal 25

Cdsanna ina ndéanann sealbhoir an udaraithe margaiochta margaiocht tairge iocshlainte a chur

ar fionrai, tairge iocshlainte a tharraingt siar on margadh, no udaru margaiochta a aistarraingt

1. Tabharfaidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta fogra laithreach don Ghniomhaireacht gan

moill mhichui maidir le haon ghniomhaiocht a dhéanfaidh s¢ chun margaiocht tairge

iocshldinte a chur ar fionrai, chun tdirge iocshlainte a tharraingt siar 6n margadh, chun

aistarraingt udaraithe margaiochta a iarraidh n6 i gcas nach ndéanfaidh sé iarratas ar udara

margaiochta a athnuachan, mar aon le réasiinacht mhionsonraithe leis an ngniomhaiocht

sin.

Dearbhoidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta méas amhlaidh go bhfuil an ghniomhaiocht

sin bunaithe ar na forais seo a leanas:

(a) té an tairge iocshldinte diobhélach;

(b) ta ¢ifeachtilacht theiripeach in easnambh air;

(c) ni fabhrach i an chothromaiocht sochair-riosca;

(d) nil a chomhdhéanamh cailiochtuil agus cainniochtiil mar a dearbhaiodh;

(e) nior cuireadh i gerich na rialuithe ar an tairge iocshlainte nd ar na comhabhair agus
na rialuithe ag céim idirmheanach den mhodh monaraiochta, n6 nior comhlionadh
aon cheanglas n6 oibleagaid eile a bhaineann le deonu an daraithe monaraiochta;
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(f) sainaithniodh riosca tromchuiseach don chomhshaol n6 don tslainte phoibli trid an
gcomhshaol agus nior thug sealbhoir an udaraithe margaiochta aghaidh ar an riosca

sin ar bhealach leordhothanach; no
(g) cuiseanna trachtala.

I gcas inarb 1 an ghniomhaiocht da dtugtar fogra de bhun na chéad fhombhire an tairge
iocshldinte a tharraingt siar 6n margadh, solathréidh sealbhoéir an tdaraithe margaiochta
faisnéis maidir leis an tionchar a imreoidh an tarraingt siar sin ar othair a bhfuil céir leighis

4 cur orthu cheana.

Déanfaidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta an fogra go leictreonach agus sna formaidi a
chuirfidh an Ghniomhaireacht ar fail. Rachaidh an Ghniomhaireacht i gcomhairle leis na

Ballstait agus na formadidi 4 n-ullmhu aici.

Tabharfaidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta an foégra de bhun mhir 1 mé dhéantar an
ghniomhaiocht i dtrit1 tir agus ma t4 an ghniomhaiocht sin bunaithe ar aon cheann de na

forais a leagtar amach i mir 1, an dara fombhir, pointi (a) go (f).

Sna césanna da dtagraitear i mir 1 agus i mir 2, cuirfidh an Ghniomhaireacht an fogra 6
shealbhoir an Gdaraithe margaiochta ar aghaidh chuig tidaréis inniula na mBallstat gan aon

mhoill mhichui.

Sa chas d4 dtagraitear 1 mir 1, an dara fombhir, pointe (f), cuirfidh an Ghniomhaireacht an
Coimisiun ar an eolas laithreach, agus cuirfidh sealbhoir an udaraithe margaiochta na

hudarais naisiunta abhartha agus tidarais dbhartha an Aontais ar an eolas gan mhoill.
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Airteagal 26
Udaruithe margaiochta diblacha

1. Ni théadfar ach udart margaiochta amhain a dheonu d’iarratasoéir ar thairge iocshldinte

sonrach.

De mhaolu ar an gcéad fhombhir, tdardidh an Coimisiun don iarratasdir céanna nios mo6 na
iarratas amhain a dhéanambh leis an nGniomhaireacht le haghaidh an tairge iocshldinte sin i

gceachtar ceann de na césanna seo a leanas:

(a) ma ta ceann amhdin da thasca n6 da fhoirmeacha cégaisiochta, d4 phoseolaiochtai,
d4 mhodhanna n6 dé bhealai tabhartha n6 aon bhealach eile ina bhféadfar an tairge
iocshlainte a usaid faoi chosaint ag paitinn n6 ag deimhnit forliontach cosanta i

gceann amhdin n6 nios mo de na Ballstait;

(b) ar chtiiseanna comhargaiochta le gnothas difriuil nach bhfuil sa ghriipa céanna le
sealbhoir udaraithe margaiochta an tairge iocshlainte a n-iarrtar idari margaiochta

dublach lena aghaidh.

A luaithe a rachaidh an phaitinn n6 an deimhnit forliontach cosanta abhartha d4 dtagraitear
sa dara fombhir, pointe (a), in éag, déanfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta an t-udart

margaiochta tosaigh n6 dublach a tharraingt siar a luaithe is féidir.
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2. A mhéid a bhaineann le tairgi iocshldinte lena n-usaid ag an duine, beidh feidhm ag
Airteagal 190(3) de Threoir (AE) 2026/...* maidir le tairgi iocshlainte a udaraitear faoin

Rialachan seo.

3. Gan dochar do chineél uathuil inneachar na ndoiciméad dé dtagraitear in Airteagal 13(4),
pointi (a) go (k), 6 thaobh an Aontais de, ni thoirmiscfidh an Rialachan seo dha dhearadh
trachtala né nios mo a said le haghaidh tairge iocshlainte ar leith lena Gsaid ag an duine,

ar tairge ¢ atd cumhdaithe ag an aon udaru margaiochta amhain.

Airteagal 27

Tairgi iocshlainte le haghaidh usdid atruach

1. Féadfaidh na Ballstéit tairge iocshldinte lena tséaid ag an duine a bhaineann leis na
catagoiri da dtagraitear in Airteagal 3(1) agus (2) a chur ar fail le haghaidh uséid atruach.
D’théadfadh tsaidi teiripeacha nua tairge iocshldinte udaraithe a bheith i geeist le tairge

iocshléinte a chur ar fail le haghaidh Gsaid atruach.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Chun criocha an Airteagail seo, cialldidh “Gsaid atruach’ tairge iocshlainte a bhaineann leis
na catagoéiri da dtagraitear in Airteagal 3(1) agus (2) a chur ar fail ar chuiseanna atruacha
d’othar aonair n6 gripa othar ar a bhfuil galar diblitheach ainsealach n6 tromchuiseach, né
galar a mheastar go gcuireann sé¢ an bheatha i mbaol, n6 go gcuireann sé isteach ar an
meabhairshlainte tri anacair thromchuiseach shiceolaioch né6 mhothtchanach, rud a
thagann go dtéann na siomptoim chliniciula in olcas agus go gcuirtear i mbaol go moér
cumas an othair feidhmiu sa saol laethuil, agus ar galar ¢ nach féidir coireail shasuil a chur
air le tairge iocshlainte udaraithe. Beidh an tairge iocshldinte le haghaidh uséid atruach faoi
réir iarratas ar udarti margaiochta a cuireadh isteach i gcomhréir le hAirteagal 7 n6 a
bhfuiltear ar ti é a chur isteach, nd rachaidh sé faoi thrialacha cliniciula le haghaidh an taisc

theiripigh chéanna até beartaithe.

Agus mir 1 4 cur 1 bhfeidhm acu, tabharfaidh na Ballstait fogra don Ghniomhaireacht, a

chuirfidh an fogra sin ar fail don phobal.

Nuair a bhionn Gséid atruach 4 bearta ag Ballstat, féadfaidh an Coiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine, tar éis d6 dul i gcomhairle leis an monaréir n6 leis an
larratasoir, tuairim a ghlacadh maidir leis na coinniollacha tsaide, na coinniollacha
daileachain, na hothair a ndiritear orthu agus na coinniollacha faireachéain. Tabharfar an

tuairim cothrom le data 1 gcas inar ga.
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Agus an tuairim uaidh 4 hullmh, féadfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid
ag an Duine faisnéis agus sonrai a iarraidh ar shealbhoir an idaraithe margaiochta agus ar
thorbroir an tairge iocshlainte agus féadfaidh sé dul i mbun réamhphléiti leo. Féadfaidh an
Coiste um Thairgi {ocshlainte lena nUsaid ag an Duine tsaid a bhaint freisin as sonrai
sldinte a ghintear lasmuigh de staidéir chliniciula, lena n-airitear sonrai fiorshaoil, 1 gcés

ina mbeidh siad ar fail, agus iontaofacht na sonrai sin & cur san direambh.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht idirchaidreamh a dhéanamh freisin le gniomhaireachtai tria

tiortha um thairgi iocshlainte maidir le faisnéis bhreise agus malartuithe sonrai.

Agus a thuairim 4 hullmhu, féadfaidh an Coiste um Thairgi locshldinte lena nUsdaid ag an
Duine dul i gcomhairle leis an mBallstat lena mbaineann agus iarraidh air aon thaisnéis nd
sonrai a bhaineann le hlisdid an tairge iocshldinte lena mbaineann, ar faisnéis n6 sonrai iad

ata ar fail agus i seilbh an Bhallstait, a sholathar.

5. Agus mir 1 4 cur i bhfeidhm, cuirfidh na Ballstait aon tuairim a bheidh ar fail san adireamh
agus tabharfaidh siad fogra don Ghniomhaireacht faoi thairgi iocshléinte a bheith 4 gcur ar
f4il ina gerioch ar bhonn na tuairime. Airitheoidh na Ballstait go geuirfear i bhfeidhm
ceanglais faireachais cogas a mhéid a bhaineann le frithghniomhartha diobhalacha
amhrasta a thaifeadadh agus a thuairiscit agus tuarascalacha sabhailteachta a chur isteach

le haghaidh na dtairgi iocshlainte sin.

6. Coimeadfaidh an Ghniomhaireacht liosta cothrom le data de na tuairimi a ghlactar 1

gcomhréir le mir 4 agus foilseoidh si ar a suiomh gréasain €.
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10.

Ni dhéanfaidh na tuairimi da dtagraitear i mir 4 difear do dhliteanas sibhialta né coiriuil an

mhonardra nd an iarratasora.

I gcasanna ina bhfuil clar uséide atruaiche 1 bhfeidhm ag Ballstat, iritheoidh an t-
iarratasoir solathar an tairge iocshlainte d’othair a ghlacann pairt sa chlar sin, més gé ar
feadh na tréimhse iomldine, tar éis dheont an udaraithe margaiochta, agus go dti go

gcuirfear an tairge iocshlainte ar fail ar mhargadh an Bhallstéit lena mbaineann.

Beidh an tAirteagal seo gan dochar do Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 agus d’Airteagal 4
de Threoir (AE) 2026/...".

Glacfaidh an Ghniomhaireacht treoirlinte mionsonraithe lena leagtar sios formaid agus
inneachar na bhfograi da dtagraitear 1 mireanna 3 agus 5, agus maidir le haon mhalarta

sonrai faoin Airteagal seo.

Airteagal 28

larraidh ar thuairim maidir le habhair eolaiocha

Arna iarraidh sin do Stiurthoir Feidhmiuchain na Gniomhaireachta né6 don Choimisiun, déanfaidh

an Coiste um Théirgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine tuairim a tharraingt suas maidir le haon

abhar eolaioch a bhaineann le meastoireacht ar thairgi iocshlainte lena n-isaid ag an duine.

Tabharfaidh an Coiste sin aird chui ar aon iarratai 6 Bhallstait ar thuairim den sort sin.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Foilseoidh an Ghniomhaireacht an tuairim da dtagraitear sa chéad mhir tar ¢éis aon thaisnéis ar de

chineal randa trachtala i a scriosadh.

Airteagal 29

Raon feidhme rialala a bhaineann le cinnti maidir le hudaruithe margaiochta

Udart chun tairge iocshlainte a chumhdaitear leis an Rialachan seo a chur ar an margadh, ni
dhéanfar ¢ a dheontl, a dhiultd, a athrt, a chur ar fionrai, a tharraingt siar na a chalghairm ach

amhain tri na nésanna imeachta agus ar na forais a leagtar amach sa Rialachén seo.

Airteagal 30

Tréimhsi cosanta rialala

Gan dochar don dli maidir le cosaint maoine tionsclaiche agus trachtala, tairbheoidh tairgi
iocshléinte lena n-usdid ag an duine a udaraiodh i gcomhréir leis an Rialachdn seo de na tréimhsi

cosanta rialala a leagtar amach i1 gCaibidil VII de Threoir (AE) 2026/...".

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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ROINN 3

UDARU MARGAIOCHTA EIGEANDALA SEALADACH

Airteagal 31

Udarii margaiochta éigeanddla sealadach

Le linn éigeandail sldinte poibli a aithnitear ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an Coimisiun udara
margaiochta éigeandala sealadach a dheont le haghaidh tairgi iocshldinte lena bhfuil sé beartaithe
galar n6 riocht atd tromchuiseach né bagrach don bheatha a bhaineann go direach leis an éigeandail
slainte poibli sin a chosc, a diagnoisit1 n6 a chdireail, sula gcuirfear na sonrai agus an thaisnéis
ardchailiochta iomlan isteach, ar sonrai agus faisnéis chlinicitil, neamhchlinicitil agus chomhshaoil

1ad.

A mhéid a bhainfidh le tairgi iocshldinte atd comhdhéanta de OGManna, mar a shainmhinitear in
Airteagal 2(2) de Threoir 2001/18/CE iad, n6 a bhfuil OGManna iontu, ni bheidh feidhm ag

Airteagail 13 go 24 den Treoir sin maidir leo.

Cuirfear iarratas ar idaru margaiochta ¢igeandala sealadach faoi bhraid na Gniomhaireachta 1

gcomhréir le hAirteagail 5 agus 7.

07105/2/26 REV 2 155

GA



Airteagal 32

Ceanglais maidir le hudariu margaiochta éigeandala sealadach a dheonu

Ni théadfar idart margaiochta éigeandala sealadach a dheont ach amhain tar éis éigeandail sldinte

poibli a bheith aitheanta ar leibhéal an Aontais i gcomhréir le hAirteagal 23 de Rialachan

(AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle® agus i gcas ina gcomhliontar na

ceanglais seo a leanas:

(2)

(b)

nil aon mhodh sasuil eile diagndise, coiredla na coisc udaraithe na ar fail go
leordhothanach san Aontas nd, ma ta an modh sin ar fail cheana, rannchuideoidh udara
margaiochta ¢igeandala sealadach an tairge iocshldinte le haghaidh a thabhairt ar an

¢igeandail slainte poibli;

bunaithe ar an bhfianaise eolaioch ata ar fail, eisionn an Ghniomhaireacht tuairim ina
dtagtar ar an gconcluid go bhféadfadh an tairge iocshléinte a bheith éifeachtach chun an
galar n6 an riocht a bhaineann go direach leis an ¢igeandail slainte poibli a chosc, a
dhiagndisiu n6 a choiredil, agus gur mo iad na tairbhi arb eol iad a bheith ag an tairge n6 a
d’fhéadfadh a bheith aige né na rioscai arb eol iad a bheith ag an tdirge n6 a d’fthéadfadh a
bheith aige, agus an bhagairt a bhaineann leis an éigeandail sldinte poibli & cur san

aireamh.

36

Rialachén (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 (10 L 314, 6.12.2022, Ich. 26, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).
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Airteagal 33

Tuairim eolaioch on nGniomhaireacht

1. Airitheoidh an Ghniomhaireacht go n-ullmhéidh an Coiste um Thairgi focshlainte
lena nUséid ag an Duine tuairim eolajoch gan moill mhichui, agus moladh an Tascfhérsa
Eigeandala da dtagraitear in Airteagal 39(1), an dara fomhir, 4 chur san aireamh. Chun a
tuairim a eisiuint, féadfaidh an Ghniomhaireacht breithniti a dhéanamh ar shonrai abhartha

ar bith maidir leis an tairge iocshldinte lena mbaineann.

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht athbhreithnit gan moill mhichui ar aon thianaise nua a
sholathroidh forbroir an tairge iocshldinte, na Ballstait n6 an Coimisitin, n6 ar aon
thianaise eile a thiocfaidh ar a haird, go hairithe fianaise a d’théadfadh tionchar a imirt ar

chothromaiocht sochair-riosca an tairge iocshldinte lena mbaineann.
Tabharfaidh an Ghniomhaireacht a tuairim eolaioch cothrom le data mar is ga.

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht an tuairim eolaioch agus na nuashonruithe uirthi chomh
maith le haon mholadh maidir leis an udarti margaiochta ¢igeandala sealadach a tharchur

chuig an gCoimisiun gan moill mhichui.
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Airteagal 34

Cinneadh on gCoimisiun maidir le hudariu margaiochta éigeandala sealadach

Ar bhun thuairim eolaioch na Gniomhaireachta né na nuashonruithe da dtagraitear in
Airteagal 33(1) agus (2), déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomh cur chun feidhme,
cinneadh gan moill mhichui maidir le hidari margaiochta éigeandéla sealadach an tairge
iocshlainte a dheonti faoi réir na gcoinniollacha sonracha a shocraitear i gcomhréir le
mireanna 2 agus 3 den Airteagal seo. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a

ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scradichain dé4 dtagraitear in Airteagal 179(2).

Ar bhonn thuairim eolaioch na Gniomhaireachta da dtagraitear i mir 1, socr6éidh an
Coimisiun coinniollacha sonracha maidir leis an idari margaiochta éigeandala sealadach,
go hairithe na coinniollacha maidir le monaraiocht, Gisdid, solathar agus faireachan
sabhailteachta agus maidir leis an gcomhliontacht le dea-chleachtais ghaolmhara
mhonaraiochta agus faireachais cogas. I gcas inar gé, féadfar a shonru leis na coinniollacha
sin na baisceanna den tdirge iocshlainte lena mbaineann an t-idari margaiochta éigeandala

sealadach.

Féadfar coinniollacha sonracha a shocru lena gceanglofar go dtabharfai staidéir leantinacha
1 gerich nd go ndéanfai staidéir nua chun Gsaid shabhailte agus éifeachtach an tairge
iocshlainte a airithiti n6 chun a thionchar ar an gcomhshaol a ioslaghdu. Socrofar teorainn

ama faoina gcuirfear na staidéir sin isteach.
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4. Na coinniollacha sonracha a shocraitear i gcomhréir le mireanna 2 agus 3 agus, i gcas inarb
iomchui, an teorainn ama chun torthai na staidéar da dtagraitear i mir 3 a chur isteach,
sonrofar iad sna coinniollacha a ghabhann leis an udart margaiochta éigeandala sealadach

agus déanfaidh an Ghniomhaireacht athbhreithnia bliantail orthu.

5. Déanfaidh an Ghniomhaireacht an tuarascéil mheastinachta ar an tairge iocshlainte lena
usaid ag an duine agus na ctiseanna lena tuairim i bhfabhar dheont an udaraithe
margaiochta ¢igeandala shealadaigh a fhoilsiu laithreach, tar €éis aon fhaisnéis ar de chineal

randa trachtala i a scriosadh.

Airteagal 35

Bailiocht udaraithe margaiochta éigeandala shealadaigh

Scoirfidh an t-udarti margaiochta éigeandala sealadach de bheith baili nuair a thoirceannfaidh an
Coimisiun an t-aitheantas ar ¢igeandail slainte poibli i gcomhréir le hAirteagal 23(2) agus (4) de

Rialachén (AE) 2022/2371.
Airteagal 36
Udarii margaiochta éigeanddla sealadach a athrii, a chur ar fionrai né a chilghairm

Féadfaidh an Coimisitin an t-udart margaiochta éigeandala sealadach a athru, a chur ar fionrai né a

chulghairm tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme trath ar bith in aon cheann de na cdsanna seo a

leanas:
(a) ni chomhliontar a thuilleadh na critéir a leagtar amach in Airteagal 32;
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(b) is iomchui déanamh amhlaidh chun an tsldinte phoibli a chosaint;

(c) nior chomhlion sealbhdir an udaraithe margaiochta ag a bhfuil an t-udarti margaiochta
¢igeandala sealadach na coinniollacha agus na hoibleagéidi a leagtar sios san tidart

margaiochta ¢igeandala sealadach;

(d) nior chomhlion sealbhdir an udaraithe margaiochta ag a bhfuil an t-udarti margaiochta

¢igeandala sealadach na coinniollacha sonracha a leagtar sios i gcomhréir le hAirteagal 34.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta

scradichdin d4 dtagraitear in Airteagal 179(2).

Airteagal 37
Udarii margaiochta né tidari margaiochta coinniollach a dheonii tar éis tidarii margaiochta

éigeanddla sealadach

A luaithe a ghinfear sonrai leordhdthanacha, déanfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta ag a
bhfuil adart margaiochta éigeandala sealadach i gcomhréir le hAirteagal 34 iarratas a chur isteach i
gcomhréir le hAirteagail 5 agus 7 chun udarti margaiochta arna dheont i gcomhréir

le hAirteagail 14, 19 n6 20 a chur in ionad an udaraithe margaiochta éigeandala shealadaigh.

Chun crioch cosanta sonrai rialala, measfar gur cuid den udart margaiochta domhanda céanna ¢é
an t-udart margaiochta €igeandala sealadach agus aon udart margaiochta ina dhiaidh sin da

dtagraitear sa chéad mhir.
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Airteagal 38
Idirthréimhse

I gcés ina ndéanfar idartt margaiochta éigeandala sealadach tairge iocshldinte a chur ar fionrai n6 a
chulghairm ar chuiseanna nach mbaineann le sdbhailteacht an tairge iocshlainte, n6 ma scoirfidh an
t-tdarti margaiochta éigeandala sealadach sin de bheith baili, féadfaidh na Ballstdit, in imthosca
eisceachtula, solathar an tairge iocshlainte d’othair a bhfuil céir leighis & cur orthu leis cheana féin a
cheadu ar feadh idirthréimhse. Sna casanna sin, cuirfidh an Ballstat lena mbaineann an
Ghniombhaireacht ar an eolas faoi chur i bhfeidhm na hidirthréimhse. Na coinniollacha maidir le
monaraiocht, Usdid, solathar agus faireachan sabhailteachta agus comhlionadh na ndea-chleachtas
gaolmhar monaraiochta agus faireachais cogas, leanfaidh siad d’theidhm a bheith acu le linn na

tréimhse sin.

Airteagal 39
Gaol le hAirteagal 18 de Rialachan (AE) 2022/123

1. I gcas tairgi iocshlainte a bhfuil udarti margaiochta ¢igeandala sealadach a bhreithnit ag
an nGniomhaireacht lena n-aghaidh, beidh feidhm ag Airteagal 18(1) agus (2) de
Rialachan (AE) 2022/123.

Déanfaidh an Tascfhérsa Eigeandala arna bhunt de bhun Airteagal 15 de Rialachan

(AE) 2022/123 moladh maidir le hidara margaiochta ¢igeandala sealadach a sholathar don
Choiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine le haghaidh tuairime i gcomhréir
le hAirteagal 33 den Rialachan seo. Chun na criche sin, féadfaidh an Tascthorsa
Eigeandala, i gcas inarb iomchui, na gniomhaiochtai da dtagraitear in Airteagal 18(2) de
Rialachan (AE) 2022/123 a dhéanambh sula n-aithneofar éigeandail slainte poibli a bheith

ann.
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2. I gcas ina ndearnadh iarraidh dé dtagraitear in Airteagal 18(3) de Rialachan (AE) 2022/123
maidir le moladh agus ina bhfuil iarratas ar udaru margaiochta éigeandala sealadach le
haghaidh an tairge iocshlainte lena mbaineann, cuirfear deireadh leis an n6s imeachta um
moladh faoi Airteagal 18(3) de Rialachan (AE) 2022/123 agus beidh forlamhas ag an nés
imeachta um udarti margaiochta éigeandala sealadach. Sonrai ar bith ata ar fail, measfar

iad faoin iarratas ar idari margaiochta éigeandala sealadach.

Airteagal 40

Udaruithe arna ndeonu i gcomhréir

le hAirteagal 4(4) de Threoir (AE) 2026/...* a tharraingt siar

I gcas ina mbeidh Gidart margaiochta éigeandala sealadach deonaithe ag an gCoimisitin i gcomhréir
le hAirteagal 34 den Rialachan seo, tarraingeoidh na Ballstait siar, i gcas inar féidir agus laistigh de
theorainn ama réasunta, aon udara arna dheont i gcomhréir le hAirteagal 4(4) de Threoir (AE)
2026/..." chun tairgi iocshlainte ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach chéanna a Gsaid le haghaidh

aon tasca teiripeacha a chumhdaitear leis an udaru margaiochta sealadach.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
07105/2/26 REV 2 162

GA



CAIBIDIL III
DREASACHTAI LE hAGHAIDH FORBAIRT
FRITHMHIOCROBAN

ROINN 1
DEARBHAIN EISIACHAIS SONRAI INAISTRITHE LE HAGHAIDH FRITHMHIOCROBAN

TOSAIOCHTA

Airteagal 41

Dearbhan eisiachais sonrai inaistrithe a dheonu

1. Tar éis iarraidh a fhail 6n iarratasoir i gcas ina mbeidh iarratas & dhéanamh aige ar udar
margaiochta, féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomh cur chun feidhme, dearbhén
eisiachais sonrai inaistrithe (‘dearbhéan eisiachais sonrai’) a dheonti le haghaidh
‘frithmhiocroban tosaiochta’ da dtagraitear i mir 3, faoi na coinniollacha céanna da

dtagraitear 1 mir 4, bunaithe ar mheasunu eolaioch arna dhéanamh ag an nGniombhaireacht.

2. Leis an dearbhan eisiachais sonrai d4 dtagraitear i mir 1, tabharfar an ceart da shealbhoir
sineadh 12 mhi a chur leis an tréimhse cosanta sonrai rialdla, da dtagraitear in

Airteagal 83(1) de Threoir (AE) 2026/...%, le haghaidh tairge iocshlainte idaraithe amhain.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Measfar frithmhiocroban a bheith ina ‘frithmhiocroéban tosaiochta’ ma thugtar aghaidh leis
ar organach at4 frithsheasmhach in aghaidh ildrugai, ma I¢iritear leis na sonrai
réamhchliniciula agus clinicitila go mbaineann tairbhe chliniciuil shuntasach leis maidir
leis an bhfrithsheasmhacht thrithmhiocrébach agus ma bhionn ceann amhain ar a laghad de

na saintréithe seo a leanas aige:

(a) tadifear soiléir idir meicniocht a ghniomhaiochta agus meicniocht gniomhaiochta

aon fhrithmhiocrobain atd udaraithe san Aontas;

(b) ta substaint ghniomhach nua ann a thugann aghaidh ar ionthabhta tromchuiseach né
ar ionfhabhtt at4 bagrach don bheatha nuair a isaidtear ina haonar né in éineacht le

substainti gniomhacha eile i.

Sa mheastiinl eolaioch ar na critéir da dtagraitear sa chéad fhomhir, cuirfidh an
Ghniomhaireacht WHO bacterial priority pathogens list (Liosta pataigini tosaiochta
baictéaracha EDS) nd, liosta coibhéiseach de phataigini tosaiochta arna bhunt ar leibhéal

an Aontais, san airecamh.

4. Déanfaidh an t-iarratasoir an méid seo a leanas chun go ndeondidh an Coimisiun an

dearbhan eisiachais sonrai d4 dtagraitear i mir 1 do:

(a) aléiria go bhfuil s¢ d’acmhainneacht aige an frithmhiocrdban tosaiochta a sholathar 1
gcainniochtai leordhdthanacha chun freastal ar riachtanais mhargadh an Aontais a

bhfuil coinne leo;

(b) faisnéis a sholathar maidir leis an tacaiocht airgeadais dhireach uile a thaightear le

haghaidh taighde a bhaineann le forbairt an thrithmhiocrébain tosaiochta;
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(c) aléiria gur cuireadh an t-iarratas ar udaru margaiochta i leith an thrithmhiocrobain
tosaiochta faoi bhraid na Gniomhaireachta den chéad uair né gur cuireadh isteach ¢é
trath nach déanai na 180 1a tar éis an t-iarratas ar an gcéad udart margaiochta a chur

isteach lasmuigh den Aontas.

Laistigh de 30 14 6n udarti margaiochta a dheonq, cuirfidh sealbhoir an udaraithe
margaiochta an thaisnéis da dtagraitear i bpointe (b) den chéad thombhir ar fail don phobal
tri shuiomh gréasain tiomnaithe agus cuirfidh sé nasc leictreonach leis an suiomh gréasain

sin in 14l don Ghniomhaireacht go trathuil.

5. A luaithe a dheondfar an t-udaru margaiochta, cuirfidh an Ghniomhaireacht an Grapa
Stitirtha Feidhmitchain um Ghanntanais agus Sabhéilteacht Tairgi focshlainte ar an eolas
gan moill mhichui d’thonn a mholadh go bhféadfai an frithmhiocréban tosaiochta a
aireamh ar liosta an Aontais de thairgi iocshlainte criticitila i gcomhréir

le hAirteagal 137(2).

6. Déanfar frithmhiocroban tosaiochta a fhorchoimeéd lena tisaid go heisiach chun daoine a
choiredil ar feadh tréimhse 10 mbliana chun éifeachtilacht na bhfrithmhiocréban sin a

chaomhn.

Féadfar sineadh a chur leis an tréimhse dé dtagraitear sa chéad thomhir bunaithe ar
mheasunt 6n nGniomhaireacht ar bhonn na gcritéar a leagtar sios 1 Rialachan Tarmligthe

(AE) 2021/1760 6n gCoimisian?.

37 Rialachan Tarmligthe (AE) 2021/1760 6n gCoimisiun an 26 Bealtaine 2021 lena
bhforliontar Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle tri na
critéir a bhunti maidir le hainmnit abhar frithmhiocrébach ata le forchoimead chun
ionfhabhtuithe airithe i ndaoine a chéireail (I0 L 353, 6.10.2021, Ich. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2021/1760/0j).
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Cuirfidh an Coimisitin na Ballstait ar an eolas faoi dheont1 an udaraithe margaiochta agus
aireoidh sé moladh lena n-iarrfar ar na Ballstait Gisaid a bhaint as an bhféidearthacht
go mbeadh samhail sintitis dheonaigh ann le haghaidh solathar comhphairteach

da dtagraitear in Airteagal 45.

Airteagal 42

An dearbhan eisiachais sonrai a aistriu agus a usaid

Féadfar an dearbhan eisiachais sonrai d4 dtagraitear in Airteagal 41 den Rialachdn seo a
usaid chun sineadh 12 mhi a chur leis an tréimhse cosanta sonrai rialdla, d4 dtagraitear in
Airteagal 83(1) de Threoir (AE) 2026/...%, ina gcosnaitear sonrai an fhrithmhiocrobain
tosaiochta no tairge iocshldinte eile arna udart i gcomhréir leis an Rialachén seo, ar leis an

sealbhoir udaraithe margaiochta céanna n6 le sealbhdir udaraithe margaiochta difriuil €.

Féadfar dearbhan eisiachais sonrai a Gisaid uvair amhdin agus i ndail le tairge iocshlinte

amhdin arna udart go larnach.

I gcas tairge iocshlainte seachas an frithmhiocréban tosaiochta lena mbaineann, ni
usaidfear an dearbhén eisiachais sonrai ach amhdin sa chuigi n6 sa séu bliain den tréimhse
cosanta sonrai rialala agus ni Gisaidfear € ach ar choinnioll go I¢ireoidh sealbhoir an
udaraithe margaiochta nach ndeachaigh olldiolachain bhlianttla an tairge iocshlainte sin
san Aontas le linn aon cheann de na chéad 4 bliana tar éis dheonu an tdaraithe margaiochta

thar EUR 490 000 000.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Léireoidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta go bhfuil an fhaisnéis maidir leis
na holldiolachéin bhliantula dé4 dtagraitear i mir 1 cruinn agus iomlan agus go ndearna

initchoir seachtrach neamhspleach iniuchadh uirthi.

Ni théadfar dearbhan eisiachais sonrai a usaid ach amhdin murar tarraingiodh siar tdara

margaiochta an thrithmhiocrébain tosaiochta ar lena aghaidh a deonaiodh an ceart ar dtus.

Chun an dearbhan eisiachais sonrai a Gsaid, déanfaidh a Ginéir iarratas ar athra ar an udaru
margaiochta lena mbaineann i gcomhréir le hAirteagal 49 chun sineadh a chur leis an

tréimhse cosanta sonrai rialala.

Féadfar dearbhan eisiachais sonrai a aistritl chuig sealbhoir udaraithe margaiochta eile ach

ni aistreofar thairis sin é.

Sealbhoir udaraithe margaiochta ar chuige a n-aistritear dearbhan eisiachais sonrai,
tabharfaidh sé fogra faoin aistritt don Ghniomhaireacht laistigh de 30 14 agus luach an
idirbhirt idir an da phdirti 4 lua. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an thaisnéis sin ar fail go

poibli ar a leathanach gréasain.
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Airteagal 43

Bailiocht an dearbhain eisiachais sonrai
1. Scoirfidh dearbhan eisiachais sonrai de bheith baili sna casanna seo a leanas:

(a) ghlac an Coimisiun cinneadh 1 gcomhréir le hAirteagal 49 chun sineadh a chur le
tréimhse cosanta sonrai rialdla an tdirge iocshlainte ar deonaiodh an sineadh cosanta

sonrai rialala ina leith;

(b) nior Gsaideadh € i gcomhréir le hAirteagal 42(3) laistigh de 5 bliana 6n data a

deonaiodh é.

2. Féadfaidh an Coimisiin an dearbhan eisiachais sonrai a chulghairm sula n-aistreofar ¢, mar
a thagraitear in Airteagal 42(4) d6 sin, mas amhlaidh nar comhlionadh iarraidh 6 aon
Bhallstat n6 6n gCoimisitin maidir leis an bhfrithmhiocréban tosaiochta a sholéthar, a thail,

nd a cheannach san Aontas

3. Gan dochar do chearta paitinne, nd do dheimhnithe forliontacha cosanta, ma tharraingitear
frithmhiocréban tosaiochta siar 6n margadh inmheanach sula rachaidh na tréimhsi cosanta
margaidh rialala agus cosanta sonrai rialdla a leagtar sios in Airteagail 83 agus 84 de
Threoir (AE) 2026/...* in éag, ni chuirfear leis na tréimhsi sin cosc ar bhailiochtt iarratais
ar udaru margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte a bhaineann usaid as an
bhfrithmhiocréban tosaiochta mar thairge iocshlainte tagartha, a Gisdideann an t-oibrean
frithmhiocrdbach tosaiochta mar thairge iocshlainte tagartha, n6 ar udar n6 ar chur ar an
margadh tairge iocshldinte den sort sin, 1 gcomhréir le Caibidil 11, Roinn 2 de Threoir

(AE) 2026/...",

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Airteagal 44
Fad tréimhse chur i bhfeidhm Roinn 1 den Chaibidil seo

Beidh feidhm ag Roinn 1, agus toradh na meastoireachta d4 dtagraitear in Airteagal 176(6) & chur
san aireamh, go dti an ... [15 bliana 6 dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seo] né go dti an data
a bheidh cuig dhearbhan eisiachais sonrai san iomléan deonaithe ag an gCoimisitun i gcomhréir leis

an gCaibidil seo, cibé data diobh sin is luaithe.

ROINN 2

SAMHAIL SINTIUIS DHEONAIGH LE HAGHAIDH FRITHMHIOCROBAN

Airteagal 45

Samhail sintivis dheonaigh le haghaidh solathar comhphdirteach frithmhiocroban

1. Féadfaidh udarais chonarthacha 6 Bhallstait éagsula gniomht go comhphairteach
1 nddmhachtain conarthai poibli de bhun Airteagal 39 de Threoir 2014/24/AE 6 Pharlaimint

na hEorpa agus 6n gComhairle® d’thonn frithmhiocroban a cheannach.

2. Chun criocha mhir 1, sa bhreis ar na gnéithe a leagtar amach in Airteagal 39(4) de
Threoir 2014/24/AE, cinnfear sa chomhaontt idir idarais chonarthacha ¢ Bhallstait
¢agsula na socruithe praiticitla lena rialéfar na coinniollacha maidir le samhail sintiuis
agus nosanna imeachta eile, lena n-airitear fad an chonartha phoibli ata le ddmhachtain

agus cinnfear an gceadaitear an solathar comhthreomhar a dhéanamh.

38 Treoir 2014/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 26 Feabhra 2014 maidir
le solathar poibli agus lena n-aisghairtear Treoir 2004/18/CE (IO L 94, 28.3.2014, Ich. 65).
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).
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Is 1 bhfoirm sintitis ilbhliantuil a bheidh an conradh poibli ata le deonu agus direofar ann na

coinniollacha seo a leanas ar a laghad:
(a) dinascadh no dinascadh pairteach cistithe 6 mhéid dhiolachéin an thrithmhiocrébain;

(b)  socruithe maidir le critéir chun tacu le solathar leaninach agus leordhdthanach

1 gcainniochtai réamhaontaithe.

Chun crioch mhireanna 2 agus 3, déanfaidh an Coimisiun, i gcombhairle leis na Ballstait
agus le pairtithe dbhartha, treoirlinte a tharraingt suas chun na comhphairteanna adbhartha a
shainaithint le haghaidh samhail sintitis, lena n-airitear an mhodheolaiocht chun tairgi
iocshlainte a luachail agus a chiiteamh chun inmharthanacht eacnamaioch a solathair a
airithit, agus dreasachtai chun intheistiocht i bhforbairt frithmhiocroban tosaiochta a
spreagadh. Féadfaidh na Ballstait na treoirlinte sin a chur san direamh, agus samhail

sintitiis 4 bunt acu faoin Airteagal seo.

Arna iarraidh sin, tac6idh an Coimisitin leis na Ballstait agus an tAirteagal seo a chur i
bhfeidhm. Féadfaidh na Ballstait, i gcas inar ga, a iarraidh ar an gCoimisiun cruinnithe
comhphadirteacha a eagru idir udarais innitla na mBallstat, an Ghniomhaireacht agus aon
phairtithe abhartha eile, de réir mar is iomchui, lena n-airitear comhlachtai ata freagrach as
praghsail agus aisiocaiocht, chun saincheisteanna a bhaineann le cur 1 bhfeidhm praiticiuil
an Airteagail seo a phlé. Tabharfaidh na Ballstéit fogra don Choimisiin agus an tAirteagal

seo a chur 1 bhfeidhm acu.
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Caibidil IV

Bearta tar éis udaru margaiochta

Airteagal 46

Srianta prainneacha sabhdilteachta no éifeachtulachta

M3 chuireann sealbhoir an udaraithe margaiochta, i gcas riosca don tsldinte phoibli, srianta
prainneacha sabhailteachta nd €ifeachtilachta i bhfeidhm ar a thionscnamh féin, cuirfidh sé
an Ghniomhaireacht agus udarais inniula na mBallstat ina gcuirtear an tairge iocshlainte ar

an margadh ar an eolas laithreach.

Mura ndéanfaidh an Ghniomhaireacht agoidi laistigh de 24 uair an chloig 6n bhfaisnéis da
dtagraitear sa chéad thomhir a thail, measfar gur glacadh na srianta prainneacha
sabhailteachta n6 éifeachtulachta go sealadach. Cuirfidh sealbhoéir an tidaraithe
margaiochta an t-iarratas comhthreagrach ar athrt isteach, i gcomhréir le hAirteagal 49,

laistigh de 12 14 6 thionscnamh an tsriain phrainnigh sébhéilteachta no éifeachtilachta.

I gcas riosca don tslainte phoibli, féadfaidh an Coimisitn an t-idar margaiochta a athra
chun srianta prainneacha sabhailteachta n6 ¢éifeachtilachta a thorchur ar shealbhoir an

udaraithe margaiochta.
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I gcas ina bhforchuirfear leis an gcinneadh 6n gCoimisiun, i gcomhréir leis an Airteagal
seo, srianta maidir le huséid shabhailte agus éifeachtach an tairge iocshldinte, féadfaidh an
Coimisitn cinneadh a ghlacadh freisin a bheidh dirithe ar na Ballstait chun na srianta sin a

chur chun feidhme freisin de bhun Airteagal 59.

I gcas ina n-easaont6idh sealbhéir an udaraithe margaiochta leis an gcinneadh 6n
gCoimisiun, féadfaidh sé barulacha i scribhinn a sholdthar don Ghniomhaireacht maidir
leis an athru laistigh de 12 14 6n gcinneadh 6n gCoimisiun a fhail. Eiseoidh an
Ghniomhaireacht, bunaithe ar na barulacha i scribhinn, tuairim maidir le cé acu is ga no

nach ga an t-athrt a least.

Mas ga an t-athru a least, déanfaidh an Coimisitin cinneadh criochnaitheach i gcomhréir

leis an n6s imeachta scradichain dé dtagraitear in Airteagal 179(2).

Ma chuirtear ts le n6s imeachta tarchuir faoi Airteagal 57 den Rialachan seo no faoi
Airteagal 98 n6 118 de Threoir (AE) 2026/...* maidir leis an dbhar imni sdbhailteachta n6
¢ifeachtulachta céanna a chumhdaitear leis an athru sin, déanfar aon bhartil 1 scribhinn a

sholathroidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta a bhreithnit sa nés imeachta tarchuir sin.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Airteagal 47

Nuashonru maidir le hudaru margaiochta a bhaineann le forbairti eolaiocha agus teicniula

Tar ¢is udarti margaiochta a bheith deonaithe i gcomhréir leis an Rialachan seo, déanfaidh
sealbhoir an udaraithe margaiochta, i leith na modhanna monaraiochta agus rialaithe da
bhforiiltear 1 bpointi (6) agus (10) d’larscribhinn I a ghabhann le Treoir (AE) 2026/...%, an
dul chun cinn eolaioch agus teicniuil a chur san aireamh agus tabharfaidh sé isteach aon
athruithe a d’fthéadfadh a bheith ag teastail chun gur féidir an tairge iocshlainte a mhonara
agus a sheicedil tri mhodhanna eolaiocha a bhfuil glacadh leo go ginearalta. Déanfaidh
sealbhoir an udaraithe margaiochta iarratas ar thormheas le haghaidh athruithe

comhthreagracha i gcomhréir le hAirteagal 49 den Rialachén seo.

Déanfaidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta aon fhaisnéis nua a sholathar gan moill
mhichui don Ghniomhaireacht, don Choimisiin agus do na Ballstait, ar faisnéis i a
bhféadfadh leasu a bheith riachtanach d4 barr ar na sonrai n6 ar na doiciméid da dtagraitear
in Airteagail 12 agus 31, Airteagail 44(5) n6 Airteagal 65 de Threoir (AE) 2026/...", in

Iarscribhinn I né II a ghabhann leis an Treoir sin, n6 in Airteagal 13(4) den Rialachén seo.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Cuirfidh sealbhoir an idaraithe margaiochta an Ghniomhaireacht, an Coimisitin agus

udardis inniula na mBallstat ar an eolas, gan moill mhichui, faoi na nithe seo a leanas:

(a) aon toirmeasc no srian arna thorchur ar shealbh6ir an tidaraithe margaiochta no6 ar
aon eintiteas 1 gcaidreamh conarthach le sealbhéir an udaraithe margaiochta ag
udarais inniula aon Bhallstdit n6 aon triu tir ina gcuirtear an tairge iocshlainte ar fail

ar an margadh; agus

(b) aon thaisnéis nua eile a bhféadfadh tionchar a bheith aici ar an meastoireacht ar

thairbhi agus rioscai an tairge iocshlainte lena mbaineann.

Aireofar san thaisnéis da dtagraitear sa mhir seo idir thorthai dearfacha agus torthai
diultacha trialacha clinicitila n6 staidéar eile i ngach tasc agus i ngach daonra, bidis ar
direamh san tidart margaiochta n6 né biodh, chomh maith le sonrai ar Uisdid an tairge

iocshlainte 1 gcds an usdid sin a bheith lasmuigh de théarmai an udaraithe margaiochta.

3. Airitheoidh sealbhoir an daraithe margaiochta go gcoimeadfar téarmai an Gdaraithe
margaiochta, lena n-diritear an achoimre ar shaintréithe tairge, an lipéada agus an bhileog
phacaiste, cothrom le data leis an eolas eolaioch ata ann faoi lathair, lena n-airitear
concluidi na meastnuithe agus na moltai arna geur ar fail go poibli tri bhithin na tairsi

gréasain Eorpai um leigheasra arna bunu 1 gcomhréir le hAirteagal 106.
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4. Féadfaidh an Ghniomhaireacht a iarraidh ar shealbhdir an udaraithe margaiochta trath ar
bith sonrai a chur faoina braid a 1éirionn go bhfuil an chothromaiocht sochair-riosca fos
fabhrach. Freagroidh sealbhoéir an udaraithe margaiochta aon iarraidh den sort sin go
hiomlan agus laistigh den teorainn ama a leagfar sios. Déanfaidh sealbhoir an idaraithe
margaiochta aon iarraidh den sort sin 6 daras inniuil a threagairt go hiomlén agus laistigh
den teorainn ama a shocroéfar, arb iarraidh i a bhainfidh le cur chun feidhme aon bhirt a

forchuireadh roimhe seo, lena n-airitear bearta ioslaghdaithe riosca.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht, aon trath, a iarraidh ar shealbhoir an udaraithe margaiochta
c6ip de mhaistirchomhad an chérais faireachais cogas a chur faoina braid. Cuirfidh
sealbhoir an udaraithe margaiochta an choéip sin faoina bhraid 7 14, ar a dhéanai, tar éis do

an iarraidh a fthail.

Déanfaidh sealbhdir an tidaraithe margaiochta aon iarraidh ¢ tidaras innitil a threagairt go
hiomlan agus laistigh den teorainn ama a shocrofar, arb iarraidh i a bhainfidh le cur chun
feidhme aon bhirt a forchuireadh roimhe seo maidir le rioscai don chomhshaol n6 don

tslainte phoibli, lena n-airitear an fthrithsheasmhacht thrithmhiocrobach.

5. Féadfaidh an Ghniomhaireacht, trina coisti eolaiocha, da dtagraitear in Airteagal 148,
pointi (d) agus (e), breithnit a dhéanamh ar thianaise bhreise até ar fail, go neamhspleach
ar na sonrai arna gcur isteach ag sealbhoir an udaraithe margaiochta. Ma ta tionchar ag an
bhfianaise bhreise ar chothromaiocht sochair-riosca tairge iocshlainte, féadfaidh an
Ghniomhaireacht a mholadh go dtabharfar an achoimre ar shaintréithe tairge cothrom le
data, gan gniomhaiochtai eile a d’théadfai a dhéanamh a eisiamh. Sa chés sin, cuirfidh
sealbhdir an udaraithe margaiochta iarratas iomchui ar athra faoi bhraid na

Gniombhaireachta, lena n-airitear achoimre nuashonraithe ar shaintréithe tairge.
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Airteagal 48

Pleananna bainistithe riosca a thabhairt cothrom le data

1. Cuirfidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte da dtagraitear in
Airteagail 10- agus 12 de Threoir (AE) 2026/...* nar chuir plean bainistithe riosca isteach i
gcomhréir le hAirteagal 22 de Threoir (AE) 2026/..." plean bainistithe riosca agus
achoimre air sin faoi bhraid na Gniomhaireachta, i gcas ina dtarraingeofar siar an t-udaru
margaiochta le haghaidh an tairge iocshldinte tagartha ach ina gcoinneofar ar bun an t-
udart margaiochta le haghaidh an tairge iocshldinte da dtagraitear in Airteagail 10 agus 12

de Threoir (AE) 2026/...".

Déanfar an plean bainistithe riosca agus an achoimre air a chur faoi bhraid na
Gniomhaireachta laistigh de 60 14 ¢ tharraingt siar an udaraithe margaiochta le haghaidh an

tairge iocshlainte tagartha tri bhithin athrti i gcomhréir le hAirteagal 49.

2. Féadfaidh an Ghniomhaireacht oibleagaid a thorchur ar shealbhoir an udaraithe
margaiochta le haghaidh tdirge iocshlainte d4 dtagraitear in Airteagail 10 agus 12 de
Threoir (AE) 2026/..." plean bainistithe riosca agus achoimre air a chur faoina braid i gcés

inarb amhlaidh an méid seo a leanas:

(a) forchuireadh bearta ioslaghdaithe riosca breise a bhaineann leis an tairge iocshldinte

tagartha; no

(b) taudar leis an bplean ar fhoras faireachais cogas.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Sna cdsanna d4 dtagraitear i mir 1 agus i mir 2, pointe (a), déanfaidh sealbh6ir an udaraithe
margaiochta an plean bainistithe riosca d& dtagraitear i mir 2 a ailiniu leis an bplean

bainistithe riosca le haghaidh an tairge iocshlainte tagartha.

Tabharfar udar cui i scribhinn le forchur na hoibleagaide da dtagraitear i mir 2 den
Airteagal seo, tabharfar fogra faoi do shealbhoéir an tdaraithe margaiochta agus aireofar
ann an sprioc-am maidir leis an bplean bainistithe riosca agus an achoimre a chur isteach

tri bhithin athra 1 gcomhréir le hAirteagal 49.

Airteagal 49

Athru ar udaru margaiochta laraithe

larratas 6 shealbhoir an tidaraithe margaiochta laraithe ar athru ar an udart margaiochta,
déanfar go leictreonach ¢ sna formaidi a chuireann an Ghniomhaireacht ar fail, ach amhéin
mas € atd san athrl nuashonrt 6 shealbhdéir an tidaraithe margaiochta ar an bhfaisnéis arna

storail sa bhunachar sonrai d4 dtagraitear i bpointe (b) de mhir 5.

Déanfar athruithe a aicmiu ina gcatagoéiri éagsula ag brath ar leibhéal an riosca don tsldinte
phoibli agus an tionchar féideartha atd acu ar chdiliocht, sabhailteacht agus éifeachtulacht
an tairge iocshlainte lena mbaineann. Cuimseofar i raon na gcatagdiri sin idir athruithe ar
théarmai an tidaraithe margaiochta a bhfuil an tionchar féideartha is airde acu ar chailiocht,
sabhailteacht no6 €ifeachtulacht an tairge iocshldinte agus athruithe nach bhfuil aon tionchar

acu orthu no a bhfuil tionchar iosta acu orthu sin.
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Na noésanna imeachta maidir le scrada a dhéanamh ar iarratais ar athruithe, beidh siad
comhréireach leis an riosca agus an tionchar da dtagraitear i mir 2. Cuimseofar i raon na
nosanna imeachta sin idir nésanna imeachta nach gceadaionn cur chun feidhme a
dhéanamh ach amhdin nuair a bheidh formheas tugtha ag an nGniomhaireacht bunaithe ar
mheasunu eolaioch iomlan agus ndésanna imeachta a cheadaionn do shealbhoir an udaraithe
margaiochta an t-athru a chur chun feidhme laithreach agus fogra a thabhairt ina dhiaidh
sin don Ghniomhaireacht. Le ndésanna imeachta den sort sin, féadfar a cheadu do
shealbhoir an daraithe margaiochta an fhaisnéis arna storail sa bhunachar sonrai da

dtagraitear i bpointe (b) de mhir 5 a thabhairt cothrom le data freisin.

I gcas inar g4, ag brath ar an gcatagdir athraithe da dtagraitear i mir 2 agus ar an gcineal
nds imeachta da dtagraitear i mir 3, déanfaidh an Coimisitin cinneadh an t-tidara

margaiochta laraithe a athrt tri bhithin gniomh cur chun feidhme.

Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir
le hAirteagal 181 chun an tAirteagal seo a fthorlionadh trid an méid seo a leanas a

dhéanamh:
(a) na catagdiri ina ndéanfar athruithe a aicmiu, da dtagraitear i mir 2, a bhun;

(b) nandsanna imeachta a bhunu chun scriadi a dhéanamh ar iarratais ar athruithe ar
théarmai udaruithe margaiochta, lena n-airitear ndsanna imeachta maidir le faisnéis a
nuashonrq, tri bhunachar sonrai, arna dhéanamh ag sealbhoir an daraithe

margaiochta;
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(c) na coinniollacha a bhunu maidir le hiarratas aonair a chur isteach chun nios mé na
athr amhain a dhéanamh ar théarmai an udaraithe margaiochta chéanna agus chun

an t-athr céanna a dhéanamh ar théarmai roinnt tidaruithe margaiochta;

(d) dioluinti a shonrt i dtaca leis na nésanna imeachta maidir le hathra a dhéanambh 1
gcés ina bhféadfar an nuashonru ar an bhfaisnéis san udaru margaiochta da
dtagraitear in larscribhinn I a ghabhann le Treoir (AE) 2026/...* a chur chun feidhme

go direach;

() na coinniollacha agus ndsanna imeachta a bhunti a bhaineann le comhar le hudarais
inniula triu tiortha no le heagraiochtai idirnaisiunta i dtaca le scrd a dhéanamh ar

iarratais ar athruithe a dhéanamh ar théarmai udaraithe margaiochta.

Airteagal 50
Tuairim eolaioch maidir le sonrai arna gcur isteach ag eintitis sheachbhrabusacha le haghaidh

athru cuspora tairge iocshldinte udaraithe

1. Féadfaidh eintiteas seachbhrabtisach fianaise shubstainteach neamhchliniciail né
chlinicitil a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta né tidaras innitil le haghaidh téasc
teiripeach nua tairge iocshlainte udaraithe a bhfuil coinne leis go bhfreastaldidh s¢ ar

riachtanas leighis nach ndéantar freastal air.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Féadfaidh an Ghniomhaireacht, arna iarraidh sin ag Ballstat, ag an gCoimisitin, n6 ar a
tionscnamh féin agus ar bhonn na fianaise uile até ar fail, lena n-diritear aon fhianaise
bhreise a théadfaidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta a thiolacadh le haghaidh an tairge
iocshlainte lena mbaineann, meastoireacht eolaioch a dhéanamh ar na tairbhi agus na
rioscai a bhaineann le tairge iocshldinte a tisdid a bhfuil tasc teiripeach nua ag gabhail leis
agus tuairim eolaioch a thabhairt. Déanfaidh an Ghniomhaireacht treoir a tharraingt suas

maidir leis an bpréiseas comhairlitchain.

Cuirfear tuairim eolaioch na Gniomhaireachta ar fail go poibli agus cuirfear tidarais innitila

na mBallstat agus sealbhoir an tidaraithe margaiochta ar an eolas faoin tuairim sin.

I gcasanna ina mbeidh an tuairim eolaioch thabhrach agus ina dtabharfar aghaidh leis an
tasc teiripeach nua ar riachtanas leighis nach ndéantar freastal air, arna iarraidh sin don
Ghniombhaireacht, cuirfidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta an tairge iocshlainte lena
mbaineann iarratas isteach ar athri chun an thaisnéis faoin tairge a thabhairt cothrom le

data leis an tasc teiripeach nua.

Ni bheidh feidhm ag Airteagail 84(2) agus 86(1) de Threoir (AE) 2026/...* maidir le

hathruithe a cheanglaitear faoi mhir 2 den Airteagal seo.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Airteagal 51

Udaru margaiochta laraithe a aistriu

Féadfar udara margaiochta a aistriu chuig sealbhéir udaraithe margaiochta nua. Ni
mheasfar gur athrt a bheidh san aistria sin. Beidh an t-aistrit faoi réir a fhormheasa roimh
ré ag an gCoimisiun, tri bhithin gniomh cur chun feidhme, tar éis iarratas ar udaru

margaiochta a aistrit a bheith curtha faoi bhraid na Gniomhaireachta.

Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir
le hAirteagal 181 chun forlionadh a dhéanamh ar an Rialachan seo tri nésanna imeachta a
bhunt maidir le scrudu a dhéanambh ar iarratas chuig an nGniomhaireacht chun udara

margaiochta a aistriu.

Airteagal 52

Udarais mhaoirseachta

I gcas tairgi iocshlainte a mhonaraitear laistigh den Aontas, is iad udarais inniula an
Bhallstait n6 na mBallstat a dheonaigh an t-udari monaraiochta dé dtagraitear in
Airteagal 146(1) de Threoir (AE) 2026/...* i leith an tdirge iocshldinte lena mbaineann a

bheidh ina n-idardis mhaoirseachta le haghaidh na monaraiochta.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. I gcas tairgi iocshldinte a allmhairitear 6 thriu tiortha, is iad Gdarais innitila an Bhallstait n6
na mBallstat a dheonaigh an t-udard monaraiochta don sealbhoir até4 freagrach as
baisceanna den tairge iocshlainte lena mbaineann a dheimhnit i gcomhréir le hAirteagal
157(3) de Threoir (AE) 2026/... a bheidh ina n-udarais mhaoirseachta le haghaidh

allmhairi.
Féadfaidh Ballstat cinamh a iarraidh ar Bhallstat eile no ar an nGniomhaireacht.

3. Is ¢ tdaras innitil an Bhallstait ina bhfuil maistirchomhad choras an fhaireachais cogas

suite a bheidh ina idards maoirseachta don thaireachas cogas.

Airteagal 53

Freagrachtai na n-udaras maoirseachta

1. Beidh na hudarais mhaoirseachta i dtaca le monaraiocht agus allmhairiu freagrach as a
thioru, thar ceann an Aontais, go gcomhlionann sealbhoir an udaraithe margaiochta le
haghaidh an tairge iocshlainte n6 an monar6ir n6 an t-allmhaireoir atd bunaithe laistigh den
Aontas na ceanglais a bhaineann le monaraiocht agus allmhairiu a leagtar sios

1 gCaibidli XI agus XV de Threoir (AE) 2026/...*.

Nuair a bheidh an fiora da dtagraitear sa chéad fhomhir a dhéanamh, féadfaidh na hudarais
mhaoirseachta a iarraidh go mbeidh rapoirtéir né saineolai arna cheapadh ag an gCoiste um

Thairgi locshlainte lena nUsaid ag an Duine n6 cigire de chuid na Gniomhaireachta ina

dteannta.
+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Beidh na hudarais mhaoirseachta i dtaca le faireachas cogas freagrach as a thioru, thar
ceann an Aontais, go gcomhlionann sealbhoir an tidaraithe margaiochta le haghaidh an
tairge iocshlainte na ceanglais faireachais cogas a leagtar sios 1 gCaibidli IX agus XV de

Threoir (AE) 2026/...".

Na hudarais mhaoirseachta i dtaca le faireachas cogas, féadfaidh siad cigireachtai a
dhéanamh roimh udaru, més ga, chun fiort a dhéanamh ar chruinneas agus cur chun
feidhme rathuil an chorais faireachais cogas de réir na tuairisce a thabharfaidh

an t-iarratasoir air mar thaca leis an iarratas.

2. I gcas ina geuirfear an Coimisiun, i gcomhréir le hAirteagal 205 de Threoir (AE) 2026/...%,
ar an eolas faoi easaontais thromchuiseacha idir Ballstait maidir le cé acu a chomhlionann
nd nach gcomhlionann sealbhdir an tidaraithe margaiochta le haghaidh an tairge iocshlainte
lena Gsédid ag an duine n6 monar6ir n6 allmhaireoir atd bunaithe laistigh den Aontas na
ceanglais dé dtagraitear i mir 1, féadfaidh an Coimisitn, tar éis do dul i gcombhairle leis na
Ballstait lena mbaineann, a iarraidh ar chigire 6n udaras maoirseachta cigireacht nua a

dhéanamh ar shealbhoir an tdaraithe margaiochta, ar an monardir n6 ar an allmhaireoir.

Féadfaidh suas le beirt chigiri 6 Bhallstait nach bhfuil ina bpairtithe sa diosp6id n6 beirt
saineolaithe arna n-ainmnit ag an gCoiste um Thairgi focshlainte lena nUs4id ag an Duine

bheith in éineacht leis an gcigire 1 gceist.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Gan dochar d’aon chomhaontu a d’fthéadfadh a bheith tugtha i gerich idir an tAontas agus
tria tiortha, féadfaidh an Coimisitn, tar éis iarraidh réastnaithe a fhail 6 Bhallstat no 6n
gCoiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine, né ar a thionscnamh féin, a

cheangal ar mhonaroir ata bunaithe 1 dtrit tir dul faoi chigireacht.

larrfar an chigireacht ar an udards maoirseachta da dtagraitear in Airteagal 52(2). Is cigiri 6
na Ballstéit a bheidh cailithe go hiomchui a dhéanfaidh an chigireacht nd, arna iarraidh sin,
is iad cigiri 6n nGniomhaireacht a bheidh cailithe go hiomchui a dhéanfaidh an chigireacht.
Féadfaidh cigiri a iarraidh go mbeidh rapoirtéir no saineolai arna cheapadh ag an gCoiste
um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine né cigire 6n nGniomhaireacht ina
dteannta. Cuirfear tuarascélacha cigireachta ar fail go leictreonach don Choimisiun, do na

Ballstait agus don Ghniomhaireacht.

07105/2/26 REV 2 184
GA



Airteagal 54
Comhar idir udardis inniula na mBallstat agus an Ghniomhaireacht

le haghaidh cigireachtai i dtriu tiortha

1. Gan dochar do fhreagrachtai tidarais innitila na mBallstat faoi Airteagal 191(1) de Threoir
(AE) 2026/...*, 1 gcas ina bhfuil ga le cigireacht faoi Airteagal 191(1), an dara fomhir,
pointe (a), de Threoir (AE) 2026/...", n6 i gcas ina n-iarrtar cigireacht, mar a thagraitear in
Airteagal 12(2) den Rialachan seo do sin, maidir le laithredn atd lonnaithe i dtriu tir,

féadfaidh udaras inniail an Bhallstait lena mbaineann an méid seo a leanas a dhéanamh:

(a) aiarraidh ar an nGniomhaireacht pdirt a ghlacadh sa chigireacht; féadfaidh an
Ghniomhaireacht a cinamh a sholathar tri phairt a ghlacadh 1 gcigireacht
chomhphairteach ar an laithrean le hudaras innitil iarrthach an Bhallstait lena
mbaineann. Sa chés sin, is ¢ Gdaras innitil iarrthach an Bhallstait a bheidh i gceannas

ar an gcigireacht agus ar na bearta leantacha uirthi; nd

(b) aiarraidh ar an nGniomhaireacht comhar a éascu i measc udardis innitla
na mBallstat i gcas ina bhfuil sé beartaithe ag udaras inniuil Ballstait an chigireacht a
tharmligean chuig tidarés innitil Ballstait eile d4 dtagraitear in Airteagal 192(6) de

Threoir (AE) 2026/...%; n6

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(c) mura nglacfaidh aon udaras inniuil de chuid Ballstait leis an tarmligean chun an
chigireacht d4 dtagraitear i bpointe (b) den mhir seo, a dhéanamh, a iarraidh ar
an nGniomhaireacht an chigireacht agus na bearta leantacha uirthi a dhéanamh; mas
chun leas an Aontais an chigireacht mar a shainmhinitear in larscribhinn III a
ghabhann leis an Rialachén seo, glacfaidh an Ghniomhaireacht leis an tarmligean
agus déanfaidh si an chigireacht; ma 1éirionn toradh na cigireachta sin go
gcomhlionann an t-eintiteas a ndearnadh cigireacht air prionsabail an dea-chleachtais
monaraiochta , eiseoidh an Ghniomhaireacht deimhnia abhartha um Dhea-Chleachtas
Monaraiochta agus iontralfaidh si an deimhniu sin i mbunachar sonrai an Aontais da

dtagraitear in Airteagal 191(15) de Threoir (AE) 2026/...*.

I gcas ina ndéanfaidh an Ghniomhaireacht an chigireacht, féadfaidh an Ghniomhaireacht a
iarraidh ar udarais innitla Ballstat pairt a ghlacadh sa chigireacht. Beidh feidhm ag
Airteagal 192 de Threoir (AE) 2026/..." a bhaineann le cigireachtai comhphairteacha

maidir le haon iarraidh den sort sin.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht a iarraidh freisin go mbeidh rapoéirtéir n6 saineolai arna

cheapadh ag an gCoiste um Thairgi focshldinte lena nUsaid ag an Duine ina teannta.

I gcas inar eisigh an Ghniomhaireacht raiteas maidir le neamhchomhlionadh dea-
chleachtas monaraiochta agus ina bhfuil ga le cigireacht leantach, glacfaidh an
Ghniomhaireacht le hiarraidh 6 udaras inniuil Ballstait an chigireacht leantach sin a

dhéanamh.

2. Beidh feidhm mutatis mutandis ag Airteagal 191(6) agus Airteagal 191 (8) go (17) de
Threoir (AE) 2026/..." maidir leis na cigireachtai da dtagraitear i mir 1, an chéad fhombhir,

pointe (c), den Airteagal seo.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Tar ¢is iarraidh a thail 6 Gdaras inniuil Ballstait, féadfaidh cigiri na Gniomhaireachta
tacaiocht a sholathar don udaras inniuil sin de chuid Ballstait nuair a dhéanann s¢

cigireachtai faoi Rialachan (AE) Uimh.536/2014.
4. Déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:

(a) éiritheoidh si go gcuirfear acmhainni leordhdthanacha ar fail chun ctraimi

cigireachta a dhéanamh i gcomhréir le mireanna 1 agus 3;

(b) airitheoidh si go mbeidh saineolas, eolas teicnitil agus cailiochtai foirmiula ag cigiri

na Gniomhaireachta ata coibhéiseach lena bhfuil ag cigiri ndisiunta mar a
mhionsonraitear sa diolaim, arna foilsiu ag an gCoimisitin, maidir le nésanna

imeachta an Aontais um chigireachtai agus malartt faisnéise;

(c) cuirfidh si coras céiliochta chun feidhme 1 gcomhréir leis na prionsabail dé
dtagraitear in Airteagal 193(1), pointe (a), de Threoir (AE) 2026/...*, a mhéid is
intheidhme, agus beidh si rannphairteach mar chigireacht sa chlar um iniachadh
comhphairteach da dtagraitear in Airteagal 56 den Rialachén seo, lena n-airitear

iniachtai tréimhsiala;

(d) athbhreithneoidh si a cigireacht go rialta chun a airithiti go bhfuil acmhainneacht

bhreise iomchui 4 cur ar fail lena hacmhainni d’tidarais inniula na mBallstat gan
bonn a bhaint de na hacmhainni cigireachta gus, 1 gcés inar ga, déanfaidh si

gniomhaiochtai feabhais.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Déanfaidh an mheitheal chigireachta dé dtagraitear in Airteagal 148, pointe (k), an comhar
idir udarais inniula na mBallstat agus an Ghniomhaireacht le haghaidh na gcigireachtai

chun leas an Aontais a éascu.

Airteagal 55

Cldair idirnadisiunta chigireachta

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhairle leis an gCoimisitin agus na Ballstait, comhar
struchtartha um chigireachtai i dtrit tiortha a chomhordu idir na Ballstéit agus, de réir mar
is abhartha, an Stitirthdireacht Eorpach um Chailiocht Leigheasra agus Clraim Sléinte, ar
stiurthoireacht de chuid Chombhairle na hEorpa i, an Eagraiocht Dhomhanda Slainte agus

udarais idirnaisiunta iontaofa, tri bhithin clair idirnaisiunta chigireachta.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, go hairithe trina meitheal chigireachta d4 dtagraitear in
Airteagal 148, pointe (k), 1 gcomhaontu leis an gCoimisiun, treoirlinte mionsonraithe a
tharraingt suas lena leagfar sios na prionsabail is infheidhme maidir leis na clair

chigireachta idirnaisiunta sin.
Airteagal 56
Clar um Inivuchadh Comhphdirteach

Leis an meitheal chigireachta da dtagraitear in Airteagal 148, pointe (k), airitheofar an

méid seo a leanas:

(a) bunu agus forbairt an chlair um iniichadh comhphairteach agus maoirseacht air;
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(b) faireachan ar aon bheart a ghlacann an Ballstat lena mbaineann né an
Ghniombhaireacht de bhun mhir 4 den Airteagal seo, agus teoranta don mhir sin, agus

1 gcomhar leis an mBallstat sin né leis an nGniomhaireacht;

(c) comhar le comhlachtai abhartha idirnaisiunta agus le comhlachtai 4bhartha ar
leibhéal an Aontais chun obair an chldir um initchadh comhphadirteach a éasct agus
chun éascu a dhéanambh ar an aitheantas a thugann comhphairtithe idirnaisiunta do na

cigireachtai a dhéanann udarais innitila na mBallstat n6 an Ghniomhaireacht.

Chun criocha na chéad fhomhire, féadfaidh an mheitheal chigireachta foghrapa

oibriochtuil a bhunu.

2. Chun criocha mhir 1, an chéad thomhir, pointe (a), déanfaidh gach Ballstat an méid seo a

leanas:
(a) solathroidh sé initchoiri oilte;

(b) glacfaidh sé leis go ndéanfar iniichadh i gcomhréir leis an gclar um iniuchadh
comhphairteach, go trathrialta agus i gcas inarb iomchui, ar tidarais innitla na
mBallstat at4 1 gceannas ar chur chun feidhme an dea-chleachtais monaraiochta agus
daileachdin agus gniomhaiochtai gaolmhara faireachais agus fortheidhmitchain is

intheidhme maidir le tairgi iocshlainte agus substainti gniomhacha.
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3. Measfar an clar um initchadh comhphadirteach a bheith ina chuid dhilis de choras
cailiochta chigireachtai tidarais innitila na mBallstat agus na Gniomhaireachta i gcomhréir
leis na prionsabail da dtagraitear in Airteagal 193(1), pointe (a), de Threoir (AE) 2026/...*
agus airitheofar leis go gcoinneofar caighdedin chailiochta leordhdthanacha choibhéiseacha

ar bun laistigh de lionra udaras inniuil an Aontais.

4. Faoin gclar um iniachadh comhphairteach, eiseoidh na hiniachoiri tuarascail
initchéireachta tar éis gach initchta. Aireofar sa tuarascail initichbireachta, i gcas inarb
abhartha, moltai iomchui maidir le bearta, ar ar a ndéanamh a chuimhneoidh an Ballstat
lena mbaineann né an Ghniomhaireacht, chun a airithitt go mbeidh a choéras no6 a coras
cailiochta abhartha agus a ghniomhaiochtai né a gniomhaiochtai fortheidhmitchain

abhartha comhsheasmhach le caighdedin chailiochta an Aontais.

Arna iarraidh sin don Bhallstat lena mbaineann, féadfaidh an Coimisitin n6 an
Ghniomhaireacht tacu leis an mBallstat sin na bearta iomchui a dhéanamh de bhun na

chéad thomhire.

5. Chun criocha mhir 4 den Airteagal seo, déanfaidh an Ghniomhaireacht, go hairithe trina

meitheal chigireachta da dtagraitear in Airteagal 148, pointe (k), an méid seo a leanas:

(a) comhchuibhiil na measunuithe le linn iniuchtai an chldir um iniuchadh
comhphairteach, agus céiliocht agus comhsheasmhacht na dtuarascélacha

initchoireachta, a airithit;

(b) na critéir a bhunt maidir le moltai an chlair um iniachadh comhphéirteach a

sholathar.
+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Déanfaidh an Ghniomhaireacht, go hairithe trina meitheal chigireachta d4 dtagraitear in
Airteagal 148, pointe (k), den Rialachédn seo, diolaim nésanna imeachta an Aontais maidir
le cigireachtai agus malartl faisnéise da dtagraitear in Airteagal 3(1) de Threoir (AE)
2017/1572% 6n gCoimisitn a thabhairt cothrom le data chun na rialacha is infheidhme

maidir le feidhmiq, struchtar agus craimi an chldir um initchadh comhphairteach a

chumhdach.

Solathréidh an tAontas an maoinit le haghaidh gniomhaiochtai a thacaionn le hobair an

chlair um iniichadh comhphairteach.

Airteagal 57

Nos imeachta um tharchur

I gcas ina mbeidh na hudardis mhaoirseachta né tidarais innitila aon Bhallstat eile den
tuairim nach bhfuil na hoibleagaidi a leagtar sios 1 gCaibidil XI de Threoir (AE) 2026/... 4
gcomhlionadh a thuilleadh ag an monardir n6 ag an allmhaireoir ata bunaithe laistigh de
chrioch an Aontais™, cuirfidh siad an Ghniomhaireacht agus an Coimisitn ar an eolas gan
moill mhichui, agus luafaidh siad go mionsonraithe na ctiseanna até leis an tuairim sin

agus l¢ireoidh siad an gniomh ata beartaithe.

39

Treoir (AE) 2017/1572 6n gCoimisitn an 15 Mean Fémhair 2017 lena bhforliontar

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a bhaineann le
prionsabail agus treoirlinte dea-chleachtais monaraiochta do thairgi iocshlainte lena n-uséaid
ag an duine (IO L 238, 16.9.2017, Ich. 44, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1572/0j).
10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Ar an gcaoi chéanna, 1 gcds ina measfaidh Ballstat n6 an Coimisitn go bhfuil ceann de na
bearta a bheartaitear i gCaibidli IX, XIV agus XV de Threoir (AE) 2026/..." le cur i
bhfeidhm maidir leis an tdirge iocshlainte lena mbaineann n6 i gcds inar eisigh an Coiste
um Thairgi focshlainte lena nUséid ag an Duine tuairim chuige sin, cuirfidh siad a chéile,
chomh maith leis an gCoiste um Théirgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine, ar an eolas
gan moill mhichui, agus luafaidh siad go mionsonraithe na cuiseanna até leis sin agus

l¢ireoidh siad an gniombh ata beartaithe.

2. I ngach ceann de na cdsanna da dtagraitear i mir 1, iarrfaidh an Coimisiun tuairim na
Gniomhaireachta laistigh de theorainn ama a shonroéidh sé, ag féachaint do phrainn an
abhair, chun scrida a dhéanamh ar na ctiseanna a luaitear. Aon uair is indéanta, iarrfar ar
shealbhoir an tdaraithe margaiochta le haghaidh an tairge iocshlainte a chur ar an margadh

lena usdid ag an duine, iarrfar air miniachain 6 bhéal n6 i scribhinn a sholathar.

3. Ag aon chéim den nds imeachta a leagtar sios san Airteagal seo, tar €is dul 1 gcomhairle
leis an nGniomhaireacht mar is iomchui, féadfaidh an Coimisiun bearta sealadacha a
dhéanambh, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme. Cuirfear na bearta sealadacha sin i

bhfeidhm laithreach.

Déanfaidh an Coimisitin, gan aon mhoill mhichui agus tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, cinneadh criochnaitheach a ghlacadh maidir leis na bearta ata le déanamh 1 ndail
leis an tairge iocshldinte lena mbaineann. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a

ghlacadh 1 gcomhréir leis an nés imeachta scradichdin d4 dtagraitear in Airteagal 179(2).

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Féadfaidh an Coimisitin, de bhun Airteagal 59, cinneadh a dhiritear ar na Ballstait a

ghlacadh freisin.

I gcés ina bhfuil ga le gniomh prainneach chun an tslainte phoibli né an comhshaol a
chosaint, féadfaidh Ballstat, ar a thionscnamh féin n6 arna iarraidh sin don Choimisitn,
usaid tairge iocshldinte lena isaid ag an duine a tdaraiodh 1 gcomhréir leis an Rialachan

seo ina chrioch a chur ar fionrai.

Nuair a ghlacfaidh Ballstat bearta fionraiochta ar a thionscnamh féin, cuirfidh an Ballstat
an Coimisiun agus an Ghniomhaireacht ar an eolas faoi na ctiiseanna ata lena
ghniomhaiocht, ar a dhéanai ar an gcéad 14 oibre eile tar €éis na gniomhaiochta fionraiochta.
Cuirfidh an Ghniomhaireacht na Ballstait eile ar an eolas faoi sin gan mhoill. Cuirfidh an

Coimisiun tus laithreach leis an nds imeachta a leagtar sios i mireanna 2 agus 3.

Sna césanna dé dtagraitear 1 mir 4, airitheoidh an Ballstat go gcuirfear na gairmithe ciraim
sldinte ar an eolas go tapa faoin ngniomhaiocht agus faoi na cuiseanna ata 1¢i. Féadfar
lionrai arna mbunu ag comhlachais ghairmiula a usaid chun na criche sin. Cuirfidh na
Ballstait an Coimisitin agus an Ghniomhaireacht ar an eolas faoi ghniomhaiochtai arna

ndéanamh chun na criche sin.

Féadfar na bearta fionraiochta da dtagraitear i mir 4 a choinnedil 1 bhfeidhm go dti go

mbeidh cinneadh criochnaitheach glactha ag an gCoimisitun 1 gcomhréir le mir 3.
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Déanfaidh an Ghniomhaireacht, arna iarraidh sin, aon duine lena mbaineann a chur ar an
eolas faoin gcinneadh criochnaitheach agus cuirfidh si an cinneadh ar fail go poibli direach

tar éis a dhéanta.

I gcés ina ndéantar an nos imeachta a thionscnamh mar thoradh ar mheastdireacht sonrai a
bhaineann le faireachas cogas, glacfaidh an Coiste um Thairgi [ocshldinte lena nUsaid ag
an Duine tuairim na Gniomhaireachta, i gcomhréir le mir 2 den Airteagal seo, ar bhonn
moladh 6n gCoiste Cogas-Aireachais um Measunt Riosca agus beidh feidhm ag

Airteagal 119(2) de Threoir (AE) 2026/...*.

De mhaolu ar mhireanna 1 go 7 den Airteagal seo, i gcés ina mbainfidh nés imeachta faoi
Airteagal 98 no6 faoi Airteagail 118, 119 agus 120 de Threoir (AE) 2026/... le réimse tairgi
iocshlainte no le haicme theiripeach, is sa n6s imeachta faoi Airteagal 98, n6 faoi
Airteagail 118, 119 agus 120 den Treoir sin, agus sna nosanna imeachta sin amhain, a
aireofar tairgi iocshldinte atd tidaraithe 1 gcomhréir leis an Rialachan seo agus a bhaineann

leis an réimse no leis an aicme sin.

Airteagal 58
Gniomhaiocht maidir le hudari margaiochta coinniollach

agus maidir le hudaruithe margaiochta arna ndeonti in imthosca eisceachtila

I gcas ina dtiocfaidh an Ghniomhaireacht ar an gconcliiid, maidir le sealbhoir idaraithe margaiochta

arna dheontl 1 gcomhréir le hAirteagail 19 agus 20, lena n-airitear tasc teiripeach nua arna dheonti

da dtagraitear in Airteagail 19 agus 20, nar chomhlion an sealbhoir sin na coinniollacha né na

hoibleagéidi a leagtar sios san idarti margaiochta, cuirfidh an Ghniomhaireacht an Coimisiun ar an

eolas da réir sin.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Glacfaidh an Coimisiun cinneadh chun an t-udartt margaiochta sin a athrq, a chur ar fionrai n6 a

chulghairm i gcomhréir leis an n6s imeachta a leagtar sios in Airteagal 14.

Airteagal 59
Coinniollacha no srianta maidir le hudaru margaiochta

laraithe a bheith a gcur chun feidhme ag Ballstat

I gcas ina ndéanfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine tagairt ina thuairim
do choinniollacha n6 do shrianta molta da bhforailtear in Airteagal 13(4), pointi (d) go (g),
féadfaidh an Coimisiun cinneadh a bheidh dirithe ar na Ballstait a ghlacadh, 1 gcomhréir

le hAirteagal 14, le haghaidh chur chun feidhme na gcoinniollacha n6 na srianta sin.
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Caibidil V

Tacaiocht rialala roih udaru

Airteagal 60

Combhairle eolaioch

1. Féadfaidh gnodthais no, de réir mar is dbhartha, eintitis sheachbhrabusacha comhairle
eolaioch da dtagraitear in Airteagal 144(1), an dara fomhir, pointe (q), a iarradh ar

an nGniomhaireacht.

Féadfar comhairle den sort sin a iarraidh freisin le haghaidh tairgi iocshldinte da dtagraitear

in Airteagail 85 agus 86 de Threoir (AE) 2026/...*.

2. Agus an chomhairle eolaioch da dtagraitear i mir 1 4 hullmhl agus arna iarraidh sin do
ghndthais nd, mar is iomchui, d’eintitis sheachbhrabusacha a d’iarr an chombhairle
eolaioch, féadfaidh an Ghniomhaireacht dul 1 gcomhairle le saineolaithe na mBallstat a
bhfuil saineolas acu i dtaobh trialacha cliniciula n6 feisti leighis n6 leis na painéil

saineolaithe a ainmnitear i gcomhréir le hAirteagal 106(1) de Rialachan (AE) 2017/745.

3. Agus an chomhairle eolaioch da dtagraitear i mir 1 4 hullmh, féadfaidh an
Ghniombhaireacht dul i gcomhairle le hidarais a bhunaitear faoi ghniomhartha dli eile de
chuid an Aontais, de réir mar is dbhartha, chun an chomhairle eolaioch até 1 gceist a
sholathar chuig comhlachtai poibli eile ata bunaithe san Aontas, de réir mar is intheidhme,

agus 1 gcasanna a bhfuil udar cui leo chuig comhlachtai poibli at4 bunaithe i dtriu tiortha.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Aireoidh an Ghniomhaireacht priomhréimsi na comhairle eolaiche sa tuarascail
mheastnachta phoibli Eorpach nuair a bheidh an cinneadh comhthreagrach déanta ag an
gCoimisiun maidir leis an idart margaiochta i ndail leis an tairge iocshlainte lena
mbaineann, tar ¢is aon thaisnéis ar de chineal runda trachtala i a scriosadh. I gcas tairgi
iocshldinte tosaiochta, beidh san direamh sa tuarascéil mheastnachta phoibli Eorpach
priomhréimsi na tacaiochta feabhsaithe eolaiche agus rialdla arna solathar ag an
nGniomhaireacht i gcomhréir le hAirteagal 62, mar aon le minithe ar an gcaoi ar
comhlionadh na coinniollacha maidir leis an tacaiocht fheabhsaithe sin agus, mas
infheidhme, na ctuiseanna le deireadh a chur leis an tacaiocht theabhsaithe sular deonaiodh

an t-idari margaiochta.

Chun tact le gnoéthais nd, de réir mar is dbhartha, le heintitis sheachbhrabtisacha, forbréidh
an Ghniomhaireacht treoirlinte maidir le dearadh staidéar chun tacu le hiarratais ar idaru
margaiochta. Agus treoirlinte den sort sin 4 bhforbairt aici, tsaidfidh si, i gcas inarb

abhartha, an proiseas comhairliichain da dtagraitear in Airteagal 169.

Airteagal 61

Comhairle eolaioch chomhthreomhar

Féadfaidh gnothais no, de réir mar is dbhartha, eintitis sheachbhrabusacha at4 bunaithe san
Aontas a iarraidh go dtabharfai an chomhairle eolaioch da dtagraitear in Airteagal 60(1)
den Rialachan seo 1 gcomhthreo leis an gcomhairliichan eolaioch comhphairteach a
dhéanfaidh Grapa Comhordaithe na mBallstat maidir le Measunu ar Theicneolaiocht

Slainte, 1 gcomhréir le hAirteagal 16(5) de Rialachan (AE) 2021/2282.
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2. I gcas tairgi iocshldinte a bhfuil baint ag feiste leighis no feiste leighis dhiagnoiseach in
vitro leo, féadfaidh gndthais nd, de réir mar is dbhartha, eintitis sheachbhrabusacha
combhairle eolaioch da dtagraitear in Airteagal 60(1) den Rialachan seo a iarradh i
gcomhthreo leis an gcomhairlitichén leis na painéil saineolaithe da dtagraitear in
Airteagal 61(2) de Rialachan (AE) 2017/745 agus Airteagal 48 (6) de Rialachan (AE)
2017/746.

3. I gcas mir 2 den Airteagal seo, is €ard a bheidh sa chomhairle eolaioch da dtagraitear in
Airteagal 60(1) malartuithe faisnéise idir na htidarais n6 na comhlachtai faoi seach agus, 1
gcas inarb infheidhme, beidh uainiti na comhairle sioncronaithe, agus caomhnofar an deala

idir a sainchtraimi faoi seach.
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Airteagal 62

Tacaiocht fheabhsaithe eolaioch agus rialdla le haghaidh tairgi iocshlainte tosaiochta

1. Féadfaidh an Ghniomhaireacht tacaiocht theabhsaithe eolaioch agus rialala, lena n-airitear,
de réir mar is inftheidhme, comhairlitichan le comhlachtai eile da dtagraitear in
Airteagail 60 agus 61 agus sasrai measunaithe brostaithe a thairiscint, le haghaidh tairgi
iocshlainte airithe a chomhlionann ar a laghad ceann amhéin de na coinniollacha seo a

leanas, bunaithe ar réamhthianaise arna cur isteach ag forbroir an tairge iocshlainte:

(a) 1is doécha go dtabharfaidh siad aghaidh ar riachtanas leighis nach ndéantar freastal air,
mar a thagraitear in Airteagal 85(1) de Threoir (AE) 2026/...* d6 sin, agus go meastar
go mbeidh leas mor sldinte poibli ag baint leo ¢ thaobh na slainte poibli de, go
hairithe a mhéid a bhaineann le nudlaiocht theiripeach, agus céim luath a bhforbartha

a cur san aireamh;

(b) s frithmhiocrobdin iad ag a bhfuil aon cheann de na saintréithe a luaitear in
Airteagal 41(3), is frithmhiocrébain iad at4 spriocdhirithe ar phataigini atd san
aireamh in WHO bacterial priority pathogens list [Liosta pataigini tosaiochta
baictéaracha EDS]), go hairithe iad sitid a liostaitear mar ‘grupa criticitil’ ndé mar
‘ardghrupa’, nd, mas féidir, is frithmhiocrobain iad ata spriocdhirithe ar phataigini
ata san aireamh in aon liosta coibhéiseach de phataigini tosaiochta ata bunaithe ar

leibhéal an Aontais; no

(c) 1s décha go ndireofar iad ar ghalar tropaiceach a ndéantar siléig ann.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Féadfaidh an Ghniomhaireacht, arna iarraidh sin don Choimisiun agus tar éis dul i
gcomhairle le Tascfhérsa Eigeandala EMA, tacaiocht fheabhsaithe eolaioch agus rialala a
chur ar fail d’thorbroiri tairge iocshldinte lena ndéantar galar a eascraionn as bagairti
tromchuiseacha trasteorann don tslainte a chosc, a dhiagndisii n6 a choéiredil, méd mheastar
gé a bheith le rochtain ar thdirge den sort sin chun ardleibhéal ullmhachta agus freagartha

do bhagairti slainte den sort sin san Aontas a airithit.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht stop a chur leis an tacaiocht fheabhsaithe mé shuitear nach
tairge iocshlainte tosaiochta ¢ an tairge iocshléinte a thuilleadh i gcomhréir le mireanna 1
agus 2, lena n-airitear i gcas nach dtugann s¢ aghaidh ar an riachtanas leighis sainaitheanta
nach ndéantar freastal air, n6 nach bhféadfadh sé ardleibhéal ullmhachta agus freagartha an

Aontais a airithiu 1 leith bagairti tromchuiseacha trasteorann ar an tsldinte faoi mar a

measadh ar dtis go bhféadfadh.

Maidir leis na critéir a leagtar amach in Airteagal 85 de Threoir (AE) 2026/...*, ar da réir a
mheasfar go dtugtar aghaidh ar riachtanas leighis nach ndéantar freastal air, déanfar
comhliontacht tairge iocshlainte leis na critéir sin a mheastint ar bhonn na gcritéar
abhartha, gan beann ar cibé acu a fuair n6 nach bhfuair sé tacaiocht theabhsaithe do thairge

iocshléinte tosaiochta faoin Airteagal seo.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

07105/2/26 REV 2 200

GA



Airteagal 63

Moladh eolaioch maidir le stadas rialdala

I gcés tairgi ata & bhforbairt, ar tairgi iad a d’fhéadfadh teacht faoi réim na gcatagoiri tairgi
iocshlainte ata le hudara ag an Aontas a liostaitear in Iarscribhinn I, féadfaidh forbroir,
udaras inniuil de chuid na mBallstat n6 an Coimisitn ar a thionscnamh féin iarraidh
chui-réasunaithe a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta ar mholadh eolaioch d’thonn a
chinneadh, ar thoras eolaioch, cé acu a d’théadfadh n6 nach bhféadfadh an tairge lena
mbaineann a bheith ina ‘thairge iocshlédinte’, lena n-airitear ‘tairge iocshlainte ardteiripe’.
Féadfaidh an Ghniomhaireacht dul i muinin an tsaineolais abhartha ata ag meithleacha

agus ag diormai saineolaithe agus a moladh 4 dhéanamh aici.

Tabharfaidh an Ghniomhaireacht a moladh laistigh de 60 14 6n iarraidh sin a thail, agus
cuirfear 30 14 breise leis an tréimhse sin i1 gcas ina gceangldfar comhairlitichdn 1 gcomhréir

le mir 2.

Agus an moladh dé dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo &4 ullmhu aici, rachaidh an
Ghniomhaireacht 1 gcombhairle, 1 gcés inarb iomchui agus ina bhfuil amhras ann maidir le
stadas rialala tairge atd 4 thorbairt, le comhlachtai abhartha comhairleacha n¢ rialala arna
mbunu faoi ghniomhartha dli eile de chuid an Aontais 1 réimsi gaolmhara. Go hairithe, 1
gcas tairgi ata bunaithe ar shubstainti de bhuntis daonna, rachaidh an Ghniomhaireacht 1
gcombhairle leis an mBord Comhordichain um Shubstainti de Bhunus Daonna (SBD) mar a

bhunaitear i Rialachan (AE) 2024/1938 é.

Na comhlachtai comhairleacha no rialdla a rachfar i gcomhairle leo, tabharfaidh siad

freagra maidir leis an gcomhairlitchan laistigh de 30 14 6n 1arraidh a fhail.
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Cuirfidh an Ghniomhaireacht i gceangal lena moltai eolaiocha na tuairimi a fuarthas 6 na
comhlachtai comhairleacha n6 rialdla abhartha déa dtagraitear sa chéad thombhir agus
foilseoidh si achoimri ar na moltai a tugadh i gcomhréir le mir 1, tar éis di an fhaisnéis uile

ar de chineal randa trachtala i a scriosadh.

Airteagal 64

Cinneadh maidir le stddas rialdla

I gcés easaontas cui-réasunaithe le moladh eolaioch na Gniomhaireachta, i gcomhréir
le hAirteagal 63(2), féadfaidh Ballstat a iarraidh ar an gCoimisitin nds imeachta a
thionscnamh chun cinneadh a dhéanamh an bhfuil an tairge ina thairge iocshlainte da

dtagraitear in Airteagal 63(1).

Féadfaidh an Coimisitin an n6s imeachta da dtagraitear sa chéad thomhir a thionscnamh ar

a thionscnamh féin.

Féadfaidh an Coimisitin soiléirithe a iarraidh ar an nGniomhaireacht n6 an moladh a chur
ar ais chuig an nGniomhaireacht chun tuilleadh machnaimh a dhéanambh air i gcés ina
dtarraingeoidh iarraidh chui-réastinaithe ¢ Bhallstat ceisteanna nua anuas ar de chinedl

eolaioch nd teicninil iad nod ar a thionscnamh féin.

An cinneadh 6n gCoimisitin d4 dtagraitear 1 mir 1, glacfar € tri bhithin gniomhartha cur
chun feidhme, 1 gcomhréir leis an nds imeachta scridichdin da dtagraitear in

Airteagal 179(2), agus an moladh eolaioch 6n nGniomhaireacht 4 chur san aireamh.
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Caibidil VI

Tairgi iocshlainte dilleachtacha

Airteagal 65

Critéir maidir le hainmnivuchdn dilleachtach

1. Tairge iocshléinte ata beartaithe chun riocht bagrach don bheatha n6 riocht diblithe
ainsealach a chosc, a dhiagno6isiu n6 a choiredil, bronnfar stadas tairge iocshlainte
dilleachtach ainmnithe air (‘ainmniuchan dilleachtach’) i gcas inar féidir le hurraitheoir an

tairge iocshlainte dhilleachtaigh a 1éirit go gcomhliontar na critéir seo a leanas:

(a) ni bhionn an riocht ar nios mé n4 ctigear as gach 10 000 duine san Aontas trath a

chuirtear an t-iarratas ar ainmnitichan dilleachtach isteach; agus

(b) niann d’aon mhodh sésuil a idaraiodh san Aontas chun an riocht a chosc, a
dhiagndisiu, nd a choéiredil nod, i gcas inarb ann don mhodh coisc, diagnoisithe nd
coiredla sin, bheadh tairbhe mhor le baint as an tairge iocshlainte ag na daoine a

bhfuil an galar sin orthu.
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Ar bhonn moladh 6n nGniomhaireacht, lena dtagtar ar an gconcliid nach iomchui iad na
critéir a leagtar amach i1 mir 1, pointe (a), den Airteagal seo, chun riochtai airithe a
shainaithint mar riocht dilleachtach laistigh den raon annamhachta i mir 1, pointe (a), den
Airteagal seo de bharr saintréithe na riochtai sin n6 ar aon chuis eolaioch eile, tugtar de
chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le

hAirteagal 181 chun mir 1, pointe (a), den Airteagal seo a thorlionadh, tri chritéir

shonracha a shocrua le haghaidh riochtai airithe.

Na foralacha is ga chun an tAirteagal seo a chur chun feidhme, glacfaidh an Coimisiun iad
tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme i gcomhréir leis an nés imeachta a leagtar sios in
Airteagal 179(2) chun na critéir a leagtar amach i mir 1 den Airteagal seo a shonra a

thuilleadh.

Airteagal 66

Cinneadh ainmniuchan dilleachtach a bhronnadh ar thairge iocshlainte

Cuirfidh urraitheoir an tairge iocshldinte dhilleachtaigh iarratas ar ainmnituchén tairge
iocshlainte dhilleachtaigh faoi bhraid na Gniomhaireachta (‘iarratas ar ainmnituchan
dilleachtach’) ag aon chéim d’thorbairt an tairge iocshldinte sula gcuirfear an t-iarratas ar

udart margaiochta dé dtagraitear in Airteagail 5 agus 7 isteach.

Beidh na sonrai agus na doiciméid seo a leanas ag gabhail leis an iarratas ar ainmnitichdn

dilleachtach:

(a) ainm nd ainm cuideachta agus seoladh buan urraitheoir an tairge iocshldinte

dhilleachtaigh;
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(b) an thaisnéis maidir le substainti gniomhacha an tairge iocshldinte;

(c) anriocht beartaithe a bhfuil an tairge iocshlainte beartaithe lena aghaidh n6 a thasc

teiripeach beartaithe;

(d) deimhnit gur comhlionadh na critéir a leagtar amach in Airteagal 65(1) n6 sna
gniomhartha tarmligthe dbhartha i gcomhréir le hAirteagal 65(2) agus tuairisc ar
chéim forbartha an tairge iocshlainte, lena n-airitear an tasc teiripeach a bhfuil coinne

leis.

Beidh urraitheoir an tairge iocshldinte dhilleachtaigh freagrach as cruinneas na sonrai agus

na ndoiciméad a cuireadh isteach de bhun na chéad thomhire.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcombhairle leis na Ballstait, leis an gCoimisiun agus le
pairtithe leasmhara, treoirlinte mionsonraithe a tharraingt suas maidir le nos imeachta,
formaid agus inneachar na n-iarratas ar ainmniuchén dilleachtach agus maidir le haistria an

ainmnitchain dhilleachtaigh de bhun Airteagal 67.

Laistigh de 90 14 ¢ iarratas baili a fhail, glacfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh lena
ndeondfar no lena ndiultoéfar an t-ainmnitichan dilleachtach bunaithe ar na critéir a leagtar
amach in Airteagal 65(1) n6 sna gniomhartha tarmligthe dbhartha a ghlactar 1 gcomhréir le
hAirteagal 65(2). Fior6idh an Ghniomhaireacht bailiocht an iarratais. Measfar an t-iarratas
a bheith baili ma airitear ann na sonrai agus na doiciméid uile da dtagraitear 1 mir 2 den

Airteagal seo.
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Chun a shui ar comhlionadh na critéir le haghaidh ainmnitichan dilleachtach a leagtar
amach in Airteagal 65(1) n6 sna gniomhartha tarmligthe dbhartha arna nglacadh 1
gcomhréir le hAirteagal 65(2), féadfaidh an Ghniomhaireacht a iarraidh ar urraitheoir an
tairge iocshlainte dhilleachtaigh faisnéis thorliontach a sholathar, laistigh den teorainn ama

arna leagan sios ag an nGniomhaireacht.

Chun a shui cé acu a chomhliontar n6 nach gcomhliontar na critéir le haghaidh
ainmniuchan dilleachtach, rachaidh an Ghniomhaireacht i gcomhairle leis an gCoiste um
Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine. Airitheoidh an Coiste um Théirgi focshlainte
lena nUsaid ag an Duine rannphairtiocht iomchui an lucht saineolais eolaioch abhartha tri
na meithleacha eolaiochta da dtagraitear in Airteagal 157 n6 féadfaidh sé an curam sin a
tharmligean chuig ceann de na meithleacha sin. Déanfar toradh na gcomhairlitichan sin,
lena n-airitear faisnéis maidir le rannphairtiocht lucht saineolais eolaioch abhartha, a chur i
gceangal mar iarscribhinn leis an gcinneadh 6n nGniomhaireacht lena ndeonaitear n6 lena
ndiultaitear an t-ainmniachan dilleachtach, mar chuid de choncluidi eolaiocha na

Gniomhaireachta lena dtugtar tidar leis an gcinneadh.

Déanfar an cinneadh, i dteannta na nlarscribhinni d4 dtagraitear sa tria fomhir, a chur in ial

don iarratasoir.

De mhaolu ar an tritt fomhir, bunoidh an Coiste um Thairgi locshldinte lena nUsaid ag an
Duine prionsabail eolaiocha chun na casanna a chinneadh nach gé dul 1 gcombhairle leis an

gCoiste sin.
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Nuair a luaitear sna concluidi eolaiocha dé dtagraitear sa triti fomhir de mhir 4 den
Airteagal seo nach gcomhlionann an t-iarratas na critéir a leagtar amach in Airteagal 65(1),
déanfaidh an Ghniomhaireacht iad a tharchur gan mhoill chuig urraitheoir an tairge
iocshlainte dhilleachtaigh sula nglacfar an cinneadh déa dtagraitear i mir 4 den Airteagal

S€O.

Laistigh de 15 14 6 na concluidi eolaiocha a fhail, féadfaidh urraitheoir an tairge iocshlainte
dhilleachtaigh iarraidh chui-réasunaithe a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta, i scribhinn,

chun na concluidi eolaiocha a athscradu.

Laistigh de 30 14 6n iarraidh ar athscrudu da dtagraitear sa dara fomhir den mhir seo a
fhail, déanfaidh an Ghniomhaireacht athscradi ar a concluidi eolaiocha. Beidh na
ctiseanna leis an gconcluid ar thangthas uirthi tar éis an athscradaithe sin ina cuid de na
concluidi eolaiocha criochnaitheacha. Cuirfear an teorainn ama da dtagraitear i mir 4 den
Airteagal seo ar fionrai go dti go mbeidh na concluidi eolaiocha cinntitheach. Chun criocha
na mire seo, rachaidh an Ghniomhaireacht i gcombhairle leis an gCoiste um Thairgi

focshlainte lena nUsaid ag an Duine.

Mura gcuirfidh urraitheoir an tairge iocshlainte dhilleachtaigh iarraidh chui-réastnaithe i
scribhinn ar athscrudu isteach laistigh de 15 14 6 na concluidi eolaiocha a fhail, beidh siad

criochnaitheach.

Cinnti na Gniomhaireachta maidir leis an ainmnitchan dilleachtach a dheont n6 a dhiualtu,

cuirfear ar fail go poibli iad tar éis aon thaisnéis ar de chinedl riinda trachtala i a scriosadh.
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Airteagal 67

Ainmniuchan dilleachtach a aistriu

1. Féadfar an t-ainmnituchan dilleachtach a aistriti ¢ urraitheoir tairge iocshlainte
dhilleachtaigh amhain (‘urraitheoir reatha an tairge iocshlainte dhilleachtaigh’) chuig
urraitheoir tairge iocshlainte dhilleachtaigh eile (‘urraitheoir nua an tairge iocshlainte
dhilleachtaigh’). Beidh na haistrithe sin faoi réir a bhformheasa roimh ré ag
an nGniomhaireacht, tar éis d’urraitheoir reatha an tairge iocshlainte dhilleachtaigh iarratas

ar an aistria a chur isteach chuig an nGniomhaireacht.

2. Beidh na sonrai agus na doiciméid seo a leanas ag gabhail le hiarratas ar aistria
ainmnitchain dhilleachtaigh arna dhéanamh ag urraitheoir reatha an tairge iocshlainte

dhilleachtaigh:

(a) ainm nd ainm cuideachta agus seoladh buan urraitheoir reatha agus urraitheoir nua an

tairge iocshlainte dhilleachtaigh;

(b) cinneadh 6n nGniomhaireacht lena ndeonaitear an t-ainmnitchan dilleachtach de

bhun Airteagal 66(4);
(c) anuimhir ainmnidchain d4 dtagraitear in Airteagal 69(1), pointe (e);
(d) cuiseanna le haistrit an ainmnitichain dhilleachtaigh.

3. Glacfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh lena ndeonofar n6 lena nditltofar aistria an
ainmnitchain dhilleachtaigh laistigh de 30 14 ¢ iarratas baili a fhail 6 urraitheoir reatha an
tairge iocshlainte dhilleachtaigh. Measfar an t-iarratas a bheith baili ma 4iritear ann na
sonrai agus an doiciméid uile d4 dtagraitear i mir 2. Direoidh an Ghniomhaireacht an
cinneadh uvaithi ar urraitheoir reatha agus ar urraitheoir nua an tairge iocshldinte

dhilleachtaigh.
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Airteagal 68

Bailiocht ainmnivuchain dhilleachtaigh

1. Beidh ainmnitchan dilleachtach baili ar feadh 7 mbliana. Le linn na tréimhse sin, beidh
urraitheoir an tairge iocshldinte dhilleachtaigh inchailithe do dhreasachtai da dtagraitear in

Airteagal 70.

2. De mhaolt ar mhir 1, ar bhonn iarraidh réastnaithe ¢ urraitheoir an tairge iocshldinte
dhilleachtaigh, féadfaidh an Ghniomhaireacht sineadh a chur le tréimhse bhailiochta an
ainmniuchain dhilleachtaigh, i gcas ina solathréidh urraitheoir an tairge iocshlainte
dhilleachtaigh fianaise go bhfuil na staidéir abhartha ar sitil go leantinach a thacaionn le
huasaid an tairge iocshlainte dhilleachtaigh ainmnithe chun an riocht a shonraitear san
iarratas ar ainmnituchan dilleachtach a chosc, a dhiagnoéisiti n6 a choireail agus go bhfuil
gealladh faoi na staidéir sin maidir le hiarratas amach anseo a dhéanamh. Beidh teorainn
ama le haon sineadh den sort sin, agus an t-am a mheastar a bheidh fagtha agus a mbeidh

ga leis chun iarratas ar udaru margaiochta a dhéanamh 4 chur san direambh.

3. De mhaolu ar mhir 1 den Airteagal seo, 1 gcds ina mbeidh ainmnituchan dilleachtach baili
trath a chuirtear iarratas ar idart margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte dilleachtach
isteach 1 gcomhréir le hAirteagal 5, fanfaidh an t-ainmnitchén dilleachtach baili go dti go

nglacfaidh an Coimisiun cinneadh i gcomhréir le hAirteagal 14(2).

4. Scoirfidh ainmnitchan dilleachtach de bheith baili nuair a thaigheann urraitheoir tairge
iocshlainte dhilleachtaigh udart margaiochta le haghaidh tasc teiripeach a chludaitear faoin

ainmnitchan dilleachtach i gcomhréir le hAirteagal 14(2).
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5. Féadfar ainmniuchan dilleachtach a tharraingt siar am ar bith, arna iarraidh sin
d’urraitheoir an tairge iocshldinte dhilleachtaigh. Solathroidh urraitheoir an tairge
iocshlainte dhilleachtaigh na cuiseanna leis an iarraidh sin don Ghniomhaireacht. Cuirfidh

an Ghniomhaireacht an fhaisnéis sin ar fail go poibli.
Airteagal 69
Clar tairgi iocshlainte dilleachtacha ainmnithe

1. Bunoidh agus bainisteoidh an Ghniomhaireacht clar de thairgi iocshldinte dilleachtacha
ainmnithe agus cuirfidh si ar fail go poibli €. Liostofar 1 gcldr na dtairgi iocshldinte
dilleachtacha ainmnithe gach tairge iocshléinte dilleachtach ainmnithe agus aireofar ann na

sonrai agus na doiciméid seo a leanas ar a laghad:
(a) an fhaisnéis maidir leis an tsubstaint ghniomhach;

(b) ainm n6 ainm cuideachta agus seoladh buan urraitheoir an tairge iocshldinte

dhilleachtaigh;

(c) an riocht beartaithe a bhfuil an tairge iocshlainte beartaithe lena aghaidh no6 an tasc

teiripeach beartaithe;
(d) an data ainmniuchain,;

(e) an uimhir ainmnidchdin;

07105/2/26 REV 2 210
GA



(f) an cinneadh maidir le hainmniuchén dilleachtach a dheon;
(g) an cinneadh maidir le hainmniuchan dilleachtach a aistria; agus

(h) 1 gcés inarb infheidhme, an cinneadh lena gcuirtear sineadh le bailiocht an

ainmniuchain dhilleachtaigh i gcomhréir le hAirteagal 68(2).

2. Tabharfar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir
le hAirteagal 181 chun leasu a dhéanamh ar an bhfaisnéis até le hdireamh sa chlar tairgi
iocshlainte dilleachtacha ainmnithe da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo chun a airithit

go mbeidh tsaideoiri an chléir sin ar an eolas go leordhothanach.

3. I gcas ina scoirfidh ainmniuchén dilleachtach de bheith baili n6 ina dtarraingeofar siar ¢ de
bhun Airteagal 68, déanfaidh an Ghniomhaireacht iontrail sa chlar tairgi iocshlainte

dilleachtacha ainmnithe.

Airteagal 70

Cunamh protacail agus tacaiocht taighde le haghaidh tairgi iocshlainte dilleachtacha ainmnithe

1. Sula gcuirfear isteach iarratas ar udart margaiochta, féadfaidh urraitheoir an tairge
iocshlainte dhilleachtaigh comhairle a iarraidh ar an nGniomhaireacht maidir leis an méid

seo a leanas:

(a) na tastalacha agus na trialacha éagsula a dhéanamh a bhfuil ga leo chun cailiocht,
sabhailteacht agus éifeachtilacht tairgi iocshldinte a 1€iriti, da dtagraitear in

Airteagal 144(1), an dara fomhir, pointe (q);
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(b) na tastalacha agus na trialacha éagsula is g& a dhéanamh chun measunu riosca don

chomhshaol a dhéanamh ar an tirge iocshlainte;

(c) tairbhe shuntasach a thagann faoi raon feidhme an reachta dhilleachtaigh mar a

leagtar amach in Airteagal 65(1) a 1¢éiriq;

(d) comhchosulacht le tairgi iocshlainte eile, n6 sarbhuntaiste cliniciuil orthu, a bhfuil

eisiachas margadh ag na tairgi sin le haghaidh an taisc theiripigh chéanna.

2. Beidh tairgi iocshlainte a ainmnitear mar thairgi iocshlainte dilleachtacha faoin Rialachan
seo inchailithe do dhreasachtai arna gcur ar fail ag an Aontas agus ag na Ballstait chun tact
le taighde ar thairgi iocshlainte dilleachtacha, agus le forbairt agus inthaighteacht na dtairgi
sin, agus go hairithe cabhair le haghaidh taighde do mhicrifhiontair agus fiontair bheaga
agus mhednmhéide agus d’eintitis nach bhfuil ag gabhail do ghniomhaiocht eacnamaioch

da bhfordiltear i gcldir réime um thaighde agus um thorbairt theicneolaioch.

Airteagal 71

Udarii margaiochta mar thdirge iocshldinte dilleachtach

1. Déanfar iarratas ar 1dart margaiochta mar thairge iocshlainte dilleachtach a chur isteach 1
gcomhréir le hAirteagail 5 agus 7 agus gheofar an t-udartt margaiochta gaolmhar i

gcomhréir le hAirteagal 14(2).
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Ina theannta sin, 1¢ireoidh an t-iarratasoir gur deonaiodh ainmnitchén dilleachtach don
tairge iocshlainte agus go gcomhliontar na critéir a leagtar amach in Airteagal 65(1) n6 sna
gniomhartha tarmligthe dbhartha a ghlactar i gcomhréir le hAirteagal 65(2) i ndail leis an

tasc teiripeach a lorgaitear.

I gcas inarb iomchui, solathrdidh an t-iarratasoir fianaise abhartha chun a 1éiria go

gcomhlionann an tairge iocshlainte na critéir a leagtar sios in Airteagal 72(1).

Déanfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUséaid ag an Duine meastint ar ¢é acu a
chomhlionann n6 nach gcomhlionann an tairge iocshlainte na critéir a leagtar amach in
Airteagal 65(1) né sna gniomhartha tarmligthe abhartha a ghlactar i gcomhréir

le hAirteagal 65(2). Sa chés da dtagraitear i mir 2, an dara fomhir, den Airteagal seo,
déanfaidh an Coiste sin measunu freisin ar cé acu a mheastar nd nach meastar gur tairge
focshlainte dilleachtach ceannrédaioch da bhforailtear in Airteagal 72(1). Airitheoidh an
Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine go mbeidh baint iomchui ag an

saineolas eolaioch maidir le tairgi iocshlainte dilleachtacha.

Beidh an measunu de bhun na chéad thombhire faoi réir na teorann ama céanna leis an
iarratas ar an daru margaiochta féin. Beidh an meastinu agus a choncluidi mionsonraithe
mar chuid den tuairim da dtagraitear in Airteagal 13(1) agus, 1 gcas inarb dbhartha, den

tuairim chriochnaitheach d4 dtagraitear in Airteagal 13(3).
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4. Ni chumhdofar leis an iidart margaiochta dilleachtach ach na tasca teiripeacha sin a
chomhlionann na critéir a leagtar amach in Airteagal 65(1) n6 sna gniomhartha tarmligthe
abhartha a ghlactar i gcomhréir le hAirteagal 65(2) trath a dheonaitear an t-tidarti

margaiochta dilleachtach.

5. Ma tharraingitear siar an t-ainmniuchén dilleachtach de bhun Airteagal 68(5) tar éis
iarratas ar idaru margaiochta dilleachtach a chur isteach agus sula dtugann an Coiste um
Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine an tuairim uaidh, is mar iarratas ar udara

margaiochta de bhun Airteagal 7 a chaithfear leis an udari margaiochta dilleachtach.

6. Féadfaidh iarratasoir iarratas ar udari margaiochta ar leithligh a chur isteach le haghaidh
tasca teiripeacha eile nach gcomhlionann na critéir a leagtar amach in Airteagal 65(1) né

sna gniomhartha tarmligthe dbhartha a ghlactar i gcomhréir le hAirteagal 65(2).

Airteagal 72

Tairgi iocshlainte dilleachtacha ceannrodaiocha

1. Tairge iocshldinte a chomhlionann na critéir da dtagraitear in Airteagal 65, measfar gur
tairge iocshlainte dilleachtach ceannrdédaioch ¢ méa chomhlionann sé na critéir bhreise seo a

leanas:

(a) nil aon tairge iocshldinte idaraithe san Aontas le haghaidh an reachta dhilleachtaigh;

agus
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(b) tagann laghdu at4 dbhartha go cliniciuil ar rata galrachta n6 basmhaireachta an

ghalair sa phobal othar dbhartha mar thoradh ar usaid an tairge iocshléinte.

Tairge iocshlainte ar cuireadh iarratas isteach ina leith i gcomhréir le hAirteagal 14 de
Threoir (AE) 2026/...*, ni mheasfar go gcomhlionann sé na critéir a leagtar sios i mir 1 den

Airteagal seo.

Airteagal 73

Eisiachas margaidh tairgi iocshlainte dilleachtacha

I gcas ina ndeondfar udarti margaiochta dilleachtach agus gan dochar don dli maidir le
maoin intleachtuil, ni dhéanfaidh an tAontas na na Ballstait idart margaiochta laraithe no6
naisiunta a dheontl na sineadh a chur le hudara margaiochta laraithe n6 ndisiunta ata ann
cheana, le haghaidh an taisc theiripigh chéanna, i leith tairge iocshldinte comhchosuil le

linn thad an eisiachais margaidh a leagtar amach i mir 2.
Is mar a leanas a bheidh fad an eisiachais margaidh:

(a) 9 mbliana le haghaidh téirgi iocshldinte dilleachtacha seachas iad siid d4 dtagraitear

i bpointi (b) agus (¢);

(b) 11 bhliain 1 gcas tairgi iocshlainte dilleachtacha ceannrodaiocha d4 dtagraitear in

Airteagal 72;

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(¢) 4 bliana le haghaidh téirgi iocshldinte dilleachtacha a tdaraiodh i gcomhréir

le hAirteagal 14 de Threoir (AE) 2026/...".

3. I gcas ina mbeidh nios mé né aon tidart margaiochta dilleachtach amhain le haghaidh na
substainte gniomhai céanna ag sealbhéir udaraithe margaiochta, ni thairbheoidh na
hudaruithe sin de thréimhsi eisiachais margaidh ar leithligh. Toso6idh fad an eisiachais

margaidh 6n data a bheidh an chéad tdarti margaiochta dilleachtach deonaithe san Aontas.

4. De mhaolu ar mhir 1, agus gan dochar don dli maidir le maoin intleachtuil, féadfar
an t-udartt margaiochta laraithe né ndisiunta a dheonu, le haghaidh an téisc theiripigh

chéanna, do thairge iocshldinte comhchosuil més fior an méid seo a leanas ina leith:

(a) té& sealbhoir an udaraithe margaiochta le haghaidh an tirge iocshlainte dhilleachtaigh

bunaidh tar éis toilit leis an dara hiarratasoir;

(b) nil sealbhoir an udaraithe margaiochta le haghaidh an tairge iocshlainte
dhilleachtaigh bunaidh in ann cainniochtai leordhdthanacha den tairge iocshldinte a

sholathar;

(c) 1s féidir leis an dara hiarratasoir a shui san iarratas go bhfuil an dara tairge iocshlainte
nios sabhailte, nios ¢ifeachtai n6 sarbhuntéisteach go cliniciuil ar bhealach eile 1
gcompardid leis an tairge iocshlainte dilleachtach a udaraiodh cheana, cé go bhfuil sé

comhchosnil leis.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
07105/2/26 REV 2 216

GA



5. Cur isteach, bailiochti agus measunu an iarratais ar an udari margaiochta laraithe nd
naisiunta, agus deonu an udaraithe margaiochta laraithe n6 naisiunta le haghaidh tairge
iocshlainte cinealach no6 tairge iocshldinte atd bithchosuil leis an tairge iocshlainte
dilleachtach tagartha, ni chuirfear cosc orthu sin le heisiachas margaidh tairge ata

comhchostil leis an tdirge iocshlainte dilleachtach tagartha.

6. Ni chuirfidh eisiachas margaidh an tairge iocshlainte dhilleachtaigh cosc ar iarratas ar
udaru margaiochta laraithe n6 naisitinta a chur isteach, a bhailiochti n4 a mheastnu , lena
n-airitear sineadh a chur le hudart margaiochta laraithe n6 naisitinta at4 ann cheana le
haghaidh tasc teiripeach nua, le haghaidh tairge iocshlainte comhchostil, lena n-airitear
tairgi iocshldinte cinealacha agus tairgi iocshlainte bithchostla, i gcés inar 14 na 2 bhliain
an chuid eile d’thad an eisiachais margaidh. D’théadfai glacadh an chinnidh
chomhfhreagraigh a aireamh leis sin ar choinnioll nach dtiocfaidh an cinneadh lena
ndeonaitear no6 lena leathnaitear an t-idaru margaiochta laraithe n6 naisiunta i bhfeidhm

sula rachaidh an tréimhse eisiachais margaidh in éag.

7. I gcas ina nglacfaidh an Ghniomhaireacht treoirlinte eolaiocha chun mireanna 1 go 4 a chur

1 bhfeidhm, rachaidh si i gcomhairle leis an gCoimisitn.
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Airteagal 74

Sineadh a chur le heisiachas margaidh

Cuirfear tréimhse bhreise 12 mhi leis an tréimhse eisiachais margaidh le haghaidh tairgi
iocshlainte dilleachtacha da dtagraitear in Airteagal 73(2), pointi (a) agus (b), ma
thaigheann sealbhoir an tdaraithe margaiochta dhilleachtaigh, 2 bhliain ar a laghad roimh
dheireadh na tréimhse eisiachais, darti margaiochta le haghaidh ceann amhdain né nios mo

de thasca teiripeacha nua le haghaidh riocht dilleachtach éagsuil.

Féadfar sineadh den sort sin a dheonu faoi dho, ar choinnioll go mbaineann gach tasc

teiripeach nua le riocht dilleachtach difriuil.

Na tairgi iocshlainte dilleachtacha a thairbhionn den sineadh leis an eisiachas margaidh da
dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, ni thairbheoidh siad den tréimhse bhreise cosanta

margaidh dé dtagraitear in Airteagal 84(2), de Threoir (AE) 2026/...*.

Ta feidhm chomhionann ag Airteagal 73(3) maidir leis an sineadh leis an eisiachas

margaidh dé dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Airteagal 75

Ranniocaiocht airgeadais on Aontas a bhaineann le tairgi iocshlainte dilleachtacha

Leis na socruithe oibre da dtagraitear in Airteagal 8 de Rialachan (AE) 2024/568 leagfar amach
laghduithe iomléna noé pairteacha le haghaidh na dtailli agus na muirear is intheidhme agus is
inioctha leis an nGniomhaireacht mar a leagtar sios sa Rialachan sin. Cumhdoéfar na laghduithe sin
leis an ranniocaiocht 6n Aontas dé bhfordiltear in Airteagal 161(3), an chéad fhombhir, pointe (a),

den Rialachan seo.

07105/2/26 REV 2 219

GA



Caibidil VII

Tairgi iocshlainte péidiatracha

Airteagal 76

Plean imscrudaithe phéidiatraicigh

Le plean imscrudaithe phéidiatraicigh, sonréfar an t-uainiti agus na bearta uile a
bheartaitear chun meastoireacht a dhéanamh ar chailiocht, sabhailteacht agus
¢ifeachtulacht an tairge iocshldinte sna fothacair uile den daonra péidiatrach a bhféadfadh
go mbainfeadh s¢ leo. Ina theannta sin, tabharfar tuairisc sa phlean imscradaithe
phéidiatraicigh ar aon bheart chun oiriinu a dhéanamh ar fhoirm chégaisiochta, neart,
bealach tabhartha agus aon fheiste tabhartha a bhaineann leis an tdirge iocshlainte ionas go
mbeidh a isaid nios inghlactha, nios éasca, nios sabhailte nd nios éifeachtai le haghaidh

fothacair éagsula den daonra péidiatrach.

De mhaolu ar mhir 1, ni théadfaidh iarrataséir ach plean imscrudaithe phéidiatraicigh

tosaigh a chur isteach sna césanna seo a leanas:

(a) 1 gcas nach mbeidh an tsubstaint ghniomhach tdaraithe go f6ill in aon tairge
iocshldinte san Aontas agus ina mbeidh s¢ beartaithe riocht péidiatrach nua a
dhiagnoisiu, a chosc nd a choireail nd riocht péidiatrach atd ann cheana a

dhiagnaisiu, a chosc nd a choireail tri bhithin sasra gniomhaiochta nua; né
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(b) 1 gcés inar ghlac an Ghniomhaireacht le hiarraidh a bhfuil udar cui leis 6 iarratasoir i

gcombhréir le mir 3.

Ni shonréfar sa phlean imscrudaithe phéidiatraicigh tosaigh ach mionsonrai agus uainil na
mbeart a bheartaitear chun measunt a dhéanamh ar chailiocht, sabhailteacht agus
¢ifeachtulacht an tairge iocshléinte sna fothacair uile den daonra péidiatrach a bhféadfadh
baint a bheith leo, arb eol iad a bheith ann trath a chuirtear isteach an iarraidh ar

chomhaontu dé dtagraitear in Airteagal 78(1).

Sonrofar sa phlean imscrudaithe phéidiatraicigh tosaigh freisin an t-uainit chun leaganacha
nuashonraithe den phlean imscridaithe phéidiatraicigh sin a chur faoi bhraid na
Gniomhaireachta agus chun plean imscridaithe phéidiatraicigh criochnaitheach a

chomhlionann na ceanglais uile a leagtar sios i mir 1 a tiolacadh.

I gcas nach féidir, ar chiiiseanna a bhfuil tdar eolaioch leo, plean imscrudaithe
phéidiatraicigh iomlén a chur i dtoll a chéile i gcomhréir leis an uainit d4 dtagraitear in
Airteagal 76(1), féadfaidh iarratasoir iarraidh chui-réastinaithe a chur faoi bhraid na
Gniomhaireachta chun tsaid a bhaint as an n6s imeachta a luaitear 1 mir 2. T4 20 14 ag

an nGniomhaireacht glacadh leis an iarraidh n6 dialtt di agus cuirfidh si an t-iarratasoir ar

an eolas laithreach agus luafaidh si na cuiseanna le diulta.

Ar bhonn na taithi a thaightear de thoradh chur 1 bhfeidhm an Airteagail seo n6 ar bhonn
eolas eolaioch, tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1
gcomhréir le hAirteagal 181 chun least a dhéanamh ar na forais lena ndeonaitear an

théidearthacht maola ar mhir 1 den Airteagal seo de bhun mir 2 den Airteagal seo.
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Airteagal 77

Tarscaoilti aicme no tairgeshonracha

1. I gcomhréir leis an nds imeachta a leagtar sios in Airteagal 80 den Rialachan seo, féadfaidh
an Ghniomhaireacht cinneadh a dhéanamh go dtarscaoilfear solathar na faisnéise da
dtagraitear in Airteagal 7(5), an chead thomhir, pointe (a), de Threoir (AE) 2026/...* i gcas
tairgi iocshldinte sonracha n6 aicmi tairgi iocshlainte, ma bhionn fianaise ann a Iéirionn

aon cheann den mhéid seo a leanas:

(a) gur docha go mbeidh an tairge iocshlainte sonrach n6 an aicme shonrach tairgi
iocshlainte neamhéifeachtach n6 neamhshabhailte 1 gcuid den daonra péidiatrach n6

sa phobal sin uile;

(b) nach dtagann an galar n6 an riocht a bhfuil an tairge iocshlainte sonrach n6 an aicme
shonrach tairgi iocshlainte beartaithe lena aghaidh ach ar dhaoine fésta, ach amhain i
gcés ina léirionn an tairge iocshldinte sonrach sasra gniomhaiochta, lena n-diritear 1
gcés ina mbeidh an tirge dirithe ar sprioc mhdilineach arb i, ar bhonn sonrai
eolaiocha atd ann cheana, is ctis le galar n6 riocht ar leanai sa réimse teiripeach
céanna ata éagsuil leis an gceann a thagann ar dhaoine fasta a bhfuil an tairge

iocshldinte sonrach n6 an aicme shonrach tairgi iocshldinte beartaithe lena aghaidh;

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(¢) gur docha nach mbeidh tairbhe shuntasach theiripeach ag baint leis an tairge
iocshlainte sonrach thar na modhanna diagnoise, coisc n6 coiredla atd ann cheana
d’othair phéidiatracha ach amhain 1 gcas ina I¢irionn an tairge iocshlainte sonrach
sasra gniomhaiochta, lena n-diritear i gcas ina bhfuil a ghniomhaiocht dirithe ar
sprioc mhoilineach shonrach no ar chonair bhitheolaioch shonrach até, ar bhonn
sonrai eolaiocha ata ann cheana, is ctiis le galar n6 riocht ar leanai sa réimse
teiripeach céanna ata éagsuil leis an gceann a thagann ar dhaoine fasta a bhfuil an

tairge iocshlainte sonrach no an aicme shonrach tairgi iocshlainte beartaithe lena

aghaidh.

2. Féadfar an tarscaoileadh da bhforailtear i mir 1 a dheonu agus tagairt & déanamh do cheann
amhain n6 nios mé d’thothacair shonraithe den daonra péidiatrach, né do cheann amhain

n6 nios mo de thasca teiripeacha sonraithe, nd6 do mheascan den da rud.

3. Ar bhonn na taithi a thaightear de thoradh chur i bhfeidhm an Airteagail seo n6 ar bhonn
eolas eolaioch, tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1
gcomhréir le hAirteagal 181 chun least a dhéanamh ar na forais lena ndeonaitear

tarscaoileadh da bhfordiltear i mir 1 den Airteagal seo.

4. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, tar €is dul 1 gcombhairle leis an gCoimisitn, le hudarais
inniula na mBallstat agus leis na pairtithe innitla dbhartha, treoirlinte a tharraingt suas

maidir le cur 1 bhfeidhm an Airteagail seo.
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Airteagal 78

Plean imscrudaithe phéidiatraicigh no tarscaoileadh beartaithe a bhailiochtu

Cuirfear plean imscrudaithe phéidiatraicigh de bhun Airteagal 76 n¢ iarratas ar
tharscaoileadh tairgeshonrach de bhun Airteagal 77 faoi bhraid na Gniomhaireachta in
¢ineacht le hiarraidh ar chomhaontt, ach amhéin i gcdsanna a bhfuil udar cui leo, sula
dtionscnéfar staidéir chlinicitila sabhailteachta né éifeachtulachta chun a airithia go
mbeifear in ann cinneadh maidir le htisaid an tairge iocshlainte lena mbaineann sa daonra

péidiatrach a dhéanamh trath an tdaraithe margaiochta no iarratais eile lena mbaineann.

Laistigh de 30 14 6n iarraidh da dtagraitear i mir 1 a fhail, déanfaidh an Ghniomhaireacht

bailiocht na hiarrata a thiorti agus toradh an thioraithe sin a chur in il don iarratasair.

I gcas inarb iomchui, féadfaidh an Ghniomhaireacht a iarraidh ar an iarrataséir sonrai agus
doiciméid bhreise a chur faoina braid, agus sa chas sin cuirfear an teorainn ama 30 1a da

dtagraitear i mir 2 ar fionrai go dti go solathréfar an thaisnéis fhorliontach.

I gcombhairle leis an gCoimisiun, le hudarais innitla na mBallstat agus leis na pairtithe
leasmhara, déanfaidh an Ghniomhaireacht treoirlinte maidir le cur i bhfeidhm praiticitil an

Airteagail seo a tharraingt suas agus a fhoilsiu.
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Airteagal 79

Cinnti lena gcomhaontaitear plean imscrudaithe phéidiatraicigh

1. Laistigh de 90 14 tar ¢is di an plean imscrudaithe phéidiatraicigh beartaithe d4 dtagraitear in
Airteagal 76(1) a bhailiochtu, 1 gcomhréir le h Airteagal 78(2), glactaidh an
Ghniombhaireacht cinneadh i dtaobh an 4iritheoidh na staidéir ta beartaithe ginitiint na
sonrai is ga chun a chinneadh an bhféadfar an tairge iocshldinte a tisdid chun céir leighis a
chur ar an daonra péidiatrach no ar thothacair den daonra sin, agus an dtugann na tairbhi
teiripeacha a bhfuil coinne leo, 1 gcas inarb iomchui, lena n-airitear le hais céracha leighis
ata ann cheana, udar leis na staidéir atd beartaithe. Nuair a bheidh a chinneadh & ghlacadh,
breithneoidh an Ghniomhaireacht an iomchui na bearta at4 beartaithe chun foirm
chogaisiochta, neart, bealach tabhartha agus, aon theiste tabhartha a ghabhann leis an

tairge iocshlainte a oiriinu lena isdid 1 bhfothacair éagsula den daonra péidiatrach.

2. Glacfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh laistigh de 70 14 6 bhailiochtll an phlean
imscradaithe phéidiatraicigh tosaigh atd beartaithe, da dtagraitear in Airteagal 76(2), an
chéad thombhir, a bheith faighte, i gcomhréir le hAirteagal 78(2), 1 dtaobh an bhfuil coinne
leis go n-airitheofar leis an bplean imscridaithe phéidiatraicigh ginitiint na sonrai is ga
chun na dalai a chinneadh ina bhféadfar an tairge iocshlainte a isdid chun coir leighis a
chur ar an daonra péidiatrach n6 ar thothacair den daonra sin, agus an dtugann na tairbhi
teiripeacha a bhfuil coinne leo, 1 gcés inarb dbhartha, lena n-airitear 1 gcomparaid le

coirealacha ata ann cheana, tidar leis na staidéir ata beartaithe.
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Tar ¢éis leagan nuashonraithe den phlean imscrudaithe phéidiatraicigh, d4 dtagraitear in
Airteagal 76(2), an triti fomhir, a thail, déanfaidh an Ghniomhaireacht athbhreithnit uirthi
laistigh de 60 1a.

Tar ¢is dhul i 1€ig na teorann ama a shonraitear sa chéad fhomhir den mhir seo, agus in
¢agmais aon iarraidh a thail 6n nGniomhaireacht i gcomhréir le mir 5, measfar an leagan

nuashonraithe den phlean imscrudaithe phéidiatraicigh a bheith comhaontaithe.

Laistigh de 60 tar ¢is di an plean imscrudaithe phéidiatraicigh criochnaitheach da
dtagraitear in Airteagal 76(2), an trit fomhir, a fhail, glacfaidh an Ghniomhaireacht
cinneadh criochnaitheach maidir leis an bplean imscradaithe phéidiatraicigh, ina
mbreithnitear an cinneadh tosaigh agus aon athbhreithnit nuashonraithe a rinneadh i

gcomhréir le mireanna 2 agus 3 den Airteagal seo.

Laistigh de na teorainneacha ama da dtagraitear i mir 1, 2, 3 n6 4, féadfaidh an
Ghniombhaireacht a iarraidh ar an iarratas6ir modhnuithe ar an bplean imscradaithe
phéidiatraicigh a bheartt n6 faisnéis thorliontach a sholathar, agus sa chas sin cuirfear
sineadh leis na teorainneacha ama dé dtagraitear i mireanna 1, 2, 3 agus 4, ar sineadh nach
faide € né an lion céanna laethanta até 1 gceist leo sin. Cuirfear na teorainneacha ama sin ar

fionrai go dti go solathrofar an thaisnéis thorliontach.

Beidh feidhm ag an nds imeachta a leagtar sios in Airteagal 89 maidir le cinnti a bheith &

nglacadh ag an nGniomhaireacht faoin Airteagal seo.
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Airteagal 80
Cinnti lena ndeonaitear, lena ndivltaitear, lena n-athbhreithnitear

no lena gculghairtear tarscaoileadh aicme no tairgeshonrach

1. Féadfaidh iarratasoir iarratas a dhéanamh chuig an nGniomhaireacht ar tharscaoileadh

tairgeshonrach, ar na forais a leagtar amach in Airteagal 77(1).

2. Laistigh de 90 14 ¢ iarratas baili a fhail, glacfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh lena

ndeonodfar nd lena ndiultofar tarscaoileadh tairgeshonrach.

I gcas inarb iomchui, féadfaidh an Ghniomhaireacht a iarraidh ar an iarrataséir na sonrai
agus na doiciméid arna gcur faoina braid a thorlionadh. I gcés ina mbainfidh an
Ghniombhaireacht leas as an rogha sin, cuirfear an teorainn ama 90 14 ar fionrai go dti go

solathrofar an fhaisnéis thorliontach a iarrtar.

3. I gcas inarb iomchui, féadfaidh an Ghniomhaireacht cinnti a ghlacadh uaithi féin, ar bhonn
na bhforas a leagtar amach in Airteagal 77(1), &4 ra go ndeondfar tarscaoileadh aicme no

tairgeshonrach, da dtagraitear in Airteagal 77(2).

4, Féadfaidh an Ghniomhaireacht, trath ar bith, cinneadh a ghlacadh lena ndéantar

athbhreithniu ar tharscaoileadh aicme n6 tairgeshonrach.

5. Ma dhéantar tarscaoileadh aicme no6 tairgeshonrach ar leith a chulghairm, ni bheidh feidhm
ag an gceanglas a leagtar sios in Airteagal 7(5) de Threoir (AE) 2026/...* ar feadh 36 mhi

on data a bhaintear den liosta tarscaoilti d4 dtagraitear in Airteagal 81 den Rialachan seo é.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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6. Beidh feidhm ag an nés imeachta a leagtar sios in Airteagal 89 maidir le cinnti a bheith &

nglacadh ag an nGniomhaireacht faoin Airteagal seo.

7. I gcombhairle leis an gCoimisitn, le hudarais innitla na mBallstat agus le pairtithe
leasmhara, déanfaidh an Ghniomhaireacht treoirlinte maidir le cur i bhfeidhm praiticitil an

Airteagail seo a tharraingt suas agus a fhoilsiu.
Airteagal 81
Liosta tarscaoilti
Coinneoidh an Ghniomhaireacht liosta tarscaoilti. Tabharfar an liosta cothrom le data go trathrialta
agus cuirfear ar fail go poibli é.
Airteagal 82

Tarscaoilti arna ndeonu tar éis cinneadh diultach maidir le plean imscrudaithe phéidiatraicigh

Mas ambhlaidh, tar éis plean imscridaithe phéidiatraicigh a mheastint, go dtagann an
Ghniombhaireacht ar an gconcluid go bhfuil feidhm ag Airteagal 77(1), pointe (a), (b) no6 (c), maidir

leis an tairge iocshlainte, glacfaidh si go comhuaineach:
(a) cinneadh diultach faoi Airteagal 79(1), (2) no6 (4); agus
(b) cinneadh lena ndeonaitear tarscaoileadh aicme n6 tairgeshonrach faoi Airteagal 80(3).

Beidh feidhm ag an nds imeachta a leagtar sios in Airteagal 89 maidir le cinnti a bheith 4 nglacadh

ag an nGniomhaireacht faoin Airteagal seo.
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Airteagal 83

Cinnti lena ndeonaitear no lena ndivltaitear iarchuir

An trath céanna a chuirtear an iarraidh ar chomhaonti maidir le plean imscrudaithe
phéidiatraicigh isteach chuig an nGniomhaireacht de bhun Airteagal 78(1) no le linn an
mheastnaithe ar phlean imscridaithe phéidiatraicigh, féadfaidh an t-iarratasoir a iarraidh
freisin ar an nGniomhaireacht go ndéanfar tionscnamh no tabhairt i gerich cuid de na
bearta a leagtar amach sa phlean sin, né na mbeart uile, a iarchur. Tabharfar udar leis an
iarchur sin ar fhorais eolaiocha n6 theicnitla n6 ar thorais a bhaineann leis an tsldinte

phoibli.

In aon chés, déanfar iarchur a dheonu i gcas inarb iomchui staidéir a dhéanamh ar dhaoine
fasta sula dtionscnofar staidéir ar an daonra péidiatrach no 1 gcds ina dtogfaidh sé nios

faide staidéir a dhéanamh ar an daonra péidiatrach na ar dhaoine fésta.

Glacfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh lena ndeonaitear no lena ndiultaitear an t-iarchur
agus cuirfidh si an t-iarrataséir ar an eolas faoi. Glacfaidh an Ghniomhaireacht an cinneadh

sin an trath céanna a ghlacfaidh si cinneadh dearfach faoi Airteagal 79 (1) no6 (2).

Le cinneadh lena ndeonaitear iarchur, sonrofar na teorainneacha ama maidir leis na bearta

lena mbaineann a thionscnamh n6 a thabhairt 1 gerich.

Sonrofar fad an iarchuir siar sa chinneadh 6én nGniomhaireacht agus tabharfar bunus leis ar
thorais eolaiocha agus theicnitla n6 ar chuinsi a bhaineann leis an tslainte phoibli agus ni

bheidh an tréimhse sin nios faide na 5 bliana.
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4. Ar bhonn na taithi a thaightear de thoradh cur i bhfeidhm an Airteagail seo, tugtar de
chumhacht don Choimisitn gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir
le hAirteagal 181 chun least a dhéanamh ar na forais lena ndeonaitear iarchur da

dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo.

Airteagal 84

Cinnti maidir le fadu ar chdsanna iarchuir

1. I gcasanna a bhfuil udar cui leo, féadfar iarraidh ar thadt ar an iarchur a chur isteach,
6 mhi ar a laghad sula rachaidh tréimhse an iarchurtha in éag. Ni bheidh an fadu ar an

maolu nios faide né fad thréimhse an iarchurtha a thugtar faoi Airteagal 83(3).
Déanfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh maidir leis an bhfadu laistigh de 60 1a.

2. I gcas inarb iomchui, féadfaidh an Ghniomhaireacht a iarraidh ar an iarrataséir sonrai agus
doiciméid bhreise a chur faoina braid, laistigh den teorainn ama arna sonrt ag an
nGniomhaireacht, agus sa chas sin cuirfear an teorainn ama 60 14 ar fionrai go dti go

solathrofar an fhaisnéis thorliontach.

3. Beidh feidhm ag an nés imeachta a leagtar sios in Airteagal 89 maidir le cinnti a bheith &

nglacadh ag an nGniomhaireacht faoin Airteagal seo.
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Airteagal 85

Maolu le linn éigeandail slainte poibli

1. An cinneadh 6n nGniomhaireacht da dtagraitear in Airteagal 7(5), an chéad thombhir,
pointe (e), de Threoir (AE) 2026/...* ni bhainfidh sé ach le tairgi iocshldinte lena bhfuil sé
beartaithe galar n6 riocht ata tromchuiseach n6 bagrach don bheatha agus a bhaineann go

direach leis an ¢éigeandail slainte poibli a chosc, a dhiagnoisita né a choéireail.

2. Aireofar sa chinneadh da dtagraitear i mir 1 na forais le haghaidh maol den sért sin a

dhéanamh agus le haghaidh thad an mhaolaithe.

3. Tréath nach déanai na data éaga an mhaolaithe da dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo,
cuirfidh an t-iarratasdir plean imscridaithe phéidiatraicigh no iarratas ar tharscaoileadh in
¢ineacht le hiarraidh ar chomhaontu faoi bhraid na Gniomhaireachta i gcomhréir

le hAirteagal 78(1).

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Airteagal 86

Plean imscrudaithe phéidiatraicigh a mhodhnu

1. Mais amhlaidh, tar €is an chinnidh lena gcomhaontaitear an plean imscrudaithe
phéidiatraicigh, go mbeidh deacrachtai ag an iarrataséir lena chur chun feidhme a fhagann
go mbeidh an plean do-oibrithe n6 nach mbeidh sé iomchui a thuilleadh, féadfaidh
an t-iarratasoir modhnuithe ar an bplean a mholadh n6 féadfaidh sé a iarraidh go ndeondidh
an Ghniomhaireacht iarchur i gcomhréir le hAirteagal 83 no tarscaoileadh i gcomhréir
le hAirteagal 77. Glacfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh laistigh de 90 1a ar bhonn an nés
imeachta a leagtar sios in Airteagal 89. I gcas inarb iomchui, féadfaidh an
Ghniombhaireacht a iarraidh ar an iarrataso6ir na sonrai agus na doiciméid arna gcur faoina
braid a thorlionadh. I gcas ina mbainfidh an Ghniomhaireacht leas as an rogha sin, cuirfear

an teorainn ama ar fionrai go dti go solathrofar an thaisnéis thorliontach.

2. Mas rud &, tar ¢is an chinnidh lena gcomhaontaitear an plean imscrudaithe phéidiatraicigh
da dtagraitear in Airteagal 79 (1), (2) agus (4), n6 ar bhonn an phlean imscradaithe
phéidiatraicigh nuashonraithe a fuarthas i gcomhréir le hAirteagal 79(3), go measann an
Ghniomhaireacht, ar bhonn faisnéis eolaioch nua at4 ar fail, nach iomchui a thuilleadh an
plean comhaontaithe na aon cheann dé eiliminti, iarrfaidh si, bunaithe ar thorais eolaiocha,

go molfadh an t-iarratas6ir modhnuithe ar an bplean imscriidaithe phéidiatraicigh.

Cuirfidh an t-iarratas6ir na modhnuithe a iarrtar isteach laistigh de 60 14.
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Laistigh de 30 14, déanfaidh an Ghniomhaireacht athbhreithnit ar na modhnuithe sin agus

glacfaidh si cinneadh maidir lena ndiulti né lena nglacadh.

Laistigh den teorainn ama da dtagraitear i mir 2, an tritt fomhir, féadfaidh an
Ghniombhaireacht a iarraidh ar an iarrataso6ir modhnuithe breise a dhéanamh ar na
modhnuithe a cuireadh faoina braid n6 faisnéis thorliontach a sholathar.Sa chas sin cuirfear
30 14 eile leis an teorainn ama da dtagraitear san thomhir sin. Cuirfear an teorainn ama sin

ar fionrai go dti go solathrofar na modhnuithe breise né an thaisnéis thorliontach.

Beidh feidhm ag an nds imeachta a leagtar sios in Airteagal 89 maidir le cinnti a bheith a

nglacadh ag an nGniomhaireacht faoin Airteagal seo.

Airteagal 87
Socruithe mionsonraithe maidir le hiarratais i nddil le pleananna

imscrudaithe phéidiatraicigh, tarscaoilti agus cdsanna iarchuir

I gcombhairle leis na Ballstait, leis an gCoimisitin agus le pairtithe leasmhara, déanfaidh an
Ghniomhaireacht na socruithe mionsonraithe a tharraingt suas maidir leis an bhformaid
agus an t-inneachar nach mor a bheith ag iarratais ar phlean imscradaithe phéidiatraicigh a
chomhaontt n6 a mhodhnu, agus ag iarratai ar tharscaoilti n6 iarchur, le go measfar iad a
bheith baili agus maidir le hoibrit an fhioraithe comhliontachta da dtagraitear in

Airteagal 51 agus Airteagal 52(2), de Threoir (AE) 2026/...*, agus Airteagal 88 agus
Airteagal 92(2) den Rialachan seo.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. Maidir leis an socri mionsonraithe a bhaineann le formaid agus inneachar iarratas ar

phlean imscrudaithe phéidiatraicigh a chomhaontu, a luaitear i mir 1:

(a) sonrofar leis cén fhaisnéis ata le haireamh in iarratas ar phlean imscradaithe
phéidiatraicigh a chomhaonti né a mhodhnt n6 in iarratai ar tharscaoileadh sna

casanna da dtagraitear in Airteagal 77(1);
(b) oiriundfar é chun sainiulachtai an mhéid seo a leanas a chur san aireamh:

(1) an nos imeachta oiriunaithe um pleananna imscradaithe phéidiatraicigh da

dtagraitear in Airteagal 76(2);

(i) tairgi a bheartaitear a thorbairt le haghaidh said phéidiatraiceach agus lena

haghaidh sin amhain;

(i11) tairgi a bheartaitear a chur isteach faoin nos imeachta dé dtagraitear in

Airteagal 94.

Airteagal 88

Comhlionadh an phlean imscrudaithe phéidiatraicigh

I gcas ina gceuirtear isteach iarratas ar idard margaiochta n6 ar athr1 i gcomhréir leis an Rialachan
seo, fioroidh an Coiste um Thairgi focshldinte lena nUsaid ag an Duine cé acu a chomhlionann né
nach gcomhlionann an t-iarratas na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 7(5) de Threoir (AE)

2026/...*

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Airteagal 89
Nos imeachta um chinneadh i ndail le pleananna imscrudaithe

phéidiatraicigh, tarscaoileadh no iarchur a ghlacadh

Cinnti 6n nGniomhaireacht arna nglacadh de bhun Airteagal 79, 80, 82, 83, 84 agus 86,

beidh concluidi eolaiocha mar thaca leo a chuirfear i gceangal leis na cinnti sin.

Rachaidh an Ghniomhaireacht i gcomhairle leis an gCoiste um Thairgi focshlainte

lena nUsaid ag an Duine agus na concluidi eolaiocha da dtagraitear i mir 1 den Airteagal
seo 4 n-ullmh aici. Airitheoidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine,
de réir mar is ga, rannphairtiocht iomchui an tsaineolais eolaioch dbhartha tri cheann
amhain ar a laghad de na meithleacha a bhunaitear faoi Airteagal 157 n6 féadfaidh sé an
ctram sin a tharmligean chuig ceann de na meithleacha sin. Cuirfear toradh na
gcombhairlitichan sin 1 gceangal leis na cinnti d4 dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, mar
chuid de choncluidi eolaiocha na Gniomhaireachta lena dtugtar udar leis an gcinneadh

abhartha.

De mhaol ar mhir 2, bunéidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUséid ag an Duine
prionsabail eolaiocha chun na casanna nach ga dul i gcombhairle leis an gCoiste sin a

chinneadh.
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4. Tarchuirfidh an Ghniomhaireacht a concluidi eolaiocha da dtagraitear i mir 1 den Airteagal
seo chuig an iarrataséir gan mhoill sula nglacfar na cinnti de bhun Airteagail 79, 80, 82,
83, 84 agus 86. Laistigh de 15 14 6 na concluidi eolaiocha a fthail, féadfaidh an t-iarratasoir
iarraidh a bhfuil udar cui 1éi a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta, i scribhinn, chun na
concluidi eolaiocha a athscradu. Laistigh de 30 14 tar éis di iarraidh a thail, déanfaidh an
Ghniomhaireacht athscrudu ar a concluidi eolaiocha. Is cuid de na concluidi eolaiocha
criochnaitheacha iad na cuiseanna leis an gconcluid ar thangthas uirthi tar éis an
athscrudaithe sin. Cuirfear an teorainn ama da dtagraitear in Airteagail 79, 80, 84 agus 86
ar fionrai go dti go mbeidh na concluidi eolaiocha cinntitheach. Chun criocha na mire seo,
rachaidh an Ghniomhaireacht i gcomhairle leis an gCoiste um Thairgi {ocshlainte lena

nUsaid ag an Duine.

Mura dtiolacann an t-iarratasoéir iarraidh a bhfuil udar 1éi ar athscradu i scribhinn laistigh

de 15 14 6 na concluidi eolaiocha a fhail, beidh siad sin cinntitheach.

5. Cuirfear cinnti na Gniomhaireachta de bhun Airteagail 79, 80, 82, 83, 84 agus 86 ar fail go

poibli tar ¢is aon fthaisnéis ar de chineal rinda trachtala i a scriosadh.

Airteagal 90

Plean imscrudaithe phéidiatraicigh a scor

I gcas ina mbeartoidh iarratasoir scor de phlean imscrudaithe phéidiatraicigh arna chomhaontu 1
gcomhréir le hAirteagal 79 (1), (2) agus (4), tabharfaidh an t-iarrataséir fégra faoina rin don
Ghniombhaireacht. Seolfar an fégra gan moill mhichui agus in aon chéas 6 mhi ar a laghad roimh an

scor at4 beartaithe agus 4ireofar ann na ctiseanna leis an scor.
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Foilseoidh an Ghniomhaireacht an fhaisnéis ata san thogra tar éis di aon fhaisnéis phearsanta n6 aon

thaisnéis atd iogair ¢ thaobh na trachtéla de a scriosadh.

Airteagal 91

Comhairle eolaioch maidir le forbairti péidiatracha

Aon duine dlitheanach n6 nadurtha a thorbraionn tairge iocshlainte ata beartaithe le haghaidh usaid
phéidiatraiceach no le haghaidh coir leighis sa bhroinn, féadfaidh sé, sula gcuirfear plean
imscrudaithe phéidiatraicigh isteach agus le linn a chur chun feidhme, comhairle a iarraidh ar an
nGniomhaireacht maidir le dearadh agus déanamh na dtastalacha éagsula agus na staidéar éagsuil is
ga chun cailiocht, sabhailteacht agus éifeachtilacht an tairge iocshldinte sa daonra péidiatrach a

1éiri i gcomhréir le hAirteagal 144(1), an dara fomhir, pointe (zb).
Solathroidh an Ghniomhaireacht comhairle faoin Airteagal seo saor in aisce.
Airteagal 92
Sonrai a thagann as plean imscrudaithe phéidiatraicigh
1. I gcés ina ndeonofar idartt margaiochta n6 athrt ar tdart margaiochta faoin Rialachén seo:

(a) éaireofar torthai na staidéar uile arna ndéanamh i gcomhréir le plean imscrudaithe
phéidiatraicigh comhaontaithe da dtagraitear in Airteagal 6(5), an chéad fhomhir,
pointe (a), de Threoir (AE) 2026/...* san achoimre ar shaintréithe tairge agus, mas

iomchui, sa bhileog phacaiste; no

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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(b) déanfar aon tarscaoileadh aicme no6 tairgeshonrach a dheonaitear da dtagraitear in
Airteagal 7(5), an chéad thomhir, pointi (b) agus (c), de Threoir (AE) 2026/..." a
thaifeadadh san achoimre ar shaintréithe tairge agus, i gcas inarb iomchui, i mbileog

phacéiste an tairge iocshldinte lena mbaineann.

Aireoidh an Coimisiun raiteas san idarti margaiochta ina léireofar go gcomhlionann an t-
iarratas an plean imscrudaithe phéidiatraicigh comhaontaithe mé chomhliontar na

coinniollacha seo a leanas:

(a) combhlionann an t-iarratas na bearta uile atd sa phlean imscradaithe phéidiatraicigh

comhaontaithe arna chur i gcrich; agus

(b) léirionn an achoimre ar shaintréithe tairge torthai na staidéar a rinneadh 1 gcomhréir

leis an bplean imscrudaithe phéidiatraicigh comhaontaithe sin.

Airteagal 93

Athru ar udaruithe margaiochta ar bhonn staidéir phéidiatraiceacha

Aon staidéar clinicitil a bhfuil baint aige le tairge iocshldinte a sdid sa daonra péidiatrach,
ar tairge ¢ a chumhdaitear le htidari margaiochta laraithe né naisiinta agus a urraionn
sealbhoir an udaraithe margaiochta, biodh an staidéar sin déanta 1 gcomhréir le plean
imscrudaithe phéidiatraicigh né né biodh, déanfar € a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta
n6 na mBallstat in a bhfuil an tairge iocshlainte udaraithe laistigh de 6 mhi 6 thugtar na

staidéir lena mbaineann 1 gerich.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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2. Beidh feidhm ag mir 1 gan beann ar cibé acu a bheartaionn n6 nach mbeartaionn sealbhoir

an Udaraithe margaiochta iarratas a dhéanamh ar idart margaiochta taisc phéidiatraicigh.

3. I gcés ina n-udardfar tairgi 1 gcomhréir leis an Rialachéan seo, féadfaidh an Coimisitn an
achoimre ar shaintréithe tairge agus an bhileog phacaiste a thabhairt cothrom le data, agus

féadfaidh s¢ an t-dart margaiochta a athra da réir sin.

Airteagal 94

Udarii margaiochta le haghaidh visdid phéidiatraiceach

1. Déanfar iarratas ar udart margaiochta le haghaidh tsaid phéidiatraiceach a chur isteach i
gcomhréir le hAirteagail 5 agus 7 agus i gceangal leis beidh na sonrai agus na doiciméid is
ga chun cailiocht, sabhailteacht agus éifeachtulacht sa daonra péidiatrach a shui, lena
n-airitear sonrai sonracha ar bith a bhfuil ga leo chun tact le foirmlit, foirm chogaisiochta,
neart, bealach tabhartha agus, faoi dheireadh, feiste tabhartha iomchui an tairge iocshldinte,
i gcomhréir leis an bplean imscradaithe phéidiatraicigh comhaontaithe. Aireofar san
iarratas freisin an cinneadh 6n nGniomhaireacht lena gcomhaontaitear an plean

imscradaithe phéidiatraicigh lena mbaineann.

2. I gcas ina mbeidh no ina raibh tairge iocshlainte udaraithe i mBallstat no san Aontas,
féadfar tagairt a dhéanamh, i gcés inarb iomchui, do shonrai a éiritear i sainchomhad an
tairge sin 1 gcomhréir le hAirteagal 30 den Rialachan seo né Airteagail 10 agus 12 de
Threoir athbhreithnithe (AE) 2026/...*, in 1arratas ar udar margaiochta le haghaidh usaid

phéidiatraiceach.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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3. An tairge iocshldinte d4 ndeonaitear udarti margaiochta le haghaidh Gisaid phéidiatraiceach,
féadfaidh s¢ ainm aon tairge iocshldinte a choinnedil a bhfuil an tsubstaint ghniomhach
chéanna ann agus ar ina leith a deonaiodh don sealbhoir tdaraithe margaiochta céanna

udaru lena usaid 1 ndaoine fasta.

4. I gcas ina gcuirtear iarratas isteach ar udarti margaiochta le haghaidh usaid
phéidiatraiceach, ni chuirfidh sin bac ar aon bhealach ar an gceart chun iarratas a

dhéanamh ar tidarti margaiochta le haghaidh tasca teiripeacha eile.

Airteagal 95
Luaiochtai i gcomhair tairgi a udaraitear faoin nos imeachta

um udaru margaiochta le haghaidh usaid phéidiatraiceach

I gcas ina ndeondfar udarti margaiochta le haghaidh usaid phéidiatraiceach da dtagraitear in
Airteagal 94 den Rialachan seo agus ina n-aireofar ann torthai na staidéar uile arna ndéanambh i
gcomhréir le plean imscridaithe phéidiatraicigh comhaontaithe, tairbheoidh an tairge iocshldinte de
thréimhsi cosanta sonrai rialala neamhspleacha agus de thréimhsi cosanta margaiochta

neamhspleacha dé dtagraitear in Airteagail 83 agus 84 de Threoir (AE) 2026/...*.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Airteagal 96

Trialacha cliniciula péidiatraiceacha

1. Aireofar i mbunachar sonrai AE arna bhunt de bhun Airteagal 81 de Rialachan (AE)
Uimh. 536/2014 (‘bunachar sonrai AE’) trialacha clinicitila a dhéantar i dtrit tiortha agus:

(a) adiritear i bplean imscradaithe phéidiatraicigh comhaontaithe;
(b) achuirtear isteach i gcomhréir le hAirteagal 93.

2. I gcés na dtrialacha clinicitla da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo arna ndéanamh i dtria
tiortha, is € urraitheoir na trialach cliniciula, an t¢€ ar chuige a sheolann an Ghniomhaireacht
a cinneadh maidir le plean imscradaithe phéidiatraicigh da dtagraitear in Airteagal 79, n6
sealbhoir an udaraithe margaiochta, de réir mar is iomchui, a iontralfaidh tuairisc ar na
heiliminti seo a leanas i mbunachar sonrai AE da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo sula

dtoso6idh an triail:

(a) protacal na trialach cliniciula;

(b) na tairgi iocshldinte imscrudaitheacha a usaidtear;
(c) natésca teiripeacha a chumhdaitear;

(d) mionsonrai maidir leis an bpobal is dbhar don triail chlinicitil.
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Laistigh de 6 mhi 6 dheireadh na trialach clinicitila, gan beann ar thoradh na trialach, is ¢
urraitheoir na trialach clinicitla, an té ar chuige a sheolann an Ghniomhaireacht a cinneadh
maidir le plean imscrudaithe phéidiatraicigh né sealbhoir an tidaraithe margaiochta, de réir
mar is iomchui, a chuirfidh achoimre ar thorthai na trialach clinicitla isteach i mbunachar

sonrai AE. Déanfar an achoimre sin a iontrail i mbunachar sonrai AE.

Mas amhlaidh, ar chuiseanna eolaiocha, nach féidir an achoimre ar thoradh na trialach
cliniciula a chur isteach laistigh de 6 mhi, cuirfear isteach i mbunachar sonrai AE i trath
nach déanai na laistigh de 12 mhi ¢ dheireadh na trialach clinicitila, mar aon leis na

cuiseanna leis an moill.

I gcombhairle leis an gCoimisiun, leis na Ballstait agus le pairtithe leasmhara, déanfaidh an
Ghniombhaireacht treoraiocht maidir leis an bhfaisnéis da dtagraitear i mir 2 a tharraingt

suas.

Ar bhonn na taithi a thaightear de thoradh chur i bhfeidhm an Airteagail seo, féadfaidh an
Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh i gcomhréir leis an n6s imeachta
scradichain da dtagraitear in Airteagal 179(2) chun leasu a dhéanamh ar na mionsonrai a
bhaineann le trialacha clinicitila arna ndéanambh 1 dtrit tiortha até le cur isteach 1

mbunachar sonrai AE de bhun an Airteagail seo.

Airteagal 97
Lionra Eorpach um Thaighde Péidiatriceach

Forbroidh an Ghniomhaireacht lionra Eorpach d’ionadaithe othar, acadoéiri, forbroiri tairgi
iocshlainte, imscrudaitheoiri agus larionaid a bhfuil saineolas acu ar staidéir a dhéanamh ar

an daonra péidiatraach (‘Lionra Eorpach um Thaighde Péidiatraiceach’).
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2. Beidh sé de chuspoir ag an lionra Eorpach um Thaighde Péidiatraiceach, inter alia, plé a
dhéanamh ar thosaiochtai i bhforbairt chliniciuil tairgi iocshlainte, go hairithe i réimsi na n-
ardriachtanas leighis nach ndéantar freastal orthu, comhordu a dhéanamh ar staidéir a
bhaineann le tairgi iocshlainte péidiatraiceacha, chun na hinnitlachtai eolaiocha agus
riarachdin is ga a fhorbairt ar leibhéal an Aontais, agus chun dubailt gan gha ar staidéir n6

ar thastail ar an daonra péidiatrach a sheachaint.

Airteagal 98
Dreasachtai le haghaidh taighde ar thairgi iocshlainte le haghaidh leanai

Beidh tairgi iocshlainte péidiatraiceacha inchailithe do dhreasachtai arna gcur ar fail ag an Aontas
agus ag na Ballstait chun tacu le taighde ar thairgi iocshldinte péidiatraiceacha, agus le forbairt agus

infhaighteacht na dtdirgi sin.

Airteagal 99

Tailli agus ranniocaiocht on Aontas le haghaidh gniomhaiochtai péidiatracha

1. I gcas ina geuirfear iarratas ar udarti margaiochta le haghaidh usaid phéidiatraiceach
isteach 1 gcomhréir leis an nds imeachta a leagtar sios in Airteagal 94 den Rialachan seo,
déanfar méid na dtailli laghdaithe as measunu a dhéanambh ar an iarratas agus as an udara

margaiochta a leagan amach 1 gcomhréir le hAirteagal 6 de Rialachan (AE) 2024/568.
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2. Is saor in aisce a dhéanfaidh an Ghniomhaireacht measunuithe ar an méid seo a leanas:
(a) 1arratais ar tharscaoilti;
(b) 1iarratais ar iarchur;
(c) 1arratais ar phleananna imscrudaithe phéidiatraicigh;
(d) comhlionadh an phlean imscrudaithe phéidiatraicigh chomhaontaithe.

3. Leis an ranniocaiocht 6n Aontas d4 bhfordiltear le hAirteagal 161, cumhdofar obair na
Gniomhaireachta, lena n-airitear an meastiint ar phleananna imscrudaithe phéidiatraicigh,
comhairle eolaioch agus aon tarscaoileadh taille da bhforailtear leis an gCaibidil seo, agus

tacofar le gniomhaiochtai na Gniomhaireachta faoi Airteagail 96 agus 97.
Airteagal 100
Tuairisciu bliantuil ar ghniomhaiochtai péidiatracha
Ar bhonn blianttil ar a laghad, cuirfidh an Ghniomhaireacht an méid seo a leanas ar fail go poibli:

(a) liosta de na heintitis agus na tairgi iocshlainte a thairbhigh d’aon cheann de na luaiochtai

agus na dreasachtai sa Chaibidil seo;

(b) na heintitis nar chomhlion aon cheann de na hoibleagaidi sa Chaibidil seo;
(c) an lion pleananna imscradaithe phéidiatraicigh a comhaontaiodh i1 gcomhréir
le hAirteagal 76;
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(d) an lion tarscaoilti a deonaiodh, agus achoimre ar na ctiiseanna leo 4 solathar freisin;

(e) liosta de chasanna iarchuir a deonaiodh;

® an lion pleananna imscradaithe phéidiatraicigh a tugadh i1 gcrich;

(2) na sinti leis na cdsanna iarchuir is faide na 5 bliana agus na cuiseanna mionsonraithe leo a
sholathar da dtagraitear in Airteagal 84;

(h) an chombhairle eolaioch a solathraiodh maidir le forbairt tairgi iocshldinte a bheartaitear le
haghaidh usaid phéidiatraiceach, arna hiarraidh 1 gcomhréir le hAirteagal 91.
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Caibidil VIII

Faireachas cogas

Airteagal 101

Faireachas cogas

Maidir le hoibleagaidi sealbhoiri idaraithe margaiochta a leagtar sios in Airteagal 102 agus
103(1), de Threoir (AE) 2026/...* beidh feidhm acu maidir le sealbhoiri idaraithe
margaiochta le haghaidh tairgi iocshldinte lena n-said ag an duine, ar tirgi iad ata

udaraithe go larnach i gcomhréir leis an Rialachén seo.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht oibleagdid a thorchur ar shealbhoir udaraithe margaiochta
laraithe coras bainistithe riosca a oibrit, da dtagraitear in Airteagal 102(4), pointe (c), de
Threoir (AE) 2026/...", méa bhionn abhair imni ann faoi na rioscai a dhéanann difear don
chothromaiocht sochair-riosca tairge iocshlainte udaraithe. Sa chomhthéacs sin,
forchuirfidh an Ghniomhaireacht oibleagaid ar shealbh6ir an udaraithe margaiochta plean
bainistithe riosca a chur faoina braid freisin maidir leis an gcoras bainistithe riosca a

bheartaionn sé a thabhairt isteach le haghaidh an tairge iocshldinte lena mbaineann.

Maidir leis an oibleagaid, tabharfar udar cui 1€éi, tabharfar fogra i scribhinn fuithi, agus

aireofar inti an trathchlar ar da réir a chuirfear an plean bainistithe riosca isteach.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Tabharfaidh an Ghniomhaireacht deis do shealbhdir an udaraithe margaiochta barulacha i
scribhinn a chur faoina braid mar fhreagairt ar thorchur na hoibleagaide da dtagraitear i
mir 2 laistigh d’amchlar a shonro6idh si, ma iarrann sealbhdir an udaraithe margaiochta

amhlaidh laistigh de 30 14 tar ¢is do6 an fogra i1 scribhinn faoin oibleagaid a fhail.

Ar bhonn na mbartlacha i scribhinn a chuirfidh sealbhdir an tidaraithe margaiochta isteach,

déanfaidh an Ghniomhaireacht athbhreithniu ar a tuairim.

I gcés ina mbeidh an oibleagaid da dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo deimhnithe leis an
tuairim 6n nGniomhaireacht, agus mura gcuirfidh an Coimisitin an tuairim ar ais chuig
an nGniomhaireacht chun tuilleadh machnaimh a dhéanambh uirthi, athréidh an Coimisitin
an t-udart margaiochta i gcomhréir leis an nés imeachta a leagtar sios in Airteagal 14,

chun an méid seo a leanas a direamh:
(a) an oibleagdid sin mar choinnioll a ghabhfaidh leis an idart margaiochta;

(b) nabearta a bheidh le déanamh mar chuid den choras bainistithe riosca mar choinnioll

a ghabhfaidh leis an dart margaiochta da dtagraitear in Airteagal 13(4), pointe (¢).

I gcas phointe (a) den chéad fhombhir, tabharfaidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta an

coras bainistithe riosca cothrom le data da réir sin.
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Airteagal 102
Fograi sabhdilteachta

Oibleagaidi sealbhoiri idaraithe margaiochta, a leagtar sios in Airteagal 107(1) agus (2) de Threoir
(AE) 2026/...*, agus oibleagaidi na mBallstat, na Gniomhaireachta agus an Choimisiuin, a leagtar
sios 1 mireanna 3 agus 4 den Airteagal sin, beidh feidhm acu maidir leis na fograi sabhailteachta da
dtagraitear in Airteagal 144(1), an dara fombhir, pointe (g), den Rialachan seo a mhéid a bhaineann
le tairgi iocshldinte lena n-usaid ag an duine, ar tairgi iad at4 daraithe i gcomhréir leis an Rialachan

S€O.

Airteagal 103

Bunachar sonrai Eudravigilance

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstéit agus leis an gCoimisiun,
bunachar sonrai agus lionra proiseala sonrai (‘bunachar sonrai Eudravigilance’) a chur ar
bun agus a choimedd ar bun chun faisnéis faireachais cogas a chomhthiomsu i leith tairgi
iocshlainte ata udaraithe san Aontas agus chun go mbeidh rochtain ag udaréis innitla na
mBallstat n6 ag an nGniomhaireacht ar an bhfaisnéis sin i gcomhthrath agus go mbeidh

siad in ann i a phairtit.

Aireofar i mbunachar sonrai Eudravigilance faisnéis faireachais cogas maidir le tairgi
iocshldinte a chuirtear ar fail le haghaidh usaid atruach da dtagraitear in Airteagal 27 no tri

scéimeanna luathrochtana.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Aireofar i mbunachar sonrai Eudravigilance, faisnéis faoi fhrithghniomhartha diobhalacha
amhrasta i ndaoine, ar frithghniomhartha iad a ¢éirionn as isaid an tairge iocshléinte faoi
théarmai an tidaraithe margaiochta agus freisin as usaidi ata lasmuigh de théarmai an
udaraithe margaiochta, agus faisnéis faoi fhrithghniomhartha diobhalacha amhrasta a
tharlaionn le linn staidéar iarGdaraithe a bhaineann leis an tairge iocshldinte n6 a bhaineann

le teacht faoi 1¢ an tairge iocshldinte sin.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstait agus leis an gCoimisiun, na
sonraiochtai feidhmitla, mar aon le hamchlar 1 gcomhair chur chun feidhme na

sonraiochtai sin, a tharraingt suas do bhunachar sonrai Eudravigilance.

Ullmhoéidh an Ghniomhaireacht tuarascail bhliantail ar bhunachar sonrai Eudravigilance
agus cuirfidh si ar aghaidh chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle agus chuig

an gCoimisiln 1.

Cuirfear moltai an Choiste Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai san aireamh sula
ndéanfar aon athru substaintiuil ar bhunachar sonrai Eudravigilance agus ar na sonraiochtai

feidhmiula.

Beidh bunachar sonrai Eudravigilance inrochtana go hiomlan do na hudarais innitila agus
don Choimisiun. Beidh s¢ inrochtana freisin do shealbhoiri idaraithe margaiochta agus
larratasoiri a mhéid is ga le go bhféadfaidh siad a gcuid oibleagaidi faireachais cogas a

chomhlionadh.
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Airitheoidh an Ghniomhaireacht go mbeidh leibhéil iomchui rochtana ag gairmithe ctiraim
slainte agus ag an bpobal ar bhunachar sonrai Eudravigilance, agus go gcosnofar sonrai
pearsanta i gcomhréir le dli an Aontais. Oibreoidh an Ghniomhaireacht in éineacht leis na
pairtithe leasmhara go 1€ir, lena n-airitear institiuidi taighde, gairmithe ciraim slainte, agus
eagraiochtai na n-othar agus na dtomhaltdiri, chun ‘an leibhéal iomchui rochtana’ do
ghairmithe ctraim sldinte agus don phobal ar bhunachar sonrai Eudravigilance a

shainmhiniu.

Déanfar na sonrai a choimeadtar ar bhunachar sonrai Eudravigilance a chur ar fail go poibli
i bhformaid chomhiomléanaithe agus anaithnid agus beidh miniu ann ar conas na sonrai a

1éirit.

Is 1 an Ghniomhaireacht, 1 gcomhar le sealbhéir an tdaraithe margaiochta no6 leis

an mBallstat a chuir tuarascéil maidir le frithghniomh diobhéalach amhrasta ar leith isteach 1
mbunachar sonrai Eudravigilance, a bheidh freagrach as nésanna imeachta a oibriu lena n-
airitheofar cailiocht agus iomldine na faisnéise a bhailitear i mbunachar sonrai

Eudravigilance.

Déanfar tuairisci maidir le frithghniomhartha diobhalacha amhrasta ar leith agus aon
tuairisci leantacha a chuirfidh sealbhoiri tidaraithe margaiochta agus iarratasoiri isteach i
mbunachar sonrai Eudravigilance a tharchur go leictreonach, a luaithe a gheofar iad, chuig

udaras inniuil an Bhallstait inar tharla an frithghniomh.
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Airteagal 104

Foirmeacha le haghaidh frithghniomhartha diobhdalacha amhrasta a thuairisciu

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstait, foirmeacha struchtirtha caighdeanacha
gréasan-bhunaithe a thorbairt le gur féidir le gairmithe caraim slainte agus le hothair tuairisciu a
dhéanamh ar thrithghniomhartha diobhalacha amhrasta i gcomhréir le hAirteagal 110 de Threoir
(AE) 2026/...*.

Airteagal 105

Taisclann tuarascalacha tréimhsiula nuashonraithe sabhdilteachta

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar le htidarais innitla na mBallstat agus leis an gCoimisiun,
taisclann a chur ar bun agus a choimead ar bun le haghaidh tuarascalacha tréimhsiala nuashonraithe
sabhailteachta (an ‘taisclann’) agus le haghaidh na dtuarascalacha measunaithe comhthreagracha a
bhaineann le tairgi iocshldinte atd udaraithe san Aontas ionas go mbeidh rochtain iomlan bhuan
orthu ag an gCoimisiln, ag darais innitla na mBallstat, ag an gCoiste Cogas-Aireachais um
Meastini Rioscai, ag an gCoiste um Thairgi focshldinte lena nUsaid ag an Duine agus ag an ngripa
comhordaithe d'aitheantas frithphairteach agus do nésanna imeachta dilaraithe da dtagraitear in
Airteagal 40 de Threoir (AE) 2026/..." (an ‘grapa comhorduchéin da dtagraitear in Airteagal 40 de
Threoir (AE) 2026/... ).

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar le htidarais innitla na mBallstat agus leis an gCoimisiun,
agus tar €is dul 1 gcomhairle leis an gCoiste Cogas-Aireachais um Measinu Rioscai, na sonraiochtai

feidhmitla don taisclann a tharraingt suas.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Cuirfear moltai an Choiste Cdgas-Aireachais um Measiintl Rioscai san aireamh i gconai sula

ndéanfar aon athru substaintiuil ar an taisclann agus ar na sonraiochtai feidhmitla.

Airteagal 106

Tairseach ghréasain Eorpach um Leigheasra

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstéit agus leis an gCoimisiun,
tairseach ghréasain Eorpach um Leigheasra a chur ar bun agus a choimead ar bun chun
faisnéis a scaipeadh faoi thairgi iocshlainte ata udaraithe no ata le hudaru san Aontas.
Beidh an tairseach ghréasdin sin inrochtana go héasca agus soldimhsithe. Tri mheén na

tairsi sin, cuirfidh an Ghniomhaireacht an méid seo a leanas ar fail go poibli:

(a) ainmneacha chomhaltai na gcoisti d4 dtagraitear in Airteagal 148, pointi (d) agus (e),
den Rialachan seo, agus chomhaltai an ghripa comhordichdin da dtagraitear in
Airteagal 40 de Threoir (AE) 2026/...7, in éineacht lena gcéiliochtai gairmiula agus
leis na dearbhuithe d4 dtagraitear in Airteagal 154(2) den Rialachan seo;

(b) clair oibre agus miontuairisci gach cruinnithe de chuid na gcoisti d4 dtagraitear in
Airteagal 148, pointi (d) agus (e), den Rialachan seo, agus de chuid an ghrupa
comhorduchain d4 dtagraitear in Airteagal 40 de Threoir (AE) 2026/..." a mhéid a

bhaineann le gniomhaiochtai faireachais cogas;

(¢) na pleananna bainistithe rioscai do thairgi iocshlainte atd Gdaraithe i gcomhréir leis

an Rialachan seo;

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(d) faisnéis maidir le conas frithghniomhartha diobhalacha amhrasta in aghaidh tairgi
iocshlainte a thuairiscit d’udarais innitla na mBallstat agus na foirmeacha
struchturtha caighdeanacha da dtagraitear in Airteagal 104 chun gur féidir le hothair
agus gairmithe ctraim slainte iad a thuairiscitl ar an ngréasan, lena n-airitear naisc le

suiomhanna gréasain naisiunta;

(e) datai tagartha an Aontais agus a mhinice agus a thiolactar na tuarascalacha
tréimhsiula nuashonraithe sabhailteachta a bhunaitear i gcomhréir le hAirteagal 112

de Threoir (AE) 2026/...7;

(f) protacail agus achoimri poibli ar thorthai na staidéar sabhailteachta iarudaraithe da

dtagraitear in Airteagail 122 agus 124 de Threoir (AE) 2026/...";

(g) tionscnamh an n6s imeachta a leagtar sios in Airteagal 57 den Rialachéan seo, agus in
Airteagail 98, 118, 119 agus 120 de Threoir (AE) 2026/...", na substainti
gniomhacha nd na tairgi iocshldinte lena mbaineann agus an tsaincheist a bhfuil
aghaidh 4 tabhairt uirthi, aon éisteacht phoibli de bhun an nés imeachta sin agus
faisnéis maidir le conas faisnéis a chur isteach agus conas a bheith rannphdirteach in

¢isteachtai poibli;

(h) concluidi na measunuithe, na moltai, na dtuairimi, na bhformheasanna agus na
geinnti arna ndéanamh ag an nGniomhaireacht agus ag a coisti eolaiocha faoin

Rialachan seo agus faoi Threoir (AE) 2026/...%;

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(i) concluidi na measunuithe, na moltai, na dtuairimi, na bhformheasanna agus na
geinnti arna ndéanamh ag an ngrapa comhorduchéin da dtagraitear in Airteagal 40 de
Threoir (AE) 2026/..." ag Gdarais innitila na mBallstat agus ag an gCoimisiun faoi
chuimsit na ndsanna imeachta a leagtar amach in Airteagail 17, 109, 110 agus 111

den Rialachan seo agus de Chaibidil IX, Ranna 3 agus 7, de Threoir (AE) 2026/...".

Agus an tairseach ghréasain Eorpach um leigheasra 4 forbairt agus 4 hathbhreithnit,
rachaidh an Ghniomhaireacht i gcomhairle le pairtithe leasmhara abhartha, lena n-airitear
grupai othar agus tomhaltoiri, gairmithe curaim sldinte, eintitis sheachbhrabtisacha agus

ionadaithe tionscail.

Airteagal 107

Clar Eorpach staidéar um measunu riosca don chomhshaol

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstait agus leis an gCoimisitn, clar a bhuna

agus a choimead ar bun, ina gclaréfar na torthai ar staidéir a dhéantar chun tacu le measunu riosca

don chomhshaol i dtaca le tairgi iocshldinte ata udaraithe san Aontas, ach amhain ma chuirtear na

sonrai is ga ar fail go poibli i gcomhréir le Rialachan (AE) 2025/2455 6 Pharlaimint na hEorpa agus

6n gComhairle*.

40

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

Rialachan (AE) 2025/2455 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

an 26 Samhain 2025 lena mbunaitear ardan sonrai comhchoiteann maidir le ceimiceain, lena
leagtar sios rialacha lena dirithia go bhfuil na sonrai atd ann inaimsithe, inrochtana, idir-
inoibritheach agus in-athusaidte agus lena mbunaitear creat faireachdin agus ionchais

le haghaidh ceimicean (IO L, 2025/2455, 12.12.2025,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/2455/07).
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Beidh faisnéis sa chlar da dtagraitear sa chéad mhir ar fail go poibli, ach amhéain ma bhionn ga le
srianta chun faisnéis randa trachtala a chosaint. Chun an clar sin a bhunt, féadfaidh an
Ghniomhaireacht a iarraidh ar shealbhoiri idaraithe margaiochta agus ar idarais innitla na torthai
ar aon staidéar den sort sin a tugadh i gcrich cheana le haghaidh tairgi ata udaraithe san Aontas a

chur isteach faoin ... [24 mhi 6 dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seo].

Airteagal 108

Faireachan a dhéanamh ar litriocht

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht faireachan ar litriocht roghnaithe leighis chun teacht ar
thuairisci i leith frithghniomhartha diobhalacha amhrasta in aghaidh tairgi iocshlainte a
bhfuil substainti gniomhacha airithe iontu. Foilseoidh si an liosta de shubstainti
gniomhacha a bhfuil faireachan 4 dhéanamh orthu agus liosta den litriocht a thagann faoi

réim an fhaireachain a dhéanann si.

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht faisnéis dbhartha 6n litriocht roghnaithe leighis sin a

iontrail i mbunachar sonrai Eudravigilance.

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis an gCoimisiln, leis na Ballstait agus leis na
pairtithe leasmhara, treoir mhionsonraithe a tharraingt suas maidir le faireachédn a
dhéanambh ar litriocht leighis agus maidir le faisnéis dbhartha a iontrail 1 mbunachar sonrai

Eudravigilance.
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Airteagal 109

Faireachan a dhéanamh ar shabhdilteacht tairgi iocshlainte

1. Oibleagaidi sealbhoiri idaraithe margaiochta agus oibleagaidi na mBallstat a leagtar sios in
Airteagal 108 agus Airteagal 110 de Threoir (AE) 2026/...*, beidh feidhm acu maidir le
taifeadadh agus tuairisciu frithghniomhartha diobhalacha amhrasta i gcas tairgi iocshlainte

lena n-Gsdid ag an duine, ar tairgi iad ata udaraithe i gcomhréir leis an Rialachan seo.

2. Oibleagéidi sealbhoiri tdaraithe margaiochta a leagtar sios in Airteagal 111 de
Threoir (AE) 2026/..." agus na ndsanna imeachta faoi Airteagail 111 agus 112 den Treoir
sin, beidh feidhm acu maidir le tuarascalacha tréimhsitla nuashonraithe sabhailteachta a
chur isteach, maidir le datai tagartha Aontais a bhunt agus maidir le hathruithe ar a
mhinice a dhéantar tuarascalacha tréimhsitila nuashonraithe sdbhailteachta a chur isteach le
haghaidh tairgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine, ar tairgi iad atd tdaraithe i gcomhréir
leis an Rialachén seo. I gcds ina n-aireofar sa tuarascail ceisteanna do shealbhoir an
udaraithe margaiochta, solathroidh sealbhoir an udaraithe margaiochta freagrai faoi cheann

na 30 14 sin.

Maidir leis na foralacha is infheidhme maidir le tiolacadh tuarascéalacha tréimhsiula
nuashonraithe sdbhailteachta, arna leagan sios in Airteagal 112(2), an dara fomhir, den
Treoir sin, beidh feidhm acu maidir le sealbhoiri idaruithe margaiochta a deonaiodh roimh
an 2 Tail 2012, agus nach bhfuil an mhiniciocht nd na datai i1 ndail le tiolacadh
tuarascalacha tréimhsitila nuashonraithe sabhailteachta leagtha sios déibh mar choinnioll a
ghabhann leis an Gdari margaiochta, agus beidh an theidhm sin acu go dti cibé trath a
dhéanfar miniciocht eile n6 datai eile i ndail le tiolacadh na dtuarascalacha a leagan sios
san udard margaiochta né go dti go gcinnfear an méid sin 1 gcomhréir le hAirteagal 112

den Treoir sin.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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3. Is ¢ an rapoirtéir arna cheapadh ag an gCoiste Cogas-Aireachais um Measinu Rioscai a
dhéanfaidh an measunu ar na tuairisci tréimhsiula nuashonraithe sabhailteachta.
Combhoibreoidh an rapoéirtéir go dluth leis an rapoirtéir a cheapfaidh an Coiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine né an Ballstat tagartha do na tairgi focshlainte lena

mbaineann.

Laistigh de 60 14 6n tuarascail thréimhsiuil nuashonraithe sabhdilteachta a fhail, ullmhoidh
an rapoirtéir tuarascail mheasunachta agus cuirfidh sé chuig an nGniomhaireacht agus
chuig comhaltai an Choiste Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai i. Cuirfidh an

Ghniombhaireacht an tuarascail chuig sealbhoir an tidaraithe margaiochta.

Laistigh de 30 14 tar éis an tuarascail mheastinachta a thail, féadfaidh sealbhéir an
udaraithe margaiochta agus comhaltai an Choiste Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai
notai trachta a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta agus faoi bhraid an rapdirtéara. I gcés
ina n-aireofar sa tuarascail ceisteanna até dirithe ar shealbhoir an udaraithe margaiochta,

solathroidh sealbhoir an udaraithe margaiochta freagrai laistigh de na 30 14 sin.
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Laistigh de 15 14 tar éis na notai trachta da dtagraitear sa trit fomhir den mhir seo a fhail,
déanfaidh an rapdirtéir an tuarascail mheasunachta a thabhairt cothrom le data agus aon
noétai trachta a fhaigheann sé 4 gcur san direamh, agus cuirfidh s¢ ar aghaidh 1 chuig an
gCoiste Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai. Glacfaidh an Coiste Cogas-Aireachais um
Meastunu Rioscai an tuarascail mheastunachta, maille le hathruithe breise n6 gan athruithe
breise, ag a chéad chruinniu eile agus eiseoidh s¢ moladh. Déanfar aon seasaimh éagsula a
leagan amach sa mholadh sin agus sonrdéfar ann na forais ar a bhfuil siad bunaithe. Cuirfidh
an Ghniomhaireacht an tuarascail mheasunachta a glacadh agus an moladh isteach sa
taisclann arna cur ar bun faoi Airteagal 105, agus cuirfidh si iad araon ar aghaidh chuig

sealbhoir an udaraithe margaiochta.

4. Mas rud €, maidir leis an tuarascail mheastinachta, go moltar aon ghniombh inti 1 leith an
tidaraithe margaiochta, déanfaidh an Coiste um Thairgi focshl4inte lena nUsaid ag an
Duine, laistigh de 30 14 tar ¢is tuarascdil an Choiste Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai
a thail, an tuarascail a bhreithniti agus tuairim a ghlacadh i leith an t-udarti margaiochta
lena mbaineann a choimedad ar bun, a athrt, a chur ar fionrai n6 a chilghairm,
lena n-airitear amchlar chun aon ghniomhaiocht rialala is gé a chur chun feidhme mar a
luaitear sa tuairim sin i gcomhair chur chun feidhme na tuairime. I gcas ina mbeidh tuairim
an Choiste um Thairgi {ocshlainte lena nUsaid ag an Duine éagsuil le moladh an Choiste
Cogas-Aireachais um Measinu Rioscai, déanfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena
nUsaid ag an Duine minii mionsonraithe ar fhorais eolaiocha na ndifriochtai, mar aon leis

an moladh, a chur ag gabhail lena thuairim.
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I gcas ina sonrofar leis an tuairim go bhfuil ga le gniomhaiocht rialdla a bhaineann leis an
udart margaiochta, glacfaidh an Coimisiun cinneadh, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, chun an t-tidartt margaiochta a athrua, a chur ar fionrai n6 a chtlghairm i
gcomhréir le hAirteagal 14. I gcas ina nglacfaidh an Coimisiun cinneadh den sort sin,

féadfaidh s¢ cinneadh a dhiritear chuig na Ballstait de bhun Airteagal 59 a ghlacadh freisin.

I gcas meastint aonair ar thuarascalacha tréimhsitula nuashonraithe sabhailteachta a
bhaineann le nios mo6 né udart margaiochta amhain i gcomhréir le hAirteagal 114(1) de
Threoir (AE) 2026/...*, lena n-airitear ar a laghad udari margaiochta amhain a deonaiodh i
gcombhréir leis an Rialachan seo, beidh feidhm ag an nds imeachta a leagtar sios in

Airteagail 114 agus 116 den Treoir sin.

Déanfar na moltai, na tuairimi agus na cinnti deiridh da dtagraitear i mir 3, mir 4 agus
mir 5 den Airteagal seo a phoibliu tri mhean na tairsi gréasain Eorpai um leigheasra da

dtagraitear in Airteagal 106.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Airteagal 110

Gniomhaiochtai faireachais cogas na Gniomhaireachta

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstait, na bearta seo a leanas i ndail le
tairgi iocshldinte lena n-isdid ag an duine, ar tairgi iad ata udaraithe i gcomhréir leis an

Rialachan seo:

(a) faireachan ar an toradh ar bhearta ioslaghdaithe riosca ata i bpleananna bainistithe
riosca agus ar choinniollacha dé dtagraitear in Airteagal 13(4), pointi (d) go (i), n6 in
Airteagal 21(1), an chead thomhir, pointi (a), (b) agus (c), agus in Airteagal 19(1), in
Airteagal 20 agus in Airteagal 34(2) agus (3);

(b) meastnu ar nuashonrichain ar an gcoras bainistithe riosca;

(c) faireachan ar na sonrai i mbunachar sonrai Eudravigilance chun a chinneadh an ann
do rioscai nua nd an bhfuil na rioscai tar €is athri agus an bhfuil tionchar ag na

rioscai sin ar an gcothromaiocht sochair-riosca.
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2. Is ¢ an Coiste Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai a dhéanfaidh an anailis tosaigh ar
chomharthai maidir le rioscai nua né ar na rioscai ata tar éis athri né ar na hathruithe ar an
gcothromaiocht sochair-riosca, agus a chuirfidh an méid sin in ord tosaiochta. I gcas ina
measfaidh sé¢ go bhféadfadh gniomh leantach a bheith ag teastail, déanfar an measunu ar na
combharthai sin agus an comhaont maidir le haon ghniomh ina dhiaidh sin i ndail leis an
udart margaiochta a sheoladh de réir amscala a d’oirfeadh do mhéid agus do thromchuis
na saincheiste. I gcas inarb iomchui, féadfar an measint ar na comharthai sin a aireamh i
measunu a bheidh le déanambh ar thuarascail thréimhsitil nuashonraithe sabhailteachta n6 1
nods imeachta a bheidh le déanamh i1 gcomhréir le hAirteagal 98 agus Airteagail 118 go 120
de Threoir (AE) 2026/...* n6 Airteagail 49 agus 57 den Rialachan seo.

3. Cuirfidh an Ghniomhaireacht agus tdarais innitila na mBallstat agus sealbhoir an tidaraithe
margaiochta a chéile ar an eolas i gcés ina mbraithfear rioscai nua n6 rioscai a bheidh tar

¢is athru no athruithe ar an gcothromaiocht sochair-riosca.

Airteagal 111

Staidéir sabhdilteachta iarudaraithe neamh-idirghabhdlacha

1. I gcés staidéir sdbhailteachta iaradaraithe neamh-idirghabhdlacha a bhaineann le tairgi
iocshldinte lena n-said ag an duine, ar tairgi iad atd Gdaraithe i gcomhréir leis an
Rialachén seo, a forchuireadh i gcomhréir le hAirteagail 14 agus 21 den Rialachan seo,
beidh feidhm ag an n6s imeachta a leagtar sios in Airteagal 121 (3) go (7), Airteagail 122,
123, 124 agus Airteagal 125(1) de Threoir (AE) 2026/...".

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
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I gcas ina ndéanfaidh an Coiste Cogas-Aireachais um Measint Rioscai, i gcomhréir leis an
nds imeachta dé dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, moltai a eisitiint maidir le hudara
margaiochta a athru, a chur ar fionrai n6 a chalghairm, glacfaidh an Coiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine tuairim, agus an moladh 4 chur san aireamh, agus

glacfaidh an Coimisitun cinneadh i gcomhréir le hAirteagal 14.

I gcas ina mbeidh tuairim 6n gCoiste um Thairgi locshldinte lena nUséid ag an Duine
¢agsuil le moladh an Choiste Cogas-Aireachais um Measunt Rioscai, déanfaidh an Coiste
um Thairgi locshlainte lena nUséid ag an Duine minit mionsonraithe ar thorais eolaiocha

na ndifriochtai, mar aon leis an moladh, a chur ag gabhail lena thuairim.

Airteagal 112

Faisnéis a mhalartu le heagraiochtai eile

Comhoibreoidh an Ghniomhaireacht leis an Eagraiocht Dhomhanda Slainte maidir le
habhair a bhaineann le faireachas cdgas agus déanfaidh si na bearta riachtanacha chun
faisnéis oiriinach agus leordh6thanach maidir leis na bearta a glacadh san Aontas agus a
bhféadfadh tionchar a bheith acu ar chosaint na slainte poibli i dtriu tiortha a chur faoi

bhréid na heagraiochta sin go pras.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht gach tuairisc ar thrithghniomh diobhalach amhrasta a

tharlaionn san Aontas a chur ar fail go pras don Eagraiocht Dhomhanda Slainte.
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2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht agus Gniomhaireacht Drugai an Aontais Eorpaigh arna
bunu le Rialachan (AE) 2023/1322 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle*! faisnéis
a thaigheann siad faoi mhi-tsaid tairgi iocshléinte, lena n-airitear faisnéis maidir le drugai

midhleathacha, a mhalartt.

Airteagal 113

Combhar idirndisiunta

Arna iarraidh sin don Choimisitn, déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstait, pairt
a ghlacadh i ngniomhaiochtai a bhaineann le comhchuibhit agus caighdeanu idirnaisitinta beart

teicniuil i ndail le faireachas cogas.

Airteagal 114

Comhar le Ballstait

Oibreoidh an Ghniomhaireacht agus na Ballstait 1 gcomhar le chéile chun forbairt leanunach a
dhéanamh ar choérais faireachais cogas a bheidh in ann caighdedin arda a bhaint amach i ndail le
cosaint na slainte poibli i gcas gach tairge iocshlainte, gan beann ar na bealai idaraithe margaiochta,
lena n-diritear cur chuige comhoibritheach a isdid chun an 0isdid is fearr a bhaint as na hacmhainni

ata ar fail laistigh den Aontas.

4 Rialachan (AE) 2023/1322 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 27 Meitheamh 2023 maidir le Gniomhaireacht Drugai an Aontais Eorpaigh (EUDA) agus
lena n aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 1920/2006 (I0 L 166, 30.6.2023, p. 6,
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1322/0j).
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Airteagal 115

Tuarascalacha maidir le curaimi faireachais cogais

Déanfaidh an Ghniomhaireacht iniichadh neamhspleach agus rialta ar a cuid ctraimi faireachais
cogas agus tabharfaidh si tuairisc ar na torthai don Bhord Bainistiochta gach 2 bhliain. Foilseoidh

an Ghniomhaireacht torthai na n-initchtai sin.
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Caibidil IX

Boscai gainimh rialala

Airteagal 116

Bosca gainimh rialala

1. Féadfaidh an Coimisiin bosca gainimh rialala a bhunt ar bhonn cés ar chas 1 gcomhréir

leis an gCaibidil seo, 1 gcas ina gcomhliontar gach ceann de na coinniollacha seo a leanas:

(a) ni féidir tairge iocshlainte na catagoir tairgi iocshldinte a thorbairt agus a udaru i
gcomhréir iomléan leis na ceanglais is infheidhme maidir le tairgi iocshlainte a leagtar
sios sa Rialachan seo agus 1 dTreoir (AE) 2026/...* de bharr modhanna a bhaineann
leis an tairge iocshldinte n6 de bharr na saintréithe eolaiocha n6 teicnitila a bhaineann
go dluth leis an tairge iocshlainte, a meastar oiriinuithe spriocdhirithe agus teicnitla
airithe ar na ceanglais a leagtar sios sa Rialachan seo agus i dTreoir (AE) 2026/..." a

bheith fior-riachtanach ina leith;

(b) bunaithe ar an bhfianaise eolaioch at4 ar fail, is docha go gcuirfidh na modhanna né
na saintréithe da dtagraitear i bpointe (a) go dearfach agus go sainiuil le céiliocht,
sabhailteacht n6 éifeachtulacht an tairge iocshlainte nd na catagoire tairgi iocshlainte
da bhforailtear sa Rialachan seo agus i dTreoir (AE) .../... “nob go geuirfidh siad go

mor le rochtain othar ar chosc, ar dhiagndéisii n6 ar choireail, n6 ar chiiram othar.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Leagtar amach i mbosca gainimbh rialdla creat rialala rialaithe ina bhfuil ceanglais
shonracha agus d’fhéadfadh s¢ oiritinuithe teicniula spriocdhirithe airithe a cheadu a bhfuil
ga leo le linn na gcéimeanna ina ndéantar tairge iocshldinte né catagoéir tairgi iocshldinte da
dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo a fhorbairt, a udart agus a chur ar an margadh, faoi na
coinniollacha a leagtar amach sa Chaibidil seo. Leis an mbosca gainimh rialdla, féadfar
oiritinuithe teicniula spriocdhirithe a cheadt ar cheanglais airithe den Rialachéan seo, de
Threoir (AE) 2026/...* n6 de Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007, a bhfuil ga leo chun a
mheastnu an féidir udart a dheont1 le haghaidh tairge iocshldinte d4 dtagraitear i mir 1 den
Airteagal seo, agus ar bhainistii shaolré an tairge iocshléinte sin i gcomhréir

le hAirteagal 117 den Rialachéan seo, agus lena n-dirithitear go n-urramaitear prionsabail na
cailiochta, na sabhailteachta agus na héifeachtulachta a leagtar sios sa Rialachan seo agus

i dTreoir (AE) 2026/...".

Feidhmeoidh an bosca gainimh rialdla faoi mhaoirseacht dhireach udaréis innitila

na mBallstat lena mbaineann d’thonn a dirithit go gcomhlionfar ceanglais an Rialachain
seo agus, 1 gcas inarb dbhartha, gniomhartha eile ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal
naisiunta da bhfuil an bosca gainimh rialala abhartha maidir le gniomhaiochtai a bhionn ar
bun ar a gerioch. Mura gcomhliontar na coinniollacha mionsonraithe a leagtar sios sa
chinneadh da dtagraitear i mir 6 den Airteagal seo n6 ma shainaithnitear aon riosca don
tslainte agus don chomhshaol, tabharfar fogra futhu gan mhoill don Choimisitin agus don

Ghniomhaireacht.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

07105/2/26 REV 2 266

GA



Déanfaidh an Ghniomhaireacht faireachan ar an réimse de thairgi iocshldinte ata ag teacht

chun cinn agus féadfaidh si faisnéis agus sonrai 6 udardis inniula na mBallstat a iarraidh ar
shealbhoiri idaraithe margaiochta, forbroiri, saineolaithe neamhspleacha agus taighdeoiri,

agus ar ionadaithe gairmithe curaim sldinte agus othar, agus féadfaidh si dul i mbun

réamhphléiti leo.

I gcas ina measann an Ghniomhaireacht, bunaithe ar an bhfianaise eolaioch ata ar fail, gurb
iomchui bosca gainimh rialala a bhunt le haghaidh tairgi iocshlainte ar docha go dtiocfaidh
siad faoi raon feidhme an Rialachdin seo agus a chomhlionann na coinniollacha a leagtar
sios 1 mir 1, cuirfidh si moladh faoi bhraid an Choimisitin, tar éis comhairlitichain
iomchui, lena n-airitear comhairliuchén le hudarais innitilla na mBallstat nd, i gcas inarb
iomchui, le hudarais inniula eile at4 freagrach as creatai rialdla dbhartha eile a bhuna.
Déanfaidh an moladh 6n nGniomhaireacht tairgi iocshlainte inchailithe n6 catagoéiri tairgi
iocshlainte inchailithe a liostu agus beidh plean um bosca gainimh rialdla molta da

dtagraitear i mir 5 san direamh ann.

Ni mholfaidh an Ghniomhaireacht go mbunofai bosca gainimh rialéla le haghaidh tairge

iocshlainte a bhfuil dul chun cinn moér déanta ar a chlar forbartha cheana.
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Forbroidh an Ghniomhaireacht plean um bosca gainimh rialala bunaithe ar shonrai arna
geur isteach ag forbroiri tairgi iocshlainte inchailithe. Leis an bplean um bosca gainimh
rialala, solathrofar bonn cirt cliniciuil, eolaioch agus rialdla leis an nga ata le bosca
gainimh rialdla a bhunu, lena n-airitear sainaithint cheanglais an Rialachain seo, Threoir
(AE) 2026/...* agus Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 a meastar a n-oiritnuithe a bheith
fior-riachtanach 6 thaobh na teicneolaiochta agus na heolaiochta de chun na téirgi
iocshlainte sin a fhorbairt agus a tidaru agus € 4 airithitl an trath céanna go n-urramaitear
prionsabail na cailiochta, na sabhailteachta agus na héifeachtulachta a leagtar sios sa
Rialachan seo agus i dTreoir (AE) 2026/...". Aireofar leis an bplean um bosca gainimh
rialala freisin amline bheartaithe maidir leis an bhfad a mhairfidh an bosca gainimh rialala.
I gcas inarb iomchui, cuirfear moltai ar fail sa phlean um bosca gainimh rialala le haghaidh
bearta malartacha n6 maolaithe. I gcas inarb iomchui, molfaidh an Ghniomhaireacht bearta
freisin chun maolu a dhéanamh ar aon saobhadh a d’fhéadfadh a bheith ar dhalai an
mhargaidh 1 ngeall ar an mbosca gainimh rialala a bhuna. Gearrfaidh an Ghniomhaireacht

taille as gniomhaiochtai faoin Airteagal seo.

Glacfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh lena
mbunoéfar bosca gainimh rialala le haghaidh na dtairgi iocshlainte inchailithe n6 na
catagoéire tairgi iocshlainte inchailithe, agus an moladh 6n nGniomhaireacht agus an plean
um bosca gainimh rialdla de bhun mhir 4 den Airteagal seo & gcur san aireamh. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scrudachain

da dtagraitear in Airteagal 179(2).

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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7. Beidh teorainn ama le cinneadh lena mbunaitear bosca gainimh rialdla faoi mhir 6 agus

leagfar sios leis coinniollacha mionsonraithe maidir lena chur chun feidhme. Aireofar ann:

(a) an plean um bosca gainimh rialala criochnaitheach, agus plean bosca gainimh rialala
molta na Gniomhaireachta & chur san aireamh, lena sonraitear na ceanglais shonracha
agus na hoiritnuithe teicnitla spriocdhirithe, i gcomhréir le mireanna 2 agus 5 den
Airteagal seo, ar cheanglais an Rialachdin seo agus Threoir (AE) 2026/..." agus

Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007;

(b) fad an bhosca gainimh rialdla agus a dhul in éag, agus an t-am is ga chun ¢ a
thorbairt, agus, mas infheidhme, an t-am is g4 chun udarti margaiochta a thail agus

chun na tairgi iocshldinte lena mbaineann a chur ar an margadh 4 chur san aireamh;
(c) narannphdirtithe sa bhosca gainimh rialala.

8. Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh lena
mbunaitear bosca gainimh rialdla a chur ar fionrai n6 a chuilghairm trath ar bith in aon

cheann de na casanna seo a leanas:

(a) ni chomhliontar a thuilleadh na ceanglais agus na coinniollacha a leagtar sios 1

mireanna 6 agus 7,

(b) isiomchui an tsldinte phoibli a chosaint, n6 rioscai tromchuiseacha don chomhshaol

a sheachaint.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an nés imeachta

scradichain da dtagraitear in Airteagal 179(2).

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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I gcas ina bhfaighidh an Ghniomhaireacht faisnéis 4 1€éiriu go bhféadfadh sé go
gcomhlionfai ceann de na cdsanna da dtagraitear sa chéad fhombhir, cuirfidh si an

Coimisitn ar an eolas da réir sin.

Mas rud ¢, tar €is an chinnidh chun an bosca gainimh rialdla a bhunu 1 gcomhréir le mir 6
den Airteagal seo, go sainaithnitear rioscai don tsldinte phoibli ach gur féidir na rioscai sin
a mhaolu go hiomlan tri choinniollacha forliontacha a leagan sios, féadfaidh an Coimisiun,
tar €is d6 dul i gcomhairle leis an nGniomhaireacht, a chinneadh da dtagraitear i mir 6 den
Airteagal seo a leasu agus, 1 gcas inarb infheidhme, cinneadh fionraiochta arna ghlacadh
faoi mhir 8 den Airteagal seo a chulghairm tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme.
Féadfaidh an Coimisitin freisin an fad a mhairfidh an bosca gainimh rialala a thadu tri
bhithin gniomhartha cur chun feidhme. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a

ghlacadh 1 gcomhréir leis an nds imeachta scradichdin da dtagraitear in Airteagal 179(2).

Airteagal 117

Tairgi iocshlainte a fhorbraitear faoi bhosca gainimh rialdla

Agus triail chliniciuil le haghaidh téirge iocshldinte a chumhdaitear le bosca gainimh
rialala 4 htidaru, cuirfidh na Ballstait an plean um bosca gainimh rialdla dé dtagraitear in

Airteagal 116(5) san direambh.
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Téairge iocshlainte a thorbraitear faoi bhosca gainimh rialéla, ni chuirfear ar an margadh ¢
ach amhain nuair a bheidh s¢ udaraithe i gcomhréir le hAirteagal 14, 19 n6 20. Ni fhéadfar
an t-udaru sin a dheont ach amhain ma t4 an chothromaiocht sochair-riosca an tairge
iocshlainte fabhrach. Ni rachaidh bailiocht tosaigh an udaraithe sin thar thad an bhosca
gainimh rialdla mar a shonraitear sa ghniomh cur chun feidhme dé dtagraitear in Airteagal
116(6) agus (7) é. Féadfar an t-udart a athnuachan arna iarraidh sin do shealbhoir an
udaraithe margaiochta i gcomhréir le hAirteagal 18. Cuirfidh sealbhoir an idaraithe
margaiochta an t-iarratas ar athnuachan faoi bhraid na Gniomhaireachta 9 mi ar a laghad

sula scoirfidh bailiocht an udaraithe margaiochta de bheith baili.

I gcas inar ga, sonrdfar sna coinniollacha a ghabhann leis an udara margaiochta arna
ghlacadh i1 gcomhréir le hAirteagail 14, 19 n6 20 le haghaidh téirge iocshldinte arna
thorbairt faoin mbosca gainimh rialdla na hoiritnuithe a bhfuil feidhm acu maidir leis an
tairge iocshlainte sonrach de bhun an chinnidh da dtagraitear in Airteagal 116(7). Beidh
gach oiriunu a shonraitear sna coinniollacha sin teoranta don mhéid ata oiritinach agus fior-
riachtanach chun na cuspoiri atd 4 saothrt a bhaint amach agus beidh tdar cui leis. Ni
rachaidh sé thar na hoiritnuithe a shonraitear sa chinneadh dé dtagraitear in

Airteagal 116(6) agus (7) lena mbunaitear an bosca gainimh rialala lena mbaineann.

I gcas tairgi iocshlainte a thorbraitear faoi bhosca gainimh rialala agus ar deonaiodh tdart
margaiochta lena n-aghaidh 1 gcomhréir le mir 2 agus, i gcas inarb iomchui, le mir 3,
sonrofar leis an achoimre ar shaintréithe tdirge agus leis an mbileog phacaiste gur
forbraiodh an tairge iocshlainte faoi bhosca gainimh rialala. Beidh feidhm ag an gceanglas

sin ar feadh fhad an bhosca gainimh rialala.
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5. Gan dochar d’Airteagal 198 de Threoir (AE) 2026/...*, cuirfidh an Coimisiun udart
margaiochta arna dheont i gcomhréir le mir 2 den Airteagal seo ar fionrai i gcds ina
ndéantar an bosca gainimh rialdla a chur ar fionrai n6 a chulghairm i gcomhréir

le hAirteagal 116(8) den Rialachan seo.

6. Athr6idh an Coimisiun an t-tidartt margaiochta gan moill mhichui chun na bearta

sealadacha a dhéantar 1 gcomhréir le hAirteagal 118 a chur san aireamh.

7. Sa bhreis ar na cdsanna da dtagraitear in Airteagail 57 agus 58, 1 gcés ina dtagann an
Ghniombhaireacht ar an gconcluid gur mhainnigh sealbhdir udaraithe margaiochta arna
dheont faoi bhosca gainimh rialdla na coinniollacha sonracha a leagtar sios san udara
margaiochta i gcomhréir le mir 3 den Airteagal seo a chomhlionadh, cuirfidh an
Ghniomhaireacht an Coimisitin ar an eolas da réir sin. Glacfaidh an Coimisiun cinneadh
chun an t-udart margaiochta sin a athru, a chur ar fionrai né a chulghairm i gcomhréir leis

an nds imeachta a leagtar sios in Airteagal 14.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Airteagal 118

Fordlacha gineardlta bosca gainimh rialdla

1. Ni dhéanfaidh boscai gainimh rialala difear do chumhachtai maoirseachta agus
ceartaitheacha udarais innitla na mBallstat agus na Gniomhaireachta. I gcasanna ina
sainaithneofar rioscai don tsldinte phoibli n6 dbhair imni sdbhdilteachta at4 bainteach le
husaid tairgi iocshldinte a thorbraitear faoi bhosca gainimh rialédla, déanfaidh udarais
inniala na mBallstat agus an Ghniomhaireacht bearta sealadacha leordh6thanacha
laithreach chun a n-usaid a chur ar fionrai n6 a shrianadh agus an Coimisiun agus an

Ghniombhaireacht a chur ar an eolas i gcomhréir le hAirteagal 116(2).

I gcas nach féidir na bearta sin a dhéanamh no inar 1éir nach raibh siad éifeachtach, cuirfear
an proiseas forbartha agus tdstala ar fionrai gan mhoill go dti go ndéanfar na rioscai da
dtagraitear sa chéad thomhir den mhir seo a mhaoli go héifeachtach. In éagmais maolu
¢ifeachtach den sort sin, molfaidh an Ghniomhaireacht don Choimisitn bosca gainimh
rialala a chur ar fionrai n6 a chulghairm i gcomhréir le hAirteagal 116(8). Méas intheidhme,
déanfar an t-idart margaiochta dé bhfordiltear i gcomhréir le hAirteagal 117 a chur ar

fionrai n6 a chulghairm d4 réir sin.
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Rannphairtithe sa bhosca gainimh rialéla, lena n-airitear sealbhoir idaraithe margaiochta
an tairge iocshlainte lena mbaineann, beidh siad faoi dhliteanas i gconai faoi dhli
infheidhme an Aontais agus faoin dli naisiunta is infheidhme as aon diobhail a dhéantar do
thrit pairtithe mar gheall ar thorbairt an bhosca gainimh rialala n6 aon tastail a dhéantar
faoi. Cuirfidh siad an Ghniomhaireacht ar an eolas gan moill mhichui maidir le haon
thaisnéis a d’fhéadfadh a thagail gur ga least a dhéanamh ar an mbosca gainimh rialala n6
maidir le haon dbhar imni maidir le cailiocht, sdbhailteacht n6 €ifeachtalacht tairgi

iocshlainte arna bhforbairt faoi bhosca gainimh rialala.

Déanfar forail, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, maidir leis na socruithe
mionsonraithe agus na coinniollacha a bhaineann le hoibriti na mboscai gainimh rialéla,
lena n-airitear na critéir inchailitheachta agus an nds imeachta chun iarratas a dhéanamh ar
bhosca gainimh rialdla, roghnu tairgi iocshlainte inchailithe, an rannphéirtiocht i mbosca
gainimh rialdla agus an t-imeacht uaidh, agus cearta agus oibleagdidi na rannphairtithe.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta

scradichain da dtagraitear in Airteagal 179(2).
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Ar bhonn ionchur 6 na Ballstait, cuirfidh an Ghniomhaireacht tuarascalacha bliantula faoi
bhraid an Choimisitiin, Pharlaimint na hEorpa agus na Combhairle maidir leis na torthai ar
chur chun feidhme na mboscai gainimh rialala, lena n-airitear miondealu ar lion na
mboscai gainimh rialala a deonaiodh, treochtai maidir le tairgi iocshldinte atd inchailithe
do bhosca gainimh rialdla, dea-chleachtais, deacrachtai a thainig chun cinn, ceachtanna a
foghlaimiodh, machnambh ar oiritinuithe a d’fhéadfai a dhéanamh amach anseo ar an gcreat
rialala agus moltai maidir lena mbunu agus, 1 gcas inarb dbhartha, maidir le cur i bhfeidhm
an Rialachdin seo agus gniomhartha dli eile de chuid an Aontais is infheidhme laistigh den
bhosca gainimh rialdla. Cuirfidh an Coimisitin na tuarascélacha sin agus achoimri tuata ar

fail go poibli.

Déanfaidh an Coimisitn athbhreithnitl ar na tuarascélacha blianttila d4 dtagraitear i mir 4
den Airteagal seo agus, i gcas inarb iomchui, tiolacfaidh sé tograi reachtacha d’thonn na
gniomhartha dli d4 dtagraitear in Airteagal 116(2) den Rialachan seo a leasu no6

gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 31 de Threoir (AE) 2026/...*.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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CAIBIDIL X
INFHAIGHTEACHT AGUS SLANDAIL AN tSOLATHAIR TAIRGI
IOCSHLAINTE

ROINN 1
FAIREACHAN AGUS BAINISTIOCHT AR GHANNTANAIS AGUS AR GHANNTANAIS

CHRITICIULA

Airteagal 119
Dioluinti 6 chur i bhfeidhm fhoralacha na Caibidle seo

1. A mhéid a thugtar le tuiscint le hoibleagaidi is infheidhme maidir le sealbhoiri tdaraithe
margaiochta agus gniomhaithe dbhartha eile faoi Airteagail 120(4), 121(3), 124(3), 125(7),
133(5), 135, Airteagal 136(2), an chéad thombhir, pointe (c), agus Airteagal 136(4), pointe
(¢), go bhfuil riosca ann don tslandail agus don chosaint naisiunta, féadfaidh na Ballstait na
sealbhoiri udaraithe margaiochta sin agus gniomhaithe eile a dhiolmhu 6 na hoibleagaidi

sin sna cdsanna seo a leanas:

(a) monaraitear na tdirgi iocshldinte lena mbaineann le haghaidh usdid mhileata agus

chosanta amhain;

(b) solathraitear na baisceanna sonracha de na tairgi iocshldinte lena mbaineann chun

crioch mileata agus cosanta.
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2. Féadfaidh na Ballstait udarais innitla laistigh da gcrioch a dhiolmhu 6 na hoibleagaidi faoi
Airteagail 125 agus 133 chun faisnéis a bhaineann leis na tairgi iocshldinte d4 dtagraitear i
mir 1 den Airteagal seo a chur in 11l a mhéid a bhaineann riosca don tslandail agus don

chosaint naisiunta leis na hoibleagaidi sin.

3. Féadfaidh Ballstat sealbhoir udaraithe margaiochta a bhfuil udart margaiochta ina sheilbh
aige le haghaidh tairge iocshldinte at4 udaraithe sa Bhallstat sin i gcomhréir le hAirteagal
208 de Threoir (AE) 2026/...* a dhiolmha 6 chomhlionadh na n-oibleagaidi a leagtar sios in
Airteagail 120, 121, 123, 130, 134 agus 139 den Rialachan seo.

4. Tabharfaidh na Ballstait fogra don Choimisitn faoi Gisaid na ndioltinti da dtagraitear san

Airteagal seo gan moill mhichui.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Airteagal 120

Fograi 6 shealbhoir an udaraithe margaiochta

Gan dochar do na foralacha maidir le fogra a thabhairt da dtagraitear in Airteagal 25 den
Rialachan seo agus in Airteagal 206 de Threoir (AE) 2026/..*., tabharfaidh sealbhoir
udaraithe margaiochta naisitinta le haghaidh tairge iocshldinte agus sealbhéir tidaraithe
margaiochta laraithe le haghaidh tairge iocshldinte (da ngairtear ‘sealbhdir an udaraithe
margaiochta’ sa Chaibidil seo araon) fogra d’udaras innitil an Bhallstait ar ar a mhargadh a
cuireadh an tairge iocshlainte sin agus, ina theannta sin, i gcas tairge iocshldinte ata
udaraithe go larnach, don Ghniomhaireacht (d4 ngairtear ‘an t-tidarés innitil lena
mbaineann’ sa Chaibidil seo araon) faoin méid seo a leanas, agus mineoidh sé na cuiseanna

ata leis sin:

(a) aon chinneadh lena scoirfear go buan de thairge iocshldinte a mhargu sa Bhallstat sin
trath nach 11 na 12 mhi sula gecuirfidh sealbhoir an udaraithe margaiochta solathar

deireanach an tairge iocshldinte sin ar mhargadh an Bhallstit sin;

(b) aon iarraidh go dtarraingeofai siar go buan an t-udart margaiochta le haghaidh an
tairge iocshlainte sin arna udart sa Bhallstat sin trath nach 14 n4 12 mhi sula
gcuirfidh sealbhoir an idaraithe margaiochta solathar deireanach an tairge iocshlainte

sin ar mhargadh an Bhallstait sin;

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(¢) aon chinneadh lena gcuirfear margu tairge iocshlainte ar fionrai go sealadach sa
Bhallstat sin a luaithe is féidir agus trath nach [ nd 6 mhi sula gcuirfidh sealbhoir an
udaraithe margaiochta solathar an tairge iocshlainte sin ar fionrai go sealadach ar

mhargadh an Bhallstait sin;

(d) aon suaitheadh sealadach ar sholathar tairge iocshlainte sa Bhallstat sin a meastar go
mairfidh sé nios faide na 2 sheachtain bunaithe ar réamhaisnéis €éilimh shealbhoir an
udaraithe margaiochta, a luaithe is féidir agus in aon chés trath nach It na 6 mhi

roimh thus an tsuaite shealadaigh sin ar an solathar.

De mhaolu ar phointe (d) den chéad thombhir, tabharfaidh sealbhdiri udaraithe margaiochta
fogra faoin suaitheadh sealadach ar sholathar tdirge iocshlainte sa Bhallstat sin a luaithe a
thaigheann sé amach faoin suaitheadh sealadach sin i gcas inar chuir imthosca eisceachttla
a bhaineann go direach leis an suaitheadh solathair, a shainaithneofar go cui agus a mbeidh
bunus cui leo don tdaras innitil lena mbaineann, cosc ar shealbhoiri na n-udaraithe

margaiochta an sprioc-am a shonraitear sa phointe sin a chomhlionadh.

Déanfaidh sealbhdir an tidaraithe margaiochta an fogra go leictreonach agus sna formaidi a
chuirfidh an Ghniomhaireacht ar fail. Rachaidh an Ghniomhaireacht i gcomhairle leis na

Ballstait agus na formaidi 4 n-ullmhu aici.

2. Chun criocha na bhfograi a dhéantar 1 gcomhréir le mir 1, an chéad thombhir, pointi (a), (b)
agus (c), solathréidh sealbhoir an udaraithe margaiochta an thaisnéis a leagtar amach 1

gCuid I d’Iarscribhinn I'V.
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Chun criocha na bhfégrai a dhéantar i gcomhréir le mir 1, an chéad thomhir, pointe (d),
solathroidh sealbhoir an udaraithe margaiochta an fhaisnéis a leagtar amach i gCuid 111

d’larscribhinn IV.

Tabharfaidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta fogra laithreach don udaras inniuil lena
mbaineann, de réir mar is iomchui, faoi aon athrt ar an bhfaisnéis a sholathraitear i

gcomhréir leis an mir seo.

3. Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir
le hAirteagal 181 chun least a dhéanamh ar larscribhinn IV a mhéid a bhaineann leis an
bhfaisnéis ata le solathar i gcas ina mbeidh suaitheadh sealadach ar an solathar, i gcas ina
gecuirfear margu tairge iocshlainte ar fionrai go sealadach n6 ina scoirfear go buan den
mhargu sin, n6 i gcas ina ndéanfar tdart margaiochta laraithe n6 ndisiunta tairge
iocshlainte a tharraingt siar, n6 an fthaisnéis até le solathar i dtaca le hinneachar an phlean

um ghanntanas a chosc da dtagraitear in Airteagal 121.
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4. I gcas ina mbeidh sé beartaithe ag sealbhodir an udaraithe margaiochta an t-tidara
margaiochta a tharraingt siar le haghaidh tairge iocshldinte criticiuil arna shainaithint ag
udaras inniuil Ballstait de bhun Airteagal 133(1) agus a airitear ar liosta fada an Aontais
arna ghlacadh ag an gCoimisiun de bhun mhir 2 den Airteagal sin, le haghaidh tairge
iocshlainte breise arna shainaithint i gcomhréir le hAirteagal 132(4) n6 le haghaidh
frithmhiocrdban tosaiochta de bhun Airteagal 41(3), n6 i gcas ina scoirfidh sé go buan da
mhargt i mBallstat amhain né nios mé 1 gcas ina mbeidh an t-tidartt margaiochta baili,
déanfaidh sealbhoir an idaraithe margaiochta an méid seo a leanas roimh an bhfogra da
dtagraitear i mir 1, an chéad fhombhir, pointe (a) n6 (b) den Airteagal seo, de réir mar is

infheidhme:

(a) dearbhu a fhoilsit ina dtugtar le fios go bhfuil sé ar intinn aige tairiscint a dhéanamh
an t-idart margaiochta a aistritt né go bhfuil sé ar intinn aige litir rochtana da
dtagraitear in Airteagal 15 de Threoir (AE) 2026/...* a eisitint tri leathanach gréasain
tiomnaithe ar a shuiomh gréasain agus an nasc leictreonach chuig an leathanach
gréasain sin a chur in iul d’udaras inniuil an Bhallstait agus don Ghniomhaireacht;
cuirfidh an Ghniomhaireacht liosta de naisc leictreonacha sin i dtoll a chéile agus

foilseoidh si é;

(b) a thairiscint, ar théarmai réasiinacha, go n-aistreoidh s¢ an t-idart margaiochta n6 go
n-eiseoidh sé litir rochtana chuig trit pairti a dhearbhaigh go bhfuil s¢ beartaithe aige
an tairge iocshlainte sin a chur ar an margadh, né go gceaddidh sé an doiciméadacht
chogaisiochta chlinicitil agus neamhchlinicitil ata i sainchomhad an tairge
iocshldinte a usaid chun iarratas a chur isteach i gcomhréir le hAirteagal 15 de

Threoir (AE) 2026/...";

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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(c) an t-udaras inniuil lena mbaineann a chur ar an eolas faoi thoradh na caibidliochta

leis an triu pairti nd na tria pairtithe.

Chun criocha na mire seo, solathroidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta, mar chuid den
thogra da dtagraitear i mir 1, an chéad thomhir, pointi (a) agus (b), faisnéis lena
gcruthaitear go bhfuil bearta déanta aige chun tairiscint a dhéanamh an t-udara

margaiochta a aistritl n6 litir rochtana a eisiuint chuig trit pairtithe ar théarmai réasunta.

Airteagal 121

An plean um ghanntanas a chosc

Déanfaidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta plean um ghanntanas a chosc a bhunu agus a
choinnedil ar bun le haghaidh tairgi iocshlainte até faoi réir oideas liachta agus le haghaidh
tairgi iocshlinte a shainaithnitear i gcomhréir le hAirteagal 132(4). Aireofar sa phlean sin
an thaisnéis a shonraitear 1 gCuid V d’larscribhinn IV agus bunéfar € 1 gcomhréir leis an

treoraiocht arna tarraingt suas ag an nGniomhaireacht de bhun mhir 2 den Airteagal seo.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis an meitheal da dtagraitear in

Airteagal 125(1), pointe (d), treoraiocht a tharraingt suas do shealbhoiri tidaraithe
margaiochta le haghaidh an phlean um ghanntanas a chosc. Léireofar sa treoraiocht sin, go
hairithe, cinedl agus mionsonrai abhartha na faisnéise le haghaidh an phlean um
ghanntanas a chosc de réir na leibhéal éagsuil riosca, lena n-airitear tuairisci ar na bearta

abhartha bainistiochta ganntanais.
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3. Aon uair a bheidh tairge iocshldinte faoi réir plean um ghanntanas a chosc i gcomhréir leis
an Airteagal seo, féadfaidh tidaréas innitil an Bhallstéit agus an Ghniomhaireacht, n6 an
Coimisitn 1 gcomhréir le hAirteagal 132(3), iarraidh ar shealbhoir an idaraithe
margaiochta an plean sin a chur isteach trath ar bith. Cuirfidh sealbhdir an udaraithe

margaiochta an plean sin isteach laistigh de 2 14 tar éis iarraidh den chinedl sin a fhail.

4. I gcas inarb abhartha, tabharfaidh sealbhoéir an tdaraithe margaiochta an plean um
ghanntanas a chosc cothrom le data chun go n-aireofar faisnéis bhreise ann, agus aird a
tabhairt ar na moltai 6n nGrupa Stitirtha Feidhmitchain um Ghanntanais agus
Séabhailteacht Tairgi locshlainte, arna bhunu le hAirteagal 3(1) de Rialachan (AE)
2022/123, 1 gcomhréir le hAirteagail 128(3) agus 138(1) den Rialachén seo.

Airteagal 122

Faireachan ganntanais arna dhéanamh ag udaras innivil an Bhallstdit né ag an nGniomhaireacht

1. Bunaithe ar na tuarascdlacha da dtagraitear in Airteagal 124(1) agus Airteagal 125(1),
pointe (d), ar an bhfaisnéis da dtagraitear in Airteagal 123, Airteagal 124(3) agus Airteagal
125 agus ar an bhfogra a dhéantar de bhun Airteagal 120(1), an chéad thomhir, pointi (a)
go (d), agus Airteagal 124(2), déanfaidh an t-udards inniuil lena mbaineann faireachin
leanunach ar aon ghanntanas tuartha n6 iarbhir de na tairgi iocshlainte arb iad abhar na
dtuarascalacha sin iad. Ina theannta sin, féadfaidh an t-iidaras inniuil lena mbaineann usaid
a bhaint as faisnéis ata sna taisclanna da dtagraitear in Airteagal 70(2), an dara fomhir,

pointe (e), de Threoir (AE) 2026/...* nd i dtaisclann ndisiunta.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Déanfaidh an Ghniomhaireacht an faireachan sin i gcomhar le hidarés innitil an Bhallstait
1 gcas ina mbeidh na tairgi iocshldinte sin udaraithe faoin Rialachén seo n6 ina mbeidh

gniomhaiocht chomhordaithe 6n Aontas ag teastail.

Chun criocha mhir 1 den Airteagal seo, féadfaidh an t-tidaras innitil lena mbaineann aon
thaisnéis a iarraidh ar shealbhdir an tidaraithe margaiochta. Go sonrach, féadfaidh s¢ a
iarraidh go gcuirfeadh sealbhoir an udaraithe margaiochta isteach plean maolaithe
ganntanais 1 gcomhréir le hAirteagal 123(2), measunu riosca ar an tionchar a d’imreodh
fionraiocht, scor nd tarraingt siar i gcomhréir le hAirteagal 123(3), n6 an plean um
ghanntanas a chosc da dtagraitear in Airteagal 121. Socroidh an t-udaras inniuil lena

mbaineann sprioc-am chun an fthaisnéis a iarrtar a chur isteach.

Chun criocha mhir 1 den Airteagal seo, féadfaidh an Ghniomhaireacht faisnéis bhreise a
iarraidh ar udarés inniail Ballstait trid an meitheal da dtagraitear in Airteagal 125(1),
pointe (d). Féadfaidh an Ghniomhaireacht sprioc-am a shocrt chun an thaisnéis a iarrtar a

chur isteach.
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Airteagal 123

Oibleagaidi ar shealbhoir an udaraithe margaiochta

1. Déanfaidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta an méid seo a leanas:

(a)

an fhaisnéis a iarrtar i gcomhréir le hAirteagal 122(2), Airteagal 129(2), an chéad
thombhir, pointe (b), n6 Airteagal 121(3) a chur faoi bhréid an udarais inniuil lena
mbaineann, gan moill mhichui, agus tséid & baint as na huirlisi, na modhanna agus
na critéir faireachain agus tuairiscithe a bhunaitear de bhun Airteagal 127(44),

pointe (a), faoin sprioc-am a shocraionn an t-tidaras inniuil sin;

(b) nuashonruithe a dhéanamh ar an bhfaisnéis a sholathraitear i gcomhréir le pointe (a),
1 gcés inar ga;

(c) udar a thabhairt le haon mhainneachtain aon chuid den fhaisnéis a iarrtar a sholathar;

(d) 1 gcés inar gé, iarraidh a chur faoi bhraid an Gdaréis innitil lena mbaineann ar
shineadh leis an sprioc-am a shocraionn an t-udaras inniuil sin i gcomhréir le pointe
(a); agus

(e) aléiria cé acu ata no nach bhfuil aon fthaisnéis rinda trachtéala san fhaisnéis a
sholathraitear i gcomhréir le pointe (a), na codanna abhartha den fhaisnéis sin ar de
chinedl rinda trachtala i a shainaithint agus a mhini cén fath ar faisnéis den chineal
sin 1 an thaisnéis sin.
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Chun an plean maolaithe ganntanais da dtagraitear in Airteagal 122(2) a ullmhu, déanfaidh
sealbhdir an udaraithe margaiochta an fhaisnéis a shonraitear i gCuid IV d’larscribhinn IV
a aireamh ann agus cuirfidh s¢ an treoraiocht arna tarraingt suas ag an nGniomhaireacht i

gcomhréir le hAirteagal 127(4), pointe (b), san aireamh ann.

Chun meastnu riosca a ullmhu ar an tionchar a d’imreodh fionraiocht, scor n6 tarraingt
siar da dtagraitear in Airteagal 122(2), déanfaidh sealbhdir an tidaraithe margaiochta
faisnéis a leagtar amach 1 gCuid II d’Iarscribhinn IV a aireamh ann agus cuirfidh s¢ an
treoraiocht arna tarraingt suas ag an nGniomhaireacht i gcomhréir le hAirteagal 127(44),

pointe (b), san direamh ann.

I gcas tairgi iocshlainte nach bhfuil faoi réir na hoibleagaide plean um ghanntanas a chosc
a ullmhu, déanfaidh sealbhdir an idaraithe margaiochta meastinu riosca doiciméadaithe
trathrialta ar rioscai a d’théadfadh a bheith ann don slabhra solathair agus, 1 gcas inar ga,

déanfaidh sé bearta maolaitheacha.

Féadfaidh udaras innitil an Bhallstait n6 an Ghniomhaireacht a iarraidh trath ar bith ar
shealbhoir an tidaraithe margaiochta an meastint riosca doiciméadaithe sin a chur isteach.
Cuirfidh sealbhoir an udaraithe margaiochta an meastunu riosca doiciméadaithe sin isteach

laistigh de 2 14 tar éis iarraidh den chineal sin a thail.

Beidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta freagrach as faisnéis a sholathar a bheidh ceart
agus iomlan agus nach mbeidh mithreorach, arna iarraidh sin don tdaras innitil lena

mbaineann.
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6. Rachaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta i gcomhar le hudaras inniail an Bhallstait n6
leis an nGniomhaireacht agus nochtfaidh s¢, uaidh féin, aon thaisnéis abhartha don udaras

sin agus tabharfaidh sé an thaisnéis cothrom le data a luaithe a bheidh faisnéis nua ar fail.

Airteagal 124
Oibleagaidi ar ghniomhaithe eile

1. Daileoiri mordhiola agus daoine nadurtha n6 dlitheanacha ata udaraithe n6 i dteideal tairgi
iocshlainte a sholathar don phobal ar shli eile, ar tairgi iocshlainte iad at4 idaraithe lena
geur ar mhargadh Ballstait de bhun Airteagal 6 de Threoir (AE) 2026/...*, féadfaidh siad
ganntanas tairge iocshlainte ar leith a thuairiscitl d“Gdaras innitil an Bhallstait lena

mbaineann.

2. I gcas tairgi iocshldinte atd udaraithe go larnach n6 go néisiunta, féadfaidh na Ballstait a
cheangal ar dhaileoir moérdhiola, nach sealbhoir an udaraithe margaiochta é agus a bhfuil sé
beartaithe aige tdirge iocshldinte a dhaileadh i mBallstat eile, faisnéis faoin rin sin a
sholathar d’udaras innitil an Bhallstait foinseach. Aireofar an méid seo a leanas ar an

bhfaisnéis sin:
(a) ainm an tairge iocshldinte agus uimhir tdaraithe;
(b) substainti gniomhacha;

(c) foirm chogaisiochta;

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(d) neart;
(e) méid an phaciiste;
(f) cainniocht an tairge iocshlainte a gheofar 6n mBallstat foinseach.

Bunaithe ar an bhfaisnéis arna solathar ag an daileoir mordhiola agus ar an bhfaisnéis ata
ar fail de bhun na Caibidle seo, féadfaidh an Ballstat foinseach bearta a dhéanamh chun
ganntanais sa Bhallstat foinseach a chosc n6 a mhaolt. Tabharfaidh an Ballstat foinseach

fogra don Ghniomhaireacht faoi aon bhearta arna nglacadh de bhun na fomhire seo.

Ina theannta sin, beidh udar leis an gceanglas faisnéise da dtagraitear sa chéad thomhir
agus leis na bearta dé dtagraitear sa triu fomhir ar fhorais cosanta sldinte poibli agus beidh

siad comhréireach i ndail le cuspoir na cosanta sin, i gcomhréir leis na Conarthai.

Chun criocha Airteagal 122(1), i gcas inarb dbhartha, arna iarraidh sin don tdarés inniuil
lena mbaineann, déanfaidh eintitis, lena n-airitear sealbhoiri udaraithe margaiochta
abhartha eile, allmhaireoiri agus monaroiri tairgi iocshlainte n6 substainti gniomhacha
abhartha agus solathroiri n6 daileoiri moérdhiola abhartha, chomh maith le comhlachais
d’ionadaithe pairtithe leasmhara, n6 daoine nadurtha n6 dlitheanacha atd idaraithe né i
dteideal tairgi iocshldinte a sholathar don phobal, déanfaidh siad aon fthaisnéis a iarrtar a

sholathar laistigh den teorainn ama arna sonrt ag an tidaras innitil lena mbaineann.
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Airteagal 125

Rol udaras inniuil an Bhallstadit

1. Déanfaidh udaras inniuil an Bhallstait an méid seo a leanas:

(a)

(b)

(d)

(e)

faisnéis a fhaightear a bhailit agus a mheasunu 1 gcomhréir le hAirteagal 120(1),
pointi (a) go (d), agus Airteagail 123 agus 124 chun faireachdn leanunach a

dhéanamh ar aon ghanntanais ionchasacha no iarbhir de bhun Airteagal 122(1);

measunu ar thiuntas gach ¢éilimh rindachta a dhéanfaidh sealbhoir an udaraithe
margaiochta 1 gcomhréir le hAirteagal 123(1), pointe (e), agus an fhaisnéis a
mheasann an t-udaras inniuil sin a bheith de chinedl rinda trachtéla a chosaint ar

nochtadh gan udar;

faisnéis maidir le ganntanais iarbhir a bhfuil meastni déanta ag an udaras inniuil sin
uirthi a thoilsiu, agus nuashonruithe rialta ar an bhfaisnéis sin a sholéathar, ar shuiomh
gréasain ata ar fail go poibli agus atd soldimhsithe don Uséideoir, agus a airithit go
gcuirfear an fthaisnéis sin, lena n-airitear faisnéis maidir le roghanna eile ata ar fail, in

al go gniomhach d’ionadaithe gairmithe ctraim sldinte agus othar;

aon ghanntanas a shainaithnionn sé mar ghanntanas criticitil sa Bhallstat sin a
thuairiscit gan moill mhichui don Ghniomhaireacht, tri phointi teagmhala aonair na

meithle da dtagraitear in Airteagal 3(6) de Rialachén (AE) 2022/123;

féachaint an bhféadfai bearta rialala iomchui a tsaid chun an ganntanas a mhaolt.
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2. Tar éis an tuairiscithe dé dtagraitear i mir 1, pointe (d), den Airteagal seo agus chun an
faireachan dé dtagraitear in Airteagail 122(1) a éascu, déanfaidh tidaras innitil an
Bhallstait, trid an meitheal da dtagraitear i mir 1, pointe (d), den Airteagal seo, an méid seo
a leanas:

(a) an fthaisnéis dé dtagraitear in Airteagal 122(3) n6 Airteagal 129(2), an chéad
thomhir, pointe (a), a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta, agus usaid 4 baint as na
huirlisi, na modhanna agus na critéir faireachain agus tuairiscithe a bhunaitear de
bhun Airteagal 127(4), pointe (a), faoin sprioc-am a shocraionn an Ghniomhaireacht;

(b) 1 gcas inar ga, nuashonruithe a dhéanamh ar an bhfaisnéis a sholathraitear don
Ghniombhaireacht i gcomhréir le pointe (a);

(c) udar a thabhairt le haon teip aon chuid den fhaisnéis dé dtagraitear i bpointe (a) a
sholathar don Ghniomhaireacht;

(d) 1 gcas inar g, iarraidh ar shineadh leis an sprioc-am a shocraionn an
Ghniomhaireacht da dtagraitear i bpointe (a) a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta;

(e) aléirit cé acu a thug no nar thug sealbhoir an tidaraithe margaiochta le fios gur ann
d’aon fhaisnéis rinda trachtdla agus miniu shealbhoir an tdaraithe margaiochta a
sholathar maidir le cén fath ar faisnéis rinda trachtéla i an fhaisnéis sin 1 gcomhréir
le hAirteagal 123(1), pointe (e);
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(f) an Ghniomhaireacht a chur ar an eolas faoi aon bheart ata beartaithe n6 déanta ag
an mBallstat sin chun an ganntanas a mhaolu ar an leibhéal naisitinta gan moill

mhichui.

Tar ¢is leathnu ar an raon feidhme da dtagraitear in Airteagal 127(6), an Ardain Eorpaigh
um Fhaireachdn ar Ghanntanais (ESMP) a bunaiodh le Rialachan (AE) 2022/123, agus
chun criocha Airteagal 122(1) agus Airteagal 125(2), pointe (a), déanfaidh udarés innitla
na mBallstat iarrachtai réastunta a gcorais naisiinta TF a dhéanamh idir-inoibrithe de réir a
chéile leis an Ardan Eorpach um Fhaireachén ar Ghanntanais agus chun gur féidir faisnéis

a mhalarti go huathoibrioch leis an ardan sin agus tuairisciti dubailte & sheachaint.

I gcas ina mbeidh aon fhaisnéis abhartha ag udaras inniuil an Bhallstait i dteannta na
faisnéise até le solathar de bhun an Airteagail seo, solathroidh sé an thaisnéis sin don

Ghniombhaireacht laithreach trid an meitheal dé dtagraitear i mir 1, pointe (d).

Tar éis tairge iocshldinte a chur leis an liosta de ghanntanais chriticitla is abhar imni don
Aontas da dtagraitear in Airteagal 127(1), déanfaidh udaras inniuil an Bhallstait, trid an
meitheal da dtagraitear i mir 1, pointe (d), den Airteagal seo, aon thaisnéis a iarrtar de bhun

Airteagal 129(2), an chéad thombhir, pointe (a), a sholdthar don Ghniomhaireacht.
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6. Tar éis aon mholadh 6n nGruapa Stitirtha Feidhmituchdin um Ghanntanais agus
Séabhailteacht Tairgi locshlainte a sholathraitear i gcomhréir le hAirteagal 128(3),
déanfaidh udaras inniuil an Bhallstait, trid an meitheal da dtagraitear i mir 1, pointe (d),

den Airteagal seo, an méid seo a leanas:

(a) aon fhaisnéis a fhaightear 6 shealbhdir an udaraithe margaiochta le haghaidh an
tairge iocshlainte lena mbaineann ndé 6 ghniomhaithe eile a thuairiscit don

Ghniomhaireacht de bhun Airteagal 124(2) agus (3);

(b) comhordt a dhéanamh ar na gniomhaiochtai atd déanta aige n6 ata beartaithe aige a

dhéanamh le haon bhearta abhartha ata déanta ag an gCoimisitn;

(c) aon mholadh 6n nGrapa Stiurtha Feidhmitchain um Ghanntanais agus Sabhailteacht

Tairgi focshlainte da dtagraitear in Airteagal 128(3) a chur san direambh;

(d) an Ghniomhaireacht a chur ar an eolas faoi aon ghniomhaiocht ata beartaithe n
déanta ag an mBallstat sin i gcomhréir le pointi (b) agus (c) agus aon ghniomhaiocht
eile a dhéantar chun an ganntanas criticitiil a mhaoll n6 a réiteach sa Bhallstat,

chomh maith le torthai na ngniomhaiochtai sin, a thuairisciti, gan moill mhichui;

I gcas ina ndéanfaidh na Ballstait gniomhaiocht mhalartach ar an leibhéal naisitinta nach
bhfuil 1 gcomhréir le moltai 6n nGripa Stiurtha Feidhmitichain um Ghanntanais agus
Séabhailteacht Tairgi focshlainte, cuirfidh siad na ctiiseanna leis sin in ial don Ghrapa

Stitirtha Feidhmituchain um Ghanntanais agus Sabhailteacht Tairgi focshlainte go trathuil.
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Aireofar ar an suiomh gréasain d4 dtagraitear in Airteagal 125(1), pointe (c), an fhaisnéis seo a

Féadfaidh udaras inniuil an Bhallstait ceangal ar dhaileoiri mérdhiola, agus daoine
nadurtha no dlitheanacha at4 udaraithe n6 1 dteideal tdirgi iocshlainte a sholathar don
phobal, ar tairgi iocshldinte iad ata udaraithe lena gcur ar mhargadh Ballstait de bhun
Airteagal 6 de Threoir (AE) 2026/...*, ganntanas tairge iocshldinte arna mhargt sa

Bhallstat lena mbaineann a thuairisciu.

Féadfaidh na Ballstait a iarraidh go solathroidh an Grapa Stiurtha Feidhmituchain um
Ghanntanais agus Sabhailteacht Téirgi focshlainte tuilleadh moltai, da bhun
Airteagal 128(3).

Airteagal 126

Suiomhanna gréasain ndaisiunta maidir le ganntanais tairgi iocshldinte

leanas:

(a) tradainm an tairge iocshldinte agus an tAinm Neamhdhilsednaigh Idirnaisiunta, chun
crioch idir-inoibritheachta;

(b) an tasc teiripeach don tairge iocshlainte a bhfuil ganntanas ann ina leith;

(©) na cuiseanna leis na ganntanais agus na bearta maolaithe a rinneadh chun aghaidh a
thabhairt ar na ganntanais, tar éis aon fhaisnéis runda trachtala a scriosadh,;

(d) datai tosaigh agus datai deiridh ionchasacha an ghanntanais;

(e) 1 gcas inarb abhartha, faisnéis eile do ghairmithe ciraim slainte agus d’othair, lena n-
airitear faisnéis 1 dtaobh tairgi iocshlainte malartacha ata ar fail.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26

(2023/0132(COD)).
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Airteagal 127

ROl na Gniomhaireachta maidir le ganntanais

1. Ar bhonn Airteagal 122(1), déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis an meitheal da
dtagraitear in Airteagal 125(1), pointe (d), liosta de ghanntanais chriticiula is &bhar imni
don Aontas a bhunt agus a thabhairt cothrom le data aon uair a iarrann Ballstat go
ndéanfar amhlaidh le haghaidh na dtairgi iocshlainte nach féidir ganntanas criticiuil sa

Bhallstat a réiteach ina leith gan comhorda 6n Aontas.

2. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an Grapa Stiturtha Feidhmiuchain um Ghanntanais agus
Séabhailteacht Tairgi focshlainte ar an eolas faoi ghanntanais chriticitila sna Ballstait a

liostaiodh mar ghanntanais chriticitila is &bhar imni don Aontas de bhun mhir 1.

3. Bunoidh an Ghniomhaireacht ina tairseach ghréasain da dtagraitear in Airteagal 106
leathanach gréasain a bheidh ar fail go poibli agus soldimhsithe, ar a gcuirfear faisnéis ar
fail maidir le ganntanais chriticitila iarbhir is abhar imni don Aontas. Leis an leathanach
gréasain sin, solathrofar tagairti freisin do na liostai de ghanntanais iarbhir arna bhfoilsit

ag udarais inniula na mBallstat de bhun Airteagal 125(1), pointe (c).
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4. Chun na ctraimi da dtagraitear in Airteagal 122(1) agus Airteagail 128 agus 129 a
dhéanamh, déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid a leanas, i gcomhairle leis an meitheal

da dtagraitear in Airteagal 125(1), pointe (d):

(a) sonru a dhéanamh ar na huirlisi, lena n-airitear an tArdan Eorpach um Fhaireachan ar
Ghanntanais nuair a bheidh a raon feidhme leathnaithe de bhun mhir 6 den Airteagal
seo, ar na modhanna agus ar na critéir faireachain agus tuairiscithe da bhforailtear in

Airteagail 123(1), pointe (a), agus 125(2), pointe (a);

(b) treoraiocht a tharraingt suas chun caoi a thabhairt do shealbhoéiri udaraithe
margaiochta an measunt riosca ar an tionchar a d’imreodh fionraiocht, scor n6
tarraingt siar agus an plean maolaithe ganntanais da dtagraitear in Airteagal 122(2) a

chur i1 bhfeidhm;
(c) namodhanna a shonri chun moltai dé dtagraitear in Airteagal 128(3) a sholathar;

(d) an fhaisnéis a chumhdaitear le pointi (a), (b) agus (c) den mhir seo a thoilsiu ar
leathanach gréasdin tiomnaithe ar a tairseach ghréasdin da dtagraitear in

Airteagal 106.

5. Fad a mhairfidh ganntanas criticitil is 4bhar imni don Aontas, déanfaidh an
Ghniomhaireacht torthai an fhaireachéin da dtagraitear in Airteagal 129 den Rialachan seo
a thuairisciti don Choimisitn agus, go hairithe, tuairisceoidh si aon imeacht ar docha go
mbeidh mérimeacht, mar a shainmhinitear in Airteagal 2 de Rialachan (AE) 2022/123 ¢,
mar thoradh air. I gcés ina n-aithnitear éigeandail slainte poibli 1 gcomhréir le Rialachan
(AE) 2022/2371 no 1 gcas ina n-aithnitear imeacht mar mhorimeacht i gcomhréir le

Rialachan (AE) 2022/123, is € Rialachan (AE) 2022/123 sin a bheidh 1 réim.
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6. Faoin ... [bliain amhdin tar éis theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo], leathn6idh an
Ghniombhaireacht raon feidhme an Ardain Eorpaigh um Fhaireachdn ar Ghanntanais chun
an Chaibidil seo a chur chun feidhme, lena n-airitear chun tact le malarti faisnéise chun
criocha na meastoireachta leochaileachta. Airitheoidh an Ghniomhaireacht, i gcés inarb
abhartha, go mbeidh sonrai idir-inoibritheach idir an tArddn Eorpach um Fhaireachan ar
Ghanntanais, coérais TF na mBallstat agus corais agus bunachair sonrai TF ébhartha eile,

agus aon dubailt tuairiscithe & seachaint.

Airteagal 128

R6I an Ghriipa Stivirtha Feidhmiiichdin um Ghanntanais agus Sabhdilteacht Tairgi locshldinte

1. Déanfaidh an Grapa Stiurtha Feidhmitchain um Ghanntanais agus Sébhailteacht Tairgi
focshlainte, tar éis dul i gcomhairle leis an meitheal da dtagraitear in Airteagal 125(1),
pointe (d), athbhreithnit ar stddas an ghanntanais chriticiuil is &bhar imni don Aontas nuair
is g& agus molfaidh s¢ don Ghniomhaireacht an liosta a thabhairt cothrom le data i

gcomhréir le hAirteagal 127(1).

2. Leaso6idh an Grupa Stitirtha Feidhmituchdin um Ghanntanais agus Sabhailteacht Tairgi
focshlainte a rialacha nos imeachta, agus rialacha nés imeachta na meithle d4 dtagraitear in

Airteagal 125(1), pointe (d), 1 gcomhréir leis na fordlacha a leagtar sios sa Rialachan seo.
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Féadfaidh an Grapa Stiartha Feidhmitichain um Ghanntanais agus Sébhdilteacht Tairgi
focshlainte moltai a sholathar maidir le bearta chun an ganntanas criticitil is 4bhar imni
don Aontas a réiteach n6é a mhaolu, 1 gcomhréir leis na modhanna da dtagraitear in
Airteagal 127(44), pointe (c), do shealbhoéiri dbhartha tidaraithe margaiochta, do na
Ballstait, don Choimisitin, don Ghniomhaireacht, d’ionadaithe gairmithe curaim sldinte n6
d’eintitis eile. Féadfaidh an Grapa Stitirtha Feidhmitchdin um Ghanntanais agus
Séabhéilteacht Tairgi focshlainte a mholadh do na Ballstait an t-éileamh a thuar agus
faireachan a dhéanambh ar thairgi iocshldinte ar an liosta de ghanntanais chriticitila is abhar
imni don Aontas, agus an réamhaisnéis ¢ilimh 6 shealbhdir an udaraithe margaiochta & cur

san aireambh.

Solathroidh an Grapa Stiurtha Feidhmitchain um Ghanntanais agus Sabhailteacht Tairgi
focshlainte moltai don Choimisitin maidir leis an bhféidearthacht, de bhun Airteagal
121(1), plean um ghanntanas a chosc a éileamh le haghaidh tairge iocshlainte nach bhfuil
faoi réir oideas liachta. Agus ¢ sin & dhéanamh aige, cuirfidh an Grapa Stitartha
Feidhmitichain um Ghanntanais agus Sabhailteacht Tairgi focshlainte san direamh na

critéir a leagtar amach in Airteagal 132(4).

Airteagal 129

Ganntanas criticiuil is abhar imni don Aontas a bhainistiu

Tar éis tairge iocshlainte a chur leis an liosta de ghanntanais chriticitila is 4bhar imni don
Aontas de bhun Airteagal 127(1), agus bunaithe ar an bhfaireachan leanunach a dhéantar i
gcomhréir le hAirteagal 122(1), déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar le hudaras
inniudil an Bhallstait lena mbaineann, faireachan leantinach ar ghanntanas criticiuil an tairge

iocshlainte sin is abhar imni don Aontas.
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2. Chun criocha mhir 1, féadfaidh an Ghniomhaireacht, mura bhfuil an thaisnéis sin ar fail
cheana don Ghniomhaireacht, faisnéis abhartha maidir leis an nganntanas criticitil sin is

abhar imni don Aontas a iarraidh orthu seo a leanas:

(a) udaras inniuil an Bhallstait lena mbaineann trid an meitheal da dtagraitear in

Airteagal 125(1), pointe (d);
(b) sealbhdir an tidaraithe margaiochta;
(c) na gniomhaithe eile a liostaitear in Airteagal 124(3).
Chun criocha na mire seo, déanfaidh an Ghniomhaireacht sprioc-am a shocrt chun an

thaisnéis a iarrtar a chur isteach.

Airteagal 130
Oibleagaidi ar shealbhoir an udaraithe margaiochta i gcds

ganntanas criticiuil is dbhar imni don Aontas

Tar éis tairge iocshlainte a chur le liosta na nganntanas criticitil is abhar imni don Aontas i
gcomhréir le hAirteagal 127(1), né ag féachaint do na moltai a sholathraitear i gcomhréir le

hAirteagal 128(3), déanfaidh sealbhoir an Gdaraithe margaiochta an méid seo a leanas:

(a) aon thaisnéis bhreise a théadfaidh an Ghniomhaireacht a iarraidh a sholathar, lena n-

airitear faisnéis rialta maidir leis na stoic den tairge iocshlainte lena mbaineann ata ar fail;

(b) faisnéis abhartha bhreise a sholathar don Ghniomhaireacht;
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(c) na moltai da dtagraitear in Airteagal 128(3) a chur san direamh;

(d) na gniomhaiochtai arna ndéanamh ag an gCoimisitin de bhun Airteagal 132(1) a chur san
aireamh;
(e) an Ghniomhaireacht a chur ar an eolas faoi aon bheart a dhéantar de bhun phointi (c) agus

(d) agus torthai na mbeart sin a thuairisciu;

63} an Ghniomhaireacht agus udaras inniuil an Bhallstéit a chur ar an eolas faoi dhata deiridh

an ghanntanais chriticiuil is abhar imni don Aontas gan moill mhichui.

Airteagal 131
Sdsra dluthphairtiochta deonach le haghaidh tairgi iocshlainte

1. Chun ganntanais chriticiula a mhaolu sna Ballstait, féadfaidh na Ballstait, ar bhonn
deonach agus mar rogha dheireanach, iarraidh ar an nGrtpa Stitrtha Feidhmitchain um
Ghanntanais agus Sabhailteacht Tairgi focshlainte an sasra dlathphéirtiochta deonach le
haghaidh tairgi iocshldinte a ghniomhachtu. Déanfaidh an Grapa Stiartha Feidhmiuchéin
um Ghanntanais agus Sabhailteacht Tairgi focshldinte comhordd ar an sasra
dluthphéirtiochta deonach le haghaidh tairgi iocshldinte agus tacdidh an Ghniomhaireacht

leis.
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2. Féadfaidh an Grapa Stiartha Feidhmitichain um Ghanntanais agus Sébhdilteacht Tairgi

focshlainte an sasra dluthphairtiochta deonach le haghaidh tairgi iocshldinte da dtagraitear i

mir 1 a ghniomhachtu thar ceann Ballstat iarrthach 1 gcas ina gcomhliontar na

coinniollacha seo a leanas:

(a) tugadh fogra don Ghniomhaireacht faoin nganntanas criticitil sa Bhallstat i
gcomhréir le hAirteagal 125(1), pointe (d), agus cuireadh an ganntanas in il do
mheitheal na bpointi teagmhala aonair d dtagraitear in Airteagal 3(6) de Rialachan
(AE) 2022/123;

(b) nil roghanna malartacha teiripeacha ann, n6 nil na roghanna malartacha teiripeacha
ata ar fail leordhdothanach, sa Bhallstat lena mbaineann;

(¢) nil cainniochtai leordhothanacha den tairge iocshléinte ar fail sa Bhallstat lena
mbaineann chun riochtai criticitila a choireail;

(d) ni sholathraionn allmhairit stoc 6 Bhallstait eile n6 6 thriu tiortha n6 bearta
gearrthéarmacha eile réiteach go trathuil né 1 gcainniochtai leordhéthanacha;

(e) tabaol ann go mbeidh anas stoic sa Bhallstat lena mbaineann laistigh de 1 mhi.

3. Bunoidh an Gripa Stiartha Feidhmitichain um Ghanntanais agus Sabhdilteacht Tairgi

focshlainte rialacha nds imeachta chun tsaid an tsasra dlathphéirtiochta dheonaigh a éasct

1 gcomhréir leis an Airteagal seo.

4. I gcés ina bhfuil aon Bhallstat réidh chun cinamh a chur ar féil, cuirfidh an

Ghniomhaireacht an Ballstat iarrthach i1 dteagmhail leis na Ballstait thoilteanacha.

07105/2/26 REV 2 300

GA



Eascoidh an Ghniomhaireacht malart( faisnéise idir na Ballstait, comhordéidh si iarratai ar
thacaiocht, agus, 1 gcas inar gé, déanfaidh si idirchaidreamh le sealbhoiri tidaraithe

margaiochta.

Airteagal 132

R0l an Choimisiuin

Déanfaidh an Coimisitin an méid seo a leanas i gcds ina measfaidh sé gurb iomchui agus

gur g4 iad:

(a) moltai 6n nGrupa Stiartha Feidhmituchéain um Ghanntanais agus Sébhailteacht Téirgi

Iocshlainte a chur san aireambh;

(b) aon ghniomhaiochtai a dhéanamh, laistigh de theorainneacha na gcumhachtai a

thugtar don Choimisitn;

(¢) an Grupa Stiurtha Feidhmitichdin um Ghanntanais agus Sabhailteacht Tairgi

focshlainte a chur ar an eolas faoi na gniomhaiochtai a dhéantar de bhun phointe (b).

Féadfaidh an Coimisitn a iarraidh ar an nGrapa Stitrtha Feidhmiuchdin um Ghanntanais

agus Sabhéilteacht Tairgi ocshldinte moltai da dtagraitear in Airteagal 128(3) a sholéthar.

Féadfaidh an Coimisitin an thaisnéis arna bailiti ag an nGniomhaireacht i gcomhréir le
Roinn 2 de Chaibidil X a iarraidh. I gcés inarb abhartha, 1 gcomhthéacs na hullmhachta 1
gcombhair géarchéimeanna, féadfaidh an Coimisitn a iarraidh ar shealbhoir an tdaraithe
margaiochta faisnéis dbhartha a chur faoina bhraid, lena n-airitear an plean um ghanntanas
a chosc da dtagraitear in Airteagal 121. Déanfaidh an Coimisitn aon thaisnéis ata runda 6

thaobh trachtéla de a chosaint ar nochtadh gan udar.
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Tugtar de chumhacht don Choimisitn gniomhartha tarmligthe a ghlacadh lena bhforliontar
an Rialachan seo chun téirgi iocshldinte breise a bhfuil plean um ghanntanas a chosc ag
teastail ina leith a shainaithint, 1 gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach in

Airteagal 121.

Déanfar na gniomhartha tarmligthe sin a ghlacadh agus aird chui 4 tabhairt ar an
dochulacht go mbeidh ganntanais ann, ar an dbharthacht don tslainte phoibli agus ar
riachtanais othar a bhaineann leis na tairgi iocshlainte sin. Chuige sin, beidh na critéir seo a

leanas ina dtreoir chun na tairgi iocshlainte sin a shainaithint:

(a) lion agus miniciocht na nganntanas criticitil roimhe seo sna Ballstait a tuairisciodh
don Ghrupa Stiurtha Feidhmitichain um Ghanntanais agus Sébhailteacht Téirgi

focshlainte;

(b) saintréithe sonracha na dtéirgi iocshldinte lena mbaineann agus mas amhlaidh go

bhfuil tairgi iocshldinte tidaraithe malartacha ar fail;

(c) abharthacht theiripeach na dtairgi iocshldinte lena mbaineann agus na riochtai a

bhfuil sé beartaithe coireail a chur orthu;

(d) rioscai a d’fthéadfadh a bheith ann don tslainte phoibli, lena n-airitear ullmhacht 1

gcomhair géarchéimeanna.

Agus gniomh tarmligthe 4 ghlacadh ag an gCoimisiun de bhun na mire seo, cuirfidh sé san
aireamh moltai 6n nGrapa Stitrtha Feidhmitchain um Ghanntanais agus Sabhailteacht

Tairgi focshlainte arna nglacadh i gcomhréir le hAirteagal 128(4).
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ROINN 2

SLANDAIL AN TSOLATHAIR

Airteagal 133
Tairgi iocshlainte criticiula arna sainaithint

agus arna mbainistiv ag udaras inniuil Ballstat

Rachaidh tidarés innitil Ballstat i gcombhairle, i gcas inarb dbhartha, le gairmithe craim
slainte agus eagraiochtai othar, agus sainaithneoidh sé tairgi iocshldinte criticiula sa
Bhallstat sin, agus Usdid 4 baint as an modheolaiocht a leagtar amach in Airteagal 136(1),

an chéad thomhir, pointe (a).

Déanfaidh an Coimisiun, ar bhonn na faisnéise a gheofar 6n nGniomhaireacht de bhun
mhir 3 den Airteagal seo, liosta de na tairgi iocshlainte criticitla uile arna sainaithint ag
udardis inniula na mBallstat i gcomhréir le mir 1 den Airteagal seo (‘liosta fada an
Aontais’) a ghlacadh agus a thabhairt cothrom le data tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme agus déanfaidh sé glacadh an liosta agus aon nuashonruithe air a chur in il don
Ghniombhaireacht agus don Ghrapa Stitirtha Feidhmituchain um Ghanntanais agus
Séabhailteacht Tairgi focshlainte. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh

1 gcomhréir leis an nds imeachta scradichain da dtagraitear in Airteagal 179(2).
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3. Déanfaidh udaras inniuil Ballstait, ag gniomht do trid an meitheal da dtagraitear in
Airteagal 125(1), pointe (d), na tairgi iocshlainte criticiula sa Bhallstat sin a shainaithnitear
de bhun mhir 1 den Airteagal seo, chomh maith leis na sonrai dbhartha uile ata ar fail i
ndail leis an meastnu leochaileachta da dtagraitear in Airteagal 138(2), agus usaid a baint
as an modheolaiocht de bhun Airteagal 136(1), an chéad thomhir, pointe (b), chomh maith
leis an bhfaisnéis a fhaightear 6 shealbhdir an udaraithe margaiochta, a thuairiscia don
Ghniomhaireacht. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an Coimisiin ar an eolas faoi na tairgi
iocshlainte criticiula arna sainaithint ag na Ballstait mar thairgi criticitila de bhun mhir 1

den Airteagal seo.

4. Chun tairgi iocshlainte criticitila da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, a shainaithint,
agus Usdid 4 baint as an modheolaiocht de bhun Airteagal 136(1), an chéad thomhir, pointe
(a), agus chun criocha na meastoireachta leochaileachta dé dtagraitear in Airteagal 138(2),
agus usaid 4 baint as an modheolaiocht de bhun Airteagal 136(1), an chéad thomhir, pointe
(b), féadfaidh tidaras inniuil an Bhallstait lena mbaineann faisnéis abhartha a iarraidh ar

shealbhoir abhartha an tidaraithe margaiochta.
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Chun téirgi iocshlainte criticiala da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo a shainaithint agus
usaid 4 baint as an modheolaiocht de bhun Airteagal 136(1), an chéad thombhir, pointe (a),
agus as an meastoireacht leochaileachta da dtagraitear in Airteagal 138 (2), agus chun
usaid 4 baint as an modheolaiocht de bhun Airteagal 136(1), an chéad thombhir, pointe (b),
féadfaidh udarés inniail an Bhallstait lena mbaineann faisnéis dbhartha a iarraidh ar eintitis
eile, lena n-diritear sealbhoéiri idaraithe margaiochta abhartha eile, allmhaireoiri agus
monaroiri tairgi iocshlainte n6 substainti gniomhacha, agus 6 sholathroiri abhartha agus
daileoiri mordhiola abhartha, comhlachais d’ionadaithe pairtithe leasmhara no eintitis eile,
lena n-airitear daoine nadurtha né dlitheanacha eile ata udaraithe no i dteideal tairgi

iocshlainte a sholathar don phobal.

Déanfaidh tidaras innitil an Bhallstait lena mbaineann meastnu ar thiintas gach éilimh
rindachta a dhéanfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta de bhun Airteagal 134(1),

pointe (¢), agus aon thaisnéis ar faisnéis rinda trachtéla i a chosaint ar nochtadh gan udar.

Chun liosta an Aontais de thairgi iocshlainte criticitila a ghlacadh de bhun Airteagal 137,
déanfaidh gach Ballstat, tri udards inniuil an Bhallstait lena mbaineann, an méid seo a

leanas:

(a) an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagail 136(2), an chéad fhomhir, pointe (a), a chur
faoi bhraid na Gniomhaireachta, agus isaid 4 baint as na huirlisi, na modhanna agus
na critéir faireachdin agus tuairiscithe a bhunaitear de bhun Airteagal 136(1), an

chéad thombhir, pointe (d), faoin sprioc-am a shocraionn an Ghniomhaireacht;
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(b)

(©)

(d)

(e)

aon fthaisnéis abhartha a sholathar don Ghniomhaireacht, lena n-airitear faisnéis
maidir le bearta arna ndéanamh ag an mBallstat chun solathar an tairge iocshlainte

sin a neartu;

nuashonruithe a dhéanamh ar an bhfaisnéis a sholathraitear don Ghniomhaireacht 1

gcombhréir le pointi (a) agus (b), 1 gcds inar ga;
udar a thabhairt le haon teip aon chuid den fhaisnéis a iarrtar a sholathar;

a 1¢irit an bhfuil aon fhaisnéis ann ar thuairiscigh sealbhoir an idaraithe margaiochta
gur faisnéis rinda trachtéala i de bhun Airteagal 134(1), pointe (e), agus minit
shealbhoir an tidaraithe margaiochta a sholathar maidir le cén fath ar faisnéis randa

trachtala i an fhaisnéis sin.

I gcas inar ga, féadfaidh tidaras innitil an Bhallstait sineadh leis an sprioc-am a shocraionn

an Ghniomhaireacht a iarraidh chun go gcomhlionfaidh sé an iarraidh ar thaisnéis 1

gcombhréir le pointe (a) den chéad fhombhir.

8. Tar éis tairge iocshldinte a chur le liosta an Aontais de chdgais leighis chriticitla i

gcomhréir le hAirteagal 137 né aon mholadh a sholathraitear i gcomhréir

le hAirteagal 138(1), déanfaidh na Ballstit an méid seo a leanas:

(a) aon thaisnéis bhreise arna hiarraidh ag an nGniomhaireacht a sholathar;
(b) faisnéis abhartha bhreise a sholadthar don Ghniomhaireacht;
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(c) angniomhaiochtai a chomhordi le haon ghniomhaiocht a dhéanann an Coimisiun de

bhun Airteagal 140(1), pointe (b);

(d) aon mholadh 6n nGrupa Stitirtha Feidhmitchain um Ghanntanais agus Sabhailteacht

Tairgi focshlainte, d4 dtagraitear in Airteagal 138(1), a chur san direamh;

(¢) an Ghniomhaireacht a chur ar an eolas faoi aon ghniomhaiocht atd déanta n6
beartaithe ag an mBallstat sin i gcomhréir le pointi (c) agus (d), agus faoi thorthai na

ngniomhaiochtai sin.

0. Na Ballstait nach gcomhordaionn a ngniomhaiochtai da dtagraitear i mir 8, pointe (c), den
Airteagal seo, n6 nach leanann aon mholadh 6n nGrapa Stiurtha Feidhmitichain um
Ghanntanais agus Sabhailteacht Tairgi focshlainte da dtagraitear in Airteagal 138(1),

roinnfidh siad na cuiseanna até acu leis sin leis an nGniomhaireacht go trathuil.

Airteagal 134

Oibleagaidi ar shealbhoir an udaraithe margaiochta i ndail le tairgi iocshlainte criticiula

1. Chun criocha Airteagal 133(1) agus (4), agus Airteagal 137(1), déanfaidh sealbhoéir an

udaraithe margaiochta an méid seo a leanas:

(a) an fhaisnéis a iarrtar i gcomhréir le hAirteagal 133(4) agus Airteagal 136(2), an
chéad fthomhir, pointe (b), agus 136(4), pointe (b), a chur faoi bhraid an udarais
inniuil lena mbaineann, gan moill mhichui, agus tsaid & baint as na huirlisi, na
modhanna agus na critéir faireachdin agus tuairiscithe a bhunaitear de bhun
Airteagal 136(1), pointe (d), faoin sprioc-am a shocraionn an t-udarés inniuil sin lena

mbaineann;

(b) nuashonruithe a dhéanamh ar an bhfaisnéis a sholathraitear i gcomhréir le pointe (a) 1

gcas inar ga;
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(c) udar a thabhairt le haon teip aon chuid den fhaisnéis a iarrtar a sholathar;

(d) 1 gcas inar g, iarraidh a chur faoi bhraid an udarais innitil lena mbaineann ar

shineadh leis an sprioc-am a shocraionn an t-udaras inniuil sin i gcomhréir le pointe

(a); agus

(e) aléiria cé acu ata no nach bhfuil aon fhaisnéis rinda trachtala san fhaisnéis a
sholathraitear i gcomhréir le pointe (a), na codanna ébhartha den fthaisnéis sin ar de
chinedl runda trachtala i a shainaithint agus a mhinit cén fath ar faisnéis den chineal

sin 1 an fhaisnéis sin.

2. Beidh sealbhoir an udaraithe margaiochta freagrach as faisnéis a sholathar a bheidh ceart
agus iomlan agus nach mbeidh mithreorach, mar a iarrfaidh an t-idaras inniuil lena
mbaineann i, agus beidh sé de dhualgas air dul i gcomhar leis an Gdaras innitil sin agus
aon thaisnéis abhartha a nochtadh d6, uaidh féin, gan moill mhichui agus an thaisnéis a

thabhairt cothrom le data a luaithe a bheidh an fhaisnéis sin ar fail.
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Airteagal 135
Oibleagaidi ar ghniomhaithe eile

Chun criocha Airteagal 133(5) agus Airteagal 136(2), an chéad thomhir, pointe (¢), agus 136(4),
pointe (¢), 1 gcas inarb abhartha, arna iarraidh sin don udaras inniuil lena mbaineann, déanfaidh
eintitis, lena n-airitear sealbhdiri udaraithe margaiochta dbhartha eile, allmhaireoiri agus monaroiri
tairgi iocshldinte no substainti gniomhacha agus solathréiri agus daileoiri mérdhiola abhartha,
chomh maith le comhlachais d’ionadaithe pairtithe leasmhara n6 daoine nadurtha né dlitheanacha
eile atd idaraithe né 1 dteideal tairgi iocshlainte a sholathar don phobal, déanfaidh siad aon thaisnéis
a iarrtar a sholathar laistigh den teorainn ama arna sonra ag an udaras inniuil lena mbaineann agus

solathréidh siad nuashonraithe ina leith nuair is ga sin.

Airteagal 136

Rol na Gniomhaireachta

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis an nGrapa Stiurtha Feidhmitichain um
Ghanntanais agus Sabhailteacht Tairgi focshlainte agus leis an meitheal da dtagraitear in

Airteagal 125(1), pointe (d), an méid seo a leanas:

(a) modheolaiocht choiteann a thorbairt chun tairgi iocshléinte criticitla a shainaithint ar
bhonn a n-abharthachta teiripi, agus infthaighteacht roghanna malartacha iomchui ar
na tairgi iocshlainte sin, 1 gcombhairle, 1 gcas inarb iomchui, le pairtithe leasmhara

abhartha ;
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(b) modheolaiocht chomhchoiteann a fhorbairt chun meastoireacht a dhéanamh ar na
leochaileachtai i ndail le slabhrai solathair na dtairgi iocshlainte criticitla a liostaitear
ar liosta an Aontais de thairgi iocshléinte criticiula da dtagraitear in Airteagal 137,
lena n-airitear an easpa ¢agsulaithe sa slabhra solathair agus an leibhéal spleachais ar
thriu tiortha 1 ndail leis na tairgi iocshlainte criticitila sin n6 a substainti gniomhacha,

1 gcombhairle, 1 gcds inarb iomchui, le geallsealbhoiri abhartha;

(c) nandsanna imeachta agus na critéir a shonra chun liosta an Aontais de thairgi
iocshlainte criticiula da dtagraitear in Airteagal 137 a bhunu agus a athbhreithnit,
agus na ndésanna imeachta agus na critéir chun tus aite a thabhairt don mheastoireacht

leochaileachta ar na tairgi iocshlainte sin;

(d) na huirlisi, lena n-airitear ESMP’, nuair a bheidh an raon feidhme leathnaithe de
bhun Airteagal 127(6), na modhanna agus na critéir faireachdin agus tuairiscithe da
bhforailtear in Airteagail 133(7), an chéad thomhir, pointe (a), agus 134(1),

pointe (a), a shonru;

(e) sonru ar na modhanna chun moltai 6n nGripa Stiurtha Feidhmitchdin um
Ghanntanais agus Sabhailteacht Tairgi focshlainte, d4 dtagraitear in Airteagal 138(1)
agus (4), a sholathar agus a athbhreithniu.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht an thaisnéis da dtagraitear 1 bpointi (a) go (e) a thoilsit ar

leathanach gréasain tiomnaithe ar a tairseach ghréasain.
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2. Tar éis na dtuarascalacha agus na faisnéise a sholathraionn na Ballstait agus sealbhoiri
udaraithe margaiochta i gcomhréir le hAirteagal 133,(3) agus (7), agus Airteagal 134(1),

féadfaidh an Ghniomhaireacht aon fhaisnéis abhartha a iarraidh orthu seo a leanas:
(a) udaras inniuil an Bhallstait lena mbaineann;

(b) sealbhoir udaraithe margaiochta an tdirge iocshldinte, lena n-airitear an plean um
ghanntanas a chosc agus an plean um ghanntanas a mhaolt, da dtagraitear faoi seach

in Airteagal 121 agus Airteagal 122(2);

(c) eintitis eile lena n-airitear sealbhoiri dbhartha eile idaraithe margaiochta,
allmhaireoiri agus monardiri abhartha tairgi iocshlainte né substainti gniomhacha,
solathroiri agus daileoiri mordhiola abhartha, comhlachais d’ionadaithe pairtithe
leasmhara no eintitis eile, lena n-airitear daoine nadurtha no6 dlitheanacha ata

udaraithe no6 1 dteideal téirgi iocshldinte a shol4thar don phobal.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhairle leis an meitheal da dtagraitear in

Airteagal 125(1), pointe (d), an thaisnéis da dtagraitear in Airteagal 133(3) agus (7), agus
Airteagal 134(1) a thuairiscitt don Ghrapa Stitirtha Feidhmitchain um Ghanntanais agus
Séabhailteacht Tairgi focshlainte.

3. Chun criocha Airteagail 133(7), pointe (e), agus 134(1), pointe (e), déanfaidh an
Ghniomhaireacht measunt ar thitntas gach ¢€ilimh rindachta agus faisnéis randa trachtala

a chosaint ar nochtadh gan udar.
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4. Tar éis liosta an Aontais de chogais leighis chriticiula a ghlacadh, féadfaidh an

Ghniombhaireacht faisnéis bhreise a iarraidh orthu seo a leanas:
(a) udaras inniuil an Bhallstait lena mbaineann;
(b) sealbhoir an udaraithe margaiochta;

(c) eintitis eile lena n-airitear sealbhoiri dbhartha eile idaraithe margaiochta,
allmhaireoiri agus monardiri abhartha tairgi iocshlainte n6 substainti gniomhacha
agus solathroiri né daileoiri mérdhiola dbhartha, chomh maith le comhlachais
d’ionadaithe pairtithe leasmhara no eintitis eile, lena n-airitear daoine nadurtha n6

dlitheanacha, atd uidaraithe no i dteideal tairgi iocshlainte a sholathar don phobal.

5. Tar éis liosta an Aontais de thairgi iocshlainte criticiula a ghlacadh i gcomhréir
le hAirteagal 137, déanfaidh an Ghniomhaireacht measunu ar aon fhaisnéis abhartha a
thaightear 6 shealbhoéir an udaraithe margaiochta de bhun Airteagal 139 agus 6 udaras
inniuil an Bhallstait i gcomhréir le hAirteagal 133(8) agus (9) agus tuairisceoidh si ar an
bhfaisnéis sin don Ghrapa Stiurtha Feidhmitchain um Ghanntanais agus Sébhailteacht

Tairgi focshlainte.

6. Déanfaidh an Ghniomhaireacht moltai 6n nGrapa Stitrtha Feidhmitichdin um Ghanntanais
agus Sabhéilteacht Tairgi locshlainte, da dtagraitear in Airteagal 138(1), a chur ar fail go

poibli trid an tairseach ghréasain da dtagraitear in Airteagal 106.
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Airteagal 137

Liosta an Aontais de thairgi iocshlainte criticiula

1. Tar ¢is an tuairiscithe d dtagraitear in Airteagal 136(2) an dara fomhir, agus
Airteagal 136(5) den Rialachan seo, rachaidh an Grupa Stiurtha Feidhmitchain um
Ghanntanais agus Sabhailteacht Téirgi focshlainte i gcomhairle leis an meitheal da
dtagraitear in Airteagal 125(1), pointe (d) den Rialachan seo. Bunaithe ar an
gcomhairliichan sin, molfaidh an Grapa Stiartha Feidhmituchain um Ghanntanais agus
Sébhéilteacht Tairgi focshléinte liosta an Aontais de thairgi {ocshlainte chriticiula ata
udaraithe lena gcur ar mhargadh Ballstait de bhun Airteagal 6 de Threoir (AE) 2026/...*
agus a bhfuil g4 leis an ngniomhaiocht chomhordaithe ar leibhéal an Aontais da

bhforéailtear sa Chaibidil seo ina leith.

2. Déanfaidh an Grapa Stiurtha Feidhmitchain um Ghanntanais agus Sabhailteacht Tairgi
focshlainte nuashonruithe ar liosta an Aontais de thairgi iocshlainte criticitila a mholadh
don Choimisiln, 1 gcés inar gé, agus aird 4 tabhairt go hairithe ar thoradh na

meastdireachtai leochaileachta da dtagraitear in Airteagal 138(2).

Déanfar an chéad athbhreithnit ar liosta an Aontais de thairgi iocshlainte criticiula trath
nach déanai na bliain amhadin tar éis dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo. I gcés ina
mbeidh torthai na meastoireachta leochaileachta ar fail 1 gcomhréir leis na critéir
thosaiochta dé dtagraitear in Airteagal 136(1), an chéad thomhir, pointe (c), direofar san

athbhreithnit nuashonru ar an liosta agus torthai na meastdireachta sin 4 gcur san aireamh.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Déanfaidh an Coimisiin, agus moladh 6n nGrupa Stitrtha Feidhmitichadin um Ghanntanais
agus Sabhailteacht Tairgi focshlainte 4 chur san ireamh, liosta an Aontais de thairgi
iocshlainte criticiula a ghlacadh agus a thabhairt cothrom le data tri bhithin gniomhartha
cur chun feidhme agus glacadh an liosta agus aon nuashonru a chur in ial don
Ghniomhaireacht agus don Ghrupa Stitrtha Feidhmituchdin um Ghanntanais agus
Séabhailteacht Tairgi focshlainte. Ar liosta an Aontais de thairgi focshlainte criticitla, a
mhéid is féidir, sonroidh an Coimisiin na tairgi iocshlainte criticila a bhfuil leochaileacht
sna slabhrai solathair bunaithe ina leith, agus an mheastoireacht leochaileachta da
dtagraitear in Airteagal 138(2) agus na critéir thosaiochta da dtagraitear in Airteagal
136(1), an chéad fhomhir, pointe (c), & gcur san aireamh. I measc na dtairgi iocshlainte sin,
sonrdidh an Coimisitn freisin na tdirgi iocshldinte criticitila sin, lena n-airitear a substainti
gniomhacha, ata leochaileach mar gheall ar ardleibhéal spledchais ar thriu tir amhain né ar
lion teoranta triti tiortha. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i

gcomhréir leis an nds imeachta scrudichain da dtagraitear in Airteagal 179(2).

Tar éis liosta an Aontais de thairgi iocshldinte criticiula agus aon nuashonru ar an liosta sin
a ghlacadh 1 gcomhréir le mir 3 den Airteagal seo, déanfaidh an Ghniomhaireacht an liosta
sin agus an nuashonru sin a fhoilsiti gan mhoill ar an tairseach ghréasain da dtagraitear in

Airteagal 106.
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Airteagal 138

R61 an Ghriipa Stivirtha Feidhmiiichdin um Ghanntanais agus Sabhdilteacht Tairgi locshldinte

1. Ar bhonn liosta an Aontais de thairgi iocshlainte criticila d4 dtagraitear in
Airteagal 137(3), i gcomhairle leis an nGniomhaireacht agus leis an meitheal d& dtagraitear
in Airteagal 125(1), pointe (d), féadfaidh an Grupa Stiartha Feidhmitchdin um
Ghanntanais agus Sabhailteacht Tairgi focshldinte moltai a sholathar, i gcomhréir leis na
modhanna da dtagraitear in Airteagal 136(1), an chéad fhomhir, pointe (e), i ndail le bearta
maidir le slandail an tsolathair do shealbhoéiri udaraithe margaiochta, do na Ballstait, don
Choimisiun, don Ghniomhaireacht n6 d’eintitis eile, lena n-airitear daoine nadartha no
dlitheanacha. Féadfar a direamh ar na bearta sin, inter alia, moltai i ndail le héagsulu

solathroiri, bainistit fardail agus soltibthachtai rialala.

2. Déanfaidh an Grapa Stiurtha Feidhmitchain um Ghanntanais agus Sabhailteacht Tairgi
focshlainte, agus ¢ ag brath ar an bhfaisnéis da dtagraitear in Airteagal 136(2) agus ar
bhonn na modheolaiochta a leagtar amach in Airteagal 136(1), an chéad fhombhir, pointe
(b), meastoireacht ar an leochaileacht i ndail le slabhrai solathair na dtéirgi iocshldinte a
liostaitear ar liosta an Aontais de thairgi iocshldinte criticitila agus 1 gcomhréir leis na

critéir thosaiochta da dtagraitear in Airteagal 136(1), an chéad fhomhir, pointe (c).

3. Leaso6idh an Gruapa Stitrtha Feidhmituchdin um Ghanntanais agus Sabhailteacht Tairgi
focshlainte a rialacha nos imeachta, agus rialacha nés imeachta na meithle d4 dtagraitear in

Airteagal 125(1), pointe (d), 1 gcomhréir leis na cliraimi a leagtar amach sa roinn seo.
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4. Tar éis na tuarascéala de bhun Airteagal 136(5), déanfaidh an Grapa Stitirtha Feidhmiuchdin
um Ghanntanais agus Sabhéilteacht Tairgi locshldinte athbhreithniti ar a mholtai i
gcomhréir leis na modhanna da dtagraitear in Airteagal 136(1), an chéad fhomhir,

pointe (e).

5. Féadfaidh an Grapa Stiartha Feidhmitichain um Ghanntanais agus Sébhdilteacht Tairgi
focshlainte a iarraidh ar an nGniomhaireacht tuilleadh faisnéise a iarraidh ar na Ballstait no
ar shealbhoir udaraithe margaiochta an tairge iocshldinte a airitear ar liosta an Aontais de
thairgi iocshlainte criticitila n6 ar ghniomhaithe dbhartha eile da dtagraitear in

Airteagal 135.

Airteagal 139
Oibleagaidi ar shealbhoir an udaraithe margaiochta tar éis mholtai on nGrupa Stiurtha

Feidhmitichdin um Ghanntanais agus Sabhdilteacht Tairgi locshldinte

Tar ¢éis tairge iocshldinte a chur le liosta an Aontais de thairgi iocshlainte criticitila i gcomhréir
le hAirteagal 137(3) no6 ag féachaint d’aon mholadh a sholathraitear i gcomhréir le hAirteagal
138(1), déanfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta le haghaidh tairge iocshldinte at4 ar an liosta

sin, an méid seo a leanas:

(a) aon fhaisnéis bhreise a iarrann an Ghniomhaireacht a sholathar;

(b) aon fhaisné€is dbhartha bhreise a sholdthar don Ghniomhaireacht;

(©) na moltai da dtagraitear in Airteagal 138(1) a chur san aireamh;

(d) na gniomhaiochtai arna ndéanamh ag an gCoimisiin 1 gcomhréir le hAirteagal 140(1) a

chur san aireamh;

(e) an Ghniomhaireacht a chur ar an eolas faoi aon bhearta arna dhéanamh chun slandail an

tsolathair a theabhst agus torthai na mbeart sin.
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Airteagal 140

R0l an Choimisiuin

1. Déanfaidh an Coimisitin an méid seo a leanas:

(a)

cuirfidh s¢ moltai 6n nGrupa Stiurtha Feidhmitichdin um Ghanntanais agus

Séabhailteacht Tairgi focshlainte san direamh;

(b) déanfaidh sé, més iomchui, aon ghniomhaiocht is g4 laistigh de theorainneacha na
gcumhachtai a thugtar don Choimisian, lena n-airitear treoirlinte a thorbairt chun
slandail an tsolathair a fheabhs;

(c) féadfaidh sé comhordu ghniomhaiochtai na mBallstat, arb ¢ is aidhm doéibh slandail
an tsolathair a airithia laistigh da geriocha, a chothu;

(d) cuirfidh sé an Gripa Stiurtha Feidhmitchain um Ghanntanais agus Sabhailteacht
Tairgi focshlainte ar an eolas faoi na gniomhaiochtai a dhéanann an Coimisitin;

(e) féadfaidh sé a iarraidh ar an nGrapa Stiurtha Feidhmitichain um Ghanntanais agus
Séabhailteacht Tairgi locshlainte faisnéis né tuairim né moltai breise d4 dtagraitear in
Airteagal 138(1) a sholathar.

2. Mas ga chun feidhmit riantil an mhargaidh inmheénaigh a airithia, féadfaidh an

Coimisiun, agus na moltai da dtagraitear i mir 1 &4 gcur san aireamh, moltai a tharraingt

suas maidir le bearta naisiinta chun feabhas a chur ar shlandail an tsolathair tairgi

iocshldinte a airitear ar liosta an Aontais de thairgi iocshlainte criticitla.
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3. Beidh glacadh na moltai sin teoranta do chasanna ina sainaithnionn an Coimisitin
suaitheadh, no6 suaitheadh an-déchuil, sa mhargadh inmheanach a dhéanann difear mor
dialtach, n6 a dhéanfadh difear mor ditltach do shlandail an tsolathair tairgi iocshlainte

criticiula. Cuirfear an méid seo a leanas san direamh:
(a) déine shuaitheadh an mhargaidh inmhednaigh, n6 an riosca suaite;
(b) na cuiseanna leis an suaitheadh ar shlandail an tsolathair;

(c) Dbearta eile a bheith ar fail faoin Rialachén seo chun an suaitheadh, n6 an riosca a

bhaineann leis, a mhaola no a réiteach;
(d) tromchuis agus fairsinge na rioscai don tslainte phoibli.

Beidh na moltai bunaithe ar shonrai oibiachtuila, fiorasacha, intomhaiste agus cui-
réastnaithe, lena n-airitear sonrai 6n nGniomhaireacht agus 6na comhlachtai ullmhtchain,

6 udarais inniula na mBallstat agus 6 oibreoiri eacnamaiocha 4bhartha.
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Caibidil XI

An Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach

RoOINN 1

CURAIMI NA GNIOMHAIREACHTA

Airteagal 141

Bunu
Bunaitear leis an Rialachan seo an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach.

Leanfaidh an Ghniomhaireacht, a bunaiodh roimhe seo faoi Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, da

feidhmiu faoin Rialachan seo.

Beidh an Ghniomhaireacht freagrach as comhordt a dhéanamh ar na hacmhainni eolaiocha at4 ann
cheana agus até curtha ar fail di ag na Ballstait ar mhaithe le meastoireacht, maoirseacht agus
faireachas cogas a dhéanambh ar thairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine agus ar thairgi

iocshlainte tréidliachta.
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Airteagal 142
Stadas dlitheanach

1. Beidh pearsantacht dhlitheanach ag an nGniomhaireacht.

2. I ngach ceann de na Ballstait, beidh ag an nGniomhaireacht an innitlacht dhlitheanach is
fairsinge a thugtar do dhaoine dlitheanacha faoi dhlithe an Bhallstdit sin. Féadfaidh si, go
hairithe, maoin shochorraithe agus maoin dhochorraithe a fhail n6 a dhiuscairt agus

féadfaidh si a bheith ina pairti in imeachtai dlithiula.

3. Déanfaidh Stiarthoir Feidhmiuchain ionadaiocht don Ghniomhaireacht.

Airteagal 143

Suiomh

Bunofar ceanncheathri na Gniomhaireachta in Amstardam na hisiltire.

Airteagal 144

Cuspoiri agus curaimi na Gniomhaireachta

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht na tuairimi eolaiocha is fearr is féidir a sholathar do na
Ballstait agus d’instititiidi an Aontais maidir le haon cheist a bhaineann leis an
meastdireacht ar chailiocht, sdbhailteacht agus éifeachtlacht tairgi iocshldinte lena n-isaid
ag an duine, no tairgi iocshlainte tréidliachta, a tharchuirtear chuici 1 gcomhréir le
gniomhartha dli de chuid an Aontais a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-tsaid ag an

duine no tairgi iocshlainte tréidliachta.
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Chuige sin, déanfaidh an Ghniomhaireacht, ag gniomhu di go hairithe trina coisti

eolaiocha, na craimi seo a leanas:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

comhordu a dhéanamh ar an meastoireacht eolaioch ar chailiocht, sabhailteacht agus
¢ifeachtulacht tairgi iocshlainte lena n-isaid ag an duine, ata faoi réir an nés

imeachta laraithe;

comhordu a dhéanamh ar an meastdireacht eolaioch ar chéiliocht, sabhailteacht agus
¢ifeachtulacht tairgi iocshlainte tréidliachta ata faoi réir an n6is imeachta laraithe, 1
gcomhréir le Rialachan (AE) 2019/6 agus ar theidhmiocht caraimi eile a leagtar

amach sa Rialachan sin agus Rialachan (CE) Uimh. 470/2009;

tuarascalacha measunachta, achoimri ar shaintréithe tairge, lipéid, bileoga pacaiste
agus cartai feasachta maidir le frithsheasmhacht thrithmhiocrobach, 1 gcas inarb
intheidhme, le haghaidh na dtdirgi iocshldinte lena n-isaid ag an duine, a tharchur

arna iarraidh sin agus a chur ar fail go poibli;

comhordu a dhéanamh ar an measunu riosca don chomhshaol agus, i gcés inarb
abhartha, tuairimi eolaiocha a sholathar a bhaineann le tdirgi iocshlainte lena n-tsaid
ag an duine ata faoi réir an nds imeachta laraithe i gcomhréir leis an Rialachan seo no
a bhaineann le tairgi iocshlainte imscradaitheacha lena n-isaid ag an duine ata

comhdhéanta de OGManna, n6 ina bhfuil OGManna;

faireachan ar thairgi iocshldinte lena n-isaid ag an duine, ar tairgi iad ata udaraithe
san Aontas, a chomhordll agus comhairle a thabhairt maidir leis na bearta is g& chun
usaid shabhailte agus éifeachtach na dtairgi sin a airithit, go hairithe tri chomhordu a
dhéanamh ar mheastoireacht agus ar chur chun feidhme na n-oibleagéidi agus na
gcoras faireachais cogas agus tri fhaireachdn a dhéanamh ar an gcur chun feidhme

sin;
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(2

(h)

(@)

W)

a airithia go ndéanfar faisnéis maidir le frithghniomhartha diobhalacha amhrasta in
aghaidh tairgi iocshlainte lena n-Gsdid ag an duine, ar tairgi iad atd udaraithe san
Aontas, a chomhthiomsu agus a scaipeadh tri mhean bunachar sonrai a bheidh

inrochtana go buan do gach Ballstat;

cuidiu leis na Ballstait faisnéis i dtaobh buarthai faireachais cogas a bhaineann le
tairgi iocshldinte lena n-said ag an duine a chur in i1l go mear do ghairmithe curaim

sladinte agus fogairti sdbhailteachta tidarais innitila na mBallstat a chomhordu;

faisnéis iomchui i dtaobh buarthai faireachais cdgas a bhaineann le tairgi iocshlainte
lena n-usaid ag an duine a scaipeadh ar an bpobal i gcoitinne, go hdirithe tri

thairseach ghréasain Eorpach um leigheasra a chur agus a choinnedil ar bun;

comhordu a dhéanamh, a mhéid a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-uséid ag an
duine agus tairgi iocshldinte tréidliachta, ar an bhfiorti ar chomhlionadh phrionsabail
an dea-chleachtais monaraiochta, an dea-chleachtais saotharlainne, an
dea-chleachtais chliniciuil agus an dea-chleachtais faireachais cogas agus, a mhéid a
bhaineann le tairgi iocshléinte lena n-Uisdid ag an duine, ar chomhlionadh

na n-oibleagéidi faireachais cogas;

rinaiocht an chlair um iniichadh comhphairteach da dtagraitear in Airteagal 56 a

sholathar;
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(k)

)

(m)

(n)

arna iarraidh sin, tacaiocht theicnitiil agus eolaioch a sholathar chun feabhas a chur ar
an gcomhar idir an tAontas, a Bhallstdit, eagraiochtai idirnaisitnta agus tria tiortha
maidir le saincheisteanna eolaiocha agus teicniula a bhaineann leis an meastoireacht
agus leis an bhfaireachén ar thairgi iocshlainte lena n-isaid ag an duine agus ar
thairgi iocshléinte tréidliachta, go hairithe faoi chuimsit na Comhairle Idirnaisitnta
um Chomhchuibhit Ceanglas Teicniuil i ndil le Clara Earrai Cogaisiochta ata

le hUsaid ag an Duine agus na Comhdhala Idirnaisitnta Tréidliachta um

Chomhchuibhit;

combhar struchtirtha um chigireachtai i dtrit tiortha a chomhordu, dé dtagraitear in
Airteagal 55, idir na Ballstait, an Stiarthéireacht Eorpach um Chailiocht Leigheasra
agus Curaim Sléinte, ar stiarthoireacht de chuid Chombhairle na hEorpa i, an
Eagraiocht Dhomhanda Slainte n6 Gdarais idirnaisiunta iontaofa, tri bhithin clair

idirnaisiunta chigireachta;

cigireachtai a dhéanamh leis na Ballstait, n6 pairt a ghlacadh iontu, i gcomhréir

le hAirteagal 54;

taifeadadh a dhéanamh ar stadas tdaruithe margaiochta le haghaidh tairgi iocshlinte

lena n-usaid ag an duine arna ndeonu de réir an nds imeachta laraithe;
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(0)

(p)

(@

(1)

(s)

bunachar sonrai so-tséaidte maidir le tairgi iocshldinte lena n-isaid ag an duine a
chrutht agus a choinneail ar bun, ar bunachar sonrai ¢ a mbeidh rochtain ag an
bpobal i1 gcoitinne air, agus a airithiti go ndéantar ¢ a nuashonru agus a bhainistia go
neamhspleach ar chuideachtai cogaisiochta; leis an mbunachar sonrai, ¢ascofar an
cuardach ar fhaisnéis faoin tirge, lena n-airitear an leagan leictreonach den bhileog
phacaiste; aireofar ann roinn maidir le tairgi iocshldinte lena n-usaid ag an duine ata
udaraithe le haghaidh céir leighis a chur ar leanai; beidh an fthaisnéis a sholathrofar

don phobal i gcoitinne i bhfoclaiocht a bheidh iomchui agus intuigthe;

cuidiu leis an Aontas agus lena Bhallstait 6 thaobh faisnéis a sholathar do ghairmithe
curaim slainte agus don phobal i gcoitinne i1 dtaobh tairgi iocshlainte lena n-usaid ag
an duine agus i dtaobh tairgi iocshléinte tréidliachta a bhfuil meastoireacht déanta

orthu ag an nGniomhaireacht;

comhordu a dhéanambh ar sholathar na comhairle eolaiche do ghnothais no, de réir
mar is abhartha, d’eintitis comhthairbheacha maidir le déanamh na dtastalacha agus
na dtrialacha €éagsula is ga chun cailiocht, sabhailteacht agus éifeachtulacht tairgi

iocshléinte lena n-usdid ag an duine a léirit;

tact, tri chomhairle theabhsaithe eolaioch agus rialala, le forbairt tairgi iocshlainte

tosaiochta mar a shainmhinitear in Airteagal 62;

a sheiceail go bhfuil na coinniollacha a leagtar sios 1 ngniomhartha dli de chuid an
Aontais maidir le tairgi iocshldinte lena n-Uisaid ag an duine agus le tairgi iocshldinte
tréidliachta agus in Gdaruithe margaiochta & gcomhlionadh sa chés ina ndéantar tairgi
iocshlainte lena n-said ag an duine a dhaileadh go comhthreomhar agus maidir le
tairgi iocshldinte tréidliachta a udaraitear 1 gcomhréir leis an Rialachéan seo nd, de

réir mar is infheidhme, le Rialachan (AE) 2019/6;
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(w)

V)

(W)

arna iarraidh sin ag an gCoimisitn, aon tuairim eolaioch eile i dtaca leis an
meastdireacht ar thairgi iocshlainte lena n-said ag an duine agus ar thairgi
iocshlainte tréidliachta, n6 na habhair thosaigh a saidtear i monaru tairgi iocshlainte

lena n-Gsdid ag an duine, a tharraingt suas;

d’thonn an tsldinte phoibli a chosaint, faisnéis eolaioch i dtaca le gniomhairi
pataigineacha a d’théadfai a sdid i gcogaiocht bhitheolaioch a thiomst,

lena n-airitear cibé arb ann do vacsaini né an bhfuil tairgi iocshlainte eile

lena n-Usdid ag an duine agus tairgi iocshldinte tréidliachta eile ar fail chun éifeachtai

na ngniombhairi sin a chosc né a choireiil;

comhordu a dhéanamh ar an maoirseacht ar chdiliocht tairgi iocshlainte lena n-usaid
ag an duine agus ar chdiliocht tairgi iocshlainte tréidliachta a chuirtear ar an margadh
trina iarraidh ar an Stiarthoireacht Eorpach um Chailiocht Leigheasra agus Clraim
Slainte, ar stitirthdireacht de chuid Chomhairle na hEorpa i, a chomhordaionn leis an
tSaotharlann Oifigiuil um Rialu Leigheasra is dbhartha n6 le saotharlann ata
ainmnithe ag Ballstat chun na criche sin tastail a dhéanamh ar chomhlionadh a
sonraiochtai udaraithe. Déanfaidh an Ghniomhaireacht agus an Stiurthoireacht
Eorpach um Chailiocht Leigheasra agus Clraim Slainte, ar stiurthoireacht de chuid
Chomhairle na hEorpa 1 conradh i scribhinn maidir le seirbhisi a sholathar don

Ghniomhaireacht faoin bpointe seo;

faisnéis chomhiomlénaithe maidir le nésanna imeachta a bhaineann le tairgi
iocshlainte lena n-said ag an duine agus tairgi iocshldinte tréidliachta a chur ar

aghaidh go bliantuil chuig an tidaras buiséadach;
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(x) cinnti da dtagraitear in Airteagal 7(5) de Threoir (AE) 2026/...* a dhéanamh,;

(y) rannchuidiu leis an tuairiscit comhphairteach leis an Udaras Eorpach um
Shéabhailteacht Bia agus an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialu
maidir le diolachéin agus tsaid frithmhiocréban i dtairgi iocshldinte lena n-usaid ag
an duine agus 1 dtairgi iocshlainte tréidliachta agus freisin maidir leis an staid 1 ndail
le frithsheasmhacht fhrithmhiocrébach san Aontas bunaithe ar rannchuidithe a
bheidh faighte ¢ na Ballstait, agus ceanglais agus tréimhsiulacht tuairiscithe in
Airteagal 57 de Rialachan (AE) 2019/6 4 gcur san aireamh. Déanfar an tuairisciu sin

gach 3 bliana ar a laghad;

(z) cinneadh a ghlacadh lena ndéantar ainmnitchan dilleachtach a dheonu, a dhiultu, a

aistria no6 sineadh a chur lena bhailiocht;

(za) cinnti a ghlacadh maidir le pleananna imscradaithe phéidiatraicigh, modhnuithe

orthu, tarscaoilti agus casanna iarchuir 1 ndail le tairgi iocshléinte;

(zb) tacaiocht rialala a thabhairt agus comhordu a dhéanamh ar an soldthar comhairle
eolaiche le haghaidh forbairt tairgi iocshlainte dilleachtacha agus tairgi iocshldinte

péidiatraiceacha;

(zc) comhordu a dhéanamh ar mheastini maistirchomhad céiliochta le haghaidh tairgi
iocshlainte lena n-uséid ag an duine agus iad a dheimhnit agus, 1 gcas inar ga,
comhordt a dhéanamh ar chigireachtai ar mhonaro6iri a dhéanann iarratas ar
dheimhnitl maistirchomhaid céiliochta n6 a bhfuil maistirchomhad cailiochta ina

seilbh acu;

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
07105/2/26 REV 2 326

GA



(zd) sasra a bhunt le haghaidh comhairliichdin le hudarais n6 comhlachtai ata gniomhach

(ze)

(zf)

feadh shaolré na dtairgi iocshldinte lena n-tisdid ag an duine, go hairithe an Bord
Comhordachain SoHo, an Grapa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis, Grupa
Comhordaithe na mBallstat maidir le Meastnu ar Theicneolaiocht Slainte agus
udardis naisiunta phraghsala agus aisiocaiochta, de réir mar is iomchui, chun faisnéis
a mhalarta agus eolas a chomhthiomst maidir le saincheisteanna ginearalta de

chineal eolaioch no teicniuil a bhaineann le ciiraimi na Gniomhaireachta;

modheolaiochtai comhleantinacha um measunu eolaioch a thorbairt 1 réimsi a

thagann faoi réim a misin;

comhoibrit le gniomhaireachtai dilaraithe an Aontais agus le hudarais agus
comhlachtai eolaiocha eile arna mbunu faoi dhli an Aontais, go hairithe an
Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicean, an tUdaras Eorpach um Shabhailteacht Bia, an
Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialu agus an Ghniomhaireacht
Eorpach Chomhshaoil maidir le meastnt eolaioch a dhéanamh ar shubstainti
abhartha, sonrai, lena n-airitear sonrai a chur faoi bhraid an Ardain Chomhchoitinn
maidir le Ceimiceain de bhun Rialachén (AE) 2025/2455, agus faisnéis a mhalarta
agus modheolaiochtai eolaiocha comhleantinacha a thorbairt, lena n-airitear tastail
ainmhithe a ionad{, a laghdu né a bheachtt, agus, 1 gcés inar féidir, tus aite a
thabhairt do straitéisi athsholathair amhail cuir chuige nach bhfuil bunaithe ar
ainmbhithe, in vitro agus in silico, agus sainitilachtai an mheastnaithe ar thairgi

iocshldinte 4 gcur san aireambh;
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(zg) an faireachan agus an bhainistiocht ar ghanntanais chriticiula tairgi iocshléinte a

airitear sa liosta da dtagraitear in Airteagal 128(1) a chomhordu;

(zh) comhordt a dhéanamh ar shainaithint liosta an Aontais de thairgi iocshlainte

criticiula da dtagraitear in Airteagal 137 agus ar an mbainistiocht ar an liosta sin;

(zi) tacu leis an gCoimisiun agus leis na Ballstait i ndail le ganntanais chriticitula agus
tairgi iocshlainte criticitila trid an meitheal d4 dtagraitear in Airteagal 125(1),
pointe (d), agus an Grupa Stiurtha Feidhmitchdin um Ghanntanais agus

Sébhailteacht Tairgi focshldinte ;

(zj) tacaiocht rialdla agus comhairle eolaioch a sholathar le haghaidh modheolaiochtai
um chur chuige nua, agus forbairt, bailiochtu agus glacadh rialdla modheolaiochtai
um chur chuige nua a €éasct, ar modheolaiochtai iad a chuirtear in ionad usaid
ainmhithe sa tdstail, agus tuairiscit rialta a dhéanamh ar dhea-chleachtais agus ar
phriomhbharalacha ar ainmhithe a chuireann iarratasoiri isteach maidir le tastéil a

ionadu, a laghdu agus a bheachtu;

(zk) staidéir neamhchlinicitla chomhphdirteacha idir iarrataséiri agus sealbhoiri tidaraithe
margaiochta a éascl chun dubailt gan gh4 ar thastalacha ina n-Gséidtear ainmhithe

beo a sheachaint;
(zl) comhroinnt sonrai torthai ¢ staidéir neamhchlinicitla ar ainmhithe beo a €ascu;

(zm) treoirlinte eolaiocha a tharraingt suas chun cur chun feidhme na sainmhinithe a
bhunaitear sa Rialachan seo agus 1 dTreoir (AE) 2026/...*, agus le haghaidh an
mheastnaithe riosca don chomhshaol ar thairgi iocshldinte lena n-tséid ag an duine, 1

gcomhairle leis an gCoimisitn agus leis na Ballstait;

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(zn) tacu leis an gcinnteoireacht rialdla maidir le forbairt, idart agus maoirseacht tairgi
iocshlainte tri rochtain agus anailis ar shonrai slainte, lena n-airitear sonrai fiorshaoil,

1 gcas inarb iomchui;

(zo) 1 gcaés ina geuirfear treoirlinte eolaiocha ar fail, a airithiti go gcoimeadfar na

treoirlinte sin cothrom le data agus bunaithe ar na forbairti eolaiocha is déanai.

2. Sa bhunachar sonrai d& bhforéiltear i mir 1, pointe (0), den Airteagal seo, aireofar na tairgi
iocshlainte uile lena n-said ag an duine ata udaraithe san Aontas in €ineacht leis na
hachoimri ar shaintréithe an tairge, an bhileog phacaiste agus an thaisnéis a Iéiritear ar an
lipéad. I gcés inarb dbhartha, direofar ann freisin na naisc leictreonacha leis na suiomhanna
gréasain tiomnaithe mar a mbeidh an thaisnéis arna tuairisciti ag na sealbhoiri tidaraithe
margaiochta de bhun Airteagal 60 de Threoir (AE) 2026/...* agus Airteagal 41(4), pointe

(b), den Rialachan seo.

Chun criocha an bhunachair sonrai, déanfaidh an Ghniomhaireacht liosta a bhunu agus a
choimedd ar bun, is liosta de na tdirgi iocshldinte uile lena n-Uisdid ag an duine, ar tairgi iad

ata udaraithe san Aontas. Chuige sin:

(a) cuirfidh an Ghniomhaireacht formaid ar fail go poibli le haghaidh faisnéis maidir le

tairgi iocshldinte lena n-said ag an duine a chur isteach go leictreonach;

(b) faisnéis maidir leis na tairgi iocshlainte uile lena n-usdid ag an duine atd udaraithe
san Aontas, cuirfidh sealbhoiri udaraithe margaiochta faoi bhraid na
Gniombhaireachta go leictreonach i agus cuirfidh siad an Ghniomhaireacht ar an eolas
faoi aon tidart margaiochta nua n6 athraithe arna dheonu san Aontas, agus Usaid a

baint as an bhformdid dé dtagraitear i bpointe (a);

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(¢) déanfaidh sealbhoiri idaruithe margaiochta tairgi iocshldinte ata udaraithe go larnach
faisnéis a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta go leictreonach maidir leis na

Ballstait inar cuireadh na tairgi iocshldinte ar an margadh.

Ma shainaithnionn tdaras innitil Ballstait sonrai michearta sa bhunachar sonrai 1
gcomparaid leis na sonrai a choimeddann sé maidir le tairgi iocshlainte a udaraitear i

gcomhréir le Treoir (AE) 2026/...*, cuirfidh sé an Ghniomhaireacht ar an eolas.

I gcas ina mbeidh siad ar fail, ireofar sa bhunachar sonrai freisin tagairti do thrialacha
clinicitla atd 4 ndéanambh faoi lathair n6 a tugadh i gerich cheana, ar tagairti iad ata ar fail
sa bhunachar sonrai maidir le trialacha clinicitila d4 bhforailtear in Airteagal 81 de

Rialachan (AE) Uimh. 536/2014.

Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir

le hAirteagal 181, chun an Rialachén seo a thorlionadh, tri thaisnéis bhreise até sa
bhunachar sonrai a chur leis, agus tri na rialacha a shonri maidir leis na sonrai sa
bhunachar sonrai a thabhairt cothrom le d4ta agus a choinnedil ar bun. Agus na
gniomhartha tarmligthe & nglacadh aige, cuirfidh an Coimisiun caighdedin a aithnitear go

hidirnaisitnta san aireamh.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Airteagal 145
Comhleanunachas idir tuairimi eolaiocha na Gniomhaireachta

agus tuairimi eolaiocha comhlachtai eile de chuid an Aontais

Déanfaidh an Ghniomhaireacht na bearta is ga agus is iomchui chun faireachdn a
dhéanamh ar aon thoinse éagsulachta a d’théadfadh a bheith ann idir a tuairimi eolaiocha
agus na tuairimi eolaiocha arna n-eisitiint ag comhlachtai, gniomhaireachtai n6 coisti
neamhspleacha eolaiocha eile de chuid an Aontais a dhéanann curaimi comhchosula i ndail
le saincheisteanna leasa choitinn agus chun aon thoinse den sort sin a shainaithint ag céim

luath.

I gcas ina sainaithneoidh an Ghniomhaireacht foinse éagstlachta a d’théadfadh a bheith
ann, déanfaidh sé teagmhail leis an gcomhlacht de chuid an Aontais, leis an
ngniomhaireacht n6 leis an gcoiste eolaioch neamhspleach a bheidh 1 geeist chun a airithit
go gcomhroinnfear an thaisnéis dbhartha eolaioch n6 theicniuil uile agus chun

saincheisteanna eolaiocha n¢ teicnitla a d’théadfadh a bheith conspoideach a shainaithint.

I gcas ina sainaithnitear éagstlacht shubstainteach i leith saincheisteanna eolaiocha nod
teicnitla agus ina bhfuil an comhlacht lena mbaineann ina chomhlacht n6 ina
ghniomhaireacht de chuid an Aontais no ina choiste eolaioch neamhspleach, oibreoidh an
Ghniomhaireacht agus an comhlacht n6 an coiste eolaioch neamhspleach lena mbaineann 1
gcomhar le chéile chun an €éagsulacht a réiteach, agus cuirfidh siad an Coimisitn ar an

eolas gan moill mhichui Eascoidh an Coimisilin réiteach na héagsulachta.

Féadfaidh an Coimisiun a iarraidh ar an nGniomhaireacht measunt a dhéanamh maidir le
htsaid shonrachna substainte lena mbaineann 1 dtairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine
agus 1 dtairgi iocshlainte tréidliachta. Foilseoidh an Ghniomhaireacht a meastinu lena

sonraitear go soiléir na ctiiseanna maidir lena concluidi eolaiocha sonracha.
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5. Chun comhleantnachas a chumasu idir tuairimi eolaiocha agus chun dubailt tastalacha a
sheachaint, déanfaidh an Ghniomhaireacht socruithe le comhlachtai n6 gniomhaireachtai
eile arna mbund nd arna n-ainmnit faoi dhli an Aontais maidir le comhar 1 leith
measunuithe agus modheolaiochtai eolaiocha. Déanfaidh an Ghniomhaireacht socruithe
chomh maith leis an gCoimisiun, le hudarais na mBallstat agus le gniomhaireachtai eile de
chuid an Aontais le haghaidh malarta sonrai agus faisnéise maidir le substainti abhartha, go
hairithe 1 leith meastunuithe riosca don chomhshaol, staidéir neamhchlinicitla agus, 1 gcas

inarb infheidhme, uasteorainneacha iarmhair.

Leis na socruithe sin, féachfar lena airithiu go gcuirfear malartuithe sonrai agus faisnéise ar
fail i bhformaidi leictreonacha agus go gcosnoidh siad randacht gno na faisnéise a

mhalartaitear agus go mbeidh siad gan dochar do na fordlacha maidir le cosaint sonrai.

Airteagal 146

Tuairimi eolaiocha i gcomhthéacs an chomhair idirndisiunta

1. Féadfaidh an Ghniomhaireacht tuairim eolaioch a eisitint, go hdirithe i gcomhthéacs an
chomhair leis an Eagraiocht Dhomhanda Slainte, maidir le meastoireacht a dhéanamh ar
thairgi iocshléinte airithe lena n-said ag an duine atd beartaithe do mhargai lasmuigh den
Aontas. Chun na criche sin, cuirfear iarratas faoi bhraid na Gniomhaireachta 1 gcomhréir
le hAirteagal 7. Féadfar an t-iarratas sin a chur isteach agus measint a dhéanamh air in
¢ineacht le hiarratas ar idarti margaiochta n6 aon athrt ina dhiaidh sin maidir leis an
Aontas. Féadfaidh an Ghniomhaireacht, tar éis di dul 1 gcomhairle leis an Eagraiocht
Dhombhanda Sléinte, agus de réir mar is iomchui eagraiochtai abhartha eile, tuairim
eolaioch a tharraingt suas 1 gcomhréir le hAirteagail 7, 11 agus 13. Ni bheidh feidhm ag
Airteagal 14.
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Bunodidh an Ghniomhaireacht rialacha sonracha nds imeachta chun mir 1 a chur chun

feidhme agus chun combhairle eolaioch a sholathar.

Airteagal 147

Combhar rialala idirnaisiunta

A mhéid is g& chun cuspéiri an Rialachain seo a bhaint amach, agus gan dochar
d’innitlachtai na mBallstat agus institinidi an Aontais faoi seach, féadfaidh an
Ghniomhaireacht dul i gcomhar le hadarais innitla triu tiortha agus le heagraiochtai

idirnaisiunta.

Chuige sin, féadfaidh an Ghniomhaireacht, tar éis di formheas a thail 6n gCoimisiin roimh

ré, socruithe oibre a leagan sios i gcomhar le hudarais innitla triu tiortha agus le

heagraiochtai idirnaisitinta, maidir leis an méid seo a leanas:

(a) malarta faisnéise, lena n-airitear faisnéis neamhphoibli, 1 gcas inarb dbhartha i

gcomhphairt leis an gCoimisitn;

(b) comhroinnt na n-acmhainni eolaiocha agus saineolais, d’thonn comhar a éascu, agus

measunu neamhspledch 4 coinnedil ar bun i gcomhréir iomlan le foralacha an

Rialachéin seo agus le Treoir (AE) 2026/...* agus faoi choinniollacha a chinnfidh an

Bord Bainistiochta roimh ré, i gcomhaontt leis an gCoimisitn;

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(c) rannphairtiocht i ngnéithe airithe d’obair na Gniomhaireachta, faoi choinniollacha a

chinnfidh an Bord Bainistiochta roimh r¢, i gcomhaontu leis an gCoimisiun.
Ni chruthofar leis na socruithe sin oibleagaidi dlithitila ar an Aontas né ar na Ballstait.

Ni hionann na socruithe oibre agus an comhar da dtagraitear i mir 1 agus seasamh de chuid
an Aontais a bheith 4 1¢iriu ag an nGniomhaireacht ar son an Aontais na an tAontas a

bheith ag gealladh comhar idirnaisitinta.

Féadfaidh an Coimisitn, i gcomhaontt leis an mBord Bainistiochta agus leis an gcoiste
abhartha, cuireadh a thabhairt d’ionadaithe 6 eagraiochtai idirnaisiinta a bhfuil leas acu i
gcomhchuibhit na gceanglas teicniuil is intheidhme maidir le tairgi iocshlainte lena n-
usaid ag an duine agus le tairgi iocshléinte tréidliachta a bheith pairteach mar bhreathnoiri
in obair na Gniomhaireachta. Déanfaidh an Coimisiin na coinniollacha don

rannphairtiocht a chinneadh roimh r¢.
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ROINN 2

STRUCHTUR AGUS FEIDHMIU

Airteagal 148

Struchtur riarachdain agus bainistiochta

Is é a bheidh sa Ghniomhaireacht:

(a) Bord Bainistiochta, a fheidhmeoidh na feidhmeanna a leagtar amach in Airteagail 149, 150
agus 161;

(b) Stiarthoir Feidhmitchain a theidhmeoidh na freagrachtai a leagtar amach in Airteagal 151;

(c) Leas-Stiurthoir Feidhmitichain a theidhmeoidh na freagrachtai a leagtar amach in
Airteagal 151(7);

(d) an Coiste um Théirgi focshldinte lena nUsaid ag an Duine;

(e) an Coiste Cogas-Aireachais um Measinu Rioscai;

® an Coiste um Thairgi focshlainte Tréidliachta arna bhunti de bhun Airteagal 139(1) de
Rialachan (AE) 2019/6;
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(2

(h)

G

(k)

)

an Mheitheal um Thairgi focshlainte Luibhe arna bunii de bhun Airteagal 145 de Threoir
(AE) 2026/...%;

an Tascfhorsa Eigeandala arna bhuna de bhun Airteagal 15 de Rialachan (AE) 2022/123;

an Grapa Stitrtha um Ghanntanais Cogas arna bhunu de bhun Airteagal 3 de Rialachan

(AE) 2022/123;

an Grupa Stiurtha maidir le Ganntanais Feisti Leighis arna bhunt de bhun Airteagal 21 de
Rialachan (AE) 2022/123;

an mheitheal cigireachta;

Runaiocht, a sholathréidh tacaiocht theicniuil, eolaioch agus riarachdin do gach comhlacht
de chuid na Gniomhaireachta agus comhord( iomchui eatarthu a airithit; a sholathroidh
tacaiocht theicnitil agus riarachain don ghrupa comhordichain dé dtagraitear in

Airteagal 40 de Threoir (AE) 2026/..." agus don ghrupa comhorduchain da dtagraitear in
Airteagal 142 de Rialachan (AE) 2019/6 agus comhordu iomchui a airithit eatarthu agus
na coisti eolaiocha dé dtagraitear i1 bpointi (d), (e) agus (f) den Airteagal seo (‘coisti
eolaiocha’); agus a thabharfaidh freisin faoin obair a cheanglaitear ar an nGniomhaireacht
faoi na ndsanna imeachta maidir le measinu agus ullmhti na gcinnti le haghaidh pleananna

imscrudaithe phéidiatraicigh, tarscaoilti, iarchur né ainmnitichain dhilleachtacha.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Airteagal 149
An Bord Bainistiochta

Beidh ionadai amhain 6 gach Ballstat, beirt ionadaithe 6n gCoimisiin agus beirt ionadaithe

6 Pharlaimint na hEorpa ar an mBord Bainistiochta, agus cearta votala acu go 1€ir.

Ina theannta sin, ceapfaidh an Chombhairle, i gcomhairle le Parlaimint na hEorpa, beirt
ionadaithe 6 eagraiochtai othar, ionadai amhain 6 eagraiochtai gairmithe curaim slainte
agus ionadai amhain 6 eagraiochtai tréidlianna, agus cearta vétala acu go 1éir, ar an mBord
Bainistiochta. Roghnofar na hionadaithe sin 6 liosta arna tharraingt suas ag an gCoimisiin
ar a mbeidh 1 bhfad nios m6 ainmneacha né mar a bheidh poist le lionadh. Cuirfear an
liosta sin, mar aon leis na doiciméid chulra dbhartha, ar aghaidh chuig Parlaimint

na hEorpa. A thapa agus is féidir, agus in aon chas laistigh de 3 mhi 6n liosta a bheith
faighte, féadfaidh Parlaimint na hEorpa a tuairimi a chur faoi bhraid na Combhairle lena
mbreithniu, agus ceapfaidh an Chomhairle na hionadaithe sin don Bhord Bainistiochta

ansin.

Ceapfar comhaltai an Bhoird Bainistiochta ar bhealach a rathoidh na leibhéil is airde
sainchailiochtai, raon leathan saineolais dbhartha agus an raon geografach is leithne is

feidir laistigh den Aontas.

Roghnoéfar comhaltai an Bhoird Bainistiochta agus a gcuid comhaltai malartacha ar bhonn
a saineolais, a dtaithi agus a dtiomantais aitheanta 1 réimse na dtéirgi iocshldinte lena
n-usaid ag an duine agus le haghaidh tsaid tréidliachta, agus cuirfear a gcumas abhartha
bainistiochta, riarachain agus buiséid san direamh, cumas a saidfear chun cuspoiri an

Rialachain seo a chur chun cinn.
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Ba cheart do na pairtithe uile a mbeidh ionadaiocht acu ar an mBord Bainistiochta iarracht
a dhéanamh rata athraithe a n-ionadaithe a theorannu, chun leantiinachas obair an Bhoird
Bainistiochta a airithia. Direoidh na pairtithe uile ar chothromaiocht inscne a bhaint amach

ar an mBord Bainistiochta.

Ceapfaidh gach Ballstat agus an Coimisiun a gcomhaltai ar an mBord Bainistiochta chomh
maith le comhalta malartach a dhéanfaidh ionadaiocht don chomhalta nuair a bheidh sé as

lathair agus a voétalfaidh thar a cheann.

Mairfidh téarma oifige na gcomhaltai agus a gcomhaltai malartacha 4 bliana. Féadfar an

tréimhse sin a thadu.

Toghfaidh an Bord Bainistiochta cathaoirleach agus leaschathaoirleach as measc a

chombhaltai.

Toghfar an cathaoirleach agus an leaschathaoirleach le tromlach dh4 thrian de chomhaltai

an Bhoird Bainistiochta a bhfuil cearta votala acu.

Glacfaidh an leas-chathaoirleach ionad an chathaoirligh go huathoibrioch i gcas ina

gcuirfear bac air a dhualgais a chomhlionadh.

tréimhse oifige an chathaoirligh agus an leaschathaoirligh 4 bliana. Féadfar an téarma
oifige a athnuachan aon uair amhain. Mas rud ¢, afach, go dtiocfaidh deireadh lena
mballraiocht sa Bhord Bainistiochta trath ar bith le linn a dtéarma oifige, rachaidh a

dtéarma oifige in éag go huathoibrioch ar an data sin.
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6. Gan dochar do mhir 5 den Airteagal seo agus d’Airteagal 150, pointi (e) agus (g),

déanfaidh an Bord Bainistiochta cinnti tri thromlach glan a chuid comhaltai a bhfuil cearta

votala acu.
7. Glacfaidh an Bord Bainistiochta a rialacha nds imeachta.
8. Féadfaidh an Bord Bainistiochta cuireadh a thabhairt do chathaoirligh na gcoisti eolaiocha

freastal ar a chuid cruinnithe, ach ni bheidh ceart votala acu.

0. Féadfaidh an Bord Bainistiochta a iarraidh ar aon duine ar diol spéise a thuairim freastal ar

a chruinnithe 1 gcéil breathnora.

10. Formheasfaidh an Bord Bainistiochta clar oibre bliantuil na Gniomhaireachta agus cuirfidh
s¢ ar aghaidh ¢ chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gComhairle, chuig an gCoimisiin

agus chuig na Ballstait.

1. Glacfaidh an Bord Bainistiochta an tuarascail bhliantuil ar ghniomhaiochtai na
Gniomhaireachta agus seolfaidh sé i faoin 15 Meitheamh gach bliain chuig Parlaimint
na hEorpa, chuig an gCombhairle, chuig an gCoimisiun, chuig Coiste Eacnamaioch agus

Séisialta na hEorpa, chuig an gCuirt Iniachoiri agus chuig na Ballstait.
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Airteagal 150

Curaimi an Bhoird Bainistiochta

1. Déanfaidh an Bord Bainistiochta an méid a leanas:

(a) gniomhaiochtai na Gniomhaireachta a threoru go ginearalta;

(b) tuairim a ghlacadh maidir le rialacha nés imeachta an Choiste um Thairgi {ocshlainte
lena nUsaid ag an Duine, an Choiste um Thairgi focshlainte Tréidliachta agus an
Choiste Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai;

(c) ndsanna imeachta a ghlacadh maidir le feidhmiocht na seirbhisi eolaiocha i leith
tairgi iocshldinte lena n-said ag an duine i gcomhréir le hAirteagal 159;

(d) an Stiarthéir Feidhmitchain agus an Leas-Stiarthéir Feidhmitchain a cheapadh agus
1 gcés inarb abhartha a dtréimhse oifige a shineadh no iad a bhaint den oifig i
gcomhréir le hAirteagal 151;

(e) dréachtdoiciméad clarsceidealaithe aonair na Gniomhaireachta a ghlacadh go
bliantuil sula gcuirtear faoi bhraid an Choimisiuin € lena thuairim a thail, agus
doiciméad clarsceidealaithe aonair na Gniomhaireachta le tromlach dha thrian a cuid
combhaltai até 1 dteideal votala agus 1 gcomhréir le hAirteagal 161;
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(f) tuarascail bhliantuil chomhdhluite ar ghniomhaiochtai maidir le gniomhaiochtai na
Gniomhaireachta a mheasunu agus a ghlacadh agus i a sheoladh, faoin 1 Iuil gach
bliain, chuig Parlaimint na hEorpa, an Chomhairle, an Coimisitin agus an Chuirt
Initchéiri; cuirfear an tuarascail bhliantil chomhdhluite ar ghniomhaiochtai ar fail

don phobal;

(g) Dbuiséad bliantuil na Gniomhaireachta a ghlacadh le tromlach dha thrian a cuid

combhaltai atd i dteideal votala agus 1 gcomhréir le hAirteagal 161;

(h) narialacha airgeadais is inftheidhme maidir leis an nGniomhaireacht a ghlacadh i

gcomhréir le hAirteagal 162;

(i) nosanna imeachta a ghlacadh le go n-aisiocfaidh an Ghniomhaireacht speansais
chombhaltai chomhlachtai na Gniomhaireachta, lena n-airitear ionadaithe na sochai

sibhialta;

() na cumhachtai arna mbronnadh ar an Udaras Ceapachdin agus ar Udaras ata
Cumhachtaithe Conradh Fostaiochta a Thabhairt i gCrich (‘cumhachtai an tdarais
ceapachain’) le Rialachdin Foirne Oifigigh an Aontais Eorpaigh agus Coinniollacha
Fostaiochta Sheirbhisigh Eile an Aontais Eorpaigh, a leagtar sios i Rialachan (CEE,
Euratom, CEGC) Uimh. 259/68 (‘Rialachéin Foirne’ agus ‘Coinniollacha
Fostaiochta Seirbhiseach Eile’), na cumhachtai sin a theidhmia maidir le foireann na

Gniombhaireachta;

(k) rialacha cur chun feidhme a ghlacadh chun ¢éifeacht a thabhairt do na Rialachéin
Foirne agus do Choinniollacha Fostaiochta Seirbhiseach Eile 1 gcomhréir le

hAirteagal 110 de na Rialachain Foirne;
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)

(m)

(n)

(0)

(p)

(@

()

teagmhalacha a fhorbairt le pairtithe leasmhara agus na coinniollacha is infheidhme a

shonri mar a luaitear in Airteagal 170;

straitéis frithchalaoise a ghlacadh a bheidh 1 gcomhréir le rioscai na calaoise ag cur

san aireamh costais agus tairbhi na mbeart at4 le cur chun feidhme;

a airithia go ndéanfar obair leantach leormhaith ar thorthai agus ar mholtai a
eascroidh as na tuarascalacha initichdireachtai agus 6 mheastoireachtai, inmheénacha
no6 seachtracha, agus 6 imscruduithe na hOifige Eorpai Frith-Chalaoise (‘OLAF”)
agus Oifig an Ionchuisitheora Phoibli Eorpaigh (OIPE);

rialacha a ghlacadh chun a éirithia go mbeidh faisnéis ar fail don phobal maidir le

huadartu n6 maoirseacht tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine;
straitéis um ghndthachain éifeachtlachta agus sineirgi a ghlacadh;

straitéis a ghlacadh le haghaidh comhar le trit tiortha n6 le heagraiochtai

idirndisiunta laistigh de theorainneacha shainordu na Gniomhaireachta;

straitéis a ghlacadh agus a chur chun feidhme maidir leis an mbainistii eagraiochtuil
agus na corais rialaithe inmhednaigh lena n-airitear maidir le hoibrit na gcoisti
eolaiocha, na meithleacha eolaiocha agus na ngrupai comhairleacha eolaiocha i ndail
le héifeachtulacht chomh maith le saineolas eolaioch agus ionadaiocht gheografach

thar ceann na saineolaithe;
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(s) meastnt a dhéanamh ar theidhmiocht na straitéise d& dtagraitear i bpointe (r) den
mhir seo agus tuarascdil a ghlacadh ina leith sin faoin ... [4 bliana 6 dhata chur i
bhfeidhm an Rialachain seo] agus faoin ...[10 mbliana 6 dhata chur 1 bhfeidhm an
Rialachain seo] agus i a sheoladh chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle
agus chuig an gCoimisiun. Beidh sa tuarascdil, i measc nithe eile, sonrai
cainniochtula maidir le rannphéirtiocht saineolais eolaioch a bhaineann le meastint
ar iarratas ar udaru margaiochta agus solathar comhairle rialdla agus eolaiche le
haghaidh tairgi iocshldinte péidiatraiceacha, dilleachtacha agus tairgi iocshldinte
ardteiripe agus leis an meastoireacht ar an meastinu rioscai comhshaoil chomh maith
le comhroinnt oibre agus daileadh ctraimi idir saineolaithe arna n-ainmniu ag tdarais
innitla na mBallstat agus saineolaithe seachtracha. Ullmhofar tuarascélacha ina

dhiaidh sin chun tact leis an meastoireacht da dtagraitear in Airteagal 176(1).

2. I gcomhréir le hAirteagal 110 de na Rialachain Foirne, glacfaidh an Bord Bainistiochta
cinneadh ar bhonn Airteagal 2(1) de na Rialachain Foirne d’Oifigigh agus ar bhonn
Airteagal 6 de Choinniollacha Fostaiochta Seirbhiseach Eile, lena ndéantar cumhachtai
abhartha an Uidarais ceapachain a tharmligean chuig an Stitrthéir Feidhmitchéin agus lena
sainitear na coinniollacha faoina bhféadfar an tarmligean cumhachtai sin a chur ar fionrai.

Beidh an Stiurthoir Feidhmiuchain udaraithe na cumhachtai sin a tho-tharmligean.

07105/2/26 REV 2 343
GA



I gcas inar ga sin mar gheall ar imthosca eisceachtula, féadfaidh an Bord Bainistiochta, tri
bhithin cinnidh, tarmligean chumhachtai an tidaréis ceapachain chuig an Stitrthoir
Feidhmitchain agus fo-tharmligean na cumhachtai sin ag an Stitrthoir Feidhmiuchain, a
chur ar fionrai go sealadach agus iad a theidhmiu ¢ féin n6 iad a tharmligean chuig duine

da chombhaltai n6 chuig ball foirne eile seachas an Stiurthéir Feidhmituchain.

Airteagal 151

An Stiurthoir Feidhmivuchain

1. Beidh an Stitrthoir Feidhmitchéin fostaithe mar ghniomhaire sealadach ag
an nGniomhaireacht faoi Airteagal 2, pointe (a), de na Coinniollacha Fostaiochta

Seirbhiseach FEile.

2. Is ¢ an Bord Bainistiochta a cheapfaidh an Stitirth6ir Feidhmitichdin 6 liosta iarrthdiri a
mholfaidh an Coimisiun tar éis nés imeachta roghnuchdin ata oscailte trédhearcach a

bheith ann.

Chun an conradh a thabhairt i gerich leis an Stitrthdir Feidhmiuchain da dtagraitear i
mir 1, is é Cathaoirleach an Bhoird Bainistiochta a dhéanfaidh ionadaiocht thar ceann na

Gniomhaireachta.
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Sula ndéanfar an ceapachan, tabharfar cuireadh laithreach don iarrthoir a bheidh ainmnithe
ag an mBord Bainistiochta chun raiteas a dhéanamh os comhair Pharlaimint na hEorpa

agus ceisteanna 0 na Feisiri a threagairt.

Mairfidh téarma oifige an Stiurthora Feidhmiuchain 5 bliana. Roimh dheireadh na tréimhse
sin, tabharfaidh an Coimisitin faoi mheasunu ina gcuirfear san direamh meastoireacht ar
theidhmiocht an Stitrthéra Feidhmiuchdin agus ar churaimi agus ar dhushlain na

Gniomhaireachta amach anseo.

Féadfaidh an Bord Bainistiochta, ag gniomhu d6 ar thogra 6n gCoimisiun, agus an
measunu a dtagraitear d6 i mir 3 & chur san aireamh, sineadh a chur le téarma oifige an

Stiarthora Feidhmitchain vair amhain, ar feadh 5 bliana ar a mhéad.

Ni féidir le Stitrthoir Feidhmitchain, ar fadaiodh a théarma oifige, pairt a ghlacadh 1 nos

imeachta roghnichain eile don phost céanna ag deireadh na tréimhse foriomlaine.

Ni fhéadfar an Stiurthéir Feidhmitchdin a chur as oifig ach amhéin ar chinneadh 6n mBord

Bainistiochta ag gniomhu do ar thogra 6n gCoimisitn.

Glacfaidh an Bord Bainistiochta cinnti maidir le ceapachan, le sineadh téarma oifige no le
cur as oifig an Stiurthora Feidhmitichdin ar bhonn tromlach dh4 thrian da chuid comhaltai a

bhfuil ceart votala acu.
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10.

Beidh Leas-Stiurthéir Feidhmitichain de chiinamh ag an Stitrthoir Feidhmiuchdin. Ma
bhionn an Stitarthéir Feidhmitchain as lathair né mura mbionn sé n6 si ar fail, glacfaidh an

Leas-Stitrthoir Feidhmiuchain dualgais an Stitrthora Feidhmiuchain air féin.

Is € an Stitrthoéir Feidhmitichdin a dhéanfaidh an Ghniomhaireacht a bhainistit. Beidh an
Stiarthoir Feidhmiuchdin cuntasach don Bhord Bainistiochta. Gan dochar do chumhachtai
an Choimisitiin agus an Bhoird Bainistiochta, beidh an Stiurth6ir Feidhmitchdin
neamhspleach 1 bhfeidhmiu a chuid né a cuid dualgas agus ni iarrfaidh néa ni ghlacfaidh

siad teagasca 6 aon rialtas na 6 aon chomhlacht eile.

Tuairisceoidh an Stiurthoir Feidhmiuchdin do Pharlaimint na hEorpa maidir le feidhmiu a
churaimi nd a curaimi nuair a iarrtar sin air. Féadfaidh an Chombhairle a iarraidh ar an

Stitrthoir Feidhmitchain tuairisc a thabhairt ar theidhmit na geuraimi sin.

Beidh an Stiarthoir Feidhmituchain mar ionadai dlithitil na Gniomhaireachta. Beidh an

Stiurthoir Feidhmiuchdin freagrach as an méid seo a leanas:
(a) riarachan laethuil na Gniomhaireachta;

(b) cinnti arna nglacadh ag an mBord Bainistiochta a chur chun feidhme;
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(c)

(d)

(e)

®

(2

(h)

bainistitl a dhéanamh ar acmhainni uile na Gniomhaireachta a bhfuil ga leo chun
gniomhaiochtai na gcoisti eolaiocha a chur i gerich, lena n-airitear tacaiocht iomchui
eolaioch agus theicniuil a chur ar fail do na coisti sin, agus tacaiocht iomchui
theicnitil a chur ar fail don ghriipa comhorduchain da dtagraitear in Airteagal 40 de
Threoir (AE) 2026/...* agus don ghriipa comhorduchéin dé dtagraitear in Airteagal
142 de Rialachan (AE) 2019/6;

a airithia go gcomhliontar na teorainneacha ama a shonraitear i ngniomhartha dli de

chuid an Aontais maidir le glacadh tuairimi ag an nGniomhaireacht;

comhordu iomchui a airithiu idir na coisti eolaiocha agus, 1 gcés inar gé, idir na coisti
sin, an grapa comhorduchain da dtagraitear in Airteagal 40 de Threoir (AE) 2026/...*
agus an grapa comhorduchdin da dtagraitear in Airteagal 142 de Rialachan

(AE) 2019/6, n6 meithleacha eile de chuid na Gniomhaireachta;

an dréachtraiteas ar mheastachain ar ioncam agus ar chaiteachas na Gniomhaireachta

a ullmhu, agus a buiséad a chur i1 gerich;

an dréachtdoiciméad clarsceidealaithe aonair a ullmhu agus € a chur faoi bhraid an

Bhoird Bainistiochta tar €is dul 1 gcomhairle leis an gCoimisiln;

an doiciméad clarsceidealaithe aonair a chur chun feidhme agus tuairiscit don Bhord

Bainistiochta maidir lena chur chun feidhme;

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(1)  tuarascail bhliantiil chomhdhluite na Gniomhaireachta ar ghniomhaiochtai na
Gniomhaireachta a ullmhu agus i a chur faoi bhraid an Bhoird Bainistiochta lena

measunu agus lena glacadh,;
()  gach gno foirne;
(k) an runaiocht le haghaidh an Bhoird Bainistiochta a chur ar fail;

(I)  gan dochar d’inniulacht OLAF agus OIPE, leasanna airgeadais an Aontais a chosaint
tri bhearta coisctheacha in aghaidh calaoise, ¢illiti agus aon ghniomhaiocht
neamhdhleathach eile a chur 1 bhfeidhm, tri sheicedlacha éifeachtacha agus, i gcas
ina n-aimsitear neamhrialtachtai, tri mhéideanna 4 iocadh go micheart a aisghabhail
agus, mas iomchui, tri phiondis riarachain agus airgeadais a bheidh ¢€ifeachtach,

comhréireach agus athchombhairleach a chur 1 bhfeidhm;

(m) tuairiscit, ar bhonn priomhthascairi feidhmiochta arna gcomhaontt ag an mBord
Bainistiochta, maidir le bonneagar TF a d’fhorbair an Ghniomhaireacht tri chur chun
feidhme na reachtaiochta, i dtéarmai uainithe, comhliontachta buiséadai agus

cailiochta.

11. Gach bliain, cuirfidh an Stiurthoir Feidhmitichain dréacht-tuarascail faoi bhraid an Bhoird
Bainistiochta lena formheas, dréacht-tuarascéil ina mbeidh cuntas ar ghniomhaiochtai na
Gniombhaireachta sa bhliain roimhe sin agus dréacht-chlar oibre don bhliain ata ag teacht,
lena ndéanfar idirdhealu idir gniomhaiochtai na Gniomhaireachta a bhaineann le tairgi
iocshldinte lena n-said ag an duine, gniomhaiochtai a bhaineann le tairgi iocshlainte

luibhe agus gniomhaiochtai a bhaineann le tairgi iocshldinte tréidliachta.
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Aireofar sa dréacht-tuarascail d4 dtagraitear sa chéad fhomhir faisnéis faoin lion iarratas a
ndearna an Ghniomhaireacht meastoireacht orthu, an méid ama a thog sé an
mheastoireacht a thabhairt chun criche agus na tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine

agus na tairgi iocshlainte tréidliachta a rinneadh a udaru, a dhitltt n6 a tharraingt siar.

Airteagal 152

An Leas-Stivurthoir Feidhmiuchdin

Molfaidh an Stiurthéir Feidhmitchain, tar éis dul i gcomhairle leis an gCoimisiun, beirt iarrthoiri ar
phost an Leas-Stiurthora Feidhmiuchéin. Is le tromlach dhé thrian d4 chomhaltai a bhfuil ceart
voétala acu a ghlacfaidh an Bord Bainistiochta cinneadh. Déanfar an Leas-Stitrthoir Feidhmitichain
a cheapadh ar thorais tuillteanais agus scileanna riarachain agus bainistiochta iomchui,

lena n-airitear taithi ghairmitil dbhartha. Beidh sé de chumhacht ag an mBord Bainistiochta an
Leas-Stiurthoir Feidhmitichdin a bhriseadh as a phost n6 a post tri bhithin cinneadh arna ghlacadh

ag tromlach dhaé thrian d4 chomhaltai a bhfuil ceart votala acu.

5 bliana a bheidh i dtéarma oifige an Leas-Stiurthora Feidhmiuchain. Féadfaidh an Bord
Bainistiochta sineadh a chur leis an téarma oifige sin uair amhdin, ar feadh tréimhse nach faide na
5 bliana. Is le tromlach dh4 thrian d4 chomhaltai a bhfuil ceart vétala acu a dhéanfaidh an Bord

Bainistiochta cinneadh den sort sin a ghlacadh.
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Airteagal 153

Coisti eolaiocha — foralacha ginearalta

1. Beidh na coisti eolaiocha freagrach as tuairimi eolaiocha né moltai a thabhairt don
Ghniomhaireacht, ina réimsi innitulachta féin, agus beidh an fthéidearthacht acu, mas ga,

¢isteachtai poibli a eagru.

2. Beidh rochtain ag an bpobal ar bhallraiocht na gcoisti eolaiocha. Nuair a thoilseofar

ceapachan, sonrofar céiliochtai gairmitla an chomhalta.

3. Beidh Stitrthoir Feidhmitchéain na Gniomhaireachta n6 a ionadai n6 a hionadai agus
ionadaithe an Choimisitin i dteideal freastal ar na cruinnithe uile a bheidh ag na coisti
eolaiocha, ag na meithleacha agus ag na gripai comhairleacha eolaiocha agus ar na
cruinnithe eile ar fad a thiondlfaidh an Ghniomhaireacht no coisti eolaiocha na

Gniomhaireachta.

4. Comhaltai na gcoisti eolaiocha da dtagraitear in Airteagal 148, pointi (d) agus (e), arna
gceapadh ag na Ballstait agus saineolaithe ata freagrach as meastoireacht a dhéanamh ar
thairgi iocshldinte arna ainmnit ag na Ballstéit, braithfidh siad ar mheastoireacht eolaioch
agus acmhainni a bheidh ar fil d’darais inniula na mBallstat ata freagrach as idara
margaiochta, agus ar shaineolaithe seachtracha a mholtar ag na Ballstit n6 a roghnaitear
ag an nGniomhaireacht. Déanfaidh gach udarés inniuil de chuid na mBallstat faireachan ar
leibhéal eolaioch agus ar neamhspledchas na meastoireachta arna déanamh agus déanfaidh
sé gniomhaiochtai na gcomhaltai sin agus gniomhaiochtai saineolaithe a éascu. Staonfaidh
na Ballstait 6 threoracha a thabhairt do na comhaltai agus na saineolaithe sin a bheadh
contrartha lena gcuid sainchtraimi féin, n6 le ciraimi agus freagrachtai na

Gniomhaireachta.
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Féadfaidh saineolaithe ar réimsi sonracha eolaiocha né teicnitila a bheith in éineacht le

comhaltai na gcoisti eolaiocha da dtagraitear in Airteagal 148, pointi (d) agus (e).

Agus tuairim n6 moladh & hullmhu né & ullmhu acu, déanfaidh na coisti eolaiocha , da
dtagraitear in Airteagal 148, pointi (d) agus (e), a seacht ndicheall teacht ar chomhaonta
eolaioch. Mura féidir teacht ar chomhaont(1 den chineal sin, is éard a bheidh sa tuairim
seasamh thromlach na gcomhaltai mar aon le seasaimh éagsula eile agus na forais ar a

bhfuil siad bunaithe.

Féadfaidh an coiste eolaioch, da dtagraitear in Airteagal 148, pointi (d) agus (e), ma
mheasann siad ¢ a bheith iomchuli, treoraiocht a lorg maidir le ceisteanna tabhachtacha de

chinedl ginearalta eolaioch no eiticitil.

Maidir leis na coisti eolaiocha, da dtagraitear in Airteagal 148, pointi (d) agus (e), agus aon
mheitheal eolaioch agus aon ghriipa comhairleach eolaioch a bhunaitear i gcomhréir

le hAirteagal 157, déanfaidh siad, a mhéid a bhaineann le cursai ginearalta, teagmhalacha a
bhunu, ar bhonn comhairleach, le pairtithe lena mbaineann usaid tairgi iocshlainte lena n-
usaid ag an duine, go hairithe eagraiochtai othar agus eagraiochtai tomhaltoiri agus
comhlachais gairmithe curaim slainte. Chun na criche sin bunéidh an Ghniomhaireacht
meithleacha ina mbeidh eagraiochtai othar agus tomhaltéiri agus comhlachais gairmithe
ctraim slainte. Airitheoidh siad go mbeidh ionadaiocht chothrom de ghairmithe ctiraim
slainte, othair agus tomhaltoiri lena gcumhdaitear réimse leathan taithi agus réimsi galair,
lena n-diritear galair dhilleachtacha, phéidiatracha agus gheiriatracha agus tairgi iocshlainte

ardteiripe, agus raon leathan geografach.
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Féadfaidh rapoirtéiri arna gceapadh ag na coisti eolaiocha sin, ar bhonn comhairleach,
teagmhalacha a bhunt le hionadaithe eagraiochtai othar agus le cumainn gairmithe ctraim

sladinte a bhaineann le tasc teiripeach an tairge iocshlainte lena n-usaid ag an duine.

Feidhmeoidh an Coiste um Thairgi focshlainte Tréidliachta i gcomhréir le Rialachan

(AE) 2019/6 agus le mireanna 1, 2 agus 3 den Airteagal seo.

Airteagal 154

Neamhchlaontacht agus coinbhleacht leasa

Ni bheidh leasanna airgeadais né4 leasanna eile ag comhaltai an Bhoird Bainistiochta, ag
comhaltai na gcoisti eolaiocha, ag rapdirtéiri, ag saineolaithe na ag cigiri de chuid na
Gniomhaireachta sa tionscal cogaisiochta agus feisti leighis a d’fhéadfadh difear a
dhéanamh da neamhchlaontacht. Gabhfaidh siad orthu féin gniomht ar mhaithe le leas an
phobail agus ar mhodh neamhspledch, agus déanfaidh siad dearbhu bliantuil maidir lena
leasanna airgeadais agus lena leasanna eile, lena n-airitear leasanna indireacha a
d’fhéadfadh a bheith ag baint leis an tionscal seo. Cuirfidh an Ghniomhaireacht na
dearbhuithe sin ar fail go poibli.

Déanfar forail 1 gcdd iompair na Gniomhaireachta maidir le cur chun feidhme an Airteagail

seo go hairithe maidir le bronntanais a ghlacadh.
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2. Dearbho6idh comhaltai an Bhoird Bainistiochta, comhaltai na gcoisti eolaiocha, rapdirtéiri
agus saineolaithe a ghlacann pairt i gcruinnithe n6 i meithleacha na Gniomhaireachta, ag
gach cruinnit, aon leasanna sonracha a d’théadfai a mheas a bheith dochrach da
neamhspleachas n6 da neamhchlaontacht i ndail leis na mireanna ar an gclar oibre.

Cuirfear na dearbhuithe sin ar fail don phobal.

3. I gcas ina measfaidh an Ghniomhaireacht go ndéanann leas dearbhaithe dochar do
neamhspleachas n6 do neamhchlaontacht comhalta n6 saineolai i ndail le mir ar an gclar
oibre, ni bheidh aon bhaint ag an gcomhalta den Bhord Bainistiochta, ag comhalta den
choiste eolaioch nd ag an saineolai lena mbaineann leis an bplé n4 leis an gcinnteoireacht

maidir leis an mir sin, na ni ghlacfaidh siad pairt iontu.

4. De mhaolu ar mhireanna 1 agus 3, saineolaithe a dhearbhéidh leas a chuirfeadh cosc orthu
pairt a ghlacadh in obair na gcoisti eolaiocha agus na gcomhlachtai eile, féadfar, i gcdsanna
eisceachtula a bhfuil tidar cui leo, a iarraidh orthu, ar mhaithe leis an tsldinte phoibli,
barulacha i scribhinn n6 6 bhéal a sholathar. Cuirfear na bartlacha sin ar fail ar leithligh 6n

bplé n6 6n geinnteoireacht maidir leis an mir lena mbaineann.

5. Bunodidh an Ghniomhaireacht ndésanna imeachta i ndail le cur i bhfeidhm na bhforalacha

maidir le coinbhleacht leasa agus neamhchlaontacht, a ghlacfaidh an Bord Bainistiochta.
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6. Tar ¢éis don Stitrthoir Feidhmitchéin an tseirbhis a thagail, leanfaidh sé de bheith faoi
cheangal ag rialacha na Rialachan Foirne maidir le ceapachdin n6 sochair airithe a
ghlacadh agus gabhail do ghniomhaiocht ghairme ar feadh na tréimhse da dtagraitear in
Airteagal 16 de na Rialachain Foirne. Sula rachaidh sé i mbun aon ghniomhaiochta den
sort sin, cuirfidh an t-iarStiarthoir Feidhmiuchdin an Ghniomhaireacht agus an Bord
Bainistiochta ar an eolas agus fior6idh siad an bhfuil an ghniomhaiocht sin i gcomhréir leis
na Rialachdin Foirne agus lena rialacha cur chun feidhme arna nglacadh i gcomhréir

le hAirteagal 150.
Airteagal 155
Gniomhaiochtai an Choiste um Théirgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine

1. Beidh an Coiste um Thairgi focshlinte lena nUséid ag an Duine freagrach as tuairim na
Gniomhaireachta a tharraingt suas maidir le haon dbhar a bhaineann leis an méid seo a

leanas:

(a) inghlacthacht na gcomhad arna gcur isteach i gcomhréir leis an nés imeachta

laraithe,;

(b) udart le haghaidh tairge iocshldinte lena said ag an duine a dheond, a athru, a chur

ar fionrai n6 a chulghairm ;
(c) faireachas cogas; agus

(d) comhairle eolaioch.
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Chun a cuid ctraimi faireachais cogas a chomhlionadh, lena n-airitear na cérais bainistithe
riosca da bhforailtear faoin Rialachan seo a fhormheas, agus faireachan a dhéanamh orthu,
braithfidh an Coiste um Théirgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine ar mheastinu eolaioch
agus ar mholtai an Choiste Cogas-Aireachais um Measunt Rioscai da dtagraitear in

Airteagal 148, pointe (e).

De bhreis ar an gcuram até orthu maidir le tuairimi eolaiocha a sholathar don Aontas agus
do na Ballstait 1 leith na gceisteanna a tharchuirtear chucu, airitheoidh comhaltai an
Choiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine go mbeidh comhordt iomchui idir
curaimi na Gniomhaireachta agus obair iidarais innitilla na mBallstat, lena n-airitear na

comhlachtai comhairlitchéin a bhfuil an t-udarti margaiochta faoin gctram.

Beidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUséid ag an Duine comhdhéanta de na

combhaltai seo a leanas:

(a) comhalta amhain agus comhalta malartach amhéin arna gceapadh ag gach Ballstat, i

gcomhréir le mir 7;

(b) beirt chombhaltai agus beirt chomhaltai mhalartacha arna gceapadh ag an gCoimisitn,
ar bhonn glao phoibli um léiriu spéise, tar éis d6 dul i gcomhairle le Parlaimint
na hEorpa, le go mbeidh ionadaiocht ann thar ceann eagraiochtai gairmithe curaim

slainte;
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(c) beirt chomhaltai agus beirt chomhaltai mhalartacha arna gceapadh ag an gCoimisiun,
ar bhonn glao phoibli um 1€irit spéise, tar ¢is do6 dul i gcomhairle le Parlaimint

na hEorpa, le go mbeidh ionadaiocht ann thar ceann eagraiochtai na n-othar.

Féadfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine seachtar comhaltai
breise ar a mhéad a chomhthoghadh, ar comhaltai iad a roghné6far ar bhonn a n-innitlachtai
eolaiocha sonracha. Ceapfar na comhaltai sin ar feadh tréimhse 3 bliana, tréimhse is féidir

a athnuachan, agus ni bheidh aon chomhaltai malartacha ann.

D’fhonn na comhaltai sin a chomhthoghadh, sainaithneoidh an Coiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine innitlachtai eolaiocha sonracha comhlantacha an
chomhalta breise n6 na gcomhaltai breise. Roghnofar na comhaltai comhthofa as measc

saineolaithe a ainmneoidh na Ballstait ndé an Ghniomhaireacht.

Beidh combhaltai a cheaptar faoi mhir 3, pointe (b), i dteideal vota amhdin go
comhphairteach, agus beidh comhaltai a cheaptar faoi mhir 3, pointe (c), i dteideal vota

amhain go comhphairteach.

Déanfaidh na comhaltai malartacha ionadaiocht do na comhaltai ma bhionn siad as lathair,
agus votalfaidh siad thar a gceann, agus féadfar iad a cheapadh chun feidhmit ina

rapoirtéiri 1 gcomhréir le hAirteagal 159.

Roghnoéfar na comhaltai agus na comhaltai malartacha ar bhonn a réil agus a dtaithi, mar is
iomchui, sa mheastoireacht ar thairgi iocshldinte lena n-usaid ag an duine, agus déanfaidh

siad ionadaiocht thar ceann udarais innitila na mBallstat.
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7. Ceapfar comhaltai agus comhaltai malartacha an Choiste um Thairgi focshlainte
lena nUsaid ag an Duine ar bhonn a gcuid saineolais dbhartha ar thairgi focshlinte a
chumhdaitear le Treoir (AE) 2026/...* agus leis an Rialachan seo, a mheasunt, lena
n-airitear tairgi iocshlainte le haghaidh galair neamhchoitianta agus galair phéidiatracha,
tairgi iocshlainte ardteiripe, tairgi iocshlainte bitheolaiocha agus tairgi iocshlainte
bith-theicneolaiocha, chun an leibhéal is airde sainchéailiochtai agus réimse leathan
saineolais abhartha a ratht. Aireofar an measunt riosca don chomhshaol leis an saineolas
abhartha sin freisin. Chun na criche sin, comhoibreoidh na Ballstait le chéile chun a airithiu
go gcumhdoéfai le comhdhéanamh criochnaitheach an Choiste um Thairgi focshlainte lena
nUséid ag an Duine, go hiomchui agus go cothrom, na réimsi eolaiocha abhartha a
bhaineann lena churaimi agus forbairti eolaiocha agus cinealacha nua tairgi iocshléinte &
gecur san direamh. Chun na criche sin, déanfaidh na Ballstait idirchaidreamh leis an mBord

Bainistiochta.

8. Ceapfar comhaltai agus comhaltai malartacha an Choiste um Thairgi focshlainte
lena nUsaid ag an Duine ar feadh téarma 3 bliana, a fhéadfar a athnuachan tri na nésanna
imeachta da dtagraitear i mir 7 a leantiint. Toghfaidh an Coiste sin a chathaoirleach agus a
leas-chathaoirleach as measc a chomhaltai go ceann téarma 3 bliana, a théadfar sineadh tri

bliana a chur leis aon uvair amhain.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Bunoidh an Coiste um Thairgi focshldinte lena nUsaid ag an Duine a rialacha nos imeachta

féin.
Leagfar sios leis na rialacha sin, an méid seo a leanas, go hairithe:

(a) nandsanna imeachta maidir leis an gcathaoirleach a cheapadh agus duine a chur ina

ait;

(b) nanoésanna imeachta maidir le meithleacha agus le grapai comhairleacha eolaiocha;

agus

(c) nds imeachta maidir le tuairimi a ghlacadh go prainneach, go hdirithe maidir le

foralacha an Rialachdin seo i ndail le faireachas margaidh agus faireachas cogas.

Tiocfaidh na rialacha ndsanna imeachta i bhfeidhm ar thuairim fhabhrach a fthail

6n gCoimisitn agus 6n mBord Bainistiochta.

Airteagal 156

Gniomhaiochtai an Choiste Cogas-Aireachais um Measunu Rioscal

Cumhdoidh sainorda an Choiste Cogas-Aireachais um Meastnu Rioscai gach gné de
bhainistiocht rioscai 1 leith Gisaide tairgi iocshlainte lena n-usdid ag an duine, lena n-airitear
rioscai a bhaineann le frithghniomhartha diobhélacha a bhrath, a mheasunu, a ioslaghdu
agus a chur in 10l, ag féachaint go cui d’¢ifeacht theiripeach an tairge iocshldinte lena isaid
ag an duine, do dhearadh agus do mheastoireacht staidéar sabhailteachta iarudaraithe agus

d’iniuchéireacht faireachais cogas.
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2. Beidh an Coiste Cogas-Aireachais um Measiini Rioscai comhdhéanta de na comhaltai seo

a leanas:

(a) comhalta amhain agus comhalta malartach amhdin arna gceapadh ag gach Ballstat, i

gcomhréir le mir 3;

(b) seisear comhaltai, arna gceapadh ag an gCoimisiun, ar bhonn glao phoibli um Iéiria
spéise, d’thonn a dirithit go mbeidh an taithi dbhartha ar fail sa Choiste
Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai, lena n-airitear taithi ar chdgaseolaiocht

chlinicitil agus ar chdgas-eipidéimeolaiocht;

(c) beirt chomhaltai agus beirt chomhaltai mhalartacha arna gceapadh ag an gCoimisiun,
ar bhonn glao poibli um Iéiriu spéise, tar éis dé dul i gcomhairle le Parlaimint

na hEorpa, le go mbeidh ionadaiocht ann thar ceann gairmithe ctiraim sldinte;

(d) beirt chomhaltai agus beirt chomhaltai mhalartacha arna gceapadh ag an gCoimisitn,
ar bhonn glao phoibli um 1&irit spéise, tar éis do6 dul i gcomhairle le Parlaimint

na hEorpa, le go mbeidh ionadaiocht ann thar ceann eagraiochtai na n-othar.

Beidh combhaltai a cheaptar faoi phointe (c) den chéad thomhir, i dteideal vota amhdin go
comhphairteach, agus beidh comhaltai a cheaptar faoi phointe (d) den chéad thombhir, i

dteideal vota amhain go comhphairteach.
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Nuair a bheidh comhaltai as lathair, is iad na comhaltai malartacha a bheidh mar ionadaithe
thar a gceann agus a votalfaidh thar a gceann. Féadfar na comhaltai malartacha da
dtagraitear 1 bpointe (a) den chéad thomhir a cheapadh chun gniomha mar rapoirtéiri i

gcomhréir le hAirteagal 159.

Féadfaidh Ballstat a churaimi sa Choiste Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai a
tharmligean chuig Ballstat eile. Ni théadfaidh Ballstat ionadaiocht a dhéanambh thar ceann

nios mo6 na Ballstat amhain eile.

Ceapfar comhaltai agus comhaltai malartacha an Choiste Cogas-Aireachais um Measun
Rioscai ar bhonn a gcuid saineolais abhartha ar dbhair faireachais cdgas agus ar mheasunu
rioscai i1 gcas tairgi iocshlainte lena n-usdid ag an duine, chun an leibhéal is airde
sainchdiliochtai agus réimse leathan saineolais dbhartha a ratht. Chun na criche sin,
déanfaidh na Ballstait idirchaidreamh leis an mBord Bainistiochta chun a airithit go
gcludoidh comhdhéanamh deiridh an Choiste sin na réimsi eolaiochta ata dbhartha da

charaimi.

Ceapfar comhaltai agus comhaltai malartacha an Choiste Cogas-Aireachais um Meastunu
Rioscai ar feadh tréimhse 3 bliana, tréimhse a théadfar a athnuachan. Toghfaidh an Coiste
sin a chathaoirleach agus a leaschathaoirleach as measc a chomhaltai go ceann téarma

3 bliana, a théadfar sineadh tri bliana a chur leis aon uair amhain.

Bunoidh an Coiste Cogas-Aireachais um Measuna Rioscai a rialacha nos imeachta féin,

lena leagfar sios an méid seo a leanas go hairithe:

(a) nosanna imeachta maidir leis an gcathaoirleach a cheapadh agus duine a chur ina

1onad;
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(b) nosanna imeachta maidir le meithleacha agus le griipai comhairleacha eolaiocha;
(¢) nos imeachta maidir le moltai a ghlacadh go prainneach.

Tiocfaidh na rialacha ndsanna imeachta i bhfeidhm tar éis tuairim thabhrach a fhail

on gCoimisiun agus 6n mBord Bainistiochta.

Airteagal 157

Meithleacha eolaiocha agus grupai comhairleacha eolaiocha

Féadfaidh na coisti eolaiocha meithleacha eolaiocha agus griipai comhairleacha eolaiocha a

bhunt i1 ndail le feidhmiocht a gcuraimi.

Féadfaidh na coisti eolaiocha brath ar mheithleacha eolaiocha maidir le ciraimi airithe a
chomhlionadh. Is ag na coisti eolaiocha a bheidh an fhreagracht deiridh as na measunuithe

agus na tuairimi eolaiocha a bhaineann leis na ctraimi sin.

Ta meithleacha arna mbunii ag an gCoiste um Thairgi focshlainte Tréidliachta faoi réir

Rialachan (AE) 2019/6.

Bunoidh an Coiste um Thairgi locshlainte lena nUsaid ag an Duine le haghaidh
meastdireacht ar chinedlacha sonracha tairgi iocshldinte no coiredlacha, meithleacha a
bhfuil saineolas eolaioch acu i réimsi na céiliochta cogaisiochta, modheolaiochtai,

meastoireachtai cliniciula agus neamhchlinicidla.
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Chun combhairle eolaioch a sholathar, bunéidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena

nUséid ag an Duine meitheal um chombhairle eolaioch.

Bunoéidh an Coiste um Théirgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine, i gcas inar ga,
meitheal um Measunt Riosca don Chomhshaol, meithleacha a bhfuil saineolas eolaioch
acu maidir le tairgi iocshldinte péidiatraiceacha agus tairgi iocshlainte dilleachtacha agus

meithleacha eolaiocha eile.
Bunofar comhdhéanamh na meithle agus roghnt a gcomhaltai ar na critéir a leanas:
(a) ardleibhéal saineolais eolaioch;

(b) riachtanais a chomhlionadh maidir le saineolas ildisciplineach sonrach na meithle a

gceapfar iad chuici.

Beidh tromlach chombhaltai na meithleacha comhdhéanta de shaineolaithe 6 tdaréis innitla
na mBallstat trid an daileadh geografach is leithne is féidir a airithit. I gcés inarb iomchui,
féadfaidh an Coiste um Thairgi focshldinte lena nUsaid ag an Duine, tar éis dul i
gcombhairle leis an mBord Bainistiochta, ioslion saineolaithe ¢ na hidarais innitla até i
meitheal a leagan sios. I gcés inar féidir le saineolai a ainmneoidh Gdaras innitil Ballstait
réimse sonrach saineolais a chomhlionadh, beidh tosaiocht ag an saineolai sin ar

shaineolaithe seachtracha.
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Féadfar ionadaithe othar, gairmithe curaim slainte agus lucht acaduil a aireamh mar

chombhaltai de na meithleacha, de réir mar is iomchui agus bunaithe ar a gcuid saineolais.

Féadfaidh udarais innitila na mBallstat nach bhfuil ionadaiocht acu sa mheitheal freastal ar

chruinnithe na meithleacha mar bhreathnoir.

Cuirfidh an Ghniomhaireacht na doiciméid a phléitear sna meithleacha ar fail d’udarais

inniula na mBallstat.

Féadfaidh na coisti eolaiocha comhairle a lorg 6 ghripai comhairleacha eolaiocha i ndail le

meastoireacht a dhéanambh ar thairgi iocshlainte sonracha n6 ar choiredlacha sonracha.

Agus meithleacha agus grupai comhairleacha eolaiocha & mbunt acu, déanfaidh na coisti

eolaiocha forail ina rialacha ndsanna imeachta maidir leis an méid seo a leanas:

(a) ceapadh chomhaltai na meithleacha sin agus na ngripai comhairleacha eolaiocha sin

ar bhonn liostai na saineolaithe in Airteagal 158(2); agus
(b) dul i gcomhairle leis na meithleacha agus leis na grapai comhairleacha eolaiocha sin.
Airteagal 158
Saineolaithe eolaiocha

Féadfaidh an Ghniomhaireacht n6é aon cheann de na coisti eolaiocha seirbhisi saineolaithe
agus solathraithe seirbhise a 0isdid chun ctraimi sonracha a chomhlionadh a bhfuil siad

freagrach astu.
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2. Déanfaidh na Ballstit ainmneacha na saineolaithe naisitinta a bhfuil taithi chruthaithe acu i
meastdireacht a dhéanamh ar thairgi iocshlainte lena n-said ag an duine agus ar thairgi
iocshlainte tréidliachta a chur ar aghaidh chuig an nGniomhaireacht, ar daoine iad, agus
coinbhleachtai leasa de bhun Airteagal 154 a4 gcur san aireamh, a bheadh ar fail chun
bheith ar mheithleacha n6 ar ghripai comhairleacha eolaiocha de chuid aon cheann de na
coisti eolaiocha agus cuirfear faisnéis ar aghaidh maidir lena gcuid céiliochtai agus maidir

lena réimsi sonracha saineolais.

3. I gcés inarb iomchui, maidir le saineolaithe eile a ainmnit, déanfaidh an Ghniomhaireacht
glao ar 1¢irithe spéise a thoilsit tar ¢is don Bhord Bhainistiochta na critéir riachtanacha
agus réimsi saineolais a thormhuinit, go hairithe chun ardleibhéal cosanta slainte poibli

agus ainmhithe a airithiu.

Glacfaidh an Bord Bainistiochta na nésanna imeachta iomchui roghntichin ar thogra 6n

Stiarthoir Feidhmitchain.

4. Déanfaidh an Ghniomhaireacht linn saineolaithe a bhunt agus a choinneail ar bun. Beidh
ar direambh sa linn sin na saineolaithe néisiinta d4 dtagraitear i mir 2 agus aon saineolai eile
arna cheapadh ag an nGniomhaireacht n6 ag an gCoimisitn, agus déanfar an linn a

thabhairt cothrom le data.

5. Beidh rochtain ag saineolaithe ar oilitiint a sholathr6idh an Ghniomhaireacht, mar is
iomchui.
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6. Féadfaidh rapdirtéiri 6 aon cheann de na coisti eolaiocha seirbhisi saineolaithe a uséid chun
a gcuraimi a chomhlionadh i gcomhréir le hAirteagal 159. Déanfar aon luach saothair na
saineolaithe sin a asbhaint 6n luach saothair at4 dlite do na rapoirtéiri. Is faoi réir
chomhaontu na n-udaras inniuil abhartha a bheidh an usaid a bhainfidh rapoirtéiri as
seirbhisi saineolaithe naisitnta da dtagraitear i mir 2. Féadfaidh an Ghniomhaireacht na

comhaontuithe sin a éascu i gcomhréir le hAirteagal 159(2).

7. Maoineofar luach saothair na saineolaithe agus solathraithe seirbhise maidir le seirbhisi a
d’usaid an Ghniomhaireacht faoi mhir 1 tri bhuiséad na Gniomhaireachta, 1 gcomhréir leis

na rialacha airgeadais atd infheidhme maidir leis an nGniomhaireacht.

Airteagal 159

Rapoirtéireacht

1. Mas rud €, i gcomhréir leis an Rialachan seo, go gceangléfar ar aon cheann de na coisti
eolaiocha meastoireacht a dhéanambh ar théirge iocshldinte lena said ag an duine,
ceapfaidh sé, cé is moite de chomhaltai a dhéanann ionadaiocht ar eagraiochtai gairmithe
clraim sldinte agus ar eagraiochtai othar, duine d4 chomhaltai chun gniomha mar
rapoirtéir, agus an saineolas atd ann cheana sa Bhallstat 4 chur san direamh. Féadfaidh an
coiste eolaioch lena mbaineann an dara comhalta a cheapadh chun gniomhti mar

chombhrapoirtéir.
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Ni cheapfar comhalta coiste eolaioch ina rapdirtéir i gcds airithe ma dhearbhaionn siad, i
gcomhréir le hAirteagal 154, aon leas a d’théadfai, n6 a d’théadfai a mheas a bheith
dochrach do mheastini neamhchlaonta an chais sin. Féadfaidh an coiste eolaioch lena
mbaineann comhalta eile a chur in ionad rapoirtéara n6 comhrapoirtéara ag trath ar bith
mura bhfuil siad in ann a gcraimi a chomhlionadh laistigh de na teorainneacha ama a

fhorordaitear, n6 ma bhraitear leas dochrach iarbhir n6 féideartha.

Combhoibreoidh rapoirtéir a cheapfaidh an Coiste Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai
chun na criche sin go dluth leis an rapoirtéir a cheapfaidh an Coiste um Thairgi {focshlainte
lena nUsaid ag an Duine n6 an Ballstat Tagartha don tairge airithe focshlinte lena said ag

an duine.

Nuair a théitear i gcombhairle leis na grapai comhairleacha eolaiocha da dtagraitear in
Airteagal 157, cuirfidh an coiste eolaioch abhartha ar aghaidh chucu an dréacht-tuarascail
nod na dréacht-tuarascédlacha um measinu arna dtarraingt suas ag an rapoirtéir n6 ag na
comhrapéirtéiri. Déanfar an tuairim a eiseoidh an grupa comhairleach eolaioch a chur ar
aghaidh chuig cathaoirleach an choiste eolaioch dbhartha ar shli a diritheoidh go

gcomhlionfar na sprioc-amanna a leagtar sios in Airteagal 7.

I substaint na tuairime, aireofar an tuarascail mheastunachta arna foilsit de bhun

Airteagal 17(3).
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2. Gan dochar d’Airteagal 158(7), déanfar solathar seirbhisi a dhéanann rapdirtéiri n6
saineolaithe a rialt le conradh i scribhinn idir an Ghniomhaireacht agus an duine lena

mbaineann, no i gcas inarb iomchui idir an Ghniomhaireacht agus fostoir an duine.

locfar an duine lena mbaineann, n6 fostoir an duine, de bhun na socruithe airgeadais arna

mbuntl ag an mBord Bainistiochta i gcomhréir le Rialachan (AE) 2024/568.

Beidh feidhm freisin ag an gcéad fhomhir agus ag an dara fomhir maidir leis an méid seo a

leanas:
(a) na seirbhisi arna solathar ag cathaoirligh na gcoisti eolaiocha; agus

(b) obair na rapoirtéiri sa ghriipa comhorduchéin da dtagraitear in Airteagal 40 de
Threoir (AE) 2026/...* a mhéid a bhaineann le comhlionadh chiraimi an ghrapa sin i
gcomhréir le hAirteagail 112, 114, 116, 120 agus Airteagal 125 de Threoir (AE)
2026/...".

Airteagal 160

Modhanna chun luach teiripeach breise a chinneadh

Arna iarraidh sin don Choimisitin, baileoidh an Ghniomhaireacht, maidir le tairgi iocshlainte
udaraithe lena n-uséaid ag an duine, aon fthaisnéis até ar fail i leith na modhanna a isadideann tidarais
innitla na mBallstat chun an luach teiripeach breise a sholathraionn aon tairge iocshldinte nua

lena n-Gs4id ag an duine a chinneadh.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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ROINN 3

FORALACHA AIRGEADAIS

Airteagal 161

Buiséad na Gniomhaireachta a ghlacadh

1. Ullmhofar meastachdin ar ioncam agus caiteachas uile na Gniomhaireachta le haghaidh
gach bliana airgeadais, a chomhfhreagraionn don bhliain féilire, agus l¢éireofar iad

i mbuiséad na Gniomhaireachta.
2. Beidh an t-ioncam agus an caiteachas a thaispeantar sa bhuiséad ar comhardu.
3. Beidh ioncam na Gniomhaireachta comhdhéanta de:

(a) ranniocaiocht 6n Aontas;

(b) ranniocaiocht 6 thrit tiortha atd pairteach in obair na Gniomhaireachta agus a bhfuil

comhaontuithe idirnaisitinta tugtha i gcrich ag an Aontas leo chun na criche sin;
(c) tailli a iocann gndthais agus eintitis sheachbhrabtisacha:

(1) asudaruithe margaiochta laraithe 1 leith tairgi iocshldinte lena n-isaid ag an
duine agus tairgi iocshlainte tréidliachta a fhail agus a choinnedil agus as
seirbhisi eile a sholathraionn an Ghniomhaireacht, amhail da bhforailtear sa

Rialachan seo agus i Rialachan (AE) 2019/6; agus
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(i) as seirbhisi arna solathar ag an ngrapa comhordichéin da dtagraitear in
Airteagal 40 de Threoir (AE) 2026/...* a mhéid a bhaineann le comhlionadh a
churaimi i gcomhréir le hAirteagail 112, 114, 116, 120 agus Airteagal 125 de
Threoir (AE) 2026/...%;

(d) muirir 1 leith seirbhisi eile arna solathar ag an nGniomhaireacht;

(e) cistit 6n Aontas i bhfoirm comhaontuithe ranniocaiochta né deontais le haghaidh
rannphairtiocht i dtionscadail taighde agus chunaimbh, i gcomhréir le rialacha
airgeadais na Gniomhaireachta da dtagraitear in Airteagal 162(11) agus le fordlacha

na n-ionstraimi abhartha a thacaionn le beartais an Aontais.

Déanfaidh Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle (‘an t-udarés buiséadach’), nuair is
g4, leibhéal ranniocaiochta an Aontais, da dtagraitear sa chéad thomhir, pointe (a), a
athscridu ar bhonn meastdireacht ar riachtanais agus leibhéal an ioncaim arna sholéathar ag

na foinsi da dtagraitear sa chéad thomhir, pointi (c), (d) agus (e) & chur san direambh.

4. Gniomhaiochtai a bhaineann le measiint na n-iarratas ar idari margaiochta, athruithe ina
dhiaidh sin, faireachas cogas, feidhmiu lionrai cumarsaide agus le faireachas margaidh, is i
an Ghniomhaireacht a dhéanfaidh na gniomhaiochtai sin, faoi bhuanrialt buiséadach an
Bhoird Bainistiochta chun neamhspleachas na Gniomhaireachta a airithit. Ni chuirfidh sé
sin cosc ar an nGniomhaireacht tailli a ghearradh ar shealbhoiri tdaraithe margaiochta as
na gniomhaiochtai sin a dhéanambh, ar choinnioll go ndéantar neamhspleachas na

Gniombhaireachta a rathl go docht.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
07105/2/26 REV 2 369

GA



5. Cuirfear luach saothair foirne, costais riarachain agus bonneagair, agus caiteachas
oibriochtuil san direamh i gcaiteachas na Gniomhaireachta. I dtaca le caiteachas
oibriochtuil, féadfaidh gealltanais bhuiséadacha le haghaidh gniomhaiochtai a mhaireann
nios moé na bliain airgeadais amhain a mhiondealu thar roinnt blianta ina dtrathchodanna

bliantala, de réir mar is ga.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht deontais a bhronnadh maidir le comhlionadh na gcuraimi
atd uirthi faoin Rialachan seo no6 faoi ghniomh dli abhartha eile de chuid an Aontais a

bhaineann le ctraimi eile arna gcur ar iontaoibh uirthi a chomhlionadh.

6. Gach bliain, ar bhonn dréacht arna tharraingt suas ag an Stiurth6éir Feidhmitichain,
ullmhoidh an Bord Bainistiochta meastachan ar ioncam agus ar chaiteachas don
Ghniomhaireacht don bhliain airgeadais ina dhiaidh sin. Déanfaidh an Bord Bainistiochta
an meastachan sin, lena n-aireofar dréachtphlean bunaiochta, a sheoladh chuig

an gCoimisitn faoin 31 Marta.

7. Cuirfidh an Coimisitin an meastachan ar aghaidh chuig an udarés buiséadach, maille le

réamh-dhréachtbhuiséad ginearalta an Aontais Eorpaigh.

8. Ar bhonn an mheastachdin, cuirfidh an Coimisitin i réamh-dhréachtbhuiséad ginearalta an
Aontais Eorpaigh na meastachdin sin a mheasann sé is ga don phlean bunaiochta agus do
mheéid an thoirdheontais a dhéanfar a mhuirearti ar an mbuiséad ginearalta, agus cuirfidh sé

faoi bhraid an udarais bhuiséadaigh iad i gcomhréir le hAirteagail 213 agus 314 CFAE.
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10.

11.

12.

Udaro6idh an t-udaras buiséadach na leithreasuithe i gcomhair an fhéirdheontais arna

thabhairt don Ghniomhaireacht.
Glacfaidh an t-tidaras buiséadach an plean bunaiochta i gcomhair na Gniomhaireachta.

Déanfaidh an Bord Riarachdin buiséad na Gniomhaireachta a ghlacadh. Beidh sé
criochnaitheach ach dréachtbhuiséad an Aontais Eorpaigh a bheith glactha go

criochnaitheach. I gcas inarb iomchui, déanfar ¢ a choigeartu da réir sin.

Beidh aon mhodhnu ar an bplean bunaiochta agus ar bhuiséad na Gniomhaireachta ina
abhar do bhuiséad leasaitheach, a chuirfear ar aghaidh chuig an idaras buiséadach chun

crioch faisnéise.

Tabharfaidh an Bord Bainistiochta fogra, a luaithe is féidir, don udaras buiséadach faoi aon
tionscadal a bheidh sé ar intinn aige a chur chun feidhme a bhféadfadh impleachtai
suntasacha airgeadais a bheith aige ar chistiti bhuiséad na Gniomhaireachta, go hairithe
faoi aon tionscadal a bhaineann le maoin, amhail foirgnimh a thail ar cios n6 a cheannach.

Cuirfidh sé an Coimisiun ar an eolas ina thaobh sin.

I gcas ina bhfuil fogra tugtha ag craobh den daras buiséadach go bhfuil sé ar intinn aige
tuairim a thabhairt, cuirfidh sé a thuairim ar aghaidh chuig an mBord Bainistiochta faoi

cheann tréimhse 6 seachtaine 6 dhata foégartha an tionscadail.
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Airteagal 162

Buiséad na Gniomhaireachta a chur chun feidhme

Cuirfidh an Stiurthéir Feidhmitachain buiséad na Gniomhaireachta i bhfeidhm i gcomhréir

le Rialachan (AE, Euratom) 2024/2509 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle*?.

Faoin 1 Marta de bhliain airgeadais n+1, cuirfidh oifigeach cuntasaiochta na
Gniomhaireachta na cuntais shealadacha i gcomhair bhliain n chuig oifigeach

cuntasaiochta an Choimisiuin agus chuig an gCuirt Initichoiri.

Faoin 31 Marta de bhliain airgeadais n+1, cuirfidh an Stitrthéir Feidhmitchéin an
tuarascail ar an mbainistiu buiséadach agus airgeadais i gcomhair bhliain n chuig
Parlaimint na hEorpa, chuig an gComhairle, chuig an gCoimisiun, agus chuig an gCuirt

Initchoiri.

Faoin 31 Marta de bhliain airgeadais n+1, cuirfidh oifigeach cuntasaiochta an Choimisitin
cuntais shealadacha na Gniomhaireachta i gcomhair bhliain n, arna gcomhdhluthu le

cuntais shealadacha an Choimisitiin, chuig an gCuirt Initichoiri.

Ar bharulacha na Cuirte Iniuchoiri a fhéil maidir le cuntais shealadacha na
Gniomhaireachta, de bhun Airteagal 252 den Rialachén (AE, Euratom) 2024/2509,
déanfaidh oifigeach cuntasaiochta na Gniomhaireachta cuntais chriochnaitheacha na
Gniombhaireachta a tharraingt suas agus cuirfidh an Stiurthéir Feidhmiuchain faoi bhraid an

Bhoird Bainistiochta iad chun tuairim a fhail.

42

Rialachan (AE, Euratom) 2024/2509 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

an 23 Mean Fomhair 2024 maidir leis na rialacha airgeadais is intheidhme maidir le buiséad
ginearalta an Aontais, IO L, 2024/2509, 26.9.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2509/0j).
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10.

Tabharfaidh an Bord Bainistiochta tuairim uaidh maidir le cuntais chriochnaitheacha na

Gniomhaireachta do bhliain n.

Déanfaidh oifigeach cuntasaiochta na Gniomhaireachta, faoin 1 Itiil de bhliain airgeadais
n+1, na cuntais chriochnaitheacha in éineacht leis an tuairim 6n mBord Bainistiochta a
chur chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle, chuig an gCuirt Initchdiri agus

chuig oifigeach cuntasaiochta an Choimisiuin.

Foilseofar na cuntais chriochnaitheacha do bhliain n in /ris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh

faoin 15 Samhain de bhliain airgeadais n+1.

Cuirfidh an Stitrthoir Feidhmiuchdin freagra chuig an gCuirt Iniachoiri maidir lena
barulacha faoin 30 Mean Foémbhair de bhliain airgeadais n+1. Cuirfidh an Stitrthoir

Feidhmitchdin an freagra sin chuig an mBord Bainistiochta freisin.

Arna iarraidh sin, déanfaidh an Stiturthoéir Feidhmitichain aon fhaisnéis riachtanach maidir
le cur i bhfeidhm riantil an nds imeachta um urscaoileadh don bhliain airgeadais lena
mbaineann a chur faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa, mar a leagtar sios in Airteagal 267(3)

de Rialachan (AE, Euratom) 2024/2509.

Ar mholadh 6n gCombhairle, déanfaidh Parlaimint na hEorpa, roimh an 15 Bealtaine de
bhliain airgeadais n+2, urscaoileadh a thabhairt don Stiurthoir Feidhmiuchain i leith chur

chun feidhme an bhuiséid do bhliain n.
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11. Glacfaidh an Bord Bainistiochta na rialacha airgeadais is infheidhme maidir leis
an nGniomhaireacht tar éis d6 dul i gcombhairle leis an gCoimisiun. Ni fhéadfaidh siad
imeacht 6 Rialachan Tarmligthe (AE) Uimh. 2019/715 6n gCoimisitin*® mura rud ¢ go
bhfuil ga sonrach leis le haghaidh theidhmiu na Gniomhaireachta agus go bhfaightear

toili roimh ré 6n gCoimisiun.

Airteagal 163

Calaois a chosc

1. Chun calaois, éillit agus gniomhaiochtai neamhdhleathacha eile a chomhrac, beidh feidhm
gan srian ag Rialachan (AE, Euratom) Uimh. 883/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus

6n gCombhairle** maidir leo.

43 Rialachan Tarmligthe (AE) 2019/715 6n gCoimisitin an 18 Nollaig 2018 maidir leis an
rialachan réime airgeadais do na comhlachtai arna gcur ar bun faoi CFAE agus

faoi Chonradh Euratom agus da dtagraitear in Airteagal 70 de Rialachan (AE, Euratom)
2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (10 L 122, 10.5.2019, Ich. 1,

ELI http://data.europa.eu/eli/reg_del/2019/715/0j).

Rialachan (AE, Euratom) Uimh. 883/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
11 Mean Fomhair 2013 maidir le himscruduithe arna ndéanamh ag an Oifig Eorpach
Frith-Chalaoise (OLAF) agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 1073/1999 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6én gComhairle agus Rialachan (Euratom) Uimh. 1074/1999
on gCombhairle (I0 L 248, 18.9.2013, Ich. 1 ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2013/883/0j).

44
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Aontdidh an Ghniomhaireacht do Chomhaontu Idirinstitiiideach an 25 Bealtaine 199945
maidir le himscriiduithe inmheanacha arna ndéanamh ag OLAF agus glacfaidh si, gan
mbhoill, na foralacha iomchui is infheidhme maidir le foireann uile na Gniomhaireachta
agus an teimpléad a leagtar amach san larscribhinn a ghabhann leis an gComhaontu a usaid

aici.

Beidh cumhacht iniachoireachta ag an gCuirt Iniachdiri, ar bhonn doiciméad agus
seicealacha ar an lathair, 1 gcas gach faighteora deontais, gach conraitheora agus gach

fochonraitheora a fuair cisti Aontais 6n nGniomhaireacht.

Féadfaidh OLAF imscraduithe a dhéanambh, lena n-airitear seicealacha agus cigireachtai ar
an lathair, agus ¢ mar aidhm leo a shui ar tharla calaois, éillit n6 aon ghniomhaiocht
neamhdhleathach eile a dhéanann difear do leasanna airgeadais an Aontais i ndail le
deontas n6 conradh arna chistit ag an nGniomhaireacht, i gcomhréir leis na foralacha agus
na noésanna imeachta a leagtar sios i Rialachan (AE Euratom) Uimh. 883/2013 agus 1

Rialachan (Euratom, CE) Uimh. 2185/96 6n gComhairle*®.

45

46

Comhaontu Idirinstititiideach an 25 Bealtaine 1999 idir Parlaimint na hEorpa, Comhairle an
Aontais Eorpaigh agus Coimisiun na gComhphobal Eorpach maidir le himscraduithe
inmhednacha arna ndéanamh ag an Oifig Eorpach Frith-Chalaoise (OLAF) (IO L 136,
31.5.1999, Ich. 15 ELI: http://data.europa.eu/eli/agree interinstit/1999/531/0j)..

Rialachan (Euratom, CE) Uimh. 2185/96 6n gCombhairle an 11 Samhain 1996 maidir le
seicealacha agus cigireachtai ar an lathair arna ndéanamh ag an gCoimisiun chun leasanna
airgeadais na gComhphobal Eorpach a chosaint ar an gcalaois agus ar neambhrialtachtai eile
(IO L 292, 15.11.1996, Ich. 2, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/1996/2185/0j).

07105/2/26 REV 2 375

GA


http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/1999/531/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/1996/2185/oj

5. I gcomhaontuithe oibre le trit tiortha agus le heagraiochtai idirnaisiinta, conarthai,
comhaontuithe deontais agus cinnti deontais na Gniomhaireachta, direofar foralacha lena
dtugtar cumhacht go sainraite don Chuirt Initichoiri agus do OLAF na hiniuchtai agus na

himscruduithe sin a dhéanambh, de réir a gcuid inniulachtai féin.

6. I gcomhréir le Rialachan (AE) 2017/1939 6n gCombhairle?’, féadfaidh OIPE calaois agus
cionta coiritla eile lena ndéantar difear do leasanna airgeadais an Aontais a fhiosra agus a
ionchuiiseamh mar a thorailtear i dTreoir (AE) 2017/1371 6 Pharlaimint na hEorpa agus

6n gCombhairle*s.

47 Rialachan (AE) 2017/1939 6n gCombhairle an 12 Deireadh Fémhair 2017 lena gcuirtear chun
feidhme comhar feabhsaithe maidir le bunt Oifig an lonchuisitheora Phoibli Eorpaigh
(‘OIPE’) (IO L 283, 31.10.2017, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/1939/0j).

48 Treoir (AE) 2017/1371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Tuil 2017 maidir
leis an gcomhrac in aghaidh na calaoise ar leasanna airgeadais an Aontais tri bhithin an dli
choiriuil (IO L 198, 28.7.2017, Ich. 29, ELI: ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1371/0j).
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ROINN 4

FORALACHA GINEARALTA LENA RIALAITEAR AN GHNIOMHAIREACHT

Airteagal 164

Dliteanas

1. Beidh dliteanas conarthach na Gniomhaireachta faoi rialt ag an dli is inftheidhme maidir
leis an gconradh i dtracht. Beidh dlinse ag Cuirt Bhreithitinais an Aontais Eorpaigh
(‘an Chuirt’) de bhun aon chlasal eadrana ata i gconradh arna thabhairt i gcrich ag

an nGniomhaireacht.

2. I gcas dliteanas neamhchonarthach, slandidh an Ghniombhaireacht, i gcomhréir leis na
prionsabail ghineardlta is coiteann do dhlithe na mBallstat, aon damaiste arbh ¢ ise n6 a

foireann agus iad ag feidhmiu a ndualgas ba chuis leis.

Beidh dlinse ag an gCuirt in aon diosp6id a bhaineann le ctiteamh a thdil as an damaiste

sin.

3. Beidh dliteanas pearsanta a foirne 1 leith na Gniomhaireachta 4 rialti ag na foralacha a
leagtar sios sna Rialachdain Foirne n6 sna Coinniollacha Fostaiochta Seirbhiseach Eile is

infheidhme maidir 1éi.
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Airteagal 165

Rochtain ar dhoiciméid

Beidh feidhm ag Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 maidir le doiciméid ata i seilbh na

Gniomhaireachta.

Bundéidh an Ghniomhaireacht clar de bhun Airteagal 2(4) de Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 chun

na doiciméid uile até ar fail go poibli a chur ar fail de bhun an Rialachdin seo.

Glacfaidh an Bord Bainistiochta na socruithe chun Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 a chur chun
feidhme.

D’théadfadh sé de bharr cinnti a ghlacfaidh an Ghniomhaireacht de bhun Airteagal 8 de Rialachén
(CE) Uimh. 1049/2001 go ndéanfai gearan a chur chuig an Ombudsman né go mbeadh na cinnti sin

ina n-abhar caingne os comhair na Cuirte, faoi na coinniollacha a leagtar sios in Airteagail 228 agus

263 de CFAE faoi seach.

Airteagal 166
Pribhléidi

Prétacal Uimh. 7 1 dtaca le Pribhléidi agus Dioltinti an Aontais Eorpaigh ata i gceangal le CFAE,

beidh feidhm aige maidir leis an nGniomhaireacht agus maidir lena foireann.
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Airteagal 167

Foireann

Na Rialachain Foirne agus na Coinniollacha Fostaiochta Seirbhiseach Eile agus na rialacha arna
nglacadh tri chomhaontu idir instititidi an Aontais chun éifeacht a thabhairt do na Rialachain Foirne

sin, beidh feidhm acu maidir le foireann na Gniomhaireachta.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht uséid a bhaint as saineolaithe naisiinta ar iasacht agus as baill foirne

eile nach bhfuil fostaithe ag an nGniomhaireacht.

Déanfaidh an Bord Bainistiochta, le comhaonti an Choimisituin, na rialacha cui cur chun feidhme a

ghlacadh.

Airteagal 168
Rialacha slandadla maidir le faisnéis runaicmithe

agus faisnéis iogair neamh-runaicmithe a chosaint

Glacfaidh an Ghniomhaireacht rialacha slandéla a bheidh coibhéiseach le rialacha slandala an
Choimisitiin chun Faisnéis Runaicmithe an Aontais Eorpaigh (FRAE) agus faisnéis iogair
neamh-rinaicmithe a chosaint, mar a leagtar amach i gCinnti 2015/4434 agus 2015/4445°
(AE, Euratom) 6n gCoimisiun. Cuimseoidh rialacha slandala na Gniomhaireachta, inter alia,

fordlacha chun an fhaisnéis sin a mhalartd, a phréisedil agus a storail.

49 Cinneadh (AE, Euratom) 2015/443 6n gCoimisitn an 13 Marta 2015 maidir le Slandail sa
Choimisiun (IO L 72, 17.3.2015, Ich. 41, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2015/443/0j).

50 Cinneadh (AE, Euratom) 2015/444 6n gCoimisiin an 13 Marta 2015 maidir leis na rialacha
slandala chun faisnéis ranaicmithe AE a chosaint (IO L 72, 17.3.2015, Ich. 53,
ELI: https://eur-lex.europa.eu/eli/dec/2015/444/07).
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Combhaltai an Bhoird Bainistiochta, an Stiarthéir Feidhmituchain, comhaltai na gcoisti eolaiocha,
saineolaithe seachtracha ata pairteach sna meithleacha ad hoc, agus comhaltai foirne na
Gniombhaireachta, comhlionfaidh siad na ceanglais randachta faoi Airteagal 339 CFAE, fii amhain

nuair a bheidh deireadh lena gcuid dualgas.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht na bearta is g4 a dhéanamh chun gurb éasca an thaisnéis is dbhartha
maidir lena churaimi a mhalarta leis an gCoimisitun agus leis na Ballstait agus, i gcés inarb iomchui,
leis na hinstititidi, na comhlachtai, na hoifigi agus na gniomhaireachtai abhartha de chuid an
Aontais. Beidh formheas an Choimisitiin roimh ré ag aon socru riarachdin a dhéanfar chun na criche
sin maidir le FRAE a chomhroinnt, n6, murab ann do na socruithe sin, ag aon socru eisceachtuil

ad hoc lena scaoilfear FRAE.

Airteagal 169

An proiseas comhairliuchdin

1. Bunoidh an Ghniomhaireacht proiseas comhairliuchdin le hiidarais né comhlachtai
abhartha na mBallstat maidir leis an malarta faisnéise agus an tiomsu eolais i leith
saincheisteanna ginearalta de chinedl eolaioch no teicniuil a bhaineann le ctiraimi na
Gniomhaireachta, go hairithe treoirlinte maidir le riachtanais leighis nach ndéantar freastal
orthu agus dearadh trialacha clinicitla, staidéir eile agus ginitint na faisnéise ar feadh

shaolré na dtairgi iocshléinte.

Aireofar leis an bpréiseas comhairlitichain comhlachtai ata freagrach as meastina ar
theicneolaiocht slainte da dtagraitear 1 Rialachan (AE) 2021/2282 agus comhlachtai

naisiunta ata freagrach as praghsail agus aisiocaiocht.
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Leagfaidh an Bord Bainistiochta coinniollacha na rannphéirtiochta amach i gcomhaontt

leis an gCoimisiun.

2. I gcés inarb iomchui, leathnoidh an Ghniomhaireacht an préiseas comhairliichain amach
chuig othair, forbroiri tairgi iocshlainte, gairmithe ctraim slainte, an tionscal nd pairtithe

leasmhara eile, mar is abhartha.

Airteagal 170

Teagmhalacha le hionadaithe na sochai sibhialta

Forbroidh an Bord Bainistiochta, 1 gcomhaontu leis an gCoimisitn, teagmhalacha iomchui idir an
Ghniombhaireacht agus ionadaithe na n-eagraiochtai tionscail, tomhaltoiri agus othair agus
gairmeacha ctraim sldinte. Féadfar rannphairtiocht breathnoéiri i ngnéithe airithe d’obair na
Gniomhaireachta a direamh ar na teagmhalacha sin, faoi choinniollacha a chinnfidh an Bord

Bainistiochta roimh ré, i gcomhaontt leis an gCoimisiun.

Airteagal 171
Tacaiocht do mhicrifhiontair agus fiontair bheaga agus mhedanmhéide agus eintitis

sheachbhrabusacha

1. Airitheoidh an Ghniomhaireacht go dtairgfear scéim tacaiochta do mhicrifhiontair agus

fiontair bheaga agus fiontair mhednmhéide agus d’eintitis sheachbhrabusacha.

2. Beidh an scéim tacaiochta comhdhéanta de thacaiocht rialala, nds imeachta agus riarachain

mar aon le laghdu, iarchur no tarscaoileadh tailli.
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3. Cumhdofar leis an scéim na céimeanna ¢agstlla a bhaineann le nésanna imeachta
réamhudaraithe, agus go hdirithe comhairle eolaioch, an t-iarratas ar udart margaiochta a

chur isteach, agus na ndsanna imeachta iar-udaraithe.

4. Tairbheoidh na micrithiontair agus na fiontair bheaga agus mheanmhéide de na dreasachtai
a leagtar sios 1 Rialachan (CE) Uimh. 2049/2005 6n gCoimisitin agus i Rialachan
(AE) 2024/568.

5. Maidir le heintitis sheachbhrabusacha, glacfaidh an Coimisitun foralacha sonracha lena
sonraitear na sainmhinithe, lena mbunaitear tarscaoileadh, laghda n6 iarchur tailli, de réir
mar is iomchui, i gcomhréir leis an nés imeachta da dtagraitear in Airteagail 11 agus 13

agus in larscribhinn V a ghabhann le Rialachan (AE) Uimh. 2024/568.

Airteagal 172

Trédhearcacht

Chun leibhéal iomchui trédhearcachta a airithit, déanfaidh an Bord Bainistiochta, ar bhonn togra 6n
Stitrthoir Feidhmiuchéin agus i gcomhaontu leis an gCoimisiun, rialacha a ghlacadh chun a airithia
go mbeidh fail ag an bpobal ar thaisnéis rialala, eolaioch agus theicnitil i dtaca leis an idart n6 an

maoirsil ar thairgi iocshlainte lena n-usdid ag an duine agus nach faisnéis de chinedl riinda ata ann.

Cuirfear rialacha agus ndsanna imeachta inmheénacha na Gniomhaireachta, a coisti eolaiocha agus

a meithleacha ar fail don phobal ag an nGniomhaireacht agus ar an Idirlion.
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Féadfaidh an Ghniomhaireacht tabhairt faoi ghniomhaiochtai cumarsaide as a stuaim féin laistigh da
réimse innitlachta féin. Ni dhéanfaidh leithdhaileadh acmhainni ar ghniomhaiochtai cumarsaide
dochar d’theidhmiu éifeachtach churaimi na Gniomhaireachta. Déanfar gniomhaiochtai cumarsaide
1 gcomhréir le pleananna abhartha maidir le cumarsaid agus scaipeadh arna nglacadh ag an mBord

Bainistiochta.

Airteagal 173

Cosaint ar chibirionsaithe

Cuirfidh an Ghniomhaireacht ardleibhéal rialuithe slandéla agus proiseas lena gcomhraictear
cibirionsaithe, cibir-spiaireachta agus saruithe sonrai pearsanta chun cosaint sonrai slainte agus
gnathfheidhmit na Gniomhaireachta a airithiu i gconai, go hairithe le linn éigeandalai slainte poibli

nd morimeachtai ar leibhéal an Aontais.

Chun criocha na chéad fhomhire, déanfaidh an Ghniomhaireacht bearta ar bhonn gniomhach chun a
airithitt go gcomhlionfaidh si ardleibhéal coiteann cibearshlandéla arna ghlacadh laistigh
d’instititidi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais, agus sainaithneoidh si agus
cuirfidh sé chun feidhme dea-chleachtais chibearshlandéla atd cothrom le data chun cibirionsaithe a

chosc, a bhrath, a mhaolu agus a fhreagairt.
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Airteagal 174
Rundacht

Mura bhforailtear da mhalairt sa Rialachan seo agus gan dochar do Rialachan (CE)

Uimh. 1049/2001 na do Threoir (AE) 2019/1937 6 Pharlaimint na hEorpa agus

6n gCombhairle! na don dli naisiunta agus do chleachtai dlithiala naisitinta atd ann cheana
sna Ballstit maidir leis an randacht, urramdéidh gach pairti ag a bhfuil baint le cur i
bhfeidhm an Rialachain seo rindacht na faisnéise agus na sonrai a thaightear agus a
charaimi 4 ndéanamh aige chun faisnéis rinda ghn6 agus rain cheirde de chuid daoine
nadurtha no dlitheanacha a chosaint, i gcomhréir le Treoir (AE) 2016/943 6 Pharlaimint na

hEorpa agus 6n gCombhairle®?, lena n-diritear cearta maoine intleachtula.

Gan dochar do mhir 1, airitheoidh gach pairti ag a bhfuil baint le cur i bhfeidhm an
Rialachdin seo nach ndéanfar aon fhaisnéis rinda ghno6 a chomhroinnt ar bhealach lena
bhféadfai a chumasu do ghnéthais an iomaiocht a shrianadh né a shaobhadh de réir bhri

Airteagal 101 CFAE.

51

52

Treoir (AE) 2019/1937 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

an 23 Deireadh Fémhair 2019 maidir le cosaint daoine a thuairiscionn saruithe ar dhli

an Aontais (I0 L 305, 26.11.2019, Ich. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2019/1937/0j).
Treoir (AE) 2016/943 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 8 Meitheamh 2016
maidir le fios gnd agus faisnéis neamhnochta ghno (rain tradala) a chosaint a chosaint ar
thail, ar Usdid agus ar nochtadh neamhdhleathach (IO L 157, 15.6.2016, Ich. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2016/943/0j).
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Gan dochar do mhir 1, ni dhéanfar faisnéis a mhalartaitear ar bhonn rinda idir udarais
inniula na mBallstat agus idir udarais innitla na mBallstat agus an Coimisiun agus an
Ghniomhaireacht a nochtadh gan réamh-chomhaontu an udaréis as a dtagann an fhaisnéis

sin.

Le mireanna 1, 2, agus 3 ni dhéantar difear do chearta agus oibleagdidi an Choimisitin, na
Gniomhaireachta, na mBallstat nd gniomhaithe eile a shainaithnitear sa Rialachan seo
maidir le malartu faisnéise agus scaipeadh rabhadh, né ni dhéantar, leis na mireanna sin,

difear d’oibleagaidi na ndaoine lena mbaineann faisnéis a sholathar faoin dli coiriuil.

Féadfaidh an Coimisiin, an Ghniomhaireacht, agus na Ballstait faisnéis rinda ghn6 a
mhalartt le hudarais rialéla trit tiortha a bhfuil socruithe raindachta déthaobhacha né

iltaobhacha tugtha i gcrich acu leo.

Airteagal 175

Proisedil sonrai pearsanta

Chun tact lena curaimi slainte poibli agus go hairithe leis an meastdireacht agus faireachan
ar thairgi iocshldinte né ullmhuchan na geinnti rialala agus na dtuairimi eolaiocha,
féadfaidh an Ghniomhaireacht sonrai pearsanta a phroisedil, 6 thrialacha clinicitila agus
foinsi eile, lena n-airitear sonrai fiorshaoil, chun feabhas a chur ar stdinseacht a
meastnaithe eolaioch a theabhsti n6 chun maimh an iarrataséra n6 an tsealbhora tidaraithe

margaiochta a thiort1 1 gcomhthéacs meastoireachta n6 maoirseachta tairgi iocshlainte.
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Anuas air sin, féadfaidh an Ghniomhaireacht sonrai den sort sin a phroiseail maidir le
feidhmiocht na ngniomhaiochtai eolaiocha rialdla, mar a shainmhinitear i mir 2, ar

choinnioll go bhfuil na nithe seo a leanas ann maidir le préiseail na sonrai pearsanta sin:

(a) go bhfuil fiorghé agus udar cui leis chun cuspoiri an tionscadail n6 na

ngniomhaiochtai scanta ionchais lena mbaineann a bhaint amach;

(b) amhéid a bhaineann le catagoéiri speisialta sonrai pearsanta, go bhfuil géargha leis
agus go bhfuil sé faoi réir coimirci iomchui, agus go gcosnaitear leis cearta na n-
abhar sonrai i gcomhréir le dli an Aontais, lena n-airitear bearta teicnitla agus

eagraiochtila amhail bréagainmnit.

2. Chun criocha an Airteagail seo, ciallaionn ‘gniomhaiochtai eolaiocha rialala’ tionscadail
eolaiocha chun fianaise eolaioch até ar fail maidir le galair n6 ceisteanna cothromanacha a
bhaineann le tairgi iocshldinte a chomhlant, chun bearnai fianaise a lionadh nach féidir
aghaidh a thabhairt orthu go hiomlan tri shonrai até i seilbh na Gniomhaireachta, n6 chun

tact le gniomhaiochtai scanta ionchais.

3. Is le prionsabail na trédhearcachta, na hinmhinitheachta, na cothroime, agus na cuntasachta
a threorofar an phroisedil ar na sonrai pearsanta a dhéanann an Ghniomhaireacht i

gcomhthéacs an Airteagail seo.

4. Bunoidh an Bord Bainistiochta an raon feidhme ginearalta le haghaidh na ngniomhaiochtai
eolaiocha rialdla 1 gcomhairle leis an gCoimisitn agus an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint

Sonrai.
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Coinneoidh an Ghniomhaireacht doiciméadacht ina mbeidh tuairisc mhionsonraithe ar an
bproiseas agus ar an réastnaiocht ata le hoilitiint, tastail agus bailiochtl na n-algartam chun
trédhearcacht an phroisis agus na n-algartam a airithit, lena n-airitear a mhéid a
chomhlionann siad na coimirci d4 bhforailtear san Airteagal seo, agus ionas go bhfagfar
gur féidir cruinneas na dtorthai a fhiort bunaithe ar tisaid na n-algartam sin. Ar iarraidh,
cuirfidh an Ghniomhaireacht doiciméadacht abhartha ar fail do phairtithe leasmhara, lena

n-airitear Ballstait.

Mas Ballstat, comhlacht de chuid an Aontais, trit tir né eagraiocht idirnaisiunta a
sholathair go direach na sonrai pearsanta ata le proiseail le haghaidh gniomhaiochtai
eolaiocha rialala, iarrfaidh an Ghniomhaireacht tidara 6 sholathrai na sonrai sin, ach
amhdin ma ta udart roimh ré tugtha ag solathrai na sonrai sin don phroisedil sin chun
crioch gniomhaiochtai eolaiocha rialéla, 1 dtéarmai ginearalta n6 faoi réir coinniollacha

sonracha.

Beidh aistrithe sonrai pearsanta faoin Rialachan seo faoi réir Rialachain (AE) 2016/679
agus (AE) 2018/1725, de réir mar is infheidhme. Glacfaidh an Ghniomhaireacht cleachtais
rialachais sonrai oiriinacha agus na caighdedin de dhith chun tséid iomchui agus cosaint

na sonrai slainte pearsanta a airithit,, 1 gcomhréir le dli an Aontais.
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Airteagal 176

Meastoireacht

Faoi... [5 bliana tar ¢is dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seo], agus gach 10 mbliana
ina dhiaidh sin, déanfaidh an Coimisitin meastoireacht ar fheidhmiocht na
Gniomhaireachta maidir lena cuspdiri, sainordu, curaimi, rialachas agus suiomh
(suiomhanna) i gcomhréir le treoirlinte an Choimisitin. Aireofar sa mheastoireacht, i
measc nithe eile, bunaithe ar na tuarascalacha da dtagraitear in Airteagal 150, pointi (r)
agus (s), measunu cainniochtuil ar an ngnothachan éifeachtilachta, rannphairtiocht
iomchui an tsaineolais eolaioch go hairithe maidir le tairgi iocshldinte dilleachtacha, tairgi
iocshlainte péidiatraiceacha agus tairgi iocshlainte ardteiripe chomh maith le hionadaiocht
gheografach leathan saineolaithe naisiunta in obair na gcoisti eolaiocha da dtagraitear in

Airteagal 148, pointi (d) agus (e), na ngriipai comhairleacha agus na meithleacha.

Tabharfar aghaidh go hairithe, sa mheastoireacht ar an nga a d’fhéadfadh a bheith ann
sainordi na Gniomhaireachta a mhodhnt, agus ar impleachtai airgeadais aon mhodhnaithe

den sort sin.
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Trath gach dara meastoireacht, déanfar meastinu ar na torthai a bhain an Ghniomhaireacht
amach ag féachaint da cuspoiri, da sainordu, da rialachas agus dé ctiramai, lena n-diritear
meastoireacht ina bpléifear an bhfuil udar f6s leis, 6 thaobh na gcuspdiri, an tsainordaithe,
an rialachais agus na gcuraimi sin de, go leanfai ar aghaidh leis an nGniomhaireacht.
Aireofar leis an measun sin an taithi a fuarthas de thoradh ar oibriti na nésanna imeachta
arna leagan sios sa Rialachan seo agus i gCaibidil III, Ranna 4 agus 5 de Threoir

(AE) 2026/...* ar bhonn ionchur 6 na Ballstait agus 6n nGripa comhorduchain da

dtagraitear in Airteagal 40 de Threoir (AE) 2026/....".

Tuairisceoidh an Coimisiin do Pharlaimint na hEorpa, don Chomhairle agus don Bhord
Bainistiochta maidir le torthai na meastoireachta. Cuirfear torthai na meastoireachta ar fail

go poibli.

Faoin ... [10 mbliana tar ¢is dhata chur i bhfeidhm an Rialachain seo], déanfaidh an
Coimisiun measunt ar chur i bhfeidhm an Rialachdin seo agus cuirfidh s¢ tuarascail
mheastoireachta faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na Comhairle maidir leis an dul
chun cinn ionsar bhaint amach a chuspdiri, lena n-airitear measunu ar na hacmhainni is ga

chun an Rialachan seo a chur chun feidhme.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Déanfaidh an Coimisitn, tar ¢éis usaid a bhaint as an gcéad da dhearbhan eisiachais sonrai
de bhun Airteagal 42(3), n6 faoin ... [5 bliana 6 dhata chur 1 bhfeidhm an Rialachain seo],
cibé acu is luaithe, agus gach 5 bliana ina dhiaidh sin, déanfaidh s¢ meastoireacht ar
Airteagail 41 go 44 agus cuirfidh siad tuarascail ar phriomhthorthai na meastoireachta sin
faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na Comhairle. Aireofar sa mheastoireacht meastini
ar ¢éifeachtacht an dearbhdin eisiachais sonrai chun dul i ngleic leis an teip mhargaidh mar
dhreasacht chun fthrithmhiocrobain tosaiochta a thorbairt agus chun aghaidh a thabhairt ar
an bhfrithsheasmhacht thrithmhiocrobach, agus cuirfear san aireamh leis na dreasachtai
margaidh eile ar leibhéal an Aontais atd ann cheana le haghaidh frithmhiocrobéin
tosaiochta idaraithe, measunu ar na costais iarbhir agus ar na costais mheasta, chomh
maith le meastint ar cé acu is iomchui né nach iomchui luach na n-olldiolachan blianttil
da dtagraitear in Airteagal 42(1) a choigearti don bhoilscit agus cé acu is iomchui n6 nach
iomchui an lion dearbhan eisiachais sonrai a dheonaitear da dtagraitear in Airteagal 44 a
mhéada. Ar bhonn na meastoireachta, cuirfidh an Coimisiun, i gcas inarb iomchui, togra
reachtach faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na Combhairle, chun an Rialachan seo a

leasu.

Faoi ... [5 bliana 6 dhata chur 1 bhfeidhm an Rialachdin seo], déanfaidh an Coimisiun
meastoireacht ar an tsambhail suibscribhinne deonai da dtagraitear in Airteagal 45 agus
cuirfidh sé tuarascail ar phriomhthorthai na meastoireachta sin faoi bhraid Pharlaimint
na hEorpa agus na Comhairle. Cumhdoéfar an méid seo a leanas ar a laghad sa

mheastodireacht sin:
(a) cur chun feidhme agus glacadh na samhla suibscribhinne deonai ag na Ballstait;

(b) tionchar na samhla suibscribhinne deonai ar fhorbairt agus ar sholathar

frithmhiocroban;
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(c) éifeachtacht agus oiriinacht na samhla suibscribhinne deonai, lena n-airitear
measunu an bhféadfai feabhas a chur ar an tsamhail sin tri shamhail suibscribhinne
deonai ar leibhéal an Aontais a thabhairt isteach chun fhrithmhiocrdbain a

cheannach.

Beidh an mheastéireacht bunaithe ar thaisnéis arna solathar ag na Ballstait a bhaineann le
cur i bhfeidhm praiticiail Airteagal 45. Cuirfidh an Coimisitn, i gcés inarb iomchui, togra
reachtach faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na Comhairle, bunaithe ar an

meastoireacht sin, chun an Rialachan seo a leasu.
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Caibidil XII

Foralacha ginearalta

Airteagal 177

Pionois ar an leibhéal naisiunta

Faoi .... [6 mhi roimh dhéata chur 1 bhfeidhm an Rialachéin seo], déanfaidh na Ballstait na
rialacha a bhaineann leis na pionois is infheidhme maidir le saruithe ar an Rialachan seo a
leagan sios agus glacfaidh siad gach beart is ga lena airithia go gcuirfear chun feidhme iad.
Beidh na pionois da bhfordiltear éifeachtach, comhréireach agus athchomhairleach.
Tabharfaidh na Ballstait fogra don Choimisiin faoi na rialacha sin agus na bearta sin gan
mhoill agus tabharfaidh siad fégra d6, gan mhoill, faoi aon leasu ina dhiaidh sin a

dhéanfaidh difear doibh.

Cuirfidh na Ballstait an Coimisiun ar an eolas laithreach faoi aon dlithiocht a
thionscnaitear maidir le sari an Rialachdin seo a mhéid a bhaineann le tairgi iocshldinte

arna n-udara go larnach.

Airteagal 178

Pionois an Aontais

Féadfaidh an Coimisiin piondis airgeadais 1 bhfoirm finealacha no6 iocaiochtai pionosacha
tréimhsitla a thorchur ar shealbhoiri idaruithe margaiochta a dheonaitear faoin Rialachan
seo méa mhainnionn siad aon cheann de na hoibleagaidi arna leagan sios in Iarscribhinn II 1

dtaca leis na hudaruithe margaiochta a chomhlionadh.
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Féadfaidh an Coimisitin, sa mhéid go bhforéiltear go sonrach d6 sna gniomhartha
tarmligthe da dtagraitear i mir 10, pointe (b), na piondis airgeadais dé dtagraitear i mir 1 a
thorchur ar eintiteas dlithitil no eintitis seachas sealbhéir an udaraithe margaiochta ar
choinnioll go bhfuil na heintitis sin ina gcuid den eintiteas eacnamaioch céanna le

sealbhoir an udaraithe margaiochta agus i gcas na n-eintiteas dlithiuil eile sin:
(a) go raibh tionchar cinntitheach acu ar shealbhoir an tidaraithe margaiochta; n6

(b) go raibh siad rannphairteach sa teip sin a rinne sealbhoir an tidaraithe margaiochta an

oibleagéid a chomhlionadh, n6 go raibh s¢ ar a gcumas dul i1 ngleic leis an teip sin.

I gcas ina mbionn an Ghniomhaireacht né udaras innitil Ballstait den tuairim gur theip ar
shealbhoir tidaraithe margaiochta aon cheann de na hoibleagaidi, d4 dtagraitear i mir 1 a
chomhlionadh, féadfaidh si n6 sé a iarraidh ar an gCoimisitn imscrudii a dhéanamh

féachaint an bhfuil piondis airgeadais de bhun na mire sin le forchur.

Agus cinneadh 4 dhéanamh aige an bhfuil pionos airgeadais le forchur agus cad ¢ méid
iomchui an phiondis sin, beidh an Coimisitn & threorti ag prionsabail na héifeachtulachta,
na comhréireachta agus na hathchomhairleachta agus beidh aird aige, 1 gcés inarb dbhartha,

ar thromchuise na teipe na hoibleagaidi sin a chomhlionadh agus ar éifeachtai na teipe sin.
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5. Chun criocha mhir 1, cuirfidh an Coimisiin san aireamh na nithe a leanas:

(a) aon nds imeachta um sharu a bheidh tionscanta ag Ballstat in aghaidh shealbhoir
céanna an udaraithe margaiochta ar bhonn na bhforas dlithiuil céanna agus na

bhfirici céanna;

(b) aon smachtbhanna, lena n-airitear piondis, a bheidh forchurtha cheana féin ar
shealbhoir céanna an udaraithe margaiochta ar bhonn na bhforas dlithiuil céanna

agus na bhfirici céanna;
(c) cinedl, tromchuis agus fad an tsdraithe agus a iarmhairti;
(d) an saru a bheith d’aon ghné né faillioch;

(¢) aon ghniomhaiocht a rinne an pairti saraitheach chun an damaiste a rinne an saru a

mbhaolq;
(f) anriosca don tslainte phoibli.

6. Mas rud € go gcinneann an Coimisiun go bhfuil teipthe ar shealbhdir an tidaraithe
margaiochta, biodh sin go toilitil no le failli, a oibleagaidi a chomhlionadh, amhail da
dtagraitear i mir 1, féadfaidh sé cinneadh a ghlacadh trina bhforchuirtear fineail nach moé
na 5 % de laimhdeachas shealbhoir an udaraithe margaiochta san Aontas sa bhliain ghno

roimh dhata an chinnidh sin.
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Mas rud € go leanann sealbhoir an udaraithe margaiochta de mhainneachtain a oibleagaidi,
da dtagraitear i mir 1, a chomhlionadh, féadfaidh an Coimisiun cinneadh a ghlacadh lena
bhforchuirtear iocaiochtai piondsacha tréimhsiula in aghaidh an lae, ar iocaiochtai iad nach
mbeidh nios mé na 2,5 % de mhéanlaimhdeachas laethuil shealbhoir an udaraithe

margaiochta san Aontas don bhliain ghn6 roimh dhata an chinnidh sin.

Féadfar iocaiochtai pionosacha tréimhsiula a thorchur ar feadh tréimhse a ritheann 6n data
a tugadh fogra maidir le cinneadh dbhartha an Choimisitiin go dti go mbeidh deireadh
curtha le teip shealbhoir an udaraithe margaiochta a oibleagaidi, da dtagraitear i mir 1, a

chomhlionadh.

Agus an t-imscriudu 4 dhéanamh ar theip aon cheann de na hoibleagaidi da dtagraitear i
mir 1, a chomhlionadh, féadfaidh an Coimisiuin comhoibrit le hudarais innitla

na mBallstat agus brath ar acmhainni a sholathraionn an Ghniomhaireacht.

I gcas ina nglacann an Coimisiun cinneadh pionds airgeadais a fthorchur, foilseoidh sé
achoimre bheacht ar an gcés, lena n-airitear ainmneacha na sealbhéiri tidaraithe
margaiochta a bhi pairteach agus méid na bpionds airgeadais arna bhforchur mar aon leis
na ctiseanna leo, ag féachaint do leas dlisteanach na sealbhoiri idaraithe margaiochta a

riin ghno a chosaint.

Beidh dlinse neamhtheoranta ag an gCuirt athbhreithnit a dhéanamh ar chinnti lenar
thorchuir an Coimisiun pionois airgeadais. Féadfaidh an Chuirt an fhineail n6 an iocaiocht

phionosach thréimhsiuil arna forchur ag an gCoimisitn a chealu, a laghdu, né a mhéadu.
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10. Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir
le hAirteagal 181 chun an Rialachan seo a fhorlionadh, tri na nithe seo a leanas a leagan

sios:

(a) nodsanna imeachta até le cur i bhfeidhm ag an gCoimisitun nuair a bhionn fineélacha
né iocaiochtai pionodsacha tréimhsiula & bhforchur, lena n-airitear rialacha maidir le
tionscnamh an nds imeachta, bearta fiosruchain, cearta na cosanta, rochtain ar

chomhaid, ionadaiocht dhlithiuil agus randacht;

(b) rialacha mionsonraithe breise maidir le pionois airgeadais arna bhforchur ag

an gCoimisitn ar eintitis dhlithitla seachas sealbhdir an udaraithe margaiochta;
(c) rialacha maidir le ré thréimhse an nds imeachta agus ré na dtréimhsi teorann;

(d) nithe ata le cur san direamh ag an gCoimisilin nuair a bhionn leibhéal na
bhfinealacha agus na n-iocaiochtai piondsacha tréimhsiula a socrti agus nuair a
bhionn na finedlacha agus na hiocaiochtai sin 4 bhforchur, mar aon leis na

coinniollacha agus na modhanna lena mbailit.
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Caibidil XIII

Gniomhartha tarmligthe agus cur chun feidhme

Airteagal 179

Buanchoiste um Thairgi locshlainte lena nUsaid ag an Duine agus nos imeachta scruduchdin

1. Déanfaidh an Buanchoiste um Théirgi focshlainte lena nUséid ag an Duine, arna bhunt
faoi Airteagal 217 de Threoir (AE) 2026/...*, cinamh a thabhairt don Choimisian. Beidh
an coiste sin ina choiste de réir bhri Rialachédn (AE) Uimh. 182/2011.

2. I gcas ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachan
(AE) Uimh. 182/2011.

3. I gcas ina bhfuil tuairim an Bhuanchoiste le fail tri nds imeachta i scribhinn agus ina
ndéantar tagairt don mhir seo, ni dhéanfar an nés imeachta sin a thoirceannadh gan toradh
ach amhadin 1 gcds, laistigh den teorainn ama do sheachadadh na tuairime, ina gcinneann

cathaoirleach an Bhuanchoiste amhlaidh.

4. Airitheoidh an Buanchoiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine go ndéanfar

rialacha a nds imeachta a oiritint don gha le tairgi iocshlainte a chur ar fail d’othair go

mear.
+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Airteagal 180

Bearta cur chun feidhme a bhaineann le hudaru agus le gniomhaiochtai faireachais cogas

1. Chun tarchuir leictreonacha a chomhchuibhiti da ndéantar forail sa Rialachan seo,
féadfaidh an Coimisitin bearta cur chun feidhme a ghlacadh lena gcumhdaitear formaid

agus inneachar na dtarchur leictreonach 6 shealbhoiri idaraithe margaiochta.

Leis na bearta sin, cuirfear san aireamh an obair a rinneadh cheana maidir leis an
gcomhchuibhit idirnaisiunta sa réimse agus déanfar na bearta sin a athbhreithnit mas ga
chun dul chun cinn teicneolaioch agus eolaioch a chur san aireamh. Déanfar na bearta sin a

ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scradichain da dtagraitear in Airteagal 179(2).

2. Chun comhlionadh na ngniomhaiochtai faireachais cgas da bhforailtear sa Rialachdn seo
a chomhchuibhiu, glacfaidh an Coimisitn bearta cur chun feidhme da bhforéiltear in

Airteagal 126 de Threoir (AE) 2026/...* lena gcumhdaitear na réimsi seo a leanas:

(a) inneachar maistirchomhad choéras an fhaireachais cdgas a choinnionn sealbhoéir an

udaraithe margaiochta agus cothabhdil an mhaistirchomhaid sin;

(b) nariachtanais iosta le haghaidh an choérais cailiochta i1 ndail le comhlionadh

gniomhaiochtai faireachais cogas a dhéanann an Ghniomhaireacht;

(c) téarmaiocht, formaidi agus caighdedin atd comhaontaithe go hidirnaisiinta a Gséid i

ndail le comhlionadh gniomhaiochtai faireachais cogas;

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(d)

(e)

®

(2

na riachtanais iosta i leith faireachan a dhéanamh ar shonrai a airitear i mbunachar
sonrai Eudravigilance chun a chinneadh an ann do rioscai nua n6 an bhfuil na rioscai

athraithe;

formaid agus inneachar an tarchuir leictreonaigh a dhéanfaidh na Ballstait agus
sealbhdiri na n-udaruithe margaiochta maidir le frithghniomhartha diobhalacha

ambhrasta;

formaid agus inneachar na dtuarascalacha nuashonraithe sabhailteachta tréimhsiula

agus na bpleananna bainistithe rioscai;

formaid na bproétacal, na n-achomaireachtai agus na dtuarascalacha criochnaitheacha

do na staidéir shabhailteachta iarudaraithe.

Leis na bearta sin, cuirfear san aireamh an obair a rinneadh cheana maidir leis an

gcomhchuibhiu idirndisiunta 1 réimse an thaireachais cogas agus déanfar na bearta sin a

athbhreithnia més ga chun dul chun cinn teicneolaioch agus eolaioch a chur san aireamh.

Déanfar na bearta sin a ghlacadh i gcomhréir leis an n6s imeachta scruduchain da

dtagraitear in Airteagal 179(2).

Airteagal 181

An tarmligean a fheidhmiu

1. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht don

Choimisitn chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.
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Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear in
Airteagail 3(5), 20(8), 22, 49(5), 51(2), 65(2), 69(2), 76(4), 77(3), 83(4), 120(3), 132(4),
144(2) agus 178(10) a thabhairt don Choimisiin go ceann tréimhse 5 bliana tar €is an ...
[dhata theacht 1 bhfeidhm an Rialachéin seo]. Déanfaidh an Coimisitn, trath nach déanai
na 9 mi roimh dheireadh na tréimhse 5 bliana, tuarascail a tharraingt suas i leith
tharmligean na cumhachta. Déanfar tarmligean na cumhachta a thadu go hintuigthe go
ceann tréimhsi comhfhaid, mura rud € go gcuireann Parlaimint na hEorpa n6 an
Chombhairle in aghaidh an fhadaithe sin trath nach déanai na 3 mhi roimh dheireadh gach

tréimhse.

Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle tarmligean na cumhachta da dtagraitear
in Airteagail 3(5), 20(8), 22, 49(5), 51(2), 65(2), 69(2), 76(4), 77(3), 83(4), 120(3), 132(4),
144(2) agus 178(10) a chulghairm aon trath. Le cinneadh chun ctlghairm a dhéanamh,
cuirfear deireadh le tarmligean na cumhachta at4 sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh
¢ifeacht leis an 14 tar éis thoilsiu an chinnidh in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh n6 ar
dhata is déanai a shonrofar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghnimh

tharmligthe ata 1 bhfeidhm cheana.

Sula nglacfaidh s¢ gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisitn i mbun combhairliachan le
saineolaithe arna n-ainmnit ag gach Ballstat i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios

1 gComhaontu Idirinstititideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtoireacht Nios Fearr.

A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitun fogra, an trath

céanna, do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi.
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6. Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagail 3(5), 20(8), 22, 49(5), 51(2),
65(2), 69(2), 76(4), 77(3), 83(4), 120(3), 132(4), 144(2) agus 178(10) i bhfeidhm ach
amhain mura mbeidh aon agéid curtha in 10l ag Parlaimint na hEorpa na ag an gCombhairle
laistigh de thréimhse 2 mhi tar €is fogra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint
na hEorpa agus don Chombhairle n6é mas rud ¢, roimh dhul in éag na tréimhse sin, go
mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle araon tar éis a chur in il don
Choimisiun nach ndéanfaidh siad aon ag6id. Déanfar an tréimhse sin a fhada 3 mhi ar

thionscnamh Pharlaimint na hEorpa n6 na Combhairle.
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Caibidil XIV

Leasuithe ar ghniomartha dli eile

Airteagal 182
Leasuithe ar Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007

Leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 mar a leanas:
(1) scriostar Airteagail 5, 8 agus 17 agus Airteagail 20 go 23;
(2) in Airteagal 9(3), cuirtear an méid seo a leanas in ionad an cheathr fombhir:

‘Mura mbeidh torthai an mheasunaithe san iarratas, iarrfaidh an Ghniomhaireacht tuairim
maidir le comhréireacht na pairte den fheiste le hlarscribhinn I a ghabhann le Rialachan
(AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle* 6 chomhlacht ar tugadh
fogra do6 arna shainaithint i gcombhar leis an iarratasoir, ach amhdin ma chinnfidh an Coiste
um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine ar chomhairle 6na shaineolaithe ar fheisti

leighis nach g& go mbeadh comhlacht ar tugadh fogra d6 rannphéirteach ann.

* 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 Rialachén (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-
aisghairtear Treoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE 6n gCombhairle
(IOL 117,5.5.2017, Ich. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2017/745/0]).’;
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3) cuirtear isteach an t-airteagal seo a leanas:

‘Airteagal 7a

Creata oiritinaithe le haghaidh tairgi iocshldinte ardteiripe

Féadfaidh feidhm a bheith ag na creatai oiriinaithe arna mbunt i gcomhréir le hAirteagal
31 de Threoir (AE) 2026/...** 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle freisin chun
udart margaiochta laraithe a fhail i gcomhréir le Rialachan (AE) 2026/... 6 Pharlaimint na

hEorpa agus 6n gComhairle®***+.

* Treoir (AE) 2026/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an ... maidir le
Cod an Aontais a bhaineann le tairgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine, agus lena
n-aisghairtear Treoir 2001/83/CE agus Treoir 2009/35/CE (IO L, ELI: ...).

**  Rialachan (AE) 2026/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle lena leagtar
sios nésanna imeachta an Aontais maidir le hidara agus maoirseacht tairgi
iocshlainte lena n-usdid ag an duine agus lena mbunaitear rialacha lena rialaitear an
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach, lena leasaitear Rialachain (CE)

Uimbh. 1394/2007 agus (AE) Uimh. 536/2014 agus lena n-aisghairtear Rialachain
(CE) Uimh. 141/2000, (CE) Uimh. 726/2004 agus (CE) Uimh. 1901/2006 (IO L, ...,
ELIL: ...).".

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)) agus cuir isteach san thonota comhfhreagrach uimbhir, data glactha agus
tagairt foilseachain na Treorach sin, lena n-airitear a huimhir ELI.

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir an Rialachain ata in ST 7106/26
(2023/0131(COD)) agus cuir isteach san thonota comhfhreagrach uimhir, data glactha agus
tagairt foilseachain an Rialachdin sin, lena n-diritear a huimhir ELI.
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Airteagal 183
Leasuithe ar Rialachan (AE) Uimh. 536/2014

Leasaitear Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 mar a leanas:
(1) cuirtear isteach an t-airteagal seo a leanas:

‘Airteagal 5a
Measunu riosca don chomhshaol ar thairgi iocshlainte imscrudaitheacha ata comhdhéanta

d’organaigh ghéinmhodhnaithe (‘OGManna’) no a bhfuil OGManna iontu

1. I gcas ina mbaineann an t-iarratas a dhéantar i gcomhréir le hAirteagal 5 den
Rialachan seo le trialacha cliniciula maidir le tairgi iocshldinte lena n-isdid ag an
duine atd comhdhéanta d’orgdnaigh ghéinmhodhnaithe né a bhfuil organaigh
ghéinmhodhnaithe iontu mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (2), de
Threoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle*, cuirfidh an t-

urraitheoir measunu riosca don chomhshaol isteach i1 dtairseach an Aontais.

2. Déanfar an measint riosca don chomhshaol da dtagraitear i mir 1 i gcomhréir leis na
prionsabail a leagtar amach in Iarscribhinn II a ghabhann le Treoir 2001/18/CE agus
na treoirlinte eolaiocha a forbraiodh ag an nGniomhaireacht i gcomhordu le hudarais
inniula na mBallstat, arna mbuntl 1 gcomhréir le Treoir 2001/18/CE chun na criche

seo agus an gniomh tarmligthe da dtagraitear 1 mir 8.

3. Ni bheidh feidhm ag Airteagal 6 go hAirteagal 11 de Threoir 2001/18/CE maidir le
tairgi iocshldinte imscriidaitheacha lena n-séid ag an duine at4d comhdhéanta de

d’organaigh ghéinmhodhnaithe n6 a bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe iontu.
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Déanfaidh an Coiste um Thairgi locshlainte lena nUsaid ag an Duine da dtagraitear
in Airteagal 155 de Rialachan (AE) 2026/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus

on gCombhairle*** measunu ar an measunu riosca don chomhshaol da dtagraitear i
mir 1 den Airteagal seo i bhfoirm tuairim eolaioch. Cuirfidh an Coiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine a thuairim faoi bhraid udarés innitil an
Bhallstait tuairiscithe laistigh de 45 1a 6n data bailiochtaithe d4 dtagraitear in
Airteagal 5(3) den Rialachén seo. I gcas inarb iomchui, direofar leis an tuairim bearta
maolaithe riosca. Solathréidh an t-urraitheoir fianaise don Bhallstat tuairiscithe agus

do na Ballstait lena mbaineann go gcuirfear na bearta chun feidhme.

Féadfaidh an Coiste um Thairgi focshlinte lena nUséid ag an Duine, ar chiliseanna a
bhfuil idar maith leo, tri tairseach an Aontais, faisnéis bhreise a iarraidh ar an
urraitheoir maidir leis an meastnu da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, a
sholathrofar laistigh den tréimhse sin amhdin dé dtagraitear in Airteagal 6, pointi (a)

agus (b).

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir an Rialachain ata in ST 7106/26
(2023/0131(COD)) agus cuir isteach san thonota comhfhreagrach uimhir, data glactha agus
tagairt foilseachain an Rialachdin sin, lena n-diritear a huimhir ELI.
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6.  Chun an fhaisnéis bhreise da dtagraitear i mir 5 a fhail agus a athbhreithnit,
féadfaidh an Ghniomhaireacht sineadh ama a chur leis an tréimhse da dtagraitear sa
mhir sin ar feadh 31 14 ar a mhéad. Déanfaidh an t-urraitheoir an thaisnéis bhreise a
iarradh a chur isteach laistigh den tréimhse arna leagan sios ag an nGniomhaireacht.
Mas rud € nach solathroidh an t-urraitheoir an thaisnéis sin laistigh den tréimhse arna
leagan sios ag an nGniomhaireacht, measfar an t-iarratas da dtagraitear i mir 1 a
bheith imithe in ¢ag sna Ballstait uile lena mbaineann. Cuirfidh an Ghniomhaireacht
an Ballstat tuairiscithe ar an eolas tri thairseach an Aontais agus na Ballstait lena
mbaineann maidir le sineadh na tréimhse dé dtagraitear i mir 5 i gcomhréir leis an
mir seo chomh maith leis an tréimhse a shocrdidh an t-urraitheoir chun an fhaisnéis a

iarradh a thiolacadh.

7. 1 gcas tairgi urnua n6 nuair a thagann ceist ntiiosach chun cinn le linn an
mheasunaithe ar an measunu riosca don chomhshaol a cuireadh isteach da dtagraitear
i mir 1, rachaidh an Ghniomhaireacht i gcomhairle, mas ga, le comhlachtai a
bhunaigh na Ballstait i gcomhréir le Treoir 2001/18/CE n6 Treoir 2009/41/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle™*. M4 ta ga le comhairlitichan,
sainchomhad teicniuil lena dtugtar aghaidh go mionsonraithe go leor ar an bhfaisnéis
a shonraitear, cuirfear san aireamh € in larscribhinn III a ghabhann le Treoir

2001/18/CE chun tact leis an measunt riosca don chomhshaol, 1 gcés inarb iomchui.

8. Tabharfar de chumhacht don Choimisitin gniomh tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir
le hAirteagal 89 chun an Rialachan seo a fthorlionadh chun an n6s imeachta i ndail le
cur isteach agus comhchuibhiti meastnaithe ar an measunt riosca don chomhshaol a
shonru 1 leith tairgi iocshlainte atd faoi scriidi atd comhdéanta d’organaigh
ghéinmhodhnaithe no6 a bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe iontu mar a leagtar

amach 1 mireanna 1 go 8 den Airteagal seo.
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Suifear leis an ngniomh tarmligthe dé dtagraitear sa chéad thomhir gur cuid
neamhspleach den iarratas d4 dtagraitear i mir 1 ¢ an meastnt riosca don

chomhshaol.

Sonrofar sa ghniomh tarmligthe da dtagraitear sa chéad thomhir inneachar an
mheasunaithe riosca don chomhshaol agus na foirmeacha iarratais coitianta agus na
Doiciméid Dea-Chleachtais maidir le cealla daonna géinmhodhnaithe agus maidir le

hadanaveicteoiri vireasacha a d’thoilsigh an Ghniomhaireacht a gcur san aireamh.

An gniomh tarmligthe dé dtagraitear sa chéad thombhir, beidh forail ann maidir le
ceanglais an mheasunaithe riosca don chomhshaol a thabhairt cothrom le data i leith
tairgi iocshldinte imscridaitheacha atd comhdhéanta d’organaigh ghéinmhodhnaithe
no6 a bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe iontu i ndiaidh forbairti eolaiocha agus

athruithe de Threoir 2001/18/CE.

* Treoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Marta 2001
maidir le horganaigh ghéinmhodhnaithe a scaoileadh d’aon ghn6 sa chomhshaol agus
lena n-aisghairtear Treoir 90/220/CEE 6n gCombhairle (IO L 106, 17.4.2001, Ich. 1,
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).

**  Rialachan (AE) 2026/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle lena leagtar
sios nésanna imeachta Aontais maidir le htidart agus maoirseacht tairgi iocshlainte
lena n-Gsdid ag an duine agus lena mbunaitear rialacha lena rialaitear an
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach, lena leasaitear Rialachain (CE)

Uimbh. 1394/2007 agus (AE) Uimh. 536/2014 agus lena n-aisghairtear Rialachdin
(CE) Uimh. 141/2000, (CE) Uimh. 726/2004 agus (CE) Uimh. 1901/2006 (IO L, ...,
ELIL ..).

*#%  Treoir 2009/41/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Bealtaine 2009
maidir le husaid shrianta miocrorganach géinmhodhnaithe (10 L 125, 21.5.2009,

Ich. 75, ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/2009/41/0j).’;
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(2) in Airteagal 6(1), cuirtear an pointe seo a leanas isteach

‘(c) Arnaiarraidh sin d’iarratasdir, cé acu is féidir né nach féidir an tairge iocshlainte

imscrudaitheach a mhonaru tri mhonaraiocht dhilaraithe;’;
3) in Airteagal 6(1), cuirtear an thombhir seo a leanas leis:

‘Agus measunu ar iarraidh & dhéanamh de bhun na chéad thomhire, pointe (ca), den mhir
seo ar mhonaraiocht dhilaraithe a uséid, beidh feidhm mutatis mutandis ag Airteagal 29(1)
de Threoir (AE) 2026/...** 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle. Féadfaidh an
Coimisiun na socruithe mionsonraithe maidir le cur i bhfeidhm an Airteagail sin a shonra
tri bhithin gniomh cur chun feidhme. Glacfar an gniomh cur chun feidhme sin i gcomhréir

leis an n6s imeachta scruduchain dé dtagraitear in Airteagal 88(2) den Rialachén seo.

* Treoir (AE) 2026/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an ... maidir le
Cod an Aontais a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-uséid ag an duine, agus
lena n-aisghairtear Treoir 2001/83/CE agus Treoir 2009/35/CE (IO L, ELI: ...).";

(4) in Airteagal 25(1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (d):

‘(d) bearta chun daoine, triti daoine agus an comhshaol a chosaint;’;

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)) agus cuir isteach san thonota comhfhreagrach uimhir, data glactha agus
tagairt foilseachain na Treorach sin, lena n-airitear a huimhir ELI.
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(%) Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 26:

Airteagal 26

Ceanglais teanga

Is ¢ an Ballstat lena mbaineann a chinnfidh teanga an tsainchomhaid iarratais, né teanga

codanna de.
Is 1 mBéarla a bheidh an meastinu riosca don chomhshaol més féidir.

Cuimhneoidh na Ballstait, agus an chéad thomhir & cur 1 bhfeidhm acu, ar theanga a bhfuil
tuiscint choiteann uirthi sa réimse leighis a isaid 1 gcas na ndoiciméad nach bhfuil dirithe

ar an duine is abhar.’;
(46) in Airteagal 37(4), cuirtear an thomhir seo a leanas isteach tar éis na chéad thomhire:

I gcas triail chlinicitil ina n-usdidtear tairge iocshlainte sa daonra péidiatrach, 6 mhi a
bheidh i gceist leis an teorainn ama dé dtagraitear sa chéad fhomhir maidir le hachoimre ar

thorthai na trialach cliniciula a chur isteach chuig bunachar sonrai AE.’;
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(7) Leasaitear Airteagal 61 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

‘1.

Beidh monart agus allmhairia tairgi iocshldinte imscradaitheacha san Aontas

faoi réir seilbh udaraithe.

I gcas monaraiocht dhilaraithe d4 dtagraitear in Airteagal 6(1), pointe (ca), ni
bheidh udarti monaraiochta de dhith i gcas suiomhanna dilaraithe a dhéanann
céimeanna monaraiochta, lena n-airitear tastail, faoi threagracht duine cailithe

de chuid suimh larnaigh d4 dtagraitear i mir 2, pointe (b), den Airteagal seo.

Airitheoidh sealbhoir an idaraithe monaraiochta le haghaidh suiomh larnach
atad freagrach as monaru dilaraithe na dtairgi iocshlainte imscrudaitheacha go
mbeidh gniomhaiochtai an tsuimh larnaigh agus na suiomhanna diléraithe 1

gcombhréir leis an dea-chleachtas monaraiochta le haghaidh tairgi iocshléinte

imscradaitheacha da dtagraitear in Airteagal 63(1).
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Mar sin féin, i gcas allmhairit tairgi iocshldinte imscrudaitheacha 6 chodanna
eile den Riocht Aontaithe isteach i dTuaisceart Eireann agus, go dti an

31 Nollaig 2024, isteach sa Chipir, in Eirinn agus i Malta, ni bheidh sé faoi réir
udaru den sort sin a shealbhu ar choinnioll go gcomhliontar gach ceann de na

coinniollacha seo a leanas:

(a) rinneadh deimhnil scaoilte baisceanna ar na tairgi iocshlainte
imscrudaitheacha san Aontas né i1 gcodanna den Riocht Aontaithe taobh
amuigh de Thuaisceart Eireann chun comhlionadh na gceanglas a leagtar

amach in Airteagal 63(1) a thioru;

(b) ni chuirtear na tairgi iocshlainte imscradaitheacha ar fail ach amhain do
na daoine is dbhar sa Bhallstat a n-allmhairitear na tairgi iocshldinte
imscrudaitheacha sin isteach ann nd, ma allmhairitear isteach 1
dTuaisceart Eireann iad, ni chuirtear ar fail ach amhain do na daoine is

abhar i dTuaisceart Eireann iad.”;

(b) 1mir 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (a):

‘(a) beidh faoina réir, chun criocha monart né allmhairit, itreabh, trealamh
teicniuil agus saoraidi rialaithe at4 oiritinach agus leordhothanach agus a
chomhlionann na ceanglais a leagtar amach sa Rialachan seo agus i1 gcés inarb
iomchuli, 1 gcas tairgi iocshldinte imscrudaitheacha atd comhdhéanta
d’orgéanaigh ghéinmhodhnaithe n6 a bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe iontu,
1 dTreoir 2009/41/CE;’;
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(c) cuirtear an mhir seo a leanas leis:

‘3a.

Glacfaidh an Coimisiun gniomhartha tarmligthe lena bhforliontar an Rialachan
seo tri shonrt a dhéanamh ar na sonrai a cheanglaitear in iarratas ar udara
monaraiochta le haghaidh suiomh larnach at4 freagrach as monart dilaraithe
tairgi iocshlainte imscrudaitheacha, de bhun an Airteagail seo agus Airteagal
6(1), pointe (ca), chomh maith le socruithe an phréisis claruchéin le haghaidh
na suiomhanna dilaraithe agus tri shoiléiria a dhéanamh ar shocruithe
shealbhoir an udaraithe monaraiochta le haghaidh suiomh larnach chomh maith
le hurraitheoiri a mhéid a bhaineann le clari agus maoirseacht na suiomhanna

dilaraithe sin.’;

(d) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 4:

‘4. Beidh feidhm mutatis mutandis ag Airteagal 146(1), (2), (4) agus (5),
Airteagail 148, 149 agus 150, Airteagal 151(1), pointi (a), (b), (d), (e) agus (f),
agus Airteagal 152(9) go (13) de Threoir (AE) 2026/...* maidir leis an idara da
dtagraitear i mir 1.’;
(8) in Airteagal 66(1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (c):

‘(c) faisnéis lena sainaithnitear an tairge iocshldinte; lena n-diritear, i gcés inarb iomchui,

‘T4 organaigh ghéinmhodhnaithe sa tairge iocshlainte imscridaitheach seo.’;

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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9) leasaitear Airteagal 89 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhireanna 2 agus 3:

2.

Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear
in Airteagail 6, 28, 40, 47, 65(1), agus 72 a thabhairt don Choimisiun go ceann
tréimhse 5 bliana amhail 6n data d4 dtagraitear sa dara fomhir d’ Airteagal
101(2). Déanfaidh an Coimisiun, trath nach déanai nd 9 mi roimh dheireadh na
tréimhse 5 bliana, tuarascail a tharraingt suas maidir le tarmligean na
cumhachta. Déanfar tarmligean na cumhachta a thada go hintuigthe go ceann
tréimhsi comhthaid, mura rud € go gcuireann Parlaimint na hEorpa n6 an
Chomhairle i gcoinne an fhadaithe sin trath nach déanai nd 3 mhi roimh

dheireadh gach tréimhse.

Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chomhairle tarmligean na cumhachta da
dtagraitear in Airteagail 6, 28, 40, 47, 65(1) agus 72 a chtlghairm aon trath. Le
cinneadh chun ctlghairm a dhéanamh, cuirfear deireadh le tarmligean na
cumhachta ata sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis
thoilsiti an chinnidh in ris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh n6 ar dhata is déanai
a shonrofar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghnimh

tharmligthe até 1 bhfeidhm cheana.’;
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(b) cuirtear an mhir seo a leanas isteach:

‘3a.

Sula nglacfaidh s¢ gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisiun i mbun
combhairliuchan le saineolaithe arna n-ainmniu ag gach Ballstat i gcomhréir leis
na prionsabail a leagtar sios sa Chomhaontt Idirinstitiideach [cc26.1][1T26.2]
idir Parlaimint na hEorpa, Comhairle an Aontais Eorpaigh agus an Coimisitn

Eorpach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtdireacht Nios Fearr™

*

IO L 123, 12.5.2016, Ich. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/03.’;

(c) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 5:

‘5.

Ni thioctaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagail 6, 28, 40, 47,
65(1) agus 72 i bhfeidhm ach amhdain mura mbeidh aon agéid curtha in iul ag
Parlaimint na hEorpa n6 ag an gCombhairle laistigh de thréimhse 2 mhi 6n
bhfogra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don
Chomhairle n6é mas rud ¢, roimh dhul in éag na tréimhse sin, go mbeidh
Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle araon tar éis a chur in 11l don
Choimisitin nach ndéanfaidh siad aon ag6id. Déanfar an tréimhse sin a thada

2 mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa n6é na Combhairle.’;
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(10) Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 91:

Airteagal 91

Gaol le gniomhartha dli eile de chuid an Aontais

Beidh an Rialachan seo gan dochar do Threoir 97/43/Euratom 6n gComhairle*, do

Threoir 96/29/Euratom 6n gCombhairle**, do Threoir 2004/23/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle***, do Threoir 2002/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus

on gCombhairle**** agus do Threoir 2010/53/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus

on gComhairle*****,

I gcomhthéacs na gcigireachtai da dtagraitear in Airteagal 54(3) de Rialachan
(AE) 2026/...* beidh feidhm mutatis mutandis ag na critéir a leagtar amach in larscribhinn

IIT a ghabhann leis an Rialachan sin.

* Treoir 97/43/Euratom 6n gCombhairle an 30 Meitheamh 1997 maidir le cosaint sldinte
daoine aonair ar na contuirti at4 le radaiocht iantichdin i ndail le nochtadh leighis
agus lena n-aisghairtear Treoir 84/466/Euratom (IO L 180, 9.7.1997, Ich. 22,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1997/43/0j).

**  Treoir 96/29/Euratom 6n gCombhairle an 13 Bealtaine 1996 lena leagtar sios
caighdedin bhuntsacha sabhailteachta chun slainte oibrithe agus an phobail 1
gcoitinne a chosaint ar na contuirti a éirionn as radaiocht ianuchéin (IO L 159,
29.6.1996, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1996/29/0j).

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir an Rialachain ata in ST 7105/26
(2023/0131(COD)) agus cuir isteach san thonota comhfhreagrach uimhir, data glactha agus
tagairt foilseachain an Rialachdin sin, lena n-diritear a huimhir ELI.
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**%  Treoir 2004/23/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 31 Marta 2004
maidir le caighdeain chailiochta agus sabhailteachta a leagan sios do dheon,
solathar, tastail, proisedil, caomhnu, storail agus daileadh fiochan agus ceall daonna
(IO L 102, 7.4.2004, p. 48, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/23/0j).

*#%% Treoir 2002/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Eanair 2003
lena leagtar sios caighdeain chailiochta agus sabhailteachta do bhailiu, do thastail, do
phroisedil, do storail agus do dhaileadh fola agus comhéabhar fola daonna agus lena
leasaitear Treoir 2001/83/CE (IO L 033, 8.2.2003, Ich. 30,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/98/0j).

*akxk*Treoir 2010/53/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 7 Itil 2010
maidir le caighdedin chdiliochta agus slandail orgéain an duine até beartaithe le
haghaidh trasphlandaithe (I0 L 207, 6.8.2010, Ich. 14,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0).’;

(11) in larscribhinn I, roinn B, cuirtear isteach an mhir seo a leanas:

‘8a. Léireofar sa litir chumhdaigh cé acu a mholann n6 nach molann an t-urraitheoir
monaraiocht dhilaraithe tairgi iocshlainte imscradaitheacha, agus, ma mholann, cén
fath.’.
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Airteagal 184
Leasuithe ar Rialachan (AE) 2022/123

Leasaitear Rialachan (AE) 2022/123 mar a leanas:

(1)

)

in Airteagal 18, cuirtear an mhir seo a leanas leis:

“T.

I gcas ina ndearnadh iarratas i gcomhréir le hAirteagal 18(3) den Rialachén seo agus
ina bhfuil iarratas ar udaru margaiochta éigeandala sealadach maidir leis an tairge
iocshlainte lena mbaineann 1 gcomhréir le hAirteagal 31 de Rialachan (AE) 2026/...
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle**, tabharfar tas ite don n6s imeachta a

tionscnaiodh faoin Rialachan sin.

Rialachan (AE) 2026/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle lena leagtar
sios ndsanna imeachta Aontais maidir le hudari agus maoirseacht tairgi iocshlainte
lena n-usaid ag an duine agus lena mbunaitear rialacha lena rialaitear an
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach, lena leasaitear Rialachdin (CE)

Uimh. 1394/2007 agus (AE) Uimh. 536/2014 agus lena n-aisghairtear Rialachéin
(CE) Uimh. 141/2000, (CE) Uimh. 726/2004 agus (CE) Uimh. 1901/2006 (IO L, ...,
ELI: ...).’;

scriostar Airteagail 33 agus 34.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir an Rialachain ata in ST 7105/26
(2023/0131(COD)) agus cuir isteach san thonota comhfhreagrach uimhir, data glactha agus
tagairt foilseachain an Rialachdin sin, lena n-diritear a huimhir ELI.

07105/2/26 REV 2 417

GA



Caibidil XV

Foralacha criochnaitheacha

Airteagal 185

Aisghairmeacha

Aisghairtear Rialachain (CE) Uimh. 141/2000, (CE) Uimh. 726/2004 agus (CE)
Uimh. 1901/2006.

Déanfar tagairti do na Rialachdin aisghairthe a thorléiriti mar thagairti don Rialachén seo

agus léifear iad i gcomhréir leis an tdbla comhghaoil ata in larscribhinn V.

Aisghairtear Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 198/2013 6n gCoimisiun®.

Airteagal 186

Foralacha idirthréimhseacha

Beidh feidhm ag foralacha Airteagal 121 den Rialachan seo maidir le hudaruithe
margaiochta um thairgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine arna mbronnadh 1 gcomhréir le
Rialachén (CE) Uimh 726/2004 agus i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na

hEorpa agus 6n gCombhairle’* roimh an ... [dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seo].

53

54

Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 6n gCoimisitin Uimh 198/2013 an 7 Marta 2013 maidir
le siombail a roghnt chun criche tirgi iocshldinte lena n-isaid ag an duine a shainaithint ata
faoi réir faireachain breise (IO L 65, 8.3.2013, Ich. 17,

ELI http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/198/0j).).

Treoir 2001/83/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir
leis an gc6éd Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshldinte lena n-said ag an duine (IO

L 311, 28.11.2001, Ich. 67, ELI: http://data.curopa.cu/eli/dir/2001/83/0}).
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Na nosanna imeachta a bhaineann le hiarratais ar udaruithe margaiochta le haghaidh tairgi
iocshlainte lena n-usdid ag an duine a cuireadh isteach roimh an ... [dhata theacht i
bhfeidhm an Rialachain seo] agus a bhi ar feitheamh an ... [an 14 roimh dhata chur i
bhfeidhm an Rialachain seo], cuirfear i gcrich iad i gcomhréir le hAirteagal 10 den

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.

Nosanna imeachta a bhaineann le staidéir iar-udaraithe forchurtha a tionscnaiodh i
gcomhréir le hAirteagal 10a de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, roimh an ... [data theacht
1 bhfeidhm an Rialachdin seo] agus a bhi ar feitheamh an ... [an 14 roimh dhéta chur 1
bhfeidhm an Rialachdin seo], cuirfear i gcrich iad i gcomhréir le hAirteagal 21 den

Rialachan seo.

I gcas tairgi iocshlainte a idaraiodh roimh an ... [an 14 roimh dhata chur i bhfeidhm an
Rialachdin seo] agus a rachaidh a mbailiocht in éag tar €is an data sin, déanfar an t-idart

margaiochta a athnuachan de réir na nésanna imeachta da dtagraitear in Airteagal 18.

De mhaolu ar Airteagal 187, an dara mir, den Rialachan seo, ni bheidh feidhm ag na
tréimhsi cosanta rialdla d4 dtagraitear in Airteagal 30 den Rialachan seo maidir le tairgi
iocshldinte tagartha ar cuireadh iarratas ar idari margaiochta isteach ina leith roimh an ...
[dhata theacht 1 bhfeidhm an Rialachéin seo]. Beidh feidhm fos ag Airteagal 14(11) de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 maidir leo.
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De mhaolu ar Airteagal 187, an dara mi den Rialachén seo, ni bheidh feidhm ag na
hoibleagaidi tuairiscithe d4 dtagraitear in Airteagal 60 de Threoir (AE) 2026/...* maidir le
tairgi iocshldinte arna n-udart i gcomhréir leis an Rialachan seo roimh an ... [36 mhi 6

dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seo].

Ainmnitchdin dhilleachtacha arna ndeont roimh an ... [dhéata iarratais an Rialachain seo],
arna dtaifeadadh sa Chlar Comhphobail um Thairgi focshlainte Dilleachtacha agus nar
baineadh den Chlar i gcomhréir le hAirteagal 5, mireanna 8 agus 12, faoi seach, de
Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 agus nar deonaiodh udar margaiochta déibh i gcomhréir
le hAirteagal 7(3) de Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 a chomhfhreagraionn don
ainmnitchan dilleachtach, measfar go gcomhlionann siad an Rialachén seo agus déanfar

iad a thaifeadadh sa chlar um thairgi iocshlainte dilleachtacha ainmnithe.

Ainmnituchain dhilleachtacha arna ndeont roimh an ... [dhata chur i bhfeidhm an
Rialachéin seo] a bhaintear den Chlar Comhphobail um Thairgi focshlainte Dilleachtacha i
gcomhréir le hAirteagal 5(12) de Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 n6 a dheonaitear udart
margaiochta doibh i gcomhréir le hAirteagal 7(3) de Rialachan (CE) Uimh. 141/2000, ni
mheasfar iad a bheith ina n-ainmnitachain dhilleachtacha agus ni dhéanfar iad a thaifeadadh

sa chlar um thairgi iocshlainte dilleachtacha ainmnithe.

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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9. Bailiocht 7 mbliana an ainmnitichain dhilleachtaigh da dtagraitear in Airteagal 68 den
Rialachén seo maidir le tairgi iocshldinte dilleachtacha arna ndeont roimh an ... [dhata
chur i bhfeidhm an Rialachdin seo], arna dtaifeadadh sa Chlar Comhphobail um Thairgi
focshlainte Dilleachtacha agus nar baineadh den Chlér i gcomhréir le hAirteagal 5(8) agus
(12), faoi seach, de Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 agus nar deonaiodh udara
margaiochta doibh i gcomhréir le hAirteagal 7(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 141/2000 a
chomhthreagraionn don ainmnitchan dilleachtach, tosoidh si on ... [dhata chur 1 bhfeidhm

an Rialachain seo].

10. De mhaolu ar Airteagal 187, an dara mir, den Rialachan seo, ni bheidh feidhm ag na
tréimhsi eisiachais margaidh d4 dtagraitear in Airteagal 73(2) den Rialachan seo maidir le
tairgi iocshlainte dilleachtacha ar cuireadh iarratas ar idari margaiochta isteach ina leith
roimh an ... [dhéta theacht 1 bhfeidhm an Rialachéin seo]. Bainfidh na tairgi iocshlainte
dilleachtacha sin tairbhe as an tréimhse da dtagraitear in Airteagal 8(1) de Rialachan (CE)
Uimh. 141/2000. Ni bheidh feidhm ag an maola seo ach amhain maidir leis an udara

margaiochta tosaigh.

Mar sin féin, aon iarratas eile ar thairge iocshlainte dilleachtach ina bhfuil an tsubstaint
ghniomhach chéanna agus a cuireadh isteach roimh an... [data chur 1 bhfeidhm an
Rialachain seo], beidh sé faoi réir fhoralacha an Rialachain seo maidir leis na tréimhsi

eisiachais margaidh, go hairithe Airteagal 73(3) agus Airteagal 74.
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11.

12.

13.

14.

I gcas ina ndeonaitear plean imscradaithe phéidiatraicigh, tarscaoileadh n6 iarchur i
gcombhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 roimh an ... [dhata chur i bhfeidhm an

Rialachain seo], measfar go gcomhlionann sé¢ an Rialachan seo.

Lionfar na nésanna imeachta a bhaineann le plean imscradaithe phéidiatraicigh,
tarscaoileadh no6 iarchur a cuireadh isteach roimh an ... [data chur i bhfeidhm an Rialachain

seo], 1 gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006.

Leanfaidh Rialachdin (CE) Uimh. 2141/96, (CE) Uimh. 2049/2005, (CE) Uimh. 507/2006
agus (CE) Uimh. 658/2007 de bheith 1 bhfeidhm agus leanfaidh siad d’fheidhm a bheith

acu mura rud ¢ go ndéanfar iad a aisghairm agus go dti go ndéanfar iad a aisghairm.

Leanfaidh Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisiun d’theidhm a bheith aige mura
rud € go ndéanfar ¢ a aisghairm agus go dti go ndéanfar ¢ a aisghairm a mhéid a bhaineann
le tairgi iocshldinte lena n-Usaid ag an duine a chuimsitear i Rialachan (CE) Uimbh.
726/2004 agus i dTreoir 2001/83/CE agus nach bhfuil eisiata 6 raon feidhme Rialachéin
(CE) Uimh. 1234/2008 de bhun Airteagal 23b (4) agus (5) de Threoir 2001/83/CE.

Beidh feidhm ag Rialachan (CE) Uimh. 847/2000 6n gCoimisitin>® f6s mura rud ¢ go
ndéanfar ¢ a aisghairm agus go dti go ndéanfar ¢ a aisghairm a mhéid a bhaineann le tairgi

iocshlainte dilleachtacha a chumhdaitear leis an Rialachan seo.

55

Rialachan (CE) Uimh. 847/2000 6n gCoimisitin an 27 Aibredan 2000 lena leagtar sios na
foralacha 1 leith chur chun feidhme na gcritéar maidir le tairge iocshldinte a ainmnit mar
thairge iocshlainte dilleachtach agus sainmhinithe na gcoincheap ‘tairge iocshldinte
comhchostiil ¢ agus ‘ardchéimiocht chliniciuil’(IO L 103, 28.4.2000, Ich. 5, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2000/847/0j).).
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15. De Mhaolu ar Airteagal 44, dearbhdin eisiachais arna ndeont roimh an ... [dhata 15 bliana
tar ¢is dhata theacht i bhfeidhm an Rialachéin seo] n6 roimh an déta a bheidh cuig
dhearbhan eisiachais san iomlan deonaithe ag an gCoimisiun i gcomhréir le Caibidil III,
cibé data is luaithe, beidh bailiocht fos aige i gcomhréir leis na coinniollacha a leagtar

amach i gCaibidil III.

16. Udaruithe margaiochta le haghaidh tairgi iocshlinte a idaraitear i gcomhréir le hAirteagal
6(1) de Threoir 2001/83/CE, measfar gur eisiodh iad i gcomhréir le hAirteagal 6(1) de
Threoir (AE) 2026/...*, gan beann ar cé¢ acu a chumhdaitear n6 nach gcumhdaitear na tairgi

iocshlainte sin le hlarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan seo.

Airteagal 187
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais

Eorpaigh.

Beidh feidhm aige on ... [24 mhi ¢ dhata theacht 1 bhfeidhm an Rialachdin seo. I0: déan cinnte de
go bhfuil an data comhionann le data chur 1 bhfeidhm na Treorach at4 i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)))].

+ 10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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Mar sin féin:
(a) beidh feidhm ag Airteagal 69 6n ... [6 mhi ¢ dhata chur i bhfeidhm an Rialachain seo];

(b) beidh feidhm ag Airteagail 41 go 45, Airteagail 116 go 119, Airteagail 133 go 140,
Airteagal 147 agus Airteagal 161(5) 6 dhata theacht i bhfeidhm an Rialachéin seo;

(c) beidh feidhm ag Airteagail 120 go 132 6n ... [6 mhi 6 dhata theacht i bhfeidhm an

Rialachain seo].

Beidh an Rialachéan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh s¢ infheidhme go direach

sna Ballstait 1 gcomhréir leis na Conarthai.

Arna dhéanamh 1/in/sa ...,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn An tUachtaradn
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IARSCRIBHINN I

Tairgi iocshldinte ata le hudari ag an Aontas
1. Tairgi iocshlainte a forbraiodh tri cheann amhain de na bithphrdisis seo a leanas:
— — teicneolaiocht aigéid nuicléasaigh athchuingrigh,

- - 1¢iriu rialaithe ar chodu géine 1 geas proitéini atd gniomhach go bitheolaioch i

bprocaroit agus in eocardit lena n-airitear cealla claochlaithe mamacha.

2. Tairgi iocshlédinte ardteiripe mar a shainmhinitear in Airteagal 2 de Rialachan

(CE) Uimh. 1394/2007.

3. Tairgi iocshlainte lena n-usdid ag an duine ina bhfuil substaint ghniomhach nua nach raibh
udaraithe san Aontas an... [data chur i bhfeidhm an Rialachdin seo], seachas tairgi

iocshlainte ailléirgine no tairgi iocshldinte luibhe.

4. Tairgi iocshléinte lena n-usdid ag an duine ina bhfuil substaint ghniomhach nua, nér
udaraiodh san Aontas an 20 Bealtaine 2004 agus nach gcumhdaitear le pointe 3, arb é

coiredil aon cheann de na galair seo a leanas an tasc teiripeach ina leith:
- - siondrom easpa imdhionachta faighte,

- - an ailse,
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- - neamhord néaraimheathlichain,

diaibéiteas,
— — galair uath-imdhionachta agus mitheidhmeanna imdhionachta eile,

— — galair vireasacha.

5. Tairgi iocshléinte dilleachtacha ainmnithe.

6. Téirgi iocshldinte atd udaraithe i gcomhréir le hudart margaiochta le haghaidh Gséaid
phéidiatraiceach.

7. Frithmhiocrobdin tosaiochta da dtagraitear in Airteagal 41.
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(1)

2)

3)

“4)

IARSCRIBHINN II

Liosta de na hoibleagaidi d4 dtagraitear in Airteagal 178

an oibleagaid sonraiochtai agus doiciméid atd iomlan agus cruinn a chur isteach le hiarratas
ar udaras margaiochta arna chur faoi bhraid na Gniomhaireachta n6 mar fthreagairt ar
oibleagaidi a leagtar sios sa Rialachan seo a mhéid a bhaineann mainneachtain an

oibleagaid a chomhlionadh le sonraiocht dbhartha;

an oibleagaid na coinniollacha no6 na srianta a airitear san idart margaiochta agus a
bhaineann le sol4thar n6 uséid an tdirge iocshlainte lena Gsdid ag an duine, da dtagraitear in

Airteagal 13(4), pointe (c) agus in Airteagal 14(1), an ceathru fomhir, a chomhlionadh;

an oibleagaid na coinniollacha n6 na srianta a airitear san udari margaiochta maidir le
hasaid shabhailte agus €ifeachtach an tairge iocshldinte lena Gsaid ag an duine, da
dtagraitear in Airteagal 13(4), pointi (b), (d), (e), (f) agus (g), agus in Airteagal 14(1), a

chomhlionadh;

an oibleagaid aon athru is g4 ar théarmai an udaraithe margaiochta a thabhairt isteach chun
an dul chun cinn teicnitil agus eolaioch a chur san aireamh agus chun gur féidir na tairgi
iocshldinte lena n-sdid ag an duine a mhonaru agus a sheicedil tri bhithin modhanna

eolaiocha a bhfuil glacadh go ginearalta leo, amhail da bhforailtear in Airteagal 47(1);
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)

(6)

(7

(8)

)

(10)

an oibleagaid aon fhaisnéis nua a sholathar a bhféadfadh athrti ar théarmai an Gdaraithe
margaiochta a bheith ag gabhdil leis, fogra a thabhairt i dtaobh aon toirmeasc né srian arna
bhforchur ag udarais innitla aon Bhallstait no trit tir ina bhfuil an tairge iocshlainte lena
usaid ag an duine ar fail ar an margadh, n6é aon fhaisnéis a sholathar a théadfaidh tionchar a
imirt ar mheastoireacht rioscai agus tairbhi an tairge iocshldinte, amhail da bhforailtear in

Airteagal 7(2);

an oibleagaid faisnéis faoin tairge a choinnedil cothrom le data leis an eolas eolaiochta
reatha, lena n-airitear concliiidi an mheastnaithe agus na moltai a thoilsitear go poibli ar an

tairseach ghréasain Eorpach um leigheasra, amhail d& bhforéiltear in Airteagal 47(3);

arna iarraidh sin ag an nGniomhaireacht, an oibleagdid aon sonrai lena Iéiritear go bhfuil

an chothromaiocht sochair-riosca fos fabhrach, amhail d4 bhfordiltear in Airteagal 47(5);

an oibleagdid an tairge iocshldinte lena n-isdid ag an duine a chur ar an margadh 1
gcomhréir le hinneachar na hachoimre ar shaintréithe an tdirge agus an lipéadaithe agus na

bileoige pacdiste de réir mar atd san udari margaiochta;

an oibleagdid na coinniollacha d4 dtagraitear in Airteagal 19(1) agus Airteagal 20 a

chomhlionadh;

an oibleagaid fogra a thabhairt don Ghniomhaireacht i dtaobh datai cur ar an margadh,
agus sonrai a bhaineann le méid na ndiolachén agus lion na n-oideas den tairge iocshlainte
lena n-sdid ag an duine a sholathar don Ghniomhaireacht, amhail da bhforailtear in

Airteagal 17(4);
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(1)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

an oibleagdid coras cuimsitheach cogas-aireachais a oibritl ar mhaithe le ciraimi cogas-
aireachais a chomhlionadh, lena n-airitear coras cailiochta a oibriti, maistirchomhad
chorais an thaireachais cdgas a chothabhail agus iniuchtai trathrialta a dhéanamh, 1
gcomhréir le hAirteagal 101 den Rialachan seo 1 gcomhar le hAirteagal 102 de Threoir
(AE) 2026/...%;

arna iarraidh sin don Ghniomhaireacht, an oibleagaid c6ip de mhdistirchomhad choéras an

thaireachais cogas a thiolacadh, amhail d4 bhforéiltear in Airteagal 47(45);

an oibleagaid coras bainistithe riosca a oibriu d4 bhfordiltear in Airteagal 23 agus
Airteagal 101(2) den Rialachédn seo 1 gcomhar le hAirteagal 102(4) de Threoir (AE)
2026/...;

an oibleagaid frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta a thaifeadadh agus a thuairisciu i
gcas tairgi iocshlainte lena n-uséid ag an duine, i gcomhréir le hAirteagal 109(1) den

Rialachan seo i gcomhar le hAirteagal 108 de Threoir (AE) 2026/...%;

an oibleagaid tuarascéalacha tréimhsitila chun déata maidir le sabhdilteacht a chur isteach 1
gcombhréir le hAirteagal 109(2) den Rialachan seo i gcomhar le hAirteagal 111 de Threoir
(AE) 2026/...%;

an oibleagdid staidéir iarudaraithe a dhéanamh, lena n-diritear staidéir sabhailteachta
iarudaraithe, staidéir éifeachtlachta iar-idaraithe agus staidéir measunaithe riosca
comhshaoil iar-udaraithe, agus iad a thiolacadh lena n-athbhreithnit, mar a thorailtear in

Airteagal 21;

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).

07105/2/26 REV 2

IARSCRIBHINN II

GA



(17)

(18)

(19)

(20)

21)

an oibleagaid a airithia go ndéantar fograi poibli i ndail le faisnéis i dtaobh abhair imni
maidir le cdgas-aireachas a chur i lathair ar bhealach oibiachtuil nach bhfuil mithreorach
agus iad a thogairt don Ghniomhaireacht, amhail da bhforailtear in Airteagal 107 de
Threoir (AE) 2026/...";

an oibleagaid déanamh de réir na dteorainneacha ama le haghaidh thionscnamh né
thabhairt chun criche na mbeart, arna sonra sa chinneadh 6n nGniomhaireacht maidir le
hiarchur tar ¢éis tdart tosaigh margaiochta an tairge iocshldinte lena n-isaid ag an duine
lena mbaineann agus i gcomhréir leis an gcinneadh cinntitheach da dtagraitear in

Airteagal 83(2);

an oibleagaid leagan nuashonraithe den phlean imscradaithe phéidiatraicigh a chur faoi
bhraid na Gniomhaireachta i gcomhréir leis an uainiti comhaontaithe da bhforailtear in

Airteagal 76(2) agus Airteagal 76(3);

an oibleagaid an tairge iocshldinte lena n-isaid ag an duine a chur ar an margadh laistigh
de 2 bhliain 6n data a rinneadh an tasc péidiatraice a udarti, amhail da bhforailtear in

Airteagal 62 de Threoir (AE) 2026/...";

an oibleagaid fogra a thabhairt don Ghniomhaireacht go bhfuil sé beartaithe scor den tairge
a chur ar an margadh trath nach [t nd 12 mhi roimh an scor da bhforailtear in Airteagal 63

de Threoir (AE) 2026/...%;

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata in ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

an oibleagaid an t-udar(i margaiochta a aistrit n6 cead a thabhairt do thriu pairti an
doiciméadacht ata i sainchomhad an tairge iocshlainte a isaid, da bhforailtear in

Airteagal 63 de Threoir (AE) 2026/...7;

an oibleagaid fogra a thabhairt don Ghniomhaireacht go bhfuil sé beartaithe scor de phlean
imscradaithe phéidiatraicigh comhaontaithe a dhéanamh agus na ctiiseanna leis an scor sin

a sholathar trath nach 1 nd 6 mhi roimh an scor da bhforiiltear in Airteagal 90;

an oibleagaid staidé€ir phéidiatracha a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta n6
na mBallstat, lena n-airitear an oibleagaid faisnéis maidir le trialacha cliniciula trit tir a

iontrail i mbunachar sonrai AE, da bhfordiltear in Airteagal 96;

an oibleagaid plean imscradaithe phéidiatraicigh a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta
agus iarraidh ar chomhaontt no6 iarratas ar tharscaoileadh uaidh ann, sula gcuirfear tas le
staidéir chliniciula sdbhdilteachta agus €ifeachtilachta, ach amhain 1 gcédsanna a bhfuil udar

cui leo, d& bhforiltear in Airteagal 78(1);

na hoibleagaidi i gcomhréir le hAirteagal 120(1), an chéad thomhir, pointi (a), (b), (c) agus
(d), Airteagal 121, Airteagal 123, Airteagal 130, Airteagal 134 agus Airteagal 139;

na hoibleagaidi maidir le tuairisciu ar thacaiocht airgeadais agus ar chostais taighde agus

forbartha mar a leagtar sios in Airteagal 60 de Threoir (AE) 2026/...".

+

10: Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir na Treorach ata i ndoiciméad ST 7106/26
(2023/0132(COD)).
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IARSCRIBHINN III

Cigeartai chun leas an Aontais

Is chun leas an Aontais ¢ cigireacht a dhéanamh nuair is ga rochtain nios taptila n6 leantinach ar
thairgi iocshlainte a airithiu d’othair agus nuair ata udar leis an gcigireacht bunaithe ar cheann

amhain ar a laghad de na forais seo a leanas:

(a) chun ganntanais tairgi iocshldinte né ganntanais substainti gniomhacha iontu n6 fadhbanna

eile solathair a chosc n6 a mhaolt n6é chun aghaidh a thabhairt orthu;

(b) chun bagairt théideartha ar an tslainte phoibli, éigeandail sldinte poibli n6 mértheagmhas a
bhfuil gniomhaiocht laithreach ag teastail lena aghaidh a chosc n6 a mhaolt né chun

aghaidh a thabhairt orthu;

(©) chun aghaidh a thabhairt ar chas ina bhfuil amhras faoi neamhchomhliontacht laithre4in

monaraiochta; no

(d) chun proéiseas deonachdin an idaraithe margaiochta a chumasu le haghaidh tairgi
arna n-udara go larnach/tdart usaide éigeandala agus le haghaidh a maistirchomhad

maidir le substainti gniomhacha.
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IARSCRIBHINN IV

Sainmhinithe

Chun criocha Chuid II agus Chuid IV den larscribhinn seo, ta feidhm ag na sainmhinithe seo a

leanas:

(1) ciallaionn ‘solathar’ ‘solathar’ mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (f), de Rialachan
(AE) 2022/123;

(2) ciallaionn ‘éileamh’, i ndail le tairgi iocshldinte, ‘éileamh’ mar a shainmhinitear in

Airteagal 2, pointe (g), de Rialachan (AE) 2022/123.
INFHAIGHTEACHT

Cuid I
Faisnéis atd le solathar i gcds ina gcuirfear margt
tairge iocshldinte ar fionrai né ina scoirfear den mhargt sin n6 1 gcés ina ndéanfar udara

margaiochta tairge iocshlainte a tharraingt siar

Chun criocha an thogra 1 gcomhréir le hAirteagal 120(1), an chéad thombhir, pointi (a), (b) agus (c),

tabharfaidh sealbhoir an idaraithe margaiochta fogra faoin bhfaisnéis seo a leanas ar a laghad:
(1) Sonrai faoin tairge iocshlainte:

(a) Ainm an tairge;

(b)  Substainti gniomhacha agus solathroiri substainte gniomhai;

(c) Monardir tairge chriochnaithe;
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(d)

An cod Ceimiceach Teiripeach Anatamaioch;

(e) Tasca teiripeacha;

(f) Foirm chogaisiochta;

(g) Neart;

(h) Bealach/bealai tabhartha;

(i) Me¢éideanna an phacaiste d4 ndéantar difear;

(j)  Cobgas malartach, foirm chogaisiochta, neart, bealach tabhartha n6 méid an phacaiste,
nach ndéanann fionrai, scor no tarraingt siar difear doibh;

(k) Mionsonrai an udaraithe: an cineal n6s imeachta (naisiinta (lena n-airitear de chuid
na mBallstat lena mbaineann) / idarti margaiochta laraithe) agus uimhir udaraithe
margaiochta;

(I)  Na Ballstait ina gcuirtear an tairge ar an margadh.

(2) Mionsonrai na gniomhaiochta (fionrai, scor n6 tarraingt siar):

(a)  An chatagoir ghniomhaiochta (fionrai, scor né tarraingt siar);

(b) An stoc ata ar fail suas le data tosaigh na gniomhaiochta;

(c) Data tosaigh gniomhaiochta, in aghaidh an Bhallstait;

(d) An chtis le gniomhaiocht agus faisnéis maidir le tairgi malartacha iocshlainte, 1 gcas
inarb abhartha;

(e) Tiortha AE/LEE dé ndéantar difear;
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(f) Tagairt do ghniomhaiocht rialdla ar feitheamh, Mear-Rabhadh
(céiliochta/sabhailteachta) n6 Tuarascail maidir le Fabht Cailiochta a bhaineann leis
an ngniomhaiocht, mas abhartha;

(2) Udariis innitla eile na mBallstat agus an Ghniomhaireacht ar tugadh fogra doibh;

(h) Aon ghniomhaiocht arna tabhairt i gcrioch n6 arna pleanail bunaithe ar iarraidh 6
udardis inniula an Bhallstait lena mbaineann.

3) Sonrai teagmhala
(a) Ainm agus seoladh shealbhoir an udaraithe margaiochta;
(b) Ainm agus sonrai teagmhala an duine a thugann fogra.

Cuid 11

Measunu riosca ar an tionchar a imreoidh fionrai, scor nd tarraingt siar

Chun criocha na hiarrata arna déanamh ag an udarés inniuil lena mbaineann i gcomhréir

le hAirteagal 122(2), tabharfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta fogra faoin bhfaisnéis seo a

leanas ar a laghad:

(1) Measunu riosca ar an tionchar a imreoidh fionrai, scor no tarraingt siar, lena n-airitear:
(a) Tairgi iocshlainte malartacha féideartha;
(b)  An sciar measta den mhargadh in aghaidh an Bhallstait sa 12 mhi roimhe seo;
(c) Cainniochtai arna seachadadh in aghaidh na miosa in aghaidh an Bhallstait sa 12 mhi
roimhe seo;
(d) Acmhainneacht monaraiochta go domhanda in aghaidh an laithredin monaraiochta;
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(e) Réamhaisnéis solathair in aghaidh na miosa agus in aghaidh an Bhallstait go dti go

dtarl6idh fionrai, scor né tarraingt siar;

(f) Réamhaisnéis ¢éilimh in aghaidh na miosa agus in aghaidh an Bhallstait sna chéad

6 mhi eile;

(g) An tionchar ar sholathar tairgi iocshlainte eile 6n sealbhéir udaraithe margaiochta

céanna;
(h)  An tionchar féideartha ar thomhaltas tairgi iocshldinte eile né ar an ¢éileamh orthu.

(2) Aon bheart maolaithe riosca arna dhéanamh ag sealbhdir an tidaraithe margaiochta chun

aghaidh a thabhairt ar an nganntanas.

Cuid III

Faisnéis atd le solathar i gcds ina mbeidh briseadh sealadach ar sholathar

Chun criocha an thogra 1 gcomhréir le hAirteagal 120(1), an chéad thombhir, pointe (d), tabharfaidh

sealbhoir an udaraithe margaiochta fogra faoin bhfaisnéis seo a leanas ar a laghad:
(1) Sonrai faoin tairge

(a) Ainm an tairge;

(b)  Substainti gniomhacha agus monardiri substainte gniomhai;

(c) Monardir tairge chriochnaithe;
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(d)

Tésca teiripeacha;

(e) CodCTA;

(f) Foirm chogaisiochta;

(g) Neart;

(h) Bealai tabhartha;

(i)  Meéid an phacaiste da ndéantar difear;

(j)  Cobgas malartach, foirm chogaisiochta, neart, bealach tabhartha n6 méid an phacaiste,
nach ndéanann briseadh solathair difear doibh;

(k) Mionsonrai an udaraithe: an cineal n6s imeachta (naisiinta (lena n-airitear de chuid
na mBallstat lena mbaineann) / idarti margaiochta laraithe) agus uimhir udaraithe
margaiochta;

(I)  Na Ballstait ina gcuirtear an tairge ar an margadh.

(2) Mionsonrai an bhriste solathair

(a) Stadas an ghanntanais (iarbhir, ionchasach n6 féideartha);

(b) Anstoc atd ar fail in aghaidh na miosa;

(c) An data a bhfuil coinne le tus an ghanntanais in aghaidh an Bhallstait;
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(d) An data a bhfuil coinne le deireadh an ghanntanais in aghaidh an Bhallstait;
(e) Cuis leis an nganntanas lena solathraitear faisnéis maidir leis na nithe seo a leanas:

(1)  Saincheisteanna monaraiochta lena n-airitear na nithe seo a leanas, ach gan

bheith teoranta doibh:
—  — Neamh-inthaighteacht comhéabhair ghniomhaigh cégaisiochta
— — Gan tamhain a bheith ar fail
—  — Neambh-infhaighteacht dbhar eile, lena n-airitear amhabhair
— — Fadhbanna leis an trealamh
—  — Moill ar scaoileadh an tairge chriochnaithe
— — Neamhchomhlionadh dea-chleachtas monaraiochta
— — Aistrit laithredin monaraiochta
— — Saincheisteanna acmhainneachtai
— — Saincheisteanna monaraiochta eile
(i1) Saincheisteanna céiliochta;

(ii1)) Saincheisteanna daileachdin lena n-airitear na nithe seo a leanas, ach gan bheith

teoranta doibh:
- — Srianta/toirmeasc ar onnmhairia

— — Moill ar allmhairid/onnmhairit
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(iv)

™)

(vi)

—  — Saincheisteanna iompair
- — Neamhchombhlionadh dea-chleachtas daileachain
- — Saincheisteanna daileachain eile

M¢éadu gan choinne ar an ¢ileamh, lena n-airitear na nithe seo a leanas, ach gan

a bheith teoranta doibh:

- — Athruithe ar nésanna oideasaithe

—  — Neambh-infhaighteacht 6 shealbhoiri udaraithe margaiochta eile
- — Saincheisteanna eile a bhaineann le héileamh méadaithe

Cuiseanna trachtala; lena n-airitear na nithe seo a leanas, ach gan bheith

teoranta doibh:
—  — Athru ar straitéis ghn6 an tsealbhora tidaraithe margaiochta

— — Imeachtai docmhainneachta an mhonaréra n6 an tsealbhora udaraithe

margaiochta
—  — Cuiseanna trachtala eile
Saincheisteanna rialala, amhail:
—  — Athrt ar théarmai an udaraithe margaiochta ar feitheamh

- — Saincheisteanna rialala eile

(vil) aon chuis eile.

(f) Tiortha AE/LEE da ndéantar difear agus trit tiortha eile d4 ndéantar difear 1 gcas ina

mbeidh an thaisnéis sin ar fail;
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(g) Tagairt do ghniomhaiocht rialdla ar feitheamh, Mear-Rabhadh
(céiliochta/sabhailteachta) n6 Tuarascail maidir le Fabht Cailiochta a bhaineann leis

an ngniomhaiocht, mas abhartha;
(h) Udariis innitla eile na mBallstat agus an Ghniomhaireacht ar tugadh fogra doibh;

(i) Aon ghniomhaiocht arna tabhairt i gcrioch nd arna pleanail bunaithe ar iarraidh 6

udardis inniula an Bhallstait lena mbaineann.
3) Sonrai teagmhala
(a) Ainm agus seoladh shealbhoir an udaraithe margaiochta;
(b) Ainm agus sonrai teagmhala an duine a thugann fogra.

Cuid IV

An Plean Maolaithe Ganntanais

Chun criocha na hiarrata arna déanamh ag an udarés inniuil lena mbaineann 1 gcomhréir
le hAirteagal 122(2), tabharfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta fogra faoin bhfaisnéis seo a

leanas ar a laghad:

Plean maolaithe ganntanais, ina mionsonraitear an measunu riosca ar an tionchar a imreoidh

ganntanas, lena n-diritear an thaisnéis seo a leanas, i1 gcas ina mbeidh si ar fail:

(a) Tairgi iocshlainte malartacha féideartha;

(b) An sciar measta den mhargadh in aghaidh an Bhallstait sa 12 mhi roimhe seo;

(©) Cainniochtai arna seachadadh in aghaidh na miosa in aghaidh an Bhallstéit sa 12 mhi
roimhe seo;
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(d)

(e)

®

(2

(h)

Acmbhainneacht monaraiochta go domhanda in aghaidh an laithredin monaraiochta;

Réambhaisnéis solathair in aghaidh na miosa agus in aghaidh an Bhallstait ar feadh thad an

ghanntanais,

Réambhaisnéis €ilimh in aghaidh na miosa agus in aghaidh an Bhallstait ar feadh fhad an

ghanntanais;

An tionchar ar sholathar tairgi iocshldinte eile 6n sealbhoir idaraithe margaiochta céanna;

An tionchar féideartha ar thomhaltas tairgi iocshlainte eile no ar an €ileamh orthu;

Aon bheart maolaithe riosca arna dhéanamh no arna phleanail ag sealbhdir an idaraithe

margaiochta chun aghaidh a thabhairt ar an nganntanas.

Cuid V

An plean um ghanntanas a chosc

Aireofar an thaisnéis seo a leanas ar a laghad sa phlean um ghanntanas a chosc da dtagraitear in

Airteagal 121:

(1) Sonrai faoin tairge:
(a) Ainm an tairge;
(b)  Substainti gniomhacha agus monardiri substainti gniomhacha;
(c) Monardir tairge chriochnaithe;
(d) CodCTA;
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(e) Tasca teiripeacha;

(f) Foirm choégaisiochta;

(g) Neart;

(h) Bealai tabhartha;

(i)  Meéid na bpacaisti;

() Mionsonrai an udaraithe: an cinedl nds imeachta (naisiinta (lena n-airitear de chuid
na mBallstat lena mbaineann) / idarti margaiochta laraithe) agus uimhir udaraithe
margaiochta;

(k) Na Ballstait ina gcuirtear an tairge ar an margadh.

(2) Bearta chun ganntanas a chosc agus measinu riosca ar an slabhra solathair:

(a) An tionchar a d’théadfadh a bheith ag suaitheadh solathair ar othair, agus tasc
teiripeach agus tairgi iocshlainte malartacha arna margt agus sciar measta den
mhargadh ag na Ballstait sa 12 mhi roimhe sin 4 gcur san direambh;

(b) Measunu riosca ar an slabhra solathair, lena n-airitear:

(1)  Léarscail den slabhra solathair, lena n-airitear liosta na laithredn monaraiochta,
a suiomh agus sciar na méideanna tairgeachta in aghaidh an laithredin
monaraiochta ag céimeanna éagsula an phroisis monaraiochta agus aird ar leith
a tabhairt ar leochaileachtai agus spleachais sa slabhra solathair;
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(i) Taifead ar na bunchuiseanna a bhi le ganntanais a réitiodh agus ar na bearta

maolaithe a rinneadh le haghaidh na nganntanas sin.

(c) Aicmit riosca deiridh (iseal, meanach, ard) lena gcumhdaitear leochaileacht an
tslabhra solathair agus tionchar ar an tsldinte phoibli araon, le haicmiu riosca ar

leithligh mas ga.
3) Bearta bainistithe ganntanais, ar a n-aireofar:

(a) straitéis rialaithe riosca a bheith 1 bhfeidhm, ar a n-aireofar faisnéis maidir le
straitéisi chun rioscai ganntanas a ioslaghdu agus maidir leis an gcaoi a gcuirtear

chun feidhme iad;
(b) proiseas chun bristeacha solathair a bhrath agus fogra a thabhairt futhu.

4) Proiseas chun seicedil a dhéanamh ar €ifeachtacht an phlean um ghanntanas a chosc agus

chun ¢ a athbhreithniu agus a thabhairt cothrom le data.
(5) Modheolaiocht chun an réamhaisnéis éilimh a bhunt.
(6) Sonrai teagmhala
(a) Ainm agus seoladh shealbhoir an idaraithe margaiochta;

(b) Ainm agus sonrai teagmhala an duine teagmhala.
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IARSCRIBHINN V

Tabla comhghaoil
Rialachin (C1) Limh Treoir 2001/83/CE Rialachan (C1) Mimh i, An Rialachan seo
1901/2006
Airteagal 1 Airteagal 1
Airteagal 1, pointe (2) Airteagal 2, pointe (1)
Airteagal 2, pointe (2)
Airteagal 2, pointe (3)
Airteagal 1, pointe (3) Airteagal 2, pointe (4)
Airteagal 1, pointe (3a) Airteagal 2, pointe (5)
Airteagal 2, pointe (6)
Airteagal 1(6) Airteagal 2, pointe (7)
Airteagal 10(2), pointe (a) Airteagal 2, pointe (8)
Airteagal 1, pointe (5) Airteagal 2, pointe (9)
Airteagal 1, pointe (26) Airteagal 2(10)
Airteagal 1, pointe (25) Airteagal 2(11)
Airteagal 2(12)
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Rialachan (CE)

Rialaché;r;é/cz%)ogimh. Treoir 2001/83/CE Rialaché;r; g?z%)oglmh Uimbh. An Rialachén seo
1901/2006
Airteagal 2, pointe (13)
Airteagal 2, pointe (14)
Airteagal 2, pointe (15)
Airteagal 1, pointe (15) Airteagal 2, pointe (16)
Airteagal 1, pointe (11) Airteagal 2, pointe (17)
Airteagal 2, pointe (18)
Airteagal 1, pointe (28a) Airteagal 2, pointe (19)
Airteagal 1, pointe (28c) Airteagal 2, pointe (20)
Airteagal 1, pointe (28b) Airteagal 2, pointe (21)
Airteagal 1, pointe (28d) Airteagal 2, pointe (22)
Airteagal 1, pointe (28e) Airteagal 2, pointe (23)
Airteagal 2, pointe (24)
Airteagal 1, pointe (26a) Airteagal 2, pointe (25)
Airteagal 2, pointe (26)
Airteagal 2, pointe (27)
Airteagal 2, pointe (28)
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Rialachan (CE) Uimbh.
726/2004

Treoir 2001/83/CE

Rialachan (CE) Uimh.
141/2000

Rialachan (CE)
Uimh.
1901/2006

An Rialachan seo

Airteagal 2, pointe (29)

Airteagal 2, pointe (30)

Airteagal 2, pointe (31)

Airteagal 1, pointe (4)(b)

Airteagal 2, pointe (32)

Airteagal 2, pointe (33)

Airteagal 2, pointe (34)

Airteagal 2, pointe (35)

Airteagal 2, pointe (b)

Airteagal 2, pointe (36)

Airteagal 2(c)

Airteagal 2, pointe (37)

Airteagal 2, pointe (38)

Airteagal 2, pointe (39)

Airteagal 2, pointe (40)

Airteagal 2, pointe (41)

Airteagal 10(2), pointe (b)

Airteagal 2, pointe (42)

Airteagal 2, pointe (43)

Airteagal 2,
pointe (2)

Airteagal 2, pointe (44)
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Rialachan (CE)

Rlalachz;r;é/cz%)oglmh. Treoir 2001/83/CE Rlalache;ri g?z%)oglmh Uimbh. An Rialachén seo
1901/2006

Airteagal 2, Airteagal 2, pointe (45)
pointe (1)

Airteagal 1, pointe (22) Airteagal 2, pointe (46)

Airteagal 2, Airteagal 2, pointe (47)
pointe (4)

Airteagal 3(1) Airteagal 3(1)

Airteagal 3(2), pointe (b)

Airteagal 3(2), abairt tosaigh agus
pointe (a)

Airteagal 3(2), pointi (b), (c) agus (d)

Airteagal 4(2)

Airteagal 3(4)

Airteagal 3(5)

Airteagal 3(3), abairt
tosaigh, pointi (a)
agus (b)

Airteagal 4, abairt tosaigh agus an
chéad mhir, pointi (a) agus (b)

Airteagal 4, an dara mir, pointe (c)

Airteagal 2, an dara

Airteagal 5(1)

fomhir
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Rialachan (CE)

Rialaché;r;é/cz%)ogimh. Treoir 2001/83/CE Rialaché;r; g?z%)oglmh Uimbh. An Rialachén seo
1901/2006

Airteagal 5(2) go (7)
Airteagal 6

Airteagal 6(1) Airteagal 7(1)
Airteagal 7(2)

Airteagal 6(1), an dara Airteagal 7(3)

fomhir

Airteagal 7(4) agus (5)

Airteagal 6(3) Airteagal 7(6)

Airteagal 14(9), an chéad
fhomhir, an dara

Airteagal 7(7), an chéad fhomhir

habairt
Airteagal 14(9), an dara Airteagal 7(7), an dara fomhir
fomhir
Airteagal 7(8)
Airteagal 8
Airteagal 9
Airteagal 10
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Rialachan (CE)

Rlalachz;r;é/cz%)oglmh. Treoir 2001/83/CE Rlalache;ri g?z%)oglmh Uimh. An Rialachan seo
1901/2006
Airteagal 7 Airteagal 11(1), pointi (a) agus (b)

Airteagal 11(2),

Airteagal 11(3)

Airteagal 8(1)

Airteagal 12(1)

Airteagal 8(2), an chéad
thomhir agus an dara
fomhir

Airteagal 12(2), an chéad thombhir agus
an dara fomhir

Airteagal 12(2), an tria fomhir

Airteagal 9(1)

Airteagal 13(1)

Airteagal 9(2), an chéad
thomhir

Airteagal 13(2) an chéad thomhir

Airteagal 62(1), an
ctigii fomhir, an dara
habairt

Airteagal 13(2) an dara fomhir

Airteagal 9(2), an dara
fomhir

Airteagal 13(2), an triti fomhir

Airteagal 9(3)

Airteagal 13(3)
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Rialachan (CE)

R1a1achz;r;é/€2]%))og1mh. Treoir 2001/83/CE Rlalache;ri g?z%)oglmh Uimh. An Rialachan seo
1901/2006
Airteagal 9(4) Airteagal 13(4), pointi (a) go (m)

Airteagal 13(4), pointe (n)

Airteagal 14(10)

Airteagal 13(5)

Airteagal 10(1)

Airteagal 14(1)

Airteagal 10

Airteagal 14(2) go (4)

Airteagal 11

Airteagal 15

Airteagal 12

Airteagal 16

Airteagal 13

Airteagal 17(1), (2) agus Airteagal
17(3), pointi (a) agus (c), agus
Airteagal 17(4)

Airteagal 17(3), pointe (c)

Airteagal 14(1)

Airteagal 18(1)

Airteagal 14(2)

Airteagal 18(2)

Airteagal 14(8)

Airteagal 19

Airteagal 14-a(1)

Airteagal 20(1)
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Rialachan (CE) Uimbh.
726/2004

Treoir 2001/83/CE

Rialachan (CE) Uimh.
141/2000

Rialachan (CE)
Uimh.
1901/2006

An Rialachan seo

Airteagal 14-a(3) go (9)

Airteagal 20(2) go (8)

Airt. 10a

Airteagal 21(1), an chéad thombhir,
pointi (a) go (c), Airteagal 21(2), (3)
agus (4)

Airteagal 21(1), an chéad thomhir,
pointe (d)

Airteagal 10b Airteagal 22
Airteagal 14a Airteagal 23
Airteagal 15 Airteagal 24

Airteagal 14b(1)

Airteagal 25(1), an chéad thomhir

Airteagal 25(1), an dara fomhir, an tri
fomhir agus an ceathri fomhir

Airteagal 14b(2) agus
Airteagal 14b(3)

Airteagal 25(2) agus (3)

Airteagal 25(4)

Airteagal 82(1)

Airteagal 26(1), an chéad thomhir agus
an dara fomhir
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Rialachan (CE)

Rialaché;r;é/cz%)ogimh. Treoir 2001/83/CE Rialaché;r; g?z%)oglmh Uimbh. An Rialachén seo
1901/2006
Airteagal 26(1), an tria fomhir
Airteagal 82(2) agus (3) Airteagal 26(2) agus (3)
Airteagal 83(1) Airteagal 27(1)

Airteagal 27(1), an dara habairt

Airteagal 83(2) agus (3)

Airteagail 27(2) agus (3)

Airteagal 83(4), an chéad
thomhir

Airteagal 27(4), an chéad thomhir

Airteagal 27(4), an dara fomhir go dti
an ceathri fomhir

Airteagal 83(5) agus (9)

Airteagal 27(5) agus (9)

Airteagal 27(10)

Airteagal 5(3), an chéad
abairt agus an dara
habairt

Airteagal 28, an chéad mhir

Airteagal 28, an dara fomhir

Airteagal 81

Airteagal 29
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Rialachan (CE) Uimbh.
726/2004

Treoir 2001/83/CE

Rialachan (CE) Uimh.
141/2000

Rialachan (CE)
Uimh.
1901/2006

An Rialachan seo

Airteagal 14(11)

Airteagal 30

Airteagal 31

Airteagal 32

Airteagal 33

Airteagal 34

Airteagal 35

Airteagal 36

Airteagal 37

Airteagal 38 Airteagal 38

Airteagal 39

Airteagal 40

Airteagal 41

Airteagal 42

Airteagal 43

Airteagal 44

Airteagal 45
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Rialachan (CE) Uimbh.
726/2004

Treoir 2001/83/CE

Rialachan (CE) Uimh.
141/2000

Rialachan (CE)
Uimh.
1901/2006

An Rialachan seo

Airteagal 46

Airteagal 16(1), (2) agus
3)

Airteagal 47(1), (2) agus (3)

Airteagal 16(3a), an
chéad thomhir

Airteagal 47(4), an chéad thombhir, an
chéad abairt agus an dara habairt

Airteagal 47(4), an chéad thomhir, an
trit habairt

Airteagal 16(3a), an dara

Airteagal 47(4), an dara fomhir

fomhir
Airteagal 47(5)
Airteagal 48
Airteagal 49(1)
Airteagal 16a(1) Airteagal 49(2)

Airteagal 16a(2)

Airteagal 49(3), an chéad abairt agus an

dara habairt

Airteagal 49(3), an trit habairt
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Rialachan (CE) Uimbh.
726/2004

Treoir 2001/83/CE

Rialachan (CE) Uimh.
141/2000

Rialachan (CE)
Uimh.
1901/2006

An Rialachan seo

Airteagal 49(4)

Airteagal 49(5), pointe (a)

Airteagal 16(3)

Airteagal 49(5), pointi (b) agus (c)

Airteagal 49(5), pointi (d) agus (e)

Airteagal 50
Airteagal 16b Airteagal 51
Airteagal 18 Airteagal 52

Airteagal 19(1), an chéad
thomhir

Airteagal 53(1), an chéad thomhir

Airteagal 53(1), an dara fomhir

Airteagal 19(1), an dara
fomhir

Airteagal 53(1), an triti fomhir agus an
ceathri fomhir

Airteagal 19(2) agus (3)

Airteagal 53(2) agus (3)

Airteagal 54 Airteagal 54
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Rialachan (CE)

Rialaché;r;é/cz%)ogimh. Treoir 2001/83/CE Rialaché;r; g?z%)oglmh Uimbh. An Rialachén seo
1901/2006
Airteagal 55
Airteagal 56
Airteagal 20 Airteagal 57
Airteagal 20a Airteagal 58 Airteagal 58
Airteagal 127a Airteagal 59 Airteagal 59
Airteagal 60 Airteagal 60
Airteagal 61
Airteagal 62
Airteagal 63
Airteagal 64
Airteagal 3(1), pointe (a), Airteagal 65(1)
an chéad thomhir agus
pointe (b)
Airteagal 65(2)
Airteagal 3(2) Airteagal 65(3)
Airteagal 5(1) Airteagal 66(1)
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IARSCRIBHINN V GA



Rialachan (CE)

Rialaché;r;é/cz%)ogimh. Treoir 2001/83/CE Rialaché;r; g?z%)oglmh Uimbh. An Rialachén seo
1901/2006
Airteagal 5(2) Airteagal 66(2), an chéad thomhir
Airteagal 66(2), an dara fomhir
Airteagal 5(3) Airteagal 66(3)
Airteagal 5(4) agus (5) Airteagal 66(4), an chéad thomhir, an
tri fomhir agus an ceathri fomhir
Airteagal 64(4), an dara fomhir
Airteagal 64(4), an cuigit fomhir
Airteagal 66(5)
Airteagal 66(6)
Airteagal 5(11) Airteagal 67
Airteagal 68
Airteagal 5(9) Airteagal 69(1)
Airteagal 69(2)
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Rialachan (CE)

Rialaché;r;é/cz%)ogimh. Treoir 2001/83/CE Rialaché;r; g?z%)oglmh Uimbh. An Rialachén seo
1901/2006
Airteagal 69(3)
Airteagal 6(1) Airteagal 70(1), abairt réamhraiteach,
pointe (a)
Airteagal 70(1), pointi (b), (c) agus (d)
Airteagal 9(1) Airteagal 70(2)
Airteagal 7 Airteagal 71
Airteagal 72
Airteagal 8(1) Airteagal 73(1)
Airteagal 73(2), (3), (5) agus (6)
Airteagal 8(5) Airteagal 73(7)
Airteagal 8(3) Airteagal 73(4)
Airteagal 74 Airteagal 74
Airteagal 7(2) Airteagal 75
Airteagal 14(1), | Airteagal 76(1)
an tritt fomhir
Airteagal 76(2), (3) agus (4)
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Rialachan (CE)

R1a1achz;r;é/€2]%))og1mh. Treoir 2001/83/CE Rlalache;ri g?z%)oglmh Uimh. An Rialachan seo
1901/2006
Airteagal 11 Airteagal 77(1) agus (2)
Airteagal 77(3)
Airteagal 77(4)
Airteagal 16 Airteagal 78(1), (2) agus (3)
Airteagal 78(4)
Airteagal 17(1) | Airteagal 79(1)
agus (2)
Airteagal 79(2) go (6)
Airteagail 12 Airteagal 80
agus 13,
Airteagal
14(2) agus (3)
Airteagal 14(1) | Airteagal 81
Airteagal 19 Airteagal 82
Airteagal 20(1) | Airteagal 83(1) agus (2)
Airteagal 83(3)
Airteagal 20(2) | Airteagal 83(4)
Airteagal 84 Airteagal 84
Airteagal 85
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Rialachan (CE)

Rialaché;r;é/cz%)ogimh. Treoir 2001/83/CE Rialaché;r; g?z%)oglmh Uimbh. An Rialachén seo
1901/2006
Airteagal 22, an | Airteagal 86(1), an chéad abairt
chéad abairt

Airteagal 86(1), an dara habairt
Airteagal 86(2), (3) agus (4)

Airteagal 10 Airteagal 87(1)
Airteagal 87(2)

Airteagal 23(1) | Airteagal 88 Airteagal 88

Airteagal 25 Airteagal 89 (1), (2) agus (5)
Airteagal 89 (3) agus (4)
Airteagal 90

Airteagal 26 Airteagal 91

Airteagal 28 Airteagal 92

Airteagal 46 Airteagal 93

Airteagal 30 Airteagal 94

Airteagal 38(1) | Airteagal 95

Airteagal 41 Airteagal 96
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Rialaché;r;é/cz%)ogimh. Treoir 2001/83/CE Rialaché;r; g?z%)oglmh Rlalac[}}?r?ﬂ(l(.jE) An Rialachén seo
1901/2006
Airteagal 44 Airteagal 97
Airteagal 39(1) | Airteagal 98
agus
Airteagal
40(1)
Airteagal 47(1) | Airteagal 99(1)
Airteagal 47(3) | Airteagal 99(2)
Airteagal 48 Airteagal 99(3)
Airteagal 50(1) | Airteagal 100, abairt réamhréiteach
Airteagal 100, pointi (a) go (h)
Airteagal 21 Airteagal 101
Airteagal 22 Airteagal 102
Airteagal 24 Airteagal 103 Airteagal 103
Airteagal 25 Airteagal 104
Airteagal 25a Airteagal 105
Airteagal 26 Airteagal 106
Airteagal 107
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Rialachan (CE)

Rialaché;r;é/cz%)ogimh. Treoir 2001/83/CE Rialaché;r; g?z%)oglmh Uimbh. An Rialachén seo
1901/2006
Airteagal 27 Airteagal 108 Airteagal 108
Airteagal 28 Airteagal 109
Airteagal 28a Airteagal 110
Airteagal 28b Airteagal 111
Airteagal 28¢ Airteagal 112
Airteagal 28d Airteagal 113
Airteagal 28e Airteagal 114 Airteagal 114
Airteagal 28f Airteagal 115
Airteagal 116(1) agus (2)
Airteagal 117 Airteagal 117
Airteagal 118 Airteagal 118
Airteagal 119
Airteagal 120
Airteagal 121
Airteagal 122
Airteagal 123
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Rialachan (CE) Uimbh.
726/2004

Treoir 2001/83/CE

Rialachan (CE) Uimh.
141/2000

Rialachan (CE)
Uimh.
1901/2006

An Rialachan seo

Airteagal 124 Airteagal 124

Airteagal 125

Airteagal 126 Airteagal 126

Airteagal 127 Airteagal 127

Airteagal 128 Airteagal 128

Airteagal 129 Airteagal 129

Airteagal 130

Airteagal 131 Airteagal 131

Airteagal 132

Airteagal 133

Airteagal 134

Airteagal 135

Airteagal 136

Airteagal 137 Airteagal 137

Airteagal 138 Airteagal 138

Airteagal 139
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Rialachan (CE)

R1a1achz;r;é/€2]%))og1mh. Treoir 2001/83/CE Rlalache;ri g?z%)oglmh Uimbh. An Rialachén seo
1901/2006
Airteagal 140
Airteagal 55 Airteagal 141, an chéad mhir agus an
trit mir
Airteagal 141, an dara fomhir
Airteagal 71 Airteagal 142 (1) agus (2)
Airteagal 64(2) Airteagal 142(3)
Airteagal 71a Airteagal 143
Airteagal 57 Airteagal 144 (1), an dara fomhir,
pointi (a) go (c) agus pointi (e) go
(zm), Airteagal 144 (2) an chéad
thomhir, agus an dara fomhir, pointi
(a) agus (b), agus an ceathra fomhir
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Rialachan (CE) Uimbh.
726/2004

Treoir 2001/83/CE

Rialachan (CE) Uimh.
141/2000

Rialachan (CE)
Uimh.
1901/2006

An Rialachan seo

Airteagal 144 (1), an dara fomhir,
pointe (d)

Airteagal 144(1), an dara fomhir, pointi
(zn) agus (zo)

Airteagal 57(2), an chéad
thomhir

Airteagal 144(2) an chéad thomhir

Airteagal 57(2), an dara
fombhir, pointi (a) agus

(b)

Airteagal 144(2) an dara fombhir, pointi
(a) agus (b)

Airteagal 144 (2), an dara fomhir,
pointe (c), an trid agus an cuigia
fomhir

Airteagal 59 Airteagal 59 Airteagal 145 Airteagal 145
Airteagal 58 Airteagal 58 Airteagal 146
Airteagal 147(1) agus (2)
Airteagal 77 Airteagal 77 Airteagal 147(3)
Airteagal 56 Airteagal 148
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Rialachan (CE)

Rlalachz;r;é/cz%)oglmh. Treoir 2001/83/CE Rlalache;ri g?z%)oglmh Uimbh. An Rialachan seo
1901/2006
Airteagal 65 Airteagal 149

Airteagal 150(1), pointe (a)

Airteagal 66 Airteagal 66

Airteagal 150(1)

Airteagal 150(2)

Airteagal 64 Airteagal 151
Airteagal 152
Airteagal 153(1)
Airteagal 63(1) Airteagal 153(2)
Airteagal 61 Airteagal 153(3) go (6)
Airteagal 56(4) Airteagal 153(7)

Airteagal 78(2), an chéad
abairt

Airteagal 153(8), an chéad thombhir, an
chéad abairt

Airteagal 153(8), an chéad thombhir, an
dara habairt agus an trit habairt

Airteagal 78(2), an dara
habairt

Airteagal 153(8), an dara fomhir
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Rialachan (CE)

Rialaché;r;é/cz%)ogimh. Treoir 2001/83/CE Rialaché;r; g?z%)oglmh Uimbh. An Rialachén seo
1901/2006

Airteagal 153(9)

Airteagal 63(2) Airteagal 154 (1) agus (2)
Airteagal 154(3), (4), (5) agus (6)

Airteagal 5(2) Airteagal 155(1)

Airteagal 61(5) Airteagal 155(2)
Airteagal 155(3)

Airteagal 61(2) Airteagal 155(4)

Airteagal 155(5)

Airteagal 61(1), an dara
fombhir agus an tria

Airteagal 155(6)

fomhir
Airteagal 155(7) agus (8)
Airteagal 6(8) Airteagal 155(9)
Airteagal 61a(6) Airteagal 156(1)
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Rialachan (CE)

Rlalachz;r;é/cz%)oglmh. Treoir 2001/83/CE Rlalache;ri g?z%)oglmh Uimbh. An Rialachén seo
1901/2006
Airteagal 61a(1) go (4) Airteagal 156(2) an chéad thombhir agus

an tria fomhir agus Airteagal 156(3),
(4) agus (5)

Airteagal 156(2), an dara fomhir

Airteagal 56(2), an dara
fomhir

Airteagal 156(6)

Airteagal 56(2), an chéad
thomhir

Airteagal 157(1), an chéad thomhir

Airteagal 157(1), an dara agus an trit
fombhir

Airteagal 157(2) agus (3)

Airteagal 157(4)

Airteagal 157(5) agus (6)

Airteagal 157(7)

Airteagal 56(2), an dara

Airteagal 157(8)

fomhir
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Rialachan (CE)

R1a1achz;r;é/€2]%))og1mh. Treoir 2001/83/CE Rlalache;ri g?z%)oglmh Uimbh. An Rialachan seo
1901/2006
Airteagal 62(5) Airteagal 158(1)

Airteagal 62(2), an chéad
thomhir

Airteagal 158(2)

Airteagal 158(3), an chéad thombhir

Airteagal 62(4), an dara
fomhir

Airteagal 158(3), an dara fombhir

Airteagal 62(2), an dara
fomhir

Airteagal 158(4)

Airteagal 158(5), (6) agus (7)

Airteagal 62(1), an chéad
thomhir

Airteagal 159(1), an chéad thomhir

Airteagal 159(1), an dara fomhir

Airteagal 62(1), an dara
fombhir, an tria fomhir
agus an ceathru

Airteagal 159(1), an trit fomhir go dti
an cuigit fomhir

fomhir
Airteagal 62(3) Airteagal 159(2)
Airteagal 60 Airteagal 160 Airteagal 160
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Rialachan (CE)

Rlalachz;r;é/cz%)oglmh. Treoir 2001/83/CE Rlalache;ri g?z%)oglmh Uimh. An Rialachan seo
1901/2006
Airteagal 67(1) go (4) Airteagal 161(1) go (4)
Airteagal 67(5) Airteagal 161(5), an chéad thomhir, an

chéad abairt

Airteagal 67(6) go (12)

Airteagal 161(6) go (12)

Airteagal 68 Airteagal 162

Airteagal 69 Airteagal 163(1) agus (2)
Airteagal 163(3) go (6)

Airteagal 72 Airteagal 164

Airteagal 73 Airteagal 165

Airteagal 74 Airteagal 74

Airteagal 166 Airteagal 166

Airteagal 167, an chéad thombhir agus
an dara fomhir

Airteagal 75, an dara

Airteagal 167, an tritt fomhir

fomhir
Airteagal 168
Airteagal 169
Airteagal 78(1) Airteagal 170
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Rialachan (CE) Uimbh.
726/2004

Treoir 2001/83/CE

Rialachan (CE) Uimh.
141/2000

Rialachan (CE)
Uimh.
1901/2006

An Rialachan seo

Airteagal 171 Airteagal 171

Airteagal 80

Airteagal 172, an chéad thomhir agus
an dara fomhir

Airteagal 172, an triu fomhir

Airteagal 173

Airteagal 174

Airteagal 175

Airteagal 176

Airteagal 84 Airteagal 84

Airteagal 177

Airteagal 84a

Airteagal 178(1) go (5), pointi (a) agus
(b), agus Airteagal 178(6) go(10)

Airteagal 178(5), pointi (c¢) go (f)

Airteagal 87

Airteagal 179

Airteagal 87a, an dara

Airteagal 180(1)

fomhir
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726/2004

Rialachan (CE) Uimbh.

Treoir 2001/83/CE

Rialachan (CE) Uimh.
141/2000

Rialachan (CE)
Uimh.
1901/2006

An Rialachan seo

Airteagal 87a

Airteagal 180(2)

Airteagal 87b

Airteagal 181

Airteagal 182

Airteagal 183

Airteagal 209 Athbhreithnia

Airteagal 185

Airteagal 186

Airteagal 90

Airteagal 187 Airteagal 187

Tarscribhinn I (1) go (4)

larscribhinn I (1) go (5)

Iarscribhinn I (6) agus (7)

Tarscribhinn I1

Tarscribhinn I1

Tarscribhinn 111

Tarscribhinn IV

larscribhinn V
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