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TREOIR (AE) 2026/...
O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

an ...

maidir le Céd an Aontais a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-tisaid ag an duine,

agus lena n-aisghairtear Treoracha 2001/83/CE agus 2009/35/CE

(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(1)
agus Airteagal 168(4), pointe (c), de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti ndisiunta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa!,

Tar éis doibh dul 1 gcomhairle le Coiste na Réigiun,

Ag gniomh déibh 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 (I0 C, C/2025/1328, 13.03.2025,
ELI: https://eur-lex.europa.eu/eli/C/2025/1328/0j agus seasamh 6n gCombhairle ar an gcéad
léamh an 28 Mean Fomhair 2026 (nar foilsiodh fos san Iris Oifigiuil). Seasamh 6
Pharlaimint na hEorpa an ... (nar foilsiodh fos san Iris Oifigitil).
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De bharr an mhéid seo a leanas:

(1

)

Bunaiodh reachtaiocht chégaisiochta ghinearalta an Aontais a leagtar sios, inter alia, i
dTreoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?, in 1965 agus dha
chuspoir aici, mar atd, an tslainte phoibli a choimircit agus an margadh inmheanach le
haghaidh tairgi iocshlainte a chomhchuibhiu. Théinig forbairt mhor ar an reachtaiocht 6
shin, ach is iad na cuspoiri uileghabhalacha sin a threoraigh gach athbhreithniu. Leis an
reachtaiocht, rialaitear deontl na n-udaruithe margaiochta le haghaidh gach tairge
iocshlainte lena n-isdid ag an duine tri shainit a dhéanamh ar na coinniollacha agus na
ndsanna imeachta faoina ndéantar na tairgi a iontrail sa mhargadh agus faoina bhfanann
siad ann. Prionsabal bunusach is ea nach ndeonaitear udari margaiochta ach do thairgi
iocshldinte lena mbaineann cothromaiocht sochair-riosca thabhrach tar éis measunu a

bheith déanta ar a gcéiliocht, a sdbhdilteacht agus a n-€ifeachttlacht.

Rinneadh an t-athbhreithnit cuimsitheach ba dhéanai ar reachtaiocht chégaisiochta
ghinearalta an Aontais idir 2001 agus 2004, agus glacadh athbhreithnithe spriocdhirithe
maidir le faireachéan iarudaraithe (faireachas cogas) agus maidir le tairgi iocshlainte
falsaithe ina dhiaidh sin. Sna 20 bliain, geall leis, 6 rinneadh an t-athbhreithnit
cuimsitheach deiridh, t4 athrt tagtha ar an earnéil cdgaisiochta agus is earnail nios
domhandaithe i anois, 6 thaobh na forbartha agus na monaraiochta de araon. Thairis sin,
thainig €éabhloid thapa ar an eolaiocht agus ar an teicneolaiocht. Mar sin féin, ta riachtanais
leighis ann nach ndéantar freastal orthu i gconai, i.e. galair gan choiredil no galair nach ann
ach do chairedil fho-optamach orthu le haghaidh na bpobal othar lena mbaineann. Thairis
sin, d’fhéadfadh sé nach dtairbheodh othair airithe den nualaiocht toisc go bhféadfadh
tairgi iocshlainte a bheith rédhaor no toisc go bhféadfai nach gcuirtear ar an margadh iad
sa Bhallstat lena mbaineann. T4 feasacht nios mo6 ann anois ar thionchar comhshaoil tairgi

iocshldinte freisin. Le déanai, rinne paindéim COVID-19 téstail struis ar an gereat dlithiuil.

Treoir 2001/83/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir
leis an gc6éd Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-tsaid ag an duine (IO L
311, 28.11.2001, Ich. 67, ELI: http://data.europa.ecu/eli/dir/2001/83/0j).
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3)

(4)

)

Cuireann an Treoir seo le cur chun feidhme chur chuige na hAon Sldinte Amhain, agus
béim 4 leagan inti ar an idirnascthacht sheanbhunaithe idir slainte an duine, sldinte
ainmhithe agus sldinte €¢iceachoras, agus ar a thabhachtai ata sé€ na tri ghné sin a chur san
aireamh agus aghaidh 4 tabhairt ar bhagairti ar an tslainte phoibli. Cuireann strus agus
dighradt comhshaoil, lena n-airitear caillitint na bithéagsulachta, leis an tarchur galar idir
daoine agus ainmbhithe, agus leis an ualach galair ar dhaoine agus ainmhithe. Ina theannta
sin, bionn tionchar ditltach ag truaillit 6 chomhabhair ghniomhacha chégaisiochta ar
chailiocht na n-uisci agus na n-€iceachoras agus rud is cuis le méadu tapa ar an
bhfrithsheasmhacht fhrithmhiocrobach, rud a chuireann an tsldinte phoibli i mbaol ar fud

an dombhain.

T4 an Treoir seo ina chuid de chur chun feidhme na ‘Straitéise Cogaisiochta don Eoraip’ a
ghlac an Coimisiln sa teachtaireacht uaidh an 25 Samhain 2020. Is ¢ is aidhm do6 an
nualaiocht a chur chun cinn, go héirithe maidir le riachtanais leighis nach ndéantar freastal
orthu, agus an t-ualach rialala agus tionchar comhshaoil tairgi iocshldinte 4 laghdt ag an
am céanna; timpeallacht tharraingteach a chrutht le haghaidh taighde ar thairgi iocshldinte
agus forbairt agus monaru tdirgi iocshldinte san Aontas; rochtain ar thairgi iocshldinte
nudlacha agus seanbhunaithe, lena n-airitear a n-inacmhainneacht, a airithia le haghaidh
othar, agus aird ar leith 4 tabhairt ar fheabhas a chur ar shlandail an tsolathair agus dul 1
ngleic le ganntanais, agus na dishlain a bhionn sna margai is 14 den Aontas & gcur san
aireamh; agus coras cothrom iomaioch a chrutht ina n-airithitear tairgi iocshlainte a bheith
inacmhainne le haghaidh corais ciraim slainte agus othar agus an nudlaiocht 4 ctiiteamh ag

an am céanna.

Mar chomhlant ar an Treoir seo, td gniomhaiochtai eile 4 ndéanamh ag an Aontas, amhail
‘an Straitéis maidir le hEolaiochtai na Beatha’ a leagtar amach sa teachtaireacht 6n
gCoimisitin an 2 Iuil 2025, mar shampla — chun éiceachodras cogaisiochta na hEorpa a
neartt chun dlus a chur leis an taighde agus an fthorbairt 1 dtaobh tairgi iocshlainte nua agus

chun tacu leis an nualaiocht.
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(6)

(7

(8)

©)

(10)

Baintear tsaid as réimse clar de chuid an Aontais chun tionscadail taighde cogaisiochta a
mhaoinit, cuir i gcas Fis Eorpach, InvestEU, EU4Health, an beartas comhthathaithe agus
an Clar don Eoraip Dhigiteach. Mar chuid da chlar oibre taighde, ta an tAontas le tosaiocht
a thabhairt freisin don rannphairtiocht sa chomhar trastire is bonn don taighde trasnaisitinta

chun freastal ar riachtanais sldinte poibli.

T4 cosaint na sldinte poibli le bheith mar bhunaidhm le haon riail lena rialaitear udart,
monaraiocht, maoirseacht, daileadh agus usaid tairgi iocshldinte. Ba cheart
saorghluaiseacht na dtairgi iocshlainte a airithiu freisin leis na rialacha sin, agus ba cheart a
airithit leo go gcuirfear deireadh le bacainni ar an tradail tairgi iocshldinte maidir le gach

othar san Aontas.

Ta an Treoir seo comhsheasmhach le cuspoiri an Aontais maidir le taighde, nualaiocht,

digitedil, tradail, forbairt naisitinta agus iomaiochas tionsclaioch a chur chun cinn.

Maidir leis an gcereat dlithitil um thairgi iocshldinte lena n-isaid ag an duine, ba cheart
riachtanais na ngnothas san earndil cdgaisiochta agus tradail na dtairgi iocshldinte laistigh
den Aontas a chur san direamh, gan dochar a dhéanamh do chailiocht, sabhailteacht agus

¢éifeachtulacht na dtairgi iocshlainte.

Mar phairtithe 1 gCoinbhinsitin na Ndaisitn Aontaithe ar Chearta Daoine faoi Mhichumas
an 12 Nollaig 2006, ta an tAontas agus a Bhallstait faoi cheangal ag foralacha an
Choinbhinsitin, faoi réir fhairsinge a n-innitilachtai. Airitear air sin an ceart chun faisnéis a
rochtain mar a leagtar amach in Airteagal 21 den Choinbhinsiun sin agus an ceart chun an
caighdean is airde slainte is féidir a bhaint amach gan idirdhealti ar bhonn michumais mar

a leagtar amach in Airteagal 25 den Choinbhinsitin sin.
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(1)

Leis an Treoir seo, coinnitear ar bun an leibhéal comhchuibhithe a baineadh amach cheana
i reachtaiocht chogaisiochta an Aontais. I gcas inar ga agus inarb iomchui, déanann sé
maolu breise ar na héagothromaiochtai atd fos ann tri rialacha a leagan sios maidir le
maoirseacht agus rialail tairgi iocshldinte agus maidir le cearta agus dualgais darais
innitla na mBallstat d’thonn comhlionadh na gceanglas dlithiuil a dirithiu. I bhfianaise na
taithi a fuarthas 6 chur i bhfeidhm reachtaiocht chégaisiochta an Aontais agus ar an
meastoireacht ar a feidhmiu, ni mor an creat dlithitil a chur in oiritint don dul chun cinn
eolaioch agus teicneolaioch, do dhalai reatha an mhargaidh, agus don staid eacnamaioch
laistigh den Aontas. Spreagann forbairti eolaiocha agus teicneolaiocha an nualaiocht agus
forbairt tairgi iocshldinte, lena n-airitear le haghaidh réimsi teiripeacha ina bhfuil
riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu f6s. Chun leas a bhaint as na forbairti sin,
ba cheart reachtaiocht chogaisiochta an Aontais a chur in oiritint chun bheith ag teacht le
forbairti eolaiocha ar nds na géandomaiochta, agus chun freastal ar thairgi iocshldinte
ceannrodaiocha, mar shampla tairgi iocshlainte pearsantaithe, coirealacha nualacha agus
claochluithe teicneolaiochta, lena n-diritear anailisiocht sonrai, uirlisi digiteacha agus usaid
na hintleachta saorga. Rannchuidionn na hoiritnuithe sin le hiomaiochas thionscal

cogaisiochta an Aontais freisin.
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(12)

(13)

Diritear san athbhreithnit seo ar Threoir 2001/83/CE, ar thoralacha ata abhartha chun a
cuspoiri sonracha a bhaint amach. D4 bhri sin, cumhdaitear leis na foralacha uile cé is
moite diobh sin a bhaineann le tairgi iocshldinte falsaithe agus tairgi iocshlainte
hoiméapatacha agus tairgi iocshlainte luibhe traidisiinta. Mar sin féin, ar mhaithe leis an
tsoiléireacht, is ga Treoir 2001/83/CE a aisghairm agus Treoir nua a chur ina ionad. Da
bhri sin coinneofar na foralacha reatha de Threoir 2001/83/CE, maidir le tairgi iocshldinte
falsaithe, tairgi iocshlainte hoiméapatacha agus tairgi iocshlainte luibhe traidisiunta sa
Treoir seo gan athruithe substainteacha a dhéanamh i gcomparaid le comhchuibhithe a bhi
ann roimhe seo. I bhfianaise na n-athruithe ar rialachas na Gniomhaireachta Leigheasra
Eorpai (‘an Ghniomhaireacht”), cuirtear meitheal in ionad an Choiste um Thairgi
focshlainte Luibhe. Ina theannta sin, tugadh na ceanglais lipéadaithe le haghaidh tairgi
iocshlainte hoiméapatacha cothrom le data chun faisnéis bhreise a direamh maidir leis an

idirghniomhaiocht idir tairgi iocshlainte hoiméapatacha agus tairgi iocshlainte eile.

Gan difear a dhéanamh do na rialacha a leagtar sios sa Treoir seo, is iad na Ballstait
amhadin até freagrach as a slandail néisitinta féin. Is iad ata freagrach as a bhfeidhmeanna
bunutsacha Stait a chosaint, lena n-airitear a n-iomlaine chriochach a airithita agus an
tslandail naisiinta a choimircit. Go hairithe, faoi Airteagal 346 CFAE, nil oibleagaid ar
aon Bhallstat faisnéis a sholathar ma mheasann s¢ go mbeadh nochtadh na faisnéise sin
contrartha do leasanna bunusacha a shlandala. Ar an abhar sin, ba cheart do na Ballstait a
bheith in ann roinnt de na ceanglais faisnéise a bhaineann le margu tairgi iocshléinte a
tharscaoileadh 1 gcas ina solathraitear na tairgi iocshléinte sin chun crioch mileata n
cosanta agus a mhéid a bhaineann riosca don tslandail naisitinta n6 don chosaint naisitinta

le cur 1 bhfeidhm na gceanglas sin.
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(14)

Maidir le tairgi iocshlainte le haghaidh galair neamhchoitianta agus tairgi iocshldinte
péidiatracha, ba cheart iad a bheith faoi réir na gcoinniollacha céanna le gach téirge
iocshlainte eile maidir lena gcailiocht, a sabhailteacht agus a n-éifeachtalacht, mar shampla
a mhéid a bhaineann le nésanna imeachta um udart margaiochta, ceanglais chailiochta
agus faireachais cégas. Mar sin féin, ta ceanglais shonracha i bhfeidhm maidir leo freisin i
bhfianaise a saintréithe uathula. Ba cheart na ceanglais sin, a leagtar sios i ngniomhartha
dli ar leith faoi lathair, a chomhthathu i1 gcreat dlithiuil cogaisiochta ginearalta an Aontais
d’fhonn soiléireacht agus comhleantinachas na mbeart uile is infheidhme maidir le tairgi
iocshldinte den sort sin a airithia. Thairis sin, 6 tharla gurb iad na Ballstdit a udaraionn
tairgi iocshlainte airithe atd udaraithe lena n-said ag leanai, ba cheart foralacha sonracha a
chomhthathu sa Treoir seo. Is den tdbhacht ¢ aghaidh a thabhairt ar thadhbanna a thagann
chun cinn 1 dtaca le tairgi iocshldinte do leanai, cuir i gcas an mhainneachtain staidéir
chliniciula phéidiatraiceacha a chur i gcrich né na sonrai is ga le haghaidh udart
margaiochta a fhail go trathuil, rud a thagann go gcuirtear moill shuntasach ar thormheas
tairgi iocshlainte do leanai 1 gcompardid le formheasanna le haghaidh tairgi iocshlainte do

dhaoine féasta.
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(15)

Ba cheart cloi leis an gcdras ina bhfuil treoir agus rialachan le haghaidh reachtaiocht
chogaisiochta ghinearalta an Aontais chun ilroinnt na reachtaiochta naisiinta maidir le
tairgi iocshldinte lena n-isdid ag an duine a sheachaint, 6 tharla go bhfuil an reachtaiocht
naisiunta bunaithe ar choras tdaruithe margaiochta arna dheont ag idarais inniula na
mBallstat (0daruithe margaiochta naisiunta) agus udaruithe margaiochta an Aontais
(Gdaruithe margaiochta laraithe). Déantar udaruithe margaiochta naisitinta a dheont agus a
bhainistiu ar bhonn dlithe naisiunta lena gcuirtear reachtaiocht chdgaisiochta an Aontais
chun feidhme. Nior 1éiriodh sa mheastoireacht ar reachtaiocht chogaisiochta ghinearalta an
Aontais go raibh an rogha ionstraime dli ina ctiis le fadhbanna sonracha n6 gur cruthaiodh
easpa comhchuibhithe 1 ngeall uirthi. Ina theannta sin, l1éiriodh i dtuairim 6 Ardan REFIT,
sa Suirbhé Bliantuil maidir le hUalai, 2019, nach raibh na Ballstait i bhfabhar Rialachan a
dhéanamh de Threoir 2001/83/CE.
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(16) Ba cheart sineirge a bheith idir an Treoir seo agus Rialachan (AE) 2026/... 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle** chun go bhféadfai nu4il a dhéanamh agus chun
iomaiochas thionscal cogaisiochta an Aontais, go hairithe iomaiochas micreathiontar, agus
fiontar beag agus meanmhéide, a chur chun cinn. Chuige sin, beartaiodh coras cothromuil
dreasachtai lena gcuititear an nuélaiocht go hairithe i réimsi na riachtanas leighis nach
ndéantar freastal orthu, chomh maith le nualaiocht a eascraionn as forbairt san Aontas. Ina
theannta sin, dreasaitear cuideachtai chun iarratas a dhéanamh go luath ar idaruithe
margaiochta san Aontas chun gur luaithe a thabharfar an nudlaiocht chuig an Aontas agus
chuig othair an Aontais. Chun an coras rialdla a dhéanamh nios ¢éifeachttla agus nios
fabhrai don nualaiocht, t4 sé d’aidhm ag an Treoir seo freisin an t-ualach riarachain a

laghda agus nésanna imeachta a shimplit le haghaidh gnoéthas.

Rialachan (AE) 2026/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle lena leagtar sios
ndsanna imeachta Aontais maidir le hudar(i agus maoirseacht tairgi iocshldinte lena n-tisaid
ag an duine agus lena mbunaitear rialacha lena rialaitear an Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach, lena leasaitear Rialachain (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, ..., ELIL: ...).

Cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir an Rialachain ata i ndoiciméad 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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(17) Ba cheart sainmhinithe agus raon feidhme reachtaiocht chogaisiochta an Aontais a
shoiléiria chun caighdedin arda a bhaint amach maidir le céiliocht, sabhailteacht agus
¢ifeachtulacht na dtairgi iocshldinte agus chun dul i ngleic le bearnai rialala a d’théadfadh
a bheith ann, gan athri a dhéanamh ar an raon feidhme foriomlan, i ngeall ar thorbairti
eolaiocha agus teicneolaiocha, cuir i geés tairgi tearcéilimh, monaraiocht cois leapa n6

tairgi iocshldinte pearsantaithe nach bhfuil modh monaraiochta tionsclaioch ag baint leo.

(18) Chun dubailt na gceanglas le haghaidh tairgi iocshlainte sa Treoir seo agus i Rialachan
(AE) 2026/..." a sheachaint, maidir leis na caighdedin ghinearalta a leagtar sios sa Treoir
seo maidir le cailiocht, sabhailteacht, éifeachtulacht agus riosca comhshaoil tairgi
iocshlainte, ba cheart iad a bheith infheidhme maidir le tairgi iocshlainte a chumhdaitear le
hadart margaiochta ndisiunta agus freisin maidir le tairgi iocshldinte a chumhdaitear le
hadart margaiochta laraithe. D4 bhri sin, ba cheart na ceanglais maidir le hiarratas ar idara
margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte a bheith baili don Treoir agus don Rialachén,
agus na rialacha maidir le stadas oidis, faisnéis tairge, cosaint sonrai rialala agus cosaint
mhargaidh rialdla agus na rialacha maidir le monaraiocht, solathar, fograiocht,
maoirseacht, rialuithe agus ceanglais eile, ba cheart iad a bheith intheidhme freisin maidir

le tairgi iocshlainte a chumhdaitear le hiidarti margaiochta laraithe.

* 10: cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir an Rialachain i ndoiciméad ST 7105/26

(2023/0131/COD)).
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(19)

(20)

An cinneadh maidir le cibé acu a thagann n6 nach dtagann tairge faoin sainmhinit ar
thairge iocshldinte, ta sé le déanamh ar bhonn cas ar chas agus na tosca a leagtar amach sa
Treoir seo & gcur san aireamh — cur i lathair an tairge no6 a airionna cdgaseolaiochta,

imdhioneolaiocha né meitibileacha, mar shampla.

Chun teacht chun cinn teiripi nua agus an lion méadaithe tairgi ‘teorainneacha’, mar a
thugtar orthu, idir earndil na dtairgi iocshlainte agus earndlacha eile a chur san direamh, ba
cheart sainmhinithe agus maoluithe airithe a mhodhnu chun aon amhras maidir leis an
reachtaiocht is infheidhme a sheachaint. Ar an gcaoi chéanna, ba cheart a shoiléiriq, 1
gcasanna ina dtagann tairge faoin sainmhiniu ar thairge iocshldinte faoin Treoir seo, ach go
dtagann sé faoin sainmhinit ar thairge a rialaitear faoi ghniomh reachtach eile freisin, ba
cheart feidhm a bheith ag na rialacha maidir le tairgi iocshldinte faoin Treoir seo. Thairis
sin, chun soiléireacht na rialacha is infheidhme a airithiu, is iomchui freisin feabhas a chur
ar chomhsheasmhacht na téarmaiochta a usaidtear i reachtaiocht chégaisiochta an Aontais

agus na tairgi a eisiatar 6 raon feidhme na Treorach seo a 1€iria go soiléir.
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(21) Leis an sainmhinitl nua ar shubstaint de bhuntis daonna (SBD) a tugadh isteach le
Rialachan (AE) 2024/1938 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle®, cumhdaitear aon
substaint a bhailitear 6 cholainn an duine ar bhealach ar bith, gan beann ar c¢é acu ata n6
nach bhfuil cealla inti nd ar cé acu a chomhlionann n6 nach gcomhlionann an tsubstaint sin
an sainmhinit ar ‘fuil’, ‘fiochan’ no6 ‘ceall’, cuir i gcas bainne ciche daonna, flora na stéige
agus aon SBD eile a d’fhéadfai a isaid sa duine n6 ar an duine amach anseo. Maidir leis na
substainti sin de bhunus daonna, seachas fiochdin agus cealla, is féidir leo a bheith ina
dtairgi iocshléinte a dhiorthaitear 6 SBD, seachas tairgi iocshlainte ardteiripe, i gcas ina
bhfuil an SBD faoi réir proéiseas tionsclaioch lena ngabhann comhthiomsu deonuithe,
corasu, in-atairgtheacht agus oibriochtai arna ndéanamh ar bhonn rialta n6
neamhleantinach, a mbionn tairge de chomhsheasmhacht chaighdeanaithe ina thoradh air.
Ni proisedil thionsclaioch ann féin ¢ lion teoranta deonuithe a chomhthiomsu chun SBD a
ullmht. I gcds ina mbaineann an proéiseas le heastoscadh comhéabhair ghniomhaigh 6 SBD,
seachas fiochdin agus cealla, n6 le haistria SBD, seachas fiochain agus cealla, trina
airionna bunutsacha a athrq, ba cheart féachaint air sin mar thairge iocshldinte arna dhiorthu
6 SBD freisin. I gcas ina mbaineann proiseas le pataigini a thitchan, a dheighilt né a
dhighniomhachtt né le heiliminti a aonru, né meascan de na proisis sin trath a bhionn
SBDanna 4 n-ullmhu, nior cheart a mheas de ghnath go n-athraionn an préiseas sin ann

féin a n-airionna bunusacha.

S Rialachain (AE) 2024/1938 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 13 Meitheamh
2024 maidir le caighdedin chailiochta agus sabhailteachta le haghaidh substainti de bhunts
daonna a bheartaitear lena n-tsaid sa duine agus lena n-aisghairtear Treoracha 2002/98/CE
agus 2004/23/CE (10 L 2024/1938, .17.7.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/01).

7106/2/26 REV 2 12
LIFE.5 GA


http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/oj

(22) De réir leis an eolas eolaioch reatha, is ailléirgini iad haptain nuair a chomhcheanglaitear le
substaint iomproéra iad agus ba cheart iad a fhorléirit mar sin chun crioch na reachtaiochta

cogaisiochta.

(23) Chun amhras a sheachaint, is iomchui a chur i bhfios go laidir gur le Treoir 2010/53/AE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle®, a rialaitear go heisiach sabhailteacht agus
cailiocht na n-organ daonna ata beartaithe le haghaidh trasphlandq, agus is le Rialachan
(AE) 2024/1938, a rialaitear go heisiach sabhailteacht agus cailiocht SBD ata beartaithe le

haghaidh atairgeadh daonna le cuidit miochaine.

Treoir 2010/53/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 7 Tail 2010 maidir le
caighdeain chailiochta agus slandail orgain an duine até beartaithe le haghaidh
trasphlandaithe (IO L 207, 6.8.2010, Ich. 14, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/53/0j).
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(24) Maidir le tairgi iocshldinte ardteiripe a ullmhaitear ar bhonn neamhrialta laistigh de
Bhallstat i gcomhréir le caighdedin shonracha chailiochta agus a usaidtear sa Bhallstat
céanna in ospidéal faoi threagracht ghairmiuil eisiach liachleachtéra chun go gcomhlionfai
oideas liachta aonair le haghaidh tairge ata saincheaptha le freastal ar riachtanais othair
aonair, ba cheart na tairgi sin a bheith faoi réir dioluine 6 na ceanglais ghinearalta arna
leagan amach sa Treoir seo agus i Rialachan (AE) 2026/..., agus ¢ 4 airithil ag an am
céanna nach mbaintear an bonn 6 rialacha dbhartha an Aontais a bhaineann le céiliocht
agus sabhailteacht (‘tairgi iocshlainte ardteiripe a ullmhaitear faoi dhiolaine ospidéil’). On
taithi a fuarthas cheana, is 1¢ir go bhfuil éagsulachtai suntasacha ann i dtaca le cur chun
feidhme na dioluine ospidéil i measc na mBallstat. Chun feabhas a chur ar chur chun
feidhme na dioluine ospidéil, tugtar isteach leis an Treoir seo bearta maidir le sonrai den
sort sin a bheith 4 mbailiu agus a dtuairiscit agus & n-athbhreithnit go bliantuil ag na
hudarais inniula, agus maidir le hiad a bheith & bhfoilsit i storas ag an nGniomhaireacht.
Thairis sin, ba cheart don Ghniomhaireacht tuarascail ar chur chun feidhme na dioltine
ospidéil a ullmht ar bhonn ionchur 6 na Ballstait chun a mheas cibé acu ba cheart nd nar
cheart creat oiritnaithe a thorbairt le haghaidh tairgi iocshlainte ardteiripe nach bhfuil
chomh casta céanna, ar forbraiodh agus ar usdideadh faoi dhioltine ospidéil iad. Ma
dhéantar formheas le haghaidh monart agus sdid tairge iocshlainte ardteiripe faoi
dhioltine ospidéil a chulghairm de dheasca cursai sabhailteachta, ba cheart d’adaras inniuil
abhartha an Bhallstait fogra a thabhairt don Ghniomhaireacht, ar cheart di sitid an thaisnéis

sin a scaipeadh ar udarais innitila na mBallstat eile ansin.
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(25) Ba cheart don Treoir seo a bheith gan dochar do Threoir 2013/59/Euratom 6n gCombhairle”,
lena n-airitear maidir le réasunu agus optamu chosaint na n-othar agus na ndaoine aonair
eile ar a ndéantar nochtadh miochaine do radaiocht iantichain. I gcas radachogais a
usaidtear le haghaidh teiripe, ni mor d’idaruithe margaiochta, poseolaiocht agus rialacha
riarachdin ceanglais na Treorach sin a chomhlionadh a mhéid a bhaineann le pleanail
aonair nochtai na spriocmhéideanna, agus fiort iomchui a seachadta, agus ¢ 4 chur san
aireamh nach mor na daileoga do mhéideanna fiochdin shlaintiuil radaithe agus d’fthiochéin
nach bhfuiltear & spriocdhiriu a bheith chomh hiseal agus is indéanta le réastin agus i

gcombhréir le cuspdir radaiteiripeach beartaithe an nochta.

Treoir 2013/59/Euratom 6n gComhairle an 5 Nollaig 2013 lena leagtar sios na caighdedin
bhunusacha sabhailteachta maidir le cosaint ar na conttirti a éirionn as nochtadh don
radaiocht ianaithe, agus lena n-aisghairtear Treoracha 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43/Euratom agus 2003/122/Euratom (IO L 13, 17.1.2014, Ich. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2013/59/0j).
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(26)

Ar mhaithe leis an tslainte phoibli, nior cheart cead a thabhairt tairge iocshldinte a chur ar
an margadh san Aontas ach amhéin ma deonaiodh tdarti margaiochta le haghaidh an tairge
iocshlainte sin, agus ma léiriodh chailiocht, sabhailteacht agus ¢ifeachtulacht an tairge
iocshlainte. Mar sin féin, ba cheart dioluinti 6 na ceanglais sin a thabhairt i gcdsanna inar
gé tairge iocshlinte a thabhairt ar bhonn prainne chun freastal ar riachtanais speisialta
othar aonair, no i gcds ina bhfuil leathadh amhrasta né dearbhaithe oibrean pataigineach,
tocsaini, oibrean ceimiceach né radaiochta nuicléiche a d’théadfadh diobhail a dhéanambh.
Go hairithe, chun freastal ar riachtanais speisialta, ba cheart a cheadu do na Ballstait tairgi
iocshlainte a eisiamh 6 na ceanglais a leagtar amach sa Treoir seo, ar tairgi iad iocshlainte
iad arna solathar mar fhreagairt ar ordu bona fide gan iarraidh n6 ar ordu tuartha bona fide
gan iarraidh, arna bhfoirmil né arna n-sdid i gcomhréir le sonraiochtai gairmi curaim
slainte udaraithe agus ata ceaptha chun freastal ar riachtanais speisialta othar aonair a
thagann faoi threagracht phearsanta dhireach an ghairmi curaim slainte udaraithe sin. Ba
cheart na Ballstait a bheith ceadaithe freisin usdid agus déileadh tairge iocshléinte
neamhudaraithe a udaru go sealadach mar threagairt ar leathadh amhrasta n6 dearbhaithe
oibrean pataigineach, tocsaini, oibrean ceimiceach no6 radaiochta ntiicléiche a d’théadfadh

diobhéil a dhéanamh.
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(27)

(28)

T4 rol rithabhachtach ag cdgaslanna, lena n-airitear cogaslanna ospidéil, maidir le tairgi
iocshlainte a sholathar d’othair. Ullmhaionn siad tairgi iocshldinte sonracha, ar a dtugtar
foirmli dochtura, agus iad saincheaptha chun freastal ar riachtanais speisialta othar aonair
de réir treoracha scriofa dochtara. I gcdsanna airithe, chun freastal ar riachtanais othar
aonair, d’fhéadfadh s¢ gur ghé na foirmli dochtara sin a ullmht roimh ré ar bhonn oidis
liachta arna dtuar laistigh de thréimhse shonraithe ama. D’fhéadfai a direamh leis sin
casanna inar ga an foirmle dochtura sin a bheith ar fail laithreach bonn 1 bhfianaise phrainn
an chais no 1 gcasanna ina bhfuil gé le réamh-ullmhoidi chun cruinneas daileoige n6
cailiocht an tairge iocshlainte a airithiu. Nior cheart ciiseanna nach mbaineann ach le

cursai airgeadais amhain a bheith ina n-udar le huséid na féidearthachta sin.

Ina theannta sin, ta cdgaslanna freagrach as tairgi iocshldinte caighdeénacha, ar a dtugtar
foirmli leabhair cogaisiochta, a ullmha. Ullmhaitear na tairgi iocshldinte sin 1 gcomhréir le
treoirlinte bunaithe ata le fail i leabhair chégaisiochta. Is le haghaidh isdid ghinearalta a
cheaptar foirmli leabhair cogaisiochta agus cloitear le hoidis chaighdeanaithe arna socru ag
comhlachtai cogaisiochta udardsacha nuair a bhitear 4 réiteach. Murab ionann agus foirmle
dochtura, ni dhéantar iad a shaincheapadh d’othair aonair. Go ginearélta, ba cheart na
hullmhoidi sin a bheith diolmhaithe ¢ na ceanglais udartichin arna leagan amach sa Treoir

seo, ach ba cheart 1ad a bheith fos faoi réir rialachain naisiunta mar sin féin.
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(29)

I gcasanna eisceachttla, chun infhaighteacht tairgi iocshlainte sonracha né roghanna
malartacha oiritinacha a airithiti d’othair i mBallstait, ba cheart an Ballstat sin a bheith in
ann na tairgi iocshléinte sin a eisiamh go sealadach 6 na ceanglais a leagtar amach sa
Treoir seo, chun freastal ar riachtanais sonracha othar aonair sa Bhallstat sin. Ina theannta
sin, chun ganntanais a mhaolll go héifeachtach i mBallstat, is den tdbhacht ¢ freastal ar
riachtanais na n-othar ar leibhéal an daonra agus ullmhu téirgi iocshldinte den sort sin a
cheadu, faoi réir coinniollacha dochta. Nior cheart aon chuis eile, amhail leasanna
airgeadais, a bheith ina hudar leis na dioluinti sin a cheadu. Nior cheart ¢ a bheith d’aidhm
ag dioluinti den sért sin iomaiocht a shaobhadh 1 gcés ar bith, agus ba cheart iad a
lé¢irmhinit go cing, agus nior cheart iad a usdid ach amhain chun ganntanas a mhaoli n6 a
réiteach 1 mBallstat n6 1 gcas nach bhfuil aon tairge iocshldinte udaraithe 4bhartha ar fail ar
an margadh. Ba cheart do na Ballstait, i gcas ar bith, a ndicheall a dhéanamh teacht ar
roghanna malartacha oiriunacha faoi na rialacha arna leagan amach sa Treoir seo agus i

Rialachan (AE) 2026/...".

+

IO: cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir an Rialachain in 7105/26 (2023/0131(COD)).
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(30)

(1)

(32)

Aithnitear go gcuireann rochtain fheabhsaithe ar fhaisnéis le feasacht an phobail maidir le
measunu agus udaru tairgi iocshlainte. Nuair a bheidh measunu 4 dhéanamh ar an iarratas
ar udart margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte, ba cheart d’idaras innitil an Bhallstait
tuarascail mheasunachta a tharraingt suas maidir le cailiocht, sabhailteacht, éifeachtilacht
agus measunu riosca comhshaoil (‘MRC’) an tairge iocshldinte, de réir mar is infheidhme,
agus maidir leis na cuiseanna lena thuairim. Ba cheart d’udaras innitil an Bhallstait
achoimre ar an tuarascail mheastnachta agus achoimre ar an MRC a chur ar fail go poibli,
tar €is do aon thaisnéis lena mbaineann randacht trachtala a scriosadh, agus iad scriofa ar
bhealach a bheidh intuigthe don phobal. A mhéid a bheadh faisnéis chomhshaoil de réir
bhri Threoir 2003/4/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle® i gceist le MRC, ba

cheart feidhm a bheith ag na foralacha sa Treoir sin.

Ba cheart cinnti maidir le hudart margaiochta a dhéanamh ar bhonn na gcritéar eolaioch
oibiachtuil maidir le cailiocht, sabhailteacht agus éifeachtulacht an tairge iocshlainte lena
mbaineann, gan beann ar chursai eacnamaiocha né aon chuinse eile. Ba cheart, afach, do na
Ballstait a bheith in ann, ar bhonn eisceachtuil, toirmeasc a chur ar Gsaid tairgi iocshldinte

airithe ina gcrioch féin.

Leis na sonrai agus na doiciméid nach moér a bheith ag gabhail le hiarratas ar idara
margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte, ba cheart a 1€irit gur mo an €ifeachtilacht
theiripeach na na rioscai féideartha ata ag baint leis an tairge. Déanfar measunt ar
chothromaiocht sochair-riosca na dtairgi iocshldinte uile nuair a chuirfear ar an margadh
iad, agus aon trath eile a mheasann Gdaras innitil an Bhallstéit n6 an Gniomhaireacht, de

réir mar is infheidhme, é a bheith iomchui.

Treoir 2003/4/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 28 Eanair 2003 maidir le
rochtain a bheith ag an bpobal ar thaisnéis chomhshaoil agus lena n-aisghairtear Treoir
90/313/CE 6n gCombhairle (IO L 41, 14.2.2003, Ich. 26,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2003/4/0j).
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(33) I gcomhthéacs fhorbairt agus tdarti margaiochta na dtairgi iocshldinte, is den rithabhacht
aird ar leith a thabhairt ar chomhdhéanamh na dtrialacha cliniciula, chun cuimsitheacht na

sonrai cliniciula agus, 1 gcas inarb iomchui, cothromas inscnebhunaithe a airithit.

(34) Os rud ¢ gur léiriodh nach leor forsai an mhargaidh iontu féin chun taighde leormhaith a
spreagadh ar thairgi iocshlainte péidiatraiceacha, na chun a bhforbairt agus a n-udart
margaiochta a spreagadh, ba cheart coras ina bhfuil oibleagaidi, luaiochtai agus dreasachtai

a bhunu.

(35) D4 bhri sin, maidir le tairgi iocshlainte nua n6 casanna ina mbeidh tasca péidiatraiceacha
tairgi a idaraiodh cheana féin & bhforbairt, ar tairgi iad atd cumhdaithe ag paitinn n6 ag
deimhniu forliontach cosanta, is ga ceanglas a thabhairt isteach go gcuirtear i lathair na
torthai ar na staidéir 1 measc an daonra phéidiatraigh i gcomhréir le plean imscradaithe
phéidiatraicigh comhaontaithe né cruthinas go bhfuarthas tarscaoileadh n6 iarchur, trath a
chuirfear isteach iarratas ar idart margaiochta n¢ iarratas ar thasc teiripeach nua, ar fhoirm
chogaisiochta nua n6 ar bhealach tabhartha nua. Mar sin féin, chun nochtadh othar, go
hairithe leanai, do thrialacha clinicitila nach bhfuil gé leo a sheachaint n6 de dheasca
chinedl na dtairgi iocshldinte, nior cheart feidhm a bheith ag an gceanglas sin maidir le
tairgi iocshlainte cinealacha na tairgi iocshlainte bithchostla agus tairgi iocshldinte a
udaraitear trid an nds imeachta maidir le huisaid miochaine seanbhunaithe, na nior cheart
feidhm a bheith aige maidir le tairgi iocshlainte hoiméapatacha agus tairge iocshlainte
luibhe traidisitinta a udaraitear tri ndsanna imeachta clarichain simplithe a leagtar amach

sa Treoir seo.
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(36)

(37)

Chun a airithit gur forbraiodh i gceart na sonrai lena dtacaitear leis an udarti margaiochta a
bhaineann le husaid phéidiatrach tairge iocshlainte ata le hudara faoin Treoir seo agus
Rialachan (AE) 2026/...%, ba cheart d’adaras innitil an Bhallstait seiceail a dhéanamh ar
chomhlionadh an phlean imscrudaithe phéidiatraigh chomhaontaithe agus aon
tarscaoileadh agus iarchur le linn na meastdireachta eolaiche ar iarratas ar udart

margaiochta baili.

I gcas tairgi iocshldinte a chumhdaitear le deimhniu forliontach cosanta faoi Rialachan
(CE) Uimh. 469/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle’, ba cheart sineadh sé
mhi ar an deimhniu sin a dheont mar chtiteamh, i gcas ina gcomhliontar na bearta uile a
airitear sa phlean imscrudaithe phéidiatraigh comhaontaithe agus i gcas ina n-airitear

faisnéis abhartha maidir le torthai na staidéar a rinneadh san thaisnéis tairge.

10: cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir an Rialachain in 7105/26 (2023/0131(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 (I0
L 152, 16.6.2009, Ich. 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2009/469/0}).
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(38)

(39)

Sonrai agus doiciméid airithe atéd le haireamh in iarratas ar idard margaiochta de ghnath,
nior cheart gé a bheith leo mas tairge iocshldinte cinedlach no tairge iocshldinte bithchosuil
atd tidaraithe nd a bhi udaraithe cheana san Aontas ¢ an tairge iocshldinte. Ta tabhacht le
tairgi iocshldinte cinealacha agus tairgi iocshlainte bithchostla araon chun rochtain ar
thairgi iocshldinte do phobal othar nios leithne a dirithiu ar phraghsanna nios inacmhainne
agus chun margadh inmheanach iomaioch a chruthti. Dhearbhaigh udarais inniula na
mBallstat i raiteas comhphdirteach gur 1€ir on taithi a fuarthas ar thairgi iocshldinte
bithchosula formheasta sna 15 bliana seo a chuaigh thart gur inchomparaide iad lena
dtairgi iocshldinte tagartha i dtéarmai éifeachtilachta, sdbhailteachta agus
imdhionghineachta agus, da bhri sin, go bhfuil siad in-idirmhalartaithe agus go bhféadfar
iad a isdid in ionad a dtéirge iocshldinte tagartha (no6 vice versa) n6 go bhféadfar tairge
iocshlainte bithchosuil eile de chuid an tairge iocshléinte tagartha chéanna a chur ina

n-ionad.

Is 1€ir on taithi a fuarthas go bhfuil s¢ inmholta a shonri go beacht na cdsanna nach ga
torthai na dtastalacha tocsaineolaiocha agus cogaseolaiocha né na staidéar cliniciuil a
sholathar chun udart margaiochta le haghaidh tairge iocshléinte a fhail ata cosuil go
bunusach le tairge iocshlainte udaraithe, agus € a airithia an trath céanna nach gcuirfear
gnothais nudlacha faoi mhibhuntaiste. Maidir leis na catag6iri sonraithe sin de thairgi
iocshlainte, le nds imeachta ciorraithe ba cheart a chur ar chumas na n-iarratasoiri brath ar
shonrai arna gcur isteach ag iarratasoiri roimhe sin agus, da bhri sin, gan ach

doiciméadacht shonrach airithe a chur isteach.
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(40)

Maidir le tairgi iocshlainte cinedlacha, nior cheart ach coibhéis an tairge iocshlainte
chineélaigh leis an tairge iocshlainte tagartha a 1éiria. Maidir le tairgi iocshldinte
bithchostla, nior cheart ach torthai na dtastalacha agus na staidéar inchomparaideachta a
sholathar d’udarais innitila na mBallstat, n6 don Ghniomhaireacht, de réir mar is
infheidhme. Maidir le tairgi iocshlainte hibrideacha i.e. i gcdsanna nach dtiocfaidh an
tairge iocshlainte faoin sainmhinit ar thairge iocshldinte cinedlach nd ma ta sé éagsuil leis
an tairge iocshlainte tagartha 6 thaobh nirt, foirm chégaisiochta, bealach riartha no tasca
teiripeacha de, ba cheart torthai na dtastalacha neamhchlinicitla né na staidéar clinicitil
abhartha a sholathar sa mhéid is ga chun droichead eolaioch a bhunt chuig na sonrai ar a
mbraitear san idari margaiochta le haghaidh an tairge iocshldinte tagartha. Is amhlaidh an
cas 1 dtaca le tairgi iocshlainte bith-hibrideacha i.e. 1 gcdsanna nach dtagann an téirge
iocshlainte bitheolaioch faoin sainmhinit ar thairge iocshldinte bithchostil n6 ina bhfuil an
tairge éagsuil leis an tairge iocshlainte bitheolaioch 6 thaobh nirt, foirm chogaisiochta,
bealach tabhartha né tasca teiripeacha de. I gcas inarb intheidhme, le droichead eolaioch ba
cheart a shuiomh nach bhfuil difriocht mhor idir airionna shubstaint ghniomhach an téirge
iocshlainte hibridigh n6 an tairge iocshldinte bhith-hibridigh 6 thaobh sébhéilteachta n6
¢ifeachtulachta de. I gcds inarb ann do dhifriocht mhér maidir leis na hairionna sin, ba

cheart don iarratasoéir ar idari margaiochta iarratas iomlan a chur isteach.

7106/2/26 REV 2 23

LIFE.5 GA



(41) Ba cheart a bheith in ann tact leis an gcinnteoireacht rialdla maidir le forbairt, adara
margaiochta agus maoirseacht tairgi iocshlainte tri rochtain ar shonrai slainte agus anailis a
dhéanambh orthu, lena n-airitear sonrai fiorshaoil i.e. sonrai sldinte a ghintear lasmuigh de
staidéir chliniciula, i gcas inarb iomchui, chun tact. Ba cheart udarais inniula na mBallstat,
n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, a bheith in ann said a bhaint as na
sonrai sin, lena n-airitear tri bhonneagar idir-inoibritheach an Spais Eorpaigh Sonrai
Sléainte. Maidir le sonrai a ghintear tri mhodhanna in silico, cuir 1 gcas samhalti agus
ionsamhlu riomhaireachtuil, samhalti moilini, samhalti meicnioch, leathchuplai digiteacha
agus an intleacht shaorga, d’théadfai iad a Gsaid freisin, i gcas inarb iomchui, chun tacu

leis an gcinnteoireacht rialéla.
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(42) I gcas aon staidéar lena mbaineann Usdid ainmbhithe, ar staidéar ¢ lena solathraitear faisnéis
thior-riachtanach ar chailiocht, sabhailteacht agus €ifeachtilacht tairge iocshlainte, ba
cheart prionsabail an ionadaithe, an laghdaithe agus an fheabhsaithe a chur san direamh
agus a chur 1 bhfeidhm i gcomhréir le Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle!?, i gcas ina mbaineann siad le curam agus isaid ainmhithe beo chun crioch
margaiochta, agus nior cheart ¢ a tisaid ach de réir mar is ga agus ba cheart ¢ a
bharrfheabhsu chun na torthai is sastla a sholathar agus an lion is isle ainmhithe is féidir a
usaid. Ba cheart ndsanna imeachta na tastala sin a cheapadh sa tsli nach mbeidh siad ina
gcuis le pian, fulaingt, anacair n6 diobhail mharthanach d’ainmhithe agus ba cheart cloi
leis na treoirlinte ata ar fail 6n nGniomhaireacht agus 6n gCombhairle Idirnisiinta um
Chomhchuibhiu Ceanglas Teicnitil i ndail le hEarrai Cogaisiochta ata le hUsaid ag an
Duine lena linn. Nior cheart don iarratasoir ar idari margaiochta tastadlacha a dhéanamh ar
ainmbhithe i gcés ina bhfuil fail ar mhodhanna tastala nach bhfuil ainmhithe i gceist leo
agus ata sasuil ar bhonn eolaioch. D’théadfai an méid a leanas, i measc modhanna eile, a
aireamh orthu sin: samhlacha in vitro, cuir 1 gcas corais mhicrithiseolaiocha, lena n-airitear
orgain ar shliseanna, samhlacha saothrdin cille (2T agus 3T), organoidigh agus samhlacha
bunaithe ar ghaschealla daonna; uirlisi in silico n6 samhlacha cros-eachtarshuimh. I gcés
nach bhfuil teacht ar mhodhanna tastala nach bhfuil ainmhithe i gceist leo agus ata sasuil ar
bhonn eolaioch, ba cheart d’iarratasoiri ar udari margaiochta a bhaineann usaid as tastail ar
ainmbhithe a airithit go gcuirtear rialacha Threoir 2010/63/AE 1 bhfeidhm, lena n-airitear
prionsabail an ionadaithe, an laghdaithe agus an fheabhsaithe chun crioch eolaiochta,

maidir le haon staidéar ar ainmhithe a rinneadh chun tacu leis an iarratas.

10 Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 22 Mean Fomhair 2010
maidir le cosaint ainmhithe a usaidtear chun crioch eolaioch (I0 L 276, 20.10.2010, Ich. 33,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/63/0j).
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(43)

(44)

Ba cheart ndésanna imeachta a bheith i bhfeidhm chun tastail chomhphairteach ar ainmhithe
a éascu, 1 geas inar féidir, chun tastail neamhriachtanach ar ainmhithe beo, i gcomhréir le
Treoir 2010/63/AE, a sheachaint. Ba cheart d’iarratasoiri ar udara margaiochta agus do
shealbhoiri idaraithe margaiochta gach iarracht a dhéanamh chun torthai ¢ staidéir ar
ainmbhithe a athtisaid agus na torthai a fhaightear 6 staidéir ar ainmhithe a chur ar fail go
poibli. Maidir le hiarratais chiorraithe, ba cheart d’iarratasoéiri ar idart margaiochta leas a

bhaint as na staidéir abhartha a rinneadh le haghaidh an tairge iocshlainte tagartha.

Maidir le trialacha clinicitla, go hairithe trialacha clinicitila a dhéantar lasmuigh den
Aontas, ar thairgi iocshlainte ata beartaithe lena n-tidaru laistigh den Aontas, ba cheart a
thioru, trath na meastoireachta ar an iarratas ar idard, go ndearnadh na trialacha sin i
gcombhréir le prionsabail an dea-chleachtais chlinicitil agus leis na ceanglais eiticitla ata
coibhéiseach leis na ceanglais sin 1 Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na

hEorpa agus 6n gCombhairle!!.

11

Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16
Aibrean 2014 maidir le trialacha cliniciula ar thairgi iocshldinte lena n-isaid ag an duine,
agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/20/CE (IO L 158, 27.5.2014, Ich. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2014/536/0j).
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(45)

D’théadfai idaruithe margaiochta a dheonu, in imthosca airithe, faoi réir oibleagaidi n6
coinniollacha sonracha, ar bhonn coinniollach n6 faoi imthosca eisceachtula. Ba cheart a
cheadu leis an Treoir seo go bhféadfai tairgi iocshlainte lena mbaineann udart margaiochta
caighdeanach le haghaidh tascairi teiripeacha nua a idart ar bhonn coinniollach né faoi
imthosca eisceachtula, faoi imthosca comhchosula,. Maidir leis na tairgi iocshldinte a
udaraitear ar bhonn coinniollach n6 faoi imthosca eisceachtula, ba cheart iad a bheith i
gcomhréir, 1 bprionsabal, leis na ceanglais le haghaidh tidartt margaiochta caighdeanach, cé
is moite de na maoluithe n6 na coinniollacha sonracha a dtugtar achoimre orthu san tidart
margaiochta coinniollach n6 eisceachttil dbhartha, agus ba cheart iad a bheith faoi réir
athbhreithniu sonrach ar chomhlionadh na gcoinniollacha n6 na n-oibleagaidi sonracha
arna bhforchur. Maidir leis an bhforas chun dialta d ddartt margaiochta, ba cheart feidhm a

bheith acu mutatis mutandis maidir le casanna den sort sin.

(46) I gcasanna ina bhfuil udar leo, fit amhain nuair a sholathraitear sonrai cuimsitheacha
sabhailteachta éifeachtulachta, d’théadfadh udarais innitla na mBallstat staidéir
iaradaraithe a thorchur chun go gcuirfi le huséid shabhailte agus éifeachtach an tairge
iocshlainte n6 chun go bhféadfai barrtheabhas fianaisebhunaithe a chur ar choireail.
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(47)

(48)

Thairis sin, ba cheart ¢ a bheith indéanta oibleagaid a thorchur ar shealbhoiri udaraithe
margaiochta go ndéanfaidh siad staidéir iarudaraithe maidir le MRC, go mbaileoidh siad
sonrai faireachain n6 faisnéis maidir le cursai Gisdide, n6 go gcuirfidh siad bearta iomchui
maolaithe riosca chun feidhme, 1 gcas inar gé imscruda né maolu breise a dhéanamh ar
abhair imni shainaitheanta n6 fhéideartha maidir le rioscai don chomhshaol n6 don tslainte
phoibli, lena n-diritear an fhrithsheasmhacht thrithmhiocrobach, tar éis margaiocht a

bheidh déanta ar tairge iocshlainte.

I gcés ina measfaidh na hudarais innitila go bhfuil ctiseanna ann lena chreidiuint go
bhfé¢adfadh sé go mbeadh riosca tromchuiseach don tslainte phoibli, ag baint le tairge
iocshlainte, ba cheart meastoireacht eolaioch a dhéanambh ar an tirge iocshlainte, faoi réir
na noésanna imeachta dbhartha, le go gcinnfear an ndéanfar an t-idart margaiochta a
choinnedil ar bun, a athra, a chur ar fionrai n6 a chtlghairm. Ba cheart do na hudarais
innitla a bheith in ann gniomhu freisin i gcas nach gcomhlionfar na coinniollacha a
ghabhann leis an Gdaru, lena n-diritear an oibleagaid staidéir MRC iarudaraithe a

dhéanamh.
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(49)

(50)

C¢ is moite de na tairgi iocshldinte sin até faoi réir an n6s imeachta laraithe um tdart
margaiochta arna bhunt le Rialachan (AE) 2026/...*, ba cheart d’udaras innitil in aon
Bhallstat amhain udart margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte a dheonu. Ionas nach
gcuirfi ualai riarachdin agus airgeadais nach bhfuil ga leo ar iarratasoiri ar udara
margaiochta agus ar udarais innitla na mBallstat, nior cheart measint iomlan
cuimsitheach ar iarratas ar udaru margaiochta le haghaidh tairge iocshldinte a dhéanamh
ach aon uair amhain. Is iomchui, da bhri sin, nésanna imeachta speisialta a leagan sios
maidir le haitheantas frithphdirteach tdaruithe margaiochta naisiunta. Thairis sin, ba cheart
féidearthacht a bheith ann an t-iarratas céanna ar udart margaiochta a chur isteach trid an
nds imeachta dilaraithe i gcomhthrath i roinnt Ballstat chun criche meastnaithe

chomhchoitinn faoi stitir ceann de na Ballstait lena mbaineann.

Thairis sin, ba cheart rialacha a bhunu faoi na ndsanna imeachta udaruchain sin chun aon
easaontu idir na Ballstait a réiteach gan moill mhichui i ngripa comhordichain um
ndsanna imeachta dilaraithe agus um aitheantas frithphairteach (‘an grapa
comhorduchéin’) a bhaineann le tairgi iocshldinte. I gcds easaontas idir na Ballstait maidir
le cailiocht, sabhailteacht n6 éifeachtulacht tairge iocshldinte, ba cheart measinu eolaioch
a dhéanambh ar an dbhar 1 gcomhréir le caighdean arna leagan sios ag an Aontas, as a
dtiocfaidh aon chinneadh amhain maidir leis na habhair easaontais, ar cheart é bheith ina
cheangal ar na Ballstait lena mbaineann. Ba cheart an cinneadh sin a ghlacadh tar éis nos

imeachta mear lena n-airitheofar dlithchomhar idir an Coimisiin agus na Ballstait.

+

IO: cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir an Rialachain in 7105/26 (2023/0131(COD)).
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(1)

(52)

(33)

(54)

I gcasanna ina mbeidh easaontti mor nach féidir a réiteach, ba cheart an cés a réiteach tri
bhithin Cinneadh 6n gCoimisitin. Mar sin féin, ba cheart a bheith in ann an t-dbhar a
tharchur chuig an gCoiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine chun tuairim
eolaioch a thail sula nglacann an Coimisiin a chinneadh tri bhithin gniomh cur chun

feidhme.

Chun gur fearr a chosnéfar an tsldinte phoibli agus chun aon dubailt iarrachta gan ghé a
sheachaint le linn an scrudaithe ar iarratas ar idaruithe margaiochta le haghaidh tairgi
iocshlainte, ba cheart do na Ballstait tuarascail mheastinachta a tharraingt suas go corasach
i ndail le gach tairge iocshlainte arna idara acu, agus na tuarascalacha a mhalarta arna
iarraidh sin orthu. Thairis sin, ba cheart do Bhallstat a bheith in ann scridu iarratais ar
udart margaiochta le haghaidh tairge iocshldinte, arb iarratas € at4 faoi bhreithnia
gniomhach 1 mBallstat eile, a chur ar fionrai d’fthonn aitheantas a thabhairt don chinneadh

a dtiocfaidh an Ballstat sin air.

Chun rochtain chomh fairsing agus is féidir ar thairgi iocshlainte a airithiu, ba cheart do
Bhallstat ar mian leis rochtain a thail ar thairge iocshldinte ar leith da ndéantar iarratas ar
udarti margaiochta faoin nos imeachta dilaraithe n6 faoin nds imeachta um aitheantas
frithphairteach, ba cheart d6 a bheith in ann cinneadh a dhéanamh pairt a ghlacadh sa nos

imeachta agus bheith ina Bhallstat a bhaineann leis an nds imeachta sin.

Chun infhaighteacht na dtairgi iocshlainte a theabhsu, go hairithe ar na margai is 10, 1
gcasanna nach ndéanann iarratasoir iarratas ar udarit margaiochta le haghaidh tairge
iocshldinte 1 gcomhthéacs an nds imeachta um aitheantas frithphdirteach i mBallstat ar
leith, ba cheart an Ballstat sin a bheith in ann iontrail an tairge iocshlainte sin ar an

margadh a udart, ar chuiiseanna slainte poibli a bhfuil udar leo.
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(35)

(56)

(57)

I gcas tairgi iocshldinte cinedlacha ar lena n-aghaidh a deonaiodh udart margaiochta don
tairge iocshlainte tagartha faoin n6s imeachta laraithe, ba cheart do na hiarratasoiri a bhfuil
udart margaiochta a lorg acu a bheith in ann ceachtar den d4 n6s imeachta a roghna,
eadhon an nds imeachta naisiinta n6 an nds imeachta laraithe, de réir coinniollacha airithe.
Ar an gcaoi chéanna, ba cheart an nds imeachta dilaraithe né an n6s imeachta um
aitheantas frithphdirteach a bheith ar fail mar rogha le haghaidh tairgi iocshlainte airithe,
i amhain més amhlaidh go bhfuil nualaiocht theiripeach i gceist leo n6 go rachaidh siad
chun tairbhe na sochai né chun tairbhe othar. Os amhlaidh gur cuid mhoér den mhargadh
tairgi iocshldinte iad tairgi iocshlainte cinealacha, ba cheart a rochtain ar mhargadh an
Aontais a éascu i bhfianaise na taithi arna fail agus ba cheart simpliu breise a dhéanamh, da
bhri sin, ar na nésanna imeachta chun Ballstait eile lena mbaineann a rannphairtit sa nos

imeachta um tdart margaiochta.

An simpliu ar ndsanna imeachta, nior cheart tionchar a bheith aige ar chaighdeain na ar
chailiocht na meastdireachta eolaiche ar thairgi iocshlainte chun cailiocht, sabhailteacht
agus ¢éifeachtiilacht na dtdirgi iocshlainte a rathti agus, da bhri sin, ba cheart, 1 bprionsabal,
an tréimhse meastoireachta eolaiche chéanna a bheith ann i gconai. Mar sin féin, leis an
Treoir seo, déantar fordil maidir le laghdu ar an tréimhse thoriomlan le haghaidh nos

imeachta um tdartt margaiochta 6 210 14 go 180 1a.

Ba cheart do na Ballstait a airithia go mbeidh acmhainni airgeadais leordh6thanacha ar fail
d’tidaréais innitila na mBallstat chun go bhféadfaidh siad a gcuraimi faoin Treoir seo agus
faoi Rialachan (AE) 2026/..." a dhéanambh. Ina theannta sin, ba cheart do Bhallstait a
airithia go sannfaidh udarais innitila na mBallstat acmhainni leordh6thanacha chun crioch
a rannchuidithe le hobair na Gniomhaireachta, agus an luach saothair bunaithe ar chostas

arna fthail acu 6n nGniomhaireacht a chur san aireamh acu.

+

IO: cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir an Rialachain in 7105/26 (2023/0131(COD)).
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(58) A mhéid a bhaineann le rochtain ar thairgi iocshldinte, tugadh aghaidh ar an tsaincheist sin
tri leasuithe a rinneadh roimhe seo ar reachtaiocht chogaisiochta an Aontais lena ndearnadh
forail maidir le measunu brostaithe ar iarratais le haghaidh udaruithe margaiochta n6 lenar
ceadaiodh udart margaiochta coinniollach le haghaidh tairgi iocshlainte lena dtugtar
aghaidh ar riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu. Cé gur chuir na bearta sin dlus
le hudaru teiripi nudlacha a bhfuil gealladh futhu i réimsi airithe, nior tugadh aghaidh fos ar
thosaiochtai slainte poibli airithe. Ina theannta sin, ni bhionn teacht ag an othar ar na tairgi
iocshlainte sin i gconai, agus bionn leibhéal rochtana éagsuil ag othair éagsula san Aontas
ar thairgi iocshldinte go f6ill. Braitheann rochtain na n-othar ar thairgi iocshlainte ar lion
mor tosca. Nil ceangal ar shealbhoiri udaraithe margaiochta tairge iocshldinte a mhargu i
ngach Ballstat; is féidir leo cinneadh a dhéanamh gan a dtairgi iocshlainte a mhargt in aon
Bhallstat amhain né nios moé n6 iad a tharraingt siar 6n mBallstat n6 6 na Ballstait sin, 1
ngeall ar chtiseanna trachtala go minic. Ar na tosca eile a théann i gcion ar sheoladh tairgi
ar an margadh agus ar rochtain na n-othar, ta beartais naisiinta maidir le praghsail agus
aisiocaiocht, méid an daonra, leagan amach na gcoéras slainte, agus ndsanna imeachta

riarachain naisiunta.
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(39)

(60)

T4 dul 1 ngleic le rochtain neamhchothrom othar agus inacmhainneacht tairgi iocshldinte
ina bpriomhthosaiochtai anois den Straitéis Chogaisiochta don Eoraip, mar a 1éiriodh
freisin 1 gconcluidi 6n gComhairle an 17 Meitheamh 2016 maidir le cothromaiocht sna
corais chogaisiochta san Aontas agus ina Bhallstait a nearti!? agus an 15 Meitheamh 2021
maidir le rochtain ar chégais leighis agus ar fheisti leighis le haghaidh Aontas nios Laidre
agus nios Athléimni'® agus le rin 6 Pharlaimint na hEorpa an 2 Marta 2017 leis na
roghanna at4 ag AE 6 thaobh rochtain ar thairgi iocshlainte a fheabhsu'4. D’¢éiligh na
Ballstait sasrai agus dreasachtai athbhreithnithe le haghaidh forbairt tairgi iocshldinte arna
geur in oiriuint do leibhéal na riachtanas leighis nach ndéantar freastal orthu, agus
inbhuanaitheacht an chorais sldinte, rochtain othar agus inthaighteacht tairgi iocshlainte
inacmhainne sna Ballstait uile 4 n-airithit acu. Is den tabhacht ¢ faireachan agus
meastoireacht a dhéanamh ar an rochtain ar thairgi iocshlinte ar leibhéal an Aontais chun

na torthai a bhaintear amach a thuiscint.

Cuimsitear inacmhainneacht le rochtain ar thairigi iocshlainte freisin. I ndail leis sin,
urramaitear le reachtaiocht chdgaisiochta an Aontais innitilacht na mBallstat i dtéarmai
praghsala agus aisiocaiochta. Ar bhealach comhlantach, ta s¢ d’aidhm ag an reachtaiocht
dul 1 gcion ar bhealach dearfach ar an inacmhainneacht agus ar inbhuanaitheacht na gcoras
slainte tri bhearta lena dtacaitear leis an iomaiocht 6 thairgi iocshlainte cine4lacha agus
tairgi iocshlainte bithchostla. Leis an iomaiocht 6 thairgi iocshlainte cinedlacha agus tairgi
iocshlainte bithchostla, ba cheart feabhas a chur ar rochtain na n-othar ar thairgi

iocshlainte freisin.

12
13
14

10 C 269, 23.7.2016, Ich. 31.
10 C269L, 7.7.2021, Ich. 3.
I0 C 263, 25.7.2018, Ich. 4.
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(61)

(62)

Chun idirphlé¢ a airithia idir na gniomhaithe uile i saolré na dtairgi iocshldinte, is sa Choiste
Cogaisiochta is ceart plé a dhéanamh ar shaincheisteanna beartais a bhaineann le cur i
bhfeidhm na rialacha a bhaineann le hinrochtaineacht agus inthaighteacht tairgi
iocshléinte. Ba cheart don Choimisilin a bheith in ann cuireadh a thabhairt do chomhlachtai
ata freagrach as an measunu ar theicneolaiochtai sldinte da dtagraitear i Rialachan (AE)
2021/2282 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!> n6 do chomhlachtai naisitinta
atd freagrach as praghsail agus aisiocaiocht, de réir mar is ga, chun pairt a ghlacadh i bplé

an Choiste Cogaisiochta.

Cé gur innitlacht de chuid na mBallstat iad praghsail agus aisiocaiocht, fograiodh sa
Straitéis Chogaisiochta don Eoraip gniomhaiochtai chun tacu leis an gcomhar idir na
Ballstait chun feabhas a chur ar chursai inacmhainneachta. T4 an Coimisiun tar éis grupa
na nUdaras Innitil Naisitinta maidir le Praghsail agus Aisiocaiocht agus iocoiri cliraim
slainte poibli (UINPA) a athra 6 fhoram ad hoc go comhar deonach leanunach a bhfuil
d’aidhm leis faisnéis agus dea-chleachtais a mhalarti maidir le beartais phraghsala,
iocaiochta agus solathair chun feabhas a chur ar inacmhainneacht agus ar chostéifeachtacht
tairgi iocshlainte agus inbhuanaitheacht an chorais slainte. Ta an Coimisitin tiomanta dlis a
chur leis an gcomhar sin agus tacaiocht bhreise a thabhairt don mhalarta faisnéise 1 measc
na n-udarés ndisiunta, lena n-airitear maidir le solathar poibli tairgi iocshldinte, agus
innitlachtai na mBallstat sa réimse sin & n-urramu go hiomlan an trath céanna. Ba cheart
an Coimisiun a bheith in ann freisin cuireadh a thabhairt do bhaill UINPA freisin pairt a
ghlacadh i1 bplé an Choiste Cogaisiochta maidir le topaici a d’théadfadh dul 1 bhfeidhm ar
bheartais phraghsala n6 aisiocaiochta, lena n-airitear na dreasachtai le haghaidh seoladh ar

an margadh da bhforailtear sa Treoir seo.

15

Rialachan (AE) 2021/2282 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 15 Nollaig 2021
maidir le measunu ar theicneolaiocht sldinte agus lena leasaitear Treoir 2011/24/AE (I0 L
458, 22.12.2021, Ich. 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2021/2282/0j).
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(63)

D’théadfadh an solathar comhphairteach, biodh sé laistigh de thir n6 i dtiortha éagsila,
feabhas a chur ar inrochtaineacht agus inacmhainneacht agus slandail solathair tairgi
iocshlainte, go hairithe le haghaidh na dtiortha is 14. Féadfaidh na Ballstait ar spéis leo
solathar comhphairteach tairgi iocshldinte tisaid a bhaint as Treoir 2014/24/AE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle'$, ina leagtar amach nosanna imeachta
ceannaigh le haghaidh ceannaitheoiri poibli, agus as Rialachain (AE) 2022/2371!7 agus
(AE, Euratom) 2024/2509'8 4 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle. Arna iarraidh
sin do na Ballstait, is féidir leis an gCoimisiun tacu leis na Ballstait a bhfuil an spéis sin
acu tri chomhordu a éascti chun go bhféadfaidh othair san Aontas tairgi iocshlainte a
rochtain agus chun go bhféadfai faisnéis a mhalarta, go hairithe le haghaidh tairgi

iocshlainte le haghaidh galair neamhchoitianta agus ainsealacha.

16

17

18

Treoir 2014/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 26 Feabhra 2014 maidir
le solathar poibli agus lena n-aisghairtear Treoir 2004/18/CE (10 L 94, 28.3.2014, Ich. 65,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2014/24/0j).

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).

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/2024/2509/07).
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(64)

(65)

(66)

Is gé sainmhiniu critéir-bhunaithe ar ‘riachtanas leighis nach ndéantar freastal air’ a bhunu
chun forbairt tairgi iocshldinte a spreagadh i réimsi teiripeacha nach ndéantar freastal ceart
orthu faoi lathair. Chun a airithitt go mbeidh coincheap an riachtanais leighis nach ndéantar
freastal air ag teacht le forbairti eolaiocha agus teicneolaiocha agus leis an eolas reatha ar
ghalair nach ndéantar freastal ceart orthu, ba cheart don Ghniomhaireacht, i bhfoirm
treoirlinte eolaiocha, na coinniollacha a shonr(i a bhaineann le feabhas éifeachtulachta is
abhartha go cliniciuil, né feabhas sabhailteachta lena ngabhann ¢€ifeachtalacht
inchomparaide ar a laghad, i gcomparaid le tairgi iocshlainte atd ann cheana n6 modhanna
eile coisc, diagnodise n6 coiredla atd idaraithe san Aontas. Sna treoirlinte sin, ba cheart
criochphointi ¢ifeachtiilachta — marthanas, siomptdim agus cailiocht saoil 6 thaobh na
slainte de, mar shamplai — agus criochphointi sdbhéilteachta cliniciula — fo-iarmhairti, mar
shampla — a chumhdach, agus ba cheart tuilleadh mionsonrai teicnitla a shol4dthar maidir
lena meastnu. Ba cheart don Ghniomhaireacht ionchur a lorg ar réimse leathan udaras n6
comhlachtai ata gniomhach i rith shaolré na dtairgi iocshlainte i gcreat an phroisis
combhairlitichain arna bhunt faoi Rialachan (AE) 2026/..." agus ba cheart aird a thabhairt
freisin ar thionscnaimh eolaiocha ar leibhéal an Aontais n6 idir na Ballstait a bhaineann le
hanailis a dhéanamh ar riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu, ualach galar agus
tosaiochtai a leagan sios le haghaidh taighde agus forbartha. Ba cheart don
Ghniomhaireacht ionchur a lorg ar phairtithe leasmhara dbhartha eile freisin, lena n-airitear

pobail dbhartha othar.

Tri thasca teiripeacha nua a direamh le tairge iocshlainte udaraithe, déantar an rochtain ata

ag othair ar theiripi breise a theabhst agus da bhri sin ba cheart a n-aireamh a spreagadh.

Ba cheart tact le hathrt cuspora tairgi iocshlainte de réir tasca teiripeacha nua toisc go
bhféadfai tairbhi suntasacha a sholathar d’othair ar bhealach trathuil inacmhainne ar an

gcaoi sin.

+

IO: cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir an Rialachain in 7105/26 (2023/0131(COD)).
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(67)

(68)

(69)

Maidir le hiarratais ar udarti margaiochta le haghaidh tairgi iocshldinte ina bhfuil substaint
ghniomhach nua, ba cheart dreasacht a thabhairt go gcuirtear isteach trialacha clinicitla
lena n-airitear coiredil thianaisebhunaithe atd ann cheana mar chomparadoir, i gcomhréir le
combhairle eolaioch arna solathar ag an nGniomhaireacht. Ba cheart déanamh amhlaidh
chun go nginfi fianaise chlinicitil chomparaideach ata dbhartha agus lenar féidir a tisaid
chun tacu, da bhri sin, le meastunuithe a dhéanfar ina dhiaidh sin ar theicneolaiochtai
slainte agus le cinnti a dhéanfar ina dhiaidh sin maidir le praghsail agus aisiocaiochtai na

mBallstat.

Ba cheart d’udarais inniula na mBallstat agus don Ghniomhaireacht tact le trialacha
clinicila comparaideacha a dhearadh, nuair is féidir, agus comhairle eolaioch & solathar

acu sula dtugtar tdaru.

Ba cheart do shealbhoéir idaraithe margaiochta le haghaidh tirge iocshlainte a cuireadh ar
an margadh i mBallstat, faoi réir theorainneacha a threagrachta, solathar iomchui
leantinach tairge iocshlainte a airithit ar feadh a shaolré, lena n-airitear tri leibhéil iomchui
stoic a choinnedil ar bun, do dhaileoiri mérdhiola, do chdgaslanna n6 do dhaoine eile arna
n-udart chun tairgi iocshlainte a sholdthar, chun go bhfreastalofar ar riachtanais na n-othar
sa Bhallstat sin. Féadfaidh na Ballstait a shonrt ina reachtaiocht naisitinta an oibleagaid
don sealbhoir tidaraithe margaiochta, a irithia go bhfuil solathar leordhdthanach de thairgi
iocshlainte do daileoiri mordhiola chun freastal ar riachtanais na n-othar sna Ballstait lena

mbaineann.
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(70) Is cuspdiri rithabhachtacha iad rochtain a bheith ann ar thairgi iocshlainte i ngach Ballstat
agus solathar trathuil, cobhsai, iontaofa agus ardchailiochta tairgi iocshldinte a rathu chun
go dtabharfar ardleibhéal cosanta do shlainte an duine sna Ballstait, agus chun go
rannchuideofar ar an gcaoi sin le slainte agus beatha an duine a chosaint san Aontas. Is ar
shealbhoir an tdaraithe margaiochta, den chuid is md, até an threagracht as solathar
trathtil, leordhothanach agus leantinach tairgi iocshldinte a airithiti ionas go gcumhdaitear
riachtanais na n-othar i mBallstat. I bprionsabal, nuair a dheonaitear idartt margaiochta, is
¢ sealbhoir an udaraithe margaiochta a chuireann an tairge iocshlainte ar an margadh ar a
thionscnamh féin. Is 1éir 6n gcleachtas, afach, nach gcuirtear tairgi iocshldinte udaraithe ar
an margadh 1 mBallstait airithe, né go mbionn moill ar an bproiseas sin, né go gcuirtear ar
an margadh iad 1 gcainniochtai nach bhfreagraionn do riachtanais na mBallstat sin. D4 bhri
sin, ba cheart do na Ballstéit, ar bhonn forais cosanta slainte poibli agus aird chui 4 tabhairt
ar phrionsabal na comhréireachta agus i gcomhréir le dli an Aontais, go hairithe maidir le
saorghluaiseacht earrai agus iomaiocht, ba cheart déibh a bheith in ann a cheangal ar
shealbhoir an tidaraithe margaiochta gniomhartha sonracha a dhéanamh d’thonn a
oibleagaidi maidir le seoladh ar an margadh agus solathar faoin Treoir seo agus faoi
Rialachan (AE) 2026/..." a chomhlionadh. Chuige sin, ba cheart na Ballstait a bheith in
ann a iarraidh ar shealbhoir an idaraithe margaiochta ceann amhéin né nios mé6 de na
gniomhartha seo a leanas a dhéanambh: iarratas baili ar phraghsail agus ar aisiocaiocht a
chur isteach, pairt a ghlacadh in aon nds imeachta solathair naisitnta dbhartha n6 de chuid
an Aontais; n6 plean um leathadh amach, a bheidh inghlactha ag an mBallstat lena
mbaineann, a bhunt agus a chur chun feidhme. Agus an plean um leathadh amach a chur
chun feidhme, ba cheart solathar leordhothanach leantinach a airithit chun freastal ar

riachtanais na n-othar sa Bhallstat lena mbaineann.

* IO: cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir an Rialachain in 7105/26 (2023/0131(COD)).
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(71)

(72)

Is ¢ is aidhm do phlean um leathadh amach solathar intuartha leantinach tairgi iocshlainte a
airithit i mBallstat ar leith. Is freagairt ¢ ar an ngé ata le pleanail chomhordaithe idir
sealbhoir an udaraithe margaiochta agus idarais inniula na mBallstat. Chuirfeadh sé ar
chumas na n-udarés naisitinta infhaighteacht a réamh-mheas agus bearta sldinte poibli a
phleanail agus chuirfeadh sé ar chumas cuideachtai cursai monaraiochta agus dailte a
phleanail. Tar éis iarraidh a bheith faighte 6 Bhallstat, ba cheart do shealbhdir an udaraithe
margaiochta dréachtphlean um leathadh amach a ullmhu ina sonrofar na cainniochtai agus
an t-uainit a bheidh i1 gceist le solathar an tairge iocshldinte ar feadh tréimhse shainithe
ama agus aird 4 tabhairt ar na riachtanais solathair arna bhfogairt ag an mBallstat agus ar
bhreithnithe oibiachtuila eile, an acmhainneacht monaraiochta né daileachéin, mar shampla.
Bunaithe ar an dréachtphlean um leathadh amach arna chur isteach ag sealbhéir an
udaraithe margaiochta, ba cheart don Bhallstat lena mbaineann agus do shealbhéir an
udaraithe margaiochta plé a dhéanamh ar an bplean, a mbeidh comhaontt criochnaitheach
an Bhallstait lena mbaineann de dhith ina leith. Trath is faide anonn, féadfaidh an Ballstat
agus sealbhoir an tdaraithe margaiochta a cheangal go dtabharfar an plean um leathadh
amach cothrom le data chun bheith ag teacht le haon fhorbairti tAbhachtacha, cuir i gcas
athra ar éileamh n6 athruithe ar acmhainneacht monaraiochta n6 daileachain. Chun an
plean um leathadh amach a thorbairt, a chomhaontt, a oiriint1 agus a chur chun feidhme
go héifeachtach, ba cheart ¢ a bheith d’oibleagaid ar shealbhoir an udaraithe margaiochta

agus ar an mBallstat comhoibritl go hiomlan agus faisnéis thrathuil chruinn a sholathar.

Ba cheart do shealbhoiri iidaraithe margaiochta agus do na Ballstait a ndicheall a
dhéanamh chun solathar tairgi iocshlainte arna chomhaontt go frithphairteach a bhaint
amach 1 gcomhréir le riachtanais an Bhallstit lena mbaineann, gan moill mhichui a chur ar
theidhmit chearta an phairti eile faoin Treoir seo nd gan bac a chur ar na cearta sin a

theidhmiu.
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(73)

(74)

Is bealach eile fos é an cliram slainte trasteorann, lena n-airitear faoi Threoir 2011/24/AE,
trina bhféadfadh othair rochtain a thail ar choireail a bhféadfadh sé nach mbeadh teacht acu
uirthi murach sin, go héirithe 1 gcasanna nach féidir an tairge iocshlainte a thabhairt don

othar ina mBallstat baile.

Déantar forail go sainraite faoi Chomhaonti TRIPS maidir leis an bhféidearthacht
ceadunais éigeantacha a usaid 1 gcdsanna éigeandala ndisiunta n6 imthosca eile
morphrainne faoin gComhaonti maidir le Gnéithe de Chearta Maoine Intleachttla a
bhaineann le Trad4il (an Comhaontt ‘TRIPS’)!Y. I gcas inar dheonaigh udaras abhartha san
Aontas ceadunas ¢igeantach de bhun Rialachan (AE) 2025/2645 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle?® né faoi chreatai naisiinta um cheadunu éigeantach, is féidir le
cosaint sonrai rialala no6 le cosaint mhargaidh rialdla, ma t4 si i bhfeidhm go f6ill, cosc a
chur le husaid éifeachtach an cheadunais €éigeantaigh toisc go gcuireann an chosaint sin bac
ar udar tairgi iocshldinte cinedlacha agus, da bhri sin, ar an rochtain ar na tairgi
iocshlainte a bhfuil ga leo chun dul i ngleic le géarchéim. Ar an gcuis sin, ba cheart cosaint
sonrai rialdla agus cosaint mhargaidh rialala a chur ar fionrai i gcés inar eisiodh ceadunas
¢igeantach. Nior cheart fionraiocht na cosanta sonrai rialdla agus na cosanta margaidh
rialala den sort sin a cheadd ach amhain maidir leis an gceadunas éigeantach a deonaiodh
agus maidir le tairbhi an cheadunais sin. Ba cheart don thionraiocht cuspoir, raon feidhme

criochach, fad agus dbhar an cheadunais ¢igeantaigh a deonaiodh a chomhlionadh.

19
20

10 L336, 23.12.1994, Ich 214.

Rialachén (AE) 2025/2645 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Nollaig 2025
maidir le ceadiint éigeantach le haghaidh bainistiti géarchéime agus lena leasaitear
Rialachén (CE) Uimh. 816/2006 (IO L, 2025/2645, 30.12.2025,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2025/2645/0j).
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(75) Nior cheart fionraiocht na cosanta sonrai rialala agus na cosanta margaiochta rialala a
dheonu ach amhain le haghaidh thréimhse an cheadtnais éigeantaigh sna Ballstait inar
deonaiodh an ceadunas ¢igeantach. Ciallaionn ‘fionraiocht’ cosanta sonrai rialdla agus
cosanta margaidh rialala nach bhfuil aon ¢éifeacht ag an gcosaint sonrai rialala agus ag an
gcosaint mhargaidh rialala i ndail le ceadunai sonrach an cheadunais éigeantaigh fad a
bheidh an ceadunas éigeantach sin i bhfeidhm. Ba cheart feidhm leis an gcosaint sonrai
rialala agus leis an gcosaint mhargaidh rialala a atost nuair a thiocfaidh deireadh leis an
gceadunas €éigeantach. Mar sin féin, nior cheart tréimhse an cheadunaithe éigeantaigh a
thorchuiteamh, agus da bhri sin nior cheart a bheith ina thoradh ar an bhfionraiocht go

gcuirfi sineadh le fad bunaidh na cosanta rialala.
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(76) Faoi lathair, féadfaidh iarratasoiri ar udartt margaiochta le haghaidh tairgi iocshlainte
cineélacha, bithchostla, hibrideacha agus bith-hibrideacha staidéir, trialacha agus
gniomhaiochtai a dhéanamh agus na ceanglais phraiticiula is g a chomhlionadh ina
dhiaidh sin chun formheas rialala a thail le haghaidh na dtairgi iocshlainte sin le linn
théarma cosanta na paitinne né dheimhnit forliontach cosanta an tairge iocshldinte
tagartha, gan ¢ a bheith & mheas gur sara paitinne n6 saru ar dheimhnit forliontach cosanta
¢ sin. Ta cur 1 bhfeidhm na heisceachta teoranta sin ilroinnte ar fud an Aontais, afach, agus
ma tathar le hiontrail tairgi iocshlainte cinedlacha, bithchostla, hibrideacha agus
bith-hibrideacha ar an margadh a éasct, meastar gur ga raon feidhme na heisceachta sin a
shoiléirit chun a cur 1 bhfeidhm comhchuibhithe a airithia sna Ballstait uile, i dtaobh na
dtairbhithe agus i1 dtaobh na ngniomhaiochtai a chumhdaitear araon. Ni mor an eisceacht a
bheith teoranta do na staidéir, na trialacha agus na gniomhaiochtai eile is ga a dhéanamh
chun udarti margaiochta a thail, do mheastunuithe ar theicneolaiocht slainte a dhéanamh
agus formheasanna praghsala agus aisiocaiochta a fhail chomh maith le hiarratas a
dhéanamh ar thairiscinti solathair, a mhéid nach mbeidh diolachan né tairiscint diolachain
den tairge iocshldinte lena mbaineann le linn an téarma cosanta, cé go bhféadfadh sé go
n-¢ileodh na gniomhaiochtai sin méideanna suntasacha tairgthe tastala chun monaraiocht
iontaofa a 1€irit. I rith théarma cosanta na paitinne n6 dheimhnit forliontach cosanta an
tairge iocshlainte tagartha, ni féidir aon isdid trachtala a bhaint as na tairgi iocshldinte

deiridh a gheofar chun criocha an phroisis formheasta rialala.
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(77)

(78)

De bharr na heisceachta, ba cheart a bheith in ann, inter alia, staidéir a dhéanamh chun
tact le formheasanna praghsala agus aisiocaiochta chomh maith le substainti gniomhacha
atd faoi chosaint phaitinne a mhonart n6é a cheannach chun udaruithe margaiochta a lorg le
linn théarma cosanta na paitinne n6 dheimhniu forliontach cosanta an tairge iocshléainte
tagartha, sa tsli is go rannchuideofar le tairgi iocshldinte cinedlacha agus bithchosula a chur
ar an margadh an chéad 14 tar éis do théarma cosanta na paitinne n6 do dheimhnit

forliontach cosanta dul in éag, agus le rochtain thrathuil ar na tairgi sin.

Ba cheart do na hudarais inniula bailiocht iarratais ar udaru margaiochta ina dtagraitear
do shonrai tairge iocshlainte tagartha a dhialta ar bhonn an fhorais a leagtar amach sa
Treoir seo agus ar an mbonn sin amhain. Is amhlaidh an cas maidir le haon chinneadh chun
udarti margaiochta a dheontl, a athrtl, a chur ar fionrai, a theorannt né a chulghairm. Ni
théadfaidh na hudarais innitila a gcinnti a bhunt ar aon thoras eile. Go hairithe, nior cheart
na cinnti sin a bheith bunaithe ar an bpaitinn né ar stddas deimhnithe fhorliontaigh cosanta
an tairge iocshlainte tagartha. Eascraionn sé as na rialacha sin freisin nach foras baili é
cosaint ceart maoine intleachtiila chun cinnti a bhaineann le formheasanna praghsala agus
aisiocaiochta abhartha, nésanna imeachta um meastnu ar theicneolaiochtai slainte, nod i
gcas inarb infheidhme, iarratais ar thairiscinti solathair a dhialtu, a chalghairm n6 a chur ar
fionrai. Is amhlaidh 1 gconai nach bhfuil aon bhac ar na Ballstait rialacha a thabhairt
isteach chun a airithi go mbeifear ullamh le tairge iocshlainte a sholathar ar a margadh ar
feadh na tréimhse tar éis do théarma cosanta na paitinne n6é do dheimhniu forliontach

cosanta dul in éag.
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(79)

(80)

(81)

T4 gé le Cur Chuige na hAon Sldinte Amhain chun aghaidh a thabhairt ar an
bhfrithsheasmhacht fhrithmhiocrobach, at4 ar cheann de na bagairti reatha is suntasai ar an
tslainte. T4 ga le leibhéal ard comhair ar fud na n-earnalacha agus ar fud an domhain. Leis
an Treoir seo, cuirtear gniomhaiocht chomhordaithe i bhfeidhm chun a airithia go ndéanfar
rioscai don chomhshaol a chosc agus a ioslaghdu ar fud an tslabhra solathair, agus usaid
agus ditscairt frithmhiocroban, feasacht a ardi i measc othar, tomhaltoiri agus gairmithe

cturaim slainte agus usaid stuama threagrach abhar frithmhiocréban a chur chun cinn.

Chun dul i ngleic le dishlan na frithsheasmhachta frithmhiocrobai, 1 gcas ina mbeidh paca
frithmhiocroban & bheartu le haghaidh daileadh direach ar othair, ba cheart
frithmhiocrobain a phacaistit i gcainniochtai iomchui le haghaidh an timthrialla teiripe ata
abhartha don téirge iocshldinte sin agus ba cheart a airithiq, leis na rialacha ndisiunta
maidir le frithmhiocrobéin ata faoi réir oidis liachta, go ndéantar iad a urghnamh ar

bhealach a fhreagraionn do na cainniochtai arna sonrt san oideas liachta.

Maidir leis an solathar faisnéise do ghairmithe slainte agus d’othair maidir le huséid, storail
agus ditscairt iomchui frithmhiocroban, is i an threagracht chomhphairteach 1 ata ar
shealbhoiri tidaraithe margaiochta agus ar na Ballstait. Ba cheart do na Ballstait a airithia
go bhfuil coras iomchui bailiuchéin agus bainistiochta 1 bhfeidhm le haghaidh gach tairge

iocshlainte nar isdideadh no ata dulta in €ag.
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(83)

Ba cheart rol a bheith ag cégaiseoiri agus gairmithe curaim sldinte eile sa mhaoirseacht ar
fhrithmhiocrobain, lena n-airitear comhairle a thabhairt maidir le hisaid stuama

antaibheathach agus frithmhiocréban eile, chomh maith lena nditscairt chui.

Cé¢ go gcuirtear srian leis an Treoir seo ar usaid frithmhiocréban tri chatagoiri
frithmhiocrdban ata faoi réir oideas liachta a leagan sios, i ngeall ar an bhfrithsheasmhacht
thrithmhiocrobach ata ag dul i méid san Aontas, ba cheart d’udarais innitla na mBallstat
féachaint ar bhearta breise, cuir 1 gcas: stadas oidis frithmhiocroban a leathnu; tionscnaimh
maidir le husaid stuama frithmhiocrdban in ospidéil, agus € 4 chur san aireamh go
bhféadfadh riosca ar leith a bheith ag baint le husaid chomhcheangailte roinnt substainti
gniomhacha frithmhiocrdbacha; oilitint leormhaith a chur ar ghairmithe ctiraim slainte
maidir le maoirseacht i ndil le husaid frithmhiocrobéan agus tsaid éigeantach tastalacha
diagnodiseacha roimh oideasu. Ba cheart d’udaréis innitila na mBallstat bearta breise den
sort sin a mheas de réir leibhéal na frithsheasmhachta frithmhiocrébai ina gerioch agus de
réir riachtanais na n-othar. Maidir le frithmhiocrdobain ata le htisaid go logéanta, ba cheart do
na Ballstéit a bheith in ann an stddas éigeantach ‘faoi réir oideas liachta’ a tharscaoileadh,
lena n-airitear an uasdaileog aonair, an uasddileog laethuil, an neart, an fhoirm

chégaisiochta agus cinedlacha airithe pacaistiochta a chur san aireambh.
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(84)

Fadhb chomhshaoil at4 ag teacht chun cinn is ea truailliti uisci agus ithreacha le hiarmhair
chogaisiochta, agus ta fianaise eolaioch ann gur riosca don chomhshaol agus don tsldinte
phoibli ¢ na substainti sin a bheith i lathair sa chomhshaol a eascraionn as a monaraiochta,
a n-usaide agus a ndituscartha. Léiriodh sa mheastoireacht ar an reachtaiocht gur ga na
bearta atd ann cheana a neart chun tionchar thimthriall na dtairgi iocshlainte ar an
gcomhshaol agus ar an tslainte phoibli a laghdu. Is comhlant iad na bearta faoin Treoir seo
ar an bpriomhreachtaiocht chomhshaoil, go hairithe Treoir 91/271/CEE 6n gCombhairle?!
chomh maith le Treoracha 2000/60/CE?2, 2006/118/CE?3, 2008/98/CE*4, 2008/105/CE?*,
2010/75/AE?¢ agus 2020/218427 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle.

21

22

23

24

25

26

27

Treoir 91/271/CEE 6n gComhairle an 21 Bealtaine 1991 maidir le coireail fuiolluisce
uirbigh (IO L 135, 30.5.1991, Ich. 40, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1991/271/0j).
Treoir 2000/60/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Deireadh Fomhair
2000 lena mbunaitear creat i gcomhair gniomhaiocht Chomhphobail i réimse an bheartais
uisce (10 L 327, 22.12.2000, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

Treoir 2006/118/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Nollaig 2006
maidir le screamhuisce a chosaint ar thruaillitt agus ar mheath (IO L 372, 27.12.2006, Ich.
19, ELI: http://data.curopa.eu/eli/dir/2006/118/0j).

Treoir 2008/98/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 19 Samhain 2008
maidir le dramhail agus lena n-aisghairtear Treoracha airithe (IO L 312, 22.11.2008, Ich. 3,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).

Treoir 2008/105/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 2008
maidir le caighdedin céiliochta comhshaoil 1 réimse an bheartais uisce, lena leasaitear agus
lena n-aisghairtear ina dhiaidh sin Treoracha 82/176/CEE, 83/513/CEE, 84/156/CEE,
84/491/CEE, 86/280/CEE 6n gComhairle agus lena leasaitear Treoir 2000/60/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle (I0 L 348, 24.12.2008, Ich. 84,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2008/105/0j).

Treoir 2010/75/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 24 Samhain 2010
maidir le hastaiochtai tionsclaiocha agus tdgala beostoic (cosc agus riall comhthaite ar
thruaillit) (I0 L 334, 17.12.2010, Ich. 17, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).
Treoir (AE) 2020/2184 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 2020
maidir le cailiocht an uisce at4 beartaithe lena thomhailt ag an duine (I0 L 435, 23.12.2020,
Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2020/2184/0j).
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(85) Ba cheart MRC agus bearta maolaithe riosca a direamh le hiarratais ar udartt margaiochta
le haghaidh tairgi iocshldinte san Aontas. Mar sin féin, nuair a bheidh a MRC & n-ullmht
acu le haghaidh tairgi iochshlainte cinéalacha, ba cheart na hiarratasoiri ar udaruithe
margaiochta le haghaidh tairgi iocshldinte cinealacha agus bithchosula a bheith in ann
tagairt a dhéanamh do staidéir MRC arna ndéanamh i dtaobh an tairge iocshldinte tagartha
no do staidéir MRC i dtaobh aon tairge iocshléinte eile ina bhfuil na substainti gniomhacha
céanna. Is amhlaidh an cas a mhéid a bhaineann le tairgi iocshlainte hibrideacha agus
bith-hibrideacha chomh maith le comhthairgi iocshlainte daileoige socraithe. Mas rud ¢
nach gcuireann iarratasoiri isteach MRC atd comhlan né cui-réastinaithe go leormhaith n6
mas rud ¢ nach molann sé bearta maolaithe riosca chun dul i ngleic go leormhaith leis na
rioscai a shainaithnitear san MRC, ba cheart diultt don idart margaiochta. Ba cheart an
MRC a thabhairt cothrom le data nuair a bhionn sonrai n6 eolas nua faoi rioscai dbhartha ar

fail.
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(86) Ba cheart d’iarratasoiri ar idari margaiochta nésanna imeachta measunaithe riosca faoi
chreatai dlithitla eile san Aontas a chur san direamh a bhféadfadh feidhm a bheith acu
maidir le ceimiceain ata spleach ar a n-isdid. De bhreis ar an Treoir seo, is ann do cheithre
phriomhchreat dhlithiula eile: (i) Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle?® (ceimicedin thionsclaiocha (REACH)); (ii) Rialachan (AE)
Uimbh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle?® (bithicidi); (iii) Rialachan
(CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle3? (lotnaidicidi); agus
(iv) Rialachan (CE) Uimh. 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle! (tairgi
iocshlainte tréidliachta). Sa teachtaireacht uaidh maidir leis an gComhaontt Glas don
Eoraip an 11 Nollaig 2019, mhol an Coimisitin cur chuige ‘substaint amhain — measunu
amhdin’ (OS-OA) le haghaidh ceimicean, chun cur le héifeachtlacht an choérais

clarachain, agus chun costais agus tastail ar ainmhithe nach bhfuil ga 1¢i a laghdq.

28 Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 18
Nollaig 2006 a bhaineann le Clar(i, Meastnu, Udara agus Teorannti Ceimicean (REACH),
lena mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach Ceimicean, lena leasaitear Treoir 1999/45/CE
agus lena n-aisghairtear Rialachan (CEE) Uimh. 793/93 6n gComhairle agus Rialachan (CE)
Uimbh. 1488/94 6n gCoimisiun chomh maith le Treoir 76/769/CEE 6n gCombhairle agus
Treoracha 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE agus 2000/21/CE 6n gCoimisiun (I0 L 396,
30.12.2006, Ich. 1, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2006/1907/0j).

2 Rialachén (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22
Bealtaine 2012 maidir le tairgi bithicideacha a chur ar fail ar an margadh agus a tisdid (IO L
167, 27.6.2012, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j).

30 Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 21
Deireadh Fémhair 2009 maidir le tairgi cosanta plandai a chur ar an margadh agus lena
n-aisghairtear Treoir 79/117/CEE agus Treoir 91/414/CEE 6n gCombhairle (IO L 309,
24.11.2009, Ich. 1, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2009/1107/0j).

3 Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018
maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (IO L 4,
7.1.2019, Ich. 43, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2019/6/07).
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(87) Astaiochtai agus sceiti frithmhiocréban sa chomhshaol ¢ shuiomhana monaraiochta,
d’fthéadfaidis a bheith ina gcis le frithsheasmhacht thrithmhiocrébach , agus is abhar imni
domhanda ¢ sin gan beann ar an it a dtarlaionn na hastaiochtai agus na sceiti. Da bhri sin,
ba cheart raon feidhme MRC a leathnt chun an riosca maidir le roghnu frithsheasmhachta
fhrithmhiocrobai a chumhdach ar feadh saolré iomlan frithmhiocréan, lena n-airitear le linn
na monaraiochta. Chun mionsonrai teicnitla a shonrii chun MRC a dhéanamh, ba cheart
don Ghniomhaireacht treoirlinte a eisitint maidir le conas frithsheasmhacht

fhrithmhiocrobach seachas frithsheasmhacht antaibheathach a thombhas.

(88) Ba cheart fordlacha a airithiu sa Treoir seo freisin maidir le cur chuige rioscabhunaithe i
ndail le hoibleagaidi sealbhoiri udaraithe margaiochta 6 thaobh MRC de roimh Dheireadh
Fomhair 2005 agus bunu corais monagraif MRC le haghaidh substainti gniomhacha. Ba
cheart don chdoras monagraif MRC sin a bheith ar fail d’iarratasoéiri lena usaid agus MRC a

dhéanamh le haghaidh iarratas nua ar udart margaiochta.
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(89)

Le haghaidh tairgi iocshlainte a udaraiodh roimh Dheireadh Fémhair 2005, nach raibh faoi
réir MRC, ba cheart foralacha sonracha a thabhairt isteach chun clar tosaiochta
rioscabhunaithe a bhunt maidir le cur isteach no6 tabhairt cothrom le data MRC ag na
sealbhoiri udaraithe margaiochta. I gcas tairgi iocshldinte cinealacha, bithchosula,
hibrideacha agus bith-hibrideacha agus teaglamai de thairgi iocshldinte daileoige socraithe,
a ndearnadh an tairge iocshlainte tagartha ina leith a idar roimh an 30 Deireadh Fomhair
2005 agus até ar aireamh sa chlar sin, d’fhéadfai MRC a thiolacadh tar €is don
Ghniomhaireacht toradh MRC don tairge iocshlainte tagartha abhartha a chur ar fail go
poibli, mura rud ¢é gur ghlac na sealbho6iri idaraithe margaiochta lena mbaineann pairt i
staidéar comhphairteach MRC a rinneadh le haghaidh na substainte gniomhai dbhartha. Ba
cheart feidhm a bheith aige sin freisin maidir le hiarratais nua ar udarti margaiochta le
haghaidh na tairgi iocshlainte cinedlacha, bithchostla, hibrideacha agus bith-hibrideacha
sin agus ar theaglaim de thairgi iocshldinte daileoige socraithe a ndearnadh an tairge
iocshlainte tagartha ina leith a udar roimh an 30 Deireadh Fomhair 2005 agus ata ar

aireamh sa chlar sin.
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Go stairiuil, bhraith Tuaisceart Eireann ar an solathar tairgi focshldinte 6 limistéir né tri
limistéir den Riocht Aontaithe seachas Tuaisceart Eireann. Tar éis do Riocht Aontaithe na
Breataine Moire agus Thuaisceart Eireann tarraingt siar as an Aontas Eorpach agus as an
gComhphobal Eorpach do Fhuinneamh Adamhach, chun ganntanais tairgi iocshlainte a
chosc agus ar deireadh chun ardleibhéal cosanta slainte poibli a airithit, cuireadh foralacha
sonracha 1 bhfeidhm. Cuirtear an Treoir seo in ionad Threoir 2001/83/CE a liostaitear i
bpointe 20 d’larscribhinn 2 a ghabhann leis an bPrétacal maidir le hEirinn/Tuaisceart
Eireann (‘Creat Windsor’) agus, dé bhri sin, bheadh feidhm aici maidir leis an Riocht
Aontaithe agus sa Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann i gcomhréir le hAirteagal
5(4) de Chreat Windsor, arna Iéamh i gcomhar le hAirteagal 13(3) de. Chun ¢éifeachtacht
leantnach na bhforalacha sonracha ata curtha 1 bhfeidhm cheana a airithit, is iomchui a
shonru, da bhri sin, nar cheart feidhm a bheith ag foralacha airithe den Treoir seo maidir
leis an Riocht Aontaithe agus sa Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann. Ba cheart
an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 den Chonradh
ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh a tharmligean chuig an gCoimisiun chun rialacha airithe
a leasti n6 a thorlionadh ar rialacha iad a bhfuil a chur i bhfeidhm le cur ar fionrai i gcas
ina gcinnfidh an Coimisitin nach bhfuil an leibhéal cosanta don tsldinte phoibli a airithionn
an Riocht Aontaithe coibhéiseach go buntisach leis an leibhéal a rathaitear laistigh den
Aontas no 1 gcas nach bhfuil faisnéis leordhothanach ar fail don Choimisitin ionas go
mbeidh sé in ann a shui cé acu an airithionn an Riocht Aontaithe leibhéal cosanta don
tslainte phoibli atd coibhéiseach go bunusach leis né nach n-airithionn agus nach ndéantar
an staid sin a leigheas laistigh den teorainn ama shonraithe. T4 sé tdbhachtach, go hairithe,
go rachadh an Coimisiin i mbun combhairliichain iomchui le linn a chuid oibre
ullmhuchain, lena n-airitear ar leibhéal na saineolaithe, agus go ndéanfai na
combhairlitichdin sin 1 gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontt
Idirinstiticideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtoireacht Nios Fearr32. Go sonrach,
chun rannphdirtiocht chomhionann in ullmht na ngniomhartha tarmligthe a airithit,
faigheann Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle na doiciméid uile ag an am céanna
leis na saineolaithe sna Ballstait, agus bionn rochtain chdrasach ag a gcuid saineolaithe ar
chruinnithe ghrupai saineolaithe an Choimisitiin a bhionn ag déiledil le hullmhu na

ngniomhartha tarmligthe.

32

IO L 123, 12.5.2016, Ich. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/agree _interinstit/2016/512/0j.
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(92)

(93)

Le hairithit go bhfuil rochtain ag gach leanbh san Aontas ar na téirgi iocshldinte a
udaraitear go sonrach le haghaidh usaid phéidiatrach, i gcés ina raibh mar thoradh ar
phlean imscrudaithe phéidiatraigh comhaontaithe tidart taisc theiripigh le haghaidh tairge
iocshlainte atd 4 mhargu cheana féin le haghaidh tasca teiripeacha eile, ba cheart ceangal a
bheith ar an sealbhoir udaraithe margaiochta an tdirge iocshldinte a chur ar na margai
céanna laistigh de 2 bhliain 6n data a idaraiodh an tairge iocshldinte don tasc péidiatrach

sin.

Is ga, ar mhaithe leis an tsldinte phoibli, inthaighteacht leantinach tairgi iocshlainte a
airithiu ar tairgi iad ata sabhailte agus €ifeachtach agus a udaraitear le haghaidh tasca
teiripeacha. D4 bhri sin, mas rud é go bhfuil sé beartaithe ag sealbhéir tidaraithe
margaiochta an tdirge iocshlainte sin a tharraingt siar 6n margadh, ba cheart socruithe a
chur i bhfeidhm le go mbeidh rochtain ag an daonra péidiatraiceach i gconai ar an tairge
iocshlainte i1 dtracht. Chun cabhru leis sin a bhaint amach, ba cheart idarais innitla na
mBallstat nd an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, a chur ar an eolas in am tratha

maidir le haon rin den sért sin agus ba cheart an riin sin a chur ar fail go poibli.

Chun uvalai riarachdin agus airgeadais gan ghd a sheachaint, le haghaidh na sealbhoiri
udaraithe margaiochta agus idarais innitila na mBallstat n6 an Ghniomhaireacht, de réir
mar is infheidhme, ba cheart bearta cuichéiritichdin airithe a thabhairt isteach 1 gcomhréir
leis an bprionsabal ‘digiteach mar réamhshocr(i’. Ba cheart iarratais leictreonacha a
thabhairt isteach le haghaidh tidaruithe margaiochta agus le haghaidh athruithe ar théarmai

udaruithe margaiochta.
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(94)

(95)

(96)

Mar riail ghinearalta, nior cheart pleananna bainistithe riosca a fhorbairt n6 a thiolacadh le
haghaidh tairgi iocshldinte cinedlacha agus tairgi iocshlainte bithchosula, ¢ tharla go bhfuil
plean den sort sin ag an tairge iocshlainte tagartha, seachas i gcasanna sonracha inar cheart
plean bainistithe riosca a sholathar. Ina theannta sin, ba cheart pleananna bainistithe riosca
le haghaidh tairgi iocshldinte hibrideacha agus téirgi iocshldinte bith-hibrideacha a
theorannu do na difriochtai idir na tdirgi iocshldinte sin agus an tairge iocshlainte tagartha,
mar a léiritear san iarratas ar udaru margaiochta, ar choinnioll nach ann d’aon bheart breise
ioslaghdaithe riosca le haghaidh an tairge iocshlainte tagartha agus nar tarraingiodh siar an
t-tdarti margaiochta le haghaidh an tirge iocshldinte tagartha roimh thiolacadh an

iarratais.

Mar riail ghinearélta, ba cheart idaruithe margaiochta a dheonu ar feadh tréimhse
neamhtheoranta. I gcas, de mhaolu air sin, inar deonaiodh tidartt margaiochta naisiinta ar
feadh tréimhse theoranta, ba cheart do shealbhdir an udaraithe margaiochta a bheith in ann
iarratas ar athnuachan an udaraithe sin a chur isteach. Nior cheart cinnti maidir le
hathnuachainti a bheith bunaithe ach ar athmheastoireacht ar an gcothromaiocht sochair-

riosca a bhaineann leis an tdirge iocshlainte.

I gcas riosca don tslainte phoibli, ba cheart an sealbhoir tidaraithe margaiochta n6 udarais
innitla na mBallstat n6é an Coimisitin a bheith in ann srianta prainneacha sabhailteachta n6
¢éifeachtilachta a fhorchu ar a dtionscnamh féin. Sna casanna sin, nuair a sheoltar an nos

imeachta um tharchur ar leas an Aontais, ba cheart aon dubailt mheasunuithe a sheachaint.
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(98)

Chun dul i1 ngleic le riachtanais othar, diorthaitear lion méadaitheach tairgi iocshlainte
nualacha ¢ thairgi eile, n6 comhcheanglaitear iad le tairgi iocshléinte eile, ar tairgi iad a
bhféadfai iad a mhonart no a théstail agus a rialail faoi nios mé na aon chreat dlithiuil
amhain den Aontas. Ar an gcaoi chéanna, is minice a dhéanann udarais a bhunaitear faoi
chreatai dlithitla éagsula den Aontas faireachan ar na suiomhanna céanna. Chun tairgeadh
agus maoirseacht ata sabhailte agus éifeachttil ar na tairgi sin agus seachadadh iomchui
d’othair a airithiu, ta sé tabhachtach comhsheasmhacht idir na creatai sin a airithia. Ni
féidir comhsheasmhacht agus ailinit cui a airithi ach amhain tri chomhar iomchui i
bhforbairt na gcleachtas agus na bprionsabal a chuirtear i bhfeidhm faoi na creatai dlithiula
¢agsula an Aontais. Ba cheart, da bhri sin, comhar iomchui a leabu laistigh de roinnt
foralacha den Treoir seo, mar shampla iad sin a bhaineann le comhairle maidir le haicmiu,

maoirseacht, né forbairt treoirlinte.

Maidir le tairgi ina gcomhcheanglaitear tairge iocshldinte agus feiste leighis, lena n-airitear
feiste leighis dhiagndiseach in vitro, ba cheart infheidhmeacht an da chreat rialala a shonru,
eadhon Rialachan (AE) 2017/74533 n6 (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle®* de réir mar is infheidhme, agus ba cheart an idirghniomhaiocht iomchui idir
an Treoir seo agus an dé chreat rialala is intheidhme eile a &irithiu. Ba cheart feidhm a
bheith ag an rud céanna maidir le teaglamai de thairgi leighis agus tairgi seachas feisti

leighis.

33

34

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 Treoracha 90/385/CEE agus
93/42/CEE 6n gComhairle (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/745/0j).

Rialachén (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibrean 2017
maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus
Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisiun (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 176,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/0j).
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99)

(100)

Chun a airithiti go bhfuil an fhaisnéis uile is g ag na hadarais innitla le haghaidh a
measunaithe i gcéds teaglamai comhthdite de thairge iocshlainte le feiste leighis, , n6
teaglamai de thairge iocshlainte le tairge nach feiste leighis €, ba cheart don iarrataséir ar
udart margaiochta sonrai a chur isteach lena Iéiritear tisaid shabhailte éifeachtach na
teaglama comhthaite de thairge iocshléinte leis an bhfeiste leighis, n6 tséid shabhailte
¢ifeachtach na teaglama de thairge iocshlainte leis an tairge eile. Ba cheart don udaras
inniail measunt a dhéanamh ar an gcothromaiocht sochair-riosca na teaglama comhthaite
den tairge iocshlainte leis an bhfeiste leighis, n6 an teaglaim den tairge iocshlainte leis an
tairge eile nach feiste leighis ¢, agus oiriinacht usaid an tdirge iocshlainte in éineacht leis

an bhfeiste leighis, no leis an tairge eile & cur san direamh.

Lena airithia go bhfuil an thaisnéis uile is ga ag Gdarais innitila na mBallstat né ag an
nGniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, le haghaidh a measunaithe ar thairgi
iocshlainte in usaid eisiach le feiste leighis no le feiste leighis dhiagnodiseach in vitro, is é
sin tairgi iocshldinte a sholathraitear i bpacaiste i gcombhar le feiste leighis no le feiste
leighis dhiagndiseach in vitro né ata le htsaid in éineacht le feiste leighis no6 le feiste
leighis dhiagndiseach in vitro d4 dtagraitear san achoimre ar shaintréithe tdirge, cuirfidh an
t-larratasoir ar udart margaiochta isteach sonrai lena Iéiritear usaid shabhailte éifeachtach
an tairge iocshlainte agus a isaid in €ineacht leis an bhfeiste leighis no leis an bhfeiste
leighis dhiagnodiseach in vitro 4 cur san direamh. Ba cheart d’0darais innitila na mBallstat,
n6 don Ghniomhaireacht, de réir mar is iomchui, meastina a dhéanamh ar an
gcothromaiocht sochair-riosca a bhaineann leis an tairge iocshlainte, agus isaid an tairge
iocshlainte in éineacht leis an bhfeiste leighis no leis an bhfeiste leighis dhiagndiseach in

vitro & gcur san aireambh.
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(101)

Soiléiritear freisin sa Treoir seo maidir le feiste leighis até ina cuid de theaglaim
chomhthaite de thairge iocshlainte agus feiste leighis gur cheart don fheiste sin na
ceanglais ghinearalta maidir le sabhailteacht agus feidhmiocht a leagtar amach in
Iarscribhinn I a ghabhann le Rialachan (AE) 2017/745. Ni mor do thairge iocshlainte arna
usaid go heisiach le feiste leighis no le feiste leighis dhiagnoiseach in vitro na ceanglais
uile 1 Rialachain (AE) 2017/745 n6 (AE) 2017/746, de réir mar is infheidhme, a
chomhlionadh. Mura bhfuil gniomhaiocht tairge iocshlainte arna usaid go heisiach le feiste
leighis no le feiste leighis dhiagnoiseach in vitro coimhdeach le tairge iocshldinte na feiste
leighis sin n6 na feiste leighis dhiagnoéisigh in vitro, ba cheart don tairge iocshlainte
ceanglais na Treorach seo agus Rialachan (AE) 2026/..." a chomhlionadh agus a tsaid leis
an bhfeiste leighis no leis an bhfeiste leighis dhiagndiseach in vitro 4 gcur san direamh, gan
dochar do cheanglais shonracha Rialachdin (AE) 2017/745 n6 (AE) 2017/746, de réir mar

is infheidhme.

+

IO: cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir an Rialachain in 7105/26 (2023/0131(COD)).
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(102)

(103)

Le haghaidh teaglamai comhthaite de thairge iocshléinte le feiste leighis, tairgi iocshlainte
in usaid eisiach le feisti leighis no le feiste leighis dhiagndiseach in vitro agus teaglamai de
thairge iocshlainte agus tairge nach feiste leighis €), ba cheart d’idardis inniula na
mBallstat n6 don Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, a bheith in ann freisin a
iarraidh ar an iarratasdir ar idari margaiochta aon thaisnéis bhreise is ga a tharchur agus
ba cheart ceangal a bheith ar an iarratasdir ar udarti margaiochta aon fhaisnéis den sort sin
arna hiarraidh a chur isteach. Le haghaidh tairgi iocshlainte ata in usaid eisiach le feiste
leighis no le feiste leighis dhiagnodiseach in vitro nach bhfuil coimhdeach le tairge
iocshlainte na feiste leighis sin le feiste leighis dhiagndiseach in vitro, ba cheart don
iarratasdir ar idari margaiochta freisin, arna iarraidh sin d’idarais innitla na mBallstat n
don Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, aon fhaisnéis bhreise a chur isteach a
bhaineann leis an bhfeiste leighis no leis an bhfeiste leighis dhiagndiseach in vitro agus a
husaid leis an tairge iocshlainte & cur san direamh agus ar faisnéis i ata abhartha le
haghaidh an thaireachdin iarudaraithe ar an tairge iocshlainte, gan dochar do cheanglais

shonracha Rialachan (AE) 2026/...".

Le haghaidh teaglamai comhthéite de thairge iocshlainte agus feiste leighis agus teaglamai
de thairge iocshlainte agus tairge nach feiste leighis €, ba cheart freagracht thoriomlan a
bheith ar an sealbhoir idaraithe margaiochta as na tairgi ina iomldine 1 dtéarmai
chomhlionadh an tairge iocshlainte 1 ndail le ceanglais na Treorach seo agus Rialachan
(AE) 2026/..." agus ba cheart d6 comhordu an tsreabhaidh faisnéise a airithia idir na

hearndlacha i rith an n6s imeachta meastnaithe agus thimthriall an tairge iocshlainte.

+

IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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(104)

(105)

(106)

D’thonn céiliocht, sabhailteacht agus ¢éifeachtulacht na dtairgi iocshléinte a airithiti ag gach
céim den mhonaru agus den daileadh, ba cheart an threagracht a bheith ar an sealbhoir
udaraithe margaiochta, nuair is ga, as rianti a dhéanamh ar shubstaint ghniomhach, tamhan
n6 aon substaint eile a tsaidtear i monaru tairge iocshlainte agus ata beartaithe le bheith ina
chuid den téirge iocshldinte n6 a bhfuil coinne leis go mbeadh sé sa tairge iocshlainte, mar

shampla eisiontais, tairgi dighrdduchdin no éilleain.

Ar mhaithe leis an tsldinte phoibli, maidir le hinrianaitheacht aon substainte a Gsaidtear, ata
beartaithe lena husaid né a bhfuil coinne leis go mbeadh sé i dtairge iocshlainte, ba cheart
do shealbhoiri idaraithe margaiochta a bheith in ann an inrianaitheacht sin a airithiu ag
gach céim den mhonaraiocht agus den daileadh, agus ba cheart d6ibh a bheith in ann aon
duine nadurtha nd duine dlitheanach onar solathraiodh na substainti sin a shainaithint. D4
bhri sin, ba cheart ndsanna imeachta agus corais a chur i bhfeidhm chun an thaisnéis sin a
sholathar i gcés inar ga chun cailiocht, sdbhailteacht no éifeachtulacht tairgi iocshldinte a

airithiu.

Aithnitear gur réimse i an fhorbairt cdgaisiochta nach mbionn an eolaiocht né an
teicneolaiocht ina stad. Le deacdidi beaga anuas, chonacthas catagoiri nua tairgi iocshldinte
ag teacht chun cinn, amhail tairgi iocshlainte bitheolaiocha, tairgi iocshlainte bithchosula,
tairgi iocshlainte ardteiripe agus teiripi baictéarafagaigh amach anseo. I gcdsanna airithe,
ceanglaitear rialacha oiritinaithe leis na catagoéiri tairgi sin chun a saintréithe sonracha a
chur san direamh ina n-iomléine. Ar an gcuis sin, ba cheart a direamh le creat dlithiuil
réamhbhreathnaitheach foralacha chun creatai oiritinaithe den sort sin a chumast faoi réir
critéir dhiana agus faoi chumhachta 6n gCoimisiin arna threort le hionchur eolaioch na

Gniomhaireachta.
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(107)

(108)

Is féidir le ceanglais shonracha agus oiritnuithe teicniula spriocdhirithe ar na ceanglais a
bheith i gceist leis na hoiritnuithe is ga le haghaidh tairgi iocshlainte airithe n6 catagdiri
tairgi iocshlainte airithe 1 gcomparaid le tairgi iocshlainte caighdednacha. D’théadfai a
aireamh orthu go hairithe athruithe ar na ceanglais sainchomhaid le haghaidh na dtairgi
iocshlainte sin, an chaoi a léirionn iarratasoiri a gcailiocht, a sabhailteacht agus a
n-¢ifeachtulacht, né rialuithe monaraiochta saincheaptha agus ceanglais an dea-chleachtais
monaraiochta, chomh maith le modhanna rialala breise roimh a dtabhairt agus a n-usaid
agus lena linn. Mar sin fé€in, nior cheart do na hoiritinuithe sin dul thar a bhfuil riachtanach
chun cuspdir an oiritnaithe do na saintréithe né na modhanna sonracha a bhaineann leis an

tairge iocshlainte noé le catagoir na dtairgi iocshlainte lena mbaineann a bhaint amach.

Chun cur leis an acmhainneacht ullmhachta agus freagrulachta in aghaidh bagairti sldinte,
go hairithe teacht chun cinn na frithsheasmhachta frithmhiocrébai, d’théadfadh creatai
oiriunaithe a bheith tisdideach chun athruithe tapa ar chomhdhéanamh frithmhiocréban a
¢ascu chun a n-éifeachtilacht a chaomhnu. Le hasaid ardan seanbhunaithe, chumasofai

oiriunu €ifeachtuil trathuil na dtdirgi iocshldinte sin don chomhthéacs clinicitil.
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(109)

Chun an usaid acmhainni a bharrtheabhsu le haghaidh iarratasoiri ar udart margaiochta
agus udarais inniula araon agus chun dubailt mheastunuithe ar shubstainti gniomhacha
ceimiceacha de thairgi iocshlainte a sheachaint, ba cheart d’iarratasoiri ar udara
margaiochta a bheith in ann brath ar dheimhnitu faoin maistirchomhad substainte gniomhai
n6 ar dheimhniu ar oiriinacht le monagraf de Pharmacopoeia Eorpach, seachas na sonrai
abhartha a chur isteach faoi mar a cheanglaitear i gcomhréir le hlarscribhinn II. Ba cheart
an Ghniomhaireacht a bheith in ann deimhnitl faoin maistirchomhad maidir le substainti
gniomhacha a dheont 1 gcasanna nach gcumhdaitear na sonrai dbhartha ar an tsubstaint
ghniomhach lena mbaineann le monagraf de chuid Pharmacopoeia Eorpach n6 le deimhnit
eile faoin maistirchomhad substainte gniomhai. I gcés ina n-tisaidtear deimhniu ar
oiriunacht le monagraf de Pharmacopoeia Eorpach n6 deimhnit faoin méistirchomhad
substainte gniomhai mar chuid den iarratas ar idari margaiochta, ba cheart a bheith in ann
sonrai cailiochta breise a sholathar nach gcumhdaitear leis na proéisis sin, mar chuid de
shainchomhad an udaraithe margaiochta chun oiritnacht na substainte gniomhai a léirit i
gcomhthéacs na huséide ata beartaithe di sa tairge iocshldinte. Ba cheart cumhacht a
thabhairt don Choimisitin an nés imeachta a bhunt le haghaidh an mheastnaithe aonair ar
mhaistirchomhad substainte gniomhai. Chun an isaid acmhainni a bharrfheabhsu a
thuilleadh, ba cheart cumhacht a thabhairt don Choimisitn Gsaid scéime deimhnitchain a
cheadu freisin le haghaidh maistirchomhaid chailiochta bhreise i.e. le haghaidh substainti
gniomhacha seachas substainti gniomhacha ceimiceacha, n6 le haghaidh substainti eile ata
1 lathair n6 a usaidtear chun tairge iocshldinte a mhonart, a cheanglaitear i gcomhréir le
hlarscribhinn II, mar shampla 1 gcas tdmhain Ura, aidiavaigh, réamhtheachtai radachogais
agus tairgi idirmheénacha substainte gniomhai, 1 gcas inar substaint ghniomhach
cheimiceach ¢ an tairge idirmheédnach leis féin no i gcas ina n-usaidtear € i gcomhar le

substaint bhitheolaiochta.
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(110)  Le coincheap na maistirchomhad teicneolaiochta arddin, is féidir brath ar ghnéithe
cailiochta, neamhchliniciula agus cliniciula lena gcuimsitear sonrai — a ndearnadh
réamh-mheastoireacht orthu san iarratas ar idart margaiochta le haghaidh tairge
iocshléinte. Airitear le teicneolaiochtai ardain corais veicteora vireasaigh agus
bhaictéaraigh, modhanna proéitéinbhunaithe athchuingreacha, seichimh aigéad
nuicléasaigh, veicteoiri vireasacha agus baictéaracha agus cuir chuige bhitheolaiochta
sintéisi amhail olaganuicléitidi agus mRNA, ach nil siad teoranta d6ibh sin amhéin. Ba
cheart don Ghniomhaireacht an maistirchomhad teicneolaiochta arddin lena ndéantar an
teicneolaiocht ardain a dhoiciméadu a dheimhnit chun Gséidi amach anseo a cheadu. 1
gcomhthéacs iarratas a dhéanamh ar udaruithe margaiochta, ta tairgi a thorbraitear agus a
mhonaraitear tri isdid a bhaint as maistirchomhaid teicneolaiochta ardéin le dirit ar
shaincheapadh an ardéin chun aghaidh a thabhairt ar shaintréithe ar leith an tairge
iocshldinte ata i geeist. Leis an modheolaiocht sin, seachnaitear dubailt mheastnuithe agus
ioslaghdaitear athdhéanamh staidéar, agus ar an gcaoi sin déantar cuichoiriu ar na proisis
forbartha agus meastoireachta rialala le haghaidh tairgi iocshlainte. Ceanglas buntsach
chun teicneolaiocht ardain a chur 1 bhfeidhm go héifeachtach is ea tacar sonrai coiteann a
bheith ann a leanfaidh de bheith infheidhme maidir leis na téirgi iocshldinte lena
n-usaidtear an teicneolaiocht chéanna. Chun usaid maistirchomhaid teicneolaiochta ardain
a chailit, t4 sé d’oibleagdid ar iarratasoiri infheidhmeacht an tacair sonrai chomhchoitinn a
1éiria, bunus a thabhairt leis an ardan forbartha agus monaraiochta, agus tidar eolaioch a
thabhairt lena gcuirtear béim ar abharthacht shonrai an arddin don tairge iocshldinte ata i
gceist. Cé nach gé gurb ionann uinéir maistirchomhaid teicneolaiochta ardain agus
sealbhoir an udaraithe margaiochta, mar shampla, is féidir roinnt teicneolaiochtai ardain
teacht as taighde agus forbairt acaduil, ba cheart do shealbh6ir an udaraithe margaiochta
ata ag brath ar mhaistirchomhad teicneolaiochta ardain freagracht iomlan a choinnedil as a

udart margaiochta, lena n-airitear na codanna a chumhdaitear leis an maistirchomhad.
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(111)

(112)

(113)

Ar mhaithe leis an tslainte phoibli agus le comhsheasmhacht dhlithiuil, agus d’thonn an
t-ualach riarachdin a laghdt agus intuarthacht a nearttl le haghaidh oibreoiri eacnamaiocha,
ba cheart d’athruithe ar gach cineal udaraithe margaiochta a bheith faoi réir rialacha

comhchuibhithe.

Ba cheart a bheith in ann téarmai Gdaraithe margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte a
athrq, tar éis a dheonaithe. C¢ go leagtar sios croi-eiliminti athraithe sa Treoir seo, ba
cheart cumhacht a thabhairt don Choimisiun cur leis na heiliminti sin tri eiliminti
riachtanacha breise a leagan sios, chun an coras a chur in oiritiint don dul chun cinn
eolaioch agus teicneolaioch, lena n-airitear an digiteail, agus chun a airithia go
seachnaitear ualach riarachain nach bhfuil gé leis le haghaidh na sealbhoiri tidaraithe

margaiochta agus idarais innitula na mBallstat araon.

Ba cheart an chumhacht a bheith ag udardis innitla na mBallstat meastdireacht a dhéanamh
ar thianaise bhreise ar féidir 1¢i difear a dhéanamh don chothromaiocht sochair-riosca a
bhaineann le tairgi iocshldinte, thar an méid a sholathraionn sealbhdiri udaraithe
margaiochta. I gcas ina bhfuil udar cui leis, ba cheart udarais innitla na mBallstat a bheith
in ann a mholadh go n-athr6idh sealbhéir an idaraithe margaiochta téarmai a tidaraithe

margaiochta.
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(114)  Le dul chun cinn eolaioch agus teicneolaioch san anailisiocht sonrai agus sa bhonneagar
sonrai, solathraitear tacaiocht luachmhar le haghaidh forbairt agus udarti margaiochta tairgi
iocshlainte agus maoirseacht orthu. Rinne an claochlu digiteach difear don chinnteoireacht
rialala, rud a thagann go bhfuil an chinnteoireacht nios bunaithe ar shonrai agus chuir sé¢
leis na féidearthachtai atd ag tidardis rialala fianaise a rochtain, thar shaolré¢ tairge
iocshldinte. Aithnitear sa Treoir seo innitlacht tidarais inniula na mBallstat chun rochtain
no6 anailis a dhéanamh ar shonrai arna gcur isteach go neamhspleach ag an iarratasoir ar
udart margaiochta n6 ag an sealbh6ir udaraithe margaiochta. Ar an mbonn sin, ba cheart
d’tdaréis innitila na mBallstat dul ar aghaidh agus a mholadh go ndéanfar an achoimre ar
shaintréithe tairge a thabhairt cothrom le data ar thaitios go rachaidh sonrai nua ar
¢ifeachtiilacht nd ar shdbhailteacht i gcion ar an gcothromaiocht sochair-riosca de thairge

iocshlainte.
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(115)

Maidir le rochtain ar shonrai othair aonair 6 staidéir chliniciula i bhformaid struchturtha
lenar féidir anailisi staitistitila a dhéanambh, is féidir leis an rochtain sin cabhru le rialtoiri
tuiscint a fhail ar an bhfianaise a chuirtear isteach agus chun bonn eolais a chur faoin
gcinnteoireacht rialala maidir leis an gcothromaiocht sochair-riosca de thairge iocshlainte.
Ta tabhairt isteach na féidearthachta sin sa reachtaiocht tdbhachtach chun measunuithe ar
thairbhi agus ar rioscai ata bunaithe ar shonrai a chumast a thuilleadh ag gach céim de
shaolré tairge iocshlainte. Da bhri sin, cumhachtaitear leis an Treoir seo udarais innitla na
mBallstat chun sonrai den sort sin a iarraidh, de réir mar is ga, mar chuid den mheasunu ar
iarratais tosaigh agus ar iarratais tar éis idart margaiochta. Mar gheall ar nadar iogair na
sonrai sldinte, ba cheart do na hidarais innitla a gcuid oibriochtai proiseala a choimircia
agus a airithii go ndéanfar prionsabail na cosanta sonrai maidir le dlithialacht, cothromas
agus trédhearcacht, teorannt cuspora, ioslaghda sonrai, cruinneas, teorannu storala, slaine
agus randacht a urramu. I gcds inar g4 sonrai pearsanta a phroiseail, chun criocha na
Treorach seo, ba cheart an phroisedil sin a dhéanamh i gcomhréir le dli an Aontais maidir
le cosaint sonrai pearsanta. Ba cheart aon phroisedil sonrai pearsanta faoin Treoir seo a
dhéanamh de réir Rialachain (AE) 2016/6793 agus (AE) 2018/172536 4 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle.

35

36

Rialachan (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Aibrean 2016
maidir le daoine nadurtha a chosaint 1 ndail le sonrai pearsanta a phrdisedil maidir le
saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena n-aisghairtear Treoir 95/46/CE (An Rialachan
Ginearalta maidir le Cosaint Sonrai) (IO L 119, 4.5.2016, Ich. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/0j).

Rialachén (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Deireadh
Fomhair 2018 maidir le daoine nadurtha a chosaint 1 ndéil le sonrai pearsanta a phréiseail ag
instititidi, 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,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/07).
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(116)  Tarialacha maidir le faireachas cogas riachtanach chun an tsldinte phoibli a chosaint le go
ndéanfar frithghniomhartha diobhalacha in aghaidh tairgi iocshlainte a chuirtear ar
mhargadh an Aontais a chosc, a bhrath agus a mheastnu, toisc nach féidir a bheith ar an
eolas faoi phroifil iomlan sabhailteachta tairgi iocshlainte go dti go gcuirfear ar an

margadh iad.

(117)  Chun sabhailteacht leanunach na dtairgi iocshléinte ata in Gsaid a airithiu, is gé a airithia
go ndéanfar corais faireachais cogas san Aontas a oiriunu go leantinach chun an dul chun

cinn eolaioch agus teicniuil a chur san aireambh.

(118)  Is ga na hathruithe a eascraionn as comhchuibhit idirnaisiunta ar shainmhinithe,
téarmaiocht agus forbairti teicneolaiochta i réimse an thaireachais cogas a chur san

aireambh.
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(119)

Leis an méadu ata ag teacht ar usaid lionrai leictreonacha chun faisnéis maidir le
frithghniomhartha diobhalacha in aghaidh tairgi iocshlainte a chuirtear ar an margadh san
Aontas, ta sé beartaithe a chur ar chumas tdaras innitil an fhaisnéis a roinnt an trath
céanna. Chun tuairiscit frithghniomhartha diobhalacha amhrasta a shimplia, nior cheart do
shealbhoiri an tidaraithe margaiochta né do na Ballstait na frithghniomhartha sin a
thuairiscit ach do bhunachar sonrai agus lionra proiseala sonrai faireachais cdgas an
Aontais da dtagraitear i Rialachan (AE) 2026/...*, (‘bunachar sonrai Eudravigilance’).
Beidh bunachar sonrai Eudravigilance feistithe chun tuarascalacha ar thrithghniomhartha
diobhalacha amhrasta a fuarthas ¢ shealbhoiri udaraithe margaiochta a chur ar aghaidh
laithreach chuig na Ballstait ar ar a gcrioch a tharla an frithghniomh. Ba cheart an
Ghniombhaireacht a bheith in ann, 1 gcomhairle leis an gCoimisitn, leis na Ballstait agus le
sealbhoiri udaraithe margaiochta, treoir mhionsonraithe a tharraingt suas agus a fhoilsia
maidir le faireachan a dhéanamh ar bhunachair sonrai abhartha maidir le frithghniomhartha
diobhéalacha a choimeadtar lasmuigh den Aontas agus maidir le faisnéis abhartha 6 na

bunachair sonrai sin a iontréil i mbunachar sonrai Eudravigilance.

+

IO: cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir an Rialachain in 7105/26 (2023/0131(COD)).
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(120)

(121)

(122)

Ba cheart do na Ballstéit agus do shealbhoiri tdaraithe margaiochta coras faireachais cogas
a oibritl chun faisnéis a bhailit a bheidh tisdideach 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 udaraithe margaiochta agus as
usaid lasmuigh de théarmai an udaraithe margaiochta, lena n-airitear usaid seachlipéid,
rédhaileog, mi-usaid, mi-usaid agus earraidi cogais arna ndéanamh ag othair agus ag
gairmithe curaim sldinte. Is gnathchineédlacha earraidi cégais iad botuin maidir le cogas a
oideast, a dhéileadh, a storail, a ullmha agus a thabhairt. Ba cheart do na Ballstait agus do
shealbhoiri tidaraithe margaiochta frithghniomhartha diobhalacha amhrasta a thaifeadadh
agus a thuairisciti do bhunachar sonrai Eudravigilance chun faireachan a dhéanamh ar
shabhailteacht tairgi iocshldinte. Ba cheart na tuarascalacha a bheith mar chuid den
mheastdireacht leantinach ar an gcothromaiocht sochair-riosca a bhaineann leis na tairgi
iocshlainte. Ba cheart achoimri ar shonrai atd abhartha don chothromaiocht sochair-riosca a
aireambh 1 dtuarascalacha nuashonraithe sdbhdilteachta tréimhsiula. Ba cheart do
shealbhoiri tidaraithe margaiochta faisnéis faoi thrithghniomhartha diobhalacha a
tharlaionn i gcomhthéacs staidéar iaradaraithe, lena n-diritear staidéir iaradaraithe i bpobail
shonracha amhail leanai, a thaifeadadh agus a thuairisciu freisin chun meastoireacht a

dhéanamh ar an gcothromaiocht sochair-riosca.

Is ¢ leas an Aontais a airithit gur comhsheasmhach iad na corais faireachais cogas do
thairgi iocshlainte arna n-tidarti go larnach agus na tairgi sin arna n-udard le nésanna

imeachta eile.

Ba cheart do shealbhoiri udaraithe margaiochta a bheith freagrach go réamhghniomhach as
faireachas cogas leantinach ar na téirgi iocshldinte a chuireann siad ar an margadh, lena
n-airitear ar feadh tréimhse iomchui tar éis don idart margaiochta a bheith tarraingthe siar

no culghairthe.
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(123)

(124)

Maidir le husdid dathanna i dtairgi iocshlainte don duine n6 i dtdirgi iocshldinte
tréidliachta, rialaitear an Gsaid sin faoi lathair le Treoir 2009/35/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle®’, agus sriantar an usaid do na husaidi sin a udaraitear i
gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1333/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle8, a leagtar sios sonraiochtai ina leith i Rialachan (AE) Uimh. 231/2012 6n
gCoimisitn®. T4 usaid tdmhan seachas dathanna i dtairgi iocshlainte faoi réir rialacha an
Aontais maidir le tairgi iocshlainte agus déantar meastoireacht uirthi mar chuid de phroifil

thoriomlan sochair riosca tairge iocshlainte.

Is 1€ir on taithi a fuarthas gur g4 a choinnedil ar bun go pointe airithe prionsabal tséid na
ndathanna sin a udaraitear mar bhreisedin bhia i dtéirgi iocshldinte. Mar sin féin, is
iomchui freisin fordil a dhéanamh maidir le measint sonrach maidir le husaid datha i
dtairgi iocshldinte 1 gcds ina mbaintear breisedn bia de liosta breise4n bia idaraithe an
Aontais. Da bhri sin, sa chas sonrach sin, ba cheart don Ghniomhaireacht a measunu féin a
dhéanamh maidir le husaid an datha lena mbaineann i dtairgi iocshlainte, agus tuairim 6n
Udaras Eorpach um Shabhailteacht Bia agus an fhianaise eolaioch is bun leis 4 gcur san
aireamh, mar aon le haon fhianaise eolaioch bhreise, agus aird ar leith 4 tabhairt d’isdid an
datha lena mbaineann 1 dtairgi iocshldinte. Ba cheart don Ghniomhaireacht a bheith
freagrach freisin as cloi le haon fhianaise eolaioch maidir leis na dathanna a choinnitear le
haghaidh usaid shonrach 1 gcdgas agus lena haghaidh sin amhéin. Ba cheart, dé bhri sin,

Treoir 2009/35/CE a aisghairm.

37

38

39

Treoir 2009/35/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Aibre4dn 2009 leis na
héabhair dhathichain is féidir a chur le tairgi iocshlainte (IO L 109, 30.4.2009, Ich 10,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2009/35/0j).

Rialachan (CE) Uimh. 1333/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16
Nollaig 2008 maidir le breiseain bhia (I0 L 354, 31.12.2008, Ich. 16,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/0j).

Rialachan (AE) Uimh. 231/2012 6n gCoimisitn an 9 Marta 2012 lena leagtar sios
sonraiochtai le haghaidh breiseain bhia a liostaitear in Iarscribhinni II agus III a ghabhann le
Rialachan (CE) Uimh. 1333/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (IO L 83,
22.3.2012, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/07).
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(125)

(126)

(127)

(128)

Maidir leis an maoirseacht agus na cigireachtai, ba cheart faireachas a dhéanamh ar
mhonaru agus allmhairit timhan, tdmhéan feidhmiuil, dbhar tosaigh n6 tairgi
idirmheédnacha de bharr a ngniomhaiochta féideartha coimhdi maidir leis an tsubstaint
ghniomhach de agus de bharr a dtionchair théideartha ar chailiocht, sabhailteacht agus

¢ifeachtulacht na dtdirgi iocshlainte.

Is ¢ an priomhchuspéir ag aon rialachdn maidir le monaraiocht agus daileadh tairgi

iocshlainte an tslainte phoibli a chosaint.

Ta udaruithe dailte margaiochta agus mordhiola le bheith faoi réir coinniollacha
fior-riachtanacha airithe agus is ar an mBallstat lena mbaineann ata an fhreagracht a
airithiti go gcomhliontar na coinniollacha sin; ni moér do gach Ballstat udaruithe arna

ndeonu ag Ballstait eile a aithint.

Ba cheart a airithiu, sna Ballstait, gur ionadaithe oifigitla an udardis inniuil a
chomhlionann ioschoinniollacha céiliochta a dhéanfaidh monaru agus daileadh tairgi

iocshlainte a mhaoirsiu agus a rialu.
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(129)

D’théadfadh casanna a bheith ann inar g4 gniomhaiochtai monaraiochta, lena n-diritear
tastail, a bhaineann le tairgi iocshldinte a dhéanamh i suiomhanna ata gar d’othair, agus
airionna sonracha an tairge iocshldinte a4 gcur san aireamh chomh maith le breithnithe a
bhaineann lena chailiocht, lena shabhailteacht agus lena éifeachtilacht, mar shampla tairgi
iocshldinte ardteiripe a bhfuil seilfré ghearr acu, nd i gcas ina bhfuil gaireacht don othar ata
a choiredil n6 saincheapadh an tairge iocshlainte d’othar aonair chun tairbhe an othair. I
gcasanna den sort sin, is féidir gur ghd an mhonaraiocht a dhilara chuig roinnt suiomhanna
¢agsula chun freastal ar othair ar fud an Aontais. Ba cheart d’adaras inniuil an Bhallstait n6
don Ghniomhaireacht isdid monaraiochta dilaraithe a fhormheas i gcés ina measann siad
gurb iomchui sin le linn an nés imeachta um udart margaiochta. I gcas ina ndéantar na
céimeanna monaraiochta a dhilar(, ba cheart iad a dhéanamh faoi threagracht an duine
chéilithe de shuiomh larnach tdaraithe. Nior cheart ¢ a bheith de cheangal ar na
suiomhanna dilaraithe idard monaraiochta ar leith a éileamh anuas ar an udaru a
deonaiodh don suiomh larnach abhartha, ach ba cheart d’adaras inniail an Bhallstait ina
bhfuil an suiomh dildraithe lonnaithe ag an tidaras sin agus ina ndéanann an t-udarés sin
maoirseacht air an t-udartt monaraiochta a chlaru. I gecas tairgi iocshlainte ina bhfuil SOHO,
ar SoHO ata iontu, n6 a dhiorthaitear 6 SOHO, ta na suiomhanna dilaraithe le clard mar
eintitis SOHO mar a shainmhinitear 1 Rialachan (AE) 2024/1938 agus i1 gcomhréir leis le
haghaidh na ngniomhaiochtai d’athbhreithnit agus de mheasunu ar inchailitheacht
deontora, tastail deontora agus bailiu, 1 gcds inarb intheidhme. Maidir le suiomhanna
dilaraithe a thagann faoi raon feidhme na Treorach seo agus atd i mbun gniomhaiochtai a
chumhdaitear le gniomhartha dli eile de chuid an Aontais, chun a bhfeidhmit éifeachtach a
airithiu, ba cheart d’udarais innitila na mBallstat a dhéanann maoirseacht ar an
suiomhlarnach agus na suiomhanna dilaraithe comhoibrit agus faisnéis a mhalartu leis na
hudarais a dhéanann maoirseacht ar na gniomhaiochtai sin faoi ghniomhartha dli eile de
chuid an Aontais. Ba cheart baint a bheith ag an gcomhar sin, 1 gcas inarb iomchui, le
comhordtl gniomhaiochtai tidaraithe, clarachain agus maoirseachta, lena n-airitear
cigireachtai comhphdirteacha, a bhaineann leis an suiomh larnach agus leis na suiomhanna

dilaraithe, darb aidhm éifeachtiilacht na ngniomhaiochtai sin a airithiq.
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(130)

(131)

(132)

Ba cheart cailiocht tairgi iocshlainte arna monart no até ar fail san Aontas a ratht trina
cheangal go gcomhlionfaidh na substainti gniomhacha a usaidtear ina gcomhdhéanamh

prionsabail an dea-chleachtais monaraiochta 1 ndail leis na tairgi iocshléinte sin.

Ta tabhacht thar na bearta ag baint le fiori a dhéanamh ar chomhlionadh na gceanglas dli
maidir le monaraiocht, daileadh agus usaid tairgi iocshlainte ag eintitis dbhartha tri choras
maoirseachta lena dirithiu go gcomhlionfar cuspdiri na Treorach seo go héifeachtach. Da
bhri sin, ba cheart an chumhacht a bheith ag tidarais innitila na mBallstat cigireachtai a
dhéanambh ar an lathair n6 go cianda, mar chuid den choras maoirseachta ag gach céim de
mhonaraiocht, daileadh agus usaid tairgi iocshlainte n6 substainti gniomhacha. Is 1¢ir gur
ga foralacha an Aontais maidir le cigireachtai a threisit agus bunachar sonrai an Aontais de
thorthai na gcigireachtai sin a thiomsu. Ba cheart an théidearthacht a bheith ag tidarais
inniula na mBallstat brath ar thorthai iniichtai arna ndéanamh ag Gdaréis rialéla iontaofa
nach de chuid an Aontais iad. Chun éifeachtulacht na gcigireachtai a chaomhnu, ba cheart
do na hudaréis innitla a bheith in ann cigireachtai comhphéirteacha a dhéanamh freisin

agus, 1 gcds inar g4, cigireachtai a dhéanambh freisin gan fogra a thabhairt.

Ba cheart do na htdarais innitla miniciocht na rialuithe a bhunt ag féachaint don riosca
agus don leibhéal comhliontachta a bhfuiltear ag stil leo 1 gcdsanna difritla. Leis an gecur
chuige sin, ba cheart do na huidaréis innitla sin a bheith in ann acmhainni a leithdhaileadh
don ait ina bhfuil aon riosca is mo. I gcésanna airithe, ba cheart an coras maoirseachta a
chur i bhfeidhm gan beann ar an leibhéal riosca n6 neamhchomhliontachta amhrasta, i

gcomhthéacs udaruithe monaraiochta a dheontt mar shampla.
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(133)  Laistigh den n6s imeachta le haghaidh ‘Deimhnit Oiriinachta leis na monagraif de chuid
Pharmacopoeia Eorpach’, ta an Stiurthoireacht Eorpach um Chailiocht Leigheasra agus
Curaim Sléinte de chuid Chomhairle na hEorpa le fioru tri bhithin cigireachtai cibé acu a
dheimhnitear n6 nach ndeimhnitear leis na sonrai arna gcur isteach ag an iarratasoir
oiriunacht monagraf chun an ionacht cheimiceach, an chailiocht mhicribhitheolaioch agus,
1 gcés inarb abhartha, an riosca einceifileapaite sptiinseach in-tarchurtha a rialt. T4 si le
fioru freisin cibé acu a chomhlionann n6 nach gcomhlionann an mhonaraiocht an
dea-chleachtas monaraiochta le haghaidh substainti gniomhacha. Ag brath ar thoradh na
cigireachta, eisionn an Stiurthoireacht Eorpach um Chailiocht Leigheasra agus Caraim
Slainte de chuid Chombhairle na hEorpa n6 an Ballstat ata pairteach sa chigireacht
deimhniti comhliontachta né neamhchomhliontachta maidir le dea-chleachtas

monaraiochta.

(134)  Ba cheart do gach gnothas a mhonaraionn n6 a allmhairionn tairgi iocshlinte sasra a
bhunt chun a airithit go bhfuil an thaisnéis uile a sholathraitear faoi thairge iocshlainte i

gcombhréir leis na coinniollacha usdide formheasta.

(135) Ba cheart na coinniollacha lena rialaitear solathar tairgi iocshlainte don phobal a

chomhchuibhin.

(136) I ndail le tairgi iocshlainte a sholathar don phobal, t4 an ceart ag daoine a bheidh ag
gluaiseacht timpeall laistigh den Aontas cainniocht réasunach de thairgi iocshldinte a
fuarthas go dleathach dé& n-Usaid phearsanta a iompar. Ba cheart freisin duine ata bunaithe i
mBallstat amhain a bheith in ann cainniocht réasunta de thairgi iocshldinte a thail 6
Bhallstat eile freisin, 1 gcas ina bhfuil na tairgi sin beartaithe d’usaid phearsanta an duine

sin.
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(137)

(138)

(139)

(140)

De bhun Rialachan (AE) 2026/...* , ta tairgi iocshlainte airithe faoi réir adari margaiochta
laraithe. Sa chomhthéacs sin, is gé an stadas oidis de thairgi iocshldinte a chumhdaitear
faoi udaru margaiochta laraithe a bhunti. Ta sé tabhachtach, da bhri sin, na critéir a shocru

ar ar a mbonn a ghlacfar cinnti Aontais.

Is iomchui freisin comhchuibhit a dhéanamh ar na bunphrionsabail is intheidhme maidir le
stadas oidis tairgi iocshldinte san Aontas n6 sa Bhallstat lena mbaineann, agus na
prionsabail ata bunaithe cheana féin ar an dbhar seo ag Comhairle na hEorpa mar aon le
hobair an chomhchuibhithe a cuireadh i gcrich faoi chuimsitt Choinbhinsitin aonair na
Naisiun Aontaithe um Dhrugai Tamhshuanacha, 1961, agus Choinbhinsitin na Naisiun

Aontaithe maidir le Substainti Siceatropacha, 1971 4 nglacadh mar thusphointe.

Féadfaidh roinnt mhaith oibriochtai lena mbaineann daileadh mordhiola tairgi iocshldinte

roinnt Ballstat a chumhdach go comhuaineach.

Is gé slabhra iomlan déileachdin na dtairgi iocshlainte a riald, 6na monart né 6na
n-allmhairiu isteach san Aontas go dti a solathar don phobal, d’thonn a ratht go ndéanfar
na tairgi sin a storail, a iompar agus a ldimhseail i ndalai oiriinacha. Fagfaidh na ceanglais
ba cheart a ghlacadh chun na criche sin go n-éascofar go mor tairgi lochtacha a tharraingt
siar on margadh agus beifear in ann iarrachtai nios éifeachtai a dhéanamh 1 gcoinne tairgi

gdchumtha.

+

IO: cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir an Rialachain in ST 7105/26 (2023/0131(COD)).
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(141)

(142)

(143)

(144)

Ba cheart udaru speisialta a bheith i seilbh aon duine a bhfuil baint aige n6 aici le daileadh
mordhiola tairgi iocshldinte. Ba cheart do chogaiseoiri agus daoine eile atd tidaraithe chun
tairgi iocshlainte a sholathar don phobal, a bhionn i mbun na gniomhaiochta sin amhain, a
bheith diolmhaithe 6n udara speisialta seo a thail. Is ga, afach, ma tathar chun slabhra
iomléan déileachdin na dtairgi iocshlainte a rialt, go gcoinnionn cogaiseoiri agus daoine eile
ata udaraithe chun tairgi iocshldinte a sholathar don phobal taifid ina ¢iritear idirbhearta

tairgi a fuarthas.

Forchuireann Ballstait airithe oibleagaidi seirbhise poibli airithe ar dhaileoiri mérdhiola a
sholathraionn tairgi iocshlainte do chdégaiseoiri agus ar dhaoine eile atd idaraithe chun
tairgi iocshlainte a sholathar don phobal. Ba cheart do na Ballstait sin a bheith in ann
leanuint de na hoibleagdidi sin a fhorchur ar dhaileoiri mérdhiola at4 bunaithe laistigh da
gerioch. Ba cheart iad freisin a bheith in ann iad a thorchur ar shealbhoiri udaraithe dailte
mordhiola arna dheontu ag Ballstat eile ar choinnioll nach bhforchuireann siad aon
oibleagaid nios déine na na hoibleagaidi a thorchuireann siad ar a ndaileoiri mordhiola féin
agus ar choinnioll gur féidir a mheas go bhfuil tdar leis na hoibleagdidi sin ar thorais a
bhaineann le cosaint na slainte poibli agus go bhfuil siad comhréireach i1 ndail le cuspoir na

cosanta sin.

Ba cheart rialacha a leagan sios maidir leis an gcaoi a ndéanfar an lipéada agus na bileoga
pacdiste a chur 1 lathair. Ba cheart an bhileog phacaiste a bheith inrochtana, soléite,
sothuigthe go soiléir ag usdideoiri, lena n-airitear go hairithe na spriocghrupai othar. Ba
cheart do roghanna deartha doscriosta fonamh go priomha d’theidhm agus d’inléiteacht,

seachas d’aeistéitic.

Ba cheart ardleibhéal cosanta do thomhaltoiri a sholathar leis na foralacha lena rialaitear an
thaisnéis a thugtar d’uséideoiri, ionas go bhfuil tairgi iocshldinte le husaid i gceart ar

bhonn faisnéis ata iomlan agus sothuigthe.
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(145)

(146)

(147)

Nior cheart tairgi iocshldinte a chur ar an margadh a gcomhlionann a lipéadll agus a
mbileoga pacaiste an Treoir seo a thoirmeasc na bac a chur air ar thorais a bhaineann leis

an lipéadu no leis an mbileog phacaiste.

Tri Gsaid a bhaint as féidearthachtai leictreonacha agus teicneolaiocha le haghaidh bileoga
pacaiste seachas i bhformaid phaipéir, is féidir rochtain ar thairgi iocshlainte agus daileadh
tairgi iocshldinte a éascu. Ba cheart leis an usdid sin céiliocht chomhionann faisnéise a
ratha i gconai do gach othar 1 gcomparaid le faisnéis tairge 1 bhformaid phaipéir. Ina
theannta sin, is féidir leis an isdid sin foirmeacha eile tarchuir faisnéise den sort sin chuig
daoine a bhfuil lagu céadfach orthu a chumast, mar shampla tri mheéin chlosamhairc no6 tri

mhedin eile

Bionn leibhéil éagstla litearthachta digiti agus rochtana ar an idirlion sna Ballstéit. Ina
theannta sin, d’fhéadfadh riachtanais éagsula a bheith ag othair agus ag gairmithe ctiraim
slainte. D4 bhri sin, ni mor rogha a bheith ag na Ballstait i ndail le glacadh na mbeart lena
gceadaitear bileoga pacaiste a chur ar fail go leictreonach go heisiach le haghaidh catagdiri
sonracha tairgi iocshlainte n6 le haghaidh gach tirge iocshlainte agus ¢ 4 airithi ag an am
céanna nach bhfagtar aon othar ar lar, agus riachtanais catagoéiri aoise éagsula agus leibhéil
¢agsula litearthachta digiti sa daonra & gcur san direamh, agus déanamh cinnte go bhfuil
fail €éasca ag gach othar ar thaisnéis tairge. Ba cheart do na Ballstait, 1 gcas inarb iomchui,
féachaint ar chead a thabhairt bileoga pacaiste a chur ar fail go leictreonach amhaini
bhformaid leictreonach amhéin, agus comhlionadh iomlén na rialacha maidir le cosaint
sonrai pearsanta 4 airithit ag an am céanna, go hairithe Rialachan (AE) 2016/679, agus ba
cheart doibh sainaithint, proifilit n6 riantt daoine aonair a chosc agus ba cheart doibh cloi

le caighdedin chomhchuibhithe arna bhforbairt ar leibhéal an Aontais.
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(148)

(149)

I gcas ina geinneann na Ballstait nar cheart an bhileog phacaiste a chur ar fail ach go
leictreonach amhadin, ba cheart do na sealbhoéiri udaraithe margaiochta lena mbaineann a
airithit freisin go gcuirtear leagan paipéir den bhileog phacaiste ar fail d’othair arna
iarraidh sin déibh agus go gcuirtear ¢ ar fail saor in aisce. Ba cheart do shealbhoiri
udaraithe margaiochta a airithit freisin go gcloifear leis na sonraiochtai, na caighdeéin
choiteanna agus na formaidi uile a shonraitear sna gniomhartha cur chun feidhme abhartha
agus sa treoraiocht agus go mbeidh rochtain éasca ag gach othar ar an bhfaisnéis 1
bhformaid dhigiteach, mar shampla tri eilimint ata inléite go digiteach a aireamh ar
thorphacéistiocht an tairge, mar shampla c6d QR, cdd maitrise sonrai, barrachod, né aon
teicneolaiocht iomchui eile lena dtreorofai an t-othar chuig an leagan leictreonach den

bhileog phacdiste ar bhealach simpli, solaimhsithe agus éifeachtach.

Féadfaidh usaid pacadisti iltire ata ilteangach freisin a bheith ina huirlis le haghaidh rochtain
ar thairgi iocshlainte, go hairithe le haghaidh margai beaga agus in éigeandalai slainte
poibli. I gcas ina n-Gséidtear na pacdisti sin, ba cheart na Ballstait a bheith in ann a cheadt
go n-usaidfear teanga oifigiuil den Aontas a thuigtear go coitianta sna Ballstéit ina
margaitear an pacdiste iltire ata ilteangach freisin ar an lipéadt agus ar an mbileog

phacaiste.
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(150)

(151)

T4 bac f0s ar shlandail an tsolathair i Malta mar gheall ar infhaighteacht iseal tairgi
iocshlainte le bileoga pacaiste 1 dteangacha oifigiula an Bhallstait sin. Ar na cliseanna sin,
meastar gurb iomchui cead a thabhairt d’adarais innitilla Mhélta udaruithe margaiochta a
deonaiodh, a sineadh né a coinniodh 1 bhfeidhm i gcomhréir le hAirteagal 126¢ de Threoir
2001/83/CE agus atd baili trath theacht i bhfeidhm na Treorach seo, a choinnedil ar bun go
dti go mbeidh na rialacha maidir le faisnéis tairge leictreonach infheidhme i ngach Ballstat,
agus cur 1 bhfeidhm iarchurtha na rialacha sin maidir le tairgi iocshldinte at4 curtha ar an

margadh cheana a chur san aireamh freisin.

Chun leibhéal ard trédhearcachta a airithit maidir leis an tacaiocht phoibli le taighde ar
thairgi iocshlainte agus lena bhforbairt, ba cheart é a bheith ina cheanglas le haghaidh gach
tairge iocshlainte tuairisciti a dhéanamh ar aon ranniocaiocht phoibli le forbairt tairgi
iocshlainte go 1¢ir. Mar sin féin, 1 bhfianaise na deacrachta praiticiula maidir leis an gcaoi
ar thacaigh ionstraimi cistitichain phoibli neamhdhireacha, mar shampla buntaisti canach,
le tairge iocshldinte ar leith a shainaithint, nior cheart don oibleagdid tuairiscithe a bheith
ag baint ach leis an tacaiocht airgeadais phoibli dhireach, ar nés deontais dhireacha né
conarthai, a thaightear 6 aon udaras poibli, aon chomhlacht a chistitear go poibli, aon
eagraiocht dhaonchairditil, né aon eagraiocht n6 ciste neamhbhrabuis. D4 bhri sin,
airithitear le foralacha na Treorach seo, gan dochar do na rialacha maidir le cosaint sonrai
pearsanta agus faoi ran, trédhearcacht maidir le haon tacaiocht dhireach airgeadais a
thaightear ¢ aon udaras poibli né 6 aon chomhlacht a chistitear go poibli né ¢ aon
eagraiocht dhaonchairditiil, né aon eagraiocht né ciste neamhbhrabuis né chun
gniomhaiochtai a dhéanamh ar mhaithe le taighde ar thairgi iocshlainte agus ar mhaithe

lena bhforbairt.
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(152)

(153)

(154)

Chun beachtas na faisnéise faoin tacaiocht airgeadais phoibli arna cur ar fail go poibli ag
an sealbhoir udaraithe margaiochta a airithit, ba cheart an fhaisnéis sin arna dearbhu a

bheith faoi réir iniuchadh ag initchoéir neamhspleach seachtrach.

Chun tuairiscii comhchuibhithe comhsheasmhach d’aon ranniocaiocht phoibli le forbairt
tairge iocshlainte ar leith a 4irithia, ba cheart don Choimisiin gniomhartha cur chun
feidhme a ghlacadh chun na prionsabail agus an thormaid a leagadh sios ar cheart don

sealbhoir idaraithe margaiochta cloi leo agus an fhaisnéis sin 4 tuairisciu aige.

Ta an Treoir seo gan dochar do chur 1 bhfeidhm beart a ghlactar de bhun Threoir
2006/114/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle*® n6 de bhun Threoir
2005/29/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle*!. D4 bhri sin, na foralacha faoin
Treoir seo maidir le fograiocht tairgi iocshldinte, ba cheart féachaint orthu, 1 gcés inarb

abhartha, mar lex specialis maidir le Treoir 2005/29/CE.

40

41

Treoir 2006/114/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Nollaig 2006
maidir le dramhail agus lena n-aisghairtear Treoracha airithe (10 L 376, 27.12.2006, Ich. 21,
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2006/114/0j).

Treoir 2005/29/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Bealtaine 2005
maidir le cleachtais trachtala éagothroma idir gnélachtai agus tomhaltoiri sa mhargadh
inmheanach agus lena leasaitear Treoir 84/450/CEE 6n gComhairle, Treoracha 97/7/CE,
98/27/CE agus 2002/65/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus Rialachan
(CE) Uimh. 2006/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (‘An Treoir maidir le
Cleachtais Trachtala Eagéracha’) (IO L 149, 11.6.2005, Ich. 22,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2005/29/0j).
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(155)

D’théadfadh fograiocht tairgi iocshldinte, fiu tairgi iocshlainte nach bhfuil faoi réir oideas
liachta, tionchar a imirt ar an tslainte phoibli agus iomaiochas a shaobhadh. D4 bhri sin, ba
cheart critéir airithe a chomhlionadh agus fograiocht & déanamh ar thairgi iocshléinte. Is
féidir le daoine ata cailithe chun tairgi iocshldinte a oideasu, a thabhairt né a sholathar
meastoireacht cheart a dhéanamh ar an bhfaisnéis atd san thograiocht i ngeall ar an eolas,
an oilitint agus an taithi atd acu. Ma dhéantar fograiocht ar thairgi iocshlainte le daoine
nach féidir leo an baol a bhaineann lena n-usaid a mheas i gceart, is féidir go mbainfi
mi-tsaid no rothmhailt as tairgi iocshlainte, rud a d’théadfadh dochar a dhéanamh don
tsldinte phoibli. D4 bhri sin, nior cheart ach fégraiocht don phobal i gcoitinne maidir le
tairgi iocshlainte até ar fail faoi réir oideas liachta a thoirmeasc. Thairis sin, ta toirmeasc ar
dhaileadh samplai saor in aisce ar an bpobal i gcoitinne chun crioch fograiochta, agus ar
theilishiopadoireacht le haghaidh tairgi iocshldinte faoi Threoir 2010/13/AE 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle*?. Ba cheart an deis a bheith ann, faoi choinniollacha
sriantacha airithe, samplai de thairgi iocshldinte a chur ar fail saor in aisce do dhaoine ata
cailithe chun iad a oideasu n6 a sholathar ionas gur féidir leo eolas a chur ar thairgi nua

agus taithi a fhail ar dhéileail leo.

42

Treoir 2010/13/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 10 Marta 2010 maidir le
comhordu foralacha airithe at4 leagtha sios leis an dli, le rialachédn n6 le gniomhaiocht
riarachain sna Ballstait 1 dtaobh seirbhisi mean closamhairc a sholathar (Treoir Sheirbhisi na
Mean Closambhairc) (I0 L 95, 15.4.2010, Ich. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2010/13/0j).
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(156)

(157)

(158)

Ba cheart ¢ a bheith d’aidhm ag an bhfoégraiocht maidir le tairgi iocshlainte faisnéis
oibiachttil neamhchlaonta ar an tirge iocshlainte a scaipeadh. Chun na criche sin, ta cosc
sainraite ar aird a tharraingt ar thairge iocshlainte eile ar bhealach ditltach no a thabhairt le
tuiscint go bhféadfadh an tairge iocshldinte atd & fhogairt a bheith ni ba shabhailte no6 ni
b’¢ifeachtai na tairge iocshldinte eile. Nior cheart comparaid idir tairgi iocshldinte a cheadu
ach amhéin ma t4 sé bunaithe ar thaisnéis a thaigheann tacaiocht oibiachttil 6 achoimri ar
shaintréithe tairge de na tairgi iocshlainte lena mbaineann. Cumhdaitear leis an toirmeasc
sin aon tairge iocshlainte, lena n-airitear tairgi iocshldinte bithchosula, agus da bhri sin
bheadh sé mithreorach d4 molfai san fhograiocht nach mbeadh tairge iocshlainte
bithchosuil inmhalartaithe leis an tairge iocshlainte bitheolaioch bunaidh na le tairge
iocshlainte bithchosuil eile 6n tairge iocshldinte bitheolaioch bunaidh céanna. Ba cheart ¢ a
bheith d’fheidhm ag rialacha dochta breise maidir le fograiocht dhitiltach agus
chomparaideach de thairgi iocshldinte iomaitheora toirmeasc a chur ar mhaiomh lena
bhféadfai daoine ata cailithe lena n-oideast, lena dtabhairt né lena solathar a chur ar

mithreoir.

Maidir leis an scaipeadh faisnéise lena spreagtar ceannach tairgi iocshlainte, ba cheart ¢ a
mheas mar choincheap a thagann faoi fograiocht ar thairgi iocshlainte, fia 1 gcas nach
dtagraitear san fhaisnéis sin do thairge iocshlainte sonrach ach do thairgi iocshlainte

neamhshonraithe.

Ba cheart an fhograiocht ar thairgi iocshlainte a bheith faoi réir coinniollacha dochta agus
faireachan éifeachtach leordhothanach. I ndail leis sin, ba cheart tagairt a dhéanamh do na

sasrail faireachain a bunaiodh le Treoir 2006/114/CE.
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(159)

(160)

(161)

(162)

T4 rol tabhachtach ag ionadaithe diolachan leighis maidir le tairgi iocshlainte a chur chun
cinn. D4 bhri sin, ba cheart oibleagéidi airithe a thorchur orthu, go héirithe an oibleagéid

achoimre ar shaintréithe an tairge a sholathar do na daoine a bhfuil cuairt 4 tabhairt orthu.

Gan ach spreagadh beag d’théadfadh cinnti claonta 1 ndail a eascairt as na nésanna ata ag
lianna maidir le cogais a oideasu. D4 bhri sin, chun coinbhleachtai leasa a sheachaint, in
¢agmais rialacha naisitinta lena rialaitear nochtadh aistrithe luacha, ba cheart do na
Ballstait liosta nascanna a bhunt agus a choinneail ar bun de naisc chuig na hardain nochta
ata ar fail go poibli agus arna n-oibrit ag comhlachais tradala n6 ag sealbhoiri tidaraithe
margaiochta chun aistrithe luacha a bhaineann leis na gniomhaiochtai fégraiochta a

thuairiscit.

Is tairgi iad ‘teaglamai de thairge iocshlainte’ nualacha agus tdirgi iocshldinte eile ata casta
6 thaobh comhdhéanaimh agus tabhairt de. D4 bhri sin, daoine até céilithe chun tairgi
iocshlainte a thabhairt, mar aon le daoine ata céilithe chun na tairgi sin a oideasu, a bheith
ar an eolas maidir le gach saintréith de na tairgi iocshlainte sin, go hairithe maidir le
tabhairt shabhailte agus Gsaid shabhailte na dtairgi sin, lena n-diritear treoracha
cuimsitheacha do na hothair. Chun na criche sin, is l1éir go gceadaitear freisin faisnéis faoi
thairgi iocshlainte ata faoi réir oideas liachta a sholathar do dhaoine até céilithe lena

dtabhairt.

Daoine ata cailithe chun tairgi iocshlainte a oideast, a thabhairt n6 a sholathar, ba cheart
rochtain a bheith acu ar fhoinse neodrach oibiachtuil faisnéise faoi thairgi ata le fail ar an
margadh. Is gur faoi na Ballstait ata s¢, mar sin féin, na bearta go 1¢ir is ga a dhéanamh

chun na criche sin, 1 bhfianaise a gcais ar leith féin.
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(163)  Chun dramhail a sheachaint, an t-ualach ar an gcomhshaol a laghdu, ganntanais a mhaola
agus coigilteas costais a bhaint amach, is féidir athdhdaileadh tairgi iocshlainte a cheadu,
faoi choinniollacha dochta. Trid an gcleachtas maidir le hathdhaileadh, is féidir le
cogaslann tairge iocshlainte a thogail ar ais agus a athdhaileadh, ar tairge € a solathraiodh
d’othar cheana féin. Ba cheart do na Ballstait a airithiti nach féidir ach leis an gcdgaslann
chéanna a sholathair an tairge iocshléinte ar dtas an t-athdhéileadh a dhéanamh. Nior
cheart an chogaslann a cheadu ach tairgi iocshlainte a athdhaileadh ar othar ata
sainaitheanta de réir ainm ach amhdin ar bhonn toiliti feasach. Nior cheart na tairgi
iocshlainte a chuirtear ar ais a athdhaileadh ach amhain tar €éis don chdgaslann a thioru
nach tairge iocshldinte falsaithe ¢ an tairge iocshlainte lena mbaineann, nar saraiodh an
data éaga agus gur storaladh an tairge iocshlainte faoi na dalai iomchui. Chun na
paraiméadair sin a sheicedil, is féidir uirlisi amhail mala crioscaildionach agus logélai
teochta a Gisdid. Ba cheart don chogaslann an tairge iocshldinte agus an faighteoir a
thaifeadadh chun criche cigireachtai. D’fhéadfadh sé nach mbeadh athdhaileadh indéanta
do gach tairge iocshldinte. Ba cheart do na Ballstdit a bheith in ann a shainaithint agus a
liostl sa reachtaiocht ndisiunta cé na tairgi iocshldinte sonracha a cheadaitear a
athdhaileadh sa Bhallstat sin, mar shampla tairgi iocshldinte oinceolaiocha 6 bhéal, a
d’théadfadh forail a dhéanamh do chatagdir phioldtach. Ba cheart do na Ballstait rialacha a
leagan sios maidir le dliteanas 1 leith diobhail a d’fhéadfadh a bheith ann mar thoradh ar
usaid na dtairgi iocshlainte a athdhaileadh 1 gcés ina bhfuil an diobhail sin mar thoradh ar
mhainneachtain coinniollacha iomchui stordla n6 iompair a 4irithia idir an daileadh ar dtis
don tairge iocshlainte agus filleadh ar an gcogaslann, né mainneachtain a airithiti nach
ndearnadh an tairge iocshldinte a athdhaileadh a thalsu. Nior cheart difear a dhéanamh leis
an bhforail seo difear don théidearthacht at4 ag na Ballstait coinniollacha sriantacha breise
a leagan sios faoinar féidir tairgi iocshldinte a athdhaileadh. Ba cheart do na Ballstait a
airithia nach bhfuil bailit n4 athdhaileadh tairgi iocshlainte le hiisaid chun gnoéthachain
eacnamaiocha a thail agus lena gceadaitear dul isteach na dtairgi iocshlainte athdhailte sa

slabhra solathair.
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(164)

Chun a airithitl go ndéantar faisnéis ar usaid tairgi iocshldinte ar leanai a chur san aireamh
go hiomchui trath an udaraithe margaiochta maidir le tdirgi iocshldinte nua n6 i gcas ina
bhforbraitear tasca péidiatraiceacha de thairgi iocshldinte atd idaraithe cheana féin agus a
chumhdaitear le paitinn n6 le deimhnit forliontach cosanta, is ga ceanglas a thabhairt
isteach chun torthai a chur i lathair 6 staidéir sa daonra péidiatraiceach i gcomhréir le plean
imscrudaithe phéidiatraicigh comhaontaithe né cruthiinas a chur i lathair go bhfuarthas
tarscaoileadh no iarchur, trath cur isteach iarratais ar idari margaiochta n6 iarratais ar
thasc teiripeach nua, foirm chégaisiochta nua né bealach tabhartha nua. Chun a airithit gur
leordhdthanach iad na sonrai lena dtacaitear leis an udart margaiochta a bhaineann le
husaid tairge iocshlainte ar leanai, ba cheart do na htidaréis innitla ata freagrach as udart
margaiochta tairge iocshlainte seicedil a dhéanamh an bhfuil an plean imscradaithe
phéidiatraicigh comhaontaithe 4 chomhlionadh ag na staidéir né an raibh aon tarscaoileadh

no iarchur deonaithe agus na hiarratais ar udarti margaiochta 4 mbailiochtu.
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(165)  Chun faisnéis ar Gisaid shabhailte agus ¢éifeachtach tairgi iocshlainte sa daonra
péidiatraiceach a sholathar do ghairmithe curaim slainte agus d’othair, ba cheart torthai na
staidéar, arna ndéanamh 1 gcomhréir le plean imscrudaithe phéidiatraicigh, cibé acu a
thacaionn né nach dtacaionn siad le htisaid an tairge iocshlainte ar leanai, a direambh leis an
achoimre ar shaintréithe tairge agus, mas iomchui, ar an mbileog phacaiste den thairge
iocshldinte. Ba cheart faisnéis ar tharscaoilti a direambh le faisnéis tdirge freisin. I gcas ina
gcomhliontar gach beart da bhforailtear sa phlean imscrudaithe phéidiatraigh, ba cheart ¢
sin a thaifeadadh san iidaru margaiochta, agus ba cheart € sin a Gsaid ansin mar an bonn

faoinar féidir le cuideachtai luaiochtai a thail.

(166)  Maidir le sonrai agus faisnéis abhartha a bhailitear tri staidéir chlinicitla a dhéantar roimh
Rialachan maidir cogais phéidiatraiceacha a thabhairt isteach san Aontas agus arna bhfail
ag na hudarais innitla, ba cheart measinu a dhéanamh ar na sonrai agus ar an bhfaisnéis
sin gan moill mhichui agus ba cheart iad chur san direamh le haghaidh athruithe a

d’fhéadfai a dhéanamh ar idaruithe margaiochta at4 ann cheana.
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(167)

Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a airithit maidir leis an Treoir seo a chur chun
feidhme, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisiun chun an méid
seo a leanas a dhéanamh: mionsonrai an iarratais le haghaidh formheas dioltine ospidéil a
leagan sios, an t-dbhar agus an fhormaid a shonrt chun sonrai maidir le SBDanna arna n-
ullmhu faoi dhioltiine ospidéil a bhailit agus a thuairiscid, na socruithe praiticitla a leagan
sios maidir le malarta eolais idir sealbhéiri formheasa dioltiine ospidéil agus na
modulachtai maidir le SBDanna a ullmht agus a isaid faoi dhioltine ospidéil, ar bhonn
neambhrialta; abhar agus formaid na hiarrata ar mhonaru dilaraithe a uséaid a leagan amach
agus cur 1 bhfeidhm na monaraiochta dilaraithe a shonrq; liosta dathanna a bhunti a
cheadaitear a usaid i dtairgi iocshlainte seachas na cinn sin a airitear i liosta an Aontais de
bhreisedin bia tidaraithe agus cinnti a ghlacadh maidir le cé acu atd n6 nach bhfuil dath le
cur leis an liosta sin; cinnti a ghlacadh maidir le hiarratais, tar éis tuairim a fhail 6n gCoiste
um Thairgi focshl4inte lena nUsaid ag an Duine né seasamh thromlach na mBallstat a
bhfuil ionadaiocht acu laistigh den ghripa comhordtchdin, de réir mar is intheidhme, agus
tar éis tuairim a fhail 6n mBuanchoiste um Thairgi focshlainte lena nUséid ag an Duine, go
hairithe, 1 gcas seasaimh €éagsula 6 na Ballstdit i nds imeachta dilaraithe nd 1 nés imeachta
um aitheantas frithphairteach n6 i ndéil le comhchuibhit achoimre ar shaintréithe tairge, i
gcés cinnti éagsula 6 na Ballstéit a bhaineann le hudart margaiochta ndisiunta, a athr, a
chur ar fionrai n6 a chulghairm n6 achoimre ar shaintréithe tairge, n6 1 gcés seasaimh
¢agsula 6 na Ballstait i gcomhthéacs tharchur leas an Aontais n6 nés imeachta prainneach
an Aontais n6 an nés imeachta le haghaidh gniomhaiocht rialdla maidir le tuarascalacha
nuashonraithe sdbhailteachta tréimhsiula n6 tar éis tuarascail staidéir chriochnaitheach
maidir le staidéir sabhailteachta iartdaraithe neamh-idirghabhélacha a thiolacadh; na
prionsabail agus an fhormaid a leagan sios don fhaisnéis maidir leis an tacaiocht airgeadais

phoibli a thaightear ata le tuairiscid;
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caighdedin agus formaidi coiteanna a bhunt don leagan leictreonach den bhileog phaciiste,
don achoimre ar shaintréithe an tairge agus don lipéadu, critéir a bhunt chun an thaisnéis
sin faoin tairge a sholathar tri arddin agus seirbhisi digiteacha slana agus chun ardain agus
seirbhisi digiteacha den sort sin a sholathar, a bhunt, a bhainistitl agus a rochtain, na
nosanna imeachta a bhunu chun an leagan leictreonach den bhileog phacaiste a bhailiocht
agus chun i a chur ar fail d’othair, faisnéis a shonrt ar an bpacaistiocht maidir le conas
rochtain a fthail ar an leagan leictreonach sin agus na mionsonrai a shonrt maidir leis an
mbealach chun an tsiombail dhomhanda frithsheasmhachta frithmhiocrobai a aithnitear go
coitianta a aireamh sa bhileog phacaiste agus faisnéis faoin bhfrithsheasmhacht
fhrithmhiocrobach agus an tabhacht a bhaineann le husaid agus diuscairt iomchui
frithmhiocréban; feidhmiocht na ngniomhaiochtai faireachais cogas da bhforailtear sa
Treoir seo a chomhchuibhiu tri 4bhar agus rialacha a leagan amach maidir le
maistirchomhad choras faireachais cogas a choinnedil ar bun, ioscheanglais don choras
cailiochta chun gniomhaiochtai faireachais cogas a dhéanamh, rialacha maidir le husaid
téarmaiochta, formaidi agus caighdean arna gcomhaontt go hidirnéisitinta chun na
gniomhaiochtai sin a dhéanamh, ioscheanglais maidir le faireachan a dhéanamh ar shonrai
1 mbunachar sonrai Eudravigilance, forméid agus inneachar tharchur leictreonach na
bhfrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta agus formdaid agus inneachar na dtuarascalacha
nuashonraithe sabhailteachta tréimhsiula leictreonacha agus na bpleananna bainistithe
riosca, formaid na bprotacal, na n-achoimri agus na dtuarascélacha staidéir deiridh le
haghaidh na staidéar sabhailteachta iar-udarichain neamh-idirghabhalacha; liosta de
shubstainti luibhe, d’ullmhoidi luibhe agus de theaglamai diobh a bhunt lena n-tsaid 1
dtairgi iocshldinte luibhe traidisiunta; tria tir a direamh ar liosta tar éis measiint a
dhéanamh ar a creat rialala is intheidhme maidir le substainti gniomhacha a onnmbhairitear
chuig an Aontas agus na ceanglais dbhartha a chur i bhfeidhm; agus an dearadh agus na
ceanglais theicnitla, leictreonacha agus chripteagrafacha a shonrt chun baranttlacht an
16g6 choitinn até le taispedint ar an suiomh gréasain a bhaineann le tairgi iocshlainte a
thairiscint lena gciandiol leis an bpobal a thiortl. Ba cheart na cumhachtai sin a theidhmiu i
gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n

gCombhairle®.

43

Rialachén (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16
Feabhra 2011 lena leagtar sios na rialacha agus na prionsabail ghinearalta a bhaineann leis
na sasrai maidir le rialti ag na Ballstait ar theidhmiti 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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(168)

(169)

I ngeall ar an nga até ann an t-am foriomlan le haghaidh téirgi iocshldinte a udart a laghdq,
ba cheart an t-am idir an tuairim 6n gCoiste um Thairgi focshlainte lena nUséid ag an
Duine agus aon chinneadh criochnaitheach 6n gCoimisiun a bhaineann le hudaruithe

margaiochta naisiunta, go hairithe le haghaidh tarchuir, a laghdu go 46 14, 1 bprionsabal.

Ar bhonn na tuairime 6n gCoiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine, ba
cheart don Choimisitin dréachtchinneadh a ghlacadh maidir leis an iarratas lena
mbaineann. | gcasanna a bhfuil udar leo, ba cheart an Coimisitin a bheith in ann tuairim an
Choiste um Thairgi {focshlainte lena nUsaid ag an Duine n6 seasamh thromlach na
mBallstat a ndéantar ionadaiocht orthu laistigh den ghriipa comhordtchain a chur ar ais
chuig an nGniomhaireacht n6 chuig an ngripa comhorduchain,de réir mar is infheidhme,
lena breithnit a thuilleadh. Féadfaidh an dréachtchinneadh 6n gCoimisiun a bheith difriail
6 thuarim an Choiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine. Ba cheart don
Choimisitin a chinneadh criochnaitheach a ghlacadh tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, tar éis tuairim 6n mBuanchoiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine
a thail. Agus an g4 atd le tairgi iocshlainte a chur ar fail go tapa d’othair 4 chur san
aireamh, ba cheart a aithint go n-uséidfidh cathaoirleach an Bhuanchoiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine na sésrai ata ar fil faoi Rialachan (AE) Uimh.
182/2011 agus go hairithe an fhéidearthacht tuairim an Choiste a fhail i nds imeachta 1

scribhinn agus laistigh de sprioc-amanna tapa, nach faide, 1 bprionsabal, na 10 14 féilire.
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(170)  Ba cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 CFAE
a tharmligean chuig an gCoimisitin chun aon athruithe is gé ar larscribhinn II a ghlacadh
chun dul chun cinn eolaioch agus teicnitil a chur san aireamh; larscribhinni I go VI a least
chun iad a oiritini don dul chun cinn eolaioch agus teicnitiil chomh maith le ceanglais
MRC a least a mhéid a bhaineann leis an oibleagéid a l€irit an oibredn gniomhach
inchrineach ¢ an tairge iocshlainte n6 aon cheann da chomhdabhair né dé abhair no ar
sannadh iad d’aicmi guaiseacha da dtagraitear sa Treoir seo, an oibleagaid bearta maolaithe
riosca a direamh in MRC chun astaiochtai comhabhar agus abhar tairgi iocshlainte a
liostaitear mar thruailledin i reachtaiocht shonrach an Aontais a sheachaint n6 a theorannt
agus miniu a thabhairt ar an gcaoi ar féidir leis na bearta sin aghaidh a thabhairt ar na
rioscai sainaitheanta don chomhshaol, an oibleagdid meastoireacht ar an riosca maidir le
roghnt frithsheasmhachta frithmhiocrdbai sa chomhshaol 1 ngeall ar an slabhra solathair
monaraiochta a direamh in MRC maidir le frithmhiocrébdin, Gisdid agus ditiscairt an
thrithmhiocrobain agus an oibleagaid MRC a thabhairt cothrom le data le haon fhaisnéis
abhartha, lena n-airitear faisnéis abhartha 6 fhaireachan comhshaoil, staidéir
¢iceathocsaineachta, measunuithe riosca faoi ghniomhartha dlithitila eile de chuid an
Aontais agus sonrai maidir le nochtadh don chomhshaol no, i gcas MRCnna sonraithe, le
faisnéis a sainaithniodh a bheith in easnamh maidir le tairgi iocshldinte a d’fhéadfadh a
bheith diobhéalach don chomhshaol; liosta na sonrai lipéadaithe in larscribhinn IV a least
chun dul chun cinn eolaioch n6 riachtanais othar a chur san direamh; liosta na dtairgi
iocshlainte agus na gcatago6iri tairgi iocshlainte in Iarscribhinn VII a least chun an dul
chun cinn eolaioch agus teicniuil a chur san aireamh; sainmhinithe airithe a leasti chun dul
chun cinn teicnitil agus eolaioch a chur san aireamh agus na sainmhinithe a
comhaontaiodh ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal idirnaisitinta 4 gcur san direamh
gan raon feidhme na sainmhinithe a leasu; agus na ceanglais a leasu a mhéid a bhaineann le
méid caolaithe tairge iocshldinte hoiméapataigh chun a shabhailteacht a rathti mar a leagtar

sios sa Treoir seo chun dul chun cinn eolaioch a chur san aireamh.
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T4 sé tabhachtach, go hairithe, go rachadh an Coimisitn i mbun comhairlitichdin iomchui
le linn a chuid oibre ullmhuchain, lena n-diritear ar leibhéal na saineolaithe, agus go
ndéanfar na comhairlitchain sin i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios 1
gCombhaontu Idirinstititideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtéireacht Nios Fearr.
Go sonrach, chun rannphairtiocht chomhionann in ullmhu na ngniomhartha tarmligthe a
airithit, 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 ghrapai saineolaithe de chuid an Choimisitin a bhionn ag

déileail le hullmhti gniomhartha tarmligthe.
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(171)

Ba cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 CFAE
a tharmligean chuig an gCoimisiun chun gnéithe airithe neamhriachtanacha sa Treoir seo a
thorlionadh no a leasu i ndail le habhar agus forméaid mhonagraif MRC a shonru na
nésanna imeachta chun monagraif MRC a ghlacadh agus a thabhairt cothrom le data, na
ndsanna imeachta chun faisnéis, staidéir agus sonrai a chur isteach, na critéir
rioscabhunaithe chun substainti gniomhacha a roghnt agus a chur in ord tosaiochta i ndail
le monagraif MRC agus isdid mhonagraif MRC i gcomhthéacs iarratais nua ar udara
margaiochta le haghaidh tairgi iocshldinte chun tact le MRC le haghaidh na dtéirgi
iocshlainte sin; sonrti an nds imeachta chun scrudt a dhéanamh ar chur i bhfeidhm an
deimhnithe faoin maistirchomhad substainte gniomhai, foilsi na ndeimhnithe sin, an nds
imeachta le haghaidh athruithe ar an maistirchomhad substainte gniomhai agus ar a
dheimhnit, rochtain ar an maistirchomhad substainte gniomhai agus ar a thuarasciil
mheasunaithe; maistirchomhaid chailiochta bhreise a shonrt chun faisnéis a sholathar ar
chomhabhar de thairge iocshldinte, an n6s imeachta chun scridi a dhéanamh ar chur i
bhfeidhm deimhnithe faoin maistirchomhad cailiochta, foilsiti na ndeimhnithe sin, an nos
imeachta le haghaidh athruithe ar an maistirchomhad céiliochta agus ar a dheimhniq,
rochtain ar an maistirchomhad céiliochta breise agus ar a thuarascail mheasunaithe; na
substainti a bhfuil feidhm ag na foralacha maidir le maistirchomhad breise cailiochta
maidir leo a shainaithint, na cdsanna a chinneadh ina bhféadfadh ga a bheith le staidéir
¢ifeachtulachta iartidaraithe; an creat oiritnaithe do thairgi iocshlainte agus do chatagoiri
tairgi iocshldinte a liostaitear in Iarscribhinn VII a leagan sios chomh maith leis an
doiciméadacht atd le cur isteach ina leith sin; liosta laghdaithe de shonrai lipéadaithe
¢igeantacha a leagtar amach in Iarscribhinn IV a leagan amach a bheidh le feicedil ar
thorphacaistiocht pacdisti iltire ata ilteangach freisin; rialacha mionsonraithe maidir leis na
gnéithe sabhailteachta in larscribhinn IV a leagan sios lena leagtar amach saintréithe agus
sonraiochtai teicniula aitheant6ir uathtil na ngnéithe sdbhailteachta lenar féidir
barantulacht tairgi iocshldinte a thiort agus pacaisti aonair a shainaithint agus lena leagtar
amach na liostai de thairgi iocshlainte n6 de chatagoéiri iocshlainte até faoi réir oideas
liachta nach bhfuil na gnéithe sabhailteachta le bheith orthu agus iad sitid nach bhfuil faoi
réir oideas liachta a bhfuil na gnéithe sdbhailteachta le bheith orthu;
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dioltinti ar athra a shonrt agus na catagoiri inar cheart athruithe a aicmit agus nésanna
imeachta a bhunu chun scrudu a dhéanambh ar iarratais le haghaidh athruithe ar théarmai
udaruithe margaiochta chomh maith le coinniollacha agus n6sanna imeachta a shonru le
haghaidh comhar le triu tiortha agus eagraiochtai idirnaisiinta chun scrada a dhéanamh ar
iarratais le haghaidh athruithe den sort sin; na critéir agus na fioruithe a shonru i ndail leis
an measunu ar chinedl falsaithe féideartha tairgi iocshlainte; an fogra bliantuil até le
tabhairt ag an duine cailithe d’udarés inniuil an Bhallstait ina bhfuil suiomh dilaraithe
lonnaithe a shonrt, ar fhardal na n-athruithe a rinneadh a mhéid a bhaineann leis an
bhfaisnéis a solathraiodh san fhoirm chlartichain a bhaineann leis an suiomh dilaraithe sin;
prionsabail na ndea-chleachtas monaraiochta agus daileachdin le haghaidh tairgi
iocshlainte agus substainti gniomhacha a shonrt, i gcomhréir le prionsabail eile dea-
chleachtais arna mbunu faoi aon chreat dlithitil eile de chuid an Aontais, chomh maith leis
na rialacha is intheidhme maidir le tdmhéin a mhéid a bhaineann leis an measunu riosca
foirmiuil chun an dea-chleachtas monaraiochta iomchui a fhionnadh agus ceanglais faoi
chorais chéiliochta iomchui eile 4 gcur san direamh chomh maith le foinse agus uséid
bheartaithe na dtdmhan agus casanna fabhtanna céiliochta roimhe sin; agus na prionsabail
is intheidhme maidir leis an gcoras maoirseachta a leagan sios, na cigireachtai
comhphairteacha, an malartu faisnéise agus an comhar 1 gcomhordl na gcigireachtai sa
choras maoirseachta agus na htidarais rialala iontaofa nach udarais de chuid an Aontais iad.
T4 sé tabhachtach, go hairithe, go rachadh an Coimisitin i mbun comhairliuchdin iomchui
le linn a chuid oibre ullmhuchain, lena n-diritear ar leibhéal na saineolaithe, agus go
ndéanfai na comhairlitichdin sin i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios 1
gCombhaontu Idirinstitidideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtéireacht Nios Fearr.
Go sonrach, chun rannphdirtiocht chomhionann in ullmhu na ngniomhartha tarmligthe a
airithit, faigheann Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle na doiciméid uile ag an am
céanna leis na saineolaithe sna Ballstait, agus bionn rochtain chérasach ag a gcuid
saineolaithe ar chruinnithe ghrapai saineolaithe an Choimisitiin a bhionn ag d¢ileail le

hullmhtl na ngniomhartha tarmligthe.
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(172)

(173)

Féachtar leis an Treoir seo an ceart chun rochtain ar chiram sldinte coisctheach a chumasu
agus an ceart a chumasu chun tairbhiti de choir leighis faoi na délai a bhunaitear le dlithe
naisiunta agus le cleachtais agus chun ardleibhéal cosanta do shlainte an duine a airithit i
sainiu agus 1 gcur chun feidhme gach beartais agus gniomhaiochta den Aontas mar a

leagtar sios in Airteagal 35 de Chairt um Chearta Buntsacha an Aontais Eorpaigh.

Os rud é nach féidir leis na Ballstéit cuspoiri na Treorach seo, is iad sin rialacha a bhunt
maidir le tairgi iocshlainte lena n-airithitear cosaint na slainte poibli agus an chomhshaoil,
chomh maith le feidhmiu an mhargaidh inmheanaigh, a ghnéthu go leordhéthanach mar go
n-eascrodh as rialacha naisiinta neamh-chomhchuibhit, rochtain neamhchothrom othar ar
thairgi iocshlainte agus bacainni ar an margadh inmheanach, agus, de bharr a n-éifeachtai,
gur fearr is féidir iad 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 a leagtar
amach san Airteagal sin, ni théann an Treoir seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspoiri

sin a ghn6thu.
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(174)  Chuathas i gcombhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai i gcomhréir le
hAirteagal 42(1) de Rialachan (AE) 2018/1725 agus thug s¢é a thuairim uaidh an 19
Meitheamh 2023.

(175) I gcomhréir le Dearbhit Comhphairteach Polaititiil an 28 Mean Fomhair 2011 6 na Ballstait
agus 6n gCoimisiun maidir le doiciméid mhinitichain*4, ghlac na Ballstait mar churam
orthu féin, i gcasanna a bhfuil Gdar leo, doiciméad amhain n6 nios moé a chur leis an
bhfégra maidir lena mbearta trasuite, ar doiciméid iad lena minitear an gaol idir codanna
de threoir agus pairteanna comhfhreagracha na n-ionstraimi naisiunta trasuite. I ndail leis

an Treoir seo, measann an reachtoir go bhfuil udar cui le doiciméid den sort sin a tharchur,

TAR EIS AN TREOIR SEO A GHLACADH:

44 I0 C 369, 17.12.2011, Ich. 14.

7106/2/26 REV 2 93
LIFE.5 GA



Caibidil I

Abhar, raon feidhme agus sainmhinithe

Airteagal 1
Abhar agus raon feidhme

1. Sa Treoir seo, leagtar sios rialacha maidir le tairgi iocshlainte lena n-tsaid ag an duine a
chur ar an margadh, a mhonarq, a allmhairid, a onnmhairia, a sholathar, a dhaileadh, a
riald, a Gsaid, faireachas cdgas agus maoirseacht a dhéanamh orthu agus fograiocht a

dhéanamh futhu.

2. Ta feidhm ag an Treoir seo maidir le tairgi iocshlainte lena n-uséid ag an duine agus a

bheartaitear a chur ar an margadh.

3. De bhreis ar na tairgi iocshldinte da dtagraitear i mir 2, ta feidhm ag Caibidil XI freisin
maidir le habhair thosaigh, substainti gniomhacha, tdmhain agus tairgi idirmheénacha

freisin.

4. I gcas ina bhfuil tairge a thagann faoin sainmhinit ar ‘tairge iocshlainte’ faoin Treoir seo
cumhdaithe freisin ag sainmhinit 1 ngniomh dli eile de chuid an Aontais, agus ina bhfuil
coinbhleacht idir na rialacha is infheidhme maidir leis an tairge sin faoin Treoir seo agus
faoin ngniomh dli eile sin de chuid an Aontais, beidh forldamhas ag na rialacha a leagtar

amach sa Treoir seo.
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5. Seachas Airteagal 2, nil feidhm ag an Treoir seo maidir leis an méid seo a leanas:

(a) tairgi iocshldinte a ullmhaitear i gcogaslann i gcomhréir le hoideas liachta no, i gcas
ina bhforailtear do6 sa dli naisiunta, le treoir i scribhinn 6 dhochtuir, chun freastal ar

riachtanais speisialta othair aonair (‘foirmli dochtura’);

(b) tairgi iocshldinte a ullmhaitear i gcogaslann i gcomhréir le pharmacopoeia agus ata
beartaithe lena sholathar go direach do na hothair a bhfreastalaionn an choégaslann

lena mbaineann orthu (‘foirmli leabhair cogaisiochta’);

Ni aireofar tairgi iocshléinte a liostaitear 1 bpointi 1 agus 2 d’larscribhinn a ghabhann le

Rialachan (AE) 2026/..." i bhfoirmli dochtura n6 i bhfoirmli leabhair cogaisiochta.
6. Nil feidhm ag an Treoir seo maidir le:

(a) tairgi iocshldinte imscridaitheacha mar a shainmhinitear in Airteagal 2(2), pointe (5),

de Rialachan (AE) Uimh. 536/2014;

(b)  substainti de bhuntis daonna (SBD), mura dtagann siad faoin sainmhiniu ar thairge
iocshlainte ardteiripe noé tairge iocshlainte a dhiorthaitear 6 SBD seachas tairgi

iocshlainte ardteiripe.

* IO: cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir an Rialachain in ST 7105/26 (2023/0131(COD)).
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7. Gan difear a dhéanamh do na rialacha a leagtar amach i Rialachan (AE) 2024/1938, lena
n-airitear a mhéid a bhaineann le prionsabal na ndeonuithe deonacha agus neamhioctha,
beidh an Treoir seo agus na Rialachain uile da dtagraitear sa Treoir seo gan dochar do chur
1 bhfeidhm reachtaiochta naisiiinta lena dtoirmiscfear né lena srianfar usaid aon chineail
shonraigh de SBD né de chealla ainmhithe, n6 diol, solathar né tisaid tairgi iocshldinte ina
bhfuil na substainti sin n6 na cealla sin, n6 atd comhdhéanta diobh n6 a dhiorthaitear uathu,

ar thorais nach gcumhdaitear leis an Treoir seo no leis na Rialachain sin.
Cuirfidh na Ballstait an reachtaiocht ndisitinta sin in 10l don Choimisitn.

8. Ni dhéanfaidh an Treoir seo difear do chumhachtai udarais na mBallstat a mhéid a
bhaineann le praghsanna a shocru do thairgi iocshldinte nd a mhéid a bhaineann lena gcur
faoi raon feidhme scéimeanna arachais slainte naisitnta, ar bhonn dalai slainte,

eacnamaiocha agus soisialta.

9. Ni dhéanfaidh an Treoir seo difear do chur i bhfeidhm na reachtaiochta naisiinta lena
dtoirmisctear nd lena sriantar diol, solathar n6 usaid tairgi iocshldinte mar

thrithghinitnaigh n6 mar ghinmbhillteain.
Cuirfidh na Ballstait an reachtaiocht naisiunta sin in i1l don Choimisiun.

Airteagal 2

Foirmle dochtura agus foirmli leabhair cogaisiochta

1. Féadfaidh na Ballstait a cheadu do chogaslann foirmli leabhair cdgaisiochta a sholathar

d’ospidéal a bhfreastalaionn siad orthu arna iarraidh sin do na hospidéil sin.

Beidh solathar den sort sin faoi réir fhormheas tidaras inniil an Bhallstait lena mbaineann.
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I gcas inar ga chun a airithitt go mbeidh foirmle dochtura ar fail chun riachtanais speisialta
othar aonair a chomhlionadh, féadfaidh na Ballstait cead a thabhairt do chégaslanna
foirmle dochtura a ullmht roimh ré 1 gcas ina bhfuil udar cui leis, ar bhonn oidis liachta n6

treoracha leighis a bhfuil coinne leo, de réir mar is abhartha, do na hothair sin.

I gcasanna den sort sin, déanfar foirmle dochtura a ullmhu ar feadh na tréimhse seo a

leanas:
(a) suas le 7 la ina dhiaidh sin; n6

(b) 1 gcés ina bhfuil udar cui leis agus airionna an tairge iocshlainte 4 gcur san aireamh

suas le 3 seachtaine ina dhiaidh sin.

Airitheoidh na Ballstait go gcoinneoidh cogaslanna taifead ar fhoirmli dochtira arna
n-ullmhu roimh ré i gcomhréir leis an mir seo, lena n-diritear na réasunuithe ina leith, agus

go mbeidh an doiciméadacht abhartha ar fail go héasca lena hiniachadh.

Airteagal 3

Tairgi iocshlainte ardteiripe a ullmhaitear faoi dhioluine ospidéil

De mhaolu ar Airteagal 1(1), nil feidhm ag an Airteagal seo ach amhain maidir le tairgi
iocshldinte ardteiripe a ullmhaitear laistigh den Bhallstat ar bhonn neamhrialta i gcomhréir
leis na ceanglais da dtagraitear i mir 3 agus a Usaidtear laistigh den Bhallstat sin in ospidéal
faoi threagracht ghairmitil eisiach liachleachtora, chun oideas liachta aonair do thairge
saincheaptha chun riachtanais othair aonair a chomhlionadh (‘tairgi iocshlainte ardteiripe a

ullmhaitear faoi dhioltine ospidéil’).
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Airitheoidh na Ballstait go mbeidh formheas tidaras innitil an Bhallstait de dhith ar
mhonaru agus usdid tairge iocshlainte ardteiripe a ullmhaitear faoi dhioltine ospidéil
(‘formheas dioltiine ospidéil’). Tabharfaidh na Ballstait fégra faoi aon fhormheas den sort

sin, chomh maith le haon athruithe ina dhiaidh sin a dhéantar air, don Ghniomhaireacht.

Cuirfear an t-iarratas ar dhioluine ospidéil faoi bhraid udarés innitil an Bhallstait ina bhfuil

an t-ospidéal.

Maidir le tairgi iocshlainte ardteiripe a ullmhaitear faoi dhioluine ospidéil, airitheoidh na
Ballstait go gcomhlionfaidh siad ceanglais ata coibhéiseach leis an dea-chleachtas
monaraiochta agus leis na ceanglais inrianaitheachta le haghaidh tairgi iocshlainte
ardteiripe da dtagraitear in Airteagal 163 den Treoir seo agus in Airteagal 15 de Rialachan
(CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle* faoi seach, agus na
ceanglais maidir le faireachas cogas ata coibhéiseach leo siud da ndéantar forail ar leibhéal

an Aontais de bhun Rialachan (AE) 2026/...".

Maidir leis na sonrai ar isdid, sabhailteacht agus éifeachtulacht tairgi iocshldinte ardteiripe
a ullmhaitear faoi dhioltiine ospidéil, chomh maith le haon sonrai dbhartha a shonraitear
sna Rialachdin cur chun feidhme da dtagraitear i mir 7, airitheoidh na Ballstait go
ndéanfaidh sealbhodir an fhormheasa dioltiine ospidéil na sonrai sin a bhailitl agus a
thuairisciu d’idarais inniula na mBallstat uair sa bhliain ar a laghad. Déanfar na sonrai a
bhailit agus a thuairisciu ar bhealach struchtirtha caighdeanaithe lena n-airithitear torthai

agus concluidi stoinsithe, iontaofa agus inchomparaide.

45

Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 13
Samhain 2007 maidir le tairgi iocshlainte ardteiripe agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE
agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 (I0 L 324, 10.12.2007, Ich. 121,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2007/1394/07).

IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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Déanfaidh udardis inniula na mBallstat athbhreithnitl ar na sonrai agus fior6idh sé
comhlionadh na dtairgi iocshldinte ardteiripe a ullmhaitear faoi dhioltine ospidéil maidir

leis na ceanglais da dtagraitear i mir 3.

Arna iarraidh sin orthu, solathréidh udarais innitla na mBallstat n6 an Ghniomhaireacht
combhairle eolaioch agus rialdla d’thorbroéiri tairgi iocshlainte ardteiripe maidir lena
n-ullmhu agus lena n-usaid faoi dhioluine ospidéil agus ag sealbhoiri formheasa dioltine
ospidéil maidir le tuilleadh forbartha a dhéanamh ar a dtéirgi iocshlainte ardteiripe agus, i

gcas inarb iomchui, chun criche idartt margaiochta arna dheonu ag an Aontas.

5. Ma chulghairtear formheas dioltiine ospidéil i ngeall ar abhair imni 6 thaobh sabhailteachta
no éifeachtulachta de, déanfaidh udaras innitil an Bhallstait a d’fhormheas an dioltine
ospidéal an Ghniomhaireacht. Cuirfidh an Ghniomhaireacht idarais innitila na mBallstat

eile ar an eolas ina leith.

6. Déanfaidh udaras inniuil an Bhallstait a d’fthormheas an dioltine ospidéil na sonrai a
bhaineann le hiisaid, sabhailteacht agus éifeachtulacht an tairge iocshldinte ardteiripe a
ullmhaitear faoi dhioltine ospidéil a tharchur chuig an nGniomhaireacht uair sa bhliain.
Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar le hiidarais innitla na mBallstat agus leis an
gCoimisiun, storas le haghaidh na sonrai sin a bhunu agus a choinnedil ar bun, lena

n-airitear sasra le haghaidh tarchur leictreonach.
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7. Glacfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme chun na nithe seo a leanas a

shonru:

(a) mionsonrai ar an iarratas ar fhormheas na dioltiine ospidéil da dtagraitear i mir 2, an
dara fomhir, lena n-airitear an fhianaise ar chailiocht, sabhailteacht agus
¢éifeachtulacht na dtdirgi iocshldinte ardteiripe a ullmhaitear faoi dhioltine ospidéil le

haghaidh an thormheasa agus na hathruithe ina dhiaidh sin;

(b) an t-abhar agus an fhormaid chun na sonrai da dtagraitear 1 mir 4 a bhailit agus a

thuairisciu;

(c) nasocruithe praiticiula chun eolas a mhalartu idir sealbhoiri formheasa dioltiine

ospidéil sa Bhallstat céanna n6 i mBallstait éagstla;

(d) modheolaiochtai maidir le hullmht agus maidir le hasaid tairgi iocshlainte ardteiripe

faoi dhioltine ospidéil ar bhonn neamhrialta.

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

scruduchdin dé dtagraitear in Airteagal 217(2).

8. Faoi ... [5 bliana 6 dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo] agus gach 5 bliana ina
dhiaidh sin, cuirfidh an Ghniomhaireacht tuarascail faoi bhraid an Choimisitin maidir leis
an taithi a fuarthas 1 dtaca le formheas na ndioltinti ospidéil. Ullmhofar na tuarascalacha ar
bhonn rannchuidithe 6 na Ballstait agus na sonrai da dtagraitear 1 mir 4. Cuirfear na

tuarascélacha ar fail go poibli.
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Airteagal 4

Dioluinti in imthosca airithe

Féadfaidh na Ballstait, chun riachtanais speisialta a chomhlionadh, tairgi iocshlainte a
dhiolmhu 6 cheanglais na Treorach seo ar tairgi iocshlainte iad a sholathraitear mar
threagairt ar ordl bona fide gan iarraidh, a ullmhaitear né a uséidtear i gcomhréir le
sonraiochtai arna leagan sios ag gairmi curaim slainte Gdaraithe agus a bheartaitear le
freastal ar riachtanais speisialta othar aonair a thagann faoi threagracht phearsanta dhireach
an ghairmi curaim slainte udaraithe sin. Mar sin féin, sna cdsanna sin, molfaidh an Ballstat
do ghairmithe ctraim slainte agus d’othair sonrai ar shabhailteacht Gsaid na dtairgi

iocshlainte sin a thuairiscia d’udaras inniuil an Bhallstait sin i gcomhréir le hAirteagal 100.

Maidir le tairgi iocshlainte ailléirgine a sholathraitear i gcomhréir leis an mir seo, féadfaidh
udaras inniuil an Bhallstait a iarraidh go gcuirfi isteach faisnéis dbhartha i gcomhréir le

hlarscribhinn II.

I gcasanna cui-réasunaithe, i gcds ina measann Ballstat nach leor bearta eile chun
inthaighteacht tdirgi iocshldinte sonracha n6 ionadaithe oiritinacha a airithia le haghaidh
othair sa Bhallstat sin, féadfaidh sé ullmhu agus solathar tairgi iocshlainte a cheadu go

sealadach chun na gcrioch a leanas:

(a) ganntanas sa Bhallstat sin a mhaolu né a réiteach;
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(b) aghaidh a thabhairt ar riachtanais shonracha na n-othar sa Bhallstat sin i gcés inar
tarraingiodh siar udarti margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte arna iarraidh sin
do shealbhoir an udaraithe margaiochta ar chiiiseanna nach mbaineann le cailiocht,

sabhailteacht na éifeachtilacht an tairge iocshlainte; no

(c) aghaidh a thabhairt ar riachtanais shonracha na n-othar sa Bhallstat sin i gcas ina
bhfuil tairge iocshldinte tdaruithe san Aontas ach nach bhfuil an neart, an thoirm
choégaisiochta, nd an foirmlit is ga aige chun aghaidh a thabhairt ar na riachtanais

sin.

Ni bheidh feidhm ag na dioluinti d4 dtagraitear sa mhir seo ach amhéin sa mhéid is ga chun
freastal ar riachtanais shonracha na n-othar sa Bhallstat lena mbaineann agus sna casanna

seo a leanas amhdin:
(a) nil aon tairge iocshldinte malartach oiritinach tdaraithe san Aontas; no

(b) is ann don tairge malartach, ach nil s¢ ar fail sa Bhallstat lena mbaineann no ni féidir

¢ a sholathar i gcomhréir le mir 1 den Airteagal seo.

Ina theannta sin, chun criocha na chéad thombhire, pointe (a), ni bheidh feidhm ag an
dioltiine ach amhdin mura féidir an ganntanas sa Bhallstat sin a réiteach tri

ghniomhaiochtai comhordaithe de chuid an Aontais.

Déanfaidh an Ballstat a dhicheall, a mhéid is féidir, aghaidh a thabhairt ar an nganntanas
da dtagraitear sa chéad fhomhir, pointe (a), trid an Treoir seo agus Rialachan (AE)
2026/...* a chur i bhfeidhm, sula rachaidh siad ar iontaoibh na mire seo. Ni mheasfar
breithnithe a bhaineann le clrsai airgeadais amhain mar riachtanais shonracha a

thabharfadh udar le cur 1 bhfeidhm na mire seo.

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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Maidir le tairgi iocshldinte arna n-ullmht agus arna solathar i gcomhréir leis an mir seo,

airitheoidh an Ballstat sin an méid a leanas:

(a) formheasann idaras innitil naisiunta an Bhallstait sin ullmhu an tairge iocshléainte ar

bhonn measunu ar an gcas agus ar thorais slainte poibli;

(b) 1 gcas ganntanas dé dtagraitear sa chéad thomhir, pointe (a), culghairtear an formheas
faoi phointe (a) den thomhir seo nuair a réititear an ganntanas n6 nuair is féidir an

tairge iocshlainte a sholathar i gcomhréir le mir 1;

(c) 1 gcéasanna seachas ganntanais da dtagraitear sa chéad thomhir, pointi (b) agus (c), ta
teorainn ama leis an bhformheas faoi phointe (a) den fhomhir (a), agus déantar
riachtanas na dioluine a mheas ag eatraimh iomchui, agus culghairtear an formheas
gan moill mhichui nuair a udaraitear tairge iocshlédinte oiriinach san Aontas agus
nuair ata an tairge sin ar fail sa Bhallstat sin n6 més féidir an tairge iocshldinte a

sholathar i gcomhréir le mir 1;

(d) t4d maoirseacht iomchui curtha i bhfeidhm ag udarés innitil an Bhallstait sin agus
déantar faireachdn agus meastdireacht go hairithe ar aon saincheisteanna maidir le

cailiocht agus sabhailteacht an tairge iocshlainte;

(e) comhlionann an tsaoraid a ullmhaionn an tairge iocshldinte prionsabail an

dea-chleachtais monaraiochta da dtagraitear in Airteagal 163;
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(f)  dearbhaionn udaras innitil an Bhallstait sin cailiocht, sabhailteacht agus
¢ifeachtulacht an tairge iocshldinte agus an chothromaiocht sochair-riosca fhabhrach

a bhaineann leis;

(g) solathraitear an tairge iocshlainte d’othair faoi mhaoirseacht gairmi curaim sldinte

udaraithe.

3. Féadfaidh na Ballstait a dhiolmhu go sealadach 6 cheanglais na Treorach seo tairgi
iocshlainte a mhonaraitear agus a sholathraitear go heisiach do na foérsai armtha chun
crioch mileata n6 cosanta agus a ullmhaitear, faoi fhreagracht an idarais naisitnta, le
haghaidh abhair mhileata n6 chosanta ar bhonn monagraif naisiunta le haghaidh monart

agus measunu cailiochta na dtairgi iocshlainte sin.

4. Gan dochar d’Airteagal 30 de Rialachan (AE) 2026/...* , féadfaidh na Ballstait Gisaid agus
daileadh tairge iocshldinte neamhudaraithe a idaru go sealadach mar threagairt ar leathadh
amhrasta n6 deimhnithe oibredn pataigineach, tocsaini, oibrean ceimiceach né radaiochta

nuicléiche a d’théadfadh diobhail a dhéanamh.

5. Airitheoidh na Ballstait, gan beann ar cé acu a tugadh n6 nar tugadh Gidari margaiochta
naisitnta né dart margaiochta laraithe, nach mbeidh sealbhoiri tidaraithe margaiochta,
monardiri nd gairmithe curaim slainte faoi réir dliteanas sibhialta n6 riarachdin maidir le
haon iarmhairt a eascraionn as usaid tairge iocshldinte seachas le haghaidh na dtasc
teiripeach udaraithe no as Usdid tairge iocshlainte neamhudaraithe, 1 gcas ina molann no6 ina
gceanglaionn tdaras innitil de chuid Ballstdit a tisaid mar fthreagra ar leathadh amhrasta n6
deimhnithe d’oibredin phataigineacha, tocsaini, oibredin cheimiceacha né radaiocht

nuicléach a d’théadfadh diobhail a dhéanamh.

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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6. Ni dhéanfaidh mir 5 den Airteagal seo difear don dliteanas i leith tairgi lochtacha da
bhforiiltear i dTreoir (AE) 2024/2853 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle46.

Airteagal 5
Sainmhinithe
1. Chun criocha na Treorach seo, ta feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:
(1) ciallaionn ‘tairge iocshldinte’ né ‘tairge iocshldinte lena isaid ag an duine’:

(a) aon substaint n6 teaglaim substainti a ndeirtear fuithi go bhfuil airionna inti

lenar féidir galar a choéiredil né a chosc sa duine daonna; n6

(b) aon substaint n6 teaglaim substainti a théadfar a isaid ar dhaoine n6 a thabhairt
doibh d’thonn feidhmeanna fiseolaiochta a thabhairt ar ais, a cheart n6 a
mhodhnt tri ghniomhaiocht cégaseolaiochta, imdhioneolaioch néd

mheitibileach a dhéanamh, n6 tri dhiagnois leighis a dhéanamh;

(2) ciallaionn ‘substaint’ aon abhar gan beann ar a thionscnamh ar féidir gurb € seo ata

ann:

(a) de bhunts daonna, amhail fiochdin agus cealla duine, fuil duine, tail duine agus

tairgi fola daonna;

46 Treoir (AE) 2024/2853 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Deireadh
Fombhair 2024 maidir le dliteanas 1 leith tairgi lochtacha agus lena n-aisghairtear Treoir
85/374/CEE 6n gCombhairle (IO L, 2024/2853, 18.11.2024,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2024/2853/07).
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(b) de bhunus ainmhithe, amhail ainmhithe iomlana, orgdin ainmhithe agus
codanna diobh sin, fiochdin agus cealla ainmbhithe, tail ainmhithe, tocsaini,

eastoscain, fuil ainmhithe agus tairgi fola ainmhithe;

(c) de bhunts plandai, amhail plandai, lena n-airitear algai, codanna de phlandai,

tail agus abhair sctha plandai, agus eastdscain;

(d) de bhunus ceimiceach, amhail eiliminti, d4bhair cheimiceacha arb ann d6ibh go
nadurtha agus tairgi ceimiceacha a fuarthas le hathru ceimiceach no sintéisiu

ceimiceach;
(¢) miocrorganaigh, amhail baictéir, viris agus protozoa;
(f) fungais, amhail micreathungais (giosta);

(3) ciallaionn ‘substaint ghniomhach’ aon substaint n6 meascan de shubstainti a
bheartaitear a isdid chun tdirge iocshlainte a mhonard, ar substaint i a thiocfaidh
chun bheith ina comhabhar gniomhach den tairge sin nuair a usaidfear i ina
thairgeadh agus a bheartaitear chun gniomhaiocht chégaseolaiochta,
imdhioneolaioch n6 mheitibileach a dhéanamh, n6 chun diagndis leighis a

dhéanambh;

(4) ciallaionn ‘abhar tosaigh’ aon dbhar 6na ndéantar substaint ghniomhach a mhonart

no a eastoscadh;

(5) ciallaionn ‘tairge idirmheanach’ aon abhar pairtphréiseailte nach mor céimeanna
monaraiochta breise a dhéanambh air sula ndéantar bulcthdirge iocshlainte n6 tairge

iocshlainte criochnaithe de;
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(6)

(7

(8)

)

(10)

(11)

ciallaionn ‘tdmhan’ aon chomhabhar de thairge iocshldinte seachas an tsubstaint

ghniomhach;

ciallaionn ‘tdmhan feidhmiuil’ tdAmhan lena gcuirtear le feidhmiocht tairge
iocshlainte nd lena bhfeabhsaitear ¢ n6 tamhan a dhéanann gniomh atd coimhdeach
le gniomh na substainte gniomhai ach nach rannchuidionn ar chor ar bith go

teiripeach ar a chonlan féin;

ciallaionn ‘tairge iocshlainte ardteiripe’ tairge iocshldinte ardteiripe mar a

shainmhinitear in Airteagal 2(1), pointe (a), de Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007;

ciallaionn ‘comhthairgi iocshléinte ardteiripe’ comhthtairge iocshlainte ardteiripe
comhcheangailte mar a shainmhinitear in Airteagal 2(1), pointe (d), de Rialachan
(CE) Uimh. 1394/2007, lena n-airitear nuair is cuid den chomhthairge iocshldinte

ardteiripe ¢ tairge iocshlainte géinteiripe;

ciallaionn ‘tairge iocshlainte ailléirgine’ aon tairge iocshldinte atd beartaithe chun
athra sonrach faighte sa threagairt imdhioneolaioch ar ailléirgin a shainaithint n6 a

spreagadh;

ciallaionn ‘neamhchliniciuil’, a mhéid a bhaineann le staidéar no tastail a dhéantar in
vitro, ex vivo, in silico, n0 in chemico, n6 tastail in vivo neamhdhaonna a bhaineann
leis an imscrudu ar shabhailteacht agus éifeachtulacht tairge iocshldinte, mar
shampla, measunachtai cillbhunaithe simpli agus casta, corais mhicrithiseolaiocha
lena n-diritear orgdin ar shlis, samhalti riomhaire, agus modhanna in silico eile,
modhanna tastala eile bunaithe ar bhitheolaiocht an duine no6 bitheolaiocht

neamhdhaonna, agus tastalacha bunaithe ar ainmhithe;
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

ciallaionn ‘tairge iocshlainte tagartha’ tairge iocshlainte atd né a bhi tidaraithe ag

Ballstat né ag an gCoimisiun faoi Airteagal 5, 1 gcomhréir le hAirteagal 6;

ciallaionn ‘tairge iocshlainte cinealach’ tairge iocshlainte a bhfuil an comhdhéanamh
céanna cailiochtuil agus cainniochtuil de shubstainti gniomhacha ann agus an fhoirm

chogaisiochta chéanna ann até sa tairge iocshléinte tagartha;

ciallaionn ‘tdirge iocshlainte bitheolaioch’ tairge iocshlainte a ndéantar an tsubstaint
ghniomhach ann a thairgeadh n6 a east6scadh 6 thoinse bhitheolaioch agus a
bhféadfai gur g4, de bharr a castachta, a saintréithrithe agus an deimhnithe ar a
cailiocht, teaglaim de thastail thisiciceimiceach-bhitheolaioch d6, mar aon lena

straitéis rialala;

ciallaionn ‘tairge iocshlainte bithchostil’ tairge iocshlainte bitheolaioch ata cosuil le
tairge iocshlainte bitheolaioch tagartha agus a bhfuil an neart, an thoirm

chogaisiochta, agus an bealach tabhartha céanna aige;

ciallaionn ‘litir rochtana’ bundoiciméad, até sinithe ag tinéir na sonrai n6 ag ionadai
an Uinéara, lena dtugtar cead d’udarés inniuil an Bhallstait n6 don Ghniomhaireacht,
de réir mar is inftheidhme, n6 don Choimisitin na sonrai a Gisaid chun leasa triti pairti

chun criche na Treorach seo;
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(17) ciallaionn ‘comhthairge iocshldinte daileoige socraithe’ tairge iocshldinte ina bhfuil
teaglaim de shubstainti gniomhacha até beartaithe lena chur ar an margadh mar

thoirm chogaisiochta aonair;

(18) ciallaionn ‘pacaiste iltairgi iocshlainte’ pacaiste ina bhfuil nios mo6 né aon tairge
iocshldinte amhdin faoi ainm cumtha aonair agus até beartaithe lena usdid i gcoiredil
leighis faoina ndéantar na tairgi iocshlainte aonair sa phacaiste a thabhairt go

comhuaineach n6 go seicheamhach chun crioch miochaine;

(19) ciallaionn ‘radachogas’ aon tairge iocshldinte ina bhfuil, nuair ata sé réidh lena usaid,

radanuiclid (raidiseat6ip) amhain n6 nios mo ata san aireamh chun criche iocshlainte;

(20) ciallaionn ‘gineadéir radanticlide’ aon choras ina n-ionchorpraitear
mathair-radanuiclid sheasta 6na dtairgtear mac-radanuiclid até le fail tri ionladh n6 ar

aon mhodh eile agus a tsaidtear i radachogas;

(21) ciallaionn ‘fearas le haghaidh ullmhoéid radachogaisiochta’ aon ullmhoid ata le
hathdhéanamh no ata le cumasc le radanuiclidi sa radachdgas deiridh, de ghnath sula

dtugtar i;

(22) ciallaionn ‘réamhtheachtai radanuiclide’ aon radantiiclid a théirgtear chun

radailipéadu a dhéanambh ar shubstaint eile sula dtugtar i;
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(23) ciallaionn ‘frithmhiocréban’ aon tairge iocshlainte a bhfuil gniomhaiocht dhireach
aige ar mhiocrorganaigh a tisaidtear chun coiredil n6 cosc a chur le hionthabhtuithe
no6 ar ghalair thogélacha, lena n-airitear antaibheathaigh, frithvireasaigh, agus

frithfhungasaigh;

(24) ciallaionn ‘frithsheasmhacht fhrithmhiocrobach’ cumas miocrorgdnaigh teacht slan
no fas ait a bhfuil titchan frithmhiocrébain ar gnach no6 ar ghnach roimhe seo gur

leor é n6 chun an miocrorgénach sin a chosc né a mharu;

(24) ciallaionn ‘teaglaim chomhthaite de thairge iocshlainte agus feiste leighis’ teaglaim

de thairge iocshléinte agus feiste leighis, agus sna casanna seo a leanas:

(a) tairge comhthaite ata sa da rud agus is gniomhaiocht phriomha i gniomhaiocht
an tairge iocshldinte agus nil si coimhdeach le gniomhaiocht na feiste leighis;

no

(b) té& sé beartaithe an tairge iocshlainte a thabhairt leis an bhfeiste leighis agus
cuirtear an da rud ar an margadh ar chaoi inar tairge comhthdite aonair ata
iontu ata beartaithe go heisiach lena uséid sa teaglaim sin agus nach bhfuil an

fheiste leighis in-athtsaide;

(26) ciallaionn ‘tairge iocshlainte arna Gisaid go heisiach le feiste leighis no le feiste
leighis dhiagndiseach in vitro’ tairge iocshldinte n6 a sholathraitear 1 bpacaiste le
feiste leighis n6 ata beartaithe lena usaid le feiste leighis shonrach no le feiste leighis

dhiagndiseach in vitro, agus a shonraitear san achoimre ar shaintréithe tairge;
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(27) ciallaionn ‘teaglaim de thairge iocshldinte agus tairge nach feiste leighis ¢’ teaglaim
shonrach de thairge iocshldinte agus tairge nach feiste leighis na feiste leighis
dhiagnoiseach in vitro ¢ agus ata beartaithe lena n-usaid sa teaglaim sin i gcomhréir

leis an achoimre ar shaintréithe tairge;

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

(1), de Rialachan (AE) 2017/745;

(29) ciallaionn ‘feiste leighis dhiagnoiseach in vitro’ feiste leighis dhiagnoéiseach in vitro

mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe (2), de Rialachan (AE) 2017/746;
(30) ciallaionn ‘tairge iocshlainte imdhioneolaioch’:

(a) vacsain, tairge iocshlainte ailléirgine, no tairge iocshldinte eile lena spreagtar

freagairt imdhionachta ata gniomhach agus sonrach;

(b) aon tairge iocshlainte arb ¢ ata ann tocsaini, séirim, antasubstainti polaclénacha
nd monaclénacha n6 globailini imdhionachta eile agus a usdidtear chun
imdhionacht éighniomhach a chrutht n6 chun an staid imdhionachta a

dhiagndisiu;

(31) ciallaionn ‘vacsain’ tairge iocshlainte ata beartaithe chun freagairt imdhionachta a
mhealladh chun cosc a chur le galair arb ¢ oibrean togalach is cuis leo, lena n-airitear

proifiolacsas iartheagmhala, né chun na galair sin a choéireail;
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(32) ciallaionn ‘tairge iocshlainte géinteiripe’ tairge iocshldinte nach vacsain in aghaidh

galair thogalacha ¢, ina bhfuil n6 arb ¢ atd ann:

(a) substaint n6 teaglaim de shubstainti atd beartaithe chun an géanom o6stach a
mhodhnt ar bhealach seicheamh-shonrach né ina bhfuil n6 arb ¢ até inti n6

iontu cealla a ndearnadh modhnu den sort sin orthu; no

(b) aigéad nuicléasach athchuingreach n¢ sintéiseach a usaidtear ar dhaoine n6 a
thugtar d6ibh d’fhonn seicheamh géiniteach a rialdil, a ionadu né a chur isteach
a bhfeidhmionn a ¢éifeacht tri thras-scriobh no tri aistritt fadmharthanach na
n-abhar géiniteach aistrithe n6 ina bhfuil né arb ¢ ata ann cealla a ndearnadh na

modhnuithe sin orthu;

(33) ciallaionn ‘tairge iocshldinte a bhaineann le teiripe cille sdmatai’ tairge iocshldinte

bitheolaioch lena mbaineann na saintréithe seo a leanas:

(a) tacealla no6 fiochdin ann, no6 is ¢ atd ann cealla n6 fiochdin, ar a ndearnadh
ionramhail shubstaintitil lenar mionathraiodh saintréithe bitheolaiocha,
feidhmeanna fiseolaiocha n¢é airionna struchtiracha abhartha don usaid
chliniciuil bheartaithe, né de chealla n6 d’thiochain nach mbeartaitear iad a
usaid don theidhm fhior-riachtanach chéanna na do na feidhmeanna

fior-riachtanacha céanna san thaighteoir agus sa deontoir;

(b) cuirtear 1 lathair go bhfuil airionna aige, n6 go n-usaidtear ¢ ar dhaoine n6 go
dtugtar do dhaoine ¢, chun galar a choiredil, a chosc n6 a dhiagndisit tri
ghniomhaiocht cogaseolaiochta, imdhioneolaioch né mheitibileach a gceall nd

a bhfiochan.
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Chun criocha phointe (a), ni mheasfar gur ionramhdlacha substaintiila iad na
hionramhalacha a liostaitear in Iarscribhinn I a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh.

1394/2007 go hairithe.

(34) ciallaionn ‘teicneolaiocht ardain’ teicneolaiocht n6 bailitichén teicneolaiochtai a
d’théadfadh a bheith ionchorpraithe i nios mo na tairge iocshldinte amhain, no6 a
d’fhéadfadh a bheith in Gsdid acu, atd cuimsitheach, dea-thréithrithe, in-atairgthe
agus caighdeanaithe, a Gsdidtear chun tairgi iocshldinte a thorbairt, a mhonara né
chun rialu céiliochta a dhéanamh orthu, at4 ag brath ar réamheolas agus ata bunaithe
i gcomhréir le prionsabail eolaiocha a bhfuil cinnteacht eolaioch réastunta ann ina

leith go bhfanfaidh siad gan athrt i gcas gach tairge iocshlainte;

(35) ciallaionn ‘maistirchomhad teicneolaiochta arddin’ doiciméad, arna ullmhua ag tinéir
na teicneolaiochta ardain, ina bhfuil tuairisc mhionsonraithe ar an teicneolaiocht

ardain;

(36) ciallaionn ‘tairge iocshlainte a dhiorthaitear 6 SBD seachas tairgi iocshldinte
ardteiripe’ aon tairge iocshldinte ina bhfuil n6 arb ¢ atd ann substaint de bhunus
daonna no a dhiorthaitear uaithi, seachas fiochéin agus cealla, ata de

chomhsheasmhacht chaighdeanaithe agus a n-ullmhaitear mar a leanas:

(a) le modh lena ngabhann proiseas tionsclaioch lena n-airitear comhthiomsu

deonuithe; nd

(b) le proiseas lena n-eastosctar comhdbhar gniomhach 6n tsubstaint de bhunus
daonna no lena gclaochlaitear an tsubstaint de bhunus daonna trina airionna

dilse a athra;
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(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

ciallaionn ‘substaint de bhunus daonna’ nd ‘SBD’ substaint de bhuntis daonna mar a

shainmhinitear in Airteagal 3, pointe (1), de Rialachdn (AE) 2024/1938;

ciallaionn ‘plean bainistithe riosca’ tuairisc mhionsonraithe ar an gcoras bainistithe

riosca;

ciallaionn ‘coras bainistithe riosca’ tacar gniomhaiochtai agus idirghabhéalacha
faireachais cogais atd deartha chun rioscai a bhaineann le tairge iocshldinte a
shainaithint, a shaintréithrii n6 a ioslaghdu, lena n-airitear an measunt ar

¢ifeachtacht na ngniomhaiochtai agus na n-idirghabhalacha sin;

ciallaionn ‘measunu riosca don chomhshaol’ n6 ‘MRC’ an mheastdireacht ar na
rioscai don chomhshaol, n6 rioscai don tslainte phoibli, a bhaineann le scaoileadh an
tairge iocshlainte sa chomhshaol arna eascairt as usdid agus diuscairt an tairge
iocshléinte agus sainaithint beart chun rioscai a chosc, a theorannti agus a mhaolq,
agus maidir le frithmhiocrobain, meastoireacht ar an riosca do roghna
frithsheasmhachta frithmhiocrobai sa chomhshaol de dheasca mhonaraiocht, tsaid

agus dhiuscairt an tairge iocshlainte sin;
ciallaionn ‘rioscai a bhaineann le htisaid an tairge iocshlainte’:

(a) aon riosca a bhaineann le céiliocht, sdbhailteacht no éifeachtulacht an tairge

iocshlainte maidir le slainte othar no leis an tslainte phoibli;

(b) aon riosca go mbeidh ¢€ifeachtai neamh-inmhianaithe ar an gcomhshaol ann

mar thoradh ar an tirge iocshldinte;

(c) aonriosca go mbeidh éifeachtai neamh-inmhianaithe ar an tslainte phoibli ann
mar thoradh ar scaoileadh an tdirge iocshlainte sa chomhshaol, lena n-airitear

frithsheasmhacht fhrithmhiocrébach;
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(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

ciallaionn ‘maistirchomhad substainte gniomhai’ doiciméadacht arna hullmht ag
monarodir na substainte gniomhai ina bhfuil sonrai agus doiciméid maidir le cailiocht
substainte gniomhai, lena n-airitear tuairisc mhionsonraithe ar an bproiseas

monaraiochta, rialu cailiochta le linn monaraiochta agus bailiochtl proisis;

ciallaionn ‘plean imscradaithe phéidiatraicigh’ clar taighde agus forbartha arb € is
aidhm do¢ a airithit go ngintear na sonrai is ga lena dheimhnit cé na dalai ina

bhféadfai tairge iocshlainte a udart chun an daonra péidiatraiceach a choéiredil;

ciallaionn ‘daonra péidiatraiceach’ an chuid sin den daonra 6 bhreith suas go dti 18

mbliana d’aois;

ciallaionn ‘oideas liachta’ aon oideas iocshlainte arna eisitint ag duine gairmiuil ata

cailithe leis sin a dhéanamh;

ciallaionn ‘mi-usaid tairgi iocshlainte’ ro-usaid tairgi iocshlainte a dhéantar d’aon
ghno, biodh si marthanach n6 treallach, lena ngabhann éifeachtai diobhalacha

fisicitala noé siceolaiocha;

ciallaionn ‘cothromaiocht sochair-riosca’ meastoireacht ar €ifeachtai teiripeacha

dearfacha a bhionn ag tairge iocshldinte i ndail leis na rioscai d4 dtagraitear i bpointe

(41)(a);

ciallaionn ‘ionadai shealbh6ir an tidaraithe margaiochta’ an duine, ar a dtugtar an
t-ionadai aitiail de ghnath, a ainmnionn an sealbhoir idaraithe margaiochta chun
ionadaiocht a dhéanamh ar an sealbhoir tdaraithe margaiochta sa Bhallstat lena

mbaineann;
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(49)

(50)

(1)

(52)

(33)

(54)

(55)

ciallaionn ‘bileog phacaiste’ bileog ina bhfuil faisnéis ata beartaithe don uséideoir

agus a chuirtear ar fail in éineacht leis an tairge iocshldinte;
ciallaionn ‘forphacaistiocht’ pacéistiocht ina gcuirtear an neasphacaistiocht;

ciallaionn ‘neasphacaistiocht’ an coimeadan né an cinedl pacaistiochta eile ata i

dtadhall direach leis an tairge iocshldinte;

ciallaionn ‘lipéadu’ faisnéis ar an neasphacaistiocht né ar an bhforphacaistiocht;
ciallaionn ‘ainm an tairge iocshlainte’:

(a) ainm cumtha, nach doigh go meascfar ¢ leis an ngnathainm, n6

(b) gnathainm né ainm eolaioch lena ngabhann trddmharc né ainm shealbhoir an

udaraithe margaiochta;

ciallaionn ‘gnédthainm’ an t-ainm neamhdhilseanaigh idirnéisiinta arna mholadh ag

an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte (EDS) le haghaidh substaint ghniomhach;

ciallaionn ‘neart’, a mhéid a bhaineann le tairge iocshlainte, cion na substainti
gniomhacha 1 dtairge iocshlainte arna sloinneadh go cainniochtuil in aghaidh an
aonaid daileoige, in aghaidh an aonaid toirte n6 in aghaidh an aonaid meéchain de

réir na foirme coégaisiochta;
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(56) ciallaionn ‘tairge iocshlainte falsaithe’ aon tirge iocshlainte lena ngabhann 1éiria

bréige de cheann de na nithe a leanas:

(a) an sainaitheantas a bhaineann leis, lena n-airitear an pacaistiu agus an lipéaduq,
an t-ainm ata air né an comhdhéanamh maidir le haon cheann de na

comhabhair lena n-airitear tdmhdin n6 neart na gcomhabhar thar a chéile;

(b) foinse an tairge, lena n-airitear an monardir, tir a mhonaraiochta, tir a

thionscnaimh no6 sealbhoir an tidaraithe margaiochta; né

(c) stair an tairge, lena n-airitear na taifid agus na doiciméid a bhaineann leis na

bealai dailte a usaidtear;

Ni airitear leis an sainmhinit sin lochtanna cailiochta neamhbheartaithe agus ta sé

gan dochar do sharuithe ar chearta maoine intleachtula.

(57) ciallaionn ‘éigeandail sldinte poibli’ éigeandail sldinte poibli arna haithint ag an
gCoimisitn ar leibhéal an Aontais faoi Airteagal 23(1) de Rialachén (AE)
2022/2371;
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(58) ciallaionn ‘cintiteas seachbhrabusach’ duine naduartha né dlitheanach nach ndéanann
brabus nd nach bhfuil beartaithe brabtiis a dhéanamh no6 nach bhfuil faoi riala direach
no6 indireach aon eintitis atd brabusach, agus nach bhfuil aon chomhaontt tugtha i
gcrich aige leis an eintiteas sin a bhaineann le hurraiocht ar an tairge iocshlainte no le
rannphairtiocht i bhforbairt an tairge iocshldinte agus i1 gcas duine dlitheanach, nach
bhfuil faoi Ginéireacht eintitis den sort sin; Maidir le ‘eintiteas nach bhfuil ag gabhail
do ghniomhaiocht eacnamaioch’ dé dtagraitear in Iarscribhinn V a ghabhann le
Rialachan (AE) 2024/568 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?’, measfar

gur ‘eintiteas seachbhrabtisach’ ¢;

(59) ciallaionn ‘micrithiontair, fiontair bheaga agus mheanmhéide’ micrithiontair, fiontair
bheaga agus fiontair mhednmhéide mar a shainmhinitear in Airteagal 2 den

Tarscribhinn a ghabhann le Moladh 2003/361/CE 6n gCoimisitin®®;

(60) ciallaionn ‘athrd’ n6 ‘athra ar théarmai an udaraithe margaiochta’ an méid seo a

leanas:

(a) aon leasu ar inneachar na sonrai agus na ndoiciméad da dtagraitear in Airteagal

7(2), Airteagail 10 go 15, n6 Airteagal 66 den Treoir seo, in larscribhinni I

agus II a ghabhann leis, agus in Airteagal 7 de Rialachan (AE) .../..."; nd

47 Rialachén (AE) 2024/568 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 7 Feabhra 2024
maidir le tailli agus muirir is inioctha leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, lena
leasaitear Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE) 2022/123 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle 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).

48 Moladh 2003/361/CE 6n gCoimisitn an 6 Bealtaine 2003 maidir le micrithiontair, fiontair
bheaga agus fiontair mhednmhéide a shainmhinia (10 L 124, 20.5.2003, Ich. 36,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/07).
* IO: cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir an Rialachain in 7105/26 (2023/0131(COD)).
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(b) aon leasu ar théarmai an chinnidh lena ndeonaitear an t-idari margaiochta le
haghaidh tairge iocshléinte, lena n-diritear achoimre ar shaintréithe an tairge
agus aon choinniollacha, oibleagaidi n6 srianta a dhéanann difear don udara
margaiochta, nd athruithe ar an lipéada n6 ar bhileog an phacaiste a bhaineann

le hathruithe ar an achoimre ar shaintréithe an tairge;

(61) ciallaionn ‘staidéar sabhailteachta iaradaraithe’ aon staidéar a bhaineann le tairge
iocshlainte udaraithe a dhéantar arb € is aidhm d6 guais sabhailteachta a shainaithint,
a shaintréithriu, né a chainniochtq, proifil sabhailteachta an tairge iocshldinte a

dheimhnia, no éifeachtacht na mbeart bainistithe riosca a thomhas;

(62) ciallaionn ‘céras faireachais cdgas’ coras a bhionn in usdid ag an sealbhoir tidaraithe
margaiochta n6 ag na Ballstdit chun na tascanna agus na freagrachtai a leagtar amach
1 gCaibidil IX a chomhlionadh agus at4 deartha chun faireachan a dhéanamh ar
shabhailteacht tairgi iocshlainte udaraithe agus aon athru ar a gcothromaiocht

sochair-riosca;

(63) ciallaionn ‘maistirchomhad an chorais faireachais cogas’ tuairisc mhionsonraithe ar
choras an fhaireachais cogas a tsdideann sealbhéir an tdaraithe margaiochta i1 ndail

le tairge iocshlainte udaraithe amhain n6 nios mo;

(64) ciallaionn ‘frithghniomh diobhdlach’ freagairt ar thairge iocshlainte ata idir

dhiobhélach agus neamhbheartaithe;
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(65) ciallaionn ‘frithghniomh diobhalach tromchuiseach’ frithghniomh diobhalach a
bhfuil an bas mar thoradh air, atd bagrach don bheatha, a éilionn ospidéalt mar othar
conaitheach noé a chuireann sineadh le hospidéalu ata ann cheana, a mbionn
michumas n6 éagumas marthanach n6 suntasach mar thoradh air, né ar aimhrialtacht

0 bhroinn n6 neamhord 6 bhroinn é;

(66) ciallaionn ‘frithghniomh diobhdlach neamhthuartha’ frithghniomh diobhélach nach
bhfuil an cineal, an déine na an toradh ag lui leis an achoimre ar shaintréithe an

tairge;

(67) ciallaionn ‘tairge iocshlainte hoiméapatach’ tairge iocshldinte a ullmhaiodh 6 stoic
hoiméapatacha i gcomhréir le nds imeachta monaraiochta hoiméapatach a
thuairiscitear in Pharmacopoeia Eorpach nd, murab ann do, sna leabhair

chogaisiochta a uséidtear go hoifigitiil sna Ballstait faoi lathair;

(68) ciallaionn ‘tairge iocshldinte luibhe traidisiunta’ tairge iocshldinte luibhe a

chomhlionann na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 138(1);

(69) ciallaionn ‘tairge iocshldinte luibhe’ aon tairge iocshldinte, ina bhfuil go heisiach mar
chomhébhair ghniomhacha aon substaint luibhe amhain n6é nios mo6 né aon ullmhoéid
luibhe amhain nd nios mo, nd aon substaint luibhe amhain den sort sin né nios mo 1

gcombhar le haon ullmhéid luibhe amhéin né nios mo;

(70) ciallaionn ‘substainti luibhe’ gach planda iomlan, ina bhloghanna n6 gearrtha go
priomha, cuid de phlandali, alga, fungas, 1€icean i bhfoirm neamhphroisedilte ata
triomaithe n6 ur go hionduil, agus abhair Gsctha airithe nach ndearnadh céireil
shonrach orthu; déantar sainmhinit beacht orthu de réir na coda den phlanda agus an

luibhainm de réir an chorais dhéthéarmaigh (géineas, speiceas, cineal agus udar);
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(71)

(72)

(73)

(74)

ciallaionn ‘ullmhéidi luibhe’ ullmhoidi a thaightear tri choiredlacha a dhéanamh ar
shubstainti luibhe, mar ata eastéscadh, driogadh, faisceadh, codantchan, iont,
tiachan no coipeadh lena n-airitear substainti luibhe mionaithe n6 pudraithe, tintiuir,

eastdscanna, blatholai, sunna faiscthe agus abhair tisctha phroéiseailte;

ciallaionn ‘tdirge comhfhreagrach’ tdirge ina bhfuil na substainti gniomhacha céanna,
gan beann ar na tamhdin a tisaidtear, an cuspoir céanna nd cuspoir comhchosuil, an
neart coibhéiseach agus an phoseolaiocht choibhéiseach agus an bealach riartha
céanna n6 bealach riartha cosuil leis an tairge iocshlainte luibhe traidisitinta ar a

ndearnadh iarratas ar chlaruchén le haghaidh tsaid thraidisiunta ina leith;

ciallaionn ‘monart tairgi iocshldinte’ aon oibriocht ata bainteach le tairge iocshléinte
a thairgeadh 6 shubstainti gniomhacha agus ¢ thamhain ghniomhacha, agus aon
oibriocht ghaolmhar, lena n-airitear proisedil, lionadh, steiriliti agus coimedil,
oibriochtai lipéadaithe, neasphacaistiochta, agus forphacaistiochtahe, agus

athphacdistit, storail, tastail um rialu cailiochta, agus scaoileadh;

ciallaionn ‘monaraiocht dhilaraithe’ tacar de ghniomhaiochtai monaraiochta a
bhaineann le tairgi iocshlainte a dhéantar faoi rialt suimh larnaigh a dhéanann
maoirseacht ar shuiomh dilaraithe amhain n6 nios mo ina ndéantar na

gniomhaiochtai sin, agus ata lonnaithe gar go leor d’othair;
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(75) ciallaionn ‘monarud substainti gniomhacha’ aon oibriocht a bhaineann le substaint
ghniomhach a thairgeadh as abhair thosaigh agus aon oibriocht ghaolmhar, lena
n-airitear proisedil, oibriochtai pacaistithe, agus lipéadaithe, agus athphacaistia,

storail, tastail rialaithe cailiochta agus scaoileadh;

(76) ciallaionn ‘daileadh mordhiola’, a mhéid a bhaineann le tairgi iocshlainte, na
gniomhaiochtai uile arb ¢ ata i gceist leo tairgi iocshldinte a fhail, a choinnedil, a
sholathar né a onnmbhairiq, cibé acu ar brabus no eile, c€ is moite de sholathar tairgi
iocshlainte don phobal; déantar na gniomhaiochtai sin le monaroiri né lena
dtaisclanna, le hallmhaireoiri, le déileoiri moérdhiola eile né le cogaiseoiri agus le
daoine at4 tidaraithe no6 i dteideal tairgi iocshlainte a sholathar don phobal sa

Bhallstat lena mbaineann;

(77) ciallaionn ‘bréicéireacht tairgi iocshldinte’ gach gniomhaiocht i ndail le diol n6
ceannach tairgi iocshlainte, ach amhdin le haghaidh daileadh moérdhiola, nach
n-airitear laimhsedil fhisicitil orthu agus arb ¢ até iontu caibidliocht a dhéanamh go

neamhspleach agus thar ceann duine dlitheanach né nadurtha eile;

(78) ciallaionn ‘oibleagaid seirbhise poibli’ oibleagaid chun a airithit, ar bhonn buan,
gurb ann do réimse leordh6thanach tairgi iocshldinte chun riachtanais limistéir
gheografaigh shonraigh a chomhlionadh agus na solathairti a iarradh a sheachadadh

laistigh de thréimhse an-ghearr ar fud an limistéir iomldin até 1 gceist.
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Tugtar de chumhacht don Choimisitn gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 218 chun na sainmhinithe i mir 1, pointi (2) go (7), (9), (10), (14), (17) go (23),
(25), (26), (27) agus (30) go (36), a leasti chun dul chun cinn teicnitil agus eolaioch a chur
san aireamh agus na sainmhinithe arna gcomhaontt ar leibhéal an Aontais agus ar an

leibhéal idirndisiunta & gcur san direamh agus gan raon feidhme na sainmhinithe a leas.

Caibidil II
Ceanglais i ndail le hiarratais ar udaruithe

margaiochta naisiunta agus laraithe

RoOINN 1

FORALACHA GINEARALTA

Airteagal 6

Udaruithe margaiochta

Ni chuirfear tairge iocshlainte ar an margadh i mBallstat ach amhain 1 gcas inar deonaiodh
udarti margaiochta 1 gcomhréir le Caibidil III den Treoir seo (“Odart margaiochta

naisiunta’) n6 i gcomhréir le Rialachan (AE) 2026/...* (‘ddari margaiochta laraithe’).

+

IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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I gcas inar deonaiodh udartt margaiochta tosaigh le haghaidh tairge iocshlainte, cumhdofar
san udaru margaiochta tosaigh n6 in udart margaiochta ar leithligh dé dtagraitear i mir 1
aon fhorbairt ar an tairge iocshldinte sin, amhail tasca teiripeacha, leibhéil nirt, foirmeacha
cogaisiochta, bealai tabhartha n6 cuir i lathair bhreise, chomh maith le haon athra ar an
udart margaiochta. Measfar gur cuid den udart margaiochta foriomldn céanna na
hadaruithe margaiochta sin uile, go hairithe chun crioch na n-iarratas ar udaruithe
margaiochta faoi Airteagail 10 go 13, lena n-airitear a mhéid a bhaineann le dul in éag na
tréimhse cosanta sonrai rialala le haghaidh iarratais ina n-usaidtear tairge iocshlainte

tagartha.

Airteagal 7

Ceanglais shonracha maidir le hiarratais ar udari margaiochta

Chun tdart margaiochta a fhail, cuirfear iarratas leictreonach ar idari margaiochta faoi
bhraid udarais innitil an Bhallstait n6 faoi bhraid na Gniomhaireachta, de réir mar is
infheidhme, i bhformaid choiteann. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an thormaid choiteann ar

fail tar éis di dul 1 gcomhairle leis na Ballstait.

Aireofar san iarratas ar idari margaiochta na sonrai agus na doiciméid a liostaitear in
larscribhinn I 1 gcomhréir le hlarscribhinn II. I gcas inarb iomchui, féadfar a direamh san
larratas ar udart margaiochta doiciméid achoimre, deimhnithe, protacail né

maistirchomhaid i1 gcomhréir le roinn 4 den Chaibidil seo agus le hlarscribhinn II.
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3. Beidh ag gabhail leis na doiciméid agus leis an bhfaisnéis a bhaineann le torthai na
dtastalacha cogaisiochta agus neamhchlinicitla agus leis na staidéir chlinicitila da
dtagraitear in Iarscribhinn I achoimri mionsonraithe i gcomhréir le hAirteagal 8 den Treoir
seo agus sonrai loma tacaiochta i gcomhréir le hAirteagal 32(1), pointe (e), den Treoir seo

no Airteagal 7 de Rialachan (AE) 2026/....".

4. Maidir leis an gcoras bainistithe riosca da dtagraitear in larscribhinn I, beidh sé¢
comhréireach leis na rioscai a shainaithnitear agus le rioscai féideartha an tairge

iocshlainte, agus leis an nga ata le sonrai sabhailteachta iarudaraithe.

5. Maidir leis an iarratas ar udaras margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte nach bhfuil
udaraithe san Aontas trath theacht i bhfeidhm na Treorach seo agus le haghaidh tasca
teiripeacha nua, lena n-airitear tsca péidiatraiceacha, foirmeacha cogaisiochta nua, leibhéil
nirt nua agus bealai tabhartha nua tairgi iocshldinte tidaraithe ata faoi chosaint ag deimhniu
forliontach cosanta faoi Rialachan (CE) Uimh. 469/2009, n6 le paitinn a chailionn do
dheonu deimhnithe thorliontaigh cosanta, direofar ceann amhain den mhéid seo a leanas

leis:

(a) torthai gach staidéir a rinneadh agus mionsonrai ar an bhfaisnéis uile a bailiodh i

gcomhréir le plean imscridaithe phéidiatraicigh comhaontaithe;

(b) cinneadh 6n nGniomhaireacht lena ndeonaitear tarscaoileadh tairgeshonrach de bhun

Airteagal 77 de Rialachan (AE) 2026/...%;

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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(c) cinneadh 6n nGniomhaireacht lena ndeonaitear iarchur de bhun Airteagal 83 de

Rialachan (AE) 2026/...%;

(d) cinneadh 6n nGniomhaireacht arna ghlacadh i gcomhar leis an gCoimisiin de bhun
Airteagal 85 de Rialachan (AE) 2026/...* chun maolu go sealadach ar na foralacha

da dtagraitear i bpointi (a) go (d) den fhombhir seo i gcas éigeandalai slainte poibli.

Na doiciméid a thagann faoin gcéad thomhir, pointi (a) go (d), cumhdofar leo go carnach

gach fo-thacar den daonra péidiatraiceach.

6. Ni bheidh feidhm ag mir 5 den Airteagal seo maidir le tairgi iocshldinte a udaraitear faoi
Airteagail 10, 12, 14 agus 129 go 145 na le tairgi iocshlainte a udaraitear faoi Airteagail 11
agus 13 nach bhfuil faoi chosaint ag deimhniu forliontach cosanta faoi Rialachan (CE)

Uimbh. 469/2009, nd le paitinn a chailionn do dheont deimhnithe fhorliontaigh cosanta.

7. Léireoidh an t-iarrataséir ar udarti margaiochta gur cuireadh i bhfeidhm prionsabal an
ionadaithe, an laghdaithe agus an fheabhsaithe i ndail le tastail ar ainmhithe chun crioch
eolaiochta i gcomhréir le Treoir 2010/63/AE maidir le haon staidéar ar ainmhithe a

rinneadh chun tacu leis an iarratas.

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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Ni dhéanfaidh an t-iarrataséir ar idart margaiochta tastail ar ainmhithe i gcés ina bhfuil
fail ar mhodhanna tastala sastla nach modhanna téstala ar ainmhithe iad. I gcas nach bhfuil
teacht ar mhodhanna tastala atd sastil 6 thaobh na heolaiochta de agus nach modhanna

tastala ar ainmhithe iad, déanfar tastail ar ainmhithe i gcomhréir le Treoir 2010/63/AE.

Airteagal 8

Fioriu saineolaithe

1. Maidir leis na hachoimri mionsonraithe da dtagraitear in Airteagal 7(3), airitheoidh an
t-arratasoir ar idarti margaiochta go ndéanann saineolaithe a bhfuil na céiliochtai teicnitila
nd gairmitla is gd acu na hachoimri a tharraingt suas agus a shiniu sula gcuirtear faoi
bhraid udarais innitla an Bhallstait n6 faoi bhraid na Gniomhaireachta, de réir mar is
intheidhme, iad. Leagfar amach in curriculum vitae gairid céiliochtai teicnitila n6

gairmitla na saineolaithe.

2. Na saineolaithe dé dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, tabharfaidh siad udar le haon usaid
a bhaintear as an litriocht eolaioch faoi Airteagal 14 i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar

amach in larscribhinn II.
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Airteagal 9

Tairgi iocshlainte a mhonaraitear lasmuigh den Aontas
Déanfaidh na Ballstait gach beart is iomchui chun a airithit:

(a) go bhfior6idh a n-tidarais innitula né an Ghniomhaireacht, de réir mar is intheidhme, go
bhfuil monaréiri agus allmhaireoiri tairgi iocshlainte a thagann 6 thria tiortha in ann
monaru tairgi iocshldinte a dhéanamh i gcomhréir leis na sonrai arna solathar de bhun
Iarscribhinn I agus rialuithe a dhéanamh de réir na modhanna a thuairiscitear sna sonrai a

ghabhann leis an iarratas i gcomhréir le hlarscribhinn I;

(b) go bhféadfaidh a n-udarais innitila n6é an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, a
cheadt do mhonardiri agus d’allmhaireoiri tairgi iocshldinte a thagann ¢ thriu tiortha, i
gcéasanna a bhfuil udar cui leo, céimeanna airithe den mhonaraiocht n6 rialuithe airithe da
dtagraitear i1 bpointe (a) a chur 4 ndéanamh ag trit pairtithe; 1 gcdsanna den sort sin, is sa

bhunaiocht a ainmnitear a dhéanfaidh na hadarais inniula na fioruithe freisin.
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ROINN 2
CEANGLAIS SHONRACHA MAIDIR LE HIARRATAIS AR UDARU MARGAIOCHTA

CIORRAITHE, BIBLEAGRAFACHA NO TOILITHE

Airteagal 10

larratais ar udaru margaiochta a bhaineann le tairgi iocshlainte cinedlacha

1. De mhaolu ar Airteagal 7(2), ni cheanglofar ar an iarratasdir ar idari margaiochta le
haghaidh tairge iocshldinte cinedlach a sholathar d’tdaréis innitila na mBallstat né don
Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, na torthai a bhi ar thastalacha
neamhchlinicitla agus ar staidéir chliniciula ma Iéiritear coibhéis an tairge iocshldinte

chinedlaigh leis an tairge iocshldinte tagartha.

2. Chun coibhéis tairge iocshldinte chinealaigh da dtagraitear 1 mir 1 a léirit1, déanfaidh an

t-iarratasoir ar darti margaiochta an méid seo a leanas:

(a) staidéir choibhéise a chur faoi bhraid udarais innitla na mBallstat n6 faoi bhraid na
Gniombhaireachta, de réir mar is infheidhme, né udar a thabhairt maidir leis an bhfath

nach ndearnadh na staidéir sin, agus

(b) aléirit go gcomhlionann an tairge iocshlainte cinedlach na critéir abhartha a leagtar

amach sna treoirlinte mionsonraithe abhartha.
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3. Beidh feidhm ag mir 1 freisin murar tidaraiodh an tairge iocshldinte tagartha sa Bhallstat
ina gcuirtear isteach an t-iarratas ar idarit margaiochta le haghaidh an tairge iocshldinte
chinedlaigh. Sa chas sin, 1¢ireoidh an t-iarratasoir ar udart margaiochta, san iarratas ar
udart margaiochta le haghaidh an tairge iocshlainte chinealaigh, ainm an Bhallstait a

bhfuil n6 a raibh an tairge iocshldinte tagartha tidaraithe ann.

Arna iarraidh sin d’udarés innidil an Bhallstait ina gcuirfear isteach an t-iarratas ar udara
margaiochta le haghaidh an tairge iocshlainte chinealaigh, tarchuirfidh udaras inniuil an
Bhallstait eile, laistigh de thréimhse miosa amhain, dearbhu go bhfuil n6é go raibh an tairge
iocshlainte tagartha udaraithe, mar aon le comhdhéanamh iomléan an tairge iocshldinte

tagartha agus, més ga, aon doiciméadacht abhartha eile.
Measfar gur aon thoirm chogaisiochta amhain iad na foirmlithe béil tobscaoilte éagsila.

4, Maidir leis na cinedlacha éagstla salann, eistear, éitir, isiméiri, meascan isiméiri,
coimpléasc no6 na diorthaigh atd ag substaint ghniomhach, measfar gurb iad an tsubstaint
ghniomhach chéanna iad, ach amhéin ma t4 difriocht shuntasach idir airionna maidir le
sabhailteacht n6 éifeachtulacht. Cuirfidh an t-iarratasoir ar idara margaiochta le haghaidh
an tairge iocshlainte chinedlaigh faisnéis bhreise isteach chun a léirit nach bhfuil difriocht
shuntasach idir na salainn, na heistir, na héitir, na hisiméiri, na meascain isiméiri, na
gcoimpléisc n6 na diorthaigh ¢agsula at4 ag substaint ghniomhach 6 thaobh na n-airionna

sin de.
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5. I gcas inarb ann do dhifriocht mhor 6 thaobh na n-airionna da dtagraitear i mir 4, cuirfidh
an t-iarratasoir faisnéis bhreise isteach chun sabhailteacht nd éifeachtulacht na salann, na
n-eistear, na n-€itear, na n-isiméiri, na meascan isiméiri, na gcoimpléasc n6 na ndiorthach
atd ag substaint ghniomhach an tairge iocshldinte tagartha a I1éiria in iarratas ar udara

margaiochta faoi Airteagal 11.

Airteagal 11

larratais ar udaru margaiochta le haghaidh tairgi iocshlainte hibrideacha

I gcas iarratais ar idard margaiochta le haghaidh tirge iocshlainte nach dtagann faoin sainmhiniu ar
thairge iocshlainte cinedlach n6 atd éagsuil leis an tairge iocshlainte tagartha 6 thaobh nirt, foirm
chogaisiochta, bealach tabhartha n6 tasca teiripeacha de (‘tairge iocshldinte hibrideach”), solathréfar
torthai na dtastdlacha neamhchlinicitila n6 na staidéar clinicitil dbhartha d’udaréis innitla na
mBallstat n6 don Ghniomhaireacht, de réir mar is intheidhme, sa mhéid is ga chun droichead
eolaioch a bhunt chuig na sonrai ar a mbraitear san idara margaiochta le haghaidh an tairge
iocshlainte tagartha, agus chun proifil sabhailteachta agus éifeachtulachta an tairge iocshldinte

hibridigh a l¢éiriu.
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Airteagal 12

larratais ar udaru margaiochta le haghaidh tairgi iocshldinte bithchosula

I gcés tairge iocshlainte bithchosuil, solathrofar torthai tastdlacha agus staidéar iomchui d’udarais
inniala na mBallstat n6 don Ghniomhaireacht, de réir mar is intheidhme. Comhlionfaidh cineal agus
méid na sonrai forliontacha até le cur ar fail na critéir dbhartha a leagtar amach in larscribhinn II
agus sna treoirlinte mionsonraithe abhartha gaolmhara. Ni bheidh torthai tastalacha agus staidéar

eile as sainchomhad an tairge iocshldinte tagartha de dhith.

Airteagal 13

larratais ar udaru margaiochta le haghaidh tairgi iocshldinte bith-hibrideacha

I gcasanna nach dtiocfaidh an tairge iocshlainte bitheolaioch faoin sainmhinit ar thairge iocshlainte
bithchostil n6 ina bhfuil sé éagstil an tairge iocshlainte bitheolaioch tagartha 6 thaobh nirt, foirm
chogaisiochta, bealach tabhartha n6 tasca teiripeacha de (‘tairge iocshldinte bith-hibrideach’),
solathrofar torthai na dtastalacha neamhchlinicitila né na staidéar clinicitil iomchui d’udarais
inniula na mBallstat n6 don Ghniomhaireacht, de réir mar is intheidhme, sa mhéid is ga chun
droichead eolaioch a bhunt chuig na sonrai ar a mbraitear san idari margaiochta le haghaidh an
tairge iocshlainte bhitheolaioch tagartha, agus chun proifil sabhailteachta agus éifeachtilachta an

tairge iocshlainte bhith-hibridigh a 1éiria.
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Airteagal 14

larratais ar udaru margaiochta bunaithe ar shonrai bibleagrafacha

Ni cheangléfar ar iarratasoir ar idartt margaiochta, de mhaolu ar Airteagal 7(2), torthai tastalacha
neamhchliniciula n6 staidéar cliniciuil a sholadthar mas rud € gur féidir leis an iarratasoir ar udaru
margaiochta a léiriti go bhfuil usdid sheanbhunaithe 4 baint as substainti gniomhacha an tairge
iocshlainte chun crioch iocshléinte laistigh den Aontas, le haghaidh na hisaide teiripi céanna agus
an bhealaigh tabhartha chéanna le 10 mbliana anuas ar a laghad, agus go n-aithnitear a
n-¢ifeachtacht agus go bhfuil leibhéal inghlactha sabhailteachta acu 1 dtéarmai na gcoinniollacha a
leagtar amach in larscribhinn II. Sna casanna sin, cuirfear sonrai bibleagrafacha iomchui i bhfoirm
litriocht eolaioch in ionad na torthai ar thastalacha agus ar thrialacha, agus bundidh an t-iarrataséir
ar udarti margaiochta droichead eolaioch idir na sonrai bibleagrafacha agus an tirge iocshlainte

lena mbaineann.

Ni dhéanfar iarratais ar idarit margaiochta bunaithe ar an Airteagal seo a chur isteach ach amhain ar

choinnioll go 1éirionn an t-iarrataséir ar idaru margaiochta an méid seo a leanas:

(a) trath a cuireadh isteach an t-iarratas ar udari margaiochta, ni udaraitear n6 nior udaraiodh
aon tairge iocshlainte tagartha san Aontas le haghaidh na substainte gniomhai sa tairge

iocshlainte lena mbaineann;

(b) c¢ go bhfuil tairge iocshlainte tagartha udaraithe san Aontas le haghaidh na substainte
gniombhai sa tairge iocshlainte lena mbaineann, nil sé ar fail ar an margadh laistigh den

Aontas trath a chuirtear isteach an t-iarratas ar idarit margaiochta; nd

(c) baineann an t-iarratas ar idari margaiochta le tairge iocshlainte luibhe ar deimhniodh agus
ar claraiodh a ¢éifeachtilacht agus a shabhailteacht i monagraf luibhe dbhartha de chuid an

Aontais.

7106/2/26 REV 2 133
LIFE.5 GA



Airteagal 15

larratais ar udaru margaiochta bunaithe ar thoiliu

Tar ¢is udarti margaiochta a bheith deonaithe, féadfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta, le litir
rochtana, cead a thabhairt go mbainfi Gisaid as an doiciméadacht uile d4 dtagraitear in Airteagal 7(2)
chun scradu a dhéanambh ar iarratais ar idaru margaiochta a dhéanfar i dtaca le tairgi iocshlainte eile
leis an gcomhdhéanambh cailiochtuil agus cainniochtuil céanna i dtéarmai substainti gniomhacha

agus lena mbaineann an fhoirm chégaisiochta chéanna.

ROINN 3
CEANGLAIS SHONRACHA MAIDIR LE HIARRATAIS AR UDARU MARGAIOCHTA

LE HAGHAIDH CATAGOIRI AIRITHE TAIRGI ilOCSHLAINTE

Airteagal 16
Combhthdirgi iocshldinte ddileoige socraithe, udaru margaiochta ardadin

agus pacdisti iltairgi iocshlainte

1. I gcas ina bhfuil Gdar cui-réasunaithe leis chun crioch clinicitil, féadfar udar margaiochta

a dheont le haghaidh comhthairge iocshlainte daileoige socraithe.
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2. I gcas ina bhfuil udar leis chun crioch cliniciuil, féadfar idard margaiochta a dheonu le
haghaidh tairge iocshléinte ina bhfuil comhphadirt sheasta agus comhphairt athraitheach ata
réamhshainithe d’thonn, 1 gcés inarb iomchui, diriu isteach ar athraithigh éagsula d’oibrean
togalach no, 1 gcas inar g4, an tairge iocshldinte a chur in oiritint do shaintréithe othair

aonair no grapa othar (‘adartt margaiochta ardain’).

Sula gcuirfidh an t-iarratasoir iarratas isteach ar idara margaiochta le haghaidh tairge
iocshlainte den sort sin, gheobhaidh an t-iarratasoir comhaontu ¢ udaras inniuil an
Bhallstait n6 6n nGniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, chun an t-iarratas a chur

isteach.

3. I gcas ina bhfuil udar leis ar chuiseanna slainte poibli, féadfar idaru margaiochta a dheonu,
in imthosca eisceachtula, le haghaidh pacaiste iltdirgi iocshlainte 1 gcés nach féidir na
substainti gniomhacha a chomhcheangal laistigh de chomhthdirge iocshlainte daileoige

socraithe.

Sula gcuirfidh an t-iarratasdir iarratas isteach ar idarit margaiochta le haghaidh pacaiste
iltairgi iocshldinte den sort sin, gheobhaidh an t-iarratasoir comhaontu ¢ tidardis inniuil an

Bhallstait nd6 6n nGniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, chun an t-iarratas a chur

isteach.
Airteagal 17
Radachogais
1. Beidh gé le htidari margaiochta le haghaidh gineadoéiri radanticlide, fearais le haghaidh

ullmhoidi radachdgaisiochta, agus réamhtheachtaithe radanticlide, seachas ma usaidtear
1ad mar abhair thosaigh, substainti gniomhacha n6 4bhair idirmheénacha 1 gcés radachogais

a chumhdaitear le htidarti margaiochta faoi Airteagal 6(1).
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Ni bheidh ga le hudart margaiochta le haghaidh radachogas arna ullmha trath a usaide ag
duine n6 ag bunaiocht a tidaraitear, i gcomhréir leis an reachtaiocht naisiinta, chun an
radachogas sin a Gsaid i mbunaiocht thormheasta ctraim slainte, agus a ullmhaitear go
heisiach as gineaddiri udaraithe radanuiclide, fearais le haghaidh ullmhoidi
radachogaisiochta n6 réamhtheachtaithe radantiiclide i gcomhréir leis an achoimre ar

shaintréithe an tairge.

Airteagal 18

Frithmhiocrobain

I gcas ina mbaineann an t-iarratas ar idaru margaiochta le frithmhiocrébéan, beidh an méid
seo a leanas san iarratas i gcomhréir le hlarscribhinn I, de bhreis ar an bhfaisnéis da

dtagraitear in Airteagal 7(2):
(a) plean maoirseachta frithmhiocroban;
(b) tuairisc ar na ceanglais faisnéise speisialta da dtagraitear in Airteagal 72.

Déanfaidh tdaras innitil an Bhallstait n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme,
athbhreithnit ar an bhfaisnéis a chuirtear isteach i gcomhréir le mir 1. Forchuirfidh udaras
inniuil an Bhallstait n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, oibleagaidi ar an
sealbhoir idaraithe margaiochta ma thaigheann sé gur mishasuil na bearta maolaithe riosca

atd sa phlean maoirseachta frithmhiocroban.
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3. I gcas ina mbeartaitear pacdiste frithmhiocrobéan a dhaileadh ar othair go direach,
airitheoidh an sealbhoir udaraithe margaiochta go bhfreagraionn méid phacaiste na

bhfrithmhiocréoban don ghnathphoseolaiocht agus do ghnathfhad na coireala.

Airteagal 19

Teaglamai comhthaite de thdirge iocshlainte le feiste leighis

1. Le haghaidh teaglamai comhthaite de thairge iocshléinte le feiste leighis, cuirfidh an
t-iarratasoir ar udart margaiochta isteach sonrai lena Iéiritear usaid shabhailte ¢ifeachtach

na teaglama comhthaite den tairge iocshldinte leis an bhfeiste leighis.

Ba cheart d’adarais innitla an Bhallstait n6 don Ghniomhaireacht, de réir mar is
infheidhme, meastiint a dhéanamh ar an gcothromaiocht sochair-riosca a bhaineann le
teaglaim chomhthdite de thairge iocshldinte agus feiste leighis, agus oiriinacht isaid an

tairge iocshlainte in éineacht leis an bhfeiste leighis & cur san direambh.

2. Beidh feidhm ag na ceanglais ghinearalta maidir le sabhailteacht agus feidhmiocht a
leagtar amach in larscribhinn I a ghabhann le Rialachan (AE) 2017/745 a mhéid a
bhaineann le sabhailteacht agus feidhmiocht na feiste leighis ar comhphairt i den teaglaim

chomhthaite de thairge iocshldinte agus feiste leighis.
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Aireofar, san iarratas ar idard margaiochta le haghaidh na teaglama comhthaite de thairge
iocshlainte agus feiste leighis, doiciméadacht lena I€iritear, i gcomhréir le hlarscribhinn II
a ghabhann leis an Treoir seo, comhréireacht na feiste leighis, ar cuid i den teaglaim
chomhthaite de thairge iocshlainte agus feiste leighis, leis na ceanglais ghinearalta
sabhailteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in Iarscribhinn I a ghabhann le Rialachan
(AE) 2017/745 (‘measinti comhréireachta’), lena n-airitear torthai an mheastinaithe
comhréireachta, no, 1 gcas inarb dbhartha, tuairim arna tabhairt ag comhlacht faoina dtugtar
fogra maidir le comhréireacht na feiste leighis sin leis na ceanglais ghinearalta
sabhailteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in Iarscribhinn I a ghabhann le Rialachan

(AE) 2017/745.

Sa mheasuntl a dhéanfaidh sé ar an teaglaim chomhthaite de thairge iocshldinte agus feiste
leighis, aithneoidh tidaras innitil an Bhallstdit n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar is
infheidhme, torthai an mheasunaithe comhréireachta, lena n-airitear, i gcas inarb abhartha,

torthai an mheasunaithe arna dhéanamh ag comhlacht faoina dtugtar fogra.

Aon fhaisnéis bhreise a bhaineann leis an bhfeiste leighis agus at4 abhartha don mheastinti
ar an gcothromaiocht sochair-riosca a bhaineann leis an teaglaim chomhthaite de thairge
iocshlainte agus feiste leighis déanfaidh an t-iarratasoir ar idartt margaiochta, arna iarraidh
sin d’udaras inniuil an Bhallstait n6 don Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, an

fhaisnéis sin a chur isteach.
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Airteagal 20
Tairgi iocshlainte arna n-usaid go heisiach le feiste leighis

no le feiste leighis dhiagnoiseach in vitro

1. Maidir le tairgi iocshlainte arna n-isdid go heisiach in €éineacht le feiste leighis no le feiste
leighis dhiagndiseach in vitro, cuirfidh an t-iarratasoir ar udara margaiochta isteach sonrai
lena léiritear usaid shabhailte éifeachtach an tairge iocshldinte, ina gcuirfear san direamh an
usaid a bhaintear as in éineacht leis an bhfeiste leighis no leis an bhfeiste leighis

dhiagnoiseach in vitro.

Ba cheart d’adarais innitla an Bhallstat n6 don Ghniomhaireacht, de réir mar is
infheidhme, meastint a dhéanamh ar an gcothromaiocht sochair-riosca a bhaineann leis an
tairge iocshlainte agus usdid an tairge iocshldinte in éineacht leis an bhfeiste leighis no leis

an bhfeiste leighis diagnoiseach in vitro 4 cur san direamh.

2. Maidir le tairgi iocshlainte arna n-usaid go heisiach le feiste leighis no le feiste leighis
dhiagnoiseach in vitro, comhlionfaidh an fheiste leighis né an fheiste leighis diagndiseach
in vitro na ceanglais uile a leagtar amach i Rialachén (AE) 2017/745 n6 (AE) 2017/746, de

réir mar is infheidhme.

3. Aireofar san iarratas ar udart margajochta le haghaidh tairge focshlainte arna usaid go
heisiach le feiste leighis no le feiste leighis dhiagnoiseach in vitro an doiciméadacht i
gcombhréir le hlarscribhinn II lena léiritear comhréireacht na feiste leighis no na feiste
leighis diagnoisi in vitro leis na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta,
lena n-diritear, i gcas inarb dbhartha, torthai an mheastnaithe n6 na tuarascala ar mheasunu

comhréireachta arna déanamh ag comhlacht faoina dtugtar fogra.
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4. Ina mheasunu ar an tairge iocshlainte arna isaid go heisiach le feiste leighis no le feiste
leighis dhiagndiseach in vitro, aithneoidh tdardis innitila na mBallstat n6 an
Ghniombhaireacht, de réir mar is infheidhme, torthai an mheastnaithe ar chomhréireacht na
feiste leighis no na feiste leighis diagndisi in vitro lena mbaineann leis na ceanglais
ghinearalta maidir le sabhailteacht agus feidhmiocht a leagtar amach in larscribhinn I a
ghabhann le Rialachan (AE) 2017/745 no in larscribhinn I a ghabhann le (AE) 2017/746,
de réir mar is inftheidhme, lena n-diritear, 1 gcas inarb abhartha, torthai an mheasunaithe

arna dhéanamh ag comhlacht faoina dtugtar fogra.

5. Maidir le haon fhaisnéis bhreise a bhaineann leis an bhfeiste leighis n6 leis an bhfeiste
leighis dhiagndiseach in vitro agus ata dbhartha don mheastinu ar an gcothromaiocht
sochair-riosca a bhaineann leis tairge iocshlainte arna isdid go heisiach le feiste leighis no6
le feiste leighis dhiagnoiseach in vitro, déanfaidh an t-iarrataséir ar idari margaiochta,
arna iarraidh sin d’daréis innitla na mBallstat n6 don Ghniomhaireacht, de réir mar is
infheidhme, an fhaisnéis sin a chur isteach, agus cuirfear san aireamh usaid an tairge

iocshlainte leis an bhfeiste leighis no leis an bhfeiste leighis dhiagnoéiseach in vitro.

6. Mas rud ¢ nach bhfuil gniomhaiocht an tairge iocshldinte coimhdeach le gniomhaiocht na
feiste leighis no na feiste leighis dhiagnoéiseach in vitro, comhlionfaidh an tairge
iocshlainte ceanglais na Treorach seo agus Rialachan (AE) 2026/...", agus cuirfear san
aireamh a isdid leis an bhfeiste leighis no leis an bhfeiste leighis dhiagndiseach in vitro,
gan dochar do cheanglais shonracha Rialachan (AE) 2017/745 n6 (AE) 2017/746, de réir

mar is infheidhme.

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).

7106/2/26 REV 2 140
LIFE.5 GA



Chun criocha na mire seo, déanfaidh an t-iarratasoir ar udarit margaiochta, arna iarraidh sin
d’udarais inniala an Bhallstait n6 don Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, aon
thaisnéis bhreise a bhaineann leis an bhfeiste leighis a chur isteach, agus a htsaid in
¢ineacht leis an tairge iocshldinte n6 leis an bhfeiste leighis dhiagnoiseach in vitro a cur
san direambh, ar faisnéis i ata abhartha le haghaidh an thaireachdin iartdaraithe ar an tairge

iocshlainte, gan dochar do cheanglais shonracha Rialachan (AE) 2026/...*.

Airteagal 21

Teaglamai de thairgi iocshldinte agus tairgi seachas feisti leighis

Maidir le teaglamai de thairge iocshldinte agus tairge nach feiste leighis €, cuirfidh an
t-iarratasoir ar idarii margaiochta isteach sonrai lena I€iritear tisdid shabhailte éifeachtach

na teaglama den tdirge iocshlainte agus an tairge eile.

Déanfaidh udaras inniuil an Bhallstait n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme,
measunu ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a bhaineann leis an teaglaim den
tairge iocshlainte agus tairge nach feiste leighis é, agus isdid an tairge iocshlainte in

¢ineacht leis an téirge eile 4 cur san direambh.

Cuirfidh an t-iarratasoir ar udartt margaiochta isteach, arna iarraidh sin d’tdaras inniuil an
Bhallstait n6 don Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, aon fhaisnéis bhreise a
bhaineann leis an tairge nach feiste leighis € agus ata dbhartha don mheastinu ar an
gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a bhaineann le teaglaim de thairge iocshldinte agus
tairge nach feiste leighis ¢, agus cuirfear san direamh oiritinacht isaid an tairge iocshldinte

in éineacht leis an tairge eile.

+

IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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3. Féadfaidh udaras inniuil an Bhallstait n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme,
tuairim a iarraidh ar an udaras ata freagrach as maoirseacht a dhéanambh ar an tairge nach

feiste leighis é.

ROINN 4

CEANGLAIS SHONRACHA SAINCHOMHAID

Airteagal 22

Plean bainistithe riosca

1. Maidir le hiarratasoir ar idara margaiochta le haghaidh tairge iocshldinte d4 dtagraitear in
Airteagail 10 agus 12, ni cheangléfar air plean bainistithe riosca agus achoimre air sin a
chur isteach, ar choinnioll nach ann d’aon bheart breise ioslaghdaithe riosca le haghaidh an
tairge iocshlainte tagartha agus ar choinnioll nar tarraingiodh siar an t-idart margaiochta le
haghaidh an tairge iocshlainte tagartha roimh chur isteach an iarratais ar udarti

margaiochta.

2. An plean bainistithe riosca le haghaidh tairgi iocshldinte da dtagraitear in Airteagail 11
agus 13, ni bhainfidh s¢€ ach leis na héagsulachtai idir na tairgi iocshlainte sin agus an
tairge iocshlainte tagartha, ar choinnioll nach ann d’aon bheart breise ioslaghdaithe riosca
le haghaidh an tairge iocshldinte tagartha agus ar choinnioll nar tarraingiodh siar an t-udart
margaiochta le haghaidh an tairge iocshlainte tagartha roimh chur isteach an iarratais ar

udart margaiochta.
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Airteagal 23
MRC agus faisnéis eile faoin gcomhshaol

Agus MRC atd le cur isteach de bhun Airteagal 7(2) & ullmhu, cuirfidh an t-iarratasoir ar
udart margaiochta san aireamh na treoirlinte eolaiocha maidir leis an MRC ar thairgi
iocshlainte lena n-usaid ag an duine dé dtagraitear i mir 5 den Airteagal seo, n6 solathroidh
sé cuiseanna a bhfuil udar cui leo le haon imeacht 6 na treoirlinte eolaiocha d’udaras
inniuil an Bhallstait n6 don Ghniomhaireacht, de réir mar is intheidhme, go trathuil. I gcés
ina bhfuil siad ar fail, cuirfidh an t-iarratasoir ar udari margaiochta meastnuithe riosca ata

ann cheana san direamh, a rinneadh faoi ghniomhartha dli de chuid an Aontais.

Maidir leis an tairge iocshldinte né aon cheann d4 chomhébhair n6 de na habhair eile a
d’fhéadfadh a bheith ann, I¢ireoidh an MRC, 1 gcomhréir leis na critéir a leagtar amach in
larscribhinn I a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle*, an oibrean gniomhach inchrineach é n6 an bhfuil sé sannta ar

cheann de na haicmi guaiseacha seo a leanas:

(a) guaiseacha marthanacha, bithcharnacha agus tocsaineacha;
(b) guaiseacha an-mharthanach agus an-bhithcharnach;

(c) guaiseacha marthanacha, moibileacha agus tocsaineacha;

(d) guaiseacha an-mharthanach agus an-mhoibileach.

49

Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16
Nollaig 2008 maidir le haicmiu, lipéadu agus pacaistit substainti agus meascén, agus lena
leasaitear agus lena n-aisghairtear Treoir 67/548/CEE agus Treoir 1999/45/CE, agus lena
leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 (IO L 353, 31.12.2008, p. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1272/07).
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Aireoidh an t-iarrataséir sa MRC bearta maolaithe riosca chun nach scaoilfear isteach san
aer, san uisce na san ithir comhabhair tairgi iocshlainte ar truailleain iad, n6 dbhair eile a
d’fhéadfadh a bheith sna tairgi sin agus ar truailledin iad, a liostaitear i dTreoracha
2000/60/CE, 2006/118/CE, 2008/105/CE agus 2010/75/AE, n6 i gcas nach féidir € sin a
sheachaint, chun na hastaiochtai sin a theorannti. Solathroidh an t-iarratasoir mini
mionsonraithe ina l€ireofar conas mar at4 na bearta maolaithe mionsonraithe cui agus

leordh6thanach chun dul i ngleic leis na rioscai a sainaithniodh don chomhshaol.

Aireofar leis an MRC le haghaidh frithmhiocroban meastnu ar an riosca maidir le roghnt
frithsheasmhachta frithmhiocrobai sa chomhshaol de dheasca shlabhra solathair iomlan na
monaraiochta laistigh den Aontas agus lasmuigh de, tsaid agus dhitscairt an
thrithmhiocrobdin, lena n-airitear an usdid agus an didscairt arna ndéanamh ag gairmithe
ctraim sldinte agus othair, agus cuirfear san direamh, i gcas inarb dbhartha, na caighdedin
idirndisiunta atd ann cheana lenar suiodh tiuchainti tuartha na neamhéifeachta a bhaineann

go sonrach le hantaibheathaigh.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht treoirlinte eolaiocha a tharraingt suas 1 gcomhréir le
hAirteagal 144(1), pointe (zm), de Rialachan (AE) 2026/...* chun mionsonrai teicniula a
shonrt maidir le ceanglais an MRC le haghaidh tairgi iocshldinte lena n-usaid ag an duine,
lena n-airitear thrithmhiocrobain nach antaibheathaigh iad. I gcas inarb iomchui, rachaidh
an Ghniomhaireacht i gcomhairle leis an nGniomhaireacht Eorpach Ceimicean (ECHA),
leis an Udaras Eorpach um Shébhailteacht Bia (EFSA), leis an nGniomhaireacht Eorpach
Chomhshaoil (GEC) agus leis an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialu

(ECDC) maidir le tarraingt suas na dtreoirlinte eolaiocha sin.

+

IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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Ma thagann faisnéis nua a bhaineann le critéir mheastunaithe an MRC chun bheith ar fail
agus da bhféadfadh athru ar a choncluidi a bheith mar thoradh uirthi, cuirfidh sealbhéir an
udaraithe margaiochta an MRC nuashonraithe faoi bhraid udaras inniuil an Bhallstait n6
faoi bhraid na Gniomhaireachta, de réir mar is infheidhme, gan moill mhichui. Aireofar
leis an MRC nuashonraithe aon fhaisnéis abhartha 6 thaireachan comhshaoil, lena
n-airitear faireachan faoi Threoir 2000/60/CE, ¢ staidéir éiceatocsaineachta, 6
mheastunuithe riosca nua né nuashonraithe faoi ghniomhartha dli eile de chuid an Aontais,
mar a thagraitear i mir 1 den Airteagal seo doibh, agus 6 shonrai maidir le nochtadh

comhshaoil.

Maidir le MRC a rinneadh roimh ... [24 mhi i ndiaidh dhata theacht i bhfeidhm na
Treorach seo], iarrfaidh idaras innitil an Bhallstait n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar is
intheidhme, ar an sealbhoir udaraithe margaiochta an MRC a thabhairt cothrom le data ma
shainaithnitear go bhfuil faisnéis in easnamh maidir le tairgi iocshlainte a d’théadfadh

dochar a dhéanamh don chomhshaol.

Maidir le tairgi iocshlainte da dtagraitear in Airteagail 10 go 13 agus 15 agus comhthairgi
iocshlainte daileoige socraithe, féadfaidh an t-iarratasoir ar idari margaiochta, agus MRC
4 ullmhu aige, tagairt a dhéanamh do staidéir MRC a rinneadh le haghaidh an tairge
iocshlainte tagartha né do staidéir MRC le haghaidh aon tairge iocshlainte eile ina bhfuil

na substainti gniomhacha céanna.
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Airteagal 24
MRC le haghaidh tairgi iocshlainte a udaraiodh roimh an 30 Deireadh Fomhair 2005

1. Faoin ... [30 mi i ndiaidh dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo], déanfaidh an
Ghniomhaireacht, tar €is dul i gcomhairle le hiidarais inniula na mBallstat, le ECHA,
EFSA, GEC agus ECDC, clar a bhunt maidir leis na MRCanna sin até le cur isteach i
gcomhréir le hAirteagal 23 le haghaidh tairgi iocshldinte a idaraiodh roimh an 30 Deireadh
Fomhair 2005, nach ndearnadh MRC ina leith agus ar shainaithin an Ghniomhaireacht go

bhféadfaidis dochar a dhéanamh don chomhshaol i gcomhréir le mir 2 den Airteagal seo.
Cuirfidh an Ghniomhaireacht an clar sin ar fail go poibli.

2. Bundéidh an Ghniomhaireacht, agus cur chuige rioscabhunaithe 4 usaid aici, na critéir
eolaiocha maidir le tairgi iocshlainte a shainaithint mar thairgi a d’théadfadh dochar a
dhéanamh don chomhshaol agus maidir le tas aite a thabhairt do MRCanna ar na tairgi sin.
Chun na gcrioch sin, rachaidh an Ghniomhaireacht i gcomhairle le pairtithe leasmhara
abhartha agus féadfaidh si a iarraidh ar shealbhoiri udaraithe margaiochta sonrai n6

faisnéis abhartha a chur isteach.

3. Cuirfidh an sealbhoir udaraithe margaiochta le haghaidh tairge iocshldinte a shainaithnitear
faoin gclar da dtagraitear 1 mir 1, cuirfidh s¢é MRC 1 leith an tairge iocshldinte sin faoi
bhraid na Gniomhaireachta. Déanfaidh an Ghniomhaireacht toradh an mheastnaithe ar
MRC déanta ag tidards innitil an Bhallstait n6 ag an nGniomhaireacht, de réir mar is
infheidhme, a chur ar fail go poibli, lena n-airitear achoimre ar shonrai an MRC arna gcur

isteach ag an sealbhoir udaraithe margaiochta.
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4. I gcas ina sainaithnitear, faoin gclar da dtagraitear i mir 1, roinnt tairgi iocshldinte ina
bhfuil an tsubstaint ghniomhach chéanna agus a meastar go bhfuil na rioscai céanna don
chomhshaol 1 gceist leo, spreagfaidh tidaras innitil an Bhallstait n6 an Ghniomhaireacht,
de réir mar is intheidhme, na sealbhdiri idaraithe margaiochta chun staidéir
chomhphairteacha MRC a dhéanambh i leith na dtdirgi iocshldinte sin chun dubailt sonrai

agus usdid ainmhithe gan gha a sheachaint.

5. I gcas nach ndearnadh staidéar comhphairteach MRC, d4 dtagraitear i mir 4 den Airteagal
seo, maidir le tairgi iocshlainte da dtagraitear in Airteagail 10 go 13 agus 15 agus le
comhthairgi iocshldinte daileoige socraithe agus ina n-airitear sa chlar da dtagraitear i mir
1 den Airteagal seo an tairge iocshlainte tagartha n6 an tairge iocshlainte ina bhfuil an
tsubstaint ghniomhach chéanna, cuirfear an MRC isteach tar éis don Ghniomhaireacht
toradh an mheasunaithe ar MRC don tairge iocshléinte tagartha sin déanta ag tidarais
inniuil an Bhallstait n6 ag an nGniomhaireacht, de réir is intheidhme, a chur ar fail go

poibli.
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Airteagal 25
Coras monagraf MRC

1. Bunoidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar le hudarais innitila na mBallstat, coras arna bhunt
ar shubstainti gniomhacha chun athbhreithnit a dhéanamh ar shonrai MRC le haghaidh
tairgi iocshlainte udaraithe, agus ¢ comhdhéanta de mhonagraif le haghaidh substainti
gniomhacha (‘céras monagraf MRC”), agus foilseoidh si faisnéis dbhartha faoin gcoras sin.
Aireofar le gach monagraf MRC tacar cuimsitheach sonrai fisiceimiceacha, sonrai cinnitina
agus sonrai €ifeachta bunaithe ar mheastnu ar an tsubstaint ghniomhach a dhéanfaidh

udaras inniuil an Bhallstait n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme.

2. Roghnoidh an Ghniomhaireacht substainti gniomhacha a n-ullmhéidh si monagraif MRC
ina leith agus tabharfaidh si tosaiocht doibh. Beidh an roghnt agus an tosaiocht sin

bunaithe ar chritéir rioscabhunaithe.

3. Chun criche monagraf MRC, féadfaidh an Ghniomhaireacht faisnéis, staidéir agus sonrai a

iarraidh ar udarais innitila na mBallstat agus ar shealbhoiri udaraithe margaiochta.

4, Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar le htidarais innitula na mBallstat, clar pioldtach
‘cruthiinas coincheapa’ de mhonagraif MRC a thabharfar i gerich laistigh de ... [3 bliana

tar ¢éis theacht 1 bhfeidhm na Treorach seo].
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5. Tugtar de chumhacht don Choimisitn gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 218 agus bunaithe ar thorthai an treoirthionscadail cruthuinais coincheapa da
dtagraitear 1 mir 4 den Airteagal seo, chun an Treoir seo a fhorlionadh trid an méid a leanas

a shonrt:
(a) abhar agus formdid na monagraf MRC;

(b) an nos imeachta chun na monagraif MRC a ghlacadh agus a thabhairt cothrom le

data;

(c) nanodsanna imeachta faoina gcuirfear isteach an thaisnéis, na staidéir agus na sonrai

da dtagraitear i mir 3;

(d) na critéir rioscabhunaithe le haghaidh roghntl agus thosaiocht na substainti

gniomhacha de bhun mir 2;

(e) usaid monagraf MRC i1 gcomhthéacs iarratais nua ar idartt margaiochta le haghaidh

na dtdirgi iocshlainte sin chun tacti le MRC le haghaidh na dtairgi iocshlainte sin.

Airteagal 26

Mdistirchomhad substainte gniomhai

1. Féadfaidh iarratasoiri ar adari margaiochta, in ionad na sonrai dbhartha a chur isteach
maidir le substaint ghniomhach cheimiceach tairge iocshlainte faoi mar is ga i gcomhréir le
hlarscribhinn II, féadfaidh siad brath ar mhaistirchomhad substainte gniomhai, ar
dheimhnit faoi mhaistirchomhad substainte gniomhai arna dheonu ag an nGniomhaireacht
1 gcomhréir leis an Airteagal seo (‘deimhnitl faoi mhaistirchomhad substainte gniomhai’)
no6 ae dheimhnit lena ndeimhnitear go bhfuil cailiocht na substainte gniomhai lena

mbaineann rialaithe go cui ag an monagraf abhartha den Pharmacopoeia Eorpach.
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Ni bhraithfidh iarratasoiri ar udart margaiochta ar mhaistirchomhad substainte gniomhai

ach amhdin murab ann d’aon deimhnit faoin maistirchomhad substainte gniomhai céanna.

2. Is i an Ghniomhaireacht a bheidh freagrach as deimhnithe faoi mhaistirchomhaid

substainte gniomhai a dheont.

3. Féadfaidh an Ghniomhaireacht deimhnit faoi mhaistirchomhad substainte gniomhai a
dheontl don mhonardir substainte gniomhai i gcdsanna nach gcumhdaitear na sonrai
abhartha ar an tsubstaint ghniomhach lena mbaineann cheana féin le monagraf den

Pharmacopoeia Eorpach n6 le deimhniu eile faoi mhaistirchomhad substainte gniomhai.

Chun deimhniu faoi mhaistirchomhad substainte gniomhai a fhail, cuirfear iarratas ar
dheimhnit faoi mhaistirchomhad substainte gniomhai faoi bhraid na Gniomhaireachta.
Léireoidh an t-iarrataséir ar dheimhniu faoi mhaistirchomhad substainte gniomhai nach
gcumhdaitear an tsubstaint ghniomhach lena mbaineann cheana féin le monagraf den
Pharmacopoeia Eorpach na le deimhnit faoi mhaistirchomhad substainte gniomhai.
Scrudoidh an Ghniomhaireacht an t-iarratas ar dheimhnit faoi mhaistirchomhad substainte
gniomhai agus, mé bhionn toradh dearfach air sin, deono6idh si an deimhniu faoi
mhaistirchomhad substainte gniomhai, a bheidh baili ar fud an Aontais. Féadfar an
t-arratas ar dheimhnit faoi mhaistirchomhad substainte gniomhai a chur faoi bhraid na
Gniombhaireachta ar leithligh 6 iarratas ar udart margaiochta. I gcas idaruithe margaiochta
laraithe, féadfar an t-iarratas ar dheimhniti faoi mhaistirchomhad substainte gniomhai a
chur isteach mar chuid den iarratas ar idard margaiochta le haghaidh an tairge iocshléinte

chomhfhreagraigh.
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Déanfaidh an Ghniomhaireacht storas a chur ar bun agus a choinneail ar bun de
mhaistirchomhaid substainte gniomhai agus de thuarascalacha measunachta agus
deimhnithe comhthreagracha, agus airitheoidh si go ndéanfar sonrai pearsanta agus
faisnéis de chineal randa 6 thaobh na trachtala de a chosaint. Airitheoidh an

Ghniomhaireacht go mbeidh rochtain ag Gdardis innitila na mBallstat ar an storas.

4. Leis an maistirchomhad substainte gniomhai agus an deimhniu faoi mhdistirchomhad
substainte gniomhai, cumhdofar an thaisnéis uile faoin tsubstaint ghniomhach a éilitear i

gcomhréir le hlarscribhinn II.

5. Coinneoidh sealbhoir an deimhnithe faoi mhaistirchomhad substainte gniomhai an
maistirchomhad substainte gniomhai cothrom le data i bhfianaise an dul chun cinn
eolaiochta agus teicneolaiochta, agus déanfaidh sé na hathruithe is ga chun a airithia go
ndéanfar an tsubstaint ghniomhach a mhonara agus a rial 1 gcomhréir leis na modhanna

eolaiochta a bhfuil glacadh coitianta leo.

6. Ma iarrann an Ghniomhaireacht amhlaidh, déanfar cigireacht ar mhonar6ir na substainte
gniombhai ar ina leith a cuireadh isteach iarratas ar dheimhnitl faoi mhaistirchomhad
substainte gniomhai nd ar shealbhoir an mhaistirchomhaid substainte gniomhai chun an
thaisnéis atd san iarratas ar dheimhnit faoi mhaistirchomhad substainte gniomhai no sa
mhaistirchomhad substainte gniomhai n6 a gcomhlionadh le prionsabail an dea-chleachtais

monaraiochta le haghaidh substainti gniomhacha da dtagraitear in Airteagal 163 a thioru.

Ma dhiultaionn monardir substainte gniomhai do dhéanamh na cigireachta sin orthu,
féadfaidh an Ghniomhaireacht an scriida ar an iarratas ar dheimhnit faoi mhaistirchomhad

substainte gniomhai a chur ar fionrai n6 a thoirceannadh.
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7. Mura gcomhlionann sealbhdir an deimhnithe faoi mhaistirchomhad substainte gniomhai na
hoibleagéidi a leagtar amach i mireanna 5 agus 6, féadfaidh an Ghniomhaireacht an
deimhnit a chur ar fionrai n6 a tharraingt siar agus féadfaidh udarais inniula na mBallstat
n6 an Coimisiun, de réir mar is infheidhme, dart margaiochta tairge iocshlainte a chur ar
fionrai n6 a chulghairm, arb tidara € a bhionn ag brath ar an deimhnit sin, agus féadfaidh

s¢ bearta a dhéanamh chun solathar an tairge iocshldinte sin a thoirmeasc.

8. Sealbhoir idartt margaiochta an tairge iocshlainte a dheonaitear ar bhonn an deimhnithe
faoi mhaistirchomhad substainte gniomhai, is ¢ a bheidh freagrach agus faoi dhliteanas 1

gconai as an tairge iocshlainte sin.

9. Tugtar de chumhacht don Choimisitn gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le

hAirteagal 218 chun an Treoir seo a thorlionadh, tri na nithe seo a leanas a shonru:

(a) narialacha lena rialaitear abhar agus formadid an iarratais ar dheimhniu faoi

mhaistirchomhad substainte gniomhai;

(b) narialacha maidir le hiarratas ar dheimhnit faoi mhaistirchomhad substainte

gniombhai a chur isteach agus a scrudu, agus maidir le deontl an deimhnithe;

(c) narialacha maidir le deimhnithe faoi mhaistirchomhad substainte gniomhai a chur ar
fail go poibli;

(d) narialacha maidir le hathruithe a dhéanamh ar an maistirchomhad substainte

gniomhai agus ar an deimhniu faoi mhaistirchomhad substainte gniomhai;

(e) narialacha maidir le rochtain a bheith ag udaréis innitila na mBallstat ar an
maistirchomhad substainte gniomhai agus ar an tuarascail mheastnachta

chomhfhreagrach;
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(f) narialacha maidir le rochtain a bheith ag iarrataséiri ar idart margaiochta agus ag
sealbhdiri udaraithe margaiochta a bhionn ag brath ar dheimhniu faoi
mhaistirchomhad substainte gniomhai ar an maistirchomhad substainte gniomhai

agus ar an tuarascail mheastnachta chomhthreagrach.

Airteagal 27

Maistirchomhaid bhreise chailiochta

1. In ionad sonrai abhartha a chur isteach maidir le substaint ghniomhach nach substaint
ghniomhach cheimiceach i, n6 maidir le substainti eile atd i lathair né a Gsaidtear i monart
tairge iocshlainte, mar is ga i gcomhréir le hlarscribhinn II, féadfaidh iarratasoiri ar udara
margaiochta dul i muinin maistirchomhad breise cailiochta, deimhniu faoi
mhaistirchomhad breise céiliochta arna dheont ag an nGniomhaireacht i gcomhréir leis an
Airteagal seo (‘deimhnit faoi mhdistirchomhad breise cdiliochta’) n6 deimhnit lena
ndeimhnitear go bhfuil cailiocht na substainte gniomhai lena mbaineann rialaithe go cui ag

an monagraf dbhartha den Pharmacopoeia Eorpach.

Ni bheidh iarratas6iri ar tdart margaiochta ag brath ar dheimhnit faoi mhéistirchomhad
breise cailiochta ach amhain murab ann d’aon deimhnia ar an maistirchomhad breise

cailiochta céanna.

2. Beidh feidhm freisin ag Airteagal 26, mireanna 1, 2, 4 go 5, 7 agus 8 mutadis mutandis

maidir le detmhniu faoi mhaistirchomhad breise cailiochta.

3. Tugtar de chumhacht don Choimisitn gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i1 gcomhréir le
hAirteagal 218 chun an Treoir seo a thorlionadh agus tri na substainti a mbeidh feidhm ag
an Airteagal seo maidir leo a shainaithint, 1 bhfianaise an dul chun cinn eolaioch. Ni
shainaithneofar substaint faoin mir seo ach amhain ma ta udar eolaioch le maistirchomhaid

bhreise chailiochta a usaid.
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4. Tabharfar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh chun an

Treoir seo a thorlionadh i gcomhréir le hAirteagal 218 trid an méid seo a leanas a shonru:

(a) narialacha lena rialaitear abhar agus formaid an iarratais ar dheimhnit faoi
mbhaistirchomhad breise cailiochta;

(b) maistirchomhaid bhreise chailiochta d4 bhféadfai deimhniu a Gsaid chun faisnéis
shonrach a chur ar fail maidir le céiliocht substainte ata i lathair n6 a isdidtear i
monaru tairge iocshlainte;

(c) narialacha maidir le hiarratas ar dheimhnit faoi mhaistirchomhad breise cailiochta a
scrudu;

(d) narialacha maidir leis na deimhnithe faoi mhaistirchomhad breise cailiochta a chur
ar fail go poibli;

(e) narialacha maidir le hathruithe a dhéanamh ar an maistirchomhad breise cailiochta
agus ar an deimhnit faoi mhaistirchomhad breise cailiochta;

(f) narialacha maidir le rochtain a bheith ag tdarais innitila na mBallstat ar an
maistirchomhad breise cailiochta agus ar an tuarascail mheasunachta
chomhthreagrach;

(g) narialacha maidir le rochtain a bheith ag iarratasoiri ar idart margaiochta agus ag
sealbhoiri udaraithe margaiochta a bhionn ag brath ar dheimhniu faoi
mhaistirchomhad breise céiliochta ar an maistirchomhad breise cailiochta agus ar an
tuarascail mheastnachta chomhfhreagrach.
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5. Ma4 iarrann an Ghniomhaireacht amhlaidh, déanfar cigireacht ar mhonar6ir substainte ata i
lathair n6 a usdidtear i monaru tairge iocshlainte ar ina leith a cuireadh isteach iarratas ar
dheimhnit faoi mhéistirchomhad breise céiliochta n6 ar shealbhéir deimhnithe faoi
mhaistirchomhad breise céiliochta chun an thaisnéis atd san iarratas ar an deimhnit faoi

mhaistirchomhad breise cailiochta nd sa mhaistirchomhad breise cailiochta a thioru.

Ma dhitltaionn monardir na substainte sin do dhéanamh na cigireachta sin orthu, féadfaidh
an Ghniomhaireacht an scrad ar an iarratas ar dheimhnia faoi mhaistirchomhad breise

cailiochta a chur ar fionrai n6 a thoirceannadh.

Airteagal 28

Maistirchomhaid teicneolaiochta ardain

1. In ionad sonrai dbhartha a bhaineann le teicneolaiocht ardain de réir mar a cheanglaitear i
gcombhréir le hlarscribhinn II, a chur isteach, féadfaidh iarratasoiri ar idari margaiochta
dul i muinin maistirchomhad teicneolaiochta ardain arna dheimhniu i gcomhréir le mir 3
den Airteagal seo. Beidh sa mhdistirchomhad teicneolaiochta ardain an fhaisnéis a
cheanglaitear 1 gcomhréir le hlarscribhinn II. Cuirfidh na hiarratasoéiri ar idarti margaiochta

san aireamh na treoirlinte eolaiocha arna bhfoilsiti ag an nGniomhaireacht chuige sin.
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Sealbhoiri udaraithe margaiochta a bhionn ag brath ar mhaistirchomhad deimhnithe
teicneolaiochta ardain, coimeadfaidh siad an maistirchomhad teicneolaiochta ardain
cothrom le data 1 bhfianaise an dul chun cinn eolaiochta agus teicneolaiochta, agus
déanfaidh siad na hathruithe is ga chun a airithia go mbeidh an teicneolaiocht ardain i
gcombhréir leis na modhanna eolaiochta a bhfuil glacadh coitianta leo agus leis an
urscothacht. Sealbhdir udaraithe margaiochta tairge iocshldinte a bhionn ag brath ar
mhaistirchomhad deimhnithe teicneolaiochta arddin, is € a bheidh freagrach agus faoi

dhliteanas i gconai as an tairge iocshldinte sin.

Le go ndéanfar maistirchomhad teicneolaiochta ardain a dheimhniu, cuirfear iarratas ar
mhaistirchomhad deimhnithe teicneolaiochta ardain faoi bhraid na Gniomhaireachta.
Scradéidh an Ghniomhaireacht an t-iarratas agus, ma bhionn toradh dearfach air sin,

deimhneoidh si an maistirchomhad teicneolaiochta ardain.

An t-iarratas ar mhaistirchomhad deimhnithe teicneolaiochta ardain, ni théadfar é a chur
isteach go dti go mbeidh inchdilitheacht an iarratais sin ar mhaistirchomhad deimhnithe
teicneolaiochta ardain dearbhaithe ag an nGniomhaireacht. Ach a ndearbhofar go bhfuil sé
inchailithe, cuirfear isteach an t-iarratas ar mhaistirchomhad deimhnithe teicneolaiochta
ardain mar chuid den iarratas ar udart margaiochta le haghaidh an tairge iocshlainte
chomhthreagraigh no i1 ndiaidh dheonu an udaraithe margaiochta le haghaidh an tairge

iocshlainte chomhfhreagraigh.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht storas a chur ar bun agus a choinneail ar bun de
mhaistirchomhaid dheimhnithe teicneolaiochta ardain agus de thuarascalacha meastnachta
comhfhreagracha agus airitheoidh si go ndéanfar sonrai pearsanta agus faisnéis de chineal
rinda 6 thaobh na trachtéla de a chosaint. Airitheoidh an Ghniomhaireacht go mbeidh

rochtain ag udardis innitila na mBallstat ar an storas.
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Mura gcomhlionann uinéir maistirchomhaid dheimhnithe teicneolaiochta arddin na
hoibleagaidi a leagtar amach san Airteagal seo, féadfaidh an Ghniomhaireacht an deimhnia
a chur ar fionrai n6 a tharraingt siar agus féadfaidh udarais innitla an Bhallstait n6 an
Coimisitn, de réir mar is infheidhme, idartt margaiochta na dtairgi iocshldinte a bhionn ag
brath ar an maistirchomhad deimhnithe teicneolaiochta arddin a chur ar fionrai n6 a
chulghairm agus bearta a dhéanamh chun solathar na dtdirgi iocshldinte a bhionn ag brath
ar an maistirchomhad deimhnithe teicneolaiochta arddin sin a thoirmeasc. Tabharfaidh
uinéir maistirchomhaid dheimhnithe teicneolaiochta ardain fogra do shealbhoéiri udaraithe
margaiochta lena mbaineann, gan moill mhichui, faoi aon thaisnéis ata dbhartha d’thonn a

n-oibleagdidi a chomhlionadh i gcomhréir le mir 2.

Arna iarraidh sin don Ghniomhaireacht no, i gcas inarb dbhartha, d’udaras inniuil Ballstait,
beidh an teicneolaiocht ardéin faoi réir cigireachta le go bhféadfar an thaisnéis ata sa
mhaistirchomhad teicneolaiochta ardéin a fhior. Ma dhitltaionn an t-iarrataséir ar
mhaistirchomhad deimhnithe teicneolaiochta arddin n6 uinéir an mhaistirchomhaid
dheimhnithe teicneolaiochta ardain don chigireacht sin, féadfaidh an Ghniomhaireacht an
scrudu ar an iarratas ar mhaistirchomhad deimhnithe teicneolaiochta ardain a chur ar

fionrai nd a thoirceannadh n6 an deimhnit a chur ar fionrai n6 a tharraingt siar.
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Airteagal 29

Monaraiocht dhilaraithe

1. I gcés ina bhfuil tdar leis mar gheall ar airionna sonracha an tairge iocshldinte mhonaraithe
agus mar gheall ar bhreithnithe a bhaineann le cailiocht, sabhailteacht agus éifeachttilacht
an tairge iocshlainte, ar nos seilfré ghearr, n6 mas chun tairbhe don othar ata & choireail ¢
an ghaireacht n6 saincheapadh an tirge iocshlainte d’othar aonair, féadfaidh an
t-larratasoir ar udart margaiochta a iarraidh ar udaras inniuil an Bhallstait n6 ar an
nGniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, a fhormheas gur ceadmhach an tairge

iocshlainte lena mbaineann a mhonaru ar bhonn dilaraithe.

2. Is mar chuid den iarratas ar idart margaiochta i gcomhréir le hlarscribhinn II a chuirfear

an iarraidh da dtagraitear i mir 1 isteach.

3. Is mar chuid den mheastnt ar an iarratas ar idart margaiochta a dhéanfaidh udaras inniuil
an Bhallstait n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, meastna ar an iarraidh da

dtagraitear i mir 1.

4, Oibreoidh udaras inniuil an Bhallstait n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar is inftheidhme, 1
gcombhar leis na hudaréis rialdla dbhartha uile, lena n-airitear idaras innitil an Bhallstait a
dhéanann maoirseacht ar an suiomh larnach a shainaithnitear san iarratas ar udaru
margaiochta. Déanfar idarti monaraiochta an tsuimh larnaigh a dheonaitear faoi Airteagal

146 a sholathar mar chuid den nos imeachta um tdart margaiochta.

5. An formheas maidir le feidhm a bhaint as an monaraiocht dhilaraithe, aireofar é i dtéarmai

an Udaraithe margaiochta.
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6. Féadfaidh udaras inniuil an Bhallstait n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme,
formheas na monaraiochta dilaraithe a tharraingt siar i gcés ina gcinnfidh sé nach bhfuil an
réasunu da dtagraitear i mir 1 baili a thuilleadh né nach bhfuil na coinniollacha maidir le
monaraiocht dhildraithe d4 dtagraitear in Airteagail 146 go 152 agus in Airteagail 155 go
157 4 gcomhlionadh. Cuirfidh an t-idaras innitil udaras inniuil an Bhallstait a dhéanann

maoirseacht ar an suiomh larnach ar an eolas faoi na himthosca sin gan moill mhichui.

7. Sealbhoiri tdaraithe margaiochta a bhaineann feidhm as an monaraiocht dhilaraithe,
solathroidh siad d’udaras inniuil an Bhallstait n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar is
infheidhme, , i gcomhréir le hAirteagal 92, aon thaisnéis nua a d’thagfadh go mb’éigean

téarmai an udaraithe margaiochta da dtagraitear i mir 5 den Airteagal seo a leasu.

8. Féadfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh chun abhar agus
formaid na hiarrata sin ar theidhm a bhaint as an monaraiocht dhilaraithe a leagan amach
agus chun cur i bhfeidhm mhir 1 a shonr. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a

ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridichain da dtagraitear in Airteagal 217(2).
Airteagal 30
Tamhain

1. Cuirfidh an t-iarrataséir faisnéis ar fail maidir leis na timhain a Gsaidtear 1 dtairge

iocshlainte 1 gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach in Iarscribhinn II.

Is mar chuid den tairge iocshlainte a dhéanfaidh udaréas inniail an Bhallstait n6 an

Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, meastina ar na timhain.
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2. Ni Gsaidfear dathanna i dtairgi iocshlainte ach amhéin ma airitear na dathanna sin le ceann

amhain de na liostai seo a leanas:

(a) liosta an Aontais de bhreiseain bhia udaraithe i dTéabla 1, Cuid B, d’Iarscribhinn II a
ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1333/2008, agus comhlionann na dathanna sin na
critéir ionachta agus sonraiochtai a leagtar sios i Rialachan (AE) Uimh. 231/2012 6n

gCoimisitin 4 gcomhlionadh;

(b) liosta na ndathanna a cheadaitear a isaid i dtairgi iocshldinte seachas na cinn sin a
airitear 1 liosta an Aontais de bhreiseain bhia tdaraithe arna chur ar bun ag an

gCoimisiin de bhun mhir 3.

3. Féadfaidh an Coimisitin liosta dathanna a chur ar bun atd ceadaithe lena n-uséid i dtairgi
iocshlainte seachas na cinn ud arna n-aireamh i liosta an Aontais de bhreiseain bhia

udaraithe.

Déanfaidh an Coimisiun, i gcas inarb intheidhme ar bhonn tuairim 6n nGniomhaireacht,
cinneadh a ghlacadh maidir le cé acu a chuirfear n6 nach gcuirfear an dath lena mbaineann

leis an liosta dathanna d4 dtagraitear sa chéad fhombhir.

Ni théadfar dath a chur leis an liosta dathanna da dtagraitear sa chéad thomhir, ach amhdin

1 gcés inar baineadh an dath de liosta breisean bia Gdaraithe an Aontais.

I gcas inarb abhartha, cuirfear san aireambh, sa liosta dathanna d4 dtagraitear sa chéad
fhombhir critéir, sonraiochtai no srianta ionachta a bhfuil feidhm acu maidir leis na

dathanna ata curtha san aireamh sa liosta sin.
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Is tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme a chuirfear ar bun an liosta dathanna da
dtagraitear sa chéad fhomhir. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i

gcomhréir leis an nos imeachta scraduchain da dtagraitear in Airteagal 217(2).

Ma bhaintear dath a uséidtear i dtairge iocshldinte de liosta an Aontais de bhreiseain bhia
udaraithe, déanfaidh an Ghniomhaireacht gan moill mhichui, ar bhonn na tuairime
eolaiochta 6 EFSA, arna iarraidh sin don Choimisiun no ar a tionscnamh féin, tuairim
eolaiochta a eisitiint maidir le husaid an datha lena mbaineann 1 dtairgi iocshlainte, agus
tuairim EFSA 4 tabhairt san aireamh. Glacfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena
nUsaid ag an Duine da dtagraitear in Airteagal 155 de Rialachan (AE) 2026/..." an tuairim

6n nGniomhaireacht (‘an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine”).

Seolfaidh an Ghniomhaireacht gan moill mhichui a tuairim eolaiochta chuig an gCoimisitn
maidir le husdid an datha lena mbaineann i dtairgi iocshlainte in éineacht le tuairisc ar an

measanu.

Déanfaidh an Coimisitn, ar bhonn thuairim na Gniomhaireachta, cinneadh gan moill
mhichui maidir le cé acu an féidir n6d nach féidir an dath lena mbaineann a usaid i dtairgi
iocshlainte agus, i1 gcas inarb infheidhme, cuirfidh sé san direambh sa liosta dathanna ¢ da

dtagraitear 1 mir 3, an chéad thombhir.

+

IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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5. Ma baineadh dath de liosta an Aontais de bhreisedin bhia daraithe ar chlliseanna nach ga
tuairim a thail 6 EFSA ina leith, déanfaidh an Coimisiun cinneadh maidir le huisaid an
datha lena mbaineann i dtairgi iocshldinte agus, i gcas inarb inftheidhme, cuirfidh sé san
aireambh ¢ sa liosta dathanna da dtagraitear 1 mir 3, an chéad thomhir. Féadfaidh an
Coimisiun, sna casanna sin, tuairim a iarraidh ar an nGniomhaireacht a mhéid a bhaineann

le htisaid an datha i dtdirgi iocshlainte.

6. Aon dath a baineadh de liosta an Aontais de bhreiseain bhia udaraithe, is féidir leanuint de
bheith 4 usaid mar dhath i dtairgi iocshlainte go dti go ndéanfaidh an Coimisiun cinneadh
maidir leis an dath a direamh ar liosta na ndathanna a cheadaitear lena n-usaid i dtairgi

iocshlainte i gcomhréir le mir 3.

7. Ta feidhm ag mireanna 2 go 6 den Airteagal seo freisin maidir le dathanna a usdidtear 1
dtairgi iocshldinte tréidliachta mar a shainmhinitear in Airteagal 4, pointe (1), de Rialachan

(AE) 2019/6 iad.
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ROINN §

CEANGLAIS OIRIUNAITHE SAINCHOMHAID

Airteagal 31
Creatal arna n-oiriuint de bharr na saintréithe a bhaineann go dluth leis an tairge iocshlainte no
leis an gcatagoir tairgi iocshlainte no na modhanna

a bhaineann leis an tdirge iocshldinte no leis an gcatagoir tairgi iocshldinte

1. Tairgi iocshldinte n6 catago6iri tairgi iocshlainte a liostaitear in larscribhinn VII, beidh siad
faoi réir ceanglais eolaiocha no theicnitla oiritnaithe maidir le hudart, faireachas cogas,
rialt agus uséid na dtairgi iocshldinte sin n6 na gcatagdiri tairgi iocshlainte sin (‘creat
oiritinaithe’). Liostofar tairge iocshldinte nd catagoéir tairgi iocshlainte in Iarscribhinn VII

sna casanna seo a leanas:

(a) ni féidir measunu nd faireachan a dhéanamh go leormhaith ar chailiocht,
sabhailteacht agus ¢€ifeachtlacht an tdirge iocshlainte né na catagdire tairgi
iocshldinte tri na ceanglais a leagtar amach sa Treoir seo, i Rialachan (CE) Uimh.
1394/2007 né i Rialachan (AE) 2026/...* a chur i bhfeidhm, mar gheall ar
shaintréithe eolaiocha no teicnitla a bhaineann go dluth leis na tairgi iocshlainte n6
mar gheall ar mhodhanna a bhaineann leis an tairge iocshlainte n6 leis an gcatagdir

tairgi iocshlainte; agus

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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(b) rannchuidionn na saintréithe n6 na modhanna a bhaineann leis an tairge iocshldinte
no leis an gcatago6ir tairgi iocshlainte go dearfach le cailiocht, sabhdilteacht agus
¢ifeachtulacht an tairge iocshlainte n6 na catagoire tairgi iocshldinte da bhforailtear
sa Treoir seo agus i Rialachan (AE) 2026/..." n6 rannchuidionn siad go mor leis an

rochtain atd ag othair ar ghalarchosc, ar dhiagndis, ar choiredil n6 ar churam othar.

Tugtar de chumhacht don Choimisitn gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 218, tar éis do dul i gcomhairle leis an nGniomhaireacht agus le hudarais
inniala na mBallstat, chun liosta na dtairgi iocshldinte né na gcatagoiri tairgi iocshlainte in

Iarscribhinn VII a least chun an dul chun cinn eolaioch agus teicnitil a chur san aireambh.

Tugtar de chumhacht don Choimisitn gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 218, tar éis do dul 1 gcomhairle leis an nGniomhaireacht agus le hiidarais
inniula na mBallstat, chun an Treoir seo a fthorlionadh trid an gcreat oiritinaithe a leagan
sios le haghaidh tairgi iocshlainte n6 catagoiri tairgi iocshlainte a liostaitear in larscribhinn
VII chomh maith leis an doiciméadacht theicniuil a leagan sios ata le cur isteach ag na
hiarratasoiri ar idard margaiochta le haghaidh an tairge iocshldinte n6 na catagoire tirgi

iocshlainte ar ina leith a leagtar sios an creat oiritinaithe.

+

IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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Féadfaidh a bheith sa chreat oiritnaithe ceanglais shonracha agus oiriunuithe teicnitila
spriocdhirithe ar na ceanglais a leagtar amach sa Treoir seo agus i Rialachan (AE)
2026/...", ar ceanglais iad ata riachtanach chun meastini a dhéanamh ar cé acu is féidir nd
nach féidir udart margaiochta da dtagraitear in Airteagal 5 den Treoir seo a dheont le
haghaidh tairge iocshldinte n6 catagoéir tairgi iocshlainte a liostaitear in larscribhinn VII
agus le haghaidh a mbainistithe saolré. Beidh na hoiritnuithe teicniula comhréireach leis
an riosca agus leis an tionchar lena mbaineann agus beidh siad bunaithe ar bhreithnithe
oibiachtula agus eolaiocha. Féachfar chuige, go hairithe, le haon oiritinu teicnitil go
n-urramoéfar prionsabail na cailiochta, na sdbhdilteachta agus na héifeachtulachta a leagtar
amach sa Treoir seo agus i Rialachan (AE) 2026/...*. Beidh na hoiriunuithe teoranta a
mhéid a bheidh fiorgh4 leis na hoiritnuithe sin agus a mhéid a bheidh tudar cui leo 1 ngeall
ar na saintréithe n6 na modhanna a bhaineann leis an tairge iocshldinte n6 leis an gcatagoir
tairgi iocshlainte. Déanfaidh an Coimisiun athbhreithnit agus meastoireacht rialta ar na

hoirianuithe teicniala.

4. Féadfar tdart margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte ata faoi réir creat oiritnaithe da
dtagraitear i mir 3 a dheonu ar choinnioll go bhfuil an chothromaiocht sochair-riosca a

bhaineann leis an tairge iocshlainte fabhrach.

5. Go dti go nglacfar na hoiritnaithe teicnitla de bhun mhir 3 den Airteagal seo le haghaidh
tairge iocshlainte no catagodir tairgi iocshlainte a liostaitear in larscribhinn VII, féadfar
iarratas ar idart margaiochta le haghaidh an tairge iocshldinte a chur isteach 1 gcomhréir le

hAirteagal 7(2).

6. Nuair a bheidh na gniomhartha tarmligthe da dtagraitear san Airteagal seo & nglacadh,
tabharfaidh an Coimisiiin san direamh aon thaisnéis ata ar fail de thoradh bosca gainimh

rialala a chuirtear ar bun i gcomhréir le hAirteagal 116 de Rialachan (AE) Uimh. 2026/...".

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).

7106/2/26 REV 2 165
LIFE.5 GA



Caibidil I1I

Na ndésanna imeachta maidir le hidaruithe margaiochta naisiunta

RoOINN 1

FORALACHA GINEARALTA

Airteagal 32

Scrudu a dhéanamh ar iarratais ar udaru margaiochta

1. D’thonn scrudu a dhéanambh ar iarratas ar udarti margaiochta a cuireadh isteach i
gcomhréir le hAirteagail 7 agus 10 go 15, déanfaidh udarés inniuil an Bhallstait an méid

seo a leanas:

(a) fioroidh sé go gcomhlionann na sonrai agus na doiciméid a cuireadh isteach mar
thaca leis an iarratas Airteagail 7 agus 10 go 15 (‘bailiochtl an iarratais’), agus
scrudoidh sé cé acu a chomhliontar né nach gcomhliontar na coinniollacha maidir le

hudarti margaiochta a dheonu, a leagtar amach in Airteagail 46, 47 agus 48;

(b) féadfaidh sé an tairge iocshldinte, a dbhair thosaigh n6 a chomhabhair, agus, mas ga,
a thairgi idirmheanacha no 4bhair eile a d’théadfadh a bheith ann, a chur isteach le
haghaidh tastail arna déanamh ag Saotharlann Oifigiuil Rialaithe Cogas no6 ag
saotharlann ata ainmnithe ag Ballstat chun na criche sin lena airithit gur sasuil 1ad na
modhanna rialaithe a iisdiideann monarodir na dtairgi iocshlainte agus a bhfuil tuairisc
orthu sna sonrai a ghabhann leis an iarratas ar idart margaiochta i gcomhréir le

hlarscribhinn I;
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(c) féadfaidh sé, i gcas inarb iomchui, a cheangal ar an iarratasoéir ar idartt margaiochta
faisnéis thorliontach a sholathar i leith na mireanna a liostaitear in Airteagail 7 agus

10 go 15;

(d) féadfaidh s¢é fianaise bhreise atd ar fail d’idaras innitil an Bhallstait sin a mheas agus
cinneadh a dhéanambh ina leith, go neamhspleéach ar na sonrai arna gcur isteach ag an
iarratasdir ar udarti margaiochta, an t-iarratasdir a chur ar an eolas faoina chinneadh
agus faoi na forais ata leis an gcinneadh sin, agus a cheangal ar an iarratasoir

athruithe a dhéanamh ar an achoimre ar shaintréithe tairge;

(e) féadfaidh sé, i gcas inarb iomchui, a cheangal ar an iarrataso6ir sonrai loma a
sholathar a bhaineann leis na tastalacha cogaisiochta agus neamhchlinicitla agus leis

na staidéir chlinicitila da dtagraitear in larscribhinn I.

2. I gcas ina measann Udaras inniuil an Bhallstait, le linn bhailiochta an iarratais da
dtagraitear i mir 1, pointe (a), go bhfuil an t-iarratas ar idari margaiochta neamhiomlan né
go bhfuil easnaimh ann a mhéid a d’théadfadh sé cosc a chur ar mheastoireacht an
iarratais, cuirfidh sé an t-iarratasoir ar an eolas da réir sin agus leagfaidh sé sios teorainn

ama chun na sonrai agus na doiciméid ata in easnamh a chur isteach.

Ma theipeann ar an iarratasoir ar udart margaiochta na sonrai agus na doiciméid até in
easnamh a sholathar laistigh den teorainn ama sin, measfar go mbeidh an t-iarratas

tarraingthe siar ag an iarratasoir.

3. I gcas ina mbainfidh tidaréas inniuil an Bhallstait leas as an rogha d4 dtagraitear i mir 1,
pointe (c), cuirfear na teorainneacha ama a leagtar sios in Airteagal 33 ar fionrai go dti go
mbeidh an fhaisnéis thorliontach curtha ar fail n6 go dti go mbeidh an tréimhse arna deonti

don iarratasoir chun minitichdin a thabhairt dulta in éag.
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Agus iarratas ar idard margaiochta & scradu aige, i gcas ina measann udaras inniuil an
Bhallstait nach bhfuil na sonrai a cuireadh isteach de chailiocht né d’aibiocht
leordh6thanach chun go mbeidh sé€ in ann a scrudu ar an iarratas a chur i gerich, is féidir an
scrudu ar an iarratas a thoirceannadh laistigh de 90 14 6n data a d’fhioraigh idaras inniuil
an Bhallstait go gcomhliontar Airteagal 7 agus 10 go 15 (‘data an bhailiochtaithe’) leis na

sonrai agus na doiciméid a cuireadh isteach chun tact leis an iarratas.

Sula bhfoirceannfaidh sé a scrudu ar an iarratas ar idartt margaiochta, déanfaidh udaras
inniuil an Bhallstait achoimre i scribhinn ar na heasnaimh. Ar an mbonn sin, cuirfidh
udaras inniuil an Bhallstait an t-iarratasoir ar idara margaiochta ar an eolas faoin méid sin,
agus socroidh sé teorainn réasunta ama chun aghaidh a thabhairt ar na heasnaimh. Beidh an
scradu ar an iarratas ar udaru margaiochta ar fionrai go dti go dtabharfaidh an t-iarratasoir
ar udarti margaiochta aghaidh ar na heasnaimh. Mura dtugann an t-iarratasoir ar adaru
margaiochta aghaidh ar na heasnaimbh sin laistigh den teorainn ama a shocraionn udaras
inniuil an Bhallstait, déanfar an scrudu a thoirceannadh agus measfar an t-iarratas ar idara

margaiochta a bheith tarraingthe siar ag an iarratasoir ar tdart margaiochta.

Agus an thaisnéis maidir le MRC agus an plean maoirseachta frithmhiocroban da
dtagraitear in Airteagal 18 ga cur ar fail go poibli, scriosfaidh tidaras innitil an Bhallstait

aon fhaisnéis ata rinda 6 thaobh na trachtala de.
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I gcas ina scrudaitear riosca tromchuiseach féideartha don tsldinte phoibli a bhaineann leis
an tairge iocshlainte tagartha faoi nds imeachta sonrach faoin Treoir seo nd faoi Rialachan
(AE) 2026/..." , cuirfidh na Ballstait an scradu ar aon iarratas ar udari margaiochta arna
chur isteach faoi Airteagail 10 go 13 den Treoir seo a usdideann an tairge iocshlainte
tagartha céanna ar fionrai go dti deireadh an nds imeachta a bhaineann leis an tairge

iocshlainte tagartha.

I gcés ina dtuigfear d’udaras inniula na mBallstat go bhfuil iarratas ar udara margaiochta a
scrudu cheana ag udaras inniuil Ballstait eile le haghaidh an tairge iocshlainte chéanna,
diult6idh siad an t-iarratas ar idara margaiochta a bhailiochta, agus molfaidh don

iarratasoir leas a bhaint as an n6s imeachta da dtagraitear in Airteagal 37 n6 39.

I gcas ina dtuigfear d’udaréis innitla na mBallstat gur dheonaigh Ballstat eile idara
margaiochta le haghaidh an tairge iocshldinte chéanna cheana féin, dialtéidh siad an
t-iarratas ar idari margaiochta a bhailiochti mura rud ¢é gur cuireadh isteach ¢é i gcomhréir

leis an n6s imeachta um aitheantas frithphairteach mar a leagtar sios in Airteagal 29.

Airteagal 33

Fad ama an scrudaithe ar iarratas ar udaru margaiochta

Déanfaidh na Ballstait gach beart is iomchui chun a airithitl go ndéanfar an nds imeachta um udart

margaiochta a dheont le haghaidh tairgi iocshlainte a chur 1 gerich laistigh de 180 14 6 dhata

bailiochtaithe an iarratais ar udart margaiochta.

+
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Airteagal 34

Cinealacha nésanna imeachta um udaru margaiochta ndisiunta

Féadfar udaruithe margaiochta naisiunta a dheont i gcomhréir leis an nés imeachta naisitinta
amhain, mar a leagtar sios in Airteagal 35, an n6s imeachta dilaraithe, mar a leagtar sios in
Airteagail 36 agus 37, n6 an nds imeachta um aitheantas frithphairteach, mar a leagtar sios in

Airteagail 38 agus 39.

ROINN 2

UDARUITHE MARGATOCHTA ATA BAILi I MBALLSTAT AONAIR

Airteagal 35

Nos imeachta ndisiunta amhadin

1. D’thonn udart margaiochta naisiunta le haghaidh tairge iocshldinte a fhail i mBallstat
amhain, eadhon udaru faoin nds imeachta naisiunta amhain, cuirfidh an t-iarratasoir ar

udart margaiochta iarratas faoi bhraid tidaras innitil an Bhallstait sin.

2. Déanfaidh tidarés innitil an Bhallstait ina ndéantar iarratas ar an udard margaiochta scrudu
ar an iarratas ar udarti margaiochta 1 gcomhréir le hAirteagail 32 agus 33, tarraingeoidh sé
suas tuarascail mheasunaithe agus glacfaidh sé cinneadh maidir le hidar(i margaiochta a
dheont no a dhiulta i gcomhréir le hAirteagail 46, 47 agus 48 no le hAirteagal 50, de réir

mar is infheidhme, agus leis na foralacha naisiunta is intheidhme.
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3. Beidh udart margaiochta a dheonaitear faoin ndés imeachta naisiuinta amhain baili i

mBallstat an tdarais innitil a dheonaigh ¢, agus sa Bhallstat sin amhain.

ROINN 3

UDARUITHE MARGATOCHTA ATA BAILi I ROINNT BALLSTAT

Airteagal 36

Raon feidhme an nos imeachta dhilaraithe

1. D’thonn udart margaiochta naisiunta le haghaidh tairge iocshldinte a fhail i roinnt Ballstat
1 dtaca leis an tairge iocshldinte céanna, cuirfidh an t-iarratasoir ar idartt margaiochta
iarratas faoi bhrdid udaréis innitila na mBallstat sin ina bhféachann an t-iarratasoir le

hadart margaiochta naisiunta a fthail.

2. Déanfaidh udarais innitla na mBallstat lena mbaineann an nds imeachta dilaraithe scrada
ar an iarratas ar udar margaiochta i gcomhréir le hAirteagail 32, 33 agus 37, agus
glacfaidh siad cinneadh udart margaiochta a dheont n6 a dhiulta 1 gcomhréir le

hAirteagail 46, 47 agus 48 n6 Airteagal 50, de réir mar is inftheidhme.

3. Maidir le hudaruithe margaiochta a dheonaitear faoin nds imeachta dilaraithe beidh siad
baili i mBallstéit ud na n-udarés inniuil a dheonaigh na hidaruithe margaiochta, agus sna

Ballstait ud amhain.
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Airteagal 37

No6s imeachta dilaraithe

1. Cuirfidh an t-iarrataséir ar idartt margaiochta, faoin nos imeachta dilaraithe, iarratas ar

udaru naisiunta margaiochta ata bunaithe ar shainchomhad comhionann:

(a) faoi bhraid udarés innitil an Bhallstdit arna roghnt ag an iarratasoir chun tuarascail
mheastnachta a tharraingt suas faoin tairge iocshlainte i gcomhréir le hAirteagal
46(3) agus chun gniomhu 1 gcomhréir leis an Roinn seo (‘an Ballstat tagartha don

n6s imeachta dilaraithe’), agus

(b) faoi bhraid udarais inniula na mBallstat eile lena mbaineann an nés imeachta

dilaraithe.
2. Beidh an méid seo a leanas san iarratas ar idarii margaiochta:
(a) nasonrai agus na doiciméid d4 dtagraitear in Airteagail 7, 10 go 15 agus 65;
(b) liosta de na Ballstait a mbaineann an nos imeachta dilaraithe leo.

3. Cuirfidh an t-1arratasoir ar tdart margaiochta udardis innitla uile gach Ballstait ar an eolas

agus iarratas & chur isteach de bhun mhir 1 aige.
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Mas ga chun freastal ar riachtanais othar i mBallstat sin, féadfaidh tidarés inniuil an
Bhallstait sin a iarraidh go dtiocfaidh a Bhallstat chun bheith ina Bhallstat lena mbaineann
an nos imeachta dilaraithe, agus , déanfaidh an Ballstat sin, laistigh de 30 14 6n data a
chuirtear isteach an t-iarratas ar udart margaiochta, an t-iarratasoir ar udara margaiochta
agus udaras innitil an Bhallstait tagartha don n6s imeachta dilaraithe a chur ar an eolas
faoin iarraidh sin. Solathréidh an t-iarrataséir ar udarti margaiochta an t-iarratas ar idara
margaiochta faoin nés imeachta dildraithe le haghaidh udaruithe margaiochta naisitinta a
sholathar d’udaras inniuil an Bhallstait sin gan moill mhichui, agus, tar éis do ¢ a fhail,

measfar gur Ballstat lena mbaineann an nds imeachta dilaraithe ¢ an Ballstat sin.

I gcas ina measfaidh tidaras innitil an Bhallstait tagartha don nés imeachta dilaraithe, agus
an t-iarratas 4 bhailiochtud, go bhfuil an t-iarratas ar idari margaiochta neamhiomlan né go
bhfuil easnaimh inti a mhéid a d’fhéadfadh sé cosc a chur ar mheastoireacht an iarratais ,
cuirfidh sé an t-iarrataséir ar an eolas da réir agus socroidh sé teorainn ama réasunta chun

na sonrai agus na doiciméid até in easnamh a chur isteach.

Ma theipeann ar an iarratasoir ar udart margaiochta na sonrai agus na doiciméid até in
easnamh a sholathar laistigh den teorainn ama sin, measfar gur tharraing an t-iarratasoir
siar an t-iarratas sa Bhallstat tagartha don n6s imeachta dildraithe agus sna Ballstait eile

lena mbaineann an nds imeachta dilaraithe.
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I gcas ina measfaidh idaras inniuil an Bhallstait tagartha don nds imeachta dilaraithe, agus
an t-iarratas ar idari margaiochta 4 scrudu, nach bhfuil cailiocht né aibiocht
leordh6thanach ag na sonrai a cuireadh isteach chun go bhféadfai scradu an iarratais a chur
1 gcrich, féadfar an scradu ar an iarratas a thoirceannadh laistigh de 90 14 6 dhata

bailiochtaithe an iarratais.

Sula bhfoirceannfaidh sé an scrudu ar an iarratas ar udarti margaiochta, déanfaidh udaras
inniuil an Bhallstait tagartha don n6s imeachta dilaraithe achoimre 1 scribhinn ar na
heasnaimh. Ar an mbonn sin, cuirfidh udaras inniuil an Bhallstait tagartha don nés
imeachta dilaraithe an t-iarratasoir ar idari margaiochta agus idarais innitila na mBallstat
lena mbaineann an nds imeachta dilaraithe ar an eolas faoin méid sin, agus socréidh sé
teorainn ama chun aghaidh a thabhairt ar na heasnaimh. Beidh scrtidl an iarratais ar udara
margaiochta ar fionrai go dti go dtabharfaidh an t-iarrataséir ar idartt margaiochta aghaidh
ar na heasnaimh sin. M4 theipeann ar an iarratasoir ar idari margaiochta aghaidh a
thabhairt ar na heasnaimh sin laistigh den teorainn ama a shocraionn tidaras inniuil an
Bhallstait tagartha don nos imeachta dilaraithe, foirceannfar an scradu agus measfar gur
tharraing an t-iarratasoir siar an t-iarratas ar idart margaiochta sa Bhallstat tagartha don

nds imeachta dilaraithe agus sna Ballstait eile lena mbaineann an nés imeachta diléraithe.

Cuirfidh udaras inniuil an Bhallstait tagartha don n6s imeachta dilaraithe udarais innitla na
mBallstat eile lena mbaineann agus an t-iarratasoir ar udartt margaiochta ar an eolas faoin

méid sin.
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Laistigh de 105 14 6 dhata bailiochtaithe an iarratais, déanfaidh udaras inniuil an Bhallstait
tagartha don nds imeachta dilaraithe tuarascail mheastinachta, an achoimre ar shaintréithe
tairge, an lipéadu agus an bhileog phacaiste a tharraingt suas, agus seolfaidh sé iad don
Bhallstat eile lena mbaineann an nés imeachta dilaraithe agus don iarrataséir ar adara

margaiochta.

Laistigh de 75 14 tar €is doibh an tuarascail mheastinachta, an achoimre ar shaintréithe an
tairge, an lipéada agus an bhileog phacaiste a fhail, agus mura bhfuil feidhm ag Airteagal
41, tabharfaidh udarais innitla na mBallstat lena mbaineann an nos imeachta dilaraithe
formheas don tuarascail mheasunachta, don achoimre ar shaintréithe tairge, don lipéadu
agus don bhileog phacaiste, agus cuirfidh siad udaras inniuil an Bhallstait tagartha don n6s
imeachta dildraithe ar an eolas faoin méid sin. Déanfaidh tidaras innitil an Bhallstait
tagartha don nds imeachta dilaraithe comhaontt gach Ballstat lena mbaineann a admhail,
an nos imeachta a thabhairt chun criche agus an t-iarrataséir ar udartt margaiochta a chur ar

an eolas faoin méid sin.

Laistigh de 7 14 6n trath a gheofar an thaisnéis faoi mhir 7, déanfaidh an t-iarratasoir ar
udart margaiochta aistriuichéin ardchéiliochta ar an achoimre ar shaintréithe an tairge, ar
an lipéadl agus ar an mbileog phacaiste a chur faoi bhraid udarés innitil an Bhallstait
tagartha don n6s imeachta dilaraithe agus gach uile ceann d’udarais innitla na mBallstat

eile lena mbaineann an nds imeachta dilaraithe.
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9. Laistigh de 30 14 6n trath a dhéanfar an comhaontt dé dtagraitear i mir 7 den Airteagal seo
a aithint, glacfaidh udarais innitila na mBallstat tagartha don nds imeachta dilaraithe agus
gach Ballstait eile lena mbaineann an nos imeachta dilaraithe cinneadh de réir Airteagail
46, 47 agus 48 agus 1 gcomhréir leis an tuarascail mheasunachta fhormheasta, leis an

achoimre ar shaintréithe tairge, leis an lipéadu agus leis an mbileog phaciiste.

ROINN 4

AITHEANTAS FRITHPHAIRTEACH D’UDARUITHE MARGAIOCHTA NAISIUNTA

Airteagal 38

Raon feidhme an nds imeachta um aitheantas frithphdirteach

1. Mas rud é, trath a chuirtear iarratas ar idari margaiochta naisiinta isteach i mBallstat ar
leith, go mbeidh tdart margaiochta néisiunta deonaithe cheana féin le haghaidh an tairge
iocshlainte chéanna i mBallstat amhdin eile n6 nios moé i gcomhréir le hAirteagail 46, 47
agus 48, aithneofar an t-idart margaiochta ndisiunta a deonaiodh cheana i gcomhréir le

hAirteagal 39 sa Bhallstat ina gcuirtear an t-iarratas ar idart margaiochta naisitinta isteach.

2. Déanfar iarratas ar aitheantas frithphairteach d’ adart margaiochta naisitinta arna dheonu 1
mBallstat i gcomhréir le hAirteagail 46, 47 agus 48, déanfar ¢ a chur isteach 1 gcomhréir le

hAirteagal 39.
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Airteagal 39

Nos imeachta um aitheantas frithphdirteach

1. Cuirfear iarratas ar aitheantas frithphairteach d’udart margaiochta naisitinta faoina mbraid

seo a leanas:

(a) udaras innitil na mBallstat a dheonaigh an t-udart margaiochta (‘an Ballstat tagartha

don noés imeachta um aitheantas frithphairteach’); agus

(b) udarais innitla na mBallstat lena mbaineann an nés imeachta dilaraithe, eadhon iad
siid ina bhféachann an t-iarrataséir le hudar margaiochta ndisiunta a thail faoin nos

imeachta um aitheantas frithphdirteach.

2. Aireofar san iarratas liosta de na Ballstait lena mbaineann an nés imeachta um aitheantas
frithphairteach.
3. Ar feadh tréimhse bliana 6n trath a dheonaitear udarii margaiochta naisitinta, dialtéidh

udaras inniuil an Bhallstait tagartha don nds imeachta um aitheantas frithphairteach

d’iarratais ar aitheantas frithphdirteach don udartt margaiochta naisiunta sin.

Mar sin féin, i gcas ina geuirfidh udaras inniail Ballstait eile udaras innitil an Bhallstait
tagartha don nds imeachta um aitheantas frithphairteach ar an eolas go bhfuil leas ag an

mBallstat sin sa tairge iocshlainte sin, ni bheidh feidhm ag an gcéad thomhir.
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4. Cuirfidh an t-iarratasoir ar udari margaiochta udarais innitila na mBallstat uile ar an eolas

agus iarratas & chur isteach aige de bhun mhir 1.

Mas gé chun freastal ar riachtanais othar i mBallstat, féadfaidh udarés inniuil an Bhallstait
sin a iarraidh go dtiocfaidh a Bhallstat chun bheith ina Bhallstat lena mbaineann an nés
imeachta um aitheantas frithphairteach agus déanfaidh an Ballstat sin, laistigh de 30 14 6n
data a chuirtear isteach an t-iarratas ar idari margaiochta, an t-iarratasoir ar udaru
margaiochta agus udaras inniuil an Bhallstait tagartha don n6s imeachta um aitheantas

frithphairteach ar an eolas faoina iarraidh.

Cuirfidh an t-iarratasoir an t-iarratas ar aitheantas frithphdirteach ar fail d’adaréis innitil an
Bhallstait sin gan moill mhichui, agus measfar, ach a bhfaighfear ¢, gur Ballstat lena

mbaineann an nés imeachta um aitheantas frithphairteach ¢ an Ballstat sin.

5. Seolfaidh tidarés inniuil an Bhallstait tagartha don nés imeachta um aitheantas
frithphairteach an tuarascail mheasunachta mar aon leis an achoimre fhormheasta ar
shaintréithe an tairge, an lipéada agus an bhileog phacaiste chuig na Ballstait lena
mbaineann an nds imeachta dilaraithe agus chuig an iarratasoir laistigh de 30 14 6 dhata
bailiochtaithe an iarratais ar aitheantas frithphairteach. I gcés ina n-iarrann Ballstat lena
mbaineann an nds imeachta um aitheantas frithphairteach go ndéanfai an tuarascail

mheastnachta a nuashonru, féadfar an nés imeachta a fhadu go 90 14.
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6. Laistigh de 60 14 tar éis doibh an tuarascail mheastinachta, an achoimre ar shaintréithe an
tairge, an lipéadu agus an bhileog phacaiste a fhail, agus mura rud ¢ go mbeidh feidhm ag
Airteagal 41, tabharfaidh udarais innitla na mBallstat lena mbaineann an nds imeachta um
aitheantas frithphairteach formheas don tuarascail mheasunachta, don achoimre ar
shaintréithe tairge agus don lipéadu agus don bhileog phacaiste, agus cuirfidh siad udaras
innitil an Bhallstait tagartha don n6s imeachta um aitheantas frithphdirteach ar an eolas

faoin méid sin.

7. Déanfaidh udarés innitil an Bhallstait tagartha don nds imeachta um aitheantas
frithphairteach comhaontt idir an Ballstait tagartha don nds imeachta um aitheantas
frithphairteach agus an Ballstat lena mbaineann an nés imeachta um aitheantas
frithphdirteach a aithint, an nés imeachta a thabhairt chun criche agus an t-iarratasoir a

chur ar an eolas faoin méid sin.

8. Laistigh de 7 14 6n trath a gheofar an thaisnéis faoi mhir 7, déanfaidh an t-iarratasoir
aistriuchdin ardchdiliochta ar an achoimre ar shaintréithe tairge, ar an lipéada agus ar an
mbileog phacdiste a sholathar do gach ceann d’udardis innitula na mBallstat lena

mbaineann an nés imeachta um aitheantas frithphairteach.

0. Laistigh de 30 14 tar ¢is d6ibh an comhaontt da dtagraitear 1 mir 7 den Airteagal seo a
aithint, glacfaidh tidarais innitila na mBallstat lena mbaineann an nds imeachta um
aitheantas frithphairteach cinneadh 1 gcomhréir le hAirteagail 46, 47 agus 48 agus 1
gcomhréir leis an tuarascail mheastnachta fhormheasta, an achoimre ar shaintréithe tairge,

an lipéadu agus an bhileog phaciiste.
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ROINN §

UDARUITHE MARGAIOCHTA NAISIUNTA A CHOMHORDU

Airteagal 40

Grupa comhorduchain le haghaidh nésanna imeachta dilaraithe agus um aitheantas

frithphdirteach

1. Cuirfear gripa comhorduchdin ar bun le haghaidh nésanna imeachta dilaraithe agus um

aitheantas frithphairteach (‘an griipa comhorduchain’) chun na criocha seo a leanas:

(a) aon cheist a bhaineann le hiidarti margaiochta naisitinta le haghaidh tairge iocshlainte
in dh4 Bhallstat n6 nios mo a scrudu, i gcomhréir leis na nésanna imeachta a leagtar
sios 1 Ranna 3 agus 4 agus sa Roinn seo den Chaibidil seo, agus in Airteagal 98;

(b) aon cheist a bhaineann le faireachas cogas na dtairgi iocshldinte a chumhdaitear le
hadaruithe margaiochta naisiinta a scradq, 1 gcomhréir le hAirteagail 112, 114, 116,
120 agus 125;

(c) aon cheist a bhaineann le hathruithe ar idaruithe margaiochta naisiunta a scradu, i
gcomhréir le hAirteagal 95(1).

(d) liosta de thairgi iocshlainte a bhfuil achoimre chomhchuibhithe ar shaintréithe tairge
le tarraingt suas ina leith a bhunt agus a thoilsiu, 1 gcomhréir le hAirteagal 43;

(e) an achoimre ar shaintréithe tairge a chomhchuibhiu, i gcomhréir le hAirteagal 43.
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Chun a chuid curaimi faireachais cogas da dtagraitear sa chéad thombhir, pointe (b), a chur i
gerich, amhail na cérais bainistithe rioscai a fhormheas, agus faireachan a dhéanamh ar a
¢ifeachtai ata siad, braithfidh an grupa comhordiachain ar mheastnu eolaioch agus ar
mholtai an Choiste Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai da dtagraitear in Airteagal 156

de Rialachan (AE) 2026/...* (‘an Coiste Cogas-Aireachais um Measunt Rioscai’).

Ionadai amhain 6 gach Ballstat a bheidh sa ghripa comhorduchéin agus ceapfar na
hionadaithe sin ar feadh tréimhse inathnuaite 3 bliana. Féadfaidh na Ballstéit ionadai
malartach a cheapadh go ceann tréimhse in-athnuaite 3 bliana. Féadfaidh comhaltai an

ghrapa comhorduchéin socr a dhéanamh saineolaithe a bheith in éineacht leo.

Chun a gcuid ctraimi a chur i gerich, beidh comhaltai an ghrupa comhordichain agus na
saineolaithe ag brath ar na hacmhainni eolaiocha agus rialdla at ar fail d’udaréis innitla na
mBallstat. Déanfaidh gach ceann d’idarais innitula na mBallstat faireachan ar leibhéal
saineolais na meastdireachtai arna ndéanamh, agus déanfaidh siad gniomhaiochtai

chombhaltai agus shaineolaithe an ghripa comhordichain a cheapfar a éasct.

Beidh feidhm ag Airteagal 154 de Rialachan (AE) 2026/..." a mhéid a bhaineann leis an

ngrapa comhorduchdin i leith thrédhearcacht agus neamhspleachas a chomhaltai.

+

IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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3. Is 1 an Ghniomhaireacht a dhéanfaidh an runaiocht don ghrupa comhorduchdin.
Tarraingeoidh an grapa comhorduchéin suas rialacha n6s imeachta da chuid féin, agus
tiocfaidh na rialacha sin i bhfeidhm tar éis don Choimisitn tuairim fthabhrach a thabhairt.

Déanfar na rialacha nos imeachta sin a chur ar fail go poibli.

4. Beidh Stitrthéir Feidhmitichdin na Gniomhaireachta né ionadai an Stitrthéra
Feidhmiuchdin agus ionadaithe an Choimisitin i dteideal freastal ar chruinnithe uile an

ghripa comhorduchain.

5. Airitheoidh comhaltai an ghrupa comhordiachain go gcomhordéfar mar is iomchui idir
cuiraimi an ghrapa sin agus obair udarais inniula na mBallstat, lena n-airitear na

comhlachtai comhairlitchain ata bainteach le hudaruithe margaiochta naisitunta.

6. Mura bhforailtear d4 mhalairt sa Treoir seo, laistigh den ghripa comhordtchdin, déanfaidh
na Ballstéit uile a ndicheall chun teacht ar sheasamh de chomhthoil maidir leis an
ngniomhaiocht a bheidh le déanamh. Mura féidir teacht ar chomhdhearcadh den sort sin,
beidh an forlamhas ag seasamh thromlach na mBallstat a ndéantar ionadaiocht orthu

laistigh den ghriipa comhorduchéin.

7. Ceanglofar ar chombhaltai an ghriipa comhorduchain, it amhain tar éis deireadh a theacht
lena ndualgais, gan faisnéis den chineal atd faoi chumhdach oibleagaid na riindachta

gairmitla a nochtadh.
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Airteagal 41

Seasaimh éagsula Ballstat i nos imeachta dilaraithe no um aitheantas frithphdirteach

1. Mas rud ¢, ag deireadh na tréimhse a leagtar sios in Airteagal 37(7) nd in Airteagal 39(6),
go bhfuil easaontas ann idir na Ballstait maidir le c¢é acu is féidir n6 nach féidir an t-udara
margaiochta naisiinta a dheonu, ar fhorais go bhféadfadh riosca tromchuiseach a bheith
ann don tslainte phoibli, solathrdidh an Ballstat lena mbaineann miniti mionsonraithe ar na
pointi easaontais agus ar na cuiseanna lena sheasamh don Bhallstat tagartha don nos
imeachta dilaraithe n6 don n6s imeachta um aitheantas frithphairteach (‘an Ballstat
tagartha’), do na Ballstait lena mbaineann an nds imeachta dilaraithe n6 an nds imeachta
um aitheantas frithphairteach (na Ballstait lena mbaineann) agus don iarratasoir. Déanfar

na pointi easaontais a tharchur chuig an ngripa comhordichain gan moill mhichui.

2. Sna treoirlinte a bheidh le glacadh ag an gCoimisitn, saineofar an rud is riosca don tslainte

phoibli a d’théadfadh a bheith tromchuiseach.

3. Laistigh den ghrapa comhorduchain, déanfaidh na Ballstait a ndicheall teacht ar
chomhaonti maidir leis an ngniomhaiocht a bheidh le déanamh. Tabharfaidh siad deis don
iarratasoir ar idart margaiochta a thuairim a chur in il 6 bhéal n6 1 scribhinn. Més rud é,
laistigh de 60 14 tar €is chur in 10l na bpointi easaontais, go dtagann na Ballstait ar
chomhaonti de chomhthoil, déanfaidh an Ballstat tagartha an comhaontu a admhail, an nos
imeachta a thabhairt chun criche, agus an t-iarratasoir ar idartt margaiochta a chur ar an
eolas faoin méid sin. Beidh feidhm ag an nés imeachta a leagtar sios in Airteagal 37(9) no

in Airteagal 39(9).
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4. Mas rud é, laistigh den tréimhse 60 14 a leagtar sios i mir 3 den Airteagal seo, nach féidir
teacht ar chomhaontt de chomhthoil, cuirfear seasamh thromlach na mBallstat a ndéantar
ionadaiocht orthu laistigh den ghripa comhordichain ar aghaidh chuig an gCoimisiun, mar
aon le tuairisc mhionsonraithe ar na habhair nach raibh na Ballstdit eile in ann teacht ar
chomhaontu ina leith agus ar sheasaimh éagsula uile na mBallstat a cuireadh i lathair.
Féadfaidh an grapa comhordichéin a mholadh don Choimisiun an t-abhar a chur os
comhair an Choiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine. Cuirfidh an
Coimisitin an nos imeachta a leagtar sios in Airteagal 45 i bhfeidhm. I gcas ina measfaidh
an Coimisiun, ar a thionscnamh féin n6 bunaithe ar mholadh 6n ngrapa comhordichain, go
bhfuil an t-abhar le tarchur chuig an gCoiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an

Duine, beidh feidhm ag Airteagal 44 freisin.

5. Sna himthosca da dtagraitear i mir 4 den Airteagal seo, féadfaidh na Ballstait a
d’fhormheas an tuarascail mheastiinachta, an achoimre ar shaintréithe tairge, an lipéadu
agus an bhileog phacdiste arna n-ullmhu ag an mBallstat tagartha, arna iarraidh sin don
iarratasoir, udart margaiochta a dheonu le haghaidh an tirge iocshlainte gan fanacht le
toradh an n6s imeachta a leagtar sios in Airteagal 45. Sa chds sin, deonofar an t-udart

margaiochta naisitinta gan dochar do thoradh an n6s imeachta sin.
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Airteagal 42

Nos imeachta um tharchur i gcas cinnti na mBallstat a bheith éagsuil le chéile

I gcés inar cuireadh isteach iarratais ar idaru margaiochta ndisitinta i gcomhréir le hAirteagail 7
agus 10 go 15 le haghaidh tairge iocshlainte ar leith, agus 1 gcés ina bhfuil cinnti ata éagstil le
chéile glactha ag na Ballstait maidir leis an tdari margaiochta ndisiunta, maidir lena athru, lena
chur ar fionrai n6 lena chulghairm, n6 maidir leis an achoimre ar shaintréithe tairge, féadfaidh
udaras inniuil an Bhallstait né an Coimisitun an t-dbhar a tharchur chuig an gCoiste um Thairgi
focshlainte lena nUséid ag an Duine chun an nds imeachta a leagtar sios in Airteagail 44 agus 45 a

chur 1 bhfeidhm.

Airteagal 43

Comhchuibhiu na hachoimre ar shaintréithe tairge

1. Chun comhchuibhit na n-tdaruithe margaiochta naisitinta le haghaidh téirgi iocshlainte ar
fud an Aontais a chur chun cinn, féadfaidh udarais innitila na mBallstat liosta tairgi
iocshlainte a mholadh, gach bliain, don ghriipa comhorduchéin a mbeidh achoimre

chomhchuibhithe ar shaintréithe tairge le dréachtu ina leith.

2. Féadfaidh an griipa comhorduchdin liosta tairgi iocshldinte a bhunu a ndréachtdfar
achoimre chomhchuibhithe ar shaintréithe tairge ina leith, agus na tograi 6 udarais inniula
na mBallstat uile & dtabhairt san direamh, agus glacfaidh sé cinneadh maidir le
comhchuibhill na hachoimre ar shaintréithe tairge na dtairgi iocshlainte sin agus cuirfidh sé

an Coimisiun ar an eolas maidir leis an méid sin.
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Mas rud é, laistigh den ghriipa comhorduchain, go dtiocfaidh na Ballstait a ndéantar
ionadaiocht orthu ar chomhaontti de chomhthoil maidir leis an ngniomhaiocht ata le
déanamh, déanfaidh an cathaoirleach an comhaontti a admhail agus ¢ a sheoladh chuig
sealbhoir an udaraithe margaiochta agus chuig na Ballstait. Déanfaidh na Ballstait na
bearta is gd chun na hidaruithe margaiochta lena mbaineann a athrt i gcomhréir leis an
trathchlar cur chun feidhme a chinntear sa chomhaontt. Cuirfidh sealbhoir an udaraithe
margaiochta iarratas iomchui ar mhodhnu an tdaraithe margaiochta faoi bhraid udarais
inniala na mBallstat, lena n-airitear achoimre ar shaintréithe tairge agus an bhileog
phacéiste nuashonraithe, laistigh den trathchlar a chinntear chun an t-athra a chur chun

feidhme.

Mas rud ¢€ nach féidir leis na Ballstéit a ndéantar ionadaiocht orthu laistigh den ghrtipa
comhorduchéin teacht ar chomhaontti de chomhthoil, cuirfear ar aghaidh chuig an
gCoimisiun seasamh thromlach na mBallstat a ndéantar ionadaiocht orthu mar aon le
tuairisc mhionsonraithe ar na habhair nach raibh na Ballstait eile in ann teacht ar
chomhaontu ina leith agus ar sheasaimh éagstla uile na mBallstat a cuireadh i lathair.
Cuirfidh an Coimisitin an nos imeachta a leagtar sios in Airteagal 45 1 bhfeidhm. I gcés ina
measfaidh an Coimisitn, ar a thionscnamh féin n6 bunaithe ar mholadh 6n ngrtpa
comhordiichain, go bhfuil an t-dbhar le tarchur chuig an gCoiste um Thairgi focshlinte

lena nUsaid ag an Duine, beidh feidhm ag Airteagal 44 freisin.
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Airteagal 44

Tarchur chuig an gCoiste um Thdirgi locshldinte lena nUsdid ag an Duine

1. I gcas ina dtarchuirfear abhar chuig an gCoiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an
Duine, breithneoidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine an t-abhar
agus eiseoidh sé tuairim réasunaithe laistigh de 60 14 ¢ dhata a tarchuireadh an t-abhar

chuige.

Mar sin féin, a mhéid a bhaineann le habhair a tharchuirtear chuig an gChoiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine i gcomhréir le hAirteagal 42, Airteagal 43(4) n6
Airteagal 98, afach, féadfaidh an Coiste um Théirgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine

sineadh suas le 90 14 a chur leis an tréimhse da dtagraitear sa chéad thomhir den mhir seo.

Ar mholadh a fhail 6na chathaoirleach, féadfaidh an Coiste um Thairgi locshldinte lena
nUséid ag an Duine teacht ar chomhaontd maidir le sprioc-am nios giorra na an sprioc-am

d4 bhforailtear sa chéad thomhir den mhir seo.

2. Chun an t-dbhar a mheas, ceapfaidh an Coiste um Thairgi locshlainte lena nUsaid ag an
Duine duine amhdin da chombhaltai chun gniomht mar rapdirtéir. Féadfaidh an Coiste um
Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine saineolaithe neamhspleécha a cheapadh freisin
chun comhairle a chur air maidir le ceisteanna sonracha. Agus na saineolaithe sin a
gceapadh aige, saineoidh an Coiste um Thairgi {ocshlainte lena nUsaid ag an Duine a

gcuid ctraimi, agus sonroidh s€ an teorainn ama leis na craimi sin a chur 1 gerich.

3. Sula n-eiseoidh sé a thuairim, tabharfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag
an Duine deis don iarrataséir ar idar(i margaiochta né do shealbhoir an udaraithe
margaiochta minitichdin 1 scribhinn n6 6 bhéal a thiolacadh laistigh de theorainn ama a

shonrdidh sé.
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I gceangal le tuairim an Choiste um Thairgi focshldinte lena nUsaid ag an Duine, beidh

achoimre ar shaintréithe tairge, an lipéadu agus an bileog phacaiste.

Mas gé, féadfaidh an Coiste um Thairgi {ocshldinte lena nUsaid ag an Duine iarraidh ar
aon duine eile faisnéis a sholathar maidir leis an dbhar, agus féadfaidh sé ¢€isteacht phoibli

a ghairm i gcomhréir le hAirteagal 153(1) de Rialachan (AE) 2026/...".

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhairle leis na pairtithe lena mbaineann, rialacha nés
imeachta a tharraingt suas maidir le héisteachtai poibli a eagri agus a reachtail, i gcomhréir

le Airteagal 153(1) de Rialachan (AE) 2026/... .

Féadfaidh an Coiste um Thairgi locshldinte lena nUsaid ag an Duine na teorainneacha ama,
da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, a chur ar fionrai chun ligean don iarrataséir ar

udart margaiochta né do shealbhéir an udaraithe margaiochta na minitichain a ullmh.

4. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an t-iarrataséir ar idar margaiochta né sealbhoir an
udaraithe margaiochta ar an eolas gan moill mhichui i gcas ina bhfuil an méid a leanas mar

chonclid i dtuairim an Choiste um Thairgi focshlainte lena nUséid ag an Duine:

(a) nichomhlionann an t-iarratas ar idari margaiochta na critéir le haghaidh udara

margaiochta naisiunta;

(b) ba cheart an achoimre ar shaintréithe an tairge ata molta ag an iarratasoir ar dart
margaiochta né sealbhoir an idaraithe margaiochta 1 gcomhréir le hAirteagal 65 a

leas;

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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(c) ba cheart an t-udarti margaiochta naisitinta a dheont faoi réir coinniollacha airithe a
mheastar a bheith fior-riachtanach chun an tairge iocshlainte a uséaid go sabhailte

agus go héifeachtach, lena n-airitear faireachas cogas;
(d) ba cheart adari margaiochta naisiunta a chur ar fionrai, a mhodhnt n6 a chilghairm;

(¢) combhlionann an tairge iocshldinte na coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 85
maidir le tairgi iocshlainte lena dtugtar aghaidh ar riachtanas leighis nach ndéantar

freastal air.

I gcas ina bhfuil sé beartaithe ag an iarratasoir ar udarti margaiochta nd ag sealbhdir an
Gidaraithe margaiochta athscradu a iarraidh ar thuairim an Choiste um Thairgi focshlainte
lena nUsaid ag an Duine, tabharfaidh an t-iarrataséir ar udarii margaiochta n6 sealbhoir an
udaraithe margaiochta fogra i1 scribhinn don Ghniomhaireacht faoina bhfuil beartaithe aige
laistigh de 12 14 6n trath a gheofar an tuairim 6n gCoiste um Thairgi focshlainte lena
nUséid ag an Duine agus cuirfidh sé forais mhionsonraithe na hiarrata ar aghaidh chuig an

nGniomhaireacht laistigh de 60 14 6n trath a gheofar an tuairim.

Laistigh de 60 14 6n trath a gheobhaidh sé forais na hiarrata, déanfaidh an Coiste um
Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine athscridu ar a thuairim i gcomhréir le
hAirteagal 13(2), an triti fomhir, de Rialachan (AE) 2026/...". Na fathanna leis an
geoncluid ar thangthas air ina thuairim dheiridh tar éis an athscridaithe, cuirfear 1 gceangal
1ad leis an tuarascail mheasunachta dé dtagraitear in Airteagal 13(3) de Rialachan (AE)

2026/...".

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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5. Laistigh de 12 1a 6n trath a eiseoidh an Coiste um Thairgi focshlinte lena nUsaid ag an
Duine a thuairim dheiridh, cuirfidh an Ghniomhaireacht ar aghaidh i chuig udaréis innitla
na mBallstat, chuig an gCoimisitin agus chuig an iarratasoir ar udari margaiochta nd chuig
sealbhoir an udaraithe margaiochta, maille le tuarascail ina gcuirfear sios ar an measunu ar

an tairge iocshlainte agus ina luafar na fathanna leis na concluidi.

I gcas tuairim 1 bhfabhar idard margaiochta a dheont n6 a choinnedil ar bun chun an tairge
iocshlainte lena mbaineann a chur ar an margadh, beidh na doiciméid seo a leanas 1

gceangal leis an tuairim dheiridh:
(a) achoimre ar shaintréithe tairge, da dtagraitear in Airteagal 65;

(b) na mionsonrai faoi aon choinnioll a dhéanann difear don idarit margaiochta de réir

bhri mhir 4, an chéad thombhir, pointe (c);

(c) namionsonrai faoi aon choinnioll n6 srian molta maidir le hiisaid shabhailte

¢ifeachtach an tairge iocshldinte;

(d) an lipéadu agus an bhileog phacaiste.
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Airteagal 45

Cinneadh on gCoimisiun

1. Laistigh de 12 14 tar éis d6 tuairim an Choiste um Thairgi focshlainte lena nUséid ag an
Duine n6 seasamh thromlach na mBallstat a ndéantar ionadaiocht orthu laistigh den ghrupa
comhorduchdin a thail, mar a leagtar amach in Airteagal 41(4), cuirfidh an Coimisitin
dréacht den chinneadh faoin iarratas lena mbaineann (‘dréachtchinneadh”) faoi bhraid an
Bhuanchoiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine d4 dtagraitear in Airteagal

217(1), ar bhonn na gceanglas a leagtar amach sa Treoir seo.

I gcasanna cui-réasunaithe, féadfaidh an Coimisitn tuairim an Choiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine né seasamh thromlach na mBallstat a bhfuil
ionadaiocht acu laistigh den ghriipa comhorduchdin a tharchur ar ais chuig an
nGniomhaireacht n6 chuig an ngripa comhordtchain, de réir mar is intheidhme, lena

breithniu tuilleadh.

I gcas ina mbeidh sé beartaithe i ndréachtchinneadh udart margaiochta a dheont, aireofar
ann na doiciméid da dtagraitear in Airteagal 41(5) n6 44(5), an dara fombhir, n6 déanfar

tagairt doibh ann.

I gcés ina mbeidh dréachtchinneadh éagstil le tuairim 6 thuairim an Choiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine né 6 sheasamh thromlach na mBallstat a bhfuil
ionadaiocht acu laistigh den ghripa comhordichéin, solathréidh an Coimisiin miniichan

mionsonraithe ar na fathanna leis an éagsulacht.

Seolfaidh an Coimisitin an dréachtchinneadh chuig tidarais innitula na mBallstat agus chuig

an iarratasoir ar udart margaiochta né chuig sealbhoir an idaraithe margaiochta.
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2. Déanfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh
criochnaitheach a ghlacadh laistigh de 12 14 tar éis d6 tuairim an Bhuanchoiste um Thairgi

locshlainte lena n-usaid ag an Duine a thail.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an n6s imeachta

scradichain da dtagraitear in Airteagal 217(2) agus (3).

3. I gcas ina dtarraingionn Ballstat ceisteanna tdbhachtacha nua anuas ar de chinedl eolaioch
no6 teicniuil iad agus nar tugadh aghaidh orthu sa tuairim a d’eisigh an Coiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine né i seasamh thromlach na mBallstat a bhfuil
ionadaiocht acu laistigh den ghriipa comhorduchdin, féadfaidh an Coimisiun an t-iarratas ar
udart margaiochta a tharchur ar ais chuig an nGniomhaireacht n6 chuig an ngrupa
comhorduchdin, de réir mar is intheidhme, le go ndéanfai tuilleadh machnaimh air. Sa chas
sin, tosoidh na ndsanna imeachta a leagtar amach i mireanna 1 agus 2 an athuair ar

threagra na Gniomhaireachta n6 an ghrupa comhordichain a bheith faighte.

4. Direofar an cinneadh dé dtagraitear i mir 2 ar na Ballstait uile, agus cuirfear ar aghaidh mar
thaisnéis € don iarratasoir ar udart margaiochta n6 do shealbhoir an udaraithe margaiochta.
Glacfaidh na Ballstait lena mbaineann agus an Ballstat tagartha cinneadh an t-tdart
margaiochta a dheonu, a chur ar fionrai, a dhitltd né a chulghairm, né a théarmai a athra
de réir mar is ga chun an cinneadh da dtagraitear 1 mir 2 a chomhlionadh laistigh de 30 14
oOn trath a thabharfar fogra faoi. Sa chinneadh chun an t-tidart margaiochta a dheonu, a
chur ar fionrai, a dhidltd, a chtilghairm no a athra, déanfaidh an Ballstat tagairt don
chinneadh a glacadh de bhun mhir 2. Cuirfidh siad an Ghniomhaireacht n6 an grapa

comhorduchain ar an eolas da réir, de réir mar is infheidhme.
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5. I gcas ina dtionscnaitear an nos imeachta a leagtar sios in Airteagal 44 agus san Airteagal
seo de bhun Airteagal 98 agus i1 gcds ina n-airitear lena raon feidhme tairgi iocshlainte a
chumhdaitear le htidartt margaiochta laraithe de bhun Airteagal 98(2), an dara fomhir,
glacfaidh an Coimisiun, i gcas inar ga, cinnti chun na hudaruithe margaiochta a athru, a
chur ar fionrai n6 a chulghairm n6 chun dialta d’athnuachan na n-tidaruithe margaiochta

lena mbaineann i gcomhréir leis an Airteagal seo.

ROINN 6

TORTHAI AN SCRUDAITHE AR IARRATAS AR UDARU MARGAIOCHTA NAISIUNTA

Airteagal 46

An t-udaru margaiochta naisiunta a dheonu

1. Nuair a dheondidh tdaras inniuil Ballstait udart margaiochta naisiunta, cuirfidh sé an
t-iarratasoir ar darti margaiochta naisiiinta ar an eolas faoin achoimre ar shaintréithe an
tairge, faoin mbileog phacaiste agus faoin lipéadi chomh maith le haon choinnioll at4
bunaithe i gcomhréir le hAirteagail 47 agus 48 in éineacht le haon sprioc-am maidir le

comhlionadh na gcoinniollacha sin.

2. Déanfaidh udarais innitla na mBallstat na bearta uile is g& chun a airithit go bhfuil an
fthaisnéis a thugtar san achoimre ar shaintréithe an tairge ag comhlionadh na faisnéise a

nglactar 1€éi nuair a deonaiodh an t-idart margaiochta naisitinta n6 ina dhiaidh sin.
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Tarraingeoidh udarais innitla na mBallstat suas tuarascail mheastinachta agus tabharfaidh
barulacha ar an gcomhad a mhéid a bhaineann le torthai na dtastalacha cégaisiochta agus
neamhchliniciula, na staidéar cliniciuil, an chorais bainistithe riosca, an MRC agus an

chorais faireachais cogas a rinneadh ar an tairge iocshldinte lena mbaineann.

Cuirfidh udarais innitla na mBallstat an tuarascdil mheastnachta ar fail go poibli gan moill
mhichui, in éineacht leis na fathanna lena dtuairim, tar éis doibh aon thaisnéis de chineal
runda 6 thaobh na trachtala de a I¢irscriosadh. Cuirfear fathanna ar fail ar leithligh le

haghaidh gach taisc theiripigh a ndéantar iarratas air.

Aireofar sa tuarascail mheastinachta d4 dtagraitear i mireanna 3 agus 4 achoimre a bheidh
scriofa ar bhealach is intuigthe don phobal. Beidh san achoimre, go héirithe, roinn a

bhaineann le coinniollacha usdide an tairge iocshlainte.

Cuirfidh udarais innitula na mBallstat, gan moill mhichui, an t-udari margaiochta naisitinta
ar fail go poibli in éineacht le hachoimre ar shaintréithe an tairge, an bhileog phacaiste, an
clar maoirseachta frithmhiocroéban agus ceanglais faisnéise speisialta da dtagraitear in
Airteagal 18(1), pointi (a) agus (b), chomh maith le haon choinniollacha a bunaiodh i
gcomhréir le hAirteagail 47 agus 48 agus aon oibleagaidi a forchuireadh ina dhiaidh sin 1
gcomhréir le hAirteagal 89, in €¢ineacht le haon sprioc-amanna chun na coinniollacha agus

na hoibleagéidi sin a chomhlionadh 1 gcés gach tairge iocshlainte a bheidh tdaraithe acu.
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Airteagal 47

Udaru margaiochta ndisiunta ata faoi réir coinniollacha

1. Féadfar udari margaiochta naisiunta le haghaidh tairge iocshlainte a dheont faoi réir ceann

amhain no nios moé de na coinniollacha seo a leanas:

(a) bearta airithe a dhéanamh chun Gsaid shabhailte an tdirge iocshlainte a bheidh le
haireamh sa choéras bainistithe riosca a airithiu;

(b) staidéir sadbhailteachta iaradaraithe a dhéanamh;

(c) oibleagaidi maidir le taifeadadh no tuairiscia ar thrithghniomhartha diobhalacha
amhrasta a chomhlionadh, ar ceanglais iad ata nios déine né iad sitd dé dtagraitear i
gCaibidil IX;

(d) aon choinnioll no srian eile maidir le hlisaid shabhdilte agus éifeachtach an tairge
iocshlainte a chomhlionadh;

(e) coras faireachais cogas oiriinach a bheith i bhfeidhm;

(f) staidéir éifeachtulachta iarudaraithe a dhéanamh i gcés ina sainaithneofai dbhair imni
1 leith roinnt gnéithe d’¢ifeachtilacht an tairge iocshldinte agus 1 gcas nach féidir na
héabhair imni sin a réiteach ach amhadin tar éis an tairge iocshldinte a mhargu;

(g) 1 gcas tairgi iocshlainte da bhfuil neamhchinnteacht shubstaintitiil maidir leis an
gcriochphointe ionadach 1 ndail leis an toradh sldinte a bhfuil coinne leis, oibleagaid
iartdaraithe a thorchur, 1 gcas inarb iomchui agus inarb abhartha don chothromaiocht
idir rioscai agus tairbhi, chun bunus a thabhairt leis an tairbhe chlinicitil;
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(h) staidéir MRC iartdaraithe a dhéanambh, sonrai faireachain né faisnéis a bhailia
maidir le husaid, n6 bearta iomchui maolaithe riosca a chur chun feidhme, i gcas inar
ga adbhair imni shainaitheanta n6 théideartha faoi rioscai don chomhshaol n6 don
tslainte phoibli, lena n-airitear an thrithsheasmhacht thrithmhiocrobach, a imscrada

n6 a mhaolu a thuilleadh tar éis don tairge iocshldinte a bheith margaithe;

(1)  staidéir iarudaraithe a dhéanamh chun feabhas a chur ar usaid shabhailte agus

¢ifeachtach an tairge iocshlainte;

(j) 1 gcés inarb iomchui, staidéir bailiochtaithe atd sonrach do thairge iocshlainte a
dhéanamh le modhanna rialaithe ainmhi-bhunaithe a ionadt le modhanna rialaithe

nach bhfuil ainmhi-bhunaithe.

Is ar na gniomhartha tarmligthe a glacadh de bhun Airteagal 90 a bhunofar oibleagaid chun
staidéir éifeachtulachta iartidaraithe, d4 dtagraitear sa chéad fhombhir, pointe (f), a

dhéanamh.

2. Leagfar sios sprioc-amanna san udarti margaiochta naisiinta maidir le comhlionadh na

gcoinniollacha d4 dtagraitear i mir 1, an chéad thomhir, 1 gcés inar ga.
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Airteagal 48

Udaru margaiochta ndisiunta faoi imthosca eisceachtula

1. In imthosca eisceachtula, i gcas nach féidir le hiarratasoir, a mhéid a bhaineann le hiarratas
ar udart margaiochta faoi Airteagal 7 le haghaidh tairge iocshlainte, no6 le hiarratas ar athra
ar idaru margaiochta atd ann cheana faoi Airteagal 94 ar thasc teiripeach, sonrai
cuimsitheacha a chur ar fail maidir le héifeachttilacht agus sabhdilteacht an tairge
iocshlainte faoi ghnathdhalai usaide, féadfaidh tdaras innitil an Bhallstait, de mhaolu ar
Airteagal 7, udart margaiochta naisiunta a dheont faoi Airteagal 46, faoi réir coinniollacha

sonracha, i gcas ina gcomhliontar na ceanglais seo a leanas:

(a) léirigh an t-iarratasoir, i gcomhréir le hlarscribhinn II, go bhfuil fathanna oibiachtuila
agus inthioraithe ann gan bheith in ann sonrai cuimsitheacha a chur isteach maidir le

héifeachtulacht agus sdbhdilteacht an tairge iocshlainte faoi ghnathdhalai Gisaide;

(b) cé is moite de na sonrai da dtagraitear i bpointe (a), ta an t-iarratas iomlan agus

comhlionann sé ceanglais uile na Treorach seo;

(c) Airitear coinniollacha sonracha i gcinneadh udaréis innitla na mBallstat, go hairithe
chun sabhailteacht an tairge iocshldinte a airithit chomh maith lena airithit go
dtugann sealbhoir an tidaraithe margaiochta fogra d’idardis innitla na mBallstat faoi

aon teagmhas 1 ndail lena said agus go ngniomhaionn s¢ go hiomchui i gcés inar ga.
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Beidh coinnedil an taisc theiripigh nua ata udaraithe agus bailiocht an udaraithe
margaiochta ndisiunta faoi imthosca eisceachtula faoi réir athmheasunu ar na coinniollacha

a leagtar amach 1 mir 1, a cuireadh 1 gcrich 1 gcomhréir le mir 3.

Déanfaidh udarais inniula na mBallstat athmheasunt ar na coinniollacha a leagtar amach 1
mir 1 2 bhliain tar éis an data a udaraiodh an tasc teiripeach nua n6 a deonaiodh an t-udarti
margaiochta naisiinta, n6 laistigh de sprioc-am nios giorra arna shonru ag udarais inniula
na mBallstat, agus ina dhiaidh sin ag miniciocht riosca-bhunaithe a bheidh le cinneadh ag

udarais innitula na mBallstat agus le sonrti san udart margaiochta naisitunta.

Déanfar an t-athmheastnu ar na coinniollacha ar bhonn iarratas 6 shealbhoéir an udaraithe
margaiochta chun an tasc teiripeach tidaraithe nua a choinnedil ar bun n6 chun bailiocht an

udaraithe margaiochta naisiunta a choinnedil ar bun faoi imthosca eisceachtula.
Airteagal 49
Bailiocht agus athnuachan udaruithe margaiochta ndaisiunta

Gan dochar do mhir 4, beidh an t-tidarti margaiochta naisiunta le haghaidh téirge

iocshlainte baili go ceann tréimhse neamhtheoranta.

De mhaolu ar an gcéad fhombhir, beidh idari margaiochta naisitnta a deonaiodh 1

gcomhréir le hAirteagal 48(1) baili go ceann 5 bliana.
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De mhaolu ar an gcéad thombhir, féadfaidh udarés inniail an Bhallstait cinneadh a
dhéanamh trath deontaithe an udaraithe margaiochta naisitinta, ar fhorais a bhfuil udar
oibiachtuil agus cui leo 1 ndail le sabhailteacht an tairge iocshlainte, teorainn a chur le

bailiocht an udaraithe margaiochta naisiunta go 5 bliana.

Féadfaidh sealbhoir udaraithe margaiochta iarratas a chur isteach chun udarti margaiochta
naisiunta d4 dtagraitear i mir 1, sa dara n6 sa trit fombhir, a athnuachan. Cuirfear an
t-iarratas sin isteach 9 mi ar a laghad sula rachaidh bailiocht an idaraithe margaiochta

naisiunta in éag.

Ach a mbeidh an t-iarratas ar athnuachan curtha isteach laistigh den teorainn ama da
ndéantar fordil i mir 2, fanfaidh an t-idari margaiochta naisiinta baili go dti go nglactfaidh

udaras inninil an Bhallstait cinneadh maidir leis an athnuachan.

Féadfaidh udaras inniuil an Bhallstait an t-idart margaiochta ndisiunta a athnuachan ar
bhonn athmheastdireachta ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi. Ach a mbeidh sé

athnuaite, beidh an t-idard margaiochta naisiinta baili go ceann tréimhse neamhtheoranta.
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Airteagal 50

Diultu d’udaru margaiochta naisiunta

1. Diultéidh udaras inniuil an Bhallstait idartt margaiochta naisiunta a dheonu, 1 gcas, tar éis

na sonrai agus na doiciméid da dtagraitear in Airteagal 7 a fhiort, agus faoi réir na

gceanglas sonrach a leagtar sios in Airteagail 10 go 15, ina measann s¢:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

nach gcomhlionann aon cheann de na sonrai né na doiciméid a cuireadh isteach mar

thaca leis an iarratas Airteagal 6, mireanna 1 go 6, n6 Airteagail 10 go 15;
nach bhfuil an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi fabhrach;

nar 1éirigh an t-iarratasoir i gceart n6 go leordhdthanach cailiocht, sdbhailteacht n6

¢ifeachtilacht an tairge iocshldinte;

nach ¢ comhdhéanamh cailiochttil agus cainniochttil an tairge iocshlédinte an

comhdhéanamh ata luaite;

go bhfuil an MRC neamhiomlan n6 nach bhfuil bonn leormhaith leis n6 nar thug an
t-iarratasoir aghaidh go leormhaith ar na rioscai a shainaithnitear sa MRC, lena
n-airitear tri bhearta maolaithe riosca, mura rud ¢ gur thug an t-iarratasoir udar cui
agus bonn Udair leis na ctiiseanna go bhfuil an MRC neamhiomlén né nach bhfuil
bonn leormhaith leis, agus go measann udaras inniuil an Bhallstait gur féidir an
t-idart margaiochta a dheonu faoi réir an choinnill go ndéanfar staidéir MRC iar-
udaruchain n6 go gcuirfear bearta maolaithe riosca chun feidhme, da dtagraitear in

Airteagal 47(1), pointe (h);
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(f) nach gcomhlionann an lipéada agus an bhileog phacaiste a mhol an t-iarratasoir
Caibidil VI n6 nach bhfuil siad i gcomhréir leis na sonrai a liostaitear san achoimre

ar shaintréithe an tairge.

2. Beidh an t-iarrataséir ar idartt margaiochta né sealbhoir an idaraithe margaiochta

freagrach as cruinneas na sonrai agus na ndoiciméad a chuirfear isteach.

ROINN 7

CEANGLAIS SHONRACHA MAIDIR LE TAIRGI [OCSHLAINTE PEIDIATRAICEACHA

Airteagal 51

Comhlionadh an phlean imscrudaithe phéidiatraicigh comhaontaithe

1. Is ¢ udarés inniuil an Bhallstait ina gcuirtear isteach iarratas ar idari margaiochta no
iarratas ar athrt ar idari margaiochta de réir na Caibidle seo n6 Chaibidil VIII a fhioréidh

cé acu a chomhlionann nd nach gcomhlionann sé na ceanglais a leagtar sios in Airteagal

7(5).

2. I gcas ina gceuirtear iarratas ar udart margaiochta no6 iarratas ar athru ar idartt margaiochta
isteach 1 gcomhréir leis an nds imeachta a leagtar amach sa Chaibidil seo, Ranna 3 n¢ 4,
déanfaidh an Ballstat tagartha an fiort comhliontachta, lena n-diritear, de réir mar is

iomchuli, tuairim a iarraidh 6n nGniomhaireacht i gcomhréir le mir 3, pointe (b).
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3. Féadfaidh an t-iarratasoir n6 Gdaras innitil an Bhallstait iarraidh ar an gCoiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine, sna casanna seo a leanas faoi seach, a thuairim a
sholathar i1 dtaobh cibé acu atd né nach bhfuil na staidéir a rinne an t-iarratasoir i gcomhréir
leis an bplean imscrudaithe phéidiatraicigh a comhaontaiodh i gcomhréir le hAirteagal 79

de Rialachan (AE) 2026/...*:

(a) 1 gcas iarraidh On iarratasoir, sula gcuirfear isteach iarratas ar udar margaiochta né

iarratas ar athru ar udart margaiochta;

(b) 1 gcés iarraidh ¢ idarés innitil an Bhallstait, nuair a bheidh sé ag bailiochtu iarratais
ar idaru margaiochta n¢ iarratais ar athr ar udari margaiochta nach n-airitear

tuairim den sort sin ann cheana féin.

4. I gcas iarratas 1 gcomhréir le mir 3, pointe (a), ni chuirfidh an t-iarratasoir a thuairim
isteach go dti go solathréidh an Coiste um Thairgi locshldinte lena nUsaid ag an Duine a

thuairim, agus ceanglofar coip di leis an iarratas.
5. Tabharfaidh na Ballstéit aird chui ar aon tuairim a sholathraitear i gcomhréir le mir 3.

6. Nuair a chinneann tidaras innitil an Bhallstait, le linn measunu eolaioch a bheith a
dhéanamh ar iarratas baili ar idarti margaiochta no ar athra ar iidart margaiochta, nach
bhfuil na staidéir 1 gcomhréir leis an bplean imscrudaithe phéidiatraicigh comhaontaithe, ni
bheidh an tairge iocshldinte inchailithe do na luaiochtai agus na dreasachtai da ndéantar

forail Airteagal 88.

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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Airteagal 52

Sonrai a thagann as plean imscrudaithe phéidiatraicigh

1. I gcés ina ndeondfar idarth margaiochta n6 athrt ar idart margaiochta i gcomhréir leis an

gCaibidil seo no le Caibidil VIII:

(a) aireofar torthai na staidéar uile a rinneadh i gcomhréir le plean imscrudaithe
phéidiatraicigh comhaontaithe, mar a thagraitear in Airteagal 7(5), pointe (a), doibh,
san achoimre ar shaintréithe tairge agus, mas iomchui, i mbileog phacaiste an tairge

iocshlainte lena mbaineann; no

(b) déanfar aon tarscaoileadh da dtagraitear in Airteagal 7(5), pointe (b), a thaifeadadh
san achoimre ar shaintréithe tairge agus, mas iomchui, i mbileog phacaiste an tairge

iocshlainte lena mbaineann.

2. Ma chomhlionann an t-iarratas na bearta uile a airitear sa phlean imscrudaithe
phéidiatraicigh comhaontaithe agus ma t4 an achoimre ar shaintréithe tairge ag teacht le
torthai na staidéar a rinneadh i gcomhréir leis an bplean imscradaithe phéidiatraicigh
comhaontaithe sin, aireoidh tidaras innitil an Bhallstait raiteas san udarti margaiochta ina
dtugtar le fios go gcomhlionann an t-iarratas an plean imscridaithe phéidiatraicigh
comhaontaithe a cuireadh 1 gcrich. Cuirfidh tidarés innitil an Bhallstait concluidi an
mheasunaithe maidir le comhlionadh an phlean imscradaithe phéidiatraicigh a

comhaontaiodh agus a cuireadh 1 gerich ar fail go poibli.
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Féadfar iarratas le haghaidh tésca teiripeacha nua, lena n-airitear tasca péidiatraiceacha,
foirmeacha cogaisiochta nua, leibhéil nirt nua agus bealai tabhartha nua le haghaidh tairgi
iocshlainte udaraithe 1 gcomhréir leis an gCaibidil seo né le Caibidil VIII agus ata cosanta
le deimhnit forliontach cosanta faoi Rialachan (CE) Uimh. 469/2009, n6 le paitinn a
chéilionn do dheonu deimhnithe thorliontaigh cosanta, féadfar ¢ a tharchur chuig an
gCoiste um Thairgi focshlainte lena nUséid ag an Duine faoin nés imeachta a leagtar sios

in Airteagail 44 agus 45.

Beidh an nos imeachta d4 dtagraitear i mir 3 teoranta do mheasini na mire sonrai den

achoimre ar shaintréithe tairge ata le hathru.

Caibidil IV

Stadas oidis

Airteagal 53

Stadas oidis tdirgi iocshldinte

Nuair a dheonaitear idart margaiochta, sonrdidh na hudarais inniula, tri na critéir a leagtar

sios in Airteagal 54 a chur 1 bhfeidhm, stadas oidis an tairge iocshlainte mar seo a leanas:
(a) tairge iocshldinte atd faoi réir oideas liachta; né

(b) tairge iocshlainte nach bhfuil faoi réir oideas liachta.
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2. Féadfaidh udarais innitla na mBallstat, forail a dhéanamh maidir le na fochatagoéiri tairgi

iocshlainte a bhfuil faoi réir an stadais oidis seo a leanas:

(a) tairgi iocshlainte ata faoi réir oideas liachta le haghaidh seachadadh in-athnuaite n6

neamh-in-athnuaite;
(b) tairgi iocshldinte ata faoi réir oideas liachta speisialta;
(c) tairgi iocshldinte até faoi réir oideas liachta srianta, agus nach bhfuil le husaid ach i
sainréimsi sonracha.
Airteagal 54

Tairge iocshlainte ata faoi réir oideas liachta

1. Beidh tairge iocshlainte faoi réir oideas liachta de bhun Airteagal 53(1), pointe (a), sna

casanna seo a leanas:

(a) nuair is doigh do6 a bheith ina bhaol go direach n6 go hindireach, fi nuair a usaidtear

1 gceart é, ma usaidtear gan aon churam leighis é, nd;

(b) nuair a tsaidtear go micheart ¢ go minic agus go forleathan, agus nuair is déigh, da

thoradh sin, go mbeadh conttirt dhireach nd indireach ann do shlainte an duine;

(¢) nuair a bhionn substainti ann ar ga a ngniomhu agus/né a bhfrithghniomhartha

diobhalacha a fhiosru tuilleadh, n6 nuair a bhionn ullmhoidi de na substainti sin ann;

(d) nuair a oideasaionn dochtuir de ghnath ¢ lena thabhairt go paireintreach;
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(¢) nuair is frithmhiocréban ata ann; né

(f) nuair a bhionn substaint ghniomhach ann atd marthanach, bithcharnach agus
tocsaineach; an-mharthanach agus an-bhithcharnach; marthanach, soghluaiste agus
tocsaineach; né an-mharthanach agus an-soghluaiste, agus a bhfuil oideas liachta ag
teastail ina leith mar bheart ioslaghdaithe riosca maidir leis an gcomhshaol, mura

dtugann cuinsi tsaide eile udar lena mhalairt.

2. Féadfaidh na Ballstait ceann amhain n6 nios mé de na coinniollacha seo a leanas a shocra
maidir le tairgi iocshlainte da dtagraitear i mir 1, pointe (e), né oideas na dtairgi iocshlainte

ina bhfuil na substainti gniomhacha da dtagraitear i mir 1, pointe (f):

(a) na cainniochtai arna n-oideast a theorannii don mhéid is ga don chéireail né don

teiripe lena mbaineann;
(b) srian a chur le bailiocht an oidis leighis; n6

(c) frithmhiocrébain airithe a chur faoi réir oideas liachta speisialta n6 oideas liachta

srianta.

3. I gcas ina ndéanann Ballstat forail maidir le fochatago6ir tairgi iocshlainte até le bheith faoi

réir oideas liachta speisialta, cuirfidh s¢ an méid seo a leanas san direambh:

(a) go bhfuil sa tairge iocshlainte, 1 gcainniocht neamhdhiolmhaithe, substaint ata
aicmithe mar shubstaint thimhshuanach n6 shiceatropach de réir bhri coinbhinsitiin

1dirnaisiunta;

7106/2/26 REV 2 206
LIFE.5 GA



(b) gur docha go mbeidh an tairge iocshldinte, ma isaidtear go micheart €, ina riosca
mi-usaide tairgi iocshlainte nach beag, go n-eascrodh anduil as ndé go mbainfi

mi-usaid as chun crioch neamhdhleathach; n6

(c) go bhfuil substaint sa tairge iocshlainte a d’théadfai a mheas, mar bheart
réamhchuraim, mar gheall ar a hiirnuacht no6 a hairionna, gur substaint i a bhaineann

leis an ngrupa a leagtar amach i bpointe (b).

4. I gcés ina ndéanann an Ballstat forail maidir le fochatagoir tairgi iocshldinte a bheith faoi

réir oideas liachta srianta, cuirfidh sé na tosca seo a leanas san aireamh:

(a) déantar an tairge iocshlainte, mar gheall ar a shaintréithe cogaisiochta n6 mar gheall
ar a urnuacht n6 ar mhaithe leis an tslainte phoibli, a chur i leataobh i gcomhair

coirealacha nach féidir a leantint ach amhain 1 dtimpeallacht ospidéil;

(b) usaidtear an tairge iocshldinte i gcoiredil riochtai nach féidir a dhiagnoéisiti ach
amhain i dtimpeallacht ospidéil no in institinidi ag a bhfuil saoraidi diagnoéiseacha
leordhothanacha, gan beann ar an ait a dtugtar an tairge iocshlainte agus ar an ait a

ndéantar obair leantach;

(c) téan tairge iocshldinte beartaithe do dhaoine ar othair sheachtracha iad ach
d’théadfadh sé¢ go gcothodh a tsaid frithghniomhartha diobhalacha an-tromchtiiseach
a d’¢éileodh oideas liachta, arna tharraingt suas de réir mar is ga speisialtoir, agus

maoirseacht speisialta le linn na coiredla.

7106/2/26 REV 2 207
LIFE.5 GA



5. Féadfaidh udaras inniuil Ballstait cur i bhfeidhm mhireanna 1, 3 agus 4 a tharscaoileadh,

agus na nithe seo a leanas & gcur san direamh:

(a) anuasdaileog aonair, an uasdaileog laethuil, an neart, an thoirm chogaisiochta,

cinealacha airithe pacaistiochta; no

(b) seachas le haghaidh tairgi iocshlainte d dtagraitear i mir 1, pointe (e), imthosca

usaide eile atd sonraithe aige.

6. Féadfaidh udaras inniuil Ballstait cur i bhfeidhm mhireanna 1, 3 agus 4 a tharscaoileadh le

haghaidh tairgi iocshlainte dé dtagraitear i mir 1, pointe (e), le haghaidh usaid loganta.

7. Mura ndéanann Ballstat forail maidir le fochatagoéiri tairgi iocshlainte, cuirfidh idaras
inniuil an Bhallstait sin san aireamh mar sin féin na critéir arna leagan sios i mireanna 3
agus 4 den Airteagal seo agus cinneadh 4 dhéanamh an tairge iocshldinte até faoi réir

oideas liachta ¢ tairge iocshlainte ar leith.
Airteagal 55
Tairgi iocshlainte nach bhfuil faoi réir oideas liachta

Ni bheidh tairge iocshlainte faoi réir oideas liachta mura gcomhlionann an tairge iocshlainte na

critéir in Airteagal 54(1), (3) agus (4) nd ma ta Airteagal 54(5) n6 (6) infheidhme.
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Airteagal 56

Leasu ar stadas oidis

Nuair a thugtar fiorais nua dé n-aire, déanfaidh na htidaras innitla stadas oidis tairge iocshlainte a
scrudu agus, de réir mar is iomchui, a leasu, tri na critéir a liostaitear in Airteagal 54 a chur i

bhfeidhm.

I gcas ganntanas féideartha, ionchasach n6 iarbhir tairge iocshldinte a chuireann riachtanais othar n6
an tslainte phoibli i mbaol, féadfaidh udarais innitla na mBallstat stadas oidis tairge iocshldinte a
leasu go sealadach 6 ‘nach bhfuil faoi réir oideas liachta’ go ‘faoi réir oideas liachta’ n6 6 ‘faoi réir
oideas liachta’ go ‘faoi réir oideas liachta srianta’. Tarraingeofar an leasu siar a luaithe a thioctaidh

deireadh leis an nganntanas no leis an mbaol ganntanais.

Airteagal 57

Cosaint sonrai maidir le fianaise le haghaidh athru stadais oidis

I gcas inar idaraiodh athru ar stadas oidis tairge iocshlainte ar bhonn tastdlacha neamh-cliniciula
suntasacha no staidéir chlinicitla, ni dhéanfaidh adaras inniail an Bhallstait n6 an Ghniomhaireacht,
de réir mar is intheidhme, tagairt do thorthai na dtastalacha n6 na staidéar sin agus ¢ ag déanamh
scradu ar iarratas ¢ iarratasoir ar idard margaiochta eile no 6 shealbhoéir tdaraithe margaiochta le
haghaidh athru ar stddas oidis na substainte céanna go ceann bliain amhdin tar €is udaru an athraithe

tosaigh.
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Caibidil V

Oibleagaidi agus dliteanas shealbhoir an udaraithe margaiochta

Airteagal 58
Oibleagaidi ginearalta

I gcas inar deonaiodh tidarth margaiochta, beidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta
freagrach as an tairge iocshlainte a chumhdaitear leis an idartt margaiochta a chur ar fail ar
an margadh. Ni bhainfear an threagracht dhlithitil de shealbhdir an udaraithe margaiochta

tar ¢is ionadai shealbhoir an udaraithe margaiochta a bheith ainmnithe.

Tabharfaidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta le haghaidh tairge iocshléinte a cuireadh ar
an margadh 1 mBallstat, tabharfaidh sé fogra d’udarés innitil an Bhallstait sin faoi dhata an
chur ar an margadh sa Bhallstat sin, agus na cinealacha éagsula

pacaistithe/lipéadaithe/faisnéise a udaraiodh & gcur san direamh.

I gcas ina dtarraingeofar siar idart margaiochta, leanfaidh foradlacha abhartha uile na
Treorach seo agus Rialachan (AE) 2026/...* d’theidhm a bheith acu maidir leis an tairge
iocshléinte a cuireadh ar an margadh faoin udartt margaiochta sin roimh dhata na
tarraingthe siar ar feadh tréimhse iomchui. Déanfaidh an t-tidaras inniuil an tréimhse sin a

thormheas sula dtarraingeofar siar an t-idart margaiochta.

+

IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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Déanfaidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte arna chur ar
an margadh i mBallstat, laistigh de theorainneacha a threagrachta, solathairti iomchui
leantinacha den tairge iocshlainte sin a airithiu do dhaileoiri moérdhiola, do chogaslanna né
do dhaoine eile atd tidaraithe chun tairgi iocshlainte a sholathar, ionas go gcomhliontar

riachtanais na n-othar sa Bhallstat sin.

Beidh udar leis na socruithe chun an chéad fhomhir a chur chun feidhme ar fhorais cosanta
slainte poibli agus ba cheart iad a bheith comhréireach 1 ndail le cuspoir na cosanta sin, i
gcomhréir le CAFE, go hairithe a mhéid a bhaineann le saorghluaiseacht earrai agus le

hiomaiocht.

Airitheoidh agus fior6idh sealbhoir an udaraithe margaiochta, ag gach céim den
mhonaraiocht agus den daileadh, go gcomhlionfaidh na habhair thosaigh, comhabhair na
dtairgi iocshldinte agus na tairgi iocshldinte iad féin ceanglais na Treorach seo, agus, 1 gcés

inarb abhartha, Rialachan (AE) 2026/...* agus dhlithe eile an Aontais.

Maidir le teaglamai comhthaite de thairge iocshlainte agus feiste leighis agus teaglamai de
thairge iocshldinte agus tairge nach feiste leighis €, beidh sealbhoir an tdaraithe
margaiochta freagrach as an tairge iomlan i dtéarmai chomhlionadh an tairge iocshlainte le

ceanglais na Treorach seo agus Rialachan (AE) 2026/... .

+

IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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10.

Beidh sealbhoir an udaraithe margaiochta bunaithe san Aontas.

I gcas ina measann sealbhdir an udaraithe margaiochta, nd ina bhfuil cuis aige lena
chreidiuint, nach bhfuil an tairge iocshlainte a chuir sé ar fail ar an margadh 1 gcomhréir
leis an tdarti margaiochta no leis an Treoir seo no6 le Rialachan (AE) 2026/...%, déanfaidh

sé an méid seo a leanas laithreach:

(a) an ghniomhaiocht cheartaitheach is g4 a dhéanamh chun an tdirge iocshlainte a
thabhairt chun comhréireachta, n6 ¢ a tharraingt siar n6 a aisghairm, de réir mar is

iomchui; agus

(b) udarais innitla na mBallstat n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, agus

na daileoiri lena mbaineann a chur ar an eolas chuige sin.

Arna iarraidh sin do na htidarais innitla, solathréidh sealbhdir an tidaraithe margaiochta
d’udarais innitla na mBallstat né don Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme,
cainniochtai leordhdthanacha de shamplai in aisce ionas go mbeifear in ann rialuithe a

dhéanamh ar na tairgi iocshldinte arna gcur ar an margadh.

Arna iarraidh sin don Udarés innitil, solathréidh sealbhoéir an udaraithe margaiochta
d’udaras inniuil an Bhallstait n6 don Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, na sonrai
uile a bhaineann le méid dhiolachdin an tairge iocshlainte, agus aon sonrai a bheidh aige

maidir le lion na n-oideas liachta le haghaidh an tairge iocshléinte.

+

IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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Airteagal 59

Ceanglais shonracha maidir le tairge iocshlainte a chur ar fail agus a sholathar i mBallstat

1. D’fhonn rochtain a éascu ar thairge iocshldinte a chumhdaitear le htidartt margaiochta baili
laistigh de chrioch Ballstait agus ata faoi réir cosaint rialala faoi Airteagal 83 n6, mas
infheidhme, faoi réir eiseachas margaidh i gcomhréir le hAirteagal 73 de Rialachan (AE)
2026/...*, féadfaidh Ballstat a iarraidh ar shealbhoir an udaraithe margaiochta an tairge
iocshlainte a chur ar mhargadh an Bhallstait sin agus ¢ a sholathar ionas go gcomhlionfar

riachtanais na n-othar sa Bhallstat ata i gceist de réir mar a shonraionn an Ballstat sin.

2. Chun criocha mhir 1, féadfaidh Ballstat a cheangal ar shealbh6ir an udaraithe margaiochta

ceann amhain no nios mo den mhéid seo a leanas a dhéanamh:

(a) iarratas baili ar phraghsail agus ar aisiocaiocht a chur isteach, i gcomhréir leis an dli
naisianta;

(b) ceanglais shonracha le haghaidh sealbhéiri tidaraithe margaiochta i nosanna imeachta
solathair a chomhlionadh, i gcomhréir leis an dli naisiunta agus le dli an Aontais;

(¢) plean um leathadh amach a bhunt, i gcomhréir le mir 3.

Na socruithe praiticiula maidir leis na ceanglais d4 dtagraitear sa mhir seo a chur chun
feidhme, beidh siad comhréireach leis an gcuspoir ata 4 shaothrt agus 1 gcomhréir le dli an

Aontais.

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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3. Chun criocha mhir 2, pointe (¢), aireofar sa phlean um leathadh amach faisnéis faoin tairge
iocshlainte a bheith & sholathar ag sealbhdir an udaraithe margaiochta thar thréimhse ar
leith sa Bhallstat lena mbaineann. Is ¢ sealbhoir an idaraithe margaiochta a ullmhoidh an
plean um leathadh amach agus comhaont6idh an Ballstat lena mbaineann €. Féadfaidh an
Ballstat, i gcas ina bhfuil udar cui leis, a cheangal ar shealbhéir an udaraithe margaiochta

an plean um leathadh amach a thabhairt cothrom le data.

4. Cuirfear iarratai de bhun mhir 1, mar aon leis na socruithe praiticitila d4 dtagraitear i mir 2,
in 14l do shealbhoir an tidaraithe margaiochta, laistigh de bhliain amhain 6n tdarta
margaiochta a dheonu le haghaidh an tairge iocshldinte lena mbaineann. Beidh tagairt

shainrdite don Airteagal seo sa chumarsaid a dhéanfar faoin mir seo.

Chun an tAirteagal seo a chur chun feidhme, oibreoidh an Ballstat agus sealbhdir an
udaraithe margaiochta i gcomhar le chéile de mheon macéanta agus déanfaidh siad a
ndicheall chun a airithiu, laistigh de theorainneacha a bhfreagrachta, go mbeidh an tairge

iocshlainte lena mbaineann ar fail agus & sholathar.

5. Mas rud ¢, laistigh de 3 bliana 6n data a chuir Ballstat a iarraidh isteach de bhun mhir 2
den Airteagal seo, nach ndearna sealbhoir an tdaraithe margaiochta, laistigh de
theorainneacha a fhreagrachtai, an tairge iocshlainte a chur ar fail agus nér sholathair s¢ go
leanunach € le linn na tréimhse sin chun freastal ar riachtanais na n-othar sa Bhallstat is
iarrthoir, ni bheidh feidhm laistigh den Bhallstét sin ag an gcosaint margaidh rialala le
haghaidh an tairge iocshlainte sin d4 bhfordiltear in Airteagal 83(2) den Treoir seo, na, mas
infheidhme, ag an sineadh le heiseachas margaidh dé bhforéiltear in Airteagal 74(1) de
Rialachan (AE) 2026/...*. Sna casanna sin, beidh feidhm ag Airteagal 169(5) den Treoir

S€O.

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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Cuirfidh an Ballstat an thaisnéis da dtagraitear i mir 5 ar fail go poibli gan moill mhichui. I
gcas tairgi iocshlainte a udaraitear i gcomhréir le Rialachan (AE) 2026/...*, tabharfaidh an

Ballstat fogra don Ghniomhaireacht freisin.

De mhaolu ar Airteagal 83(1), féadfaidh udarais innitla na mBallstat né an
Ghniombhaireacht iarratas ar idari margaiochta a bhailiocht agus a mheasinu 6 bliana tar
¢is thus thréimhse cosanta sonrai rialala an tairge iocshldinte tagartha, i gcés inar tairge
iocshlainte cinealach no tairge iocshldinte bithchosuil € an tairge iocshlainte agus i gcés
inar chuir Ballstat faisnéis ar fail go poibli maidir leis an tairge iocshldinte tagartha sin i

gcombhréir le mir 6.

Ni dheonodfar udaruithe margaiochta arna mbailiochti agus arna measunu 1 gcomhréir leis

an gcéad thomhir sula rachaidh an tréimhse cosanta sonrai rialdla in éag.

Ni dhéanfaidh an tAirteagal seo difear do chur i bhfeidhm reachtaiochta naisitinta no
rialacha nds imeachta naisiunta, lena n-airitear maidir le praghsail agus aisiocaiocht,
solathar poibli né aon nds imeachta eile, a bhfuil s¢ d’aidhm acu an tairge iocshldinte lena
mbaineann a chur ar fail agus a sholathar laistigh de chrioch na mBallstat trath ar bith tar

éis dheonu an udaraithe margaiochta.

Ni dhéanfaidh an tAirteagal seo difear ach oiread do cheart sealbhéiri udaraithe
margaiochta an tairge iocshlainte lena mbaineann a chur ar fail agus a sholathar 1 mBallstat
tri na nosanna imeachta dbhartha faoin dli naisiunta a leantint, gan beann ar c¢é acu an

ndearna n6 nach ndearna an Ballstat sin iarraidh i gcomhréir le mir 1.

+

IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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10.

Féadfaidh ionadaithe na mBallstat a iarraidh ar an gCoimisitn pl¢ a dhéanambh ar
shaincheisteanna a bhaineann le cur i bhfeidhm praiticitil an Airteagail sin sa Choiste arna
bhunti le Cinneadh 75/320/CEE 6n gComhairle®® (‘Coiste Cogaisiochta’). Féadfaidh an
Coimisitn cuireadh a thabhairt do chomhlachtai ata freagrach as an measunu ar
theicneolaiochtai sldinte d4 dtagraitear i Rialachan (AE) 2021/2282 ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle® n6 do chomhlachtai naisitnta ata freagrach as praghsail agus

aisiocaiocht, de réir mar is ga, chun pairt a ghlacadh i bplé an Choiste Cogaisiochta.

Féadfaidh an Coiste Cogaisiochta tuairimi a mhalarti maidir le bearta naisiunta ata

beartaithe i gcas nach gcomhliontar na hoibleagaidi faoin Airteagal seo.

Combhlionfaidh sealbhoiri udaraithe margaiochta na hoibleagaidi a leagtar amach san
Airteagal seo, seachas in imthosca eisceachtula dothuartha, amhail iad siad a bhaineann le
suaitheadh an tsolthair, n6 in imthosca a bhfuil udar cui leo agus nach bhfuil smacht ar
bith ag sealbhoir an udaraithe margaiochta orthu, nach bhféadfai a n-iarmhairti a
sheachaint fi da ndéanfai gach beart is fearr agus is réasunta. I gcasanna den sort sin,
tabharfaidh sealbhoéir an udaraithe margaiochta miniu ar an gcas agus ar na himthosca agus

tabharfaidh sé udar le ctiseanna an neamhchomhlionta.

50

51

Cinneadh 75/320/CEE 6n gComhairle an 20 Bealtaine 1975 lena mbunaitear coiste
cogaisiochta (IO L 147, 9.6.1975, Ich. 23, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1975/320/0j).
Rialachan (AE) 2021/2282 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 15 Nollaig 2021
maidir le measunu ar theicneolaiocht sldinte agus lena leasaitear Treoir 2011/24/AE (10 L
458, 22.12.2021, Ich. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2021/2282/07).
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Airteagal 60

Freagracht maidir le tuairisciu ar thacaiocht airgeadais phoibli

1. Déanfaidh sealbhoiri udaraithe margaiochta dearbhu poibli maidir le haon tacaiocht
airgeadais dhireach a fhaightear 6 aon udaras poibli, 6 aon chomhlacht a fthaigheann cistiu
poibli, 6 aon eagraiocht dhaonchairditiil n6 6 aon eagraiocht n6 ciste seachbhrabuis, i ndail
le haon ghniomhaiocht le haghaidh thaighde agus fthorbairt an tairge iocshlainte a
chumhdaitear le htidari margaiochta naisiinta n6 laraithe, gan beann ar an eintiteas

dlitheanach a fuair an tacaiocht.

2. Déanfaidh na sealbhoiri iidaraithe margaiochta an méid seo a leanas laistigh de 30 14 tar éis

dheont an udaraithe margaiochta:

(a) tuarascail leictreonach a tharraingt suas ina liostofar:
(1) méid na tacaiochta airgeadais a fuarthas agus an déta a fuarthas i;
(i) an t-eintiteas a sholathair an tacaiocht airgeadais da dtagraitear i bpointe (i);
(i) an t-eintiteas dlitheanach a fuair an tacaiocht d4 dtagraitear i bpointe (i);

(b) cruinneas na tuarascala leictreonai a airithi agus a airithia go ndearna initichéir

seachtrach neamhspleach iniuchadh uirthi;

(c) an tuarascail leictreonach a dhéanamh inrochtana don phobal tri leathanach gréasain

tiomnaithe;

(d) an nasc leictreonach don leathanach gréasdin sin a chur in il d’adaras inniuil an

Bhallstait no, i gcas inarb iomchui, don Ghniomhaireacht.
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Maidir leis na tairgi iocshldinte arna n-udart faoin Treoir seo, cuirfidh Gdarés innitil an

Bhallstait an nasc leictreonach in 1l go trathtil don Ghniomhaireacht.

Coinneoidh na sealbhoiri tdaraithe margaiochta an nasc leictreonach cothrom le data agus,

de réir mar is g4, tabharfaidh siad an tuarascail cothrom le data go bliantuil.

Déanfaidh na Ballstait bearta iomchui chun a airithitt go gcomhlionfaidh na sealbhoiri

udaraithe margaiochta atd bunaithe laistigh da gcrioch mireanna 1, 2 agus 4.

Glacfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme chun na prionsabail agus an
thormadid a leagan sios maidir leis an bhfaisnéis ata le tuairiscit de bhun mhir 2, faoin ...
[18 mi 6 dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo]. Déanfar na gniomhartha cur chun
feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scruduchain dé dtagraitear in

Airteagal 217(2).

Airteagal 61

Inrianaitheacht substainti a usaidtear i monaru tairgi iocshldinte

Airitheoidh sealbhéir an udaraithe margaiochta, nuair is gé sin, inrianaitheacht substainte
gniomhali, dbhair tosaigh, timhain n6 aon substainte eile atd beartaithe le bheith mar chuid
de thairge iocshldinte n6 a bhfuil coinne leis go mbeadh si i dtairge iocshldinte ag gach

céim den mhonaraiocht agus den daileadh.

Beidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta in ann aon duine nadurtha né duine a
shainaithint 6na bhfuair sé substaint ghniomhach, dbhar tosaigh, tdmhan n6 aon substaint
eile uathu ata beartaithe le bheith mar chuid de thairge iocshlainte n6 a bhfuil coinne leis

go mbeadh si 1 dtairge iocshlainte.
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3. Beidh coérais agus ndésanna imeachta i bhfeidhm ag sealbhoir an tidaraithe margaiochta
agus acu siud a sholathraionn substaint ghniomhach, dbhar tosaigh n6 aon substaint eile a
usaidtear 1 monart tairge iocshldinte do, ar corais agus ndésanna imeacht iad a fhagfaidh go
mbeifear in ann an thaisnéis d& dtagraitear i mir 2 a chur ar fail, arna iarraidh sin, d’udarais

inniula na mBallstat né6 don Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme.

4. Beidh corais agus nésanna imeachta i bhfeidhm ag sealbhoir an udaraithe margaiochta
agus a sholathréiri chun daoine nadurtha no6 dlitheanacha dar solathraiodh substaint
ghniomhach, abhar tosaigh, timhan n6 aon substaint eile a Gsaidtear i monaru tairge
iocshlainte dé dtagraitear i mir 2 a shainaithint. Cuirfear an thaisnéis sin ar fail, arna
iarraidh sin, d’adarais innitla na mBallstat n6 don Ghniomhaireacht, de réir mar is

infheidhme.

Airteagal 62

Tairgi a bhfuil tasca péidiatraiceacha orthu a chur ar an margadh

I gcas ina n-udarofar tairge iocshlainte le haghaidh tasc péidiatraiceach tar €is plean imscradaithe
phéidiatraicigh comhaontaithe a chur 1 gcrich agus inar margaiodh an tairge iocshldinte sin cheana
le tasca teiripeacha eile, déanfaidh sealbhoir an idaraithe margaiochta, laistigh de 2 bhliain 6n data
a udarofar tairgi iocshlainte don tasc péidiatraiceach sin, an tairge iocshlainte a chur ar an margadh
agus an tasc péidiatraiceach sin sna Ballstait uile inar cuireadh an tairge iocshldinte ar an margadh

cheana féin 4 chur san aireamh aige.

Luafar i gclar, arna chomhorda ag an nGniomhaireacht, agus arna chur ar fail go poibli,

sprioc-amanna is infheidhme de bhun an Airteagail seo.
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Airteagal 63

Scor de thdirgi iocshlainte péidiatraiceacha a chur ar an margadh

Ma udaraitear tairge iocshlainte le haghaidh tasc péidiatraiceach agus ma bhain sealbhoir an
udaraithe margaiochta leas as luaiochtai agus dreasachtai faoi Airteagal 88 den Treoir seo no
Airteagal 95 de Rialachan (AE) 2026/...%, agus ma chuaigh na tréimhsi cosanta sin in éag, agus ma
ta sé beartaithe ag sealbhoir an udaraithe margaiochta scor den tairge iocshldinte a chur ar an
margadh, aistreoidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta an t-idart margaiochta chuig triu pairti né
ligfidh sé do thriu pairti, a dhearbhaigh go bhfuil rin aige leantint ar aghaidh leis an tairge
iocshlainte ata i gceist a chur ar an margadh, usaid a bhaint as an doiciméadacht chogaisiochta,
neamh-chliniciuil agus chlinicitil atd i gcomhad an tairge iocshlainte ar bhonn Airteagal 15 den

Treoir seo.

Cuirfidh sealbhoir an idaraithe margaiochta tidarais innitla na mBallstat né an Ghniomhaireacht,
de réir mar is infheidhme, ar an eolas go bhfuil sé beartaithe aige scor den tairge iocshldinte a chur
ar an margadh trath nach déanai na 12 mhi roimh an scor. Cuirfidh udarais innitula na mBallstat n6

an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, an fioras sin ar fail go poibli.
Airteagal 64
Dliteanas shealbhoir an udaraithe margaiochta

Ni dhéanfaidh deont udaraithe margaiochta difear do dhliteanas sibhialta nd do dhliteanas coiriuil

shealbhoir an udaraithe margaiochta.

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).

7106/2/26 REV 2 220
LIFE.5 GA



Caibidil VI

Faisnéis tairge

Airteagal 65

Achoimre ar shaintréithe an tdirge
Beidh na sonrai a liostaitear in Iarscribhinn V san achoimre ar shaintréithe an tairge.

I gcas tidaruithe margaiochta faoi Airteagail 10 go 13 agus athruithe ina dhiaidh ar na
hudaruithe margaiochta sin, mas rud ¢ go bhfuil ceann amhdin né nios mo de thasca
teiripeacha, poseolaiochtai, foirmeacha coégaisiochta, n6 modhanna n6 bealai tabhartha
tairge iocshlainte, nd de na slite eile a bhféadfai an tairge iocshldinte a isaid agus is cuid
iad den achoimre ar shaintréithe an tairge den tairge iocshldinte tagartha ata fos
cumhdaithe le paitinn né le deimhnit forliontach cosanta le haghaidh tairgi iocshldinte ag
an trath nuair a mhargaitear an tairge iocshldinte géineasach, bithchosuil, hibrideach n6
bith-hibrideach, féadfaidh an t-iarratasoir ar idara margaiochta n6 ar athrt ar idara
margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte géineasach, bithchosuil, hibrideach n6
bith-hibrideach a iarraidh gan an thaisnéis sin a direamh ina tidartt margaiochta. I gcdsanna
den sort sin, afach, direofar san achoimre ar shaintréithe an tairge an thaisnéis

sabhailteachta abhartha uile a bhaineann le hiisdid shabhailte an tairge iocshlainte.
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Airteagal 66

Prionsabail ghinearalta le haghaidh bileoga pacdiste

Beidh bileog phacaiste ¢igeantach le haghaidh tairgi iocshlainte. Cuirfidh sealbhoir an
udaraithe margaiochta an bhileog phacaiste ar fail 1 bhformaid phaipéir agus go
leictreonach i gcomhréir leis na sonraiochtai, na caighdedin agus an thorméid a shonraitear

sna gniomh cur chun feidhme de bhun mhir 6.

Scriobhfar agus dearfar an bhileog phacaiste ar bhealach soiléir agus intuigthe, lena
gcuirfear ar a gcumas d’sdideoiri gniomht mar is iomchui, nuair is gé le cabhair 6

ghairmithe ctraim sldinte.

De mhaolu ar mhir 1, féadfaidh na Ballstait a chinneadh, le haghaidh catago6iri sonracha de
thairgi iocshlainte nd le haghaidh gach tairge iocshléinte, tar éis dul i gcombhairle le hothair,
gairmithe curaim sldinte agus pairtithe leasmhara dbhartha eile, nach gceanglaitear ar
shealbhoiri idaraithe margaiochta ach leagan leictreonach den bhileog phacaiste

leictreonach a chur ar fail.

Ma chinneann Ballstat nach gceanglaitear ar shealbhoiri udaraithe margaiochta ach leagan

leictreonach den bhileog phacéiste a chur ar fail:

(a) rathofar ceart an othair chun c6ip chloite den bhileog phacaiste arna iarraidh sin agus

saor in aisce;

(b) ni chuirfidh sé bac ar shealbhdéir an udaraithe margaiochta an bhileog phacaiste a

sholathar 1 bhformdid phaipéir sa bhreis ar an leagan leictreonach ar bhonn deonach.
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Airitheofar go mbeidh rochtain éasca ag gach othar ar an bhfaisnéis i bhformaid
dhigiteach. Beidh sealbhdir an tidaraithe margaiochta freagrach as an leagan leictreonach
den bhileog phacaiste a ullmhu agus as a airithia go gcuirfear na leaganacha leictreonacha

agus cloite den bhileog phacaiste ar fail go héasca don othar.

4. Ni bheidh an oibleagéid an bhileog phacéiste a chur ar fail i bhformaid phaipéir i
bpacaistiocht i mBallstat ina cuis lena dtugtar udar le sealbhoir an tdaraithe margaiochta a

bheith ag diulta an tairge iocshlainte a sholathar ar an margadh sa Bhallstat sin.

5. De mhaolu ar mhireanna 1 agus 2 den Airteagal seo, ni bheidh bileog phacaiste éigeantach
ma ta an thaisnéis a cheanglaitear le hAirteagail 67 agus 76 le feicedil go direach ar an

bhforphacéistiocht né ar an neasphacaistiocht.

6. Déanfaidh an Coimisiun faoin ... [18 mi ¢ dhata theacht i bhfeidhm na Treorach]

gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh chun an méid seo a leanas a dhéanamh:

(a) caighdeain choiteanna agus formaidi coiteanna a bhunu le haghaidh an leagain
leictreonaigh den bhileog phacaiste, le haghaidh na hachoimre ar shaintréithe tairge
agus le haghaidh an lipéadaithe, agus na teicneolaiochtai até ar fail 4 gcur san

aireambh;

(b) critéir a bhunu maidir leis an bhfaisnéis tairge da dtagraitear i1 bpointe (a) a bheith 4
solathar ag sealbhoir an tdaraithe margaiochta tri ardain dhigiteacha shlana agus tri
sheirbhisi digiteacha slana agus maidir le solathar, bunti, bainistiti agus

inrochtaineacht na n-ardan digiteach agus na seirbhisi digiteacha sin;
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(c) nanosanna imeachta is ga a leagan sios chun an leagan leictreonach de na bileoga

pacaiste a bhailiochtl agus chun iad a chur ar fail d’othair;

(d) faisnéis a shonrt ar an bpacaistiocht maidir le conas rochtain a fhail ar an leagan

leictreonach den bhileog phacaiste;

(¢) na mionsonrai maidir le conas an tsiombail dhomhanda frithsheasmhachta
frithmhiocrdbai a aithnitear go coitianta d4 dtagraitear in Airteagal 72(2) a shonru sa
roinn den bhileog phacéiste ina bhfuil an tsiombail sin, faisnéis shonrach faoin tairge
iocshlainte lena mbaineann agus faisnéis faoin bhfrithsheasmhacht
thrithmhiocrobach agus faoin tabhacht a bhaineann le husaid agus diuscairt iomchui

frithmhiocroban a chur san aireamh.

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

scradichain da dtagraitear in Airteagal 217(2).

7. Cuirfidh an Ghniomhaireacht céras ar fail chun freastal ar an bhfaisnéis tairge leictreonach
tar éis dul i gcomhairle leis na Ballstait agus leis na pairtithe leasmhara abhartha. Beidh an

coras ar fail faoin ... [18 mi 6 dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo].

8. Nuair a bheidh rochtain 4 fail go leictreonach ar an mbileog phacdiste, airitheofar cosaint
sonrai pearsanta. Aon teicneolaiocht a thugann rochtain ar an bhfaisnéis, airitheofar 1é1
cosaint sonrai pearsanta i gcomhréir le Rialachan (AE) 2016/679 agus Treoir 2002/58/CE,
agus ni cheadodfar 1¢€1 daoine aonair a shainaithint, a phroifilii n4 a riand, na ni uséaidfear i

chun crioch trachtéla, lena n-airitear gniomhaiochtai fograiochta nd margaiochta.
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Airteagal 67

Abhar na bileoige pacdiste

1. Tarraingeofar suas an bhileog phacaiste i gcomhréir leis an achoimre ar shaintréithe an
tairge da dtagraitear in Airteagal 65(1) agus aireofar inti na sonrai a liostaitear in

Tarscribhinn V1.

2. Léireoidh an bhileog phaciiste torthai na gcomhairliichan le spriocghrtpai othar le go

mbeidh si inléite, soiléir agus so-usaidte.

Airteagal 68

Lipéadu ar fhorphacdistiocht no ar neasphacdistiocht

1. Beidh na sonrai lipéadaithe a liostaitear in Iarscribhinn IV ar fhorphacaistiocht tairgi
iocshlainte no, 1 gcas nach bhfuil aon thorphacdistiocht ann, ar an neasphacaistiocht cé is

moite den phacdistiocht da dtagraitear in Airteagal 69, mireanna 2 agus 3.

2. Tugtar de chumhacht don Choimisitn gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le

hAirteagal 218 chun an méid seo a leanas a dhéanamh:

(a) an liosta sonrai lipéadaithe a leagtar amach in Iarscribhinn IV a least chun dul chun

cinn eolaioch no riachtanais othar a chur san aireambh,;

(b) cur le hlarscribhinn IV tri liosta laghdaithe a leagan amach de na sonrai lipéadaithe
¢igeantacha a thaispednfar ar thorphacaistiocht pacaisti iltiortha ata ilteangach

freisin.
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Airteagal 69

Lipéadu ar spuaicphacai né ar neasphacdistiocht bheag

1. Taispeanfar na sonrai lipéadaithe a liostaitear in Iarscribhinn IV ar an neasphacaistiocht

seachas an neasphacaistiocht da dtagraitear i mireanna 2 agus 3.

2. Maidir le neasphacaistiocht ata i bhfoirm spuaicphacai agus a chuirtear i
bhforphacéistiocht a chomhlionann na ceanglais a leagtar sios in Airteagail 68 agus 76,

beidh na sonrai seo a leanas ar an neasphacaistiocht sin:

(a) ainm an tairge iocshldinte;

(b) ainm shealbhoir an udaraithe margaiochta a chuireann an tairge ar an margadh,;
(c) an data éaga;

(d) an bhaiscuimbhir.

3. Beidh na sonrai seo a leanas ar a laghad ar aonaid bheaga neasphacaistiochta nach féidir na

sonrai a leagtar sios in Airteagail 68 agus 76 a thaispedint orthu:
(a) ainm an tairge iocshldinte agus, mas ga, an bealach tabhartha;

(b) an modh tabhartha, mura 1éir cheana ¢ 6 ainm an tairge iocshldinte n6 6 bhealach

tabhartha an tairge iocshldinte, mar a thagraitear i bpointe (a) doibh;

7106/2/26 REV 2 226
LIFE.5 GA



(c) andata éaga;
(d) an bhaiscuimhir;

(e) a bhfuil sa tairge de réir meachain, toirte né aonaid.

Airteagal 70
Gnéithe sabhdilteachta

1. Beidh na gnéithe sabhailteachta da dtagraitear i bpointe (p) d’larscribhinn IV ar thairgi
iocshlainte ata faoi réir oideas liachta, ach amhéin m4 liostaiodh iad i gcomhréir le mir 2,

an dara fomhir, pointe (b).

Ni cheanglofar na gnéithe sabhailteachta da dtagraitear i bpointe (p) d’larscribhinn IV a
bheith ar thairgi iocshlainte nach bhfuil faoi réir oideas liachta, ach amhain, ma liostaiodh
iad 1 gcomhréir le mir 2, an dara fombhir, pointe (b), n6 i gcas ina roghnaionn sealbhoir an

udaraithe margaiochta na gnéithe sin a thaispedint amhlaidh.

2. Déanfaidh an Coimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 218
chun Iarscribhinn IV a thorlionadh tri rialacha mionsonraithe a leagan sios le haghaidh na

ngnéithe sabhailteachta.
Leagfar amach an méid seo a leanas sna gniomhartha tarmligthe sin:

(a) saintréithe agus sonraiochtai teicniula aitheant6ir uathtiil na ngnéithe sabhailteachta
da dtagraitear 1 bpointe (p)(i1) d’Iarscribhinn IV, lena bhféadtar barantalacht tairgi

iocshldinte a dheimhnit agus pacdisti aonair a shainaithint;
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(b)

(c)

(d)

(e)

na liostai ina bhfuil na tairgi iocshldinte nd na catagoéiri tairgi nach mbeidh na gnéithe
sabhailteachta da dtagraitear i bpointe (p) d’larscribhinn IV) orthu, i gcas tairgi
iocshlainte ata faoi réir oideas liachta, agus a mbeidh na gnéithe sabhailteachta sin

orthu, 1 gcés tairgi iocshlainte nach bhfuil faoi réir oideas liachta;

na noésanna imeachta leis an bhfogra até le tabhairt don Choimisitin, d4 ndéantar
forail i mir 4, agus coras tapa chun meastoireacht agus cinneadh a dhéanamh faoin

bhfogra sin chun pointe (b) a chur 1 bhfeidhm,;

na moddulachtai le haghaidh an deimhnithe ar na gnéithe sabhailteachta da dtagraitear
i bpointe (p) d’larscribhinn IV a dhéanfaidh na monaroiri, na daileoiri moérdhiola, na
cogaiseoiri agus na daoine nadurtha no6 dlitheanacha eile a bhfuil udart acu né ata i
dteideal tairgi iocshlainte a sholdthar don phobal, agus udarais innitla na mBallstat

no6 an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme;

foralacha maidir le bunu, bainistiocht agus inrochtaineacht corais storas ina mbeidh
faisnéis a bhaineann leis na gnéithe sabhailteachta, lena bhféadfar tairgi iocshlainte a
shainaithint agus a mbarantalacht a dheimhnit, mar a thoréiltear dé sin i bpointe (p)

d’larscribhinn IV).
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Agus na liostai d4 dtagraitear sa dara fomhir, pointe (b), & mbunu aige, cuirfidh an
Coimisiun san direamh an riosca maidir le falst a bhaineann leis na tairgi iocshlainte n6

catagoiri tairgi iocshldinte lena mbaineann. Chun na criche sin, cuirfear na critéir a leanas

ar a laghad i bhfeidhm:
(a) praghas agus méid diolachan an tairge iocshlainte;

(b) lion agus miniciocht na gcasanna a bhi ann cheana inar tuairisciodh tairgi iocshlainte
falsaithe san Aontas agus i dtriu tiortha agus an t-athra a thainig ar lion agus

miniciocht na gcasanna sin go dti seo;
(c) saintréithe sonracha na dtairgi iocshldinte lena mbaineann;
(d) géire na riochtai a mbeadh céir leighis le cur orthu;
(e) rioscai féideartha eile don tslainte phoibli.

Leis na modilachtai d4 dtagraitear sa dara fomhir, pointe (d), beifear in ann deimhnit a
dhéanamh ar bharanttlacht gach pacaiste de na tairgi iocshlainte a sholathrofar agus a
mbeidh na gnéithe sadbhailteachta orthu dé dtagraitear i bpointe (p) d’larscribhinn IV agus
is leo a chinnfear a mhéid a bheidh i gceist leis an deimhnit sin freisin. Agus na
modulachtai sin 4 mbunt, cuirfear san aireamh saintréithe na slabhrai solathair i mBallstait
agus an ga lena airithii go mbeidh tionchar na mbeart deimhnithe ar ghniomhaithe ar leith

sna slabhrai solathair comhréireach.

Chun criocha an dara fombhir, pointe (), is ¢ sealbhoir tdaraithe margaiochta n6 sealbhoir
udaraithe monaraiochta an tairge iocshlainte ar a bhfuil na gnéithe sabhailteachta a

sheasfaidh costais choras na storas, de réir mar is abhartha.
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Agus gniomhartha tarmligthe da dtagraitear i mir 2 4 nglacadh, tabharfaidh an Coimisiun

aird chui ar an méid seo a leanas ar a laghad:
(a) an chosaint sonrai pearsanta da bhforailtear i ndli an Aontais;

(b) na leasanna dlisteanacha chun faisnéis de chineal rinda ¢ thaobh na trachtala de a

chosaint;

(c) uinéireacht agus rindacht na sonrai arna nginitint le husdid na ngnéithe

sabhailteachta; agus
(d) cost-¢ifeachtulacht na mbeart.

Tabharfaidh tdarais innitla na mBallstat fogra don Choimisiin faoi thairgi iocshléinte
nach bhfuil faoi réir oideas liachta a mheasann siad ata i mbaol a bhfalsaithe agus
féadfaidh siad an Coimisitn a chur ar an eolas faoi thairgi iocshldinte a mheasann siad
nach bhfuil i mbaol a bhfalsaithe i gcomhréir leis na critéir a leagtar amach i1 mir 2, an tria

fombhir.

Féadfaidh na Ballstait, chun crioch aisiocaiochta né faireachais cdgas, raon feidhme
aitheantoir uathtil na ngnéithe sabhailteachta d4 dtagraitear i bpointe (p) (ii) d’larscribhinn
IV aleathnu chun aon tairge iocshlainte atéa faoi réir oideas liachta n6 faoi réir

aisiocaiochta a chuimsiu.

Féadfaidh udarais innitla na mBallstat né an Ghniomhaireacht, de réir mar is inftheidhme,
chun crioch aisiocaiochta, faireachais cogas né cogas-eipidéimeolaiochta né chun
faireachan a dhéanamh ar aon ghanntanas féideartha, ionchasach no iarbhir de thairge
iocshlainte, chomh maith le measunu a dhéanambh ar staid ghinearalta an tsolathair chun
ganntanais a sheachaint, féadfaidh siad Gsaid a bhaint as an bhfaisnéis atd i gcoras na storas

da dtagraitear i mir 2, an dara fombhir, pointe (e).
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7. Féadfaidh na Ballstéit, chun criocha na sabhailteachta othar, raon feidhme an ghairis
frithchrioscaiola, dé dtagraitear i bpointe (p) d’larscribhinn IV, a leathna chun aon tairge

iocshlainte a chuimsiu.

Airteagal 71

Lipéadu agus bileog treorach na radanuiclidi agus na radachogas

1. I dteannta na rialacha a leagtar sios sa Chaibidil seo, déanfar an cartan seachtrach agus
coimeadan na dtairgi iocshlainte ina bhfuil radanuiclidi a lipéadu 1 gcomhréir leis na
rialachdin maidir le hiompar sébhéilte na n-abhar radaighniomhach até leagtha sios ag an
nGniomhaireacht Idirnaisianta do Fhuinneamh Adamhach. Thairis sin, comhlionfaidh an

lipéadu na foralacha a leagtar amach i mir 2 agus i mir 3.

2. Aireofar ar an lipéadu ar an sciath na sonrai a leagtar sios in Airteagal 68. Chomh maith
leis sin, mineoidh an lipéadu ar an sciath go hiomlén na c6id a uséidtear ar an bhfial agus
léireoidh sé, mas gd, maidir le ham agus data airithe, an méid radaighniomhaiochta in
aghaidh na daileoige n6 in aghaidh an fhéil agus an lion capsul, no, i gcas leachtanna, an

lion millilitear sa choimeadan.

3. I dteannta na gceanglas in Airteagal 68, beidh an thaisnéis seo a leanas ar an lipéad ar an

bhfial:

(a) ainm an tairge iocshldinte né cod an tairge iocshlainte, lena n-airitear ainm no

siombail cheimiceach na radanticlide;

(b) an data sainaitheanta baisce agus an data éaga;
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(c) an tsiombail idirnaisitinta don radaighniomhaiocht;
(d) ainm agus seoladh an mhonarora;
(e) an méid radaighniomhaiochta mar a shonraitear i mir 2.

Airitheoidh sealbhoir an udaraithe margaiochta go gcuirfear bileog mhionsonraithe
treorach faoi iamh le pacaistiocht radachdgas, gineadoiri radantiiclidi, fearas radanticlidi
n6 réamhtheachtaithe radanticlidi. Leagfar téacs na bileoige seo sios i gcomhréir le
hAirteagal 67(1). Ina theannta sin, aireofar ar an mbileog aon réamhchuraimi ata le glacadh
ag an usaideoir agus ag an othar le linn an tairge iocshldinte a bheith 4 ullmhu agus a
thabhairt agus réamhchuraimi speisialta chun an phacaistiocht agus a hinneachar

neamhusaidte a dhitscairt.

Airteagal 72

Ceanglais faisnéise speisialta maidir le frithmhiocrobain

Airitheoidh sealbhoir an idaraithe margaiochta go mbeidh abhar oideachasil ar fail do
ghairmithe ctraim sldinte, lena n-airitear tri ionadaithe diolachdin miochaine da dtagraitear
in Airteagal 178(1), pointe (c), maidir le hisdid iomchui na n-uirlisi diagndiseacha, na
tastala n6 na geur chuige diagndiseach eile a bhaineann le pataigini ata frithsheasmhach in
aghaidh frithmhiocroban, arb dbhar € ina dtugtar faisnéis maidir le huisaid an
thrithmhiocrobain. Beidh aon dbhar oideachasuil den chinedl sin comhoiritinach agus 1

gcomhréir leis an achoimre ar shaintréithe an tairge.
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2. Aireoidh sealbhoir an udaraithe margaiochta roinn i dtas bhileog phacaiste na
bhfrithmhiocroban ina mbeidh an tsiombail dhomhanda frithsheasmhachta frithmhiocrobai,
faisnéis shonrach faoin tairge iocshlainte lena mbaineann agus faisnéis faoin
bhfrithsheasmhacht thrithmhiocrobach agus faoin tabhacht a bhaineann le husaid agus

ditscairt iomchui frithmhiocroban.

I gcas ina geinnfidh Ballstat, i gcomhréir le hAirteagal 66(3), an chéad thomhir, nach
bhfuil ceangal ar shealbho6iri udaraithe margaiochta ach leagan leictreonach den an bhileog
phacaiste a chur ar fail, cuirfear an thaisnéis da dtagraitear sa chéad thomhir den mhir seo
ar fail d’othair i bhformaid phaipéir (‘carta feasachta’). Cuirfear an carta feasachta i lathair

ar bhealach ar leith a bheidh intheicthe laithreach.

Mar sin féin, 1 gcdsanna cui-réasunaithe d4 dtagraitear in Airteagal 78, féadfaidh Ballstat a
chinneadh sealbhoiri idaraithe margaiochta a dhiolmhu 6n oibleagaid an carta feasachta a

chur ar fail d’othair i bhformaid phaipéir.
3. Déanfar téacs na faisnéise da dtagraitear i mir 2 a ailiniu le hlarscribhinn V1.
Airteagal 73
Inléiteacht

Beidh an bhileog phacaiste agus na sonrai lipéadaithe agus an carta feasachta da dtagraitear sa

Chaibidil seo soléite, intuigthe go soiléir agus doscriosta.
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Airteagal 74

Inrochtaineacht do dhaoine faoi mhichumas

Déanfar ainm an tairge iocshlainte, agus ina dhiaidh sin a neart, mas iomchui, agus an thoirm

chégaisiochta, mas iomchui, a chur in 1al 1 bhformaid Braille ar an bhforphacaistiocht freisin.

Airitheoidh sealbhoir an udaraithe margaiochta go gcuirfear an bhileog phacaiste d4 dtagraitear in

Airteagal 66 ar fail saor in aisce ach i a bheith iarrtha ag eagraiochtai othar i bhformaidi a bheidh

iomchui le haghaidh daoine faoi mhichumas, lena n-airitear daoine dalla agus leathdhalla.

Airteagal 75

Ceanglais na mBallstat maidir le lipéadu

1. D’ainneoin Airteagal 81, féadfaidh na Ballstait a éileamh go n-usaidfear cinedlacha airithe

lipéadaithe don tairge iocshlainte ionas go bhféadfar an méid seo a leanas a thionnadh:

(a) praghas an tairge iocshléinte;

(b) na coinniollacha aisiocaiochta;

(c) stadas oidis an tairge iocshlainte, 1 gcomhréir le Caibidil 1V;

(d) barantalacht agus sainaitheantas na dtairgi iocshldinte 1 gcomhréir le hAirteagal
70(5).

(e) ceéannacht an tairge iocshlainte 1 gcomhréir le ceanglais naisiunta, lena n-airitear ar
chuiseanna staidrimh.
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2. I gcas tairgi iocshldinte dar deonaiodh tidart margaiochta laraithe da dtagraitear in
Airteagal 6, déanfaidh na Ballstait, agus an tAirteagal sin & chur i bhfeidhm acu, an

treoraiocht mhionsonraithe foilsithe de bhun Airteagal 80 a chur san direamh.

Airteagal 76

Siombaili agus picteagraim

Féadfar a direamh ar an bhforphacaistiocht no, i gcas nach bhfuil forphacéistiocht ann, ar an
neasphacaistiocht, agus ar an mbileog phacaiste siombaili n6 picteagraim arna gceapadh chun
sonrai airithe nd faisnéis airithe a leagtar amach in Airteagal 67(1), agus Airteagail 68 agus 72 a
shoiléirii chomh maith le faisnéis eile atd comhoiritinach leis an achoimre ar shaintréithe tairge

agus ata usaideach don othar, cé is moite d’aon ghné bholscaireachta.

Airteagal 77

Ceanglais maidir le teangacha

1. Beidh an bhileog phacaiste agus na sonrai lipéadaithe dé dtagraitear in Airteagal 67(1)
agus in Airteagal 67(1) i gceann amhain né nios mo de theangacha oifigiula an Bhallstait
ina geuirtear an tairge iocshldinte ar an margadh, mar a shonr6idh an Ballstat sin chun

criocha na Treorach seo.
Beidh leagan leictreonach na bileoige pacaiste le feiceail freisin i mBéarla.

2. Ni bheidh mir 1 ina cosc ar an mbileog phacdiste agus ar na sonrai lipéadaithe a bheith ann

1 roinnt teangacha, ar choinnioll go mbeidh na sonrai céanna sna teangacha uile a Gisaidfear.
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3. Beidh an carta feasachta d4 dtagraitear in Airteagail 72(2) inléite go soiléir i gceann
amhain n6 nios moé de theangacha oifigiula an Bhallstéit ina gcuirtear an tairge iocshldinte

ar an margadh, mar a shonr6idh an Ballstat sin chun criocha na Treorach seo.

4. Féadfaidh Ballstat dioluine iomlan né phairteach a dheonu freisin maidir leis an oibleagaid
nach mor an bhileog phacdiste, na sonrai lipéadaithe agus an carta feasachta a bheith i
gceann amhdin né nios mo de theangacha oifigitila an Bhallstait ina gcuirfear an tairge

iocshlainte ar an margadh, mar a shonréidh an Ballstat sin, chun criocha na Treorach seo.

5. De mhaolu ar mhir 1, ar mhir 3 n6 ar mhir 4, 1 gcés pacaisti ilteangacha no pacaisti iltiortha
ata ilteangach freisin, féadfaidh na Ballstait teanga oifigitil den Aontas amhain a cheadu ar
an mbileog phacdiste, ar na sonrai lipéadaithe, ar agus ar an gcarta feasachta, ar teanga i a
thuigtear go coitianta sna Ballstait ina margaitear an pacdiste ilteangach n6 an pacdiste

iltiortha até ilteangach freisin.

Airteagal 78

Dioluinti na mBallstat 6 cheanglais maidir le lipéadu agus leis an mbileog phacdiste

Féadfaidh udarais innitla na mBallstat, faoi réir na mbeart is g dar leo chun an tslainte phoibli a
chosaint, dioltine a dheont maidir leis an oibleagaid gur cheart na sonrai a cheanglaitear de bhun

Airteagail 67, 68 agus 69 a bheith ar an lipéadt agus ar an mbileog phacdiste sna casanna seo a

leanas:

(a) 1 gcas nach mbeartofar an tairge iocshlainte a sheachadadh chuig an othar go direach;

(b) 1 gcas ina mbeidh fadhbanna ann i leith infhaighteacht an tairge iocshlainte;
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(c)

(d)

(e)

1 gcas ina mbeidh srianta spais ann i ngeall ar mhéid na pacéistiochta né na bileoige

pacaiste no i gcas pacaisti nd bileoga pacaiste ilteangacha né iltiortha;
1 gcomhthéacs €éigeandail slainte poibli;

chun rochtain ar chogais leighis sna Ballstait a éascu.

Airteagal 79

An lipéadu agus an bhileog pacdiste a fhormheas

Déanfar balbhshamhail amhéin n6 nios mé den thorphacdistiocht agus den
neasphacadistiocht ar thdirge iocshldinte, in éineacht leis an mbileog phacaiste, a chur faoi
bhraid udarais innitla na mBallstat n6 faoi bhraid na Gniomhaireachta, de réir mar is
infheidhme, chun an mhargaiocht a idarti nuair a chuirtear an t-iarratas ar udara
margaiochta isteach. Solathrofar freisin torthai na measunuithe arna ndéanamh i gcomhar
le spriocghrapai othar d’udardis innitla na mBallstat n6 don Ghniomhaireacht, de réir mar

is infheidhme.

Diult6idh na hudarais inniula, don idari margaiochta mura gcomhlionann an lipéada n6 an
bhileog phacéiste an Chaibidil seo n6 mura bhfuil sé 1 gcomhréir leis na sonrai ata

liostaithe san achoimre ar shaintréithe an tairge.

Déanfar aon athrit d4 mbeartéfar ar ghné den lipéad n6 den bhileog phacaiste a
chumhdaitear leis an gCaibidil seo nach mbaineann leis an achoimre ar shaintréithe an
tairge a chur faoi bhraid tdarais innitila na mBallstat n6 faoi bhraid na Gniomhaireachta,
de réir mar is infheidhme,. Mas rud ¢é nar chuir udarais inniila na mBallstat n6 an
Ghniombhaireacht, de réir mar is infheidhme, in aghaidh an athraithe ata beartaithe laistigh
de 90 1a 6 cuireadh isteach an 1arraidh, féadfaidh an t-iarratasoir an t-athrii a chur 1

bhfeidhm.
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Ni dhéantar athrt ar dhliteanas dlithiuil ginearalta an mhonaréra na shealbhoéir an udaraithe
margaiochta i bhfianaise nach nditltaionn na hudarais inniula udartt margaiochta de bhun

mhir 2 nd athra ar an lipéada n6 ar an mbileog phacaiste de bhun mhir 3.

Airteagal 80

Treoraiocht maidir le sonrai lipéadaithe

I gcombhairlitchén leis na Ballstait agus leis na pairtithe lena mbaineann, tarraingeoidh an

Coimisitn suas agus foilseoidh s¢é treoraiocht mhionsonraithe a bhainfidh leis an méid seo a leanas

go hairithe:

(a) foclaiocht na rabhadh speisialta airithe le haghaidh catagoéiri airithe de thairgi iocshlainte;

(b) an fhoclaiocht maidir le htisaid stuama frithmhiocroban;

(©) na riachtanais faisnéise ar leith a bhaineann le tairgi iocshlainte nach bhfuil faoi réir oideas
liachta;

(d) inléiteacht na sonrai ar an lipéadll agus na sonrai ar an mbileog phaciiste;

(e) modhanna le haghaidh sainaithint agus fiordheimhnit tairgi iocshléinte;

® an fhaisnéis maidir le timhdin shonracha até ar lipéadu tairgi iocshlainte;

(2) fordlacha comhchuibhithe maidir le hAirteagal 75 a chur chun feidhme.

(h) siombaili, picteagraim agus giorrachain a usaid.
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Airteagal 81

Tairgi iocshlainte lipéadaithe a chur ar an margadh

Ni théadfaidh na Ballstait toirmeasc na bac a chur ar thairgi iocshlainte a chur ar an margadh
laistigh da gcrioch ar fhorais a bhaineann le lipéadu no leis an mbileog phacéiste 1 gcas ina

gcomhlionann an lipéadu né an bhileog phacaiste ceanglais na Caibidle seo.

Airteagal 82

Neamhchomhlionadh na gceanglas maidir le lipéadu agus leis an mbileog phacaiste

I gcas nach gcomhliontar fordlacha na Caibidle seo, agus ina bhfuil fogra a seirbhealadh ar

shealbhoir an tidaraithe margaiochta lena mbaineann fos gan ¢€ifeacht, féadfaidh tidaréis inniula na

mBallstat an t-idaru margaiochta a chur ar fionrai go dti go gcomhlionann lipéadu agus bileog

phacaiste an tairge iocshléinte ata i dtracht an Chaibidil seo.
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Caibidil VII
Cosaint sonrai rialala agus cosaint mhargaidh rialala, riachtanas
leighis nach ndéantar freastal air agus luaiochtai le haghaidh tairgi

iocshlainte péidiatraiceacha

Airteagal 83

Cosaint sonrai rialdla agus cosaint mhargaidh rialala

1. I gcas inar deonaiodh udarti margaiochta le haghaidh tairge iocshldinte i gcomhréir le
hAirteagal 7(2) den Treoir seo, ni dhéanfaidh iarratasoir eile ar udarti margaiochta le
haghaidh udart margaiochta ina dhiaidh sin ar feadh tréimhse 8 mbliana tagairt do na
sonrai d4 dtagraitear in larscribhinn I, a cuireadh isteach d’fhonn udart margaiochta a fhail
le haghaidh an tairge iocshldinte sin, , n6 9 mbliana 6n data sin i gcasanna ina ndeonaitear
bliain bhreise amhéin de chosaint sonrai i gcomhréir le hAirteagal 41(1) de Rialachan (AE)
2026/..." (‘tréimhse cosanta sonrai rialala”). I gcas udaruithe margaiochta a bhaineann leis
an udart margaiochta domhanda céanna 1 gcomhréir le hAirteagal 6(2) den Treoir seo,
beidh tus leis an tréimhse rialala cosanta sonrai 6n data a deonaiodh an t-tdart

margaiochta tosaigh san Aontas.

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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2. Tairge iocshldinte a chumhdaitear le hudarti margaiochta da éis sin da dtagraitear i mir 1,
ni chuirfear ar an margadh ¢ ar feadh tréimhse aon bhliana amhain tar éis dhul in éag na
tréimhse cosanta sonrai rialala (‘tréimhse cosanta sonrai rialala’). Féadfar sineadh a chur le

tréimhse na cosanta margaidh rialdla i gcomhréir le hAirteagal 84.

3. De mhaolu ar mhir 1, féadfaidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta lena mbaineann
rochtain ar a shonrai arna gcur isteach i gcomhréir le hlarscribhinn I a dheonu don
iarratasoir ar udaru margaiochta le haghaidh tidart margaiochta eile tri bhithin litir

rochtana i gcomhréir le hAirteagal 15.

4. De mhaolu ar mhireanna 1 agus 2, nuair a bheidh ceadunas éigeantach deonaithe ag tidaras
abhartha san Aontas de bhun Rialachan (AE) 2025/2645 no creatai naisitinta um cheadinu
¢igeantach, cuirfear an chosaint sonrai rialdla agus an chosaint mhargaidh rialdla maidir
leis an gceadunai sin ar fionrai sa mhéid a cheanglaitear leis an gceadunas €¢igeantach agus
ar feadh na tréimhse agus ar fud chrioch an Bhallstait ar deonaiodh an ceadlinas €éigeantach

ina leith.

5. Beidh feidhm freisin ag an tréimhse cosanta sonrai rialdla sna Ballstait nach n-udaraitear

nd nach n-Udaraitear an tairge iocshldinte a thuilleadh iontu.

6. Cuirfidh udarais inniula na mBallstat ar fail ar a suiomh gréasain an liosta de thairgi
iocshlainte ar dheonaigh siad udari margaiochta naisiunta ina leith agus ata faoi chosaint
sonrai rialdla agus faoi chosaint mhargaidh rialdla, agus an sineadh is intheidhme & 1éirit 1
gcomhréir le hAirteagal 84. Tiomso6idh agus foilseoidh an Ghniomhaireacht liosta de

hipearnaisc chuig na suiomhanna gréasain da dtagraitear sa mhir seo.
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Airteagal 84

Tréimhsi breise cosanta margaidh rialdla

1. Cuirfear sineadh 12 mhi leis an tréimhse cosanta margaidh rialala d4 dtagraitear in

Airteagal 83(2):

(a) 1 gcas ina léireoidh an t-iarrataséir ar idaru margaiochta, trath an iarratais tosaigh ar
udart margaiochta, go dtugtar aghaidh leis an tairge iocshlainte ar riachtanas leighis

nach ndéantar freastal air, mar a thagraitear in Airteagal 85 do; n6

(b) maidir le tairgi iocshlainte ina bhfuil substaint ghniomhach nua, 1 gcés ina 1¢éireoidh

an t-iarratasoir ar udari margaiochta an méid seo a leanas:

(1) sna trialacha cliniciula a thacaionn leis an iarratas tosaigh ar idaru
margaiochta, baintear sdid as comparadoir dbhartha ata bunaithe ar thianaise 1
gcomhréir leis an gcomhairle eolaioch arna soldthar ag an nGniomhaireacht;

agus

(i) cuireadh an t-iarratas ar udarti margaiochta faoi bhraid an udarais inniuil san
Aontas den chéad uair n6 cuireadh isteach ¢ trath nach déanai na 90 14 6
cuireadh an t-iarratas ar an gcéad idart margaiochta isteach lasmuigh den

Aontas; no
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(¢) maidir le tairgi iocshldinte ina bhfuil substaint ghniomhach nua, i gcés ina léireoidh

an t-iarratasoir ar udari margaiochta an méid seo a leanas:

(@)

(i)

sna trialacha clinicitla a thacaionn leis an iarratas tosaigh ar udara
margaiochta, baintear usaid as comparadoéir dbhartha até bunaithe ar thianaise i
gcombhréir leis an gcomhairle eolaioch arna solathar ag an nGniomhaireacht;

agus

rinneadh trialacha clinicitila a dhéanann meastoireacht ar éifeachtilacht an
tairge iocshlainte agus a usaidtear le haghaidh an idaraithe margaiochta i nios

mo na Ballstat amhain; no

(d) maidir le tairgi iocshlainte ina bhfuil substaint ghniomhach nua, i gcés ina

dtabharfaidh an t-iarrataséir ar idarti margaiochta tidar nach bhfuil triail chliniciuil

da dtagraitear i bpointi (b)(1) agus (c)(i) indéanta né iomchui agus ina léireoidh sé an

meéid seo a leanas:

(@)

(i)

rinneadh trialacha clinicitula a dhéanann meastoireacht ar éifeachttilacht an
tairge iocshldinte agus a Usdidtear le haghaidh an udaraithe margaiochta i nios

mo6 na Ballstat amhdin; agus

cuireadh an t-iarratas ar idart margaiochta faoi bhraid an udaréis inniuil san
Aontas den chéad uair n6 cuireadh isteach € trath nach déanai na 90 14 6
cuireadh isteach an t-iarratas ar an gcéad udart margaiochta lasmuigh den

Aontas.
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I gcas udarti margaiochta coinniollach a dheonaitear i gcomhréir le hAirteagal 20 de
Rialachan (AE) 2026/...%, ni bheidh feidhm ag an sineadh da dtagraitear sa chéad fhomhir,

pointe (a), ach amhain sna césanna seo a leanas:

— laistigh de 4 bliana tar ¢is dheonu an udaraithe margaiochta choinniollaigh,
deonaiodh tidari margaiochta don tairge iocshlainte i gcomhréir le hAirteagal 20(7)

de Rialachan (AE) 2026/..., agus

— 1 gcas tairgi iocshlainte dé dtagraitear in Airteagal 85(1), pointe (b) den Treoir seo,
airitear sna staidéir d4 dtagraitear in Airteagal 20(4) de Rialachan (AE) 2026/...
trialacha cliniciula ina n-Gsaidtear, i gcas inar féidir agus inarb iomchui, comparadoéir

abhartha ata bunaithe ar thianaise.

2. Cuirfear bliain bhreise leis an tréimhse cosanta margaidh rialdla més rud ¢, le linn na
tréimhse cosanta sonrai rialdla d4 dtagraitear in Airteagal 83(1), go bhfaighidh sealbhoir an
udaraithe margaiochta udart le haghaidh tasc teiripeach nua amhdin n6 nios moé a
mheastar, le linn na meastoireachta eolaiche roimh a n-udaru agus bunaithe ar shonrai
tacaiochta arna gcur isteach ag sealbhdir an tidaraithe margaiochta, go mbaineann tairbhe
chliniciuil shuntasach leo 1 gcomparaid le teiripi atd ann cheana. Ni fhéadfar an sineadh sin

a dheonu ach aon uair amhain.

3. Ni rachaidh fad carnach na cosanta margaidh rialala le haghaidh tairge iocshlainte thar 2
bhliain 6n data a rachaidh an chosaint sonrai rialala in éag, ach amhain 1 gcas ina

ndeondfar aon bhliain bhreise amhain de chosaint mhargaidh rialala i gcomhréir le mir 2.

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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4. Leagfaidh an Ghniomhaireacht sios treoirlinte eolaiocha maidir le critéir i dtaca le
comparadoir abhartha agus fianaise-bhunaithe a mholadh le haghaidh trialacha cliniciula,
da dtagraitear i mir 1, pointi (b)(i) agus (c)(i), agus torthai an chomhairlitchain a rinne an
Coimisitn agus na hudarais n6 na comhlachtai a bhfuil baint acu leis an bproiseas
comhairlitichdin da dtagraitear in Airteagal 169 de Rialachan (AE) 2026/...* 4 gcur san

direambh.

Airteagal 85

Tdairgi iocshlainte lena dtugtar aghaidh ar riachtanas leighis nach ndéantar freastal air

1. Measfar go bhfuil aghaidh 4 thabhairt ag tairge iocshldinte ar riachtanas leighis nach
ndéantar freastal air ma bhaineann ceann amhain ar a laghad da thasca teiripeacha le galar
atd bagrach don bheatha n6 an-diblithe agus ma chomhliontar ceachtar de na coinniollacha

seo a leanas:
(a) nil aon tairge iocshldinte udaraithe san Aontas le haghaidh an ghalair sin;

(b) is ¢ an toradh a bhionn ar usaid an tairge iocshléinte sin le haghaidh an ghalair sin
feabhas ata dbhartha go cliniciuil ar an éifeachtalacht, n6 ar an tsabhailteacht agus
éifeachtulacht atd inchompardaide ar a laghad ag gabhail 1€1, 1 gcomparaid le tairgi
iocshlainte ata ann cheana n6 le modhanna eile coisc, diagnodise, n6 coiredla ata

udaraithe san Aontas.

2. Tairgi iocshlainte dilleachtacha ainmnithe da dtagraitear in Airteagal 69 de Rialachan (AE)
2026/...*, measfar go bhfuil aghaidh 4 tabhairt acu ar riachtanas leighis nach ndéantar

freastal air.

3. Glacfaidh an Ghniomhaireacht treoirlinte eolaiocha chun tact le cur 1 bhfeidhm an
Airteagail seo. Chuige sin, rachaidh si 1 gcombhairle leis an gCoimisitin agus leis na
hudarais n6 na comhlachtai leasmhara bhfuil baint acu leis an bpréiseas comhairliichain da

dtagraitear in Airteagal 169 de Rialachan (AE) 2026/...".

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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Airteagal 86

Cosaint sonrai rialala le haghaidh tairgi iocshldainte ar athraiodh a gcuspoir

1. Deonéfar tréimhse cosanta sonrai rialdla 4 bliana 1 gcas tairge iocshlainte 1 leith tasc
teiripeach nua nar idaraiodh san Aontas roimhe i ndail leis an tsubstaint ghniomhach/na

substainti gniomhacha, ar choinnioll gurb amhlaidh an méid seo a leanas:

(a) rinneadh staidéir n6 tastadlacha leormhaithe clinicitila agus, i gcés inarb dbhartha,
neamhchliniciula i ndail leis an tasc teiripeach nua, a lIéirigh go mbaineann tairbhe

chlinicitil shuntasach leis; agus

(b) té an tairge iocshlainte udaraithe i gcomhréir le hAirteagail 10 go 13 agus nior
thairbhigh sé¢ de chosaint sonrai rialala roimhe, n6 ta 25 bliana caite 6 deonaiodh

udarti margaiochta tosaigh le haghaidh an tairge iocshldinte lena mbaineann.

2. Ni fhéadfar an tréimhse cosanta sonrai rialdla d4 dtagraitear i mir 1 a dheonud ach aon uair

amhain i gcas aon tairge iocshlainte ar leith.

3. Le linn na tréimhse cosanta sonrai rialala da dtagraitear i mir 1, Iéireoidh an t-idaru
margaiochta go bhfuil an tairge iocshldinte ina thairge iocshldinte ata ann cheana a

udaraiodh san Aontas agus gur udaraiodh ¢ le tasc teiripeach breise.
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Airteagal 87

Eisceacht a bhaineann le cearta maoine intleachtila

1. An chosaint a thugtar le cearta paitinne n6 le deimhnithe forliontacha cosanta le haghaidh

tairgi iocshldinte, ni mheasfar i a bheith saraithe nuair a dhéanfar na staidéir, na trialacha

agus na gniomhaiochtai eile is ga chun na gcrioch seo a leanas:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

udart margaiochta a fhail, go hairithe i gcés tirgi iocshldinte cinedlacha,

bithchostla, hibrideacha né bith-hibrideacha agus athruithe d4 n-€is sin orthu;

measUnuithe ar theicneolaiocht slainte, mar a shainmhinitear in Airteagal 2, pointe

(5), de Rialachan (AE) 2021/2282 iad, a dhéanamh,;
formheas praghsala agus aisiocaiochta a fhail;

ceanglais phraiticitila ina dhiaidh sin a chomhlionadh, ar ceanglais iad a bhaineann le

gniomhaiochtai d4 dtagraitear i bpointi (a), (b) agus (c).

iarratas a chur isteach ar thairiscinti solathair, i gcomhréir le dli an Aontais agus leis
an dli naisiinta, a mhéid nach bhfuil sé i gceist leis sin an tairge iocshldinte lena
mbaineann a dhiol, a thairiscint lena dhiol n6 a mhargu le linn na tréimhse cosanta da

bhforailtear le cearta paitinne n6 le deimhnithe forliontacha cosanta.

Féadfar a chumhdach, leis na gniomhaiochtai a dhéantar go heisiach chun na gcrioch a

leagtar amach sa chéad thomhir, 1 gcés inarb abhartha, iarratas ar idartt margaiochta a chur

isteach mar aon le tairiscint, monart, diol, solathar, stérdil, allmhairit, usaid agus ceannach

na dtairgi né na bproiseas iocshldinte, lena n-diritear an méid sin a bheith 4 dhéanamh ag

solathraithe agus ag solathraithe seirbhise trit pairti.
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Ni mheasfar go bhfuil cinnti a ghlactar maidir leis na gniomhaiochtai d4 dtagraitear i mir 1
ina saru ar chearta maoine intleachtila, de réir bhri na mire sin. Ni bheidh na cearta maoine
intleachtla maidir leis an tairge iocshlainte tagartha ina bhforas baili chun cinnti arna
nglacadh maidir leis na gniomhaiochtai dé dtagraitear i mir 1 a dhiulta, a chulghairm n6 a

chur ar fionrai.

Ni chumhdaitear leis an eisceacht da bhfordiltear san Airteagal seo tairgi iocshlainte de

thoradh na ngniomhaiochtai sin a chur ar an margadh.

Airteagal 88

Luaiochtai le haghaidh tairgi iocshlainte péidiatraiceacha

I gcas ina n-aireofar le hiarratas ar udart margaiochta, torthai na staidéar uile arna
ndéanamh i gcomhréir le plean imscrudaithe phéidiatraicigh comhaontaithe, beidh
sealbhoir na paitinne né an deimhnithe thorliontaigh cosanta i dteideal sineadh 6 mhi leis

an tréimhse da dtagraitear in Airteagal 13(1) agus (2) de Rialachéan (CE) Uimh. 469/2009.

Beidh feidhm ag an gcéad thomhir freisin i gcas nach dtiocfaidh udaru taisc phéidiatraicigh
mar thoradh ar an bplean imscrudaithe phéidiatraicigh comhaontaithe a chur i gerich, ach
ina léireofar torthai na staidéar arna ndéanamh san achoimre ar shaintréithe tairge agus,

mas iomchui, 1 mbileog phacaiste an tairge iocshlainte lena mbaineann.
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Chun mir 1 a chur i bhfeidhm, cuirfear an raiteas d4 dtagraitear in Airteagal 52(2) den
Treoir seo nd in Airteagal 92(2) de Rialachan (AE) 2026/..." san aireamh in tdara

margaiochta.

I gcas ina mbeidh sdid bainte as na ndsanna imeachta a leagtar sios 1 gCaibidil I1I, Ranna
3 agus 4, ni dheondfar an sineadh 6 mhi leis an tréimhse d4 dtagraitear i mir 1 ach amhain

ma udaraitear an tdirge iocshlainte sna Ballstait uile.

I gcés iarratas ar thasca teiripeacha nua, as a n-eascraionn udaru taisc phéidiatraicigh nua le
haghaidh tairge iocshldinte ata faoi chosaint ag deimhniu forliontach cosanta faoi
Rialachén (CE) Uimh. 469/2009, n6 le paitinn a chéilionn do dheonti deimhnithe
thorliontaigh cosanta, ni bheidh feidhm ag mireanna 1, 2 agus 3 méa dhéanann an
t-arratasoir iarratas ar shineadh bliana ar an tréimhse cosanta margaidh, agus ma
thaigheann s¢é an sineadh sin, le haghaidh an tdirge iocshlainte lena mbaineann, ar an
bhforas go dtugtar tairbhe chliniciuil shuntasach leis an tasc péidiatraiceach nua sin i

gcompardid le teiripi atd ann cheana, i gcomhréir le hAirteagal 84(2).

+

IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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Caibidil VIII

Bearta tar éis udaru margaiochta

Airteagal 89

Staidéir iarudaraithe a fhorchuirtear

1. Tar ¢is do idar margaiochta naisiunta a dheonu, féadfaidh udaras inniuil an Bhallstait

oibleagéid a thorchur ar shealbh6ir an tidaraithe margaiochta:

(a) staidéar sabhailteachta iartidaraithe a dhéanamh ma ta imni ann faoi na rioscai a
bhaineann le tairge iocshldinte idaraithe. Mas rud ¢ go mbaineann na habhair imni
chéanna le nios moé na tairge iocshldinte amhain, déanfaidh udaras inniuil an
Bhallstait, tar éis do dul 1 gcombhairle leis an gCoiste Cogas-Aireachais um Measint
Rioscai, na sealbhoiri idaraithe margaiochta lena mbaineann a spreagadh chun

comhstaidéar sabhailteachta iaradaraithe a dhéanamh;

(b) staidéar ¢éifeachtulachta iartidaraithe a dhéanamh nuair a 1€iritear, leis an tuiscint ata
ann ar an ngalar n6 leis an modheolaiocht chliniciuil, go bhféadfadh sé go mbeadh ga
le hathbhreithnitl suntasach ar mheastnuithe éifeachtulachta a rinneadh cheana.
Déanfar an oibleagaid go ndéanfai an staidéar éifeachtulachta iarudaraithe a bhunu ar
na gniomhartha tarmligthe arna nglacadh de bhun Airteagal 90, agus an treoraiocht

eolaioch da dtagraitear in Airteagal 127 4 cur san direamh;

(c) aon staidéir iaradaraithe eile a dhéanamh chun feabhas a chur ar isaid shabhailte
agus ¢ifeachtach an tairge iocshldinte, lena n-airitear optamu coiredla bunaithe ar

thaithi chliniciuil;
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(d) staidéar iaradaraithe MRC a dhéanamh, no6 sonrai faireachain no faisnéis faoin usaid
a bhailit, ma bhionn abhair imni ann faoi na rioscai don chomhshaol n6 don tslainte
phoibli, lena n-airitear an thrithsheasmhacht fthrithmhiocrébach, i ngeall ar thairge
iocshlainte udaraithe, no tairgi iocshlainte eile ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach

chéanna.

Mas rud ¢ go mbaineann na hdbhair imni chéanna le nios mo na tairge iocshldinte amhain,
agus ma mheastar go bhfuil ga le staidéir iaradaraithe, déanfaidh tidaras innitil an
Bhallstait, tar €is do dul i gcomhairle leis an nGniomhaireacht, na sealbhoiri tidaraithe
margaiochta lena mbaineann a spreagadh chun comhstaidéar MRC iartdaraithe a

dhéanamh.

I gcas ina bhforchuirfear oibleagdid da dtagraitear sa mhir seo, tabharfar tidar cui leis sin,
tabharfar fogra ina leith 1 scribhinn, agus direofar leis an oibleagaid cuspoiri an staidéir

agus an t-amchlar ar da réir a thiolacfar agus a sheolfar an staidéar.

Tabharfaidh tidaras innitil an Bhallstéit deis do shealbhdir an tidaraithe margaiochta
barulacha i scribhinn a chur i lathair mar threagairt ar thorchur oibleagaide 1 gcomhréir le
mir 1 faoi cheann teorainn ama a shonrdidh sé, ma iarrann sealbhoir an udaraithe
margaiochta amhlaidh laistigh de 30 1a tar €éis do an fogra 1 scribhinn faoin oibleagaid a

thail.

Ar bhonn na mbarualacha i scribhinn a chuirfidh sealbhoir an idaraithe margaiochta 1
lathair, déanfaidh idarés innitil an Bhallstéit an oibleagaid a thorchuirtear i gcomhréir le
mir 1 a tharraingt siar né a dheimhniu. I gcés ina ndearbhoidh udaras inniail an Bhallstait
an oibleagaid, déanfar athra ar an idart margaiochta naisitinta chun go n-aireofar an
oibleagéid mar choinnioll a ghabhfaidh leis an idarti margaiochta naisiunta agus, 1 gcas

inarb iomchui, tabharfar an coras bainistithe riosca cothrom le data da réir sin.
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Airteagal 90

Gniomhartha tarmligthe maidir le staidéir éifeachtulachta iarudaraithe

Chun na casanna a chinneadh ina bhféadfadh ga a bheith le staidéir ¢ifeachtulachta iartdaraithe faoi
Airteagail 47 agus 89, tugtar de chumhacht don Choimisiun, gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 218, chun bearta lena bhforlionfar na foralacha in Airteagail 47 agus 89 a

shonrt.

Airteagal 91

Coinniollacha a bhaineann le hudaruithe margaiochta naisiunta a thaifeadadh

Déanfaidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta aon choinnioll sabhéilteachta n6 ¢éifeachtilachta da
dtagraitear in Airteagal 47 (1), pointi (a) go (g) agus (i), Airteagal 48 agus Airteagal 89(1), pointi

(a), (b) agus (c), a chuimsiu sa choras bainistithe riosca.

Airteagal 92
Udarii margaiochta a thabhairt cothrom le ddta i ngeall ar

dhul chun cinn eolaioch agus teicneolaioch

1. Tar éis d’udarti margaiochta naisiinta a bheith deonaithe i gcomhréir le Caibidil III,
déanfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta dul chun cinn san eolaiocht agus sa
teicneolaiocht a chur san aireamh 1 leith mhodhanna an phroisis monaraiochta agus an
rialaithe a luaitear san iarratas ar udaru margaiochta sin agus tabharfaidh sé isteach, tri
bhithin athrt, aon athruithe a d’théadfadh a bheith ag teastail chun go mbeifear in ann an
tairge iocshlainte a mhonarua agus a rialt tri mhodhanna eolaiocha a bhfuil glacadh leo go

ginearalta.
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Beidh na hathruithe sin faoi réir thormheas udaras inniuil an Bhallstait.

2. Aon fhaisnéis nua a d’fhéadfadh a thagail nach mor na sonrai né na doiciméid da
dtagraitear in Airteagail 7 agus 10 go 14, Airteagal 44(5), Airteagal 65, larscribhinni I no 11
a leasu, déanfaidh sealbhoir an idaraithe margaiochta i a sholathar d’udaras inniuil an

Bhallstait gan moill mhichui.

Go hairithe, cuirfidh sealbhoir an tdaraithe margaiochta tdaras innitil an Bhallstait ar an
eolas gan moill mhichui faoi aon toirmeasc n6 srian arna thorchur ar shealbhoir an
udaraithe margaiochta, né ar aon eintiteas ata i gcaidreamh conarthach le sealbhéir an
udaraithe margaiochta, ag udardis innitla aon tir ina margaitear an tairge iocshlainte agus
faoi aon fthaisnéis nua eile a d’fhéadfadh tionchar a imirt ar an meastoireacht ar thairbhi
agus rioscai an tairge focshlainte lena mbaineann. Aireofar san fhaisnéis sin idir thorthai
dearfacha agus torthai diultacha trialacha clinicitila n6 staidéar eile i ngach tasc teiripeach
agus i ngach daonra, bidis ar direamh san idarit margaiochta naisiiinta n6 na biodh, chomh
maith le sonrai ar usaid an tairge iocshlainte i gcds an usaid sin a bheith lasmuigh de

théarmai an idaraithe margaiochta.

3. Déanfaidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta a 4irithit go ndéanfar téarmai an tidaraithe
margaiochta naisiiinta lena n-airitear an achoimre ar shaintréithe an tairge, ar an lipéada
agus ar an mbileog phacaiste a choimead cothrom le data leis an eolas eolaioch atd ann faoi
lathair, lena n-airitear concliidi an mheasunaithe agus na moltai a chuirtear ar fail go poibli
tri bhithin na tairsi gréasain Eorpai um leigheasra arna bunti i gcomhréir le hAirteagal 106

de Rialachan (AE) 2026/...*.

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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4. Féadfaidh udaras inniuil an Bhallstait a iarraidh ar shealbhoir an tidaraithe margaiochta
trath ar bith sonrai a chur faoina bhréid a 1éirionn go bhfuil an chothromaiocht idir rioscai
agus tairbhi fabhrach fos. Freagroidh sealbhoir an udaraithe margaiochta aon iarraidh den
sort sin go hiomléan agus laistigh den teorainn ama a shocraitear. Déanfaidh sealbhoir an
udaraithe margaiochta aon iarraidh 6 udaras innitil an Bhallstait a fhreagairt go hiomlan
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.

5. Féadfaidh udaras inniuil an Bhallstait a iarraidh ar shealbhoir an tidaraithe margaiochta
trath ar bith coéip de mhaistirchomhad an choérais faireachais cogas a chur faoina bhraid.
Cuirfidh sealbhéir an daraithe margaiochta an choéip sin faoina bhraid 7 14, ar a dhéanai,

tar éis do an iarraidh a fhail.

6. Déanfaidh sealbhdir an tidaraithe margaiochta aon iarraidh 6 udaras inniuil an Bhallstait a
threagairt go hiomlan agus laistigh den teorainn ama a shocroéfar, arb iarraidh i a bhainfidh
le cur chun feidhme aon bhirt a forchuireadh roimhe seo maidir le rioscai don chomhshaol

no6 don tslainte phoibli, lena n-airitear an thrithsheasmhacht thrithmhiocrébach.
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Airteagal 93

Pleananna bainistithe riosca a thabhairt cothrom le data

1. Maidir le sealbhéir an udaraithe margaiochta naisiunta le haghaidh tairge iocshlainte da
dtagraitear in Airteagail 10 agus 12, ar sealbhoir ¢ nar thiolaic plean bainistithe riosca i
gcomhréir le hAirteagal 22, cuirfidh sé plean bainistithe riosca agus achoimre air sin faoi
bhraid udaréis innitla na mBallstat lena mbaineann, i gcas ina dtarraingeofar an t-udaru
margaiochta le haghaidh an tairge iocshlainte tagartha siar ach ina gcoinneofar an t-udara
margaiochta le haghaidh an tairge iocshlainte da dtagraitear in Airteagail 10 agus 12 ar

bun.

Cuirfear an plean bainistithe riosca agus an achoimre air faoi bhraid udarais innitla na
mBallstat lena mbaineann laistigh de 60 14 ¢ tharraingt siar an udaraithe margaiochta le

haghaidh an tairge iocshlainte tagartha tri bhithin athra.

2. Féadfaidh udaras inniuil an Bhallstait oibleagaid a fhorchur ar shealbhoir tidaraithe
margaiochta ndisiunta le haghaidh tirge iocshlainte da dtagraitear in Airteagail 10 agus 12
chun plean bainistithe riosca agus achoimre ar an bplean sin a chur faoina bhréid i gcas

inarb amhlaidh an méid seo a leanas:

(a) forchuireadh bearta ioslaghdaithe riosca breise a bhaineann leis an tairge iocshlainte

tagartha; no
(b) taudar leis an bplean ar fhoras faireachais cogas.

3. Sna césanna dé dtagraitear i mir 1 agus mir 2, pointe (a), déanfar an plean bainistithe riosca

a ailinit leis an bplean bainistithe riosca le haghaidh an tairge iocshlainte tagartha.
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4. Tabharfar udar cui i scribhinn le forchur na hoibleagaide da dtagraitear i mir 2, tabharfar
fogra faoi do shealbhoir an udaraithe margaiochta agus aireofar leis an sprioc-am faoina

gcuirfear isteach an plean bainistithe riosca agus an achoimre ar an bplean sin tri bhithin

athru.
Airteagal 94
Udaruithe margaiochta ndisivinta a athri
1. larratas ¢ shealbhoéir iidaraithe margaiochta naisiunta ar athri a dhéanamh ar an udart

margaiochta néisiinta, déanfar go leictreonach ¢ sna formaidi arna gcur ar fiil ag an
nGniomhaireacht, ach amhdin i gcas inar nuashonra é arna dhéanamh ag sealbhoir an

udaraithe margaiochta ar a chuid faisnéise a storailtear i mbunachar sonrai.

2. Déanfar athruithe a aicmiu ina gcatag6iri éagstila ag brath ar leibhéal an riosca don tsldinte
phoibli agus an tionchar a d’fhéadfadh a bheith acu ar chailiocht, sabhailteacht agus
¢ifeachtulacht an tairge iocshlainte lena mbaineann. Ar na catagoéiri sin, beidh idir athruithe
ar théarmai an tidaraithe margaiochta naisiunta a bhfuil an tionchar féideartha is airde acu
ar chailiocht, sabhailteacht n6 éifeachtulacht an tairge iocshldinte, athruithe nach bhfuil

aon tionchar acu orthu n6 a bhfuil tionchar iosta acu orthu, agus athruithe riarachdin.
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3. Beidh na ndésanna imeachta maidir le scradu a dhéanamh ar iarratais ar athruithe

comhréireach leis an riosca agus an tionchar ata i gceist. Ar na nésanna imeachta sin, beidh

idir nosanna imeachta nach gceadaionn cur chun feidhme ach amhain nuair a bheidh

formheas arna bhunt ar mheastnu eolaioch iomlan faighte agus ndésanna imeachta a

cheadaionn cur chun feidhme a dhéanamh laithreach agus sealbhdir an udaraithe

margaiochta fogra a thabhairt ina dhiaidh sin d’adaras innitil an Bhallstait. Féadfaidh a

aireamh ar na nésanna imeachta sin freisin nuashonruithe arna ndéanamh ag sealbhéir an

udaraithe margaiochta ar an bhfaisnéis da chuid arna stérail 1 mbunachar sonrai.

4. Tugtar de chumhacht don Choimisitn gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le

hAirteagal 218 chun an Treoir seo a thorlionadh trid an méid seo a leanas a leagan sios:

(a)

(b)

(d)

(e)

na catagoéiri da dtagraitear i mir 2 ina ndéanfar athruithe a aicmiq;

rialacha maidir le scruda a dhéanambh ar iarratais ar athruithe ar théarmai na
n-udaruithe margaiochta naisiinta, lena n-diritear nésanna imeachta maidir le

nuashonruithe tri bhunachar sonrai;

na coinniollacha maidir le hiarratas aonair a chur isteach chun nios mé né athra
amhain a dhéanambh ar théarmai an idaraithe margaiochta naisiinta chéanna agus
chun an t-athra céanna a dhéanamh ar théarmai roinnt iidaruithe margaiochta

naisiinta;

dioluinti a shonrtl 6 na nésanna imeachta maidir le hathrii a dhéanamh i gcas ina
bhféadfar an nuashonrt ar an bhfaisnéis san udarti margaiochta naisiunta da

dtagraitear in larscribhinn I a chur chun feidhme go direach;

na coinniollacha agus ndésanna imeachta maidir le comhar le hudarais inniula tria
tiortha no le heagraiochtai idirndisiunta i1 dtaca le scradu a dhéanamh ar iarratais ar

athruithe ar théarmai na n-udaruithe margaiochta naisiunta.
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Airteagal 95
Athru a dhéanamh ar udaruithe margaiochta

faoin nos imeachta dilaraithe no um aitheantas frithphairteach

1. Aon iarratas ¢ shealbhodir an udaraithe margaiochta ar athri a dhéanamh ar tidart
margaiochta a deonaiodh i gcomhréir le Caibidil III, Ranna 3 agus 4, cuirfear faoi bhraid
na mBallstat uile ¢ a d’idaraigh an tairge iocshlainte lena mbaineann roimhe faoin nos
imeachta a leagtar amach in Airteagal 37 n6 39. Beidh feidhm ag an méid céanna i gcas

inar deonaiodh na hudaruithe margaiochta tosaigh tri nésanna imeachta ar leithligh.

2. I gcas eadrdin arna cur faoi bhraid an Choimisitiin, beidh feidhm analach ag an nds

imeachta a leagtar sios in Airteagail 44 agus 45 maidir le hathruithe arna ndéanamh ar

udaruithe margaiochta.

Airteagal 96

Athru a dhéanamh ar udaru margaiochta bunaithe ar fhianaise bhreise

Féadfaidh udaras inniuil an Bhallstait, tar éis do sealbhoir an udaraithe margaiochta a chur ar an
eolas, aon fhianaise ata ar fail a mheas agus cinneadh a dhéanamh ina leith, go neamhspleach ar na
sonrai ata curtha isteach ag sealbhdir an udaraithe margaiochta. Ar an mbonn sin, ma ta tionchar ag
an bhfianaise bhreise ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a bhaineann le tairge iocshlainte,
feadfaidh udaras inniail an Bhallstait a mholadh go dtabharfar an achoimre ar shaintréithe tairge
cothrom le data. Sa chas sin, cuirfidh sealbhdir an udaraithe margaiochta iarratas iomchui ar athra
faoi bhraid tidaras inniuil an Bhallstait, lena n-airitear achoimre nuashonraithe ar shaintréithe tairge.
I gcas tairgi iocshlainte atd Gdaraithe 1 gcomhréir le hAirteagal 37 n6 39, beidh an Ballstat tagartha

agus na Ballstait uile lena mbaineann rannphairteach.
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Airteagal 97

Athru bunaithe ar staidéir phéidiatraiceacha

Ar bhonn staidéir phéidiatraiceacha dbhartha a thaightear i gcomhréir le hAirteagal 45(1)
de Rialach4n (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairleS?,
féadfaidh udarais innitila na mBallstat, tar éis dul i gcomhairle le sealbhoir an tidaraithe
margaiochta, athra a dhéanamh ar idara margaiochta naisitinta le haghaidh an tairge
iocshlainte lena mbaineann da réir sin agus da dhroim sin déanfaidh sealbhoir an daraithe
margaiochta an achoimre ar shaintréithe tairge agus ar bhileog phacaiste an tairge

iocshlainte lena mbaineann a thabhairt cothrom le data.

Na gniomhaiochtai de bhun mhir 1, cuirfear i gcrich iad faoi cheann ... [7 bliana ¢ dhata

theacht i bhfeidhm na Treorach seo].

Nuair a bheidh tairge iocshlainte udaraithe faoi Chaibidil III, ar bhonn na faisnéise a
thaightear i gcomhréir le hAirteagal 93 de Rialachan (AE) 2026/...* , féadfaidh Gdarais
inniula na mBallstat athri a dhéanamh ar udart margaiochta an tairge iocshldinte lena
mbaineann dé réir sin agus da dhroim sin déanfaidh sealbh6ir an udaraithe margaiochta an
achoimre ar shaintréithe tairge agus an bhileog phacaiste de chuid an tairge iocshlainte lena

mbaineann a thabhairt cothrom le data.

52

Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12
Nollaig 2006 maidir le tairgi iocshlainte le haghaidh said phéidiatraiceach agus lena
leasaitear Rialachan (CEE) Uimh. 1768/92, Treoir 2001/20/CE, Treoir 2001/83/CE agus
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 (I0 L 378, 27.12.2006, Ich. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2006/1901/07).

IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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Malart6idh na Ballstait faisnéis maidir leis na staidéir phéidiatraiceacha a chuirtear isteach
agus, de réir mar is iomchui, maidir lena n-impleachtai le haghaidh aon tdaru margaiochta

naisianta lena mbaineann.

Comhordéidh an Ghniomhaireacht an malart( faisnéise faoin Airteagal seo.

Airteagal 98

Tarchur ar leas an Aontais

Déanfaidh na Ballstait n6 an Coimisiun, i gcasanna sonracha ina mbeidh leasanna an
Aontais i gceist, an t-dbhar a tharchur chuig an gCoiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid
ag an Duine faoin nds imeachta a leagtar sios in Airteagail 44 agus 45 sula ndéanfar aon
chinneadh maidir le hiarratas ar udar margaiochta né maidir le hudarti margaiochta a chur
ar fionrai n6 a chilghairm, n6 maidir le haon athrt a dhéanamh ar an tdart margaiochta ar
dealraitheach gur gé é. Breithneoidh na Ballstait agus an Coimisiin aon iarraidh 6n

iarratasoir no 6 shealbhéir an udaraithe margaiochta ar an tarchur sin a dhéanambh.

I gcas ina mbeidh an tarchur ina thoradh ar mheastoireacht na sonrai a bhaineann le
faireachas cogas tairge iocshldinte tidaraithe, déanfar an t-abhar a tharchur chuig an
gCoiste Cogas-Aireachais um Meastunu Rioscai agus féadfaidh feidhm a bheith ag
Airteagal 119 (2). Eiseoidh an Coiste Cogas-Aireachais um Measunt Rioscai moladh 1
gcomhréir leis an nos imeachta a leagtar sios in Airteagal 44. Cuirfear an moladh
criochnaitheach ar aghaidh chuig an gCoiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an
Duine n6 chuig an ngripa comhordichain, de réir mar is iomchui, agus beidh feidhm leis

an nos imeachta a leagtar sios in Airteagal 120.
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Mar sin féin, i gcas ina gcomhlionfar ceann de na critéir a liostaitear in Airteagal 118(1),

beidh feidhm leis an n6s imeachta a leagtar sios in Airteagail 118, 119 agus 120.

Sainaithneoidh an Ballstat lena mbaineann n6 an Coimisiun go soiléir an t-dbhar a
tharchuirtear chuig an gCoiste um Thairgi focshlainte lena nUséid ag an Duine né chuig an
gCoiste Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai lena bhreithnit agus cuirfidh sé an méid

sin in 10l don iarratasdir n6 do shealbhoir an udaraithe margaiochta.

Déanfaidh na Ballstait agus an t-iarrataséir né sealbhoir an tidaraithe margaiochta an
thaisnéis uile a bheidh ar fail a bhaineann leis an dbhar até 1 gceist a sholathar don Choiste
um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine né don Choiste Cogas-Aireachais um

Measunu Rioscai.

I gcas ina mbainfidh an tarchur chuig an gCoiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an
Duine n6 chuig an gCoiste Cogas-Aireachais um Measinu Rioscai le réimse tairgi
iocshlainte no le haicme theiripeach, féadfaidh an Ghniomhaireacht an n6s imeachta a
theoranntl do chodanna sonracha airithe den iidari margaiochta. Sa chas sin, ni bheidh
feidhm ag Airteagal 95 maidir leis na tairgi iocshlainte sin ach amhdin ma cumhdaiodh iad
leis na nésanna imeachta um tdart margaiochta da dtagraitear i gCaibidil III, Ranna 3

agus 4.

I gcas ina mbainfidh raon feidhme an nds imeachta arna thionscnamh faoin Airteagal seo le
réimse tairgi iocshldinte no le haicme theiripeach, aireofar sa noés imeachta freisin tairgi
iocshldinte a chumhdaitear le ndsanna imeachta um tdarti margaiochta laraithe a

bhaineann leis an réimse sin no leis an aicme theiripeach sin.
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3. Gan dochar do mhir 1, i gcas inar ga gniomhaiocht phrainneach chun an tslainte phoibli a
chosaint, ag aon chéim den nés imeachta, féadfaidh Ballstat an t-idari margaiochta a chur
ar fionrai agus usaid an tairge iocshldinte lena mbaineann a thoirmeasc ina chrioch go dti
go nglacfar cinneadh cinntitheach. Cuirfidh sé an Coimisitn, an Ghniomhaireacht agus na
Ballstait eile ar an eolas trath nach déanai né an 14 oibre dé €is sin faoi chuiseanna an bhirt

sin.

4. I gcés ina n-aireofar le raon feidhme an nés imeachta arna thionscnamh faoin Airteagal
seo, arna chinneadh 1 gcomhréir le mir 2, tairgi iocshldinte a chumhdaitear le hudart
margaiochta laraithe, féadfaidh an Coimisiun, i gcas inar ga gniomhaiocht phrainneach
chun an tsldinte phoibli a chosaint, ag aon chéim den nds imeachta, an t-idari margaiochta
a chur ar fionrai agus isdid na dtdirgi iocshldinte lena mbaineann a thoirmeasc n6 bearta
ioslaghdaithe riosca a ghlacadh go dti go nglacfar cinneadh cinntitheach. Cuirfidh an
Coimisiun an Ghniomhaireacht agus na Ballstait eile ar an eolas trath nach déanai na an 14

oibre da éis sin faoi na ctiiseanna lena ghniomhaiocht.
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Caibidil IX

Faireachas cogas

RoOINN 1

FORALACHA GINEARALTA

Airteagal 99

Corais faireachais cogas na mBallstat

1. Oibreoidh na Ballstait coras faireachais cogas chun a gclraimi faireachais cogais a
chomhlionadh agus ar mhaithe lena rannphairtiocht i ngniomhaiochtai faireachais cogais

an Aontais.

Usaidfear corais faireachais cogais an Bhallstait chun faisnéis a bhailit faoi rioscai na
dtairgi iocshldinte a mhéid a bhaineann le sldinte na n-othar no leis an tslainte phoibli.
Tagroidh an thaisnéis sin go hairithe do thrithghniomhartha diobhélacha i ndaoine a
eascraionn as usaid an tairge iocshléinte laistigh de théarmai an idaraithe margaiochta mar
aon le htisdid atd lasmuigh de théarmai an tdaraithe margaiochta, agus do

thrithghniomhartha diobhdlacha ata bainteach leis an nochtadh ceirde.

2. Déanfaidh na Ballstait, tri bhithin a gcorais faireachais cogas, meastoireacht ar an
bhfaisnéis uile ar bhonn eolaioch, measfaidh siad roghanna chun rioscai a ioslaghdu agus a
chosc agus déanfaidh siad gniomhaiocht rialdla a bhainfidh le hudaruithe margaiochta de
réir mar is gd. Déanfaidh siad iniuchadh ar a gcoras faireachais cdgas go trathrialta agus

déanfaidh gniomhaiochtai ceartaitheacha mas ga.
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3. Ainmneoidh gach Ballstat idaras innitiil chun na curaimi faireachais cogas a theidhmit.

4, Féadfaidh an Coimisiun iarraidh ar na Ballstait, faoi chomhordu na Gniomhaireachta, pairt
a ghlacadh i gcomhchuibhiu agus i gcaighdednt idirnaisiunta beart teicniuil i ndail leis an

bhfaireachas cogas.

Airteagal 100

Freagrachtai na mBallstat maidir le gniomhaiochtai faireachais cogas
1. Déanfaidh na Ballstdit an méid a leanas:

(a) gach beart is iomchui chun othair, dochtuiri, cégaiseoiri agus gairmithe eile ciraim
slainte a spreagadh chun frithghniomhartha diobhédlacha amhrasta a thuairisciu
d’udaras inniuil an Bhallstait, agus, i gcas inarb iomchui, féadfaidh baint a bheith ag
eagraiochtai a dhéanann ionadaiocht ar thomhaltéiri, othair agus gairmithe craim

slainte leis na ctiraimi sin;

(b) tuairiscit 6 othair a éascu tri fhormaidi tuairiscithe malartacha a sholathar i dteannta

formaidi gréasdnbhunaithe;

(c) gach beart is iomchui chun sonrai infhioraithe cruinne a fhéil chun meastéireacht

eolaioch a dhéanamh ar thuairisci faoi thrithghniomhartha diobhalacha amhrasta;

(d) aéirithia go dtabharfar faisnéis thabhachtach don phobal go trathail maidir le hudair
imni faireachais cogas a bhaineann le husaid tairge iocshlainte trid an bhfaisnéis sin a
thoilsiu ar an tairseach ghréasain agus tri mheadin eile lena gcuirtear faisnéis ar fail go

poibli de réir mar is g4;
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(e) adirithiu, tri na modhanna bailithe faisnéise agus i gcas inar ga tri bhearta leantacha
a dhéanambh 1 leith tuarascalacha faoi fhrithghniomhartha diobhalacha amhrasta, go
ndéanfar gach beart is iomchui chun aon tairge iocshldinte bitheolaioch a shainaithint
go soiléir ar tairge iocshlainte ¢ a dhéantar a oideasu, a urghnamh, n6 a dhiol ina
gerioch agus arb ¢ is dbhar do thuairisc faoi thrithghniomh diobhalach amhrasta,

agus aird chui 4 tabhairt ar ainm an tirge iocshldinte, agus ar an mbaiscuimbhir.

2. Chun criocha mhir 1, pointi (a) agus (e), féadfaidh na Ballstait oibleagaidi sonracha a

thorchur ar dhochtiiri, cdgaiseoiri agus gairmithe ctiraim slainte eile.

Airteagal 101

Curaimi faireachais cogas arna dtarmligean ag Ballstait

1. Féadfaidh Ballstat aon cheann de na curaimi a chuirtear air faoin gCaibidil seo a
tharmligean do Bhallstat eile faoi réir comhaontt i scribhinn a thail 6n mBallstat sin. Ni

théadfaidh Ballstat ionadaiocht a dhéanamh thar ceann nios mo na Ballstat amhain eile.

2. Cuirfidh an Ballstat at4 ag tarmligean an Coimisiun, an Ghniomhaireacht agus na Ballstait
eile uile ar an eolas faoin tarmligean sin i scribhinn. Cuirfidh an Ballstat atd ag tarmligean

agus an Ghniomhaireacht an fhaisnéis sin ar fail go poibli.
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Airteagal 102

Coras faireachais cogas sealbhoiri udaraithe margaiochta

1. Oibreoidh sealbhoiri tidaraithe margaiochta coras faireachais cogas chun a gcuraimi
faireachais cdgais a chomhlionadh, ar coras ¢ a bheidh coibhéiseach le coras faireachais

cdgas an Bhallstait abhartha da dtagraitear in Airteagal 99(1).

2. Tri bhithin a gcorais faireachais cogais , déanfaidh sealbhoiri idaraithe margaiochta
meastoireacht ar an bhfaisnéis uile ar bhonn eolaioch, measfaidh siad roghanna chun

rioscai a ioslaghdu agus a chosc agus déanfaidh bearta iomchui de réir mar a bheidh g 1¢éi.

3. Déanfaidh sealbhoiri tidaraithe margaiochta iniuchadh ar a gcéras faireachais cogais go
trathrialta. Cuirfidh siad néta a bhainfidh le priomhthorthai an initichta ar mhaistirchomhad
an chorais faireachais cogas agus, bunaithe ar thorthai an initchta, airitheoidh siad go
ndéanfar plean gniomhaiochta ceartaithi iomchui a ullmhu agus a chur chun feidhme.
Nuair a bheidh na gniomhartha ceartaitheacha curtha chun feidhme go hiomlan, féadfar an

nota a bhaint.

4. Mar chuid dé gcoéras faireachais cogas, déanfaidh sealbhoéiri idaraithe margaiochta an méid

seo a leanas:

(a) cinnteoidh siad go mbeidh duine ag a bhfuil na cailiochtai iomchui agus ata freagrach

as an bhfaireachas cdgas ar fail go buan agus go leantinach doibh;

(b) maistirchomhad an chorais faireachais cogas a choinneail ar bun agus a chur ar fail
arna iarraidh sin d’udaras inniuil Ballstait n6 don Ghniomhaireacht, de réir mar is

infheidhme;

(c) coras bainistithe riosca a oibriu le haghaidh gach tairge iocshldinte;
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(d) faireachan a dhéanamh ar thoradh na mbeart ioslaghdaithe riosca ata sa phlean
bainistithe riosca n6 a leagtar sios mar choinniollacha an idaraithe margaiochta de
bhun Airteagal 47(1), pointi (a) go (g) agus (i), agus Airteagal 48 agus aon
oibleagaid a thorchuirtear 1 gcomhréir le hAirteagal 89(1), pointi (a), (b) agus (c);

(e) an coras bainistithe riosca a thabhairt cothrom le data agus faireachan a dhéanamh ar
shonrai faireachais cogas chun a chinneadh cé acu ata n6 nach bhfuil rioscai nua ann
no cé acu ata no nach bhfuil athruithe ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a

bhaineann le tairgi iocshlainte.

5. An duine cailithe da dtagraitear i mir 4, pointe (a), beidh conai air agus oibreoidh sé san
Aontas agus beidh sé freagrach as an gcoras faireachais cogas shealbhéir an udaraithe
margaiochta a bhuntl agus a choinnedil ar bun. Cuirfidh sealbhoir an idaraithe margaiochta
ainm agus mionsonrai teagmhala an duine chailithe faoi bhraid idaras inniuil an Bhallstait

agus na Gniomhaireachta.

6. Sealbhoir an udaraithe margaiochta, arna iarraidh sin d’udaras innitil Ballstait n6 don
Ghniombhaireacht, de réir mar is infheidhme, ainmneoidh sé teagmhalai le haghaidh
saincheisteanna faireachais cogas sa Bhallstat sin a thuairisceoidh don duine cailithe da

dtagraitear 1 mir 4, pointe (a).

7. Chun sabhailteacht othar a airithiu, beidh ndsanna imeachta 1 bhfeidhm ag sealbhoiri
udaraithe margaiochta chun a airithiti go leanfaidh siad de bheith ag comhlionadh a
gcuraimi faireachais cogas ar feadh tréimhse iomchui tar éis an idartt margaiochta a bheith
tarraingthe siar n6 ctlghairthe. Déanfaidh Gdaras innitil an Bhallstait n6é an
Ghniombhaireacht, de réir mar is infheidhme, an tréimhse a fhormheas sula ndéanfar an

t-idart margaiochta a tharraingt siar n6 a chulghairm.
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Airteagal 103

Coras bainistithe riosca

1. Gan dochar do mhireanna 2, 3 agus 4 den Airteagal seo, ni cheanglofar ar shealbhoiri
udaraithe margaiochta naisianta a deonaiodh roimh an 21 Tail 2012, de mhaolu ar Airteagal
102(4), pointe (c), coras bainistithe riosca a theidhmiu le haghaidh na dtairgi iocshlainte a

chumhdaitear leis na hudaruithe margaiochta naisitunta sin.

2. Féadfaidh udaras inniuil Ballstait oibleagaid a thorchur ar shealbhoir tidaraithe
margaiochta naisiunta coras bainistithe riosca a fheidhmit, mar a thagraitear in Airteagal
102(4), pointe (c), dd, ma t4 tidair imni ann faoi na rioscai a dhéanann difear don
chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a bhaineann le tairge iocshldinte tidaraithe. Sa
chomhthéacs sin, forchuirfidh tdarés innitil Ballstait oibleagaid ar shealbhoir udaraithe
margaiochta néisiiinta plean bainistithe riosca a chur faoina bhraid freisin maidir leis an
gcoras bainistithe riosca a bhfuil sé beartaithe aige a thabhairt isteach le haghaidh an tirge

iocshlainte lena mbaineann.

3. Maidir leis an oibleagéid dé dtagraitear i mir 2, tabharfar udar cui 1éi, tabharfar fogra i
scribhinn fuithi, agus aireofar leis an oibleagéid an t-amchlar ar dé réir a chuirfear an plean

bainistithe riosca isteach.

4. Tabharfaidh tidaras innitil Ballstéit deis do shealbhoir idaraithe margaiochta naisitnta
bartlacha 1 scribhinn a chur faoina bhraid mar fhreagairt ar thorchur na hoibleagaide
laistigh de theorainn ama a shonro6idh sé, mé iarrann sealbhdir an udaraithe margaiochta

amhlaidh laistigh de 30 14 tar éis d6 an fogra i scribhinn faoin oibleagéid a fthail.
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Ar bhonn na mbartlacha i scribhinn a chuirfidh sealbhoir udaraithe margaiochta naisitnta
isteach, déanfaidh udaras inniuil an Bhallstait an oibleagéid da dtagraitear i mir 2 a
tharraingt siar n6 a dhearbhu. I gcés ina ndearbhéidh udaras inniuil an Bhallstait an
oibleagaid sin, déanfar athri da réir ar an idart margaiochta chun go n-aireofar an
oibleagaid sin agus na bearta a bheidh le déanamh mar chuid den choras bainistithe rioscai
mar choinniollacha a ghabhann leis an udart margaiochta naisiunta dé dtagraitear in

Airteagal 47(1), pointe (a).

Airteagal 104

Cisti le haghaidh gniomhaiochtai faireachais cogas

Bainistiocht na gcisti a bhfuil sé beartaithe iad a usaid le haghaidh gniomhaiochtai i dtaca
le faireachas cogas, feidhmit lionrai cumarsaide agus faireachas margaidh, beidh siad faoi
bhuanrialt tdaréis innitila na mBallstat chun a neamhspleédchas a ratha agus na

gniomhaiochtai faireachais cogas sin 4 bhfeidhmiu.

Ni chuirfidh mir 1 cosc ar udarais inniula na mBallstat téilli a ghearradh ar shealbhdiri
udaraithe margaiochta as gniomhaiochtai faireachais cogas a theidhmit, ar choinnioll go
ndéanfar an neamhspleachas a rathti go docht agus na gniomhaiochtai faireachais cogas sin

a bhfeidhmiu.
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ROINN 2

TREDHEARCACHT AGUS CUMARSAID

Airteagal 105

Tairseach ghréasain naisiunta um leigheasra

1. Cuirfidh gach Ballstat tairseach ghréasain naisiunta um leigheasra ar bun, a nascfar leis an

tairseach ghréasain Eorpach um leigheasra a bunaiodh i gcomhréir le hAirteagal 106 de

Rialachan (AE) 2026/..." . Tri mhean na dtairseach gréasain naisitinta um leigheasra,

cuirfidh na Ballstait an méid seo a leanas ar fail ar a laghad:

(a)
(b)

(©)

(d)

(e)

tuarascalacha measunaithe poibli, in éineacht le hachoimre orthu;
achoimri ar shaintréithe tairge agus ar bhileoga pacaiste;

achoimri ar phleananna bainistithe rioscai le haghaidh tairgi iocshlainte a

chumhdaitear le htidari margaiochta naisitnta i gcomhréir le Caibidil II1;

faisnéis faoi na bealai difritila atd ag gairmithe clraim slainte agus ag othair chun
frithghniomhartha diobhalacha amhrasta in aghaidh tairge iocshléinte a thuairiscit
d’udarais inniula na mBallstat, lena n-airitear na foirmeacha struchtirtha
caighdeanacha gréasanbhunaithe da dtagraitear in Airteagal 104 de Rialachan (AE)
2026/....

faisnéis maidir le stadas oidis tairgi iocshldinte ata udaraithe ina gcrioch.

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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(f) faisnéis maidir le stadas ganntanais tairgi iocshldinte d4 dtagraitear in Airteagal

125(1), pointe (c), agus Airteagal 126 de Rialachan (AE) 2026/...".

2. Ar na hachoimri da dtagraitear i mir 1, pointe (c), aireofar, i gcas inarb abhartha, tuairisc ar

bhearta ioslaghdaithe riosca breise.

Airteagal 106

Measunuithe a fhoilsiu

Cuirfidh an Ghniomhaireacht concluidi, moltai, tuairimi agus cinnti criochnaitheacha an
mheasunaithe d4 dtagraitear in Airteagail 111 go 120 ar fail go poibli tri bhithin na tairsi gréasin

Eorpai um leigheasra.

Airteagal 107
Fograi poibli

1. A luaithe a bheartaionn sealbhoir an tidaraithe margaiochta fogra poibli a dhéanamh a
bhaineann le faisnéis faoi udair imni faireachais cogas i ndail le husaid tairge iocshlainte,
agus 1 gcas ar bith an trath céanna a dhéantar an fogra poibli n6 roimhe sin, ceanglofar ar
an sealbhoir sin tidarais innitula na mBallstat, an Ghniomhaireacht agus an Coimisitin a

chur ar an eolas.

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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Airitheoidh sealbhoir an udaraithe margaiochta go ndéanfar an fhaisnéis don phobal a chur

i lathair go hoibiachtuil agus nach mbeidh si mithreorach.

Ach amhain 1 gcas inar ga fograi poibli a dhéanamh chun an tslainte phoibli a chosaint,
cuirfidh na Ballstait, an Ghniomhaireacht agus an Coimisiun a chéile ar an eolas trath nach
déanai nd 24 uair an chloig roimh fhogra poibli a bhaineann le faisnéis faoi udair imni

faireachais cogas.

I gcés substainti gniomhacha ata i dtairgi iocshlainte at4 idaraithe 1 nios mé na aon
Bhallstat amhain, beidh an Ghniomhaireacht freagrach as fograi poibli a chomhordu idir
udarais inniula na mBallstat agus solathréidh an Ghniomhaireacht trathchlair i dtaca leis an

bhfaisnéis ata 4 cur ar fail go poibli.

Faoi chomhordu na Gniomhaireachta, déanfaidh na Ballstait gach iarracht réastinach chun
teacht ar chomhaontt faoi theachtaireacht choiteann 1 ndail le sabhailteacht an tairge
iocshlainte lena mbaineann agus faoi na trathchlair lena scaipeadh. Tabharfaidh an Coiste
Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai comhairle faoi na fograi sabhailteachta sin, arna

iarraidh sin don Ghniomhaireacht.

I gcas ina geuireann udarais innitla na mBallstat n6é an Ghniomhaireacht, de réir mar is
intheidhme, faisnéis dé dtagraitear i mireanna 2 agus 3 ar fail go poibli, scriosfar aon sonra
pearsanta né aon sonra de chineal runda 6 thaobh na trachtala de ach amhdin 1 gcas inar ga

¢ a nochtadh go poibli chun an tslainte phoibli a chosaint.
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ROINN 3
FRITHGHNIOMHARTHA DIOBHALACHA AMHRASTA A THAIFEADADH AGUS A

THUAIRISCIU

Airteagal 108
Frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta arna dtaifeadadh agus arna dtuairisciu ag sealbhdir an

udaraithe margaiochta

1. Déanfaidh sealbhoiri tidaraithe margaiochta gach frithghniomh diobhdlach amhrasta san
Aontas no 1 dtrit tiortha a ndiritear a n-aird orthu a thaifeadadh, cé acu an othair no
gairmithe curaim sldinte a thuairiscionn iad go spontaineach né ma tharlaionn siad 1
gcomhthéacs staidéar iartdaraithe, lena n-airitear sonrai a bhaineann le frithghniomhartha
diobhdlacha amhrasta nuair a uséidtear an tairge lasmuigh de théarmai an udaraithe

margaiochta.

Airitheoidh sealbhoiri Gidaraithe margajochta go mbeidh na tuarascalacha sin inrochtana ag

pointe aonair laistigh den Aontas.

De mhaolu ar an gcéad fhombhir, déanfar frithghniomhartha diobhélacha amhrasta a
tharlaionn 1 gcomhthéacs triail chliniciuil a thaifeadadh agus a thuairiscit i gcomhréir le

Rialachan (AE) Uimh. 536/2014.

2. Ni dhiultoidh sealbhoiri tdaraithe margaiochta breithnia ar thuairisci faoi
thrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta a fhaightear go leictreonach nd tri aon mhean
iomchui eile 6 othair, a d’théadfadh cinamh a thail 6 dhaoine eile, n6 6 ghairmithe cliraim

slainte, lena n-airitear tuairisci a fuarthas i gcomhréir le hAirteagal 109.
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3. Cuirfidh sealbhoir an udaraithe margaiochta faisnéis faoi na frithghniomhartha diobhalacha
amhrasta tromchuiseacha uile d4 dtarlaionn san Aontas agus i dtriu tiortha isteach sa
bhunachar sonrai agus sa lionra proiseala sonrai da dtagraitear in Airteagal 103 de
Rialachan (AE) 2026/...* (‘Bunachar sonrai Eudravigilance’) go leictreonach laistigh de 15
14 tar ¢éis an lae a fuair sealbhoéir an tdaraithe margaiochta lena mbaineann eolas faoin

teagmbhas.

Cuirfidh sealbhoiri udaraithe margaiochta faisnéis faoi na frithghniomhartha diobhalacha
amhrasta neamh-thromchuiseacha uile da dtarlaionn san Aontas agus i dtriu tiortha isteach
i mbunachar sonrai Eudravigilance go leictreonach laistigh de 90 14 tar €is an lae a fuair

sealbhoir an udaraithe margaiochta lena mbaineann eolas faoin teagmbhas.

I gcas tairgi iocshlainte ina bhfuil substainti gniomhacha da dtagraitear i liosta na litriochta
roghnaithe leighis a ndéanann an Ghniomhaireacht faireachan orthu de bhun Airteagal 108
de Rialachéan (AE) 2026/...%, ni cheanglofar ar shealbhdiri udaraithe margaiochta na
frithghniomhartha diobhalacha amhrasta a dhéantar a thaifeadadh sa litriocht liostaithe
leighis sin a chur isteach go leictreonach i mbunachar sonrai Eudravigilance, ach déanfaidh
siad faireachan ar an litriocht leighis uile eile agus tuairisceoidh siad aon thrithghniomh

diobhalach amhrasta da ndéantar a thaifeadadh inti sin.

4. Leagtfaidh sealbhoiri udaraithe margaiochta ndésanna imeachta sios chun sonrai infhioraithe
cruinne a thail chun meastoireacht eolaioch a dhéanamh ar thuarascalacha faoi
thrithghniomhartha diobhédlacha amhrasta. Baileoidh siad faisnéis leantach freisin agus
cuirfidh siad na nuashonruithe isteach go leictreonach i mbunachar sonrai Eudravigilance.
Ni chuirfidh na sealbhdiri udaraithe margaiochta tuarascalacha a thaightear 6 bhunachar
sonrai Eudravigilance isteach an athuair 1 mbunachar sonrai Eudravigilance, mura bhfuil

faisnéis bhreise iontu.

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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5. Rachaidh sealbhoiri tdaraithe margaiochta i gcomhar le hudarais innitila na mBallstat agus
leis an nGniomhaireacht chun dublaigh a bhrath i leith tuarascalacha faoi

thrithghniomhartha diobhalacha amhrasta.

6. Beidh feidhm mutatis mutandis ag an Airteagal seo maidir le gnothais a sholathraionn

tairgi iocshldinte a usaidtear i gcomhréir le i gcomhréir le hAirteagal 4, mir 1 no6 4.

Airteagal 109
Frithghniomhartha diobhalacha amhrasta arna dtaifeadadh agus arna dtuairisciu ag ddileoiri

mordhiola

Déanfaidh daileoiri mérdhiola a dhaileann tairgi iocshldinte i gcomhréir le hAirteagal 165(3) go (6)
gach frithghniomh diobhalach amhrasta a thaifeadadh maidir leis na tairgi iocshldinte sin a ndiritear
a n-aird orthu, cibé acu an othair n6 gairmithe curaim slainte a thuairiscionn iad go spontaineach,
lena n-éiritear frithghniomhartha diobhalacha amhrasta a tharlaionn nuair a uséidtear an tairge
lasmuigh de théarmai an udaraithe margaiochta. Déanfaidh siad na tuarascélacha sin a tharchur
laithreach chuig sealbhoir an tidaraithe margaiochta a bhfuil an t-idari margaiochta ina sheilbh aige

sa Bhallstat foinseach da dtagraitear in Airteagal 165(3).
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Airteagal 110

Frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta arna dtaifeadadh agus arna dtuairisciu ag na Ballstdit

1. Déanfaidh gach Ballstat na frithghniomhartha diobhalacha amhrasta uile d4 dtarlaionn ina
chrioch a ndirionn gairmithe ctraim slainte agus othair a aird orthu a thaifeadadh. Aireofar
leis sin na tairgi iocshldinte tidaraithe uile agus na tairgi iocshldinte uile a usaidtear i
gcomhréir le i gcomhréir le hAirteagal 4, mir 1 n6 4. Tabharfaidh na Ballstait pairt d’othair
agus do ghairmithe curaim slainte, de réir mar is iomchui, sna bearta leantacha a dhéanfar i
leith aon tuarascail da bhfaigheann siad chun Airteagal 100(1), pointi (¢) agus (e), a
chomhlionadh.

Airitheoidh na Ballstait go bhféadfar tuarascalacha na bhfrithghniomhartha sin a chur

isteach tri bhithin na dtairseach naisiunta um leigheasra no tri bhithin modhanna eile.

2. I gcas tuarascélacha a chuirfidh sealbhoir udaraithe margaiochta isteach, féadfaidh na
Ballstait, ar ar a gcrioch a tharla an frithghniomh diobhalach amhrasta, pairt a thabhairt do
shealbhoir an idaraithe margaiochta sna bearta leantacha a dhéanfar i leith na

dtuarascalacha.

3. Rachaidh na Ballstéit i gcomhar leis an nGniomhaireacht agus leis na sealbhoiri tdaraithe
margaiochta chun dublaigh a bhrath 1 leith tuarascalacha faoi thrithghniomhartha

diobhalacha amhrasta.

4. Déanfaidh na Ballstait, faoi cheann 15 1a 6 gheofar na tuarascalacha faoi
thrithghniomhartha diobhédlacha amhrasta d4 dtagraitear i mir 1, na tuarascalacha a chur

isteach 1 mbunachar sonrai Eudravigilance go leictreonach.
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Déanfaidh na Ballstait, faoi cheann 90 14 6 gheofar na tuarascalacha da dtagraitear i mir 1,
tuarascalacha faoi thrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta neamh-thromchuiseacha a

chur isteach 1 mbunachar sonrai Eudravigilance go leictreonach.

Beidh rochtain ag sealbhoiri tidaraithe margaiochta agus ag iarratasoiri ar udaru
margaiochta, sa mhéid is ga, ar na tuarascalacha dé dtagraitear sa mhir sin tri bhunachar

sonrai Eudravigilance.

5. Maidir le tuarascalacha faoi fhrithghniomhartha diobhalacha amhrasta a eascraionn as
earraid atd bainteach le huisdid tairge iocshlainte agus a ndiritear aird na mBallstat orthu,
airitheoidh na Ballstait go gcuirfear na tuarascalacha sin isteach go leictreonach i
mbunachar sonrai Eudravigilance agus go gcuirfear ar fail iad d’aon udaras, comhlacht,
eagraiocht no instititiid atd freagrach as sabhailteacht othar sa Bhallstat lena mbaineann.
Airitheoidh siad freisin go gcuirfear na hudarais ata freagrach as tairgi iocshlainte sa
Bhallstat sin ar an eolas faoi aon fhrithghniomh diobhalach amhrasta ar a ndiritear aird aon
udarais eile sa Bhallstat sin. Déanfar na tuarascélacha sin a shainaithint go hiomchui sna

foirmeacha da dtagraitear in Airteagal 104 de Rialachan (AE) 2026/..." .

6. Ach amhain i gcas ina mbeidh forais inchosanta ann mar thoradh ar ghniomhaiochtai
faireachais cogais, ni fhorchuirfidh na Ballstait aon oibleagaid bhreise ar shealbhoiri

udaraithe margaiochta chun frithghniomhartha diobhalacha amhrasta a thuairisciu.

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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ROINN 4

TUARASCALACHA TREIMHSIULA NUASHONRAITHE SABHAILTEACHTA

Airteagal 111

Tuarascalacha tréimhsivla nuashonraithe sabhailteachta

1. Cuirfidh sealbhoiri udaraithe margaiochta tuarascélacha tréimhsitila nuashonraithe
sabhailteachta faoi bhraid na Gniomhaireachta go leictreonach, ina mbeidh an méid seo a

leanas:

(a) achoimri ar shonrai ata abhartha don chothromaiocht sochair-riosca a bhaineann leis
an tairge iocshlainte, lena n-airitear torthai na staidéar uile in éineacht le breithniu ar

a dtionchar féideartha ar an udarti margaiochta;

(b) meastoireacht eolaioch ar an gcothromaiocht sochair-riosca a bhaineann leis an tairge

iocshlainte;

(c) nasonrai uile a bhaineann le méid na ndiolachdn den tairge iocshldinte agus aon
sonra a bheidh 1 seilbh shealbhoir an tdaraithe margaiochta agus a bhaineann le méid
na n-oideas liachta, lena n-airitear meastachan faoin daonra a nochtar don tairge

iocshlainte.

Leis na sonrai a sholathraitear i gcomhréir le pointe (c) den chéad thomhir, déanfar
idirdhealu idir diolachain agus méideanna a ghintear laistigh den Aontas agus iad siad a

ghintear lasmuigh den Aontas.
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2. Beidh an mheastoireacht, d4 dtagraitear i mir 1, i bpointe (b) den chéad thomhir, bunaithe
ar na sonrai uile a bheidh ar fail, lena n-airitear sonrai 6 thrialacha cliniciula i dtasca

teiripeacha agus i ndaonrai neamhudaraithe.

3. Cuirfidh an Ghniomhaireacht na tuarascéalacha tréimhsitila nuashonraithe sabhailteachta da
dtagraitear i mir 1 ar fail d’adarais innitla na mBallstat, do chomhaltai an Choiste
Cogas-Aireachais um Measinu Rioscai, don Choiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid
ag an Duine agus don ghriipa comhorduchain tri bhithin an storais le haghaidh

tuarascalacha tréimhsitla nuashonraithe sdbhailteachta arna chur ar bun faoi Airteagal 105

de Rialachén (AE) 2026/...* .

4. De mhaolt ar mhir 1, maidir le sealbhoiri tidaraithe margaiochta le haghaidh tairgi
iocshlainte dé dtagraitear in Airteagail 10 nd 14, ni cheanglofar orthu tuarascalacha
tréimhsitla nuashonraithe sadbhailteachta a chur faoi bhraid udaras innitil an Bhallstait n6
faoi bhraid na Gniomhaireachta, de réir mar is intheidhme, le haghaidh na dtairgi

iocshlainte sin ach amhain sna casanna seo a leanas:

(a) 1 gcés ina mbeidh an oibleagdid sin leagtha sios mar choinnioll san udara

margaiochta i gcomhréir le hAirteagal 47 n6 48; n6

(b) 1 gcés ina n-iarrfaidh udaras inniuil Ballstait n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar is
intheidhme, amhlaidh ar bhonn tidair imni a bhaineann le sonrai faireachais cogas n6
1 ngeall ar an easpa tuarascélacha tréimhsitla nuashonraithe sabhailteachta a

bhaineann le substaint ghniomhach tar éis don tdarti margaiochta a bheith deonaithe.

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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De mhaolt ar mhir 1, ni cheanglofar ar shealbhoiri clarachdin tairgi iocshldinte da
dtagraitear in Airteagal 130 n6 Airteagal 138(1) tuarascalacha tréimhsitla nuashonraithe
sabhailteachta a chur isteach le haghaidh na dtairgi iocshldinte sin ach amhain arna iarraidh

sin d’udaras inniuil Ballstait ar bhonn dbhar imni a bhaineann le sonrai faireachais cogas.

Tuarascélacha measunachta na dtuarascélacha tréimhsitla nuashonraithe sabhailteachta da
dtagraitear sa chéad thomhir den mhir seo, cuirfidh udarés inniuil Ballstait né an
Ghniomhaireacht, de réir mar is intheidhme, in 10l iad don Choiste Cogas-Aireachais um
Measunt Rioscai, a mheasfaidh cibé acu atd n6 nach bhfuil ga le tuarascail measunachta
aonair le haghaidh na n-udaruithe margaiochta uile le haghaidh téirgi iocshldinte ina bhfuil
an tsubstaint ghniomhach chéanna, agus cuirfidh an Coiste an gripa comhorduchdin né an
Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine ar an eolas da réir sin, chun na

ndsanna imeachta a leagtar sios Airteagal 112(4) agus in Airteagal 114 a chur i bhfeidhm.

Airteagal 112

Miniciocht na dtuarascalacha tréimhsiula nuashonraithe sabhdilteachta

Is san udarti margaiochta a shonréfar a mhinice a bheidh na tuarascalacha tréimhsiula

nuashonraithe sdbhailteachta da dtagraitear in Airteagal 111 le cur isteach.

Déanfar na datai a chuirfear isteach na tuarascalacha nuashonraithe sabhailteachta
tréimhsiula de réir na miniciochta sonraithe a riomh 6n data a deonaiodh an t-daru

margaiochta.
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2. Maidir le sealbhoiri tidaraithe margaiochta a deonaiodh roimh an 21 Iuil 2012, agus nach
bhfuil miniciocht na dtuarascalacha tréimhsitla nuashonraithe sdbhdilteachta nd na datai a
bheidh na tuarascéalacha sin le cur isteach leagtha sios mar choinnioll a ghabhann leis an
udart margaiochta ina leith, cuirfidh na sealbhoiri sin na tuarascalacha tréimhsiula
nuashonraithe sabhailteachta isteach i gcomhréir leis an dara fomhir den mhir seo mura
socraitear miniciocht eile n6 datai eile chun na tuarascélacha a chur isteach san udara

margaiochta né mura gcinnfear iad sin i gcomhréir le mireanna 4, 5 agus 6.

Cuirfear tuarascalacha tréimhsitla nuashonraithe sabhailteachta faoi bhraid tdarais inniula
na mBallstat n6 faoi bhraid na Gniomhaireachta, de réir mar is infheidhme, laithreach arna

n-iarraidh sin déibh no i gcomhréir leis an méid seo a leanas:

(a) 1 gcéas nach mbeidh tairge iocshldinte curtha ar an margadh f6s, gach 6 mhi ar a
laghad tar éis dheontl an idaraithe margaiochta agus go dti go gcuirfear ar an

margadh ¢&;

(b) 1 gcas ina mbeidh tairge iocshlainte curtha ar an margadh, uair sa bhliain le linn na
chéad 5 bliana tar éis an tairge a bheith curtha ar an margadh den chéad uair, agus
gach 3 bliana don tréimhse 6 bliana ina dhiaidh sin agus le hidirthréimhse 5 bliana

ina dhiaidh sin.

3. Beidh feidhm freisin ag mir 2 maidir le tairgi iocshlainte nach bhfuil udaraithe ach in aon

Bhallstat amhain agus nach bhfuil feidhm ag mir 4 maidir leo.
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I gcas ina mbeidh an tsubstaint ghniomhach chéanna n6 an teaglaim chéanna de shubstainti
gniomhacha i dtairgi iocshldinte ata faoi réir idaruithe margaiochta difriula, féadfar least
agus comhchuibhiu a dhéanamh ar mhiniciocht agus datai curtha isteach na dtuarascalacha
tréimhsiula nuashonraithe sabhailteachta a eascraionn as mireanna 1 agus 2 a chur i
bhfeidhm, chun go bhféadfar aon mheastinii amhain dhéanamh i gcomhthéacs nos
imeachta um chomhroinnt oibre i leith na dtuarascalacha tréimhsiula nuashonraithe
sabhailteachta agus chun data tagartha de chuid an Aontais a shocra 6na riomhtar datai

curtha isteach na dtuarascalacha.

Féadfaidh aon cheann diobh seo a leanas an mhiniciocht chomhchuibhithe maidir le cur
isteach na dtuarascalacha agus data tagartha an Aontais a chinneadh, tar éis dul i

gcomhairle leis an gCoiste Cogas-Aireachais um Measunt Rioscai:

(a) an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUs4id ag an Duine, i gcas inar deonaiodh
ceann amhain ar a laghad de na hidaruithe margaiochta le haghaidh na dtairgi
iocshlainte ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach lena mbaineann i gcomhréir leis an

nods imeachta laraithe da ndéantar forail in Airteagal 3 de Rialachan (AE) 2026/...%;
(b) an grapa comhordtchdin, i gcdsanna seachas iad sin da dtagraitear i bpointe (a).

An mhiniciocht chomhchuibhithe maidir le cur isteach na dtuarascalacha, arna cinneadh de
bhun na mire seo, déanfaidh an Ghniomhaireacht i a chur ar fail go poibli. Cuirfidh
sealbhoiri udaraithe margaiochta iarratas isteach ar athrti ar an idart margaiochta da réir

sin.

+

IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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5. Chun criocha mhir 4, is ¢ ceann de na datai seo a leanas a bheidh i gceist le data tagartha
an Aontais le haghaidh tairgi iocshlainte ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach chéanna né

an teaglaim chéanna de shubstainti gniomhacha:

(a) an data nuair a deonaiodh an chéad udart margaiochta san Aontas le haghaidh tairge
iocshlainte ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin n6 an teaglaim sin de shubstainti

gniomhacha;

(b) mura féidir an data da dtagraitear 1 bpointe (a) a fhionnadh, an data is luaithe de na
datai is eol a bhaineann leis na hidaruithe margaiochta le haghaidh tairge iocshldinte
ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin n6 an teaglaim sin de shubstainti

gniomhacha.

6. Ceadofar do shealbhoiri udaraithe margaiochta iarratai a chur faoi bhraid an Choiste um
Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine no faoi bhréid an ghriipa comhorduchain, de
réir mar is iomchui, chun datai tagartha an Aontais a chinneadh n6é chun athrti a dhéanamh
ar a mhinice a bheidh tuarascalacha tréimhsiula nuashonraithe sabhailteachta le cur isteach,

ar cheann amhain de na forais seo a leanas:
(a) ar chtiiseanna a bhaineann leis an tsldinte phoibli;
(b) chun dubailt an mheastnaithe a sheachaint;

(c) chun an comhchuibhit idirndisiinta a bhaint amach.
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Cuirfear na hiarratai sin isteach i scribhinn agus tabharfar udar cui leo. Déanfaidh an
Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine né an griipa comhordiichain, tar éis
an chombhairliuchain leis an gCoiste Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai, na hiarratai
sin a thormheas n6 a dhialtd. Aon athrt ar na datai tagartha de chuid an Aontais n6 ar a
mhinice a bheidh tuarascalacha tréimhsiula nuashonraithe sadbhailteachta le cur isteach,
déanfaidh an Ghniomhaireacht iad a chur ar fail go poibli. Cuirfidh na sealbhdiri udaraithe

margaiochta iarratas isteach ar athra ar an udart margaiochta dé réir sin.

7. Cuirfidh an Ghniomhaireacht liosta ar fail go poibli de dhatai tagartha an Aontais agus a
mhinice a chuirtear tuarascalacha tréimhsitla nuashonraithe sabhailteachta isteach tri

bhithin na tairsi gréasain Eorpai um leigheasra.

Aon athru ar a mhinice agus ar na datai a bheidh tuarascalacha tréimhsitla nuashonraithe
sabhailteachta le cur isteach, mar a shonraitear san idarti margaiochta iad de thoradh
mireanna 4, 5 agus 6 a chur i bhfeidhm, beidh ¢éifeacht acu 4 mhi tar éis dhata an fhoilsithe

da dtagraitear sa chéad fhombhir.

Airteagal 113

Measunu ar thuarascalacha tréimhsivla nuashonraithe sabhdilteachta

Déanfaidh tdarais inniula na mBallstat meastnu ar thuarascalacha tréimhsitla nuashonraithe
sabhailteachta chun a chinneadh an bhfuil rioscai nua ann n6 an bhfuil athra tagtha ar na rioscai no
an bhfuil athruithe tagtha ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a bhaineann le tairgi

iocshlainte.
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Airteagal 114

Measunu aonair ar thuarascalacha tréimhsivla nuashonraithe sabhdailteachta

1. Déanfar aon mheastiinti aonair ar thuarascélacha tréimhsitila nuashonraithe sabhailteachta
le haghaidh tairgi iocshlainte a tidaraitear i nios mo6 na aon Bhallstat amhdin agus, sna
casanna d4 dtagraitear in Airteagal 112, mireanna 4, 5 agus 6, le haghaidh na dtairgi
iocshlainte uile ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach chéanna n6 an teaglaim chéanna de
shubstainti gniomhacha agus ar socraiodh data tagartha Aontais agus miniciocht chun

tuarascalacha tréimhsiula nuashonraithe sabhailteachta a chur isteach ina leith.
Déanfaidh ceachtar diobh seo a leanas an measinu aonair:

(a) Ballstat arna cheapadh ag an ngriipa comhorduchéin i gcas nach mbeidh aon cheann
de na htidaruithe margaiochta lena mbaineann deonaithe i gcomhréir leis an nés

imeachta laraithe da ndéantar forail in Airteagal 3 de Rialachan (AE) 2026/...%;

(b) rapoirtéir arna cheapadh ag an gCoiste Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai, i
gcas ina mbeidh ceann amhain ar a laghad de na hudaruithe margaiochta lena
mbaineann deonaithe i gcomhréir leis an nds imeachta laraithe d4 ndéantar forail in

Airteagal 3 de Rialachan (AE) 2026/...".

Agus an Ballstat 4 roghnt 1 gcomhréir leis an dara fomhir, pointe (a), cuirfidh an gripa
comhorduchain san direamh cibé acu atd n6 nach bhfuil aon Bhallstat ag gniomhu mar

Bhallstat tagartha, 1 gcomhréir le Caibidil III, Ranna 3 agus 4.

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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2. Déanfaidh an Ballstat n6 an rapdirtéir, de réir mar is intheidhme, tuarascail mheastinachta
a tharraingt suas faoi cheann 60 14 6n tuarascail thréimhsitil nuashonraithe sabhailteachta a
thail agus seolfaidh sé chuig an nGniomhaireacht agus chuig na Ballstait lena mbaineann 1.

Cuirfidh an Ghniomhaireacht an tuarascail chuig sealbhéir an udaraithe margaiochta.

Laistigh de 30 14 6n tuarascéil mheastinachta a fhail, féadfaidh na Ballstait agus sealbhoir
an udaraithe margaiochta bartlacha a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta agus an
Bhallstait n6 an rapdirtéara. I gcas ina n-aireofar sa tuarascail ceisteanna a dhireofar do
shealbhoir an udaraithe margaiochta, solathréidh sealbhoéir an udaraithe margaiochta

freagrai faoi cheann na 30 14 sin.

3. Laistigh de 15 14 tar éis na barulacha da dtagraitear i mir 2, an dara thombhir, a fhail,
déanfaidh an Ballstat n6 an rapoirtéir an tuarascail mheasunachta a thabhairt cothrom le
data, agus aon bharuil a cuireadh faoina bhraid 4 gcur san direamh, agus cuirfidh sé ar
aghaidh chuig an gCoiste Cogas-Aireachais um Measinu Rioscai i. Glacfaidh an Coiste
Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai an tuarascail mheasunachta, maille le hathruithe
breise no gan athruithe breise, ag a chéad chruinniu eile agus eiseoidh sé moladh. Déanfar

aon seasaimh éagstla, agus na forais ar a bhfuil siad bunaithe, a lua sa mholadh.

Aireoidh an Ghniomhaireacht an tuarascail mheasunachta a glacadh agus an moladh sa
storas le haghaidh tuarascélacha tréimhsitla nuashonraithe sabhailteachta arna chur ar bun
faoi Airteagal 105 de Rialachan (AE) 2026/..." agus cuirfidh si ar aghaidh chuig sealbhoéir

an Udaraithe margaiochta iad.

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).

7106/2/26 REV 2 286
LIFE.5 GA



Airteagal 115

Gniomhaiocht rialdla maidir le tuarascdlacha tréimhsivla nuashonraithe sabhdilteachta

Tar ¢is an measunu da dtagraitear in Airteagal 113 ar thuarascalacha tréimhsitla nuashonraithe

sabhailteachta a bheith déanta, measfaidh udarais innitila na mBallstat cé acu is ga n6 nach ga aon
ghniomhaiocht maidir leis an udara margaiochta le haghaidh an tairge iocshlainte lena mbaineann
agus coinneoidh siad ar bun, athréidh siad, cuirfidh siad ar fionrai n6 ctlghairfidh siad an t-idart

margaiochta de réir mar is iomchui.

Airteagal 116

Nos imeachta um ghniomhaiocht rialdla i leith tuarascadlacha tréimhsiula nuashonraithe

sabhailteachta

1. I gcas measiinll aonair ar thuarascéalacha tréimhsitila nuashonraithe sabhailteachta 1
gcomhréir le hAirteagal 114(1), lena moltar gniomhaiocht a bhaineann le nios mo6 na aon
udart margaiochta amhdin nach n-airitear aon daru margaiochta laraithe leis, déanfaidh
an grapa comhorduchain, laistigh de 30 14 tar éis tuarascail mheasunachta an Choiste
Cogas-Aireachais um Meastunu Rioscai a thdil, an tuarascail mheastinachta a mheas agus
seasamh a ghlacadh maidir leis na hudaruithe margaiochta lena mbaineann a choinneail ar
bun, a athru, a chur ar fionrai n6 a chtilghairm, lena n-airitear trathchlar chun an seasamh

comhaontaithe a chur chun feidhme.
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2. Mas rud é, laistigh den ghriipa comhorduchain, go dtiocfaidh na Ballstait a ndéantar
ionadaiocht orthu ar chomhaontti de chomhthoil maidir leis an ngniomhaiocht ata le
déanamh, déanfaidh an cathaoirleach an comhaontti a admhail agus ¢ a sheoladh chuig
sealbhoir an udaraithe margaiochta agus chuig na Ballstait. Déanfaidh na Ballstait na
bearta is gd chun na hidaruithe margaiochta lena mbaineann a athru, a chur ar fionrai n6 a

chulghairm i gcomhréir leis an trathchlar cur chun feidhme a chinntear sa chomhaontu.

I gcés ina gcomhaontofar athra a dhéanamh, cuirfidh sealbhoir an idaraithe margaiochta
faoi bhraid udarais innitla na mBallstat iarratas iomchui ar athru, lena n-airitear achoimre
nuashonraithe ar shaintréithe tairge agus bileog phacaiste nuashonraithe de réir an

trathchlair a chinntear le haghaidh an chur chun feidhme.

Mura féidir teacht ar chomhaontt de chombhthoil, cuirfear seasamh thromlach na mBallstat
a ndéantar ionadaiocht orthu laistigh den ghriipa comhordichdin ar aghaidh chuig an

gCoimisiun, a chuirfidh i bhfeidhm an ndés imeachta a leagtar sios in Airteagal 45.

I gcas ina mbeidh an comhaontu ar a dtiocfaidh na Ballstait a ndéantar ionadaiocht orthu
laistigh den ghriipa comhorduchéin n6 seasamh thromlach na mBallstat difritil le moladh
an Choiste Cogas-Aireachais um Meastunu Rioscai da dtagraitear in Airteagal 114(3),
déanfaidh an grupa comhordichdin minit mionsonraithe ar fhorais eolaiocha na
ndifriochtai, in éineacht leis an moladh, a chur 1 gceangal leis an gcomhaontt n6 le

seasamh an tromlaigh.
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I gcas meastint aonair ar thuarascéalacha tréimhsitila nuashonraithe sabhailteachta i
gcomhréir le hAirteagal 114(1), lena moltar gniomhaiocht a bhaineann le nios mo6 na aon
udart margaiochta amhéin a n-airitear aon udaru margaiochta laraithe amhain ar a laghad
leis, déanfaidh an Coiste um Théirgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine, laistigh de 30 1a
tar éis tuarascail mheasunachta an Choiste Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai a fthail,
an tuarascail mheasunachta a bhreithnitl agus tuairim a ghlacadh maidir leis na hudaruithe
margaiochta lena mbaineann a choinneail ar bun, a athra, a chur ar fionrai n6 a chulghairm,

lena n-airitear trathchlar chun an tuairim a chur chun feidhme.

I gcas ina mbeidh tuairim an Choiste um Thairgi {ocshlainte lena nUsaid ag an Duine da
dtagraitear i mir 3 éagsuil le moladh an Choiste Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai,
déanfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine da dtagraitear in
Airteagal 114(3) miniti mionsonraithe ar thorais eolaiocha na ndifriochtai, mar aon leis an

moladh, a chur i gceangal lena thuairim.

Ar bhonn thuairim an Choiste um Théirgi focshlainte lena n-said ag an Duine da
dtagraitear 1 mir 3, déanfaidh an Coimisiiin an méid a leanas, tri bhithin gniomhartha cur

chun feidhme:

(a) cinneadh a ghlacadh a dhireofar ar na Ballstait agus a bhainfidh leis na bearta a
bheidh le déanamh 1 leith tdaruithe margaiochta a dheonaionn na Ballstait agus a

bhaineann leis an nds imeachta da ndéantar forail sa roinn seo; agus

(b) 1 gcas ina sonrofar sa tuairim gur g4 gniomhaiocht rialala a bhaineann leis an dart
margaiochta, cinneadh a ghlacadh chun na hidaruithe margaiochta laraithe a athrt, a
chur ar fionrai n6 a chulghairm, arb i1ad na hudaruithe iad a bhaineann leis an nos

imeachta da ndéantar forail sa roinn seo.
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6. Beidh feidhm ag Airteagal 45 maidir le glacadh an chinnidh dé dtagraitear i mir 5, pointe

(a), den Airteagal seo agus maidir leis na Ballstait a bheith & chur chun feidhme.

7. Beidh feidhm ag Airteagal 14 de Rialachan (AE) 2026/..." maidir leis an gcinneadh da
dtagraitear 1 mir 5, pointe (b), den Airteagal seo. I gcas ina nglacfaidh an Coimisiun
cinneadh den sort sin, féadfaidh sé cinneadh a dhireofar ar na Ballstait de bhun Airteagal

59 de Rialachan (AE) 2026/...* a ghlacadh freisin.

ROINN S

COMHARTHAI A BHRATH

Airteagal 117

Comharthat a fhaire agus a bhrath

1. Maidir le tairgi iocshlainte a udaraitear i gcomhréir le Caibidil III, déanfaidh udarais

inniula na mBallstat, 1 gcomhar leis an nGniomhaireacht, na bearta seo a leanas:

(a) faireachan ar thoradh na mbeart ioslaghdaithe riosca até4 i bpleananna bainistithe
riosca agus na gcoinniollacha dé dtagraitear in Airteagal 47(1), pointi (a) go (g) agus
(1), agus in Airteagal 48, agus aon oibleagaid a thorchuirtear 1 gcomhréir le

hAirteagal 89(1) pointi (a), (b) agus (c);

(b) meastnu ar nuashonruithe ar an gcoras bainistithe riosca;

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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(c) faireachan ar na sonrai i mbunachar sonrai Eudravigilance chun a chinneadh an ann
do rioscai nua n6 an bhfuil na rioscai tar éis athru agus an bhfuil tionchar ag na

rioscai sin ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi.

2. Is ¢ an Coiste Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai a dhéanfaidh an anailis tosaigh ar na
comharthai maidir le rioscai nua, rioscai ata tar €is athri n6 athruithe ar an gcothromaiocht
idir rioscai agus tairbhi, agus is ¢ a chuirfidh na comharthai sin in ord tosaiochta. I gcas ina
measfaidh sé go bhféadfadh gniomh leantach a bheith ag teastail, déanfar an measunu ar na
comharthai sin agus an comhaontt maidir le haon ghniomh ina dhiaidh sin i ndail leis an
udart margaiochta de réir amscala a d’oirfeadh do mhéid agus do thromchuis na
saincheiste. I gcas inarb iomchui, féadfar an meastin ar na comharthai sin a aireamh 1
measunu a bheidh le déanambh ar thuarascail thréimhsitil nuashonraithe sabhailteachta n6 1
nds imeachta a bheidh le déanamh i1 gcomhréir le hAirteagail 94 go 98 agus 118 go 120
den Treoir seo no le hAirteagal 57 de Rialachan (AE) 2026/...".

3. Cuirfidh an Ghniomhaireacht agus tdarais innitila na mBallstat agus sealbhoir an udaraithe
margaiochta a chéile ar an eolas 1 gcés ina mbraithfear rioscai nua n6 rioscai a bheidh tar

¢is athru n6 athruithe ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi.

4. Airitheoidh na Ballstait go gcuirfidh sealbhoiri iidaraithe margaiochta an Ghniomhaireacht
agus udarais innitla na mBallstat ar an eolas 1 gcas ina dtiocfaidh rioscai nua no rioscai a
bheidh tar €is athri chun cinn né nuair a bhraithfear athruithe ar an gcothromaiocht idir

rioscai agus tairbhi.

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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ROINN 6

NOS IMEACHTA PRAINNEACH AN AONTAIS

Airteagal 118

Nos imeachta prainneach an Aontais a thionscnamh

1. Déanfaidh Ballstat n6 an Coimisiun, de réir mar is iomchui, ar bhonn tidair imni de thoradh
na meastdireachta ar shonrai 6 ghniomhaiochtai faireachais cogas, an nés imeachta a
thionscnamh dé ndéantar forail sa Roinn seo (‘nos imeachta prainneach an Aontais’) tri na
Ballstait eile, an Ghniomhaireacht agus an Coimisiun a chur ar an eolas sna cdsanna seo a

leanas:

(a) taséag cuimhneamh ar idart margaiochta a chur ar fionrai n6 a chulghairm;
(b) ta sé ag cuimhneamh ar sholathar tairgi iocshldinte a thoirmeasc;

(c) t&séag cuimhneamh ar athnuachan tidaraithe margaiochta a dhitlta; né

(d) cuireann sealbhdir udaraithe margaiochta ar an eolas €, ar bhonn udair imni
sabhailteachta, gur chuir sealbhoir an idaraithe margaiochta sin isteach ar an
bproiseas lena gcuirtear tairge iocshldinte ar an margadh n6 gur ghniomhaigh sé chun
go dtarraingeofai udarti margaiochta siar, n6 go bhfuil sé beartaithe ag sealbhdir an
udaraithe margaiochta gniomhaiocht den sort sin a dhéanamh né nach ndearna sé

iarratas ar idar margaiochta a athnuachan.
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2. Déanfaidh Ballstat n6 an Coimisiun, de réir mar is iomchui, ar bhonn tudair imni de thoradh
na meastoireachta ar shonrai 6 ghniomhaiochtai faireachais cogas, na Ballstait eile, an
Ghniomhaireacht agus an Coimisitun a chur ar an eolas i1 gcés ina measfaidh sé go bhfuil ga
le fritasc nua, né gur ga laghda a dhéanamh ar an daileog mholta n6 srian a chur le tdsca
teiripeacha tairge iocshldinte. Déanfar an ghniomhaiocht atd & meas agus na cliiseanna 1¢i a

leagan amach leis an bhfaisnéis.

Déanfaidh aon Bhallstat n6 an Coimisitin, de réir mar is iomchui, nuair a mheastar gur ga
gniomhaiocht phrainneach in aon cheann de na casanna da dtagraitear sa chéad thombhir,

nds imeachta prainneach an Aontais a thionscnamh.

I gcas nach dtionscnéfar nds imeachta prainneach an Aontais, maidir le tairgi iocshldinte a
udaraitear i gcomhréir le Caibidil III, Ranna 3 agus 4, cuirfear an cheist faoi bhraid an

ghripa comhordtchain.
Beidh feidhm ag Airteagal 98 i gcas ina mbeidh leasanna an Aontais i gceist.

3. I gcas ina dtionscnofar nds imeachta prainneach an Aontais, fior6idh an Ghniomhaireacht
cé acu a bhaineann n6 nach mbaineann an t-idar imni 6 thaobh na sabhailteachta de le
tairgi iocshldinte seachas an tairge iocshlainte a chumhdaitear leis an bhfaisnéis da
dtagraitear 1 mireanna 1 agus 2, n6 c€ acu a bhaineann n6 nach mbaineann an t-udar imni 6
thaobh na sabhailteachta de 1 gcoiteann ag na tairgi iocshlainte uile ar den réimse né den

aicme theiripeach chéanna iad.
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I gcas ina mbeidh an tairge iocshlainte até i gceist idaraithe i nios mé néd aon Bhallstat
amhadin, cuirfidh an Ghniomhaireacht tionscnoir n6s imeachta prainneach an Aontais da
dtagraitear i mir 2, an dara fomhir, ar an eolas gan moill mhichui faoi thoradh an
thioraithe, agus beidh feidhm ag na ndésanna imeachta a leagtar sios in Airteagail 119 agus
120. Ina mhalairt de chas, tabharfaidh an Ballstat lena mbaineann aghaidh ar an tdar imni
6 thaobh na sabhailteachta de. Cuirfidh an Ghniomhaireacht n6 an Ballstat, de réir mar is
infheidhme, an thaisnéis go bhfuil nds imeachta prainneach an Aontais tionscanta ar fail do

shealbhoiri idaraithe margaiochta.

Gan dochar d’fhoralacha mhireanna 1 agus 2 den Airteagal seo, na d’Airteagail 119 agus
120, 1 gcas inar g4 gniomhaiocht phrainneach chun an tslainte phoibli a chosaint, féadfaidh
Ballstat an t-tidari margaiochta a chur ar fionrai agus isdid an tairge iocshldinte lena
mbaineann ina chrioch a thoirmeasc go dti go nglacfar cinneadh cinntitheach i nos
imeachta prainneach an Aontais. Cuirfidh s¢ an Coimisitin, an Ghniomhaireacht agus na
Ballstait eile ar an eolas trath nach déanai na an 14 oibre d4 éis sin faoi chuiseanna an bhirt

sin.

Ag aon chéim den nds imeachta a leagtar sios in Airteagail 119 agus 120, féadfaidh an
Coimisitn a iarraidh ar Bhallstat ina bhfuil an tairge iocshlainte udaraithe bearta

sealadacha a dhéanambh laithreach.

I gcas ina n-aireofar le raon feidhme an nds imeachta, arna chinneadh 1 gcomhréir le
mireanna 1 agus 2, tairgi iocshldinte a chumhdaitear le hudaruithe margaiochta laraithe,
féadfaidh an Coimisiun, ag aon chéim de n6s imeachta prainneach an Aontais, bearta

sealadacha a dhéanamh laithreach 1 ndail leis na hudaruithe margaiochta sin.
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Féadfaidh baint a bheith ag an bhfaisnéis da dtagraitear i mireanna 1 agus 2 sin le tairgi

iocshlainte aonair no le réimse tairgi iocshlainte no le haicme theiripeach.

Ma shainaithnionn an Ghniomhaireacht go mbaineann an t-udar imni 6 thaobh na
sabhailteachta de le tuilleadh tairgi iocshlainte seachas na tairgi iocshlainte a chumhdaitear
leis an bhfaisnéis da dtagraitear i mireanna 1 agus 2 n6 go bhfuil an t-idar imni 6 thaobh
na sabhailteachta de i gcoiteann ag na tairgi iocshlainte uile ar den réimse né den aicme
theiripeach chéanna iad, leathn6idh an Ghniomhaireacht raon feidhme an nds imeachta da

réir sin.

I gcas ina mbainfidh raon feidhme nos imeachta prainneach an Aontais le réimse tairgi
iocshlainte no le haicme theiripeach, déanfar tairgi iocshlainte a chumhdaitear leis an tdara
margaiochta laraithe agus a bhaineann le réimse na dtdirgi iocshldinte sin no leis an aicme

theiripeach sin a direamh sa nds imeachta freisin.

An trath a sholathraitear an thaisnéis da dtagraitear i mireanna 1 agus 2, cuirfidh an
Ballstat ar fail don Ghniomhaireacht an thaisnéis eolaioch dbhartha uile d4 bhfuil ar fail d6

mar aon le haon mheasunt arna dhéanamh ag an mBallstat.

Airteagal 119

Measunu eolaioch nos imeachta prainneach an Aontais

Tar éis di an thaisnéis da dtagraitear in Airteagal 118, mireanna 1 agus 2, a fthail, f6groidh
an Ghniomhaireacht tionscnamh nds imeachta prainneach an Aontais go poibli tri bhithin
na tairsi gréasain Eorpai um leigheasra. I gcomhthrath leis sin, féadfaidh na Ballstait
tionscnamh nds imeachta prainneach an Aontais a thogairt go poibli ar a dtairseacha

gréasain naisiunta um leigheasra.
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Sonro6idh an fogra an t-abhar a cuireadh faoi bhraid na Gniomhaireachta i gcomhréir le
hAirteagal 118, agus na tairgi iocshldinte agus, i gcas inarb infheidhme, na substainti
gniomhacha lena mbaineann. Beidh faisnéis ann faoi cheart na sealbho6iri udaraithe
margaiochta, na ngairmithe slainte agus an phobail chun faisnéis a chur faoi bhraid na
Gniomhaireachta atd dbhartha don n6s imeachta agus sonréfar ann an bealach ina

bhféadfar an thaisnéis sin a chur faoina braid.

2. Déanfaidh an Coiste Cogas-Aireachais um Measunt Rioscai measunu ar an abhar a
cuireadh faoi bhraid na Gniomhaireachta i gcomhréir le hAirteagal 118. Comhoibreoidh an
rapoirtéir a cheapfaidh an Coiste Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai i gcomhréir le
hAirteagal 159 de Rialachan (AE) 2026/..." go dluth leis an rapoirtéir a cheapfaidh an
Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine i gcomhréir le hAirteagal 159 de
Rialachan (AE) 2026/..." agus leis an mBallstat tagartha do na tairgi iocshlainte lena

mbaineann.

Chun criocha an mheastnaithe da dtagraitear sa chéad thomhir, féadfaidh sealbhoir an

udaraithe margaiochta barulacha a chur isteach i scribhinn.

I gcas inar féidir déanamh amhlaidh 1 bhfianaise phrainne an abhair, féadfaidh an Coiste
Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai €isteachtai poibli a redchtail, 1 gcas ina measfaidh
sé gurb iomchui ¢ sin ar thorais lena bhfuil idar cui go hairithe 1 ndail le fairsinge agus le
tromchuis an 4bhair imni 6 thaobh na sébhailteachta de. Déanfar na héisteachtai a reachtail
1 gcomhréir leis na moédulachtai arna sonri ag an nGniomhaireacht agus fogroéfar iad tri
bhithin na tairsi gréasain Eorpai um leigheasra. Le linn na héisteachta, tabharfaidh an
Coiste Cogas-Aireachais um Meastunu Rioscai aird chui freisin ar €ifeacht theiripeach agus
ar chomhthéacs clinicitil an tairge iocshlainte. Sonrdidh an fogra na modulachtai

rannphairtiochta.

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhairle leis na pairtithe lena mbaineann, rialacha nos
imeachta a tharraingt suas maidir le héisteachtai poibli a eagra agus a reachtail, i gcomhréir

le Airteagal 153(1) de Rialachan (AE) 2026/...".

I gcés ina mbeidh sonrai runda atd dbhartha d’abhar an nds imeachta ag sealbhdir tidaraithe
margaiochta n6 ag duine eile a bheidh ag bearta faisnéis a chur isteach, féadfaidh sé cead a
iarraidh chun na sonrai sin a chur i lathair an Choiste Cogas-Aireachais um Measunu

Rioscai in ¢éisteacht phriobhdideach.

3. Laistigh de 60 14 6n trath a chuirfear an thaisnéis faoina bhraid, déanfaidh an Coiste
Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai moladh, agus na cuiseanna ar a bhfuil an moladh
bunaithe 4 sonru, agus aird chui 4 tabhairt ar éifeacht theiripeach an tairge iocshlainte.
Déanfar aon seasamh €agsuil, mar aon leis na forais ar a bhfuil siad bunaithe, a lua sa
mholadh. I gcés prainne, agus ar bhonn moladh 6na chathaoirleach, féadfaidh an Coiste
Cogas-Aireachais um Meastnu Rioscai toilit le sprioc-am nios giorra. Aireofar leis an

moladh aon cheann de na concluidi seo a leanas, né meascan diobh:
(a) nicheanglaitear aon mheastoireacht nd gniomhaiocht bhreise ar leibhéal an Aontais;

(b) ba cheart do shealbhoir an tdaraithe margaiochta meastoireacht bhreise a dhéanamh

ar na sonrai agus bearta leantacha a dhéanambh 1 leith thorthai na meastoireachta sin;

(c) ba cheart do shealbhoir an udaraithe margaiochta staidéar sabhailteachta iarudaraithe

a urrtl agus meastoireacht leantach a dhéanambh 1 leith thorthai an staidéir sin;

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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(d) ba cheart do na Ballstait n6 do shealbhoir an udaraithe margaiochta bearta

ioslaghdaithe riosca a chur chun feidhme;

(e) ba cheart an t-idart margaiochta a chur ar fionrai, a chulghairm n6 gan ¢ a

athnuachan;
(f) ba cheart athri a dhéanamh ar an idard margaiochta.

4. Chun criocha mhir 3, pointe (d), sonréfar sa mholadh na bearta ioslaghdaithe riosca arna
moladh agus aon choinnioll no srian ar cheart an t-idart margaiochta a chur faoina réir,

lena n-airitear an amline leis an gcur chun feidhme.

5. Chun criocha mhir 3, pointe (f), i gcas ina molfar faisnéis a athri san achoimre ar
shaintréithe tairge n6 sa lipéadu no sa bhileog phacaiste, no faisnéis a chur leis an
achoimre, an lipéadil n6 an bhileog sin, molfar leis an moladh an thoclaiocht a bheidh san
thaisnéis a athrofar n6 a chuirfear isteach agus léireofar leis an moladh an 4it san achoimre
ar shaintréithe tairge, sa lipéadu n6 sa bhileog phacdiste inar cheart an thoclaiocht sin a

chur.
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Airteagal 120

Bearta leantacha i leith moladh arna dhéanamh faoi chuimsiu nos imeachta prainneach an Aontais

1. Mas rud ¢ nach n-aireofar le raon feidhme nds imeachta phrainneach an Aontais, arna
chinneadh i gcomhréir le hAirteagal 118(6), aon udaru margaiochta laraithe, déanfaidh an
grupa comhorduchain, laistigh de 30 14 tar éis d6 moladh an Choiste Cogas-Aireachais um
Measunu Rioscai dé dtagraitear in Airteagal 119(3) a thail, an moladh a mheas agus
seasamh a ghlacadh maidir leis an idarti margaiochta lena mbaineann a choinnedil ar bun,
a athru, a chur ar fionrai n6 a chulghairm, n6 athnuachan an udaraithe a dhitltd, lena
n-airitear trathchlar chun an seasamh comhaontaithe a chur chun feidhme. I gcas inar ga an
seasamh a ghlacadh go prainneach, féadfaidh an grupa comhorduchain, ar bhonn moladh

ona chathaoirleach, toiliti le sprioc-am nios giorra.

2. Mas rud ¢, laistigh den ghrupa comhorduchain, go dtiocfaidh na Ballstait a ndéantar
ionadaiocht orthu ar chomhaontti de chomhthoil maidir leis an ngniomhaiocht ata le
déanamh, déanfaidh an cathaoirleach an comhaontu a thaifeadadh agus ¢ a sheoladh chuig
sealbhoir an udaraithe margaiochta agus chuig na Ballstdit. Déanfaidh na Ballstdit na
bearta is ga chun an t-idari margaiochta lena mbaineann a choinneail ar bun, a athru, a
chur ar fionrai n6 a chulghairm, n6 a athnuachan a dhitltd, 1 gcomhréir leis an trathchlar

cur chun feidhme a chinntear sa chomhaont.

I gcas ina gcomhaontofar athri a dhéanamh ar an Gidarq, cuirfidh sealbhoir an udaraithe
margaiochta faoi bhraid tidarais innitla na mBallstat iarratas iomchui ar athru, lena
n-airitear achoimre nuashonraithe ar shaintréithe tairge agus bileog phacaiste

nuashonraithe, laistigh den trathchlar a chinntear chun an t-athr a chur chun feidhme.
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Mura féidir teacht ar chomhaont de chomhthoil, cuirfear seasamh thromlach na mBallstat
a ndéantar ionadaiocht orthu laistigh den ghriipa comhorduchdin ar aghaidh chuig an

gCoimisiun, a chuirfidh 1 bhfeidhm an n6s imeachta a leagtar sios in Airteagal 45.

I gcés ina mbeidh an comhaontu ar a dtiocfaidh na Ballstait a ndéantar ionadaiocht orthu
laistigh den ghripa comhordichain n6 seasamh thromlach na mBallstat a ndéantar
ionadaiocht orthu laistigh den ghrupa comhorduchdin difritil le moladh an Choiste
Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai d4 dtagraitear in Airteagal 119(3), déanfaidh an
grupa comhordichain minit mionsonraithe ar fhorais eolaiocha na ndifriochtai, in éineacht

leis an moladh, a chur i gceangal leis an gcomhaonti né le seasamh an tromlaigh.

I gcas ina n-aireofar le raon feidhme an nés imeachta, arna chinneadh i gcomhréir le
hAirteagal 118(6), ar a laghad aon udari margaiochta laraithe amhdain, déanfaidh an Coiste
um Thairgi focshlainte lena nUséid ag an Duine, laistigh de 30 14 tar éis d6 moladh an
Choiste Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai d4 dtagraitear in Airteagal 119(3) a fhail,
an moladh a mheas agus tuairim a ghlacadh maidir leis na hudaruithe margaiochta lena
mbaineann a choinnedil ar bun, a athrt, a chur ar fionrai, n6 a chilghairm, n6 a
n-athnuachan a dhialta. I gcas ina mbeadh gé le tuairim phrainneach a ghlacadh, féadfaidh
an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUséid ag an Duine, ar bhonn moladh 6na

chathaoirleach, toilitl le sprioc-am nios giorra.
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I gcas ina mbeidh tuairim an Choiste um Théirgi focshlinte lena nUséid ag an Duine d4
dtagraitear sa chéad thomhir den mhir seo éagsuil le moladh an Choiste Cogas-Aireachais
um Measunu Rioscai d4 dtagraitear in Airteagal 119(3), déanfaidh an Coiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine miniti mionsonraithe ar fhorais eolaiocha na

ndifriochtai, mar aon leis an moladh, a chur i gceangal lena thuairim.

4. Ar bhonn thuairim an Choiste um Théirgi focshlinte lena nUséid ag an Duine d4
dtagraitear i mir 3, déanfaidh an Coimisitin an méid a leanas tri bhithin gniomhartha cur

chun feidhme:

(a) cinneadh a ghlacadh a dhireofar ar na Ballstait agus a bhainfidh leis na bearta a
bheidh le déanambh i leith udaruithe margaiochta a dheonaionn na Ballstait agus ata

faoi réir nds imeachta prainneach an Aontais;

(b) 1 gcés ina sonrdidh an tuairim gur ga gniomhaiocht rialdla a bhaineann leis an udaru
margaiochta, cinneadh a ghlacadh chun na hudaruithe margaiochta laraithe a
choinnedil ar bun, a athru, a chur ar fionrai, n6 a chulghairm, né a n-athnuachan a

dhiulty, arb iad na hudaruithe iad a bhaineann le n6s imeachta prainneach an Aontais.

5. Beidh feidhm ag Airteagal 45 maidir le glacadh an chinnidh da dtagraitear i mir 4, pointe

(a), den Airteagal seo agus maidir leis na Ballstait a bheith 4 chur feidhme.

6. Beidh feidhm ag Airteagal 14 de Rialachan (AE) 2026/..." maidir leis an gcinneadh da
dtagraitear 1 mir 4, pointe (b), den Airteagal seo. I gcés ina nglacfaidh an Coimisitin an

cinneadh sin, féadfaidh sé cinneadh a dhireofar ar na Ballstait de bhun Airteagal 59 de
Rialachan (AE) 2026/...* a ghlacadh freisin.

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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ROINN 7
MAOIRSEACHT AR STAIDEIR SABHAILTEACHTA IARUDARAITHE NEAMH-

IDIRGHABHALACHA

Airteagal 121

Staidéir sabhdilteachta iarudaraithe neamh-idirghabhdlacha

1. T4 feidhm ag an Roinn seo maidir le staidéir sabhdilteachta iarudaraithe
neamh-idirghabhdlacha arna dtionscnamh, arna mbainistiti nd arna maoinia ag sealbhoéir an
udaraithe margaiochta go deonach n6 de bhun oibleagaidi a thorchuirtear i gcomhréir le
hAirteagal 47 n6 Airteagal 89 agus a bhaineann le sonrai sdbhailteachta 6 othair n6 6

ghairmithe ctraim sldinte a bhailiu.

2. Ta an Roinn seo gan dochar do na Ballstait agus do cheanglais an Aontais maidir le
folldine agus cearta na rannphdirtithe a airithiu 1 staidéir sabhailteachta iartdaraithe

neamh-idirghabhélacha.

3. Ni dhéanfar na staidé€ir 1 gcas ina geuirfi usaid tairge iocshldinte agus an staidéar a
dhéanamh.
4. focaiochtai le gairmithe curaim sldinte as rannphairtiocht i staidéir sabhailteachta

iaradaraithe neamh-idirghabhélacha, beidh siad srianta don chtiiteamh as an am agus as

speansais arna dtabhu.

5. Féadfar tidaras innitil an Bhallstait € a chur de cheangal ar shealbhoir an udaraithe
margaiochta an prétacal agus na tuarascalacha maidir le dul chun cinn a chur faoi bhraid

udarais inniula na mBallstat ina ndéantar an staidéar.
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Seolfaidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta tuarascail chriochnaitheach an staidéir chuig
udarais inniula na mBallstat ina ndearnadh an staidéar laistigh de 12 mhi tar éis dheireadh

bhailita na sonrai.

Le linn don staidéar a bheith & dhéanamh, déanfaidh sealbh6ir an tdaraithe margaiochta
faireachan ar na sonrai a ghinfear agus measfaidh a n-impleachtai le haghaidh na

cothromaiocht sochair-rioscai a bhaineann leis an tairge iocshldinte lena mbaineann.

Aon fhaisnéis nua a bhféadfadh tionchar a bheith aici ar an meastdireacht ar an
gcothromaiocht sochair-rioscai a bhaineann leis an tairge iocshldinte, cuirfear in ial i
d’tdardis innitila na mBallstat inar udaraiodh an tairge iocshldinte i gcomhréir le

hAirteagal 92.

Ta an oibleagéid a leagtar sios sa dara fomhir den mhir seo gan dochar don fhaisnéis faoi
thorthai na staidéar a chuirfidh sealbhdir an tidaraithe margaiochta ar fail tri bhithin na
dtuarascalacha tréimhsiula nuashonraithe sabhailteachta mar a leagtar sios in Airteagal

111.

Beidh feidhm go heisiach ag Airteagail 122 go 125 maidir le staidéir da dtagraitear i mir 1
den Airteagal seo a dhéanfar de bhun oibleagaid a thorchuirtear i gcomhréir le hAirteagail

47 no 89.
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Airteagal 122

Protacal a chomhaontu maidir le staidéar sabhdilteachta iarudaraithe neamh-idirghabhdalach

1. Sula ndéanfar staidéar, cuirfidh sealbhoéir an udaraithe margaiochta dréachtphrétacal faoi
bhraid an Choiste Cégas-Aireachais um Measunu Rioscai, cé is moite de staidéir nach
mbeidh le déanamh ach in aon Bhallstat amhdin a éilionn an staidéar i gcomhréir le
hAirteagal 89. I gcas na staidéar sin, cuirfidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta

dréachtphrotacal faoi bhraid udaras inniuil an Bhallstait ina ndéanfar an staidéar.

2. Laistigh de 60 14 tar ¢is don dréachtphrotacal da dtagraitear i mir 1 a bheith curtha faoi
bhraid an udarais sin, déanfaidh tdaras innitil an Bhallstait n6 an Coiste Cdgas-Aireachais

um Meastnu Rioscai na nithe seo a leanas a eisitint, de réir mar is iomchui:
(a) litir lena bhformhuineofar an dréachtphroétacal;
(b) litir agdide, lena leagfar amach mionsonrai an thorais leis an agdid, i gcés:

(1) ina measfaidh sé go gcuirtear usaid tairge iocshldinte chun cinn le

gniomhaiocht déanta an staidéir;

(i) ina measfaidh sé nach gcomhlionann dearadh an staidéir cuspdiri an staidéir;

noé

(c) litir lena dtabharfar fogra do shealbhoir an udaraithe margaiochta gur triail chliniciuil

ata sa staidéar a thagann faoi raon feidhme Rialachan (AE) Uimh. 536/2014.
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3. Ni théadfar tis a chur leis an staidéar ach amhain nuair a bheidh formhuiniu scriofa 6
udaras inniuil an Bhallstait n6 6n gCoiste Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai, de réir

mar is iomchui, eisithe.

I gcés ina mbeidh litir formhuinithe an dréachtphrotacail da dtagraitear i mir 2, pointe (a),
eisithe, déanfaidh sealbhdir an udaraithe margaiochta an protacal a chur ar aghaidh chuig
udarais inniula na mBallstat ina ndéanfar an staidéar agus féadfaidh sé tus a chur leis an

staidéar da ¢éis sin de réir an phroétacail thormhuinithe.

Airteagal 123

Nuashonru ar phrotacal maidir le staidéar sabhdilteachta iarudaraithe neamh-idirghabhalach

Tar ¢éis tas a bheith curtha le staidéar, cuirfear aon leasu substaintiuil ar an bprétacal, sula ndéanfar
¢ a chur chun feidhme, cuirfear ¢ faoi bhraid udaras inniuil an Bhallstait n6 an Choiste
Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai, de réir mar is iomchui. Déanfaidh Gdaras innitil an
Bhallstait n6 an Coiste Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai, de réir mar is iomchui, measunu ar
na leasuithe agus cuirfidh sealbhdir an udaraithe margaiochta ar an eolas faoi fhormhuinia na
leasuithe n6 faoi agdid a bheith déanta ina n-aghaidh. I gcas inarb infheidhme, cuirfidh sealbhoir an

udaraithe margaiochta na Ballstait ina ndéantar an staidéar ar an eolas.
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Airteagal 124

Tuarascdil staidéir deiridh maidir le staidéar sabhailteachta iarudaraithe neamh-idirghabhalach

1. Ar chur 1 gerich an staidéir, cuirfidh sealbhoir an idaraithe margaiochta tuarascail staidéir
deiridh faoi bhraid tidaras innitil an Bhallstait né an Choiste Cogas-Aireachais um
Measunu Rioscai, de réir mar is iomchui, laistigh de 12 mhi 6 dheireadh bhailit na sonrai
ach amhain i gcés ina mbeidh tarscaoileadh i scribhinn deonaithe ag udaras inniuil an

Bhallstait n6 ag an gCoiste Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai, de réir mar is iomchui.

2. Déanfaidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta meastoireacht ar cé€ acu ata n6 nach bhfuil
tionchar ag torthai an staidéir ar an idart margaiochta agus cuirfidh, mas g4, iarratas faoi

bhraid udarais innitla na mBallstat chun athru a dhéanamh ar an udart margaiochta.

3. In éineacht leis an tuarascail staidéir deiridh, cuirfidh sealbhéir an idaraithe margaiochta
achoimre ar thorthai an staidéir faoi bhréid tdarés innitil an Bhallstdit n6 an Choiste

Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai go leictreonach, de réir mar is iomchui.

Airteagal 125
Moltai tar éis do thuarascail staidéir deiridh maidir le staidéir sabhdilteachta iarudaraithe

neamh-idirghabhdlacha a bheith curtha isteach

1. Bunaithe ar thorthai an staidéir agus tar €¢is d6 dul 1 gcombhairle le sealbhoir an idaraithe
margaiochta, féadfaidh an Coiste Cogas-Aireachais um Meastunu Rioscai moltai a
dhéanamh a bhaineann leis an tdari margaiochta, agus na ctiiseanna ar a bhfuil na moltai
sin bunaithe 4 sonrd. Déanfar aon seasamh éagstil, mar aon leis na forais ar a bhfuil sé

bunaithe, a lua sna moltai.
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Nuair a dhéanfar moltai chun tidart margaiochta naisiinta a athrq, a chur ar fionrai n6 a
chulghairm de bhun mhir 1, comhaont6idh na Ballstait a ndéantar ionadaiocht orthu
laistigh den ghrupa comhorduchain seasamh maidir leis an dbhar, agus na moltai da
dtagraitear i mir 1 & chur san aireamh, agus beidh trathchlar maidir leis an seasamh

comhaontaithe a chur chun feidhme ina chuid de freisin.

Mas rud é, laistigh den ghrupa comhorduchain, go dtiocfaidh na Ballstait a ndéantar
ionadaiocht orthu ar chomhaontu de chomhthoil maidir leis an ngniomhaiocht ata le
déanamh, déanfaidh an cathaoirleach an comhaontt a thaifeadadh agus ¢ a sheoladh chuig
sealbhoir an udaraithe margaiochta agus chuig na Ballstait. Déanfaidh na Ballstait na
bearta is ga chun an t-idari margaiochta lena mbaineann a athra, a chur ar fionrai n6 a

chulghairm i gcomhréir leis an trathchlar cur chun feidhme a chinntear sa chomhaontu.

I gcas ina gcomhaontéfar athri a dhéanamh ar an tidarq, cuirfidh sealbhoir an tdaraithe
margaiochta faoi bhraid tidarais innitula na mBallstat iarratas iomchui ar athru, lena
n-airitear achoimre nuashonraithe ar shaintréithe tairge agus bileog phacaiste

nuashonraithe laistigh den trathchlér a chinntear chun an t-athra a chur chun feidhme.

Déanfar an comhaontt a chur ar fail go poibli ar an tairseach ghréasain Eorpach um

leigheasra arna bunu i gcomhréir le hAirteagal 106 de Rialachan (AE) 2026/...%.

+

IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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3. Mura féidir teacht ar chomhaont de chomhthoil, déanfar seasamh thromlach na mBallstat
a ndéantar ionadaiocht orthu laistigh den ghriipa comhorduchdin, mar aon le tuairisc
mhionsonraithe ar na habhair nach raibh na Ballstait in ann teacht ar chomhaontt ina leith,
seasaimh ¢agsula uile na mBallstat arna gcur i lathair agus na forais eolaiocha ar a bhfuil
siad bunaithe a chur ar aghaidh chuig an gCoimisiun, a chuirfidh i bhfeidhm an nés

imeachta a leagtar sios in Airteagal 45.

4. I gcés ina mbeidh an comhaontu ar a dtiocfaidh na Ballstait a ndéantar ionadaiocht orthu
laistigh den ghrupa comhordtichdin né seasamh thromlach na mBallstat difritil le moladh
an Choiste Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai da dtagraitear i mir 1, déanfaidh an
grupa comhorduchain minit mionsonraithe ar fhorais eolaiocha na ndifriochtai, in éineacht

leis an moladh, a chur i gceangal leis an gcomhaontt né le seasamh an tromlaigh.
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ROINN 8

CUR CHUN FEIDHME, TREORAIOCHT AGUS TUAIRISCIU

Airteagal 126

Gniomhartha cur chun feidhme a bhaineann le gniomhaiochtai faireachais cogas

1. Chun feidhmiu na ngniomhaiochtai faireachais cogas da bhforailtear sa Treoir seo a

chomhchuibhiu, glacfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme sna réimsi seo a

leanas d& ndéantar forail maidir le gniomhaiochtai faireachais cdgas in Airteagail 99, 102,

103, 108 go 111, 117, 122 agus 124 agus i bpointi (14), (15) agus (16) d’larscribhinn I,

lena leagtar amach an méid seo a leanas:

(a) inneachar mhaistirchomhad an chérais faireachais cogas a choimeadann sealbhdir an
udaraithe margaiochta agus na rialacha maidir lena choinneail ar bun;

(b) na ceanglais iosta maidir leis an gcoras cdiliochta i dtaca leis na gniomhaiochtai
faireachais cdgas a bheith 4 bhfeidhmiu ag idardis innitla na mBallstat agus ag
sealbhoir an udaraithe margaiochta;

(c) rialacha maidir le téarmaiocht, formaidi agus caighdedin atd comhaontaithe go
hidirndisiunta a usaid i ndail le feidhmii na ngniomhaiochtai faireachais cogas;

(d) nariachtanais iosta i leith faireachdn a dhéanamh ar shonrai i mbunachar sonrai
Eudravigilance chun a chinneadh an ann do rioscai nua né an bhfuil na rioscai
athraithe;

(e) formaid agus inneachar an tarchuir leictreonaigh a dhéanfaidh na Ballstait agus
sealbhdir an udaraithe margaiochta i leith frithghniomhartha diobhédlacha amhrasta;
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(f) formaid agus inneachar na dtuarascalacha tréimhsiula nuashonraithe sabhailteachta

agus na bpleananna bainistithe rioscai;

(g) formaid na bproétacal, na n-achoimri agus na dtuarascéalacha staidéir deiridh le

haghaidh na staidéar sabhailteachta iartdaraithe neamh-idirghabhalach.

Leis na gniomhartha cur chun feidhme da dtagraitear i mir 1, cuirfear san direamh an obair
a rinneadh cheana maidir leis an gcomhchuibhit idirndisiunta i réimse an thaireachais
cogas agus déanfar na gniomhartha sin a athbhreithnitt méas gé chun dul chun cinn
teicneolaioch agus eolaioch a chur san aireamh. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme
sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an nds imeachta scriduchain da dtagraitear in Airteagal

217(2).

Airteagal 127

Treoraiocht chun feidhmiu na ngniomhaiochtai faireachais cogas a éascu

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar le hiidarais inniula na mBallstat agus le pairtithe

leasmhara eile, na nithe seo a leanas a tharraingt suas:

treoraiocht maidir le dea-chleachtas faireachais cogas le haghaidh udarais innitla na

mBallstat, an Ghniomhaireacht agus na sealbhoiri udaraithe margaiochta araon;

treoraiocht eolaioch maidir le staidéir éifeachtulachta iarudaraithe.
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Airteagal 128

Tuairisciu maidir le curaimi faireachais cogas

Poibleoidh an Ghniomhaireacht, gach 3 bliana, tuarascail maidir le curaimi faireachais cogas a
bheith 4 bhfeidhmit ag na Ballstait agus ag an nGniomhaireacht. Poibleofar an chéad tuarascail faoi

[5 bliana 6 ... dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo].
Caibidil X
Tairgi iocshlainte hoiméapatacha

agus tairgi iocshlainte luibhe traidisiunta

ROINN 1
FORALACHA SONRACHA IS INFHEIDHME MAIDIR LE TAIRGI [OCSHLAINTE

HOIMEAPATACHA

Airteagal 129

Tairgi iocshlainte hoiméapatacha a chlaru no a udaru

1. Airitheoidh na Ballstait go gclarofar tairgi iocshlainte hoiméapatacha arna monart agus
arna geur ar an margadh san Aontas i gcomhréir le hAirteagail 130 agus 131, nd go
n-udardfar 1 gcomhréir le hAirteagal 137(1) 1ad, seachas 1 gcéas ina mbeidh na tairgi
iocshlainte hoiméapatacha sin cumhdaithe le clarti n6 le hudara a deonaiodh 1 gcomhréir
leis an reachtaiocht ndisiunta an 31 Nollaig 1993 n6 roimhe. I gcés na gelartichan, beidh
feidhm mutatis mutandis ag Caibidil III, Ranna 3 agus 4, agus ag Airteagal 41(1), (2)
agus (3).
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2. Cuirfidh na Ballstait nos imeachta clarichain simplithe da dtagraitear in Airteagal 130 ar

bun i gcas na dtairgi iocshlainte hoiméapatacha.

Airteagal 130

Nos imeachta claruchdin simplithe i gcas tairgi iocshlainte hoiméapatacha

1. Féadfaidh tairgi iocshldinte hoiméapatacha a chomhlionann na coinniollacha uile seo a

leanas a bheith faoi réir nds imeachta clariichain simplithe:
(a) tugtar iad de bhéal n6 go seachtrach;

(b) ni hann d’aon tasc teiripeach sonrach ata le feicedil ar lipéadu an tairge iocshldinte
hoiméapataigh, a chuirtear in idl in ainm an tairge iocshlainte hoiméapataigh, néd a

chuirtear in 14l in aon fhaisnéis a bhaineann leis;
(c) t& go leor caolaithe ann le sabhailteacht an tairge iocshldinte hoiméapataigh a rathu.

2. Chun criocha mhir 1, pointe (c), ni bheidh an mathairthintiar i nios mé na pairt amhain in
aghaidh gach 10 000 pairt sa tairge iocshlainte hoiméapatach, na ni théadfaidh nios moé na
1/1000 den daileog is U a tsaidtear san allapaite a bheith sa tairge a mhéid a bhaineann le
substainti gniomhacha a bhfagann a laithreacht i dtairge iocshlinte allapaiteach go mbionn

oibleagaid ann oideas liachta a chur isteach.

3. Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1 gcomhréir le
hAirteagal 218 chun mir 2 den Airteagal seo a least, chun aird a thabhairt ar an dul chun

cinn eolaioch.
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Tréath an chlarachdin, cinnfidh na Ballstéit an stadas oidis a bhainfidh le déileadh an tairge

iocshlainte hoiméapataigh.

Beidh feidhm mutatis mutandis ag na critéir agus ag na rialacha nos imeachta da
bhforailtear in Airteagal 1(9), Airteagal 33, Caibidil III, Roinn 6 agus Airteagail 194, 198
agus 205 maidir leis an n6s imeachta claruchain simplithe i dtaca le tairgi iocshléinte

hoiméapatacha, cé is moite den chruthiinas ar an éifeachtulacht theiripeach.

Airteagal 131

Ceanglais maidir le hiarratais ar chlaruchan simplithe

Beidh sealbhoir clarachain shimplithe le haghaidh tairge iocshlainte hoiméapatach

bunaithe san Aontas.

Féadfaidh sraith de thairgi iocshlainte hoiméapatacha a diorthaiodh 6n stoc n6 6 na stoic
hoiméapatacha chéanna a chumhdach in iarratas ar chlarachan simplithe. Aireofar an méid
seo a leanas leis an iarratas chun a 1éirit, go hairithe, cailiocht chogaseolaioch agus

aonchinedlacht na dtairgi iocshldinte hoiméapatacha lena mbaineann 6 bhaisc go baisc:

(a) ant-ainm eolaioch n6 ainm eile a thugtar i leabhar cdgaisiochta ar an stoc
hoiméapatach n6 na stoic hoiméapatacha, chomh maith le raiteas ina leagfar amach
an bealach chun an tairge a thabhairt, an fhoirm chégaisiochta agus an méid caolaithe

a bheidh le clart;
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(b) sainchomhad ina dtabharfar tuairisc ar an gcaoi a bhfaightear agus a rialaitear an stoc
no na stoic hoiméapatacha, agus ina dtabharfar udar cui le husdid hoiméapatach an
stoic nd na stoc, ar bhonn bibleagrafaiocht leordhdthanach;

(c) an comhad monaraiochta agus rialala maidir le gach foirm chogaisiochta agus cur
sios ar an modh caolaithe agus neartichain;

(d) ma ta substainti bitheolaiocha sa tairge iocshldinte hoiméapatach, doiciméadacht
maidir leis na bearta a rinneadh chun a airithit nach bhfuil pataigini ann;

(e) an t-udarti monaraiochta le haghaidh an tdirge iocshlainte hoiméapataigh lena
mbaineann;

(f) coipeanna no tagairti chun aon chlaruchan no6 udaru a fuarthas le haghaidh an tairge
iocshlainte hoiméapataigh chéanna i mBallstait eile a shainaithint;

(g) balbhshamhail amhain n6 nios mo d’thorphacdistiocht agus de neasphacaistiocht na
dtairgi iocshldinte hoiméapatacha ata le claru;

(h) nasonrai a bhaineann le cobhsaiocht an tairge iocshlainte hoiméapataigh agus seilfré
an tairge iocshlainte hoiméapataigh;

(i) ainm no6 ainm corpardideach agus seoladh buan an iarratasora agus, i gcas inarb
infheidhme, ainm an mhonarora.
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Airteagal 132
Nosanna imeachta dilaraithe agus um aitheantas frithphairteach a chur i bhfeidhm maidir le tdirgi

locshldinte hoiméapatacha

1. Ni bheidh feidhm ag Airteagal 41(4) agus (5), nd ag Airteagail 42 go hAirteagal 45 agus 98

maidir leis na tairgi iocshldinte hoiméapatacha dé dtagraitear in Airteagal 130(1).

2. Ni bheidh feidhm ag Caibidil III, Ranna 3 go 5, maidir leis na tairgi iocshlainte
hoiméapatacha da dtagraitear in Airteagal 137(1).

Airteagal 133

Tairgi iocshlainte hoiméapatacha a lipéadu

Tairgi iocshlainte hoiméapatacha, cé is moite diobh sin d4 dtagraitear in Airteagal 130(1), déanfar
iad a lipéadll i gcomhréir le Caibidil VI agus a shainaithint le tagairt ar a lipéid, 1 bhfoirm shoiléir

inléite, d4 gcineal hoiméapatach.

Airteagal 134

Ceanglais shonracha maidir le tairgi iocshlainte hoiméapatacha dirithe a lipéadu

1. Ar an lipéadt agus, i gcas inarb iomchui, ar an mbileog phacdiste a chuirtear isteach le
haghaidh tairgi iocshlainte hoiméapatacha da dtagraitear in Airteagal 130(1), i dteannta na
bhfocal ‘tairge iocshlainte hoiméapatach’ arna lua go soiléir, beidh an thaisnéis seo a

leanas, gan aon thaisnéis eile:

(a) ainm eolaioch an stoic n6 na stoc agus ina dhiaidh sin an leibhéal caoliichéin, agus
usaid 4 baint as na siombaili 6n pharmacopoeia atéd in Gsaid 1 gcomhréir le hAirteagal

45(1), pointe (67);
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(b)

ainm agus seoladh shealbhdir an chlarichain agus, i gcas inarb iomchui, an

mhonarora;

(c) an modh le daileoga a thabhairt agus, mas ga, an bealach lena dtabhairt;

(d) an fhoirm chogaisiochta agus an t-inneachar de réir mheéachan, thoirt n6 lion daileog
an tairge iocshlainte hoiméapataigh;

(e) an data éaga, i dtéarmai soiléire (mi, bliain);

(f) réamhchuraimi speisialta storala, mas ann doibh;

(g) rabhadh speisialta més ga don tdirge iocshlainte hoiméapatach;

(h) baiscuimhir an mhonarora;

(1)  claruimhir;

(j) anraiteas ‘tairge iocshlainte hoiméapatach gan tdsca teiripeacha formheasta’;

(k) rabhadh lena gcuirtear comhairle ar na hothair gan cur isteach ar aon choir leighis
leantinach arna hoideasu n6 arna forordu ag gairmithe ciraim sldinte, agus an tairge
iocshlainte hoiméapatach a thogail acu.
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() don bhileog phacaiste: an data a athbhreithniodh an bhileog phacaiste go deireanach;

(m) liosta de na tamhain sin arb eol gniomh no €ifeacht aitheanta a bheith acu agus até ar

aireamh sa treoraiocht mhionsonraithe a foilsiodh de bhun Airteagal 80.

A mhéid a bhaineann le pointe (a) den chéad fhomhir, m4 bhionn dha stoc né nios mo sa
tairge iocshlainte hoiméapatach, féadfar ainmneacha eolaiocha na stoc ar an lipéada a

thorlionadh le hainm cumtha.

2. D’ainneoin mhir 1, féadfaidh na Ballstait a éileamh go n-usaidfear cinealacha airithe

lipéadaithe chun an méid seo a leanas a thaispedint:
(a) praghas an tairge iocshldinte hoiméapataigh;
(b) na coinniollacha aisiocaiochta.
Airteagal 135
Fograiocht a dhéanamh ar thdirgi iocshldinte hoiméapatacha

Beidh feidhm ag Caibidil XIII maidir le gach tairge iocshlainte hoiméapatach, cé is moite
d’Airteagal 179(1) nach mbeidh feidhm aige maidir le tairgi iocshlainte hoiméapatacha da
dtagraitear in Airteagal 130(1). Mar sin féin, ni usaidfear ach an thaisnéis a shonraitear in Airteagal

134(1) 1 bhfograiocht na dtairgi iocshlainte hoiméapatacha da dtagraitear in Airteagal 130(1).
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Airteagal 136

Faisnéis faoi thairgi iocshlainte hoiméapatacha a mhalartu

Cuirfidh na Ballstait in 10l d& chéile an thaisnéis go 1€ir is ga chun céiliocht agus sabhailteacht na
dtairgi iocshlainte hoiméapatacha a mhonaraitear agus a mhargaitear laistigh den Aontas a rathu, go

hairithe an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagail 205 agus 206.

Airteagal 137

Ceanglais eile maidir le tairgi iocshlainte hoiméapatacha

1. Tairgi iocshlainte hoiméapatacha seachas na tirgi sin da dtagraitear in Airteagal 130(1),

deonofar udart margaiochta doibh i gcomhréir le hAirteagail 7 agus 10 go 15.

2. Féadfaidh Ballstat rialacha sonracha a thabhairt isteach n6 a choinneail ar a chrioch 1 gcas
na dtastdlacha neamhchliniciula agus na staidéar cliniciuil ar thairgi iocshlainte
hoiméapatacha seachas na tairgi sin da dtagraitear in Airteagal 130(1), i gcomhréir le

prionsabail agus saintréithe na hoiméapaite mar a chleachtar sa Bhallstat sin i.

Sa chas sin, tabharfaidh an Ballstat lena mbaineann fogra don Choimisiun maidir leis na

rialacha sonracha ata i bhfeidhm.

3. Beidh feidhm ag Caibidil IX maidir le tairgi iocshlainte hoiméapatacha, cé is moite diobh
siud da dtagraitear in Airteagal 130(1). Beidh feidhm ag Caibidil XI, Caibidil XII, Roinn 1,

agus Caibidil XIV maidir le tairgi iocshlainte hoiméapatacha.
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ROINN 2

FORALACHA SONRACHA IS INFHEIDHME MAIDIR LE TAIRGI IOCSHLAINTE LUIBHE

TRAIDISIUNTA

Airteagal 138

Nos imeachta claruchdin simplithe i gcds tairgi iocshlainte luibhe traidisiunta

1. Féadfaidh tairgi iocshldinte luibhe a chomhlionann na coinniollacha uile seo a leanas a

bheith faoi réir n6s imeachta clarachain simplithe (‘claruchan usaide traidisiunta’):

(a) tatasca teiripeacha acu is iomchui do thairgi iocshldinte luibhe traidisitinta go
heisiach, ar tairgi iad atd beartaithe agus ceaptha lena n-usaid, de bhua a
gcomhdhéanaimh agus a gcuspdra, gan maoirseacht liachleachtéra chun crioch
diagnodiseach n6 chun coéiredil a oideasu no a fhaire;

(b) is go heisiach i gcomhréir le neart agus poseolaiocht shonraithe a bhionn siad le
tabhairt;

(c) 1s ullmhoid de bhéal, ullmhoid sheachtrach né ullmhoid ata le hionanala a bhionn 1
geeist leo;

(d) té4an tréimhse Usdide traidisiunta, mar a leagtar sios in Airteagal 140(1), pointe (c), i,
caite;

(e) tana sonrai faoi Usdid thraidisitinta an tairge iocshlainte luibhe dé dtagraitear in
Airteagal 140(1), pointe (c), leordhothanach.
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Measfar go bhfuil na sonrai faoi Gisaid thraidisiunta tairge iocshlainte luibhe da dtagraitear 1
bpointe (e) den chéad fhomhir leordhothanach i geés ina geruthofar nach bhfuil an tairge
iocshlainte luibhe diobhalach i ndalai sonraithe na husaide agus go bhfuil ¢ifeachtai
cogaseolaiocha no éifeachtilacht an tairge iocshlainte luibhe sochreidte ar bhonn tsaid

agus taithi sheanbhunaithe.

2. Maidir le laithreacht vitimini n6é mianrai sa tairge iocshlainte luibhe, ar vitimini n6 mianrai
iad a bhfuil fianaise dea-dhoiciméadaithe ann lena sabhailteacht, ni bheidh an laithreacht
sin ina cosc ar an tairge iocshldinte luibhe a bheith inchailithe don chlara i gcomhréir le
mir 1, ar choinnioll go mbeidh gniomhaiocht na vitimini n6é na mianrai coimhdeach le
gniomhaiocht na substainti gniomhacha luibhe maidir leis an tasc nd leis na tasca

teiripeacha sonracha a mhaitear.

3. Mar sin féin, maidir le tairge iocshldinte luibhe a chomhlionann na coinniollacha a leagtar
sios 1 mir 1 (‘tairge iocshldinte luibhe traidisiunta’), i gcdsanna ina mbreithneoidh tdarais
innitla na mBallstat go gcomhlionann an tirge sin na critéir maidir le hudart margaiochta
naisiunta 1 gcomhréir le hAirteagal 6 ndé maidir le clara simplithe 1 gcomhréir le hAirteagal

130, ni bheidh feidhm ag fordlacha na Roinne seo.
Airteagal 139
Sainchomhad a chur isteach i gcas tdirge iocshldinte luibhe traidisiunta

1. Beidh an t-iarratasoéir ar chlarachan usaide traidisianta agus sealbhoir an chlarichéin sin

bunaithe san Aontas Eorpach.

2. Chun claruchan usaide traidisiunta a thail, cuirfidh an t-iarratasoir iarratas ar chlarachan

usaide traidisiunta faoi bhraid udaras innitil an Bhallstait lena mbaineann.
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Airteagal 140

Ceanglais maidir le hiarratais ar chlaruchan usdide traidisiunta
1. Beidh an méid seo a leanas ag gabhail le hiarratas ar chlarachan usaide traidisitnta:
(a) nasonrai agus na doiciméid:

(i)  da dtagraitear i bpointi (1), (2), (3), (5) go (11), (16), (17) agus (18)

d’Iarscribhinn I;

(i1) torthai na dtastalacha cogaseolaiocha d4 dtagraitear 1 bpointe(12)(a)

d’larscribhinn I;

(ii1)) an achoimre ar shaintréithe an tairge, gan na hairionna cdégaseolaiocha mar a
shonraitear in larscribhinn V iad, ach amhdain mas ga sin chun an tairge a Gsaid

go sabhdilte;

(iv) 1 gcas teaglamai, mar a thagraitear in Airteagal 5(1), pointe (69), no6 in
Airteagal 138(2) doibh, an thaisnéis da dtagraitear in Airteagal 138(1), an

chéad thomhir, pointe (e), a bhaineann leis an teaglaim ann féin;

(b) aon tidart margaiochta naisiiinta n6 aon chlaru d4 bhfaigheann an t-iarratasoéir i
mBallstat eile, no i dtriu tir, chun an tairge iocshlainte luibhe a chur ar an margadh,
agus mionsonrai maidir le haon chinneadh lena nditltaitear idari margaiochta
naisiuinta no6 clara a dheont, biodh sin san Aontas n6 1 dtrit tir, agus na cliseanna le

haon chinneadh den sort sin;
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(c) fianaise bhibleagrafach no fianaise 6 shaineolai lena léiritear go raibh usaid
iocshlainte 4 baint as an tairge iocshlinte luibhe até 1 geceist, n6 as tairge
comhfhreagrach, ar feadh tréimhse 30 bliain ar a laghad roimh dhata an iarratais, lena

n-airitear 15 bliana laistigh den Aontas ar a laghad;

(d) athbhreithnit bibleagrafach ar shonrai sabhailteachta in éineacht le tuarascail 6
shaineolai, agus i gcas ina gceangléidh udaras inniuil an Bhallstait amhlaidh, arna
iarraidh sin freisin, na sonrai is ga chun measunt a dhéanamh ar shabhailteacht an

tairge iocshlainte luibhe.

Chun criocha na chéad fhombhire, pointe (a)(iv), mura bhfuil leordhoéthain eolais ar na
substainti gniomhacha aonair, beidh baint ag na sonrai leis na substainti gniomhacha aonair

freisin.

Chun criocha na chéad fhomhire, pointe (¢), arna iarraidh sin d’adaras innitil Ballstait inar
cuireadh an t-iarratas ar chlarichén usdide traidisiunta isteach, an mheitheal um Thairgi
focshlainte Luibhe da dtagraitear in Airteagal 145 (‘an mheitheal um Thairgi focshlainte
Luibhe’), déanfaidh si tuairim a tharraingt suas maidir le leordhdthanacht na fianaise faoi
usaid sheanbhunaithe an tairge iocshldinte luibhe n6 an tairge chomhfhreagraigh, da
dtagraitear sa chéad thomhir, pointe (c). Cuirfidh udarés inniuil Ballstait doiciméadacht

abhartha isteach a thacoidh leis an tarchur.

Chun criocha na chéad fhomhire, pointe (d), 1 gcas teaglamai, mura bhfuil eolas
leordhdthanach ar na substainti gniomhacha aonair, bainfidh na sonrai sabhailteachta leis

na substainti gniomhacha aonair freisin.

Beidh feidhm ag larscribhinn Il mutatis mutandis maidir leis na sonrai agus na doiciméid a

shonraitear i1 bpointe (a) den chéad thomhir.
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An ceanglas maidir le htisaid iocshlainte ar feadh tréimhse 30 bliain ar a laghad a 1¢éirit, a
leagtar amach i mir 1, an chéad thomhir, pointe (c), comhliontar ¢ fit i gcas nach mbeidh
margu an tairge chomhthreagraigh bunaithe ar udarta sonrach. Comhliontar ar an mbealach
céanna ¢ i1 gcas inar laghdaiodh lion né cainniocht chomhabhair an tairge

chomhthreagraigh le linn na tréimhse sin.

I gcas inar Gisdideadh an tairge comhfhreagrach san Aontas ar feadh nios 1t na 15 bliana
ach go bhfuil sé inchailithe ina mhalairt de chas do chlartichén tsaide traidisitinta i
gcomhréir le mir 1, déanfaidh tdaras inniuil an Bhallstait inar cuireadh an t-iarratas ar
chlarichan usaide traidisiunta isteach an t-iarratas ar chlaruchén usaide traidisiunta a
tharchur chuig an Meitheal um Thairgi focshlainte Luibhe agus cuirfidh s¢ doiciméadacht

abhartha a thacaionn leis an tarchur sin isteach.

Measfaidh an Mheitheal um Thairgi focshlinte Luibhe cé acu a chomhliontar n6 nach
gcomhliontar na critéir, seachas tréimhse na husaide traidisitinta, maidir le clarichan
usdide traidisitinta mar a thagraitear in Airteagal 138 doibh. Ma mheasann an Mheitheal
um Thairgi focshlainte Luibhe gurb indéanta é, bunoidh s¢ monagraf luibhe de chuid an
Aontais, mar a thagraitear in Airteagal 145(3) d6, a chuirfidh udaras inniuil an Bhallstait
san aireamh agus a chinneadh criochnaitheach 4 dhéanamh aige maidir leis an iarratas ar

chlarachan usaide traidisiunta.
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Airteagal 141
Nosanna imeachta um udaru margaiochta dilaraithe no um aitheantas frithphdairteach a chur i

bhfeidhm maidir le tairgi iocshlainte luibhe traidisiunta

1. Beidh feidhm ag Caibidil III, Ranna 3 go 5, mutatis mutandis maidir le clarachain usaide

traidisiunta a dheonaitear i gcomhréir le hAirteagal 138.

2. I gcas tairgi iocshléinte luibhe traidisiunta nach gcumhdaitear le mir 1, déanfaidh udarés
inniuail gach Ballstait, agus meastoireacht & déanamh ar iarratas ar chlartichan isaide
traidisiunta, aird chui a thabhairt ar chlarachain arna ndeonu ag udaras inniail Ballstait eile

i gcomhréir leis an Roinn seo.
Airteagal 142
Claruchain usdide traidisiunta a dhiultu

1. Diultofar claruchén usaide traidisiinta mura gcomhlionann an t-iarratas Airteagal 138, 139

nd 140 n6 ma chomhliontar ceann amhain de na coinniollacha seo a leanas ar a laghad:
(a) nil an comhdhéanamh cailiochtuil né cainniochttil de réir mar atd dearbhaithe;
(b) ni chomhlionann na tdsca teiripeacha na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 138;

(c) d’fhéadfadh an tairge iocshléinte luibhe traidisiinta a bheith diobhalach faoi

ghnéthchoinniollacha usaide;
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(d) t&na sonrai faoin Gsaid thraidisiinta neamh-leordhothanach, go hairithe mura
sochreidte iad na héifeachtai cogaseolaiocha n6 an éifeachtilacht ar bhonn usaid

agus taithi sheanbhunaithe;
(e) ni léiritear an chailiocht chogaseolaioch go sastil nd ni leor i.

2. Tabharfaidh idarais innitula na mBallstat fogra don iarrataséir ar chlaruchéan tGsaide
traidisiunta, don Choimisiin agus d’aon udaras innitil de chuid an Bhallstait a iarrann ¢,
faoi aon chinneadh a dhéanann siad chun clarachan tsaide traidisitinta a dhialta mar aon

leis na cuiseanna leis an diultu.

Airteagal 143

Liosta substainti luibhe, ullmhoidi luibhe agus teaglamai diobh sin

1. Glacfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme chun liosta a bhunu de shubstainti
luibhe, d’ullmhdidi luibhe agus de theaglamai diobh sin ata le htisaid 1 dtairgi iocshlainte
luibhe traidisitinta, agus an dréachtliosta arna ullmhu ag an Meitheal um Thairgi
focshlainte Luibhe traidisitinta 4 chur san aireamh. Déanfar na gniomhartha cur chun
feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scruduchéin dé dtagraitear in
Airteagal 217(2). Is ¢ a bheidh sa liosta sin, maidir le gach substaint luibhe, na tasca
teiripeacha, an neart agus an phoseolaiocht shonraithe, an bealach tabhartha agus aon
thaisnéis eile is ga chun tsaid shabhailte a bhaint as an tsubstaint luibhe mar thairge

iocshlainte luibhe traidisiunta.
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Ma bhaineann iarratas ar chlaruchén uséide traidisiunta le substaint luibhe né ullmhoid
luibhe no teaglaim diobh atd sa liosta d& dtagraitear i mir 1, ni cheanglofar na sonrai a
shonraitear in Airteagal 140(1), pointi (b), (c) agus (d) nd ni bheidh feidhm ag Airteagal
142(1), pointi (c) agus (d).

Mura n-diritear substaint luibhe, ullmhoid luibhe n6 teaglaim diobh a thuilleadh sa liosta da
dtagraitear i mir 1, déanfar clarachdin usaide traidisiunta de bhun mhir 2 le haghaidh tairgi
iocshlainte luibhe ina bhfuil an tsubstaint sin a chtilghairm ach amhain i gcas ina ndéanfar
na sonrai agus na doiciméid da dtagraitear in Airteagal 140(1) a chur isteach laistigh de 3

mhi.

Airteagal 144

Ceanglais eile maidir le tairgi iocshldinte luibhe traidisiunta

Beidh feidhm mutatis mutandis ag Airteagal 1(5), pointi (a) agus (b), Airteagal 1(9),
Airteagail 6 go 9, 32, 33, 47, 49, 60, 60, 64, 91, 92, 94, 191, 194, 205, 206, 207 agus 209
agus Caibidli IV, IX, XI, XII agus XV den Treoir seo mar aon le Treoir (AE) 2017/1572

6n gCoimisitin® maidir le clarachain usaide traidisiinta a dheonaitear faoin Roinn seo.

I dteannta na gceanglas a leagtar amach in Airteagail 66 go 69, 73 go 82 agus in
Iarscribhinn IV, ar aon lipéada agus in aon bhileog phacaiste a ghabhann le tairge

iocshlainte luibhe traidisianta beidh raiteas a chuirfidh in ial:

(a) gur tairge iocshldinte luibhe traidisiinta € an tairge lena tsaid i dtasc teiripeach
sonraithe né 1 dtdsca teiripeacha sonraithe ata bunaithe go heisiach ar tisaid

sheanbhunaithe; agus

53

Treoir (AE) 2017/1572 6n gCoimisiin an 15 Mean Fomhair 2017 lena bhforliontar Treoir
2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann le
prionsabail agus treoirlinte an dea-chleachtais monaraiochta le haghaidh tairgi iocshldinte
lena n-uséid ag an duine (IO L 238, 16.9.2017, Ich. 44,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2017/1572/07).
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(b)  gur cheart don tsdideoir dul i gcomhairle le dochtuir né le cleachtoir cliraim sldinte
cailithe ma leanann na comharthai séirt ar aghaidh le linn d6 an tairge iocshlainte
luibhe traidisiunta a Gisaid nd ma tharlaionn éifeachtai diobhalacha nach luaitear sa

bhileog phaciiste.

Féadfaidh Ballstat a cheangal go sonrofar cinedl an traidisiuin até i geeist sa lipéadu agus

sa bhileog phacaiste freisin.

3. I dteannta na gceanglas a leagtar amach i gCaibidil XIII, beidh an raiteas seo a leanas in
aon fhogran le haghaidh tairge iocshldinte luibhe traidisiunta a chlaraitear faoin Roinn seo:
‘Is tairge iocshlainte luibhe traidisiunta ¢ an tairge lena usaid i dtasc(a) teiripeach(a)

sonraithe bunaithe ar Gsdid sheanbhunaithe go heisiach’.

Airteagal 145
An Mheitheal um Thairgi focshlainte Luibhe

1. Bunaitear leis seo an Mheitheal um Thairgi focshlainte Luibhe. Beidh an mheitheal sin ina
cuid den Ghniomhaireacht de bhun Airteagal 148, pointe (g), de Rialachan (AE) 2026/..."

agus beidh an innitilacht seo a leanas aici:

(a) amhéid a bhaineann le clartichdin uséide traidisiunta, an méid seo a leanas a

dhéanamh:
(1) na curaimi a eascraionn as Airteagal 140(1) agus (3) a fheidhmiu;

(i1) dréachtliosta de shubstainti luibhe, d’ullmhoidi luibhe agus de theaglamai
diobh a ullmhu, mar a thagraitear in Airteagal 143(1) do;

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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(b)

(c)

(d)

(ii1)) monagraif de chuid an Aontais a bhunt le haghaidh tairgi iocshlainte luibhe

traidisiunta, mar a thagraitear i mir 3 den Airteagal seo doibh;

a mhéid a bhaineann le htidaruithe margaiochta tairge iocshlainte luibhe traidisiunta,
monagraif luibhe de chuid an Aontais a bhunu le haghaidh téirgi iocshlainte luibhe

traidisiunta, da dtagraitear i mir 3 den Airteagal seo;

a mhéid a bhaineann le tarchuir chuig an nGniomhaireacht faoi Chaibidil III, Roinn
5, n6 Airteagal 98, 1 ndail le tairgi luibhe traidisitinta da dtagraitear in Airteagal 138,

na curaimi a leagtar amach in Airteagal 44 a theidhmiu;

1 gcas ina ndéantar abhar a bhaineann le tairgi iocshlainte ina bhfuil substainti luibhe
n6 ullmhoidi luibhe, seachas tairgi iocshlainte luibhe traidisiunta, a tharchur chuig an
nGniomhaireacht faoi Chaibidil III, Roinn 5, n6é Airteagal 98, tuairim a thabhairt

faoin tsubstaint luibhe, i gcas inarb iomchui.

Airitheofar comhordd iomchui leis an gCoiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag
an Duine tri nds imeachta a chinnfidh Stitrthoir Feidhmitchain na Gniomhaireachta i

gcomhréir le hAirteagal 151(10), pointe (e), de Rialachan (AE) 2026/...".

2. Déanfaidh gach Ballstat, ar feadh tréimhse 3 bliana a théadfar a athnuachan, comhalta
amhain agus comhalta malartach amhain a cheapadh don Mheitheal um Thairgi focshlainte
Luibhe.

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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Nuair a bheidh comhaltai as lathair, is iad na comhaltai malartacha a bheidh mar ionadaithe
orthu agus caithfidh siad véta thar a gceann. Roghnoéfar na comhaltai agus na comhaltai
malartacha ar bhonn a roil agus a dtaithi sa mheastdireacht ar thairgi iocshlainte luibhe

agus déanfaidh siad ionadaiocht ar udarais innitla na mBallstat.

Féadfaidh saineolaithe i1 réimsi sonracha eolaiocha no teicniula a bheith i dteannta

chomhaltai na Meithle um Thairgi {focshlainte Luibhe.

3. Bunoéidh an Mheitheal um Thairgi focshlainte Luibhe monagraif luibhe de chuid an
Aontais le haghaidh tairgi iocshlainte luibhe i dtaca le hiarratais arna chur isteach i

gcomhréir le hAirteagal 14, agus le haghaidh tairgi iocshlainte luibhe traidisiunta.

I gcas ina mbeidh na monagraif luibhe de chuid an Aontais bunaithe, cuirfidh udarais
inniula na mBallstat iad san direamh agus scridt & dhéanamh ar iarratas acu. I gcés nach
mbeidh aon mhonagraf luibhe de chuid an Aontais bunaithe {6s, féadfar tagairt a dhéanamh

do mhonagraif, foilseachain né sonrai iomchui eile.

I gcas ina mbundfar monagraif luibhe nua de chuid an Aontais, measfaidh an sealbhoir
clarachain tsaide traidisitinta cé acu is g4 n6 nach ga an sainchomhad clarachain a
mhodhnu d4 réir sin. Tabharfaidh an sealbhdir claruchéin Gsaide traidisiinta fogra faoi aon

mhodhnu den sort sin d’adaras inniuil an Bhallstait lena mbaineann.
Foilseofar na monagraif luibhe.

4. Airteagal 153(3), (4) agus (5) de Rialachan (AE) 2026/...%, beidh feidhm mutatis mutandis

aige maidir leis an Meitheal um Thairgi focshlainte Luibhe.

5. Déanfaidh an Mheitheal um Thairgi locshlainte Luibhe a rialacha nés imeachta a

dhréachtu.

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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Caibidil XI

Monaru agus allmhairiu

RoOINN 1

TAIRGI IOCSHLAINTE A MHONARU AGUS A ALLMHAIRIU

Airteagal 146

Udary monaraiochta

1. Déanfaidh na Ballstéit gach beart is iomchui lena airithit go mbeidh monart na dtdirgi
iocshlainte laistigh da gcrioch faoi réir idara (‘an t-iudar monaraiochta’). Beidh ga le
hadart monaraiochta freisin mas rud é go mbeartaitear na tairgi iocshldinte arna monart a

onnmbhairiu.

2. Beidh ga le hiidart monaraiochta da dtagraitear i mir 1 chun tairgi iocshlainte a mhonaru
go hiomlan agus go pairteach araon, lena n-airitear na proisis éagsula a bhaineann le roinnt,

pacdistitl n6 cur i lathair.

Ni bheidh feidhm ag an idart monaraiochta ach amhain maidir leis na catagdiri de thairgi
iocshldinte, na foirmeacha cogaisiochta, na hoibriochtai monaraiochta agus an t-aitreabh a

shonraitear san iarratas.
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3. De mhaolt ar mhir 2, ni bheidh g4 le haon udarti monaraiochta le haghaidh an mhéid seo a

leanas:

(a) ullmhu, roinnt n6 athruithe a dhéanamh ar an bpacaistitl n6 ar an gcur i lathair 1 gcés
ina ndéantar na proisis sin chun criche solathair miondiola amhain, agus inarb iad
cogaiseoiri i gcdgaslanna dailiichain né daoine atd udaraithe go dlithiuil sna Ballstait

chun proisis den sort sin a chur i gerich atd ina mbun; nd

(b) gniomhaiochtai monaraiochta, lena n-airitear tastail, arna ndéanamh ag suiomhanna
dilaraithe, i gcomhréir le hAirteagal 29 agus le hAirteagal 152, faoi threagracht duine

cailithe suimh larnaigh, da dtagraitear in Airteagal 155.

4. Ceanglofar idara monaraiochta freisin le haghaidh allmhairi tairgi iocshlainte a thagann 6

thriu tir isteach 1 mBallstat.

Beidh feidhm ag an gCaibidil seo, Airteagal 198(5) agus Airteagal 201 maidir le hallmhairi

tairgi iocshlainte 6 thrit tiortha.

5. Tontralfaidh na Ballstait an fhaisnéis a bhaineann leis na hidaruithe monaraiochta i

mbunachar an Aontais dé& dtagraitear in Airteagal 191(15).
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Airteagal 147

larratas ar udaru monaraiochta

1. Chun udart monaraiochta a fhail, cuirfidh an t-iarratasoir iarratas go leictreonach faoi
bhraid udarés inniuil an Bhallstait lena mbaineann féadfaidh na Ballstéit cead a thabhairt
iarratais a chur isteach i bhformadid phaipéir go dti ... [7 mbliana 6 dhata theacht i

bhfeidhm na Treorach seo].
Beidh na sonrai seo a leanas san iarratas ar idart monaraiochta:

(a) ainm nd ainm corpardideach an iarratasora, de réir mar is abhartha, agus seoladh

buan;

(b) na tairgi iocshldinte agus na foirmeacha cégaisiochta atd le monart n6 le hallmhairia
agus na hoibriochtai monaraiochta atd le déanamh agus an it ina ndéanfar na

gniomhaiochtai;

(¢) cruthtinas go mbeidh aitreabh, trealamh teicnitil agus saordidi rialaithe ata oiritinach
agus leordhdthanach ar fail don iarratasoir, chun na gerioch a shonraitear faoi phointe
(b), a chomhlionann na ceanglais dhlithitla a leagann an Ballstat lena mbaineann sios
a mhéid a bhaineann le monart tairgi iocshldinte, lena n-airitear storail, agus rialu i

gcombhréir leis an Treoir seo;

(d) cruthtinas go mbeidh seirbhisi duine amhdin ar a laghad até cailithe de réir bhri

Airteagal 155 ar fail don iarratasoir.
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2. I gcas iarratas ar udarti monaraiochta le haghaidh suiomh larnach ata freagrach as

maoirseacht a dhéanamh ar mhonaraiocht dhilaraithe, aireofar an méid seo a leanas freisin:

(a) tuairisc ar na tairgi iocshlainte uile ata faoi réir céimeanna monaraiochta sna
suiomhanna diléraithe, lena n-airitear na gniomhaiochtai, monaraiochta, lena n-
airitear tastail, atd le déanamh i ndail leis na tdirgi iocshlainte sin ag na suiomhanna

dilaraithe;

(b) cruthtinas go bhfuil nésanna imeachta agus acmhainni iomchui ar fail don iarratasoir
chun maoirseacht a dhéanamh ar shuiomhanna dilaraithe 1 gcomhréir le hAirteagal

151(1), an chéad fhombhir, pointe (e);

(c) 1 gcas gach suimh dhilaraithe trath an iarratais, dearbhu i scribhinn 6n duine cailithe
da dtagraitear in Airteagal 155 gur fhioraigh an t-iarratasoir go gcomhlionann sé
prionsabail an dea-chleachtais monaraiochta da dtagraitear in Airteagal 162 tri

iniuchadh a dhéanamh.

3. Solathréidh an t-iarratasoir go leictreonach sonrai mar thaca lena iarratas. Féadfaidh na
Ballstait a cheadu go dti an ... [7 mbliana 6 dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo]

sonrai a chur isteach 1 bhformaid phaipéir.
Airteagal 148
Udarii monaraiochta a dheont

1. Déanfaidh tdarés innitil an Bhallstait cigireacht chun cruinneas na sonrai a airiodh san

iarratas a cuireadh isteach i gcomhréir le hAirteagal 147 a dheimhnit.
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I gcas ina ndeimhnitear cruinneas na sonrai i gcomhréir leis an gcéad fhombhir, nd 1 gecas ar
bith, trath nach déanai na 90 14 6 gheofar iarratas a cuireadh isteach i gcomhréir le

hAirteagal 147, deonoidh n6 diultéidh udaras innitil an Bhallstait idartt monaraiochta.

De mhaolu ar an dara fombhir, 1 gcasanna a bhfuil tdar cui leo, féadfar an chigireacht a

dhéanambh tar éis don udari monaraiochta a bheith deonaithe.

2. Chun a airithi go solathréfar na sonrai da dtagraitear in Airteagal 147 go cui, féadfaidh

udaras inniail an Bhallstait udari monaraiochta a dheonu faoi réir coinniollacha.

Airteagal 149

Athruithe ar udaru monaraiochta

I gcas ina n-iarrfaidh sealbhoéir an tidaraithe monaraiochta athri ar aon cheann de na sonrai da
dtagraitear in Airteagal 147(1), an dara fomhir, agus Airteagal 147(2), pointi (a) agus (b), déanfaidh
udaras inniuil an Bhallstait cinneadh maidir leis an athrt a iarradh ar an idartt monaraiochta trath
nach déanai nd 30 14 6n iarraidh sin. I gcasanna eisceachttla, féadfar an tréimhse sin a fhada go 90

IER
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Airteagal 150

larraidh ar fhaisnéis bhreise

Féadfaidh udarés inniuil an Bhallstait a iarraidh ar an iarratasoir faisnéis bhreise a sholathar maidir
leis na sonrai arna solathar de bhun Airteagal 147 agus maidir leis an duine cailithe dé& dtagraitear in

Airteagal 155.

I gcas ina n-iarrfaidh Gdarés innitil an Bhallstait faisnéis bhreise de bhun na chéad thombhire,
cuirfear na teorainneacha ama dé dtagraitear in Airteagal 148(1), an dara fomhir, agus Airteagal 149

ar fionrai go dti go solathrofar an fhaisnéis bhreise.
Airteagal 151
Oibleagaidi shealbhoir an udaraithe monaraiochta

1. Airitheoidh na Ballstait gurb amhlaidh an méid seo a leanas maidir le sealbhéiri udaraithe

monaraiochta:

(a) bionn seirbhisi ar fail doibh 6 bhaill foirne a chomhlionann na ceanglais dhlithitla

ata sa Bhallstat a mhéid a bhaineann le monara agus rialuithe araon;

(b) ni dhitscraionn siad na tairgi iocshldinte ach amhain 1 gcomhréir le reachtaiocht

naisiinta na mBallstat;

(c) tugann siad réamhthogra d’udaras inniuil an Bhallstait faoi aon athrt is mian leo a

dhéanamh ar aon cheann de na sonrai a solathraiodh de bhun Airteagal 147;

(d) tugann siad rochtain d’udaras inniuil an Bhallstait ar a n-aitreabh trath ar bith;
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(e)

®

(2

(h)

(@)

W)

cuireann siad ar a gcumas do na daoine céilithe da dtagraitear in Airteagal 155 a
ndualgais a chomhlionadh, i suiomhanna dilaraithe freisin i gcas inarb infheidhme,
mar shampla tri na hacmhainni uile is g& a chur ar fail do6ibh agus trina airithia go
mbeidh rochtain acu ar an aitreabh, lena n-airitear corais leictreonacha abhartha agus

doiciméadacht abhartha an tsuimh dhilaraithe n6 na suiomhanna dilaraithe;

comhlionann siad prionsabail an dea-chleachtais monaraiochta le haghaidh tairgi
iocshlainte d4 dtagraitear in Airteagal 163, in aon suiomh abhartha agus ag gach

trath;

ni tsaideann siad ach substainti gniomhacha a monaraiodh i gcomhréir le prionsabail
an dea-chleachtais monaraiochta le haghaidh substainti gniomhacha dé dtagraitear in
Airteagal 163 agus a dhailtear i gcomhréir le prionsabail an dea-chleachtais

daileachain le haghaidh substainti gniomhacha, d4 dtagraitear in Airteagal 163;

cuireann siad udaras inniuil an Bhallstait agus sealbhoir an tidaraithe margaiochta ar
an eolas laithreach ma thaigheann siad faisnéis go bhfuil tairgi iocshlainte a thagann
faoi raon feidhme a n-udaraithe monaraiochta falsaithe, n6 go bhfuil amhras ann go

bhfuil siad falsaithe, gan beann ar an mbealach a daileadh na tairgi iocshlainte;

fioraionn siad go bhfuil na monardéiri, na hallmhaireoiri né na daileoiri, 6na
bhfaigheann siad substainti gniomhacha, claraithe le htidaras innitil an Bhallstait ina

bhfuil siad bunaithe; agus

fioraionn siad barantiilacht agus cailiocht na substainti gniomhacha agus na dtdmhan.

A mhéid a bhaineann le pointe (c) den chéad thomhir, cuirfear udarés inniuil an Bhallstait,

in aon chas, ar an eolas laithreach ma dhéantar an duine céilithe da dtagraitear in Airteagal

155 a ionadd gan choinne.
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Chun criocha phointi (f) agus (g) den chéad thomhir, fior6idh sealbhoiri udaraithe
monaraiochta go gcomhlionfaidh monaréir n6 déileoiri na substainti gniomhacha
prionsabail na ndea-chleachtas monaraiochta agus daileachain da dtagraitear in Airteagal
163 tri iniGchtai rialta a dhéanamh ag suiomhanna daileachain agus monaraiochta
mhonardir agus dhaileoiri na substainti gniomhacha. Fior6idh sealbhoiri tidaraithe
monarajochta an chomhliontacht sin iad féin no tri eintiteas a ghniomhdidh thar a gceann

faoi chonradh.

Airitheoidh sealbhoir an udaraithe monarajochta go mbeidh na tdmhain oiritinach lena
n-usaid i dtairgi iocshlainte trid an dea-chleachtas monaraiochta iomchui a thionnadh ar

bhonn meastnu riosca da dtagraitear in Airteagal 164 arna chur ar bhonn foirmiuil.

Airitheoidh sealbhoir an idaraithe monaraiochta go gcuirfear an dea-chleachtas
monaraiochta iomchui a fionnadh i1 gcomhréir le mir 2 1 bhfeidhm. Déanfaidh sealbhoir an
udaraithe monaraiochta na bearta a dhéantar i gcomhréir le mireanna 1 agus 2 a

dhoiciméada.
Airteagal 152
Suiomhanna dilaraithe a chlariu agus maoirseacht a dhéanamh orthu

Déanfaidh sealbhoir udaraithe monaraiochta an tsuimh larnaigh na suiomhanna dilaraithe

uile da chuid a chlara 1 gcomhréir leis an Airteagal seo.
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2. larrfaidh sealbhoir udaraithe monaraiochta an tsuimh larnaigh ar tidarés inniuil an

Bhallstait ina bhfuil an suiomh dilaraithe lonnaithe an suiomh dilaraithe a chlaru.

3. Chun criocha mhir 2, cuirfidh sealbhoir tidaraithe monaraiochta an tsuimh larnaigh foirm

chlarachain isteach lena n-airitear an thaisnéis seo a leanas:

(a) ainm nd ainm corparaideach agus seoladh an tsuimh dhilaraithe, cruthiinas ar a
bhunu san Aontas agus ainm agus mionsonrai teagmhala duine ata ainmnithe mar an
teagmhalai aititil don suiomh dilaraithe agus le dearbht i scribhinn 6n suiomh

dilaraithe go dtacaionn s¢ leis an iarratas ar chléaru;

(b) na foirmeacha cogaisiochta agus na tairgi iocshlainte atd faoi réir gniomhaiochtai
monaraiochta, lena n-airitear tastail, ar an suiomh dilaraithe, na gniomhaiochtai
monaraiochta, lena n-airitear tastdil, ata le déanamh le haghaidh na dtéirgi iocshldinte
sin agus, 1 gcas inarb iomchui, an tagairt don udarti margaiochta dbhartha n6 don

iarratas abhartha ar idari margaiochta da dtagraitear in Airteagal 29;

(c) sonrai maidir le haitreabh an tsuimh dhilaraithe agus an trealamh teicnitil lena

ndéanfar na gniomhaiochtai dbhartha;

(d) an tagairt d’udart monaraiochta an tsuimh larnaigh;
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(e) an dearbhu i scribhinn 6n duine cailithe d4 dtagraitear in Airteagal 155 gur fhioraigh
sealbhdir udaraithe monaraiochta le haghaidh an tdirge iocshlainte go gcomhlionann
an suiomh dilaraithe prionsabail an dea-chleachtais monaraiochta d4 dtagraitear in
Airteagal 163 tri initchtai a dhéanamh, agus arna iarraidh sin d’adaras innitil an
Bhallstait ina bhfuil an suiomh dilaraithe lonnaithe, an tuarascail initchoéireachta is

déanai le haghaidh an tsuimh dhilaraithe lena mbaineann;

(f)  cruthtnas go bhfuil na hacmhainni iomchui ar fail ag an suiomh larnach don duine
cailithe da dtagraitear in Airteagal 155 chun na curaimi da dtagraitear in Airteagal

157(4) a dhéanamh maidir le maoirseacht a dhéanamh ar an suiomh dilaraithe.

4. Airitheoidh sealbhoir an daraithe margaiochta go ndéanfar na gniomhaiochtai uile ag na
suiomhanna larnacha agus dilaraithe i gcomhréir le prionsabail an dea-chleachtais
monaraiochta da dtagraitear in Airteagail 163 agus 164 agus leis an idarti margaiochta da

dtagraitear in Airteagal 29.

5. Ni chuirfidh sealbhdir an udaraithe monaraiochta den suiomh larnach tus le
gniomhaiochtai i suiomh dilaraithe go dti go mbeidh usdid na monaraiochta dilaraithe
formheasta de bhun Airteagal 29(1) agus nuair a bheidh an méid seo a leanas fioraithe ag

sealbhodir an udaraithe margaiochta:

(a) ta an suiomh larnach comhthreagrach tidaraithe ag udaras inniuil an Bhallstait ina

bhfuil sé lonnaithe;
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(b) t& an suiomh dilaraithe lonnaithe claraithe ag tidaras innitil an Bhallstait ina bhfuil sé¢

lonnaithe; agus

(c) 1mbunachar sonrai an Aontais d4 dtagraitear in Airteagal 191(15) rinneadh nasc idir
clart an tsuimh dhiléraithe agus udara an tsuimh larnaigh chomhthreagraigh ag

udaras inniail an Bhallstait ina bhfuil an suiomh larnach lonnaithe.

6. Beidh tdarés innitil an Bhallstdit ina bhfuil an suiomh dildraithe lonnaithe freagrach as
maoirseacht a dhéanamh, i gcomhréir le hAirteagal 191, ar na gniomhaiochtai

monaraiochta, lena n-airitear tastail, a dhéantar ar an suiomh dilaraithe.

7. Aireofar le clar suimh dhilaraithe, i gcas inarb infheidhme, clart an tsuimh mar shuiomh
monaraiochta le haghaidh na substainte gniomhai a bhaineann leis an tairge iocshléinte a

chuimsitear leis.

8. I gcas ina mbaineann gniomhaiochtai monaraiochta ag suiomh dilaraithe le céimeanna a
bhaineann le monaru shubstaint ghniomhach an tdirge iocshlainte ata faoi réir monaraiocht

dhilaraithe, aireofar na céimeanna sin san thaisnéis a chuirtear isteach faoi mhir 3, pointi

(b), (¢), (e) agus (f).
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0. Féadfaidh udaras inniuil an Bhallstait a dhéanann maoirseacht ar an suiomh dildraithe de
bhun mhir 6 den Airteagal seo initichadh a dhéanamh, mar a thagraitear in Airteagal
191(1), pointe (a) den dara fomhir, d6 sin. Sna césanna sin, rachaidh an t-tidarés innitil sin
1 gcomhar le huidaras innitil an Bhallstait a dhéanann maoirseacht ar an suiomh larnach.
Ma [éiritear le toradh na cigireachta nach gcomhlionann an t-iarrataséir prionsabail an
dea-chleachtais monaraiochta dé dtagraitear in Airteagal 163, ni chlaréidh tdarés innitil an
Bhallstait a bhfuil maoirseacht 4 dhéanamh aige ar an suiomh dilaraithe an t-eintiteas sin i
mbunachar sonrai an Aontais da dtagraitear in Airteagal 191(15) n6 mé ta an t-eintiteas sin
claraithe cheana féin i mbunachar sonrai an Aontais da dtagraitear in Airteagal 191(15),

bainfidh sé an t-eintiteas den bhunachar sonrai sin.

10. Rachaidh tdarés innitiil an Bhallstdit a dhéanann maoirseacht ar an suiomh dilaraithe de
bhun mhir 6 1 gcomhar leis na hiidarais abhartha ata freagrach as an maoirseacht ar
ghniomhaiochtai monaraiochta, lena n-airitear tastail, faoi ghniomhartha eile de chuid an
Aontais a mhéid a bhaineann leis na tairgi iocshldinte a monaraiodh ar shuiomh dilaraithe,
arb amhlaidh go bhfuil 1 gceist le tastdil n6 monaru na dtairgi sin usaid amhabhar, said
tairgi iocshldinte arna riall faoi dhli dbhartha eile de chuid an Aontais, n6 Usdid tairgi
iocshlainte a bheartaitear a chomhcheangal le feisti leighis no6 le feisti leighis

diagndiseacha in vitro;

I gcés ina ndéantar gniomhaiochtai monaraiochta airithe, lena n-airitear tastail, 1 ndail le
tairgi iocshldinte ina bhfuil SOHO, at4d comhdhéanta de n6 a dhiorthaitear uaidh, da
ndéantar gniomhaiochtai monaraiochta airithe, lena n-airitear tastail, laistigh de shuiomh
dilaraithe a udaraitear faoi Rialachan (AE) 2024/1938 freisin, aireofar sa chomhar da
dtagraitear sa chéad thombhir faisnéis a chomhroinnt faoi aon ghniomhaiocht a rinne na
hudarais innidla lena mbaineann i ndail leis an suiomh dilaraithe agus a bhfreagrachtai faoi

seach & gcomhlionadh acu.
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Combhoibreoidh udarais innitla na mBallstat faoi seach a dhéanann maoirseacht ar na
suiomhanna larnacha agus dilaraithe agus malart6idh siad faisnéis a mhéid a bhaineann le
hudart an tsuimh larnaigh, clara na suiomhanna dilaraithe agus maoirseacht a dhéanamh ar

na suiomhanna sin.

1. I gcas inarb iomchui, comhoibreoidh tdarais innitila na mBallstat a dhéanann maoirseacht
ar na suiomhanna larnacha agus dilaraithe agus an Ghniomhaireacht né tdarés innitil an
Bhallstait a dhéanann maoirseacht ar an idart margaiochta agus malartoidh siad faisnéis. I
gcas ina mbraithfidh siad aon easnamh sa suiomh larnach né sna suiomhanna dilaraithe a
d’théadfadh tionchar a imirt ar chailiocht né ar shabhailteacht an tairge iocshlainte lena
mbaineann, cuirfidh siad udarais innitla abhartha na mBallstat n6 an Ghniomhaireacht, de

réir mar is infheidhme, ar an eolas gan moill mhichui.

12. I gcas staid ina mbeidh tionchar ar chéiliocht n6 ar shabhailteacht na dtairgi iocshlainte a
mhonaraitear n6 a thastailtear ag an suiomh dilaraithe, cuirfidh sealbhdir an tdaraithe
margaiochta agus duine cailithe an tsuimh larnaigh udarais innitla na mBallstat a dhéanann
maoirseacht ar na suiomhanna larnacha agus dildraithe agus udarais inniuil an Bhallstait a
dhéanann maoirseacht ar an idart margaiochta né an Ghniomhaireacht, de réir mar is

infheidhme, ar an eolas gan moill mhichui, chun go ndéanfar na bearta iomchui.

13. Féadfaidh udaras inniuil an Bhallstait a dhéanann maoirseacht ar an suiomh dilaraithe clara
an tsuimh dhilaraithe a chur ar fionrai n6 a chulghairm, go hiomlén n6 go pairteach, de réir
mar is iomchui, mé scoirtear de na coinniollacha a leagtar amach i mireanna 2 go 7 den
Airteagal seo a chomhlionadh. I gcas den sort sin, cuirfidh an t-udaras inniuil sin na
hudarais innitla uile da dtagraitear 1 mir 11 ar an eolas, gan moill mhichui, agus
iontralfaidh sé an thaisnéis maidir leis an bhfionrai no leis an gctlghairm 1 mbunachar

sonrai an Aontais da dtagraitear in Airteagal 191(15).
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Airteagal 153

Coinniollacha a bhaineann leis na gnéithe slanddala

1. Maidir leis na gnéithe sabhailteachta da dtagraitear 1 bpointe (p) d’larscribhinn IV, ni
dhéanfar iad a bhaint na a chumhdach, go hiomlan n6 go pairteach, ach amhain i gcés ina

gcomhlionfar na coinniollacha seo a leanas:

(a) tasé fioraithe ag sealbhdir an udaraithe monaraiochta roimh ré go bhfuil an tairge

iocshlainte baranttil agus nach ndearnadh crioscail leis;

(b) comhlionann sealbhoir an Gdaraithe monaraiochta larscribhinn IV tri na gnéithe
sabhailteachta sin a ionadu, gan an neasphacaistiocht a oscailt, le gnéithe

sabhailteachta ata coibhéiseach;

(c) déantar ionadll na ngnéithe sdbhdilteachta i gcomhréir le prionsabail an
dea-chleachtais monaraiochta is infheidhme maidir le tairgi iocshldinte dé dtagraitear

in Airteagal 163; agus

(d) t&ionadu na ngnéithe sabhailteachta faoi réir maoirseacht arna déanamh ag udaras

inniuil an Bhallstait.

Chun criocha phointe (b), measfar go bhfuil gnéithe sabhailteachta coibhéiseach leis na

gnéithe sabhailteachta bunaidh mas amhlaidh an méid seo a leanas maidir leo:

(a) comhlionann siad na ceanglais a leagtar amach sna gniomhartha tarmligthe arna

nglacadh de bhun Airteagal 70(2); agus
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(b) tasiad chomh héifeachtach céanna a mhéid a thagann siad gur féidir barantalacht
agus sainaitheantas na dtdirgi iocshlainte a thioru agus fianaise a sholathar maidir le

crioscail a bheith déanta le tairgi iocshldinte;

2. Sealbhoiri udaruithe monaraiochta, lena n-airitear iad siud a fheidhmionn na
gniomhaiochtai da dtagraitear i mir 1, measfar iad mar dhéantoiri agus cuirfear faoi
dhliteanas iad da bhri sin maidir le damaisti sna cdsanna agus faoi na coinniollacha a

leagtar sios 1 dTreoir (AE) 2024/2853.

Airteagal 154
Tairgi iocshlainte a d’fhéadfadh a bheith falsaithe

1. De mhaolu ar Airteagal 1(2), agus gan dochar do Chaibidil XII, Roinn 1, déanfaidh na
Ballstait na bearta is g4 chun cosc a chur le tairgi iocshldinte a thugtar isteach san Aontas,
ach nach mbeartaitear a chur ar an margadh san Aontas, a theacht i gcursaiocht ar
mhargadh an Aontais ma bhionn foras leordhdthanach ann chun a chreiditiint go bhfuil na

tairgi sin falsaithe.

2. Cuirfidh na Ballstait faisnéis phoibli in 10l faoi na gniomhaiochtai a ata déanta acu chun
falsu tairgi iocshlainte a chosc agus a chomhrac, lena n-airitear bearta forfheidhmithe.
Chun na criche sin, beidh baint ag eagraiochtai othar agus tomhaltoiri agus, de réir mar is

ga, ag udarais forfheidhmithe na mBallstat, leis na gniomhaiochtai sin.
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3. Chun na bearta is ga da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo a shui, tugtar de chumhacht
don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 218, chun
mir 1 den Airteagal seo a fhorlionadh tri shonrti a dhéanamh ar na critéir a bheidh le meas
agus na fioruchain a bheidh le déanamh nuair a bheidh measuna & dhéanamh ar
shaintréithe na dtairgi iocshldinte a d’fhéadfadh a bheith falsaithe agus a thugtar isteach

san Aontas ach nach mbeartaitear a chur ar an margadh.

Airteagal 155
Infhaighteacht an duine chailithe

1. Déanfaidh na Ballstait gach beart is iomchui chun a dirithit go mbeidh seirbhisi duine
chailithe amhain ar a laghad ar fail go buan agus go leantinach do shealbhoéir an tdaraithe
monaraiochta i gcomhréir leis na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 156, ar duine ¢
nd 1 a chonaionn agus a oibrionn san Aontas agus ata freagrach, go hairithe, as na dualgais

a shonraitear in Airteagal 157 a dhéanamh.

2. Féadfaidh sealbhoir udaraithe monaraiochta, ar duine nadurtha ¢ agus a chomhlionann na
coinniollacha céiliochta a leagtar amach in larscribhinn III go pearsanta, an threagracht da

dtagraitear i mir 1 a ghlacadh air féin.

3. I gcas ina ndeondfar an t-udarti monaraiochta do shuiomh larnach a shonraitear san iarratas
de bhun Airteagal 148, beidh an duine cailithe da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo
freagrach freisin as na dualgais a shonraitear in Airteagal 157(4) a dhéanamh maidir leis na
suiomhanna dilaraithe. Chun na gcriocha sin, na hacmhainni a bheidh ar fail le haghaidh na
seirbhisi da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo ag suiomh larnach, beidh siad i gcomhréir
le lion na suiomhanna dilaraithe agus leis na gniomhaiochtai arna ndéanamh ag na

suiomhanna sin.
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Airteagal 156

Cailiocht an duine chdilithe

Airitheoidh na Ballstait go gcomhlionann an duine céilithe da dtagraitear in Airteagal 155

na coinniollacha céiliochta a leagtar amach in Iarscribhinn III.

Airitheoidh sealbhoir an daraithe monaraiochta agus an duine cailithe gurb iomchui an
taithi phraiticiuil a fhaigheann an duine céilithe maidir leis na cineélacha tairgi até le

deimhniu.

Féadfaidh udaras inniuil an Bhallstait nosanna imeachta riarachdin iomchui a bhunt chun a
thiorti go gcomhlionann an duine cailithe d& dtagraitear in Airteagal 155 na coinniollacha a

leagtar amach in larscribhinn III.

Airteagal 157

Freagrachtai an duine chdilithe

Déanfaidh na Ballstait gach beart is iomchui chun a airithia go mbeidh an duine céilithe da
dtagraitear in Airteagal 155, gan dochar d4 chaidreamh n6 da caidreamh le sealbhoir an
udaraithe monaraiochta, freagrach, faoi réir na nésanna imeachta d4 dtagraitear in

Airteagal 158, as an méid seo a leanas a dhaingniu:

(a) 1 gcés tairgi iocshlainte arna monaru laistigh de na Ballstait lena mbaineann, go
ndearnadh gach baisc de thairgi iocshldinte a mhonarti agus a sheiceail 1 gcomhréir
leis na dlithe ata i bhfeidhm sa Bhallstat sin agus de réir cheanglais an idaraithe

margaiochta;
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(b) 1 gcas tairgi iocshldinte a allmhairitear 6 thriu tiortha, gan beann ar cé acu até siad
monaraithe san Aontas n6 nach bhfuil, go ndearnadh, i mBallstat, anailis
chailiochtuil iomlén ar gach baisc thairgthe, mar aon le hanailis chainniochttil ar na
substainti gniomhacha uile ar a laghad agus na tastalacha né na seiceélacha uile eile
is g& chun céiliocht na dtairgi iocshléinte a airithiti i gcomhréir le ceanglais an

udaraithe margaiochta.

An duine cailithe da dtagraitear in Airteagal 155 1 gcas na dtéirgi iocshldinte a bheartaitear
a chur ar mhargadh an Aontais, airitheoidh sé go mbeidh na gnéithe sabhailteachta da

dtagraitear i bpointe (p) d’larscribhinn IV greamaithe ar an bpacaistiu.

Na baisceanna de thairgi iocshldinte a ndearnadh na rialuithe orthu da dtagraitear i bpointe
(b) den chéad fhomhir i mBallstat, beidh siad diolmhaithe 6 na rialuithe sin ma dhéantar
iad a mhargu 1 mBallstat eile, agus beidh na tuarascalacha ar rial arna sinit ag an duine

cailithe ag gabhail leo.

2. Maidir le tairgi iocshldinte a allmhairitear 6 thriu tir, i gcas ina mbeidh socruithe iomchui
déanta ag an Aontas leis an tir is onnmhaireoir chun a 4irithi1 go gcuireann an monardir
caighdedin dea-chleachtais monaraiochta i bhfeidhm a bheidh coibhéiseach ar a laghad leis
na caighdedin ata leagtha sios ag an Aontas, agus chun a airithia go ndearnadh na rialuithe
da dtagraitear 1 bpointe (b) den chéad thomhir de mhir 1 sa tir is onnmhaireoir, féadfar an

threagracht as na rialuithe sin a dhéanamh a bhaint den duine cailithe.
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I ngach cas, agus go hairithe 1 gcas ina scaoilfear na tdirgi iocshldinte lena ndiol,
deimhneoidh an duine céilithe, 1 gclar n6 1 bhformaid choibhéiseach arna solathar chun na
criche sin, go gcomhlionann gach baisc thairgthe foralacha an Airteagail seo; déanfar an
clar n6 an thormaid choibhéiseach sin a choimead cothrom le data le linn na tréimhse nuair
a dhéanfar oibriochtai agus beidh an clar né an thormaid sin ar fail i gconai d’udaras
inniuil an Bhallstait ar feadh na tréimhse a shonraitear i ndli ndisiunta an Bhallstait lena

mbaineann agus, in aon chas, ar feadh 5 bliana ar a laghad.

Chun criocha Airteagal 155(3), déanfaidh an duine cailithe, an méid seo a leanas ina

theannta sin:

(a) maoirsiu chun a airithit go gcomhlionfaidh na gniomhaiochtai monaraiochta, lena n-
airitear tastail, a dhéantar ag na suiomhanna dilaraithe prionsabail an dea-chleachtais
monaraiochta da dtagraitear in Airteagal 163 agus go mbeidh siad comhréireach leis

an udart margaiochta;

(b) initchtai rialta a dhéanamh, lena n-airitear cuairteanna tréimhsiula ar an lathair, ag na
suiomhanna dilaraithe agus deimhniu i scribhinn a sholathar gur thioraigh sealbhoir
an Udaraithe monaraiochta le haghaidh an tsuimh larnaigh go gcomhlionann an
suiomh dilaraithe prionsabail an dea-chleachtais monaraiochta d4 dtagraitear in

Airteagal 163;

(c) fogra a thabhairt gach bliain d’udaras inniuil an Bhallstait ina bhfuil an suiomh
dilaraithe lonnaithe faoi thardal de na hathruithe a tharla a mhéid a bhaineann leis an
bhfaisnéis a solathraiodh san thoirm chlartichain a cuireadh isteach de bhun Airteagal

152(3).
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Ni mor fogra a thabhairt laithreach faoi aon athrti a bhféadfadh tionchar a bheith aige ar
chéiliocht n6 ar shabhailteacht na dtdirgi iocshlainte a mhonaraitear né a dhéantar a thastail

ag an suiomh dilaraithe.

Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomh tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 218 chun an chéad thomhir, pointe (c), a thorlionadh, lena sonréfar an fogra

arna dhéanamh ag an duine cailithe.

Airteagal 158

Cod iompair gairmiuil

1. Airitheoidh na Ballstait go gcomhliontar dualgais na ndaoine cailithe d4 dtagraitear in
Airteagal 155, tri bhithin bearta riarachain iomchui no6 tri choéd iompair gairmiuil a

cheangal ar na daoine sin.

2. Féadfaidh na Ballstéit forail a dhéanamh maidir le duine céilithe d4 dtagraitear in Airteagal
155 a chur ar fionrai go sealadach i gcas ina gcuirfear tis le nésanna imeachta riarachéin
né araionachta in aghaidh an duine chailithe sin toisc nach ndearna sé na dualgais a leagtar
amach in Airteagal 157 a chomhlionadh. Beidh feidhm ag fionraiocht duine chailithe

maidir leis na hudaruithe monaraiochta uile lena mbaineann.

3. I gcas monaraiocht dhilaraithe, comhoibreoidh udarais innitila na mBallstat a dhéanann
maoirseacht ar an suiomh larnach agus ar na suiomhanna dilaraithe, murab ionann iad,

chun na bearta dé4 dtagraitear i mireanna 1 agus 2 a chur chun feidhme.
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Airteagal 159

Deimhnithe le haghaidh tairge iocshlainte ata beartaithe lena onnmhairiu

1. Arna iarraidh sin don mhonaro6ir, ag an onnmhaireoir né ag udarais innitla triu tir is
allmhaireoir, eiseoidh udaras inniuil an Bhallstait deimhnit onnmbhairitichain chun a
dheimhnit go bhfuil tdarti monaraiochta ag monaroir tairgi iocshlainte, n6 déanfaidh sé
tagairt don tdarti monaraiochta agus don deimhniti comhliontachta le dea-chleachtais
monaraiochta (‘deimhnit GMP’) ata ar fail i mbunachar sonrai an Aontais da dtagraitear in

Airteagal 191(15).

2. Chun criocha mhir 1, i gcés nach bhfuil udara margaiochta ina sheilbh ag an monaréir,
solathroidh sé dearbht d’udaras inniuil an Bhallstait até freagrach as an deimhniu da

dtagraitear i mir 1 a eisitint, ina mineofar an fath nach bhfuil udarti margaiochta ar fail.

3. Arna iarraidh sin do shealbhoir iidaraithe margaiochta né d’iarrataséir ar udart
margaiochta, eiseoidh udaras inniuil an Bhallstait n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar is
infheidhme, deimhniu le haghaidh an tdirge iocshldinte i gcomhréir leis na socruithe

riarachain is intheidhme de chuid na hEagraiochta Domhanda Slainte.

4. Chun criocha mhir 3 den Airteagal seo, solathroidh udarés inniuil an Bhallstait n6 an
Ghniomhaireacht, de réir mar is intheidhme, 1 gcas tairgi iocshldinte a bheartaitear a
onnmbhairit agus ata udaraithe cheana ina chrioch, an achoimre ar shaintréithe tairge arna
formheas aige 1 gcomhréir le hAirteagal 46 nd, de réir mar is iomchui, déanfaidh sé tagairt

don achoimre ar shaintréithe tairge a chuir sé ar fail go poibli.
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ROINN 2

SUBSTAINTI GNIOMHACHA A MHONARU, A ALLMHAIRIU AGUS A DHAILEADH

Airteagal 160

Allmhaireoiri, monaroiri agus ddileoiri substainti gniomhacha a chldaru

1. Déanfaidh allmhaireoiri, monaroiri agus daileoiri substainti gniomhacha, ata bunaithe san
Aontas, a gcuid gniomhaiochta a chlart le hiidaras inniuil an Bhallstait ina bhfuil siad

bunaithe.

2. Déanfaidh allmhaireoiri, monardiri agus daileoiri substainti gniomhacha da dtagraitear i
mir 1 iarratas ar chlaru tri fhoirm chlaruchain a chur faoi bhraid udaras inniuil an Bhallstait
go leictreonach 60 14 ar a laghad roimh thus beartaithe a ngniomhaiochta. Féadfaidh na
Ballstait a cheadu go dti an ... [7 mbliana 6 dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo]

foirmeacha clarachdin a thiolacadh i bhformaid phaipéir.

3. Aireofar leis an bhfoirm chlarachain an fhaisnéis seo a leanas ar a laghad:
(a) ainm n6 ainm corparaideach agus seoladh buan;
(b) na substainti gniomhacha ata le hallmhairiti, le monara né6 le daileadh;

(c) sonrai maidir leis an ditreabh agus an trealamh teicnitiil le haghaidh a gcuid

gniomhaiochta.
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4, Féadfaidh udaras inniuil an Bhallstait a chinneadh, bunaithe ar mheasunu riosca, cigireacht
a dhéanamh. M4 thugann idarés innitil an Bhallstait fogra don iarrataséir ar chlara laistigh
de 60 1a 6 gheofar an fthoirm chlaruchain go ndéanfar cigireacht, ni chuirfear tas leis an
ngniomhaiocht go dti go mbeidh fogra tugtha ag udaras inniuil an Bhallstait don iarratasoir
ar chlaru go bhféadfaidh sé tas a chur leis an ngniomhaiocht. Mas amhlaidh laistigh de 60
14 6 gheofar an thoirm chlartichain nach mbeidh fogra tugtha ag idaras inniuil an Bhallstait
don iarratasoir ar chlara go ndéanfar cigireacht, féadfaidh an t-iarratasoéir tis a chur leis an

ngniomhaiocht.

5. Ma [éiritear le toradh na cigireachta a rinneadh i gcomhréir le mir 4 den Airteagal seo nach
gcomhlionann an t-iarratasoir ar chlara prionsabail na ndea-chleachtas monaraiochta n6
daileachdin le haghaidh substainti gniomhacha da dtagraitear in Airteagal 163, ni chlar6idh
an t-tidaras innitil an t-eintiteas sin i mbunachar sonrai an Aontais dé dtagraitear in

Airteagal 191(15).

6. Go bliantuil, déanfaidh na hallmhaireoiri, monardiri agus daileoiri substainti gniomhacha
dé dtagraitear i mir 1 fardal de na hathruithe a tharla a mhéid a bhaineann leis an bhfaisnéis
arna solathar san fhoirm chlarachain d4 dtagraitear i mir 3 a chur in 10l go leictreonach,
d’udarés inniuil an Bhallstait. Ni mor fogra a thabhairt laithreach faoi aon athru a
d’fhéadfadh tionchar a bheith aige ar chailiocht n6 sabhailteacht na substainti gniomhacha

a dhéantar a mhonart, a allmhairia né a dhaileadh.

7. Tontralfaidh udaras inniuil an Bhallstait an fhaisnéis a sholathraitear de bhun mhir 3 den

Airteagal seo 1 mbunachar an Aontais da dtagraitear in Airteagal 191(15).
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8. Féadfaidh udaras inniuil an Bhallstait clara an eintitis a chur ar fionrai né a chalghairm go
hiomlan n6 go pairteach, de réir mar is iomchui, ma scoirtear de na coinniollacha a leagtar
amach i mir 3 den Airteagal seo agus in Airteagal 161(1) a chomhlionadh. I gcas mar sin,
cuirfidh udaras inniuil an Bhallstait udarais inniula na mBallstat eile agus an
Ghniomhaireacht ar an eolas faoi gan moill mhichui agus iontralfaidh sé¢ an fhaisnéis
maidir leis an bhfionrai no leis an gculghairm i mbunachar sonrai an Aontais d& dtagraitear

in Airteagal 191(15).

Airteagal 161

Coinniollacha maidir le substainti gniomhacha a allmhairiu

1. Déanfaidh na Ballstait bearta iomchui chun a airithit maidir le monaru, allmhairia agus
daileadh substainti gniomhacha ar a gerioch, lena n-airitear substainti gniomhacha a
bheartaitear lena n-onnmbhairid, go gcomhlionfaidh siad prionsabail na ndea-chleachtas
monaraiochta agus déileachdin le haghaidh substainti gniomhacha dé dtagraitear in

Airteagal 163.

2. Ni allmhaireofar substainti gniomhacha ach amhain mas rud ¢ go gcomhlionfar na

coinniollacha seo a leanas:

(a) monaraiodh na substainti gniomhacha i gcomhréir le prionsabail an dea-chleachtais
monaraiochta ata coibhéiseach ar a laghad leo siud da dtagraitear in Airteagal 163;

agus

(b) in éineacht leis na substainti gniomhacha t4 deimhnit 1 scribhinn, arna eisitiint ag

udarais inniuil an tria tir is onnmbhaireoir, lena sonraitear:

(1)  go bhfuil prionsabail an dea-chleachtais monaraiochta is infheidhme maidir leis
an suiomh monaraiochta ina monaraitear an tsubstaint ghniomhach at4 &

honnmbhairit coibhéiseach ar a laghad leo da dtagraitear in Airteagal 163;
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(i) go ndéantar rialuithe trédhearcacha, dochta agus trathrialta ar an suiomh
monarajochta lena mbaineann agus forfheidhmitear dea-chleachtas
monaraiochta go héifeachtach ina leith, lena n-airitear cigireachtai
aththillteacha gan fogra, chun go n-airitheofar cosaint sldinte poibli a bheidh

coibhéiseach ar a laghad leis an gcosaint a thugtar san Aontas; agus

(ii1) 1 gcas torthai a bhaineann le neamhchomhlionadh, go solathraionn an triu tir is

onnmbhaireoir faisnéis faoi na torthai sin don Aontas gan moill mhichui.

3. Ni bheidh feidhm ag na coinniollacha a leagtar amach i mir 2, pointe (b), den Airteagal seo

mura n-airitear an tir is onnmhaireoir sa liosta d4 dtagraitear in Airteagal 162(2).

4. Féadfaidh aon tdarés innitil de chuid Ballstait na coinniollacha a leagtar amach i mir 2,
pointe (b), den Airteagal seo a tharscaoileadh ar feadh tréimhse nach faide na bailiocht an
deimhnithe comhliontachta le dea-chleachtas monaraiochta arna eisitint i gcomhréir le
hAirteagal 191(13) i gcas ina mbeidh cigireacht déanta ag udaras inniuil Ballstait né ag an
nGniomhaireacht ar shuiomh ina monaraitear substaint ghniomhach lena honnmhairia agus
ar cinneadh ina leith gur comhlionadh prionsabail an dea-chleachtais monaraiochta da

dtagraitear in Airteagal 163.

7106/2/26 REV 2 354
LIFE.5 GA



Airteagal 162

Substainti gniomhacha arna n-allmhairiu o thriu tiortha

1. Arna iarraidh sin do thrit tir, déanfaidh an Coimisiiin measunu ar c¢é acu a airithitear no
nach n-airithitear, le creat rialala an triQ tir sin is infheidhme maidir le substainti
gniomhacha a onnmhairitear chuig an Aontas agus na gniomhaiochtai forfheidhmituchéin
agus rialaithe faoi seach, go bhfuil leibhéal cosanta sldinte poibli ann at4 coibhéiseach le

leibhéal na cosanta sin a thugtar san Aontas.

Déanfar an meastnt 1 bhfoirm athbhreithnit ar dhoiciméadacht dbhartha arna cur isteach
go leictreonach agus, mura mbeidh socruithe da dtagraitear in Airteagal 157(2) i bhfeidhm
a chumhdaionn an réimse gniomhaiochta sin, aireofar leis an measunu sin athbhreithniu ar
an lathair ar choras rialdla an triu tir agus, mas ga, cigireacht bhreathnaithe ar cheann
amhdin n6 nios mo6 de shuiomhanna monaraiochta an triu tir le haghaidh substainti

gniomhacha.

2. Bunaithe ar an meastinu dé dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, féadfaidh an Coimisitn
gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh chun an triu tir a direamh ar liosta agus chun na
ceanglais a leagtar amach sa dara fomhir den mhir seo a chur i bhfeidhm. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an nés imeachta scradichain

da dtagraitear in Airteagal 217(2).

Nuair a bheidh measunu 4 dhéanamh ar chreat rialala an tria tir de bhun mhir 1, cuirfidh an

Coimisitin an méid seo a leanas san aireamh:
(a) rialacha na tire maidir le dea-chleachtas monaraiochta;

(b) trathrialtacht na gcigireachtai chun a thiorti go gcomhliontar an dea-chleachtas

monaraiochta;
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(c) ¢ifeachtacht fhorfheidhmit an dea-chleachtais monaraiochta;

(d) trathrialtacht agus luas na faisnéise a sholathraionn an triu tir a bhaineann le

monaroiri neamhchomhliontacha substainti gniomhacha.

Fior6idh an Coimisiun go trathrialta cé acu a chomhliontar n6é nach gcomhliontar na
coinniollacha a leagtar sios i mir 1. Tarl6idh an chéad fhioru trath nach déanai né 3 bliana

tar ¢is don trit tir a bheith airithe sa liosta d4 dtagraitear i mir 2.

Is ¢ an Coimisiun a dhéanfaidh an meastinu da dtagraitear i mir 1 agus an fiora da
dtagraitear i mir 3, i gcomhar leis an nGniomhaireacht agus le hudarais innitla na

mBallstat.

ROINN 3

PRIONSABAIL NA NDEA-CHLEACHTAS MONARAIOCHTA AGUS DAILEACHAIN

Airteagal 163

Rialacha is infheidhme maidir le tairgi iocshldinte agus substainti gniomhacha

Glacfaidh an Coimisitin gniomhartha tarmligthe chun an Treoir seo a thorlionadh 1 gcomhréir le

hAirteagal 218, trid an méid seo a leanas a shonrt:

(a) prionsabail na ndea-chleachtas monaraiochta agus daileachdin le haghaidh tairgi
iocshldinte arna gcomhlanu, 1 gcés inarb dbhartha, le bearta sonracha is infheidhme go
hairithe maidir le foirmeacha cogaisiochta, tairgi iocshlainte n6 gniomhaiochtai
monaraiochta 1 gcomhréir le dea-phrionsabail mhonaraiochta;
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(b) prionsabail na ndea-chleachtas monaraiochta agus ddileachdin le haghaidh substainti

gniomhacha.

Aireofar sna prionsabail at4 le sonrt faoin gcéad thombhir, pointe (a), foralacha sonracha maidir le

broicéireacht.

I gcas inarb abhartha, beidh na prionsabail ata le sonrt faoin gcéad fhomhir comhsheasmhach le
haon phrionsabal dea-chleachtais ata bunaithe faoi aon chreat dlithiuil eile de chuid an
Aontais.Déanfaidh an Ghniomhaireacht, go hairithe trina meitheal chigireachta da dtagraitear in
Airteagal 148, pointe (k), de Rialachan (AE) 2026/...%, i gcomhaontu leis an gCoimisitn, treoirlinte
a tharraingt suas maidir le dea-chleachtais mhonaraiochta agus daileachdin, lena n-airitear treoirlinte

a bhaineann go sonrach le tairgi iocshlainte ardteiripe.

Airteagal 164

Na rialacha is infheidhme maidir le tamhain

Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal
218 chun an Treoir seo a thorlionadh a mhéid a bhaineann leis an measunu riosca arna chur ar
bhonn foirmiuil chun an dea-chleachtas monaraiochta iomchui a thionnadh i1 gcas tAmhain da
dtagraitear in Airteagal 151(2). Leis an measuint riosca sin, ba cheart ceanglais faoi chorais
chailiochta iomchui eile a chur san direamh mar aon le foinse agus usaid bheartaithe na dtamhan

agus casanna de lochtanna cailiochta a bhi ann roimhe.

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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Caibidil XII

Daileadh mordhiola agus ciandiol

RoOINN 1

DAILEADH MORDHIOLA AGUS BROICEIREACHT TAIRGI iOCSHLAINTE

Airteagal 165

Daileadh mordhiola tdirgi iocshldinte

1. Gan dochar d’Airteagal 6, déanfaidh na Ballstait gach beart iomchui chun a airithi nach
ndailfear ar a gcrioch ach na tairgi iocshlainte ar deonaiodh tidari margaiochta ina leith i

gcomhréir le dli an Aontais.

2. I gcas an ddilte mhordhiola, lena n-diritear stordil, cumhdofar tairgi iocshléinte le hiidara

margaiochta laraithe nd le hudari margaiochta naisiinta.

3. Daileoiri mordhiola a bheartaionn tairge iocshlainte a fhail 6 Bhallstat (‘Ballstat
foinseach’), tabharfaidh siad fogra do shealbhoir an tidaraithe margaiochta agus d’udaras
inniuil an Bhallstait ina bhfuil an tairge iocshldinte le daileadh (‘Ballstat cinn scribe’) go

bhfuil rin acu an tairge iocshlainte sin a dhaileadh sa Bhallstat cinn scribe.
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Airitheoidh na Ballstait go léireoidh an daileoir mordhiola go bhfuil an tairge iocshlainte a
fuarthas ¢ Bhallstat foinseach agus a daileadh sa Bhallstat cinn scribe cumhdaithe cheana
féin ag darth margaiochta sa Bhallstat cinn scribe, lena n-airitear go bhfuil tionscnamh
comhchoiteann ag na tairgi iocshlainte. Féadfaidh Ballstat ceanglais bhreise a leagan sios a
measann s¢ gur g4 iad a chomhlionadh chun a I¢éiriti gur féidir an tairge iocshldinte ata
udaraithe sa Bhallstat foinseach agus an tairge iocshléinte ata udaraithe sa Bhallstat cinn

scribe a mheas go réasunta mar an tairge céanna.

Diultéidh an Ballstat cinn scribe tradail chomhthreomhar tairge iocshldinte arna déanamh
ag daileoir mordhiola 6n mBallstat foinseach a cheadu i gcés ina measann an Ballstat cinn
scribe go rachadh ceadu na tradala comhthreomhaire sin timpeall ar an n6s imeachta um

aitheantas frithphdirteach mar a leagtar sios in Airteagal 39.

I gcas tairgi iocshlainte a chumhdaitear le hudart margaiochta ndisiunta, beidh an fogra, da
dtagraitear i mir 3 den Airteagal seo, a thabharfar d’udaras inniuil an Bhallstait cinn scribe
gan dochar do nosanna imeachta breise da bhforailtear i reachtaiocht naisitinta an Bhallstait
sin na do thailli is inioctha leis an tdarés inniuil sin as an bhfogra a scrudu. Féadfaidh
Ballstat a cheangal go ndéanfar an tairge iocshldinte lena mbaineann a lipéadu 1 gcomhréir
le hAirteagal 77. Féadfaidh an Ballstat a cheangal freisin go solathrofar an thaisnéis tairge

leictreonach 1 gcomhréir le hAirteagal 66(3).
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I gcas tairgi iocshlainte a chumhdaitear le hudari margaiochta laraithe, cuirfidh an daileoir
mordhiola an fogra céanna da dtagraitear i mir 3 faoi bhrdid na Gniomhaireachta, a bheidh
1 gceannas ar an tseicedil go gcomhliontar na coinniollacha a leagtar sios 1 ndli an Aontais

maidir le tairgi iocshlainte agus sna hudaruithe margaiochta. Le haghaidh na seiceala sin,

beidh taille inioctha leis an nGniomhaireacht.

Airteagal 166
Udarii le haghaidh ddileadh mérdhiola tdirgi iocshldinte

Déanfaidh gach Ballstat gach beart iomchui chun a airithit go mbeidh déileadh moérdhiola
tairgi iocshlainte ar a chrioch faoi réir idaru (“udaru dailte moérdhiola’). Leis an udaru
dailte mordhiola, cuirfear in il an t-ditreabh, na catagdiri tairgi iocshldinte agus na

hoibriochtai dailt mordhiola da bhfuil sé baili.

I gcas ina bhféadfaidh daoine ata udaraithe n6 até i1 dteideal tdirgi iocshlainte a sholathar
don phobal dul i mbun daileadh moérdhiola tairgi iocshldinte faoin dli ndisiunta, beidh na

daoine sin faoi réir an daraithe da bhforailtear i mir 1.

Aireofar le hudara monaraiochta arna dheonti de bhun Airteagal 148 idart le haghaidh
dhaileadh mordhiola na dtairgi iocshldinte a chumhdaitear leis an udartt monaraiochta. Ni
bheidh udart dailte mordhiola ina chuis le dioltiine 6 na hoibleagaidi a leagtar amach in
Airteagal 146 chun tidartt monaraiochta a shealbhti n6 chun aon choinnioll a leagtar amach
ann a chomhlionadh, fit 1 gcas ina bhfuil na gniomhaiochtai monaraiochta n6

allmhairiichdin tanaisteach do na gniomhaiochtai dailte mérdhiola
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lontralfaidh daras inniuil an Bhallstait an fhaisnéis a bhaineann leis na hudaruithe dailte

moérdhiola i mbunachar an Aontais da dtagraitear in Airteagal 191(15).

I gcés ina ndeonaionn udaras innitil Ballstait udaru dailte moérdhiola, airitheoidh sé go
ndéanfar rialuithe 1 ndail leis na daoine ata udaraithe chun gabhail do dhaileadh moérdhiola

tairgi iocshldinte, agus cigireachtai ar a n-aitreabh, de réir miniciocht iomchui.

Féadfaidh sé an t-tidaru dailte mérdhiola a chur ar fionrai n6 a chilghairm ma scoirtear de
na coinniollacha a leagtar amach in Airteagail 165 agus 167 a chomhlionadh né mura
gcomhliontar na hoibleagaidi a leagtar amach in Airteagal 169 a thuilleadh. I gcas den sort
sin, cuirfidh an Ballstat na Ballstait eile agus an Coimisiun ar an eolas faoi sin gan moill

mhichui.

I gcas ina measfaidh tidaras innitil an Bhallstait nach gcomhliontar na coinniollacha a
leagtar amach in Airteagail 165 agus 167 maidir le hudaru déilte mérdhiola a dheonu agus
nach gcomhliontar na hoibleagaidi a leagtar amach in Airteagal 169 i leith udaru dailte
mordhiola a dheonaigh udaras inniuil Ballstéit eile, cuirfidh s¢ an Coimisitn agus udaras
inniuil an Bhallstait eile ar an eolas faoi sin gan moill mhichui. Déanfaidh udarés inniuil an
Bhallstait eile na bearta is ga dar leis agus cuirfidh sé an Coimisitn agus tdaras innitil an

chéad Bhallstait ar an eolas faoi na bearta sin agus na cliiseanna leo.
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Airteagal 167

larratas maidir le hudaru dailte mordhiola

1. Chun udaru dailte mordhiola a fhail, cuirfidh iarratasoiri iarratas faoi bhraid daras innitil
an Bhallstait go leictreonach. Féadfaidh na Ballstait a cheadu go dti an ... [7 mbliana 6
dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo] go bhféadfai foirmeacha claruchéin a thiolacadh

1 bhformaid phaipéir.
2. Beidh na sonrai seo a leanas san iarratas da dtagraitear i mir 1:
(a) dearbhu agus cruthtinas go bhfuil seoladh buan ag na hiarrataséiri sa Bhallstat agus

go bhfuil aitreabh, suitedlacha agus trealamh até oiritinach agus leordhéthanach ar

fail doibh, chun caomhnu agus daileadh ceart na dtairgi iocshlainte a airithiu;

(b) dearbhu agus cruthinas go bhfuil foireann ata oilte go hiomchui ar fail do na
hiarratasoiri, agus go hdirithe duine freagrach a chomhlionfaidh na céiliochtai agus

na coinniollacha da bhforailtear le reachtaiocht naisianta an Bhallstait;

(c) gealltanas go gcomhlionfaidh siad na hoibleagaidi atd orthu faoi théarmai Airteagal

169.
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Airteagal 168

Udari ddilte mérdhiola a dheoni

Déanfaidh udarés inniuil an Bhallstait cigireacht chun cruinneas na sonrai a airitear san

iarratas a cuireadh isteach 1 gcomhréir le hAirteagal 167 a dheimhniu.

I gcas ina ndeimhneofar cruinneas na sonrai i gcomhréir leis an gcéad thombhir, n6 i gcas ar
bith, trath nach déanai na 90 14 6 gheofar iarratas a cuireadh isteach i gcomhréir le
hAirteagal 167 a bheith faighte, deondidh n6 dialtéidh tdaras inniail an Bhallstait udara

dailte mordhiola.

De mhaolu ar an dara fombhir, i gcasanna a bhfuil udar cui leo, féadfar an chigireacht a

dhéanamh tar éis an t-0daru dailte mordhiola a bheith deonaithe.

Féadfaidh udaras inniuil an Bhallstait ¢ a chur de cheangal ar an iarrataséir aon thaisnéis
bhreise a sholathar go leictreonach, ar faisnéis i ar na sonrai a bhfuil gé 1éi chun an t-udart
dailte mordhiola a dheont. Sa chas sin, cuirfear an tréimhse a leagtar sios i mir 1 ar fionrai

go dti go gcuirfear an fhaisnéis bhreise is ga ar fail.

Féadfaidh na Ballstait a cheadu, go dti an ... [7 mbliana 6 dhata theacht i bhfeidhm na

Treorach seo], an thaisnéis da dtagraitear i mir 2 a chur isteach 1 bhformaid phaipéir.

Féadfaidh udaras innitil an Bhallstait idaru dailte mordhiola a dheonu faoi réir

coinniollacha.
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5. Ni bheidh feidhm ag an tidaru dailte moérdhiola ach amhain maidir leis na gniomhaiochtai

dailte mordhiola, na catagoiri tairgi iocshldinte agus na hditribh a shonraitear san udarq.

Airteagal 169

Oibleagaidi shealbhoir an udaraithe dailte mordhiola

1. Airitheoidh na Ballstait go bhfuil an méid seo a leanas de cheangal ar shealbhoéiri udaraithe

dailte mordhiola:

(a) bionn teacht acu ar sheirbhisi 6 bhaill foirne a chomhlionann na ceanglais dhlithitla

ata sa Bhallstat a mhéid a bhaineann le daileadh moérdhiola;

(b) ceadaionn siad d’idaras innitil an Bhallstait rochtain a fhail ar an aitreabh, na
suitedlacha agus an trealamh da gcuid da dtagraitear in Airteagal 167(2), pointe (a),
ag trath ar bith;

(c) ni thaigheann siad a gcuid solathairti de thairgi iocshléinte, lena n-diritear tri
idirbhearta airgeadais, ach amhain 6 dhaoine ag a bhfuil udaru dailte mérdhiola san

Aontas n6 udarti monaraiochta da dtagraitear in Airteagal 166(3);

(d) ni sholathraionn siad tairgi iocshldinte, lena n-airitear tri idirbheart airgeadais, ach
amhain do dhaoine ar sealbhoiri udaraithe dailte mordhiola iad féin n6 ata udaraithe

no 1 dteideal tairgi iocshlainte a sholathar don phobal;
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(e) fioraionn siad nach bhfuil na tairgi iocshlainte a thaightear falsaithe tri sheicedil a
dhéanamh ar na gnéithe sabhailteachta ar an bhforphacéistiocht, i gcomhréir leis na
ceanglais a leagtar sios sna gniomhartha tarmligthe arna nglacadh de bhun an dara

fomhir d’Airteagal 70(2);

(f) taplean ¢éigeandéla acu lena n-airitheofar go gcuirfear chun feidhme go héifeachtach
aon aisghairm 6n margadh a ordéidh tidarais innitla na mBallstat né an Coimisiun,
de réir mar is intheidhme, n6 a dhéanfar i gcomhar leis an monardéir n6 leis an

sealbhoir idaraithe margaiochta don tairge iocshldinte lena mbaineann;

(g) coimeadann siad taifid lena dtabharfar, i gcés aon tairge iocshlainte da bhfaightear,

da seoltar n6 a ndéantar bréicéireacht orthu, an fhaisnéis seo a leanas ar a laghad:
(1)  data faighte, seolta no broicéireachta an tairge iocshléinte;
(1) ainm an tairge iocshldinte;

(i) cainniocht an tairge iocshléinte a fuarthas, a solathraiodh né ar a ndearnadh

broicéireacht;

(iv) ainm agus seoladh sholathroir an tairge iocshldinte n6 an choinsini, de réir mar
is iomchui;
(v)  baiscuimbhir na dtéairgi iocshlainte, ar a laghad le haghaidh na dtairgi iocshlainte

ar a bhfuil na gnéithe sdbhailteachta da dtagraitear in Airteagal 70;

(h) coinnionn siad na taifid da dtagraitear 1 bpointe (g) ar fail d’adarais innitla na

mBallstat, chun crioch maoirseachta, ar feadh tréimhse 5 bliana;
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(i)  combhlionann siad prionsabail na ndea-chleachtas daileachdin le haghaidh tairgi

iocshlainte dé dtagraitear in Airteagal 163;

()  coinnionn siad coras cailiochta ar bun lena leagtar amach freagrachtai, proisis agus

bearta bainistithe riosca 1 ndail lena ngniomhaiochtai;

(k) cuireann siad tidaras inniuil an Bhallstait agus, i gcas inarb infheidhme, sealbhéir an
udaraithe margaiochta, ar an eolas laithreach faoi thairgi iocshldinte a thaigheann
siad no a thairgtear déibh agus a shainaithnionn siad mar thairgi falsaithe no6 a bhfuil

amhras orthu go bhfuil siad falsaithe;

(I)  rathaionn siad go seasta solathar iomchui leantinach de réimse oiritinach tairgi
iocshlainte, laistigh de theorainneacha a bhfreagrachta, chun riachtanais limistéir
gheografaigh shonraigh a chomhlionadh, agus na solathairti arna n-iarraidh a
sheachadadh ar fud an limistéir iomlain ata i gceist, laistigh d’amchlar réasunach i

gcombhréir le ceanglais na reachtaiochta naisiunta;

(m) combhoibrionn siad le sealbhoiri udaraithe margaiochta, le htidarais inniula na
mBallstat agus leis an nGniomhaireacht maidir leis na bearta i ndail le slandail an

tsolathair da dtagraitear i gCaibidil X de Rialachan (AE) 2026/...%;

(n) combhoibrionn siad le sealbhoiri udaraithe margaiochta agus le hudarais innitla na
mBallstat maidir le faireachdn agus bainistia a dhéanamh ar ghanntanais agus ar

ghanntanais chriticiala da dtagraitear i gCaibidil X de Rialachan (AE) 2026/...*.

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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I gcas ina bhfaighfear an tairge iocshléinte ¢ dhaileoir mordhiola eile, fior6idh na
sealbhoiri udaraithe dailte mordhiola a gheobhaidh an tairge gur chomhlion an daileoir
moérdhiola is solathroir prionsabail na ndea-chleachtas daileachdin. Airitear leis sin a fhior
c¢ acu an udart dailte mordhiola né idart monaraiochta da dtagraitear in Airteagal 166(3)

atd ag an daileoir moérdhiola is solathroir.

I gcas ina bhfaighfear an tairge iocshldinte 6 mhonar6ir né 6 allmhaireoir, fior6idh
sealbhoiri udaraithe dailte mordhiola go bhfuil idart monaraiochta ag an monardéir né ag

an allmhaireoir.

I gcas ina bhfaighfear an tairge iocshléinte tri bhroicéireacht tairgi iocshlainte, fiordidh
sealbhoiri udaraithe dailte mordhiola go gcomhlionann an duine a bhfuil an bhroéicéireacht

4 déanamh aige ar an tairge iocshldinte na ceanglais a leagtar amach in Airteagal 174.

Maidir le tairge iocshlainte nach bhfuil feidhm ag an gcosaint mhargaidh rialala da
dtagraitear in Airteagal 83, (2) den Treoir seo, na ag an sineadh le heisiachas margaidh da
dtagraitear in Airteagal 74(1) de Rialachan (AE) 2026/...7, ina leith i mBallstat de bhun
Airteagal 59(5) den Treoir seo, ni chuirfidh sealbhoir an udaraithe dailte moérdhiola nd aon
duine na eintiteas ata i mbun ciandiol tairgi iocshldinte an tairge iocshlainte cinealach,
bithchostil, hibrideach n6 bith-hibrideach ar fail ar mhargadh Ballstait eile ina bhfuil
feidhm ag an gcosaint mhargaidh rialala d4 dtagraitear in Airteagal 83(2) den Treoir seo
agus, mas infheidhme, ag an sineadh le heisiachas margaidh da dtagraitear in Airteagal
74(1) de Rialachan (AE) 2026/...*, le linn na tréimhse cosanta margaidh rialala né na

tréimhse eisiachais margaidh.

+

IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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I gcas ina bhfuil sé beartaithe tairge iocshlainte cinedlach, bithchosuil, hibrideach n6
bith-hibrideach den sort sin a onnmhairit chuig Ballstat nach bhfuil feidhm ag na tréimhsi
cosanta margaidh rialala nd na tréimhsi margaidh eisiachais margaidh iontu de bhun
Airteagal 59(5) den Treoir seo, coimeadfaidh sealbhoir an tdaraithe dailte moérdhiola taifid

shonracha ar fail d’adarais innitla na mBallstat ar feadh tréimhse 3 bliana.

Airteagal 170

Oibleagdid maidir le tairgi iocshlainte a sholathar

1. Maidir le tairgi iocshlainte a sholathar do chégaiseoiri agus do dhaoine eile atd tidaraithe
no i dteideal tairgi iocshlainte a sholathar don phobal, ni thorchuirfidh na Ballstait aon
oibleagaid ar shealbhoir an udaraithe dailte mérdhiola ata deonaithe ag Ballstat eile, go
hairithe oibleagéidi seirbhise poibli, arb oibleagéid i a bheidh nios déine na na hoibleagéidi
sin a fhorchuireann siad ar dhaoine ar thug siad féin idart déibh chun gabhail do

ghniomhaiochtai coibhéiseacha.

2. Airitheoidh daileoiri mérdhiola tairgi focshlainte a chuirfear ar an margadh i mBallstat,
laistigh de theorainneacha a gcuid freagrachtai, solathairti iomchui leaninacha den tairge
iocshlainte sin do chogaiseoiri agus do dhaoine eile ata udaraithe no i dteideal tairgi
iocshlainte a sholathar don phobal chun go gcomhlionfar riachtanais na n-othar sa Bhallstat

atd 1 gceist.

3. Ina theannta sin, beidh udar cui leis na socruithe chun an tAirteagal seo a chur chun
feidhme ar mhaithe le cosaint na sldinte poibli agus beidh siad comhréireach i1 ndail le
cuspoir na cosanta sin, i gcomhréir le CFAE, go hdirithe na socruithe sin a mhéid a

bhaineann le saorghluaiseacht earrai agus leis an iomaiocht.
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Airteagal 171

Doiciméadacht a ghabhann le tairgi iocshlainte a sholathraitear

1. I gcés na solathairti uile de thairgi iocshlainte do dhuine ata udaraithe n6 1 dteideal tairgi

iocshlainte a sholathar don phobal sa Bhallstat lena mbaineann, solathroidh sealbhoir

udaraithe dailte moérdhiola doiciméad, a fhéadfar a chur isteach 1 bhformaid leictreonach,

lena bhféadfar an méid seo a leanas a thionnadh:

(a) data an tsolathair;
(b) ainm agus foirm chogaisiochta an tairge iocshlainte;
(c) cainniocht an tairge iocshldinte a solathraiodh;
(d) ainm agus seoladh sholathréir an tairge iocshlainte agus an choinsini;
(e) baiscuimhir na dtdirgi iocshldinte, ar a laghad le haghaidh tairgi iocshlainte lena
ngabhann na gnéithe sdbhdilteachta d4 dtagraitear in Airteagal 70.
2. Déanfaidh na Ballstait gach beart iomchui chun a &irithia go bhfuil daoine ata udaraithe n6

atd 1 dteideal tairgi iocshléainte a sholathar don phobal in ann faisnéis a sholathar a fhagann

gur féidir conair daileachain gach tairge iocshlainte a riant.
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Airteagal 172

Ceanglais ndisiunta maidir le daileadh mordhiola

Ni chuirfidh an Chaibidil seo cosc ar chur i bhfeidhm ceanglas nios déine arna leagan sios ag na

Ballstait maidir le dailte mordhiola na nithe seo a leanas:

(a) substainti tdmhshuanacha n6 siceatrépacha;
(b) tairgi iocshlainte a dhiorthaitear ¢ thuil;
(©) tairgi iocshlainte imdhioneolaiocha; agus

(d) radachodgais.

Airteagal 173

Daileadh mordhiola ar thrivu tiortha

I gcas daileadh mordhiola tairgi iocshlainte ar thrit tiortha, ni bheidh feidhm ag Airteagal 165 na ag
pointe (d) d’Airteagal 169(1).

I gcés ina solathroidh daileoiri moérdhiola tairgi iocshlainte do dhaoine i dtriu tiortha, airitheoidh
siad nach ndéanfar na solathairti sin a sholathar ach amhain do dhaoine ata tidaraithe no ata i
dteideal tairgi iocshlainte a fhail lena ndaileadh ar bhonn moérdhiola né lena solathar don phobal i
gcomhréir leis na fordlacha dlithitla agus riarachain is infheidhme de chuid an triti tir lena

mbaineann.

Beidh feidhm ag Airteagal 171 maidir le solathar tairgi iocshlainte do dhaoine 1 dtriu tiortha ata

udaraithe no6 1 dteideal tairgi iocshlainte a sholathar don phobal.
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Airteagal 174

Broicéireacht tairgi iocshlainte

1. Airitheoidh daoine a bheidh i mbun broicéireacht tairgi iocshlainte go mbeidh na tairgi
iocshlainte faoi bhroicéireacht cumhdaithe le hiidaru margaiochta baili arna dheonu i

gcomhréir le dli an Aontais.

Beidh seoladh buan agus mionsonrai teagmhala san Aontas ag daoine a bheidh i mbun
broicéireacht tairgi iocshldinte, chun go n-airitheofar go mbeidh udarais inniula na
mBallstat in ann iad a shainaithint go cruinn, a suiomh a riand, cumarsaid a dhéanamh leo

agus maoirseacht a dhéanamh ar a ngniomhaiochtai.

Beidh feidhm mutatis mutandis ag na ceanglais a leagtar amach i bpointi (f) go (k)

d’Airteagal 169(1) maidir le bréicéireacht tairgi iocshldinte.

2. Ni fhéadfaidh daoine dul i mbun broicéireacht tairgi iocshlainte ach amhain ma bhionn
siad claraithe le hudaras innitil an Bhallstait ina bhfuil a seoladh buan da dtagraitear sa
dara fomhir de mhir 1. Déanfaidh na daoine sin, go leictreonach, ar a laghad, a n-ainm, a
n-ainm corparaideach agus a seoladh buan a chur faoi bhréid tdarés innitil na mBallstat
chun clart. Tabharfaidh siad, go leictreonach, fégra gan moill mhichui d’tdarés inniuil an

Bhallstait faoi aon athra ar an bhfaisnéis sin.

Féadfaidh na Ballstait a cheadu, go dti an ... [7 mbliana 6 dhata theacht i bhfeidhm na
Treorach seo], an thaisnéis da dtagraitear sa chéad thomhir a chur isteach 1 bhformaid

phaipéir.

Iontrélfaidh udaras innitil an Bhallstait an fhaisnéis dé dtagraitear sa chéad fhomhir 1 gclar

a bheidh ar fail go poibli.

7106/2/26 REV 2 371
LIFE.5 GA



Déanfar cigireachtai da dtagraitear in Airteagal 191 faoi fhreagracht an Bhallstait ina bhfuil

an duine ata i mbun broéicéireacht tairgi iocshldinte claraithe.

Mura gcomhlionann duine atd i mbun broicéireacht tairgi iocshlainte na ceanglais a leagtar
amach san Airteagal sin, féadfaidh udaras inniail an Bhallstait cinneadh a dhéanamh an
duine sin a bhaint den chlar da dtagraitear i mir 2. In aon chés, déanfaidh idaras innitil an

Bhallstait fogra a thabhairt don duine sin ina leith.

ROINN 2

CIANDIOL LEIS AN BPOBAL

Airteagal 175

Ceanglais ghinearalta maidir le ciandiol

Gan dochar do reachtaiocht ndisiunta lena dtoirmeasctar tairgi iocshlainte atéa faoi réir
oideas liachta a chur ar ciandiol leis an bpobal tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise,
airitheoidh na Ballstait go mbeidh an tairiscint tairgi iocshlainte ata ar ciandiol leis an
bpobal tri bhithin seirbhisi mar a shainmhinitear 1 dTreoir (AE) 2015/1535 6 Pharlaimint

na hEorpa agus 6n gComhairle® iad faoi réir na gcoinniollacha seo a leanas:

(a) ta an duine nadurtha nd dlitheanach a thairgeann na tairgi iocshlainte udaraithe n6 i
dteideal tairgi iocshlainte a sholathar don phobal, go cianda freisin, i gcomhréir le

reachtaiocht naisitinta an Bhallstait ina bhfuil an duine sin bunaithe;

54

Treoir (AE) 2015/1535 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 9 Mean Fomhair
2015 lena leagtar sios nos imeachta chun faisnéis a sholathar 1 réimse na rialachéan teicniuil
agus na rialacha maidir le seirbhisi na Sochai Faisnéise (10 L 241, 17.9.2015, Ich. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2015/1535/01).
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(b) ta fogra tugtha ag an duine dé dtagraitear i bpointe (a) don Bhallstat ina bhfuil an

duine sin bunaithe faoin bhfaisnéis seo a leanas ar a laghad:

(i) ainm n6 ainm corparaideach agus seoladh buan na haite gniomhaiochta 6na

solathraitear na tairgi iocshlainte sin;

(i) data tosaithe na gniomhaiochta lena gcuirtear tairgi iocshldinte tréidliachta ar

ciandiol leis an bpobal tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise;

(ii1)) seoladh an tsuimh gréasain a saidtear chun na criche sin agus gach faisnéis

abhartha is ga chun an suiomh gréasdin sin a shainaithint;

(iv) mas intheidhme, an stadas oidis i gcomhréir le Caibidil IV de na tairgi
iocshlainte a chuirtear ar ciandiol leis an bpobal tri bhithin sheirbhisi na sochai
faisnéise;

(c) comhlionann na téirgi iocshldinte reachtaiocht an Bhallstdit cinn scribe i gcomhréir le

hAirteagal 6(1);

(d) gan dochar do na ceanglais maidir le faisnéis a leagtar amach i dTreoir 2000/31/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle®, beidh an méid seo a leanas ar a laghad

ar an suiomh gréasain ar a dtairgtear tairgi iocshldinte lena gciandiol leis an bpobal:

(1) mionsonrai teagmhala udaras inniail an Bhallstait n6 an tidarais dar tugadh

fogra de bhun phointe (b);

55 Treoir 2000/31/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 8 Meitheamh 2000
maidir le gnéithe airithe dli de sheirbhisi na sochai faisnéise, an tradail leictreonach go
hairithe, sa Mhargadh Inmheénach (an Treoir maidir le tradail leictreonach) (IO L 178,
17.7.2000, Ich. 1, ELI: http://data.europa.cu/eli/dir/2000/31/07).
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(i) hipearnasc chuig suiomh gréasain Bhallstat na bunaiochta, d& dtagraitear in

Airteagal 177;

(ii1)) an l6gd coiteann da dtagraitear in Airteagal 176 ar taispeaint go soiléir ar gach
leathanach den suiomh gréasain a bhaineann le tairgi iocshldinte a thairiscint

lena gciandiol leis an bpobal.

I gcas inarb iomchui, déanfar an fhaisnéis da dtagraitear sa chéad thomhir, pointe (b), a

thabhairt cothrom le data.

Beidh hipearnasc sa 16g6 coiteann dé dtagraitear sa chéad thombhir, pointe (d)(iii), chuig

iontrail an duine sa liosta da dtagraitear in Airteagal 177(1), pointe (c).

Féadfaidh na Ballstéit coinniollacha a thorchur, i gcas ina bhfuil udar cui tugtha leo ar
mhaithe leis an tslainte phoibli a chosaint, maidir le tdirgi iocshldinte a shol4thar ar bhonn
miondiola ar a gcrioch lena gciandiol leis an bpobal tri bhithin sheirbhisi na sochai

faisnéise.

Gan dochar do Threoir 2000/31/CE né do na ceanglais a leagtar amach sa Roinn seo,
déanfaidh na Ballstait na bearta is g4 chun a airithit maidir le daoine seachas iad sitid da
dtagraitear i mir 1 a chuireann tairgi iocshldinte ar ciandiol leis an bpobal tri bhithin
sheirbhisi na sochai faisné€ise agus a oibrionn ar a gcrioch, go mbeidh siad faoi réir piondis

¢ifeachtala, chomhréireacha agus athchomhairleacha.
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Airteagal 176

Ceanglais maidir le [0go coiteann

Bunofar 16g6 coiteann a bheidh inaitheanta ar fud an Aontais, lena bhféadfai an Ballstat a
shainaithint ina bhfuil an duine at4 ag cur tairgi iocshlainte tréidliachta ar ciandiol leis an
bpobal bunaithe. Beidh an 16g6 sin ar taispedint go soiléir ar shuiomhanna gréasain a
chuireann tairgi iocshlainte ar ciandiol leis an bpobal i gcomhréir le hAirteagal 175(1),

pointe (d).

Chun feidhmiu an 16g6 choitinn a chomhchuibhit, glacfaidh an Coimisiin gniomhartha cur

chun feidhme maidir leis an méid seo a leanas:

(a) na ceanglais chripteagrafacha, leictreonacha agus theicnitula maidir le barantulacht an
16g6 choitinn a thior;

(b) dearadh an 16g6 choitinn.

Leasofar na gniomhartha cur chun feidhme sin, 1 gcas inar ga, chun dul chun cinn

teicneolaioch agus eolaioch a chur san direamh. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme

sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an nds imeachta scridichéin da dtagraitear in Airteagal

217(2).
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Airteagal 177

Faisnéis maidir le ciandiol leis an bpobal

1. Cuirfidh gach Ballstat suiomh gréasain ar bun lena solathréfar an fhaisnéis seo a leanas ar

a laghad:

(a) faisnéis faoin reachtaiocht ndisiunta is infheidhme maidir le tairgi iocshlainte a chur
ar ciandiol leis an bpobal tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise, lena n-airitear
faisnéis 1 ndail leis na difriochtai a d’fhéadfadh a bheith idir na Ballstait maidir le

haicmit tairgi iocshlainte agus maidir leis na coinniollacha lena solathar;
(b) faisnéis faoi chuspdir an 16g6 choitinn;

(c) liosta de na daoine a chuireann na tairgi iocshlainte ar ciandiol leis an bpobal sa
Bhallstat sin tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise i gcomhréir le hAirteagal 175,

mar aon le seoltai a suiomhanna gréasain;

(d) faisnéis chulra faoi na rioscai a bhaineann le tairgi iocshlainte a sholathraitear go

neamhdhleathach leis an bpobal tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise.

Beidh hipearnasc ar an suiomh gréasdin da dtagraitear sa chéad thomhir chuig an suiomh

gréasain da dtagraitear 1 mir 2.
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2. Cuirfidh an Ghniomhaireacht suiomh gréasain ar bun lena solathrofar an fhaisnéis da
dtagraitear i bpointi (b) agus (d) den chéad thomhir de mhir 1, faisnéis faoi dhli an Aontais
is infheidhme maidir le tairgi iocshlainte falsaithe chomh maith le hipearnaisc chuig
suiomhanna gréasain na mBallstat da dtagraitear i mir 1. Ar shuiomh gréasain na
Gniomhaireachta, luafar go sainraite go bhfuil faisnéis ar shuiomhanna gréasain na
mBallstat faoi na daoine atd tidaraithe n¢ i dteideal tairgi iocshlainte a sholathar lena

gciandiol sa Bhallstat lena mbaineann.

3. Déanfaidh an Coimisiun, i gcomhar le hudarais innitila na mBallstat n6 leis an
nGniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, feachtais faisnéise a dhéanamh né a chur chun
cinn a bheidh dirithe ar an bpobal 1 gcoitinne, agus arb ¢ is abhar d6ibh na contuirti a
bhaineann le tairgi iocshléinte falsaithe. Leis na feachtais sin, spreagfar feasacht
tomhaltoiri faoi na rioscai a bhaineann le tairgi iocshldinte a sholathraitear go
neamhdhleathach tri chiandiol mar aon le feidhmiua an 16g6 choitinn agus faoi na

suiomhanna gréasain da dtagraitear i mireanna 1 agus 2.
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Caibidil XIII
Fograiocht

Airteagal 178

Fograiocht tairgi iocshlainte a shainiu

1. Chun criocha na Caibidle seo, airitear le ‘fograiocht tairgi iocshlainte’ aon chineal

gniomhaiochta faisnéise n6 dreasacht arna ceapadh chun oideast, solathar, diol n6 tomhailt

tairgi iocshlainte a chur chun cinn.

Airitear leis an méid sin, go hairithe:

(a) tairgi iocshldinte a thogairt don phobal i gcoitinne;

(b) tairgi iocshldinte a thogairt do dhaoine ata céilithe chun iad a oideast, a thabhairt né
a sholathar, dé dtagraitear sa Chaibidil seo mar ghairmithe curaim slainte;

(c) cuairteanna 6 ionadaithe diolachdin miochaine ar ghairmithe ctraim slainte;

(d) samplai de thairgi iocshlainte a sholathar saor in aisce;

(e) oideasu no solathar tairge iocshldinte a dhreasu tri aon sochar né bonas a bhronnadh,
a thairiscint n6 a ghealladh, biodh sé¢ 1 bhfoirm airgid n6 comhchineail;
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(f)  urraiocht ar chruinnithe fograiochta ar a bhfreastalaionn gairmithe ctraim sléinte;

(g) urraiocht ar imeachtai eolaiocha n6 aon chineél ranniocaiochta airgeadais le
haghaidh imeachtai eolaiocha, ar a bhfreastalaionn gairmithe ctraim sléinte, lena
n-airitear iocaiocht leis an eintiteas eagriichdin agus iocaiocht speansas taistil,

coiriochta agus lénadoireachta na rannphadirtithe i ndail leis na himeachtai sin.

(h) fograiocht a bhaineann le tairgi iocshlainte, nach ndéantar tagairt 1¢i do thairgi

iocshléinte sonracha.
2. Ni chumhdaitear an méid seo a leanas leis an gCaibidil seo:
(a) an lipéadu agus na bileoga pacaiste, ata faoi réir Chaibidil VI;

(b) comhthreagras, biodh abhar nach abhar bolscaireachta ¢ a bheith ag gabhail leis n6
na biodh, a bhfuil ga leis chun ceist shonrach faoi thairge iocshlinte ar leith a
threagairt, ar choinnioll nach gcuireann sé oideast na tomhailt an tairge iocshldinte

chun cinn;

(c) fograi fiorasacha, faisnéiseacha agus abhar tagartha a bhaineann, mar shampla, le
hathruithe ar phacaistiocht, rabhaidh faoi thrithghniomhartha diobhéalacha mar chuid
de réamhchuraimi ginearalta drugai, cataloga tradala agus liostai praghsanna, ar

choinnioll nach bhfuil aon mhaiomh faoin tairge san direamh iontu;

(d) faisnéis a bhaineann le slainte an duine n6 le galair i ndaoine, ar choinnioll nach

bhfuil aon tagairt inti, fi amhdin tagairt indireach, do thairgi iocshlainte.
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Airteagal 179

Fordlacha gineardlta maidir le fograiocht tairgi iocshlainte

1. Cuirfidh Ballstait toirmeasc ar aon fhograiocht a dhéanamh ar thairge iocshlainte nach

bhfuil udart margaiochta deonaithe ina leith.

2. Beidh gach cuid d’thégraiocht tairge iocshldinte i gcomhréir leis na sonrai ata liostaithe

san achoimre ar shaintréithe tairge.
3. Maidir leis an bhfograiocht maidir le tairge iocshlainte:

(a) spreagfar Usdid réasunach an tdirge iocshlinte 1€, trina chur i lathair ar bhealach

oibiachtil agus gan 4ibhéil a dhéanamh faoina chuid saintréithe;
(b) beidh si cruinn, infhioraithe agus ni bheidh si mithreorach;
(c) nispreagfar Gsaid iomarcach né mi-usdid an tairge iocshlainte 1¢i.

4. Toirmeascfar aon thoirm fégraiochta arb ¢ is aidhm di aird a tharraingt ar thairge
iocshlainte eile ar bhealach ditltach. Cuirfear toirmeasc freisin ar thograiocht lena dtugtar
le tuiscint go bhfuil tairge iocshlainte nios sabhailte nd nios éifeachtai na tairge iocshlainte
eile, ach amhain ma thacaionn na hachoimri ar shaintréithe na dtairgi go hoibiachtuil le

comparaid a dhéanambh idir a gcéiliocht, a sabhdilteacht no a n-éifeachtulacht.
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Airteagal 180

Srianta ar fhograiocht tairgi iocshldinte

1. Cuirfidh na Ballstait toirmeasc ar thairgi iocshldinte a thogairt don phobal 1 gcoitinne mas

fior an méid seo a leanas i leith na dtairgi sin:

(a) tésiad faoi réir oideas liachta, i gcomhréir le Caibidil IV;

(b) té substainti iontu a aicmitear mar shubstainti siceatrépacha né timhshuanacha de
réir bhri coinbhinsitin idirnaisiunta.

2. Féadfar tairgi iocshlainte a thogairt don phobal 1 gcoitinne, 1 gcés inar tairgi iad ata
beartaithe agus deartha lena n-uséid, de bhua a gcomhdhéanaimh agus a gcuspoéra, gan
idirghabhail 6 ghairmi ctraim slainte chun crioch diagndiseach né chun céiredil a oideasu

no a thaire, le comhairle 6n gcdgaiseoir, mas ga.
3. Féadfaidh na Ballstéit toirmeasc a chur ar an méid seo a leanas ar a gcrioch:

(a) fograiocht don phobal i gcoitinne i dtaca le tairgi iocshlainte ar féidir aisiocaiocht a

thail ar a gcostas;

(b) fograiocht a bhaineann le tairgi iocshlainte ach nach ndéantar tagairt inti do thairge

iocshlainte sonrach.

4. Ni bheidh feidhm ag an toirmeasc atd i mir 1 maidir le feachtais, 1 gcés ina bhfuil na
feachtais sin 4 ndéanamh no6 4 bhformheas ag na Ballstait, lena gcuirtear vacsainiti chun

cinn.
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5. Beidh feidhm ag an toirmeasc da dtagraitear i mir 1 gan dochar d’Airteagal 21 de Threoir
2010/13/AE.

6. Cuirfidh Ballstait toirmeasc ar thairgi iocshlainte a bheith 4 ndaileadh ar an bpobal ag an

tionscal chun crioch cur chun cinn.

7. Féadfaidh na Ballstait fograiocht tairge iocshlainte a chur ar fionrai i gcds ganntanas n6
baol ganntanais i dtaobh an tairge iocshldinte sin. Tarraingeofar an fhionraiocht siar a

luaithe a thiocfaidh deireadh leis an nganntanas né leis an mbaol ganntanais.
8. Féadfaidh na Ballstéit bearta nios déine a chur 1 bhfeidhm maidir le fograiocht tairgi
iocshlainte do ghairmithe curaim slainte até cailithe chun tairgi iocshlainte a thabhairt.
Airteagal 181

Fograiocht don phobal i gcoitinne

1. Gan dochar d’Airteagal 180, maidir le gach fograiocht a dhéantar don phobal 1 gcoitinne i

leith tairge iocshlainte:

(a) Dbeidh si leagtha amach ar shli gur 1€ir gur fogran i an teachtaireacht agus go bhfuil an

tairge sainaitheanta go soiléir mar thairge iocshlainte; agus
(b) beidh an thaisnéis seo a leanas, ar a laghad, san aireamh 1éi:

(1) ainm an tairge iocshlainte, mar aon leis an ngnathainm mura bhfuil ach

substaint ghniomhach amhain sa tairge iocshlainte;
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(i) an thaisnéis is ga chun an tirge iocshlainte a usdid agus a dhiuscairt 1 gceart;

(i) cuireadh sainrdite inléite chun na treoracha ar an mbileog phacdiste n6 ar an
bhforphacaistiocht, de réir mar a bheidh, a 1éamh go curamach, agus chun dul i

dteagmbhail le liachleachtoir n6 cogaiseoir le haghaidh tuilleadh eolais.

2. Féadfaidh na Ballstait a chinneadh, d’ainneoin mhir 1, go bhféadfar gan ach ainm an tairge
iocshldinte n6 ainm a shubstainte gniomhai, né an trddmharc a chuimsit ar fhograiocht

tairge iocshlainte don phobal 1 gcoitinne mas mar mheabhruchan amhain até sé beartaithe.

Airteagal 182

Srianta ar fhograiocht don phobal i gcoitinne
1. Ni bheidh aon ébhar i bhfograiocht tairge iocshlainte don phobal i1 gcoitinne arb abhar é:

(a) athugann le tuiscint nach bhfuil g4 le comhairliuchan liachta n6 obraid mhainliachta,
go hairithe tri dhiagndis a thairiscint no tri choireéil a mholadh tri aon mhodh

cumarsaide;

(b) athugann le tuiscint go bhfuil na héifeachtai a bhaineann leis an tairge iocshlainte a
thogail cinnte, nach bhfuil frithghniomhartha diobhéalacha ag gabhail leis n6 gur fearr
iad na na héifeachtai a bhaineann le coir leighis eile n6 le tairge iocshlainte eile né go

bhfuil siad coibhéiseach leo;
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(c) athugann le tuiscint gur féidir slainte an duine a theabhst trid an tairge iocshlainte a
thogail,;

(d) athugann le tuiscint go bhféadfai difear a dhéanamh do shlainte an duine mura
dtégfar an tairge iocshlainte;

(e) ata dirithe go heisiach n6 go priomha ar leanai;

(f) athagraionn go direach n6 go hindireach do mholadh 6 eolaithe, gairmithe craim
slainte, saoraidi curaim slainte n6 daoine nach bhfuil in aon cheann de na catagoiri
sin ach a d’fthéadfadh, mar gheall ar a gcli n6 a ngniomhaiocht ghairmitil, tomhailt
tairgi iocshlainte a spreagadh,;

(g) athugann le tuiscint gur bia, tairge cosmaideach no tairge tomhaltais eile € an tairge
iocshlainte;

(h) athugann le tuiscint go bhfuil an tairge iocshldinte sabhailte n6 éifeachtuil de bharr
gur de bhunadh nadurtha é;

(i) ad’fhéadfadh a bheith ina chuis le féin-diagndis earrdideach, tri thuairisc n6 1éiria
mionsonraithe ar shaintuairisc;

(j)  athagraionn, i dtéarmai michui, scanrula n6 mithreoracha, do bhisigh mhaite;

(k) ausaideann, 1 dtéarmai michui, scanrula n6 mithreoracha, 1€irithe pictitrtha ar
athruithe 1 gcorp an duine de dheasca galair né diobhala, n6 ar ghniomhu tairge
iocshlainte ar chorp an duine n6 ar chodanna de chorp an duine.
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Ni bheidh feidhm ag an toirmeasc atd i mir 1, pointe (d), den Airteagal seo maidir le

feachtais i ndail le vacsainitl da dtagraitear in Airteagal 180(4) a chur chun cinn.

Airteagal 183

Fograiocht do ghairmithe curaim slainte

Aireofar an dé rud seo a leanas san fhograiocht a dhéanfar ar thairge iocshlainte do

ghairmithe ctraim sldinte:

(a) faisnéis fhior-riachtanach atd comhoiritinach leis an achoimre ar shaintréithe an
tairge;

(b) stadas oidis an tairge iocshlainte.

Féadfaidh na Ballstait a éileamh freisin go gcuirfi san direamh san fhograiocht sin praghas

diola nd praghas tdscach na gcur i lathair éagstil agus na coinniollacha aisiocaiochta.

Féadfaidh na Ballstait a chinneadh, d’ainneoin mhir 1, nach bhféadfar a direamh ar
thograiocht tairge iocshlainte do ghairmithe ctraim sldinte ach ainm an tairge iocshldinte,
n6 a ainm neamhdhilsithe idirndisiinta, 1 gcas inarb ann do, né an tradmharc, mas mar

mheabhruchan amhain ata sé beartaithe.
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Airteagal 184

Doiciméadacht tacaiochta le haghaidh fograiocht do ghairmithe curaim slainte

Aon doiciméadacht a bhaineann le tairge iocshldinte a tharchuirtear, mar chuid de chur
chun cinn an tairge iocshléinte sin, chuig daoine até cailithe chun ¢ a oideasu, a thabhairt
no6 a sholathar, direofar ann, ar a laghad, na sonrai a liostaitear in Airteagal 183(1) agus
luafar ann an data a tarraingiodh suas an doiciméadacht n6 an data a athbhreithniodh go

deireanach i.

Beidh an thaisnéis uile ata sa doiciméadacht da dtagraitear i mir 1 cruinn, cothrom le data,
infhioraithe agus sach iomléan chun go mbeidh an faighteoir in ann teacht ar a thuairim n6 a

tuairim féin maidir le luach teiripeach an tairge iocshlainte lena mbaineann.

Maidir le haththriotail chomh maith le tablai agus dbhar Iéiritheach eile arna dtdgail as irisi
liachta n6 as saothair eolaiochta eile lena n-isdid sa doiciméadacht d4 dtagraitear i mir 1,

déanfar iad a atdirgeadh go dilis agus léireofar na foinsi beachta.

Airteagal 185

Oibleagaidi a bhaineann le hionadaithe diolachdin miochaine

Cuirfidh a bhfosto6ir oilitiint leordhothanach ar ionadaithe diolachdin miochaine agus beidh
eolas eolaioch leordhothanach acu chun faisnéis a sholathar ata beacht agus chomh
hiomlan agus is féidir faoi na tairgi iocshlainte a chuireann siad chun cinn. Beidh an

thaisnéis a sholathroidh ionadaithe diolachain miochaine i gcomhréir le hAirteagal 179.
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Le linn gach cuairte, déanfaidh ionadaithe diolachain miochaine achoimri ar shaintréithe
tairge gach tairge iocshlainte a chuireann siad i lathair, agus, ma cheadaitear sin i
reachtaiocht an Bhallstait, mionsonrai maidir leis an bpraghas agus na coinniollacha
aisiocaiochta dé dtagraitear sa dara fomhir d’ Airteagal 183(1) a thabhairt do na daoine ar

thug siad cuairt orthu, n6 cuirfidh siad ar fail déibh iad.

Déanfaidh ionadaithe diolachain miochaine aon fhaisnéis maidir le huisaid na dtairgi
iocshlainte a thograionn siad a chur ar aghaidh chuig an tseirbhis eolaioch da dtagraitear in
Airteagal 190(1), agus tagairt ar leith 4 déanamh d’aon thrithghniomh diobhalach a

thuairisceoidh na daoine a dtabharfaidh siad cuairt orthu.

Airteagal 186

Tairgi iocshlainte a chur chun cinn

I gcas ina bhfuil fograiocht & déanamh ar thairgi iocshlainte do ghairmithe ctraim slainte,
ni théadfar aon bhronntanas, buntaiste airgid n6 sochar comhchinedil a sholathar, a

thairiscint na a ghealladh do na daoine sin.

Ni chuirfidh mir 1 cosc ar ajocht a thairiscint ag imeachtai bolscaireachta. Beidh an aiocht
sin teoranta go docht i gconai do phriomhchuspoir an imeachta. Nior cheart an aiocht a

leathnti chuig daoine nach gairmithe curaim sldinte iad.

Ni dhéanfaidh gairmithe ciraim sldinte aon dreasacht a bhfuil toirmeasc uirthi faoi mhir 1

no ata contrartha le mir 2 a iarraidh né ni ghlacfaidh siad léi.

Ni dhéanfaidh na mireanna 1, 2 na 3 difear do bhearta na do chleachtais tradala ata ann

cheana sna Ballstait maidir le praghsanna, corrlaigh agus lascaini.
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Airteagal 187

Aiocht ag imeachtai eolaiocha

Ni chuirfidh Airteagal 186(1) cosc ar aiocht a thairiscint, go direach né go hindireach, ag imeachtai
chun crioch gairmiuil agus eolaioch amhain. Beidh an aiocht sin teoranta go docht do
phriomhchuspdir eolaiochta an imeachta agus ni bheidh si costasach. Ni dhéanfar an aiocht a

leathnu chuig daoine nach gairmithe ctraim slainte iad.

Airteagal 188

Samplai de thadirgi iocshldinte a sholdthar saor in aisce

1. Ni chuirfear samplai de thairgi iocshléinte ar fail saor in aisce ach amhain ar bhonn
eisceachtuil do dhaoine ata cailithe chun iad a oideast agus ar na coinniollacha seo a

leanas:

(a) beidh teorainn leis an lion samplai le haghaidh gach tairge iocshléinte ar oideas in

aghaidh na bliana;

(b) aon sampla a sholathréfar, beidh sé ina threagra ar iarraidh i scribhinn, arna sinia
agus arna datu, 6 na daoine ata cailithe chun tairgi iocshlainte a oideasti n6 a

sholathar;

(c) coimeadfaidh na daoine a sholathraionn samplai coras leordhdthanach rialaithe agus

cuntasachta ar bun;
(d) ni bheidh aon sampla nios mé na an cur 1 lathair is 14 ar an margadh;

(e) marcalfar ar gach sampla ‘sampla liachta saor in aisce — n4 dioltar’ no taispeanfar

foclaiocht eile leis an mbri chéanna;
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(f)  beidh coip den achoimre ar shaintréithe tairge ag gabhail le gach sampla;

(g) ni théadfar aon sampla de thairgi iocshldinte ina bhfuil substainti a aicmitear mar
shubstainti siceatropacha n6 tdmhshuanacha de réir bhri coinbhinsitin idirnaisiunta

noé antaibheathach a sholathar.

2. Féadfaidh na Ballstait a chinneadh go bhféadfar, ar bhonn eisceachtuil, samplai saor in
aisce de thairgi iocshlainte nach bhfuil faoi réir oideas liachta a sholathar freisin do

dhaoine ata cailithe chun iad a sholathar, faoi réir choinniollacha mhir 1.

3. Féadfaidh na Ballstéit srianta breise a chur ar dhaileadh samplai de thairgi iocshlainte

airithe saor in aisce.

Airteagal 189

Fordlacha fograiochta arna gcur chun feidhme ag na Ballstdait

1. Airitheoidh na Ballstait go bhfuil modhanna leordhéthanacha éifeachtacha ann chun
faireachan a dhéanamh ar an bhfograiocht maidir le tairgi iocshlainte. In aon chas, aireofar
ar na modhanna sin, a théadfar a bhunu ar choras réamh-ghrinnthiosriichan, foralacha dli
faoina bhféadfaidh daoine n6 eagraiochtai a meastar faoin dli naisiunta leas dlisteanach a
bheith acu i1 dtoirmeasc a chur ar aon thogran ata ar neamhréir leis an gCaibidil seo,
caingean dli a thionscnamh in aghaidh an thograin sin, n6 an fogran sin a thabhairt os
comhair tidaras innitil an Bhallstait chun cinneadh a dhéanamh maidir le gearain n6 chun

imeachtai dlithiila iomchui a thionscnamh.
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2. Faoi na foralacha dli d& dtagraitear i mir 1, tabharfaidh na Ballstait cuamhachtai do na
ctirteanna n6 d’udarais innitila na mBallstat a chuirfidh ar a gcumas, i gcasanna ina
measann siad gur g bearta den sort sin, agus gach leas lena mbaineann a chur san aireamh

go hairithe leas an phobail, an méid a leanas a dhéanambh:

(a) aordua go scoirfear d’thograiocht mhithreorach, né imeachtai dlithitila iomchui a

thionscnamh le haghaidh ordu scortha fograiochta mithreorai; n6

(b) mura ndearnadh fograiocht mhithreorach a fhoilsit f6s ach ma tathar ar ti i a thoilsiq,
ordu a thabhairt chun an foilsia sin a thoirmeasc nd imeachtai dlithiala iomchui a

thionscnamh le haghaidh ordu chun an foilsit sin a thoirmeasc.

Féadfaidh na Ballstait na cumhachtai dé dtagraitear i bpointi (a) agus (b) den chéad
thomhir a thabhairt do chuirteanna n6é d’idarais innitula na mBallstét, fit gan cruthtnas ar

chaillteanas n6 ar dhamadiste iarbhir n6 ar rin n6 ar thailli ar thaobh an thogrora.

3. Déanfaidh na Ballstait forail maidir leis na bearta da dtagraitear i mir 2 a ghlacfar faoi nés

imeachta brostaithe, le héifeacht eatramhach no le héifeacht chinntitheach.

Is faoi gach Ballstat a bheidh sé a chinneadh cé acu den da rogha a leagtar amach sa chéad

thomhir a roghnofar.
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Féadfaidh na Ballstait cumhachtai a thabhairt do chuirteanna né d’idarais inniula na
mBallstat chun ¢ a chur ar a gcumas, d’thonn deireadh a chur leis na héifeachtai
leantinacha a bhaineann le fégraiocht mhithreorach ar ordaiodh go scoirtear di le cinneadh

criochnaitheach, an méid a leanas a dhéanambh:

(a) ¢ achur de cheangal go bhfoilseofar an cinneadh sin ina iomldine no i bpairt agus i

cibé foirm a mheasfaidh siad a bheith leordhothanach;
(b) ¢ achur de cheangal ina theannta sin go bhfoilseofar raiteas ceartaitheach.

In éagmais rialacha ndisiunta lena rialaitear nochtadh aistrithe luacha, bun6idh agus
coinneoidh na Ballstdit ar an tairseach ghréasdin naisitinta um leigheasra d4 dtagraitear in
Airteagal 105 liosta, a bheidh ar fail go poibli, de naisc chuig na hardain nochta arna
n-oibrit ag comhlachais tradala n6 ag sealbhoéiri idaraithe margaiochta chun aistrithe
luacha a bhaineann leis na gniomhaiochtai fégraiochta da dtagraitear in Airteagail 185 go
188 a thuairisciu, de réir mar is infheidhme. Solathrdidh sealbhoiri udaraithe margaiochta
na naisc ghréasain is g agus leanfaidh siad de bheith freagrach as cruinneas agus foilsiu

trathuil na faisnéise nochta a airithia.

Ni eisiafar 6 mhireanna 1 go 4 an rialti deonach a dhéanann comhlachtai féinrialala ar
thograiocht tairgi iocshlainte né an dul ar iontaoibh na gcomhlachtai sin, més féidir
imeachtai a thabhairt os comhair na gcomhlachtai sin de bhreis ar na himeachtai

breithiunacha n6 riarachdin da dtagraitear 1 mir 1.
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Airteagal 190

Fordlacha fograiochta arna gcur chun feidhme ag sealbhoir an udaraithe margaiochta

1. Déanfaidh na sealbhoiri udaraithe margaiochta, laistigh da n-eagraiocht, seirbhis eolaioch a
bhunt a bheidh i1 gceannas ar thaisnéis faoi na tairgi iocshlainte a chuirfidh siad ar an

margadh.
2. Déanfaidh sealbhdir an tidaraithe margaiochta an méid seo a leanas:

(a) sampla de na fograin uile a thiocfaidh 6na ghnéthas n6 6na eintitis
sheachbhrabusacha a choimead ar fail n6 a chur in 1l d’udarais innitla na mBallstat
n6 do na comhlachtai a bheidh freagrach as faireachdn a dhéanamh ar thograiocht
tairgi iocshlainte, mar aon le raiteas a léireoidh na daoine a mbeidh sé dirithe orthu,

an modh scaipthe agus data an chéad scaipthe;

(b) aairithit go mbeidh an thograiocht tairgi iocshlainte arna déanamh ag a ghnéthas no

ag a eintitis sheachbhrabusacha i gcomhréir le ceanglais na Caibidle seo;

(c) athioru go bhfuil oilitiint oiritinach curtha ar ionadaithe diolachan miochaine ata
fostaithe ag a ghnothas no6 ag a eintitis sheachbhrabtisacha agus go gcomhlionann

siad na hoibleagéidi a fhorchuirtear orthu le hAirteagal 185, mireanna 2 agus 3;

(d) an fhaisnéis agus an cunamh a theastaionn 6 tdarais innitlla na mBallstat, n6 6 na
comhlachtai ata freagrach as faireachdn a dhéanamh ar fhograiocht tairgi iocshlainte,

a sholathar doibh chun a gcuid freagrachtai a chur 1 gerich;
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(e) adirithit go gcomhlionfar go hiomlan agus laithreach na cinnti arna ndéanamh ag
udarais na mBallstat né ag na comhlachtai ata freagrach as faireachdn a dhéanamh ar

thograiocht tairgi iocshlainte.

3. Ni chuirfidh na Ballstait toirmeasc ar chur chun cinn comhphadirteach tairge iocshlainte
arna dhéanamh ag na sealbhoiri udaraithe margaiochta agus cuideachta amhdain né nios mo

arna hainmniu nd arna n-ainmniu acu.

Caibidil XIV

Maoirseacht agus rialuithe

ROINN 1

MAOIRSEACHT

Airteagal 191

Coras maoirseachta agus cigireachtai

I. Airitheoidh udaras innitil an Bhallstit lena mbaineann, i gcomhar leis an
nGniomhaireacht agus, i gcds inarb abhartha, le Ballstait eile, go gcomhliontar an Treoir
seo, lena n-diritear prionsabail na ndea-chleachtas monaraiochta agus daileachain da

dtagraitear in Airteagail 163 agus 164.
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Chun criocha na chéad fhombhire, beidh coras maoirseachta i bhfeidhm ag tidarés inniuil an

Bhallstait lena n-aireofar na bearta seo a leanas:

(a) cigireachtai fogartha ar an lathair agus, 1 gcas inarb iomchuli, cigireachtai gan fogra ar

an lathair;
(b) cianchigireachtai, i gcas ina mbeidh udar cui leo;
(c) bearta rialala comhliontachta;

(d) Dbearta leantacha ¢€ifeachtacha i leith na mbeart d4 dtagraitear i bpointi (a), (b) agus
().

2. Déanfaidh udaras inniuil an Bhallstait agus an Ghniomhaireacht faisnéis a mhalarta faoi na
cigireachtai da dtagraitear i bpointi (a) agus (b) den dara fomhir de mhir 1, idir
chigireachtai arna mbeartt agus chigireachtai a rinneadh, agus rachaidh siad i gcomhar le

chéile chun na cigireachtai sin a chomhord.

3. Airitheoidh udaras innitil an Bhallstait go ndéanfaidh ionadaithe oifigitila idaras innidil an
Bhallstait lena mbaineann na bearta da dtagraitear i mir 1, an dara fomhir, a chur i gcrich, a
mhinice is iomchui a chinnfear le cur chuige rioscabhunaithe, ag an éitreabh no 1 leith

ghniomhaiochtai na nithe seo a leanas:

(a) monardiri tairgi iocshldinte ata lonnaithe san Aontas n6 1 dtriu tiortha, lena n-airitear,
1 gcas inarb iomchui, ag suiomhanna larnacha né dildraithe, agus daileoiri moérdhiola

tairgi iocshldinte ata lonnaithe san Aontas;
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(b) monardiri substainti gniomhacha ata lonnaithe san Aontas n6 i dtrit tiortha agus

allmhaireoiri agus daileoiri substainti gniomhacha atd lonnaithe san Aontas.

4. Chun an cur chuige rioscabhunaithe da dtagraitear de mhir 3 a chur chun feidhme,

féadfaidh udaras inniail an Bhallstait an méid seo a leanas a dhéanambh:

(a) brath ar thuarascalacha cigireachta ¢ tidarais rialdla iontaofa nach udaréis rialala de

chuid an Aontais iad;

(b) achur san aireamh cé acu atd n6 nach bhfuil monardir substainte gniomhai lonnaithe

1 dtriu tir a diritear sa liosta d4 dtagraitear in Airteagal 162(2).

5. I gcas ina measann udaras innitil an Bhallstait go bhfuil g4 leis, lena n-airitear i gcds ina
mbeidh foras amhrais ann nach mbeifear ag comhlionadh na Treorach seo, lena n-airitear
comhlionadh prionsabail na ndea-chleachtas monaraiochta agus daileachdin dé dtagraitear
in Airteagail 163 agus 164, féadfaidh sé tabhairt ar a ionadaithe oifigitila na bearta da
dtagraitear i mir 1, an dara fomhir, den Airteagal seo a dhéanamh ag an aitreabh no i leith

ghniomhaiochtai na nithe seo a leanas:

(a) 1arratasoiri ar idari monaraiochta n6 ar udara dailte mordhiola le haghaidh tairgi

iocshlainte;
(b) 1arratasoiri ar mhonaru, allmhairia agus daileadh substainti gniomhacha a chlart;

(c) suiomhanna dilaraithe ata faoi réir iarraidh ar chlart agus suiomhanna dilaraithe

claraithe;
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(d)

(e)

®

(&)

(h)

(@)

sealbhoiri udaraithe margaiochta;

gan dochar do mhir 3, monardéiri agus daileoiri mérdhiola tairgi iocshlainte,
monaroiri agus daileoiri substainti gniomhacha at4 lonnaithe san Aontas n6 i dtrit
tiortha agus allmhaireoiri tairgi iocshldinte né substainti gniomhacha ata lonnaithe

san Aontas;

monardiri timhan, tdimhan feidhmiil, dbhar tosaigh no tairgi idirmheanacha ata

lonnaithe i1 gcrioch an Bhallstait lena mbaineann no i dtriu tir;

allmhaireoiri tdmhén, tdmhan feidhmiuil, abhar tosaigh no tairgi idirmheanacha at4

lonnaithe i gcrioch an Bhallstait lena mbaineann;

daoine at4 i mbun brdicéireacht tairgi iocshldinte agus ata lonnaithe i gerioch an

Bhallstait lena mbaineann.

tritl pdirtithe, ata ar conradh ag sealbhoir an udaraithe margaiochta n6 ag iarratasoir
ar udarti margaiochta chun cuid da chiraimi a chomhlionadh né chun fianaise n6

sonrai arna gcur isteach i gcomhréir le hlarscribhinn II a ullmhu.

6. Na bearta d4 dtagraitear sa dara fomhir de mhir 1, féadfar iad a dhéanamh freisin arna

iarraidh sin d’udaras inniuil Ballstait, don Choimisiin né6 don Ghniomhaireacht san Aontas

no6 1 dtrit tiortha nd, 1 gcas inarb iomchui, trina iarraidh ar Shaotharlann Oifigitil um Riala

Leigheasra n6 ar shaotharlann at4 ainmnithe ag Ballstat chun na criche sin tastalacha a

dhéanamh ar shamplai.
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7. Airitheoidh gach Ballstat go mbeidh ionadaithe oifigiula a n-udaras innitil cumhachtaithe
agus faoi cheanglas ceann amhain n6 nios mé de na gniomhaiochtai seo a leanas a

dhéanamh:

(a) cigireacht a dhéanamh ar bhunaiochtai trachtala n6 monaraiochta monardiri tairgi
iocshlainte, substainti gniomhacha né timhan, agus ar aon saotharlann ata fostaithe
ag sealbhoir an udaraithe monaraiochta chun fioruithe agus rialuithe a dhéanamh de

bhun Airteagal 9;

(b) scradu a dhéanamh ar aon doiciméid agus taifid chun a thiora go bhfuil an Treoir seo
a comhlionadh, agus fianaise a fhail, cuir i gcas céipeanna de dhoiciméid, de

ghrianghraif n6 d’fhisedin;

(c) samplai a thogail le linn cigireachta nd samplai a iarraidh mar chuid de na bearta da
dtagraitear sa dara fomhir de mhir 1, lena n-airitear aon abhar tastala n6 imoibri
fior-riachtanach da gceanglaitear d’fhonn tastalacha neamhspleacha a bheith &
ndéanamh ag Saotharlann Oifigitil um Rialt Leigheasra n6 ag saotharlann ata

ainmnithe ag Ballstat chun na criche sin;

(d) cigireacht a dhéanamh ar aitreabh, taifid, doiciméid agus maistirchomhad an chorais
faireachais cdgas de shealbhdir an udaraithe margaiochta n6 aon ghnéthais ata
fostaithe ag sealbhoir an tidaraithe margaiochta chun na gniomhaiochtai ar a dtugtar

tuairisc 1 gCaibidil IX a theidhmit.

8. Cigireachtai d4 dtagraitear i bpointi (a) agus (b) den dara fomhir de mhir 1 den Airteagal

seo, déanfar iad 1 gcomhréir leis na prionsabail da dtagraitear in Airteagal 193.
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10.

11.

12.

13.

Tar ¢éis gach cigireacht da ndéantar i gcomhréir le mireanna 3 agus 5 den Airteagal seo,
eiseoidh udaras innidil an Bhallstait lena mbaineann tuarascéil maidir le comhlionadh na
ngniomhaiochtai ar a ndearnadh cigireacht le prionsabail na ndea-chleachtas monaraiochta

agus daileachdin da dtagraitear in Airteagail 163 agus 164, de réir mar is infheidhme.

Udaras inniuil an Bhallstait a thug ar a ionadaithe oifigiula cigireachtai a dhéanamh i
gcomhréir le mireanna 3 agus 5, comhroinnfidh sé a réamhthuarascail leis an eintiteas ar a

ndearnadh cigireacht.

Sula nglacfaidh sé an tuarascail, tabharfaidh udaras inniuil an Bhallstait deis don eintiteas

ar a ndearnadh cigireacht bartlacha a chur isteach.

Gan dochar d’aon socra a d’fhéadfadh a bheith curtha i gerich idir an tAontas agus trit
tiortha, féadfaidh Ballstat, an Coimisiin n6 an Ghniomhaireacht ¢ a chur de cheangal ar
mhonaro6ir tairge iocshldinte n substainte gniomhai atd bunaithe 1 dtrit tir dul faoi

chigireacht da dtagraitear san Airteagal seo.

Laistigh de 90 14 tar ¢éis do chigireacht arna déanamh i gcomhréir le mireanna 3 agus 5 den
Airteagal seo a bheith curtha i gcrich, eiseoidh udarés innitil an Bhallstait lena mbaineann
don eintiteas ar a ndearnadh cigireacht deimhnit comhliontachta i leith dea-chleachtais
monaraiochta n6 dea-chleachtais daileachain ma Iéirionn toradh na cigireachta sin go
gcomhlionann an t-eintiteas ar a ndearnadh cigireacht prionsabail na ndea-chleachtas

monaraiochta n6 daileachéin da dtagraitear in Airteagail 163 agus 164.
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14.

15.

16.

Ma léirionn toradh na cigireachta a rinneadh 1 gcomhréir le mireanna 3 agus 5 den
Airteagal seo nach gcomhlionann an t-eintiteas ar a ndearnadh cigireacht prionsabail na
ndea-chleachtas monaraiochta n6 daileachain da dtagraitear in Airteagail 163 agus 164,
eiseoidh udaras inniuil an Bhallstait lena mbaineann raiteas neamhchomhliontachta agus
culghairfidh sé an deimhnit comhliontachta le dea-chleachtas monaraiochta n6 daileachain

go hiomlan nd go pairteach, de réir mar is iomchuli.

Iontralfaidh udarés inniuil an Bhallstait na deimhnithe comhliontachta le dea-chleachtas
monaraiochta n6 dea-chleachtas daileachdin sa bhunachar sonrai dbhartha de chuid an
Aontais ata faoi bhainistiocht na Gniomhaireachta thar ceann an Aontais. lontralfaidh
udaras inniuil an Bhallstait faisnéis sa bhunachar sonrai sin freisin maidir le clara
suiomhanna dilaraithe a theidhmionn gniomhaiochtai monaraiochta dildraithe agus
allmhaireoiri, monaroiri agus daileoiri substainti gniomhacha de bhun Airteagal 152(5),

pointi (b) agus (c), Airteagal 152(9) agus (13) agus Airteagal 160(7) agus (8), faoi seach.

Ma l¢éirionn toradh na cigireachta a rinneadh i gcomhréir le mir 3 agus 5 den Airteagal seo
nach gcomhlionann an t-eintiteas ar a ndearnadh cigireacht na ceanglais dhlithitla n6
prionsabail na ndea-chleachtas monaraiochta n6 ddileachain d4 dtagraitear in Airteagail
163 agus 164, iontralfar an fhaisnéis 1 mbunachar sonrai an Aontais d4 dtagraitear i mir 15

den Airteagal seo, de réir mar is iomchui.
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17. Mas ¢ toradh na gniomhaiochta a dhéantar i gcomhar le pointe (d) de mhir 7 nach
gcomhlionann sealbhoéir an tdaraithe margaiochta an coras faireachais cogas ar a dtugtar
tuairisc 1 maistirchomhad an chorais faireachais cogas na Caibidil IX, cuirfidh tidaras
inniuil an Bhallstait lena mbaineann na heasnaimh in iul do shealbhdir an idaraithe
margaiochta agus tabharfaidh sé deis do shealbhéir an tidaraithe margaiochta bartlacha a

chur isteach.

I gcasanna den sort sin, cuirfidh an Ballstat na Ballstait eile, an Ghniomhaireacht agus an

Coimisitn ar an eolas da réir sin.

I gcas inarb iomchui, déanfaidh an Ballstat lena mbaineann na bearta is g& chun a airithia
go mbeidh sealbhoir udaraithe margaiochta faoi réir pionois €ifeachtacha, chomhréireacha

agus athchomhairleacha mar a leagtar sios in Airteagal 209.

Airteagal 192

Comhar maidir le cigireachtai

1. Arna iarraidh sin d’udaras innitil amhain né nios mo de chuid na mBallstat, féadfaidh
ionadaithe oifigitla ¢ nios mo6 na Ballstat amhain cigireachtai d4 dtagraitear in Airteagal
191(3) agus (5) den Treoir seo a dhéanamh, in éineacht le cigiri na Gniomhaireachta ma
iarrann udarais innitila na mBallstat sin go sonrach 1 gcomhréir le hAirteagal 54(1) de

Rialachan (AE) 2026/..." (‘an chigireacht chomhphairteach’).

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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Déanfaidh udaras inniuil an Bhallstait a gheobhaidh iarraidh ar chigireacht
chomhphairteach gach iarracht réasunach chun glacadh leis an iarraidh sin, agus na
hacmhainni ata ar fail & gcur san direamh aige, agus chun an chigireacht sin a chomhordua

agus chun tacu 1€1, 1 gcas inarb amhlaidh an méid seo a leanas:

(a) léiritear, n6 ta foras réastinach ann le bheith in amhras, go bhféadfadh na
gniomhaiochtai a dhéantar ar chrioch an Bhallstait a fhaigheann an iarraidh a bheith
ina mbagairt ar shabhailteacht agus céiliocht an tairge iocshlainte i mBallstat an
udarais inniuil a bhfuil an chigireacht chomhphairteach 4 hiarraidh aige agus

aontaionn udardis innitla na mBallstat lena mbaineann go bhfuil gé le cigireacht;

(b) bionn cunambh teicnitil saineolach ata ar fail sa Bhallstat a thaigheann an iarraidh ar
chigireacht chomhphéirteach ag teastail 6 idaras innitil an Bhallstéit a bhfuil an

iarraidh 4 fail acu;

(c) comhaontaionn udaras innitil an Bhallstait a fhaigheann an iarraidh go bhfuil foras
réasunach eile ann chun cigireacht chomhphairteach a dhéanamh, amhail oilitint a

chur ar chigiri n6 dea-chleachtas a chomhroinnt.

2. Déanfaidh uidarais innitla na mBallstat atd rannphairteach sa chigireacht chomhphairteach,
agus an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, comhaontu a thabhairt 1 gerich roimh

an gcigireacht lena sonraitear an méid seo a leanas ar a laghad:
(a) raon feidhme agus cuspoir na cigireachta comhphairti;

(b) roil na gcigiri rannphdirteacha le linn na cigireachta agus da héis, lena n-airitear

ainmnit udarais a bheidh i gceannas ar an gcigireacht;

(c) cumhachtai agus freagrachtai gach ceann de na hudarais inniula.
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I gcas ina ndéantar an chigireacht chomhphairteach ar chrioch ceann de na Ballstait, is ¢
udaras inniuil an Bhallstait sin priomhudaras na cigireachta comhphadirti, mura

gcomhaontaitear a mhalairt idir na Ballstait;

Tabharfaidh tidarais inniula na mBallstat ata rannphairteach sa chigireacht
chomhphairteach, agus an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, gealltanas sa

chomhaontu sin go nglacfaidh siad le torthai na cigireachta i gcomhphairt.

I gcés ina ndéanfar an chigireacht chomhphairteach i gceann de na Ballstait, airitheoidh
udaras inniuil an Bhallstait sin go ndéanfar an chigireacht chomhphairteach 1 gcomhréir le

reachtaiocht naisitnta an Bhallstdit ina dtarlaionn an chigireacht chomhphairteach.

Féadfaidh Ballstait clair cigireachta comhphairti a chur ar bun chun cigireachtai
comhphairteacha ar bhonn gnathaimh a éasct. Féadfaidh na Ballstait na clair a oibrit faoi

chomhaontu dé dtagraitear i mireanna 2 agus 3.

Féadfaidh udaras inniuil Ballstait a iarraidh ar udaras inniuil Ballstait eile freagracht a
ghlacadh as ceann dé chigireachtai a dhéanamh d4 dtagraitear in Airteagal 191, mireanna 3

agus 5.

Laistigh de 10 14 tar éis do iarraidh a thail de bhun mhir 6, cuirfidh an t-udaras inniuil a
bhfuil an iarraidh faighte aige in 14l don udaras inniuil iarrthach cé acu a ghlacann n6 nach
nglacann sé leis an iarraidh an chigireacht a dhéanamh. I gcés ina nglacfaidh sé leis an
iarraidh, is € an t-udaras inniuil a bheidh freagrach as an gcigireacht a dhéanamh de bhun

na Roinne seo.
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8. Chun criocha mhir 6, agus ma ghlactar leis an iarraidh, cuirfidh an t-idaras inniuil

iarrthach, go trathuil, an thaisnéis dbhartha is ga chun an chigireacht a dhéanamh faoi

bhraid an udarais inniuil sin de chuid an Bhallstait a ghlac leis an iarraidh.

Airteagal 193

Na prionsabail is infheidhme maidir le maoirseacht agus cigireachtal

1. Glacfaidh an Coimisiun gniomhartha tarmligthe i gcomhréir le hAirteagal 218 chun an

Treoir seo a thorlionadh, tri na prionsabail is infheidhme maidir leis an méid seo a leanas a

leagan sios:

(a) an coras maoirseachta da dtagraitear in Airteagal 191(1);

(b) na cigireachtai comhphéirteacha da dtagraitear in Airteagal 192(1);

(c) malarta faisnéise agus comhar i gcomhordd na geigireachtai sa choras maoirseachta
idir na Ballstait agus an Ghniomhaireacht d4 dtagraitear in Airteagal 191(2);

(d) nahutdarais rialala iontaofa nach udarais rialdla de chuid an Aontais iad da
dtagraitear in Airteagal 191(4), pointe (a); agus

(e) malarta faisnéise agus comhar a mhéid a bhaineann le monaraiocht dhilaraithe idir
udardis inniula na mBallstat a bhfuil maoirseacht & déanamh acu ar an suiomh
larnach agus ar na suiomhanna dilaraithe agus udaras inniuil an Bhallstait a bhfuil
maoirseacht a déanamh aige ar an idart margaiochta n6 an Ghniomhaireacht, de réir
mar is intheidhme, da dtagraitear in Airteagal 152(11).
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2. Leagfaidh na Ballstait sios, i gcomhar leis an nGniomhaireacht, foirm agus abhar an
udaraithe monaraiochta dé dtagraitear in Airteagal 146(1), an udaraithe dailte mordhiola da
dtagraitear in Airteagal 165(1), na tuarascala da dtagraitear in Airteagal 191(9), an
deimhnithe comhliontachta le dea-chleachtas monaraiochta agus an deimhnithe
comhliontachta le dea-chleachtas daileachdin da dtagraitear in Airteagal 191(13) agus an

raitis neamh-chomhliontachta d4 dtagraitear in Airteagal 191(14).

ROINN 2

RIALUITHE

Airteagal 194

Rialuithe ar thairgi iocshlainte

Déanfaidh na Ballstait gach beart iomchui chun a &irithia go dtabharfaidh sealbhoir an tdaraithe
margaiochta agus, 1 gcds inarb iomchui, sealbhoir an udaraithe monaraiochta le haghaidh tairge
iocshléinte cruthunas ar na rialuithe a rinneadh 1 gcomhréir leis na modhanna a leagtar sios in
larscribhinn II ar an tairge iocshldinte nd ar na comhébhair agus ar na rialuithe a rinneadh ag céim

idirmheénach den phroiseas monaraiochta.
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Airteagal 195
Tuarascalacha ar rialu a chur isteach i gcas tairgi iocshlainte imdhioneolaiocha agus i gcds tairgi

locshldinte a dhiorthaitear o fhuil dhaonna no 6 phlasma daonna

Chun Airteagal 194 a chur chun feidhme, féadfaidh na Ballstait a cheangal ar mhonaroiri tairgi
iocshlainte imdhioneolaiocha agus tairgi iocshldinte a dhiorthaitear 6 thuil dhaonna n6 6 phlasma
daonna codipeanna de na tuarascalacha rialaithe uile arna siniu ag an duine cailithe i gcomhréir le

hAirteagal 157 a chur faoi bhraid udaras inniuil de chuid na mBallstat.

Airteagal 196

Baiscrialu ar thairgi iocshldinte sonrach arna dhéanamh ag na Ballstait

1. I gcas ina measfaidh sé gur gé sin ar mhaithe leis an tslainte phoibli, féadfaidh
Ballstat a chur de cheangal samplai a chur isteach ¢ gach baisc den tairge iocshlainte
agus, mas ga, on mbulc, lena scrudu ag Saotharlann Oifigiuil um Rialu Leigheasra,
no ag saotharlann atd ainmnithe ag an mBallstat chun na criche sin, sula scaoilfear ar
an margadh iad, ag na sealbhoéiri udaraithe margaiochta le haghaidh na dtairgi

iocshlainte seo a leanas:
(a) wvacsaini beo;

(b) tairgi iocshlainte imdhioneolaiocha a Gisdidtear 1 bpriomh-imdhionadh naionan

no grupai eile ata i mbaol;

(c) tairgi iocshlainte imdhioneolaiocha a usaidtear 1 gclair imdhionta slainte poibli;
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(d) tairgi iocshldinte imdhioneolaiocha nua n6 tairgi iocshldinte imdhioneolaiocha
a mhonaraitear agus usaid 4 baint as cinedlacha teicneolaiochta ata nua no6
athraithe no6 ata nua do mhonaroir airithe, le linn idirthréimhse a shonraitear de

ghnath san udart margaiochta.

Mar sin féin, i gcas ina ndearna Ballstat eile scrudt roimhe sin ar bhaisc den tairge
iocshlainte agus inar dhearbhaigh sé¢ go bhfuil si i gcomhréir leis na sonraiochtai
formheasta, ni cheangléidh an Ballstat d4 dtagraitear sa chéad thomhir ar shealbhoir
udaraithe margaiochta le haghaidh an tairge iocshlainte sin samplai 6n mbaisc sin a chur
isteach. I gcés den sort sin, aithneoidh an Ballstat an dearbhti comhréireachta arna eisitint

ag an mBallstat eile d dtagraitear sa chéad thombhir.

Déanfaidh an sealbhoir tidaraithe margaiochta, i gcombhairle leis an tSaotharlann Oifigitil
um Rialt Leigheasra, iarrachtai réastinta samplai a chur isteach don scrada da dtagraitear
sa chéad fhomhir ag tiis a rialuithe féin. Airitheoidh na Ballstait go gcuirfear an scrudi sin
i gerich faoi cheann 30 14 6 gheofar na samplai agus doiciméadacht na rialuithe arna
ndéanamh ag an sealbhoir udaraithe margaiochta i gcomhréir le hAirteagal 194 a bheith

faighte. Cuirfear sineadh 60 14 leis an tréimhse sin mas g4 chun an scradu a chur 1 gerich.
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Mas rud €, ar mhaithe leis an tslainte phoibli, go bhforailtear amhlaidh i ndli néisiunta
Ballstait, féadfaidh udarais innitla an Bhallstait ¢ a chur de cheangal ar shealbhdir an
udaraithe margaiochta le haghaidh tairgi iocshldinte a dhiorthaitear ¢ thuil dhaonna no6 6
phlasma daonna samplai a chur isteach ¢ gach baisc den tairge iocshlainte agus, mas ga, 6n
mbulc lena scradu ag Saotharlann Oifigitil um Rialt Leigheasra, né ag saotharlann ata
ainmnithe ag Ballstat chun na criche sin, sula scaoilfear ar an margadh iad, ach amhain i
gcas ina mbeidh scrada déanta roimhe sin ag darais inniula Ballstait eile ar an mbaisc ata
1 gceist agus € dearbhaithe acu go bhfuil si 1 gcomhréir leis na sonraiochtai formheasta
agus, sa chas sin, aithneofar an dearbhti comhréireachta arna eisitiint ag an mBallstat eile

sin.

Déanfaidh an sealbhoir tidaraithe margaiochta, i gcombhairle leis an tSaotharlann Oifigitil
um Rialt Leigheasra, iarrachtai réastinta samplai a chur isteach don scrada da dtagraitear
sa chéad fhomhir ag tiis a rialuithe féin. Airitheoidh na Ballstait go gcuirfear an scrudi sin
i gerich faoi cheann 30 14 6 na samplai agus doiciméadacht na rialuithe araon a fhail arna
ndéanamh ag sealbhoir an udaraithe margaiochta i gcomhréir le hAirteagal 194 a bheith

faighte. Cuirfear sineadh 60 14 leis an tréimhse sin mas g4 chun an scradu a chur 1 gerich.
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Airteagal 197
Proisis ullmhuchdin le haghaidh tairgi iocshlainte

a dhiorthaitear o shubstainti de bhunus daonna

1. Déanfaidh na Ballstait gach beart is ga chun a airithia go ndéanfar, a mhéid a cheadaitear
le staid na teicneolaiochta, na proisis mhonaraiochta agus ionuchdin a Gséidtear in ullmhua
na dtairgi iocshléinte a dhiorthaitear 6 shubstainti de bhunu daonna a bhailiochtt i geeart,
go n-airitheofar comhsheasmhacht 6 bhaisc go baisc agus go rathofar easpa ¢éilliti sonrach

vireasach no ¢illiu de dheasca oibrean teagmhasach eile.

2. Chun criocha na chéad mhire, tabharfaidh na monaréiri fégra d’udarais innitla na
mBallstat faoi na modhanna a isaidtear chun viris phataigineacha né oibredin
theagmhasacha eile a laghdll n6 a dhiothu, ar doigh go dtarchuirfi iad le tairgi iocshléinte a
dhiorthaitear 6 shubstainti de bhunus daonna. Féadfaidh tidarés innitil an Bhallstait
samplai den tairge iocshlainte agus den bhulc, mas g4, a chur isteach ionas go bhféadfaidh
saotharlann Stait né saotharlann ata ainmnithe chun na criche sin tastail a dhéanamh orthu,
le linn an scriidaithe ar an iarratas de bhun Airteagal 32 né tar ¢is dheonut an udaraithe

margaiochta.
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Caibidil XV

Srianta ar udaruithe margaiochta

Airteagal 198

Udaruithe margaiochta a chur ar fionrai, a chulghairm né a athru

1. Déanfaidh udarais inniula na mBallstat nd, 1 gcas tdart margaiochta laraithe, déanfaidh an
Coimisitn udaru margaiochta a chur ar fionrai, a chulghairm né a athri ma thagtar ar an
tuairim go bhfuil an tairge iocshlainte diobhalach, go bhfuil éifeachtulacht theiripeach in
easnamh ann, nach fabhrach i an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi, n6 nach bhfuil a
chomhdhéanamh ciiliochtuil agus cainniochtuil de réir mar a dearbhaiodh. Measfar go
bhfuil an éifeachtilacht theiripeach in easnamh nuair a thagtar ar an gconcluid nach féidir

torthai teiripeacha a fhail on tairge iocshlainte.

2. Déanfaidh udarais inniula na mBallstat n6, i gcas udaru margaiochta laraithe, déanfaidh an
Coimisiun udart margaiochta a chur ar fionrai, a chtilghairm no6 a athri ma t4 riosca
tromchuiseach don chomhshaol n6 don tslainte phoibli sainaitheanta agus mura mbeidh

aghaidh tugtha air sin go leordhothanach ag sealbhoir an tidaraithe margaiochta.

3. Déanfar udaru a chur ar fionrai, a chilghairm no a athru freisin 1 gcas ina mbeidh sonrai
agus doiciméid tacaiochta an iarratais da bhforailtear in Airteagail 7 agus 10 go 15 n6 in
larscribhinni I go V micheart n6 mura mbeidh siad leasaithe i gcomhréir le hAirteagal 92,
no 1 gcas nach mbeidh aon choinnioll d4 dtagraitear in Airteagail 47, 48 agus 89 den Treoir
seo no Airteagail 19, 20 agus 21 de Rialachan (AE) 2026/..." comhlionta no i gcas nach
mbeidh na rialuithe da dtagraitear in Airteagal 194 déanta.

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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4. Beidh feidhm ag mir 3 freisin i gcdsanna nach mbeidh monaru an tairge iocshldinte déanta
1 gcomhréir leis na sonrai arna solathar de bhun Iarscribhinn I, n6 i gcas nach mbeidh

rialuithe déanta i gcomhréir leis na modhanna rialaithe a leagtar sios in Iarscribhinn 1.

5. Féadfaidh udarais innitula na mBallstat nd, 1 gcas tdari margaiochta laraithe, an Coimisitin
an t-idart margaiochta le haghaidh catagéir ullmhdidi n6 na n-ullmhéidi uile a chur ar
fionrai n6 a chilghairm i gcés nach mbeidh aon cheann de na ceanglais a leagtar sios in

Airteagal 147 a chomhlionadh a thuilleadh.
Airteagal 199
Toirmeasc ar thdirge iocshlainte a sholathar no tdirge iocshldinte a tharraingt siar on margadh

1. Gan dochar do na bearta da bhforailtear in Airteagal 198, déanfaidh udarais innitla na
mBallstat agus, 1 gcds idart margaiochta laraithe, an Coimisitin gach beart is iomchui chun
a airithit go gcuirfear toirmeasc ar sholdthar an tairge iocshldinte agus go dtarraingeofar
siar an tairge iocshlainte 6n margadh, mé thagtar ar an tuairim gurb amhlaidh an méid seo

a leanas:

(a) téan tairge iocshldinte diobhalach;

(b) ta éifeachtulacht theiripeach in easnamh sa tirge iocshlainte;
(c) ni fabhrach i an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi;

(d) nil comhdhéanamh cailiochttil agus cainniochtuil an tairge iocshldinte mar a

dearbhaiodh;
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(e) ni dhearnadh na rialuithe a cheanglaitear de bhun Airteagal 194;

(f) nil ceanglas n6 oibleagdid eile a bhaineann le idart monaraiochta a dheonu le

haghaidh an tairge iocshlainte comhlionta; n6

(g) sainaithniodh riosca tromchuiseach don chomhshaol n6 don tslainte phoibli mar
gheall ar thairge iocsldinte a scaoileadh sa chomhshaol agus nior thug sealbhéir an

udaraithe margaiochta aghaidh ar an riosca sin ar bhealach leordhéthanach.

2. Féadfaidh udarais innitula na mBallstat nd, 1 gcas tdart margaiochta laraithe, an Coimisitin
an toirmeasc ar sholathar an tairge, né tarraingt siar an tairge 6n margadh, a theorannu do

na baisceanna sin ata ina n-abhar diospdide.

3. Féadfaidh udarais inniula na mBallstat no, i gcas udaru margaiochta laraithe, an Coimisiun,
1 ndail le tairge iocshldinte a bhfuil a sholathar toirmiscthe no até tarraingthe siar 6n
margadh 1 gcomhréir le mireanna 1 agus 2, 1 gcdsanna eisceachtula le linn idirthréimhse,
féadfaidh siad solathar an tairge iocshldinte a cheadt d’othair at4 & gcoireail leis an tairge

iocshlainte cheana féin.

Airteagal 200
Tairgi iocshlainte falsaithe amhrasta agus tairgi iocshldinte

ar a bhfuil lochtanna cdiliochta amhrasta

1. I gcas tairgi iocshlainte a bhfuiltear in amhras go mbaineann contuirt don tslainte leo,
beidh coras 1 bhfeidhm ag na Ballstait arb € is aidhm d6 cosc a chur ar na tairgi sin an

t-othar a shroicheadh.
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Cumhdofar leis an gcoras da dtagraitear i mir 1 fail agus laimhsedil na bhfograi um thairgi
iocshldinte falsaithe amhrasta agus um thairgi iocshlainte ar a bhfuil lochtanna cailiochta
amhrasta chomh maith. Cumhdofar freisin leis an gcoéras tairgi iocshldinte a bheith a
n-aisghairm ag sealbhdiri udaraithe margaiochta agus tairgi iocshlainte a bheith &
dtarraingt siar 6n margadh faoi ordu udarais innitla na mBallstat n6, i gcas udara
margaiochta laraithe, faoi ordi an Choimisitiin 6 gach gniomhai dbhartha sa slabhra
solathair le linn gnathuaireanta oibre agus lasmuigh diobh. Socréfar freisin leis an gcoras
go bhféadfai tairgi iocshlainte a aisghairm, i gcés inar ga le cinamh gairmithe curaim

sldinte, 6 othair a thaigheann na tairgi sin.

Ma ta amhras ann faoin tairge iocshléinte ata i gceist go mbaineann riosca tromchuiseach
don tslainte phoibli leis, déanfaidh tidaras innitil an Bhallstéit inar sainaithniodh an téirge
sin ar dtus, gan moill mhichui, fé6gra mear-rabhaidh a tharchur chuig na Ballstait uile agus
chuig na gniombhairi uile sa slabhra soldthair sa Bhallstat sin. I gcas ina measfar go mbeidh
othair sroichte ag na tairgi iocshldinte sin, eiseofar fograi poibli prainneacha laistigh de 24
uair an chloig chun na tdirgi iocshldinte sin a aisghairm 6 na hothair. Beidh faisnéis
leordhothanach sna fograi sin maidir leis an locht cailiochta né faoin bhfalsti amhrasta agus

faoi na rioscai a bhaineann leis.
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Airteagal 201

Udaru monaraiochta no allmhairi 6 triu thiortha a chur ar fionrai no a chulghairm

I dteannta na mbeart a shonraitear in Airteagal 199, féadfaidh udaras inniuil an Bhallstait monara
tairgi iocshldinte n6 allmhairi tairgi iocshlainte a thagann ¢ thrit tiortha a chur ar fionrai, n6 an
t-tdarti monaraiochta a chur ar fionrai né a chulghairm le haghaidh catag6ir ullmhoidi né na

n-ullmhoidi uile 1 gcas nach gcomhlionfar Airteagail 148, 151, 157 agus 194.

Airteagal 202

Diultu, fionraiocht no culghairm laistigh de theorainneacha na Treorach seo

1. Ni dhéanfar idari margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte a dhialta, a chur ar fionrai na

a chulghairm ach amhdin ar na forais a leagtar amach sa Treoir seo.

2. Ni fhéadfar aon chinneadh a dhéanamh maidir le monaru n6 allmhairia tairgi iocshlainte a
thagann 6 thrit tiortha a chur ar fionrai, maidir le solathar tairge iocshldinte a thoirmeasc
nd maidir le tairge iocshléinte a tharraingt siar 6n margadh, seachas ar na forais a leagtar

amach in Airteagal 198(5) agus Airteagail 199 agus 201.
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Caibidil XVI

Foralacha ginearalta

Airteagal 203

Udardis innitila na mBallstat

1. Ainmneoidh na Ballstait na hidarais inniula a dhéanfaidh ctiraimi a chomhlionadh faoin
Treoir seo.
2. Airitheoidh na Ballstait go mbeidh acmhainni airgeadais leordhéthanacha ar fail chun an

thoireann agus na hacmhainni eile is ga a sholathar chun go mbeidh na htidaréis innitla in
ann na gniomhaiochtai a cheanglaitear leis an Treoir seo agus le Rialachan (AE) 2026/...*

a dhéanambh.

3. Rachaidh tidaréis inniula na mBallstat i gcomhar le chéile agus leis an nGniomhaireacht
agus leis an gCoimisiun agus a gcuraimi faoin Treoir seo agus faoi Rialachan (AE)
2026/...* a bhfeidhmiu acu chun cur i bhfeidhm agus forfheidhmit cui a airithia.
Tarchuirfidh tdarais innitila na mBallstat an thaisnéis uile is iomchui chuig a chéile

laistigh d’achar réasunta ama.

4. Féadfaidh udarais inniula na mBallstat proiseail a dhéanamh ar shonrai slainte pearsanta 6
staidéir chlinicitla agus 6 thoinsi eile, lena n-diritear sonrai fiorshaoil, chun tacu lena
gcuraimi slainte poibli agus, go hdirithe, leis an meastoireacht agus leis an bhfaireachéan ar
thairgi iocshlainte, chun criocha feabhas a chur ar stéinseacht an mheastnuichain eolaioch

n6 chun maimh an iarrataséra n6 shealbhoir an udaraithe margaiochta a thiort.

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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Beidh an phroisedil sonrai pearsanta faoin Treoir seo faoi réir Rialachdin (AE) 2016/679

agus (AE) 2018/1725.

Airteagal 204

Comhar le hudarais eile

Airitheoidh na Ballstait, agus an Treoir seo & cur chun feidhme, gurb amhlaidh nuair a
thagann ceisteanna chun cinn maidir le stadas rialala tairge iocshlainte, i ndail lena nasc le
substainti de bhunus daonna dé dtagraitear 1 Rialachan (AE) 2024/1938 , go rachaidh
udarais innitla na mBallstat 1 gcomhairle leis an nGniomhaireacht agus leis na hudarais

4dbhartha a cuireadh ar bun faoin Rialachan sin.

Déanfaidh na Ballstait, agus an Treoir seo & cur chun feidhme, na bearta is ga chun an
comhar idir udardis inniula ata freagrach as tairgi iocshldinte agus udarais chustaim a

airithid.
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3. Chun deimhneacht rialdla agus comhar trasearnala a fheabhsu, féadfaidh na Ballstait agus
an Ghniomhaireacht iarraidh ar an gCoimisitin, i gcas inar g4, cruinnithe comhphairteacha
a eagru idir an Ghniomhaireacht agus na comhlachtai abhartha comhairleacha agus rialala
arna mbunt faoi ghniomhartha dli eile de chuid an Aontais chun measunt a dhéanamh,
chun criocha na Treorach seo, ar threochtai ata ag teacht chun cinn agus ar cheisteanna
maidir le stadas rialala tairgi né substainti agus chun teacht ar chomhaontu maidir le
comhphrionsabail an stadais rialdla. Cuirfear achoimri agus concluidi na gcruinnithe
comhphairteacha sin ar fail go poibli, lena n-airitear tuairimi agus concluidi gach ceann de
na comhlachtai faoi seach. Féadfaidh an Coimisiun cruinnithe comhphdirteacha den sort

sin a eagru ar a thionscnamh féin freisin.

Airteagal 205
Malartu faisnéise na mBallstat maidir le hudaruithe monaraiochta né ddileadh mordhiola le

haghaidh tairgi iocshlainte

1. Déanfaidh na Ballstait gach beart is iomchui chun a airithiu go ndéanfaidh udarais inniala
na mBallstat lena mbaineann an thaisnéis sin a chur in 10l d4 chéile de réir mar is iomchui
chun a ratht go gcomhlionfar na ceanglais a chuirtear ar na hudaruithe da dtagraitear in
Airteagail 146 agus 166, ar na deimhnithe da dtagraitear in Airteagal 191(13) n6 ar na

hudaruithe margaiochta.

2. Ach iarraidh réastnaithe a thail, déanfaidh na Ballstait an tuarascail da dtagraitear in
Airteagal 191(9) a sheoladh go leictreonach chuig tidarais inniula Ballstait eile né chuig an

nGniombhaireacht.

7106/2/26 REV 2 416
LIFE.5 GA



3. Na concluidi a dtiocfar orthu 1 gcomhréir le hAirteagal 191(13) n6 le hAirteagal (14),
beidh siad baili ar fud an Aontais.

4, Mar sin féin, 1 gcasanna eisceachttla, mura mbeidh Ballstat in ann, ar chuiseanna a
bhaineann leis an tslainte phoibli, glacadh leis na concluidi ar a dtiocfar tar €éis cigireacht
faoi Airteagal 191(1), cuirfidh an Ballstat sin an Coimisiin agus an Ghniomhaireacht ar an
eolas gan moill mhichui. Cuirfidh an Ghniomhaireacht na Ballstait lena mbaineann ar an

eolas faoi.

5. Nuair a chuirfear an Coimisiiin ar an eolas faoi na tuairimi éagsula sin, féadfaidh sé, tar éis
do6 dul i gcomhairle leis na Ballstait lena mbaineann, a iarraidh ar an gcigire a rinne an
chigireacht bhunaidh cigireacht nua a dhéanambh; féadfaidh beirt chigiri eile as Ballstait

nach péirtithe san easaontas iad a bheith i dteannta an chigire.

Airteagal 206

Faisnéis faoi thoirmeasc solathair no faoi ghniomhaiocht eile a bhaineann le hudaru margaiochta

1. Maidir le cinnti lena ndeonaitear idari margaiochta, lena nditltaitear né lena gculghairtear
udart margaiochta, lena dtarraingitear siar cinneadh lena ndéantar udart margaiochta a
dhialta n6 a chtlghairm, lena dtoirmisctear solathar, né lena dtarraingitear tairge siar 6n
margadh, mar aon leis na cliiseanna ar a bhfuil na cinnti sin bunaithe, déanfaidh gach
Ballstat na bearta uile is iomchui chun a airithia go geuirfear na cinnti sin uile faoi bhraid

na Gniomhaireachta gan moill mhichui.
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Tabharfaidh sealbhoir an tdaraithe margaiochta fogra laithreach d’udaras inniuil an
Bhallstait gan moill mhichui maidir le haon ghniomhaiocht a dhéanfaidh sé chun
margaiocht tairge iocshlainte a chur ar fionrai, chun tairge iocshléinte a tharraingt siar 6n
margadh, chun aistarraingt idaraithe margaiochta a iarraidh n6 chun diultu iarratas ar

udart margaiochta a athnuachan, mar aon leis na cuiseanna leis an ngniomhaiocht sin:

Dearbhoéidh sealbhoéir an udaraithe margaiochta cibé acu a bhfuil an gniomhaiocht da
dtagraitear sa chéad thomhir den mhir seo bunaithe ar aon cheann de na forais a leagtar

amach in Airteagal 198 n6 199(1) agus sonrofar na forais até le gniomhaiocht den sort sin.

Déanfaidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta an fogra da dtagraitear i mir 2 den Airteagal
seo freisin i gcasanna ina ndéanfar an ghniomhaiocht i dtriu tir agus i gcas ina mbeidh an
ghniomhaiocht sin bunaithe ar aon cheann de na forais a leagtar amach in Airteagal 198 n6

in Airteagal 199(1).

Tabharfaidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta fogra freisin don Ghniomhaireacht i gcas
ina mbeidh an ghniomhaiocht da dtagraitear i mir 2 n6 4 den Airteagal seo bunaithe ar aon

cheann de na forais a leagtar amach in Airteagal 198 n6 in Airteagal 199(1).

Scaipfidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta na fograi da dtagraitear san Airteagal seo go
leictreonach, sna formaidi a chuirfidh an Ghniomhaireacht ar fail. Rachaidh an

Ghniomhaireacht 1 gcombhairle leis na Ballstait agus na formaidi 4 dtarraingt suas aici.

Cuirfidh an Ghniomhaireacht fograi a thaightear 1 gcomhréir le mir 4 ar aghaidh chuig na

Ballstait uile gan moill mhichuli.
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Airitheoidh na Ballstait go ndéanfar aird na hEagraiochta Domhanda Slainte a tharraingt
maidir le faisnéis iomchui faoi ghniomhaiocht a rinneadh de bhun mhireanna 1 agus 2 a
d’fhéadfadh difear a dhéanamh do chosaint na slainte poibli i dtrit gan moill mhichui, agus

go seolfar coip den fhaisnéis sin chuig an nGniomhaireacht.

Gach bliain, cuirfidh an Ghniomhaireacht ar fail go poibli liosta de na tairgi iocshldinte ar
diultaiodh, ar culghaireadh no ar cuireadh ar fionrai tidaraithe margaiochta ina leith san
Aontas, a tarraingiodh siar 6n margadh, n6 a bhfuil toirmeasc ar a solathar, lena n-airitear

na cuiseanna leis an ngniomhaiocht sin.
Airteagal 207
Fogra a thabhairt faoi chinnti

Maidir le haon cinneadh da dtagraitear sa Treoir seo agus a dhéanfaidh idaras innitil

Ballstait, luafar ann go mionsonraithe na ctiseanna ar a bhfuil sé bunaithe.

Tabharfar fogra faoi aon chinneadh den sort sin don phdirti lena mbaineann, in éineacht le
faisnéis maidir leis an sdsambh ata ar fail do faoi na dlithe ata i bhfeidhm agus faoin

teorainn ama a cheadaitear chun rochtain a fhail ar an sasambh sin.

Cuirfear ar fail go poibli na cinnti maidir le hidari margaiochta a dheont n6 a chulghairm.
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Airteagal 208

Tairge iocshlainte a udaru ar fhorais a bhaineann leis an tslainte phoibli

1. In éagmais idaru margaiochta no i gcéas nach bhfuil aon iarratas ar adari margaiochta ar
feitheamh le haghaidh tairge iocshlainte ata tidaraithe i mBallstat eile, 1 gcomhréir le
Caibidil III, féadfaidh Ballstat, i gcas ina bhfuil udar cui leis ar chuiseanna slainte poibli,
cuir 1 gcas an ga le rochtain, inthaighteacht n6 slandail solathair an tairge iocshlainte a

airithit, féadfaidh sé a idart go geuirfi an tairge iocshldinte sin ar an margadh.

2. I gcas ina mbainfidh Ballstat leas as an bhféidearthacht a leagtar amach 1 mir 1, déanfaidh
sé na bearta is ga chun a airithitl go gcomhlionfar ceanglais na Treorach seo, go hdirithe na
ceanglais sin da dtagraitear i gCaibidli IV, VI, IX, XIII agus XIV, agus in Airteagal 209.
Féadfaidh na Ballstéit a chinneadh tairgi iocshldinte a dhiolmhu 6 na ceanglais a leagtar

sios in Airteagal 77(1) agus (2).
3. Sula ndeonoidh sé idari margaiochta faoi mhir 1, déanfaidh Ballstat an méid seo a leanas:

(a) tabharfaidh sé fogra do shealbhdir an idaraithe margaiochta, sa Bhallstat ina bhfuil
an tairge iocshlainte lena mbaineann tidaraithe, faoin togra maidir le hudart
margaiochta a dheont faoin Airteagal seo i leith an tairge iocshlainte lena

mbaineann;

7106/2/26 REV 2 420
LIFE.5 GA



(b) féadfaidh sé a iarraidh ar Gidards innitil an Bhallstait d4 dtagraitear i bpointe (a)
coipeanna den tuarascdil mheasunachta da dtagraitear in Airteagal 46(3) a chur
isteach mar aon le céipeanna den iidarti margaiochta atd i bhfeidhm 1 leith an tairge
iocshlainte lena mbaineann. M4 iarrtar amhlaidh, solathroidh tidaras innitil an
Bhallstait sin, laistigh de 30 14 tar ¢éis do an iarraidh a fthail, coip den tuarascail
mheasunachta agus den tidari margaiochta i leith an tairge iocshldinte lena

mbaineann.

4. Bunoidh an Coimisiun clar a bheidh ar fail go poibli de thairgi iocshlainte ata udaraithe
faoi mhir 1. Tabharfaidh na Ballstéit fogra don Choimisitin ma udaraitear aon tairge
iocshlainte, né ma scoirtear da udaru, faoi mhir 1, lena n-airitear ainm n6 ainm

corpardideach agus seoladh buan shealbhoir an udaraithe margaiochta.

Leaso6idh an Coimisiin clar na dtdirgi iocshldinte da dtagraitear sa chéad thomhir da réir

sin agus cuirfidh sé an clar sin ar fail ar a shuiomh gréasain.

Airteagal 209

Pionois

1. Déanfaidh na Ballstait na rialacha a bhaineann leis na pionois is infheidhme maidir le
saruithe ar fthoralacha néisitinta arna nglacadh de bhun na Treorach seo a leagan sios agus
glacfaidh siad gach beart is gé lena airithia go gcuirfear chun feidhme iad. Na pionois da
bhforailtear, beidh siad €ifeachtach, comhréireach agus athchomhairleach. Tabharfaidh na
Ballstait fogra don Choimisiiin faoi na rialacha sin agus na bearta sin gan mhoill agus
tabharfaidh siad fogra d6, gan mhoill, faoi aon leasu ina dhiaidh sin a dhéanfaidh difear

doibh.
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Ni bheidh na piondis sin nios 14 né na piondis sin is intheidhme maidir le saruithe ar dhli

naisiunta de chinedl agus tdbhacht chomhchosuil.

2. Leis na rialacha dé dtagraitear sa chéad thomhir de mhir 1 tabharfar aghaidh, inter alia, ar

an méid seo a leanas:

(a) monaru, daileadh, broicéireacht, allmhairit agus onnmbhairia tairgi iocshldinte

falsaithe, mar aon le ciandiol tairgi iocshlainte falsaithe leis an bpobal;

(b) neamhchomhlionadh na bhforalacha a leagtar sios sa Treoir seo maidir le monart,

daileadh, allmhairiti agus onnmhairit substainti gniomhacha;

(c) neamhchomhlionadh na bhforalacha a leagtar sios sa Treoir seo maidir le htisaid na
dtamhan;
(d) neamhchomhlionadh na bhforalacha a leagtar sios sa Treoir seo maidir leis an

bhfaireachas cogas;

(¢) neamhchomhlionadh na bhforalacha a leagtar sios sa Treoir seo maidir leis an

bhfograiocht.

3. I gcas inarb abhartha, cuirfear san 4ireamh leis na piondis an riosca don tslainte phoibli a

bhaineann le falsu tairgi iocshlainte.
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Airteagal 210

Tairgi iocshlainte nar usaideadh no ata dulta in éag a bhailiv agus a bhainistiu

Airitheoidh na Ballstait go mbeidh céras bailithe iomchui inrochtana i bhfeidhm le haghaidh na
dtairgi iocshlainte nar usaideadh no ata dulta in éag agus go ndéanfar na tairgi iocshldinte arna
mbiailit a bhainistiti go cui i gcomhréir le dli comhshaoil an Aontais agus leis an dli comhshaoil

naisiunta is intheidhme, agus na teicnici is fearr ata ar fail 4 gcur san direamh.

Airteagal 211

Tairgi iocshlainte nar usaideadh a athdhdaileadh ar an bpobal

1. Ni dhéanfar tairge iocshlainte arna bhailit 1 gcomhréir le hAirteagal 210 a athdhaileadh ar
othair.
2. De mhaolu ar mhir 1, féadfaidh na Ballstait cead a thabhairt do chdgaslann tairgi

iocshlainte sonracha nar Uisdideadh agus até faoi réir oideas liachta agus a déileadh cheana
féin ar othair a bhailiu agus a athdhaileadh ar othair a bhfreastalaionn an chdgaslann sin

orthu ma chomhliontar na coinniollacha uile seo a leanas:

(a) gurb ian chogaslann a rinne an tairge iocshldinte a dhaileadh an chéad 14 a

dhéanfaidh an tirge iocshlainte a bhailii agus a athdhaileadh;

(b) go bhfuil an chégaslann, arna iarraidh sin di féin, idaraithe ag udaras inniuil an

Bhallstait chun tairgi iocshldinte a athdhaileadh,;
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(c)

(d)

(e)

®

(2

nach ndéanann bailit an tairge iocshldinte nar tséideadh dochar don othar ar

daileadh air € an chéad 14;
nach ndearnadh an tairge iocshlainte a bailiodh a athdhaileadh cheana f€in;

gur daileadh an tairge iocshldinte an chéad 1a d’fhonn go bhféadfai ¢ a athdhaileadh
agus gur chuir an chogaslann dailte na coimirci riachtanacha i bhfeidhm chun a
airithiu nach ndéanfai crioscail leis an tairge iocshldinte sin agus go n-urramofai na

dalai storala agus iompair a ghabhann leis;

go bhfuil an tairge iocshldinte athdhdilte beartaithe lena isaid ag othar aonair, arna

shainaithint n6 arna sainaithint de réir ainm,;

tar ¢is don chogaslann € a chur ar an eolas faoi usdid tairge iocshlainte athdhailte
agus faoi na rialacha maidir le hathdhdileadh faoi na dlithe ndisitunta is infheidhme 1
gcombhréir leis an Airteagal seo, gur thug an t-othar d4 dtagraitear i bpointe (f) a
thoilit n6 a toiliu sainraite i scribhinn go solathrofai an tairge iocshlainte athdhailte

do6 no di.

3. Airitheoidh na Ballstait, sula ndéanfaidh cégaslann tairgi iocshlainte a athdhaileadh ar

othair 1 gcomhréir le mir 2, go ndéanfaidh an chogaslann an méid seo a leanas:

(a) fioraionn si nach tairge iocshldinte falsaithe ¢ an tairge iocshldinte lena mbaineann;
(b) fioraionn si nach bhfuil data éaga an tairge iocshlainte caite agus gur storaladh agus
gur iompraiodh an tairge iocshlainte faoi na coinniollacha iomchui;
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(¢) déanann si ainm agus baiscuimhir an tairge iocshlainte, ainm an othair 6nar bailiodh
an tairge iocshldinte, agus ainm an othair is faighteoir a thaifeadadh chun criche

aisghairme, imscruduithe agus maoirseachta.

Féadfaidh na Ballstait coinniollacha sriantacha breise a leagan sios faoinar féidir tairgi

iocshlainte a athdhdileadh ar othair ar a gcrioch.

Airitheoidh na Ballstait nach n-saidfear bailiti na athdhaileadh tairgi iocshlainte chun
gnothachan eacnamaioch a thail agus nach rachaidh na cogais leighis athdhailte isteach sa

slabhra solathair aris.

Leagfaidh na Ballstait sios rialacha maidir le dliteanas i leith diobhdil a d’fhéadfadh a
bheith ann de dheasca isaid na dtdirgi iocshldinte arna n-athdhaileadh i gcas ina bhfuil
diobhail den sort sin mar thoradh ar mhainneachtain dalai iomchui storala né iompair a
airithiu idir an tairge iocshldinte a dhaileadh ar dts agus a chur ar ais chuig an gcdgaslann,

nd mainneachtain a airithiti nach ndearnadh an tairge arna athdhaileadh a thalsu.

Ni mhodhnoéfar an thaisnéis maidir leis na gnéithe sabhailteachta ata i gcéras na stéras da
dtagraitear in Airteagal 70(2), pointe (e), trath a bhaileofar n6 a athdhailfear tairge

iocshlainte.

Ni bheidh feidhm ag an Airteagal seo maidir le tairgi iocshlainte a thairgtear lena

gciandiol.
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Tabharfaidh na Ballstait fogra don Choimisiin faoi na rialacha naisitinta a chuireann siad
chun feidhme faoi raon feidhme an Airteagail seo. Fogrdidh na Ballstait an méid seo a

leanas go hairithe:

(a) na cinedlacha tairgi iocshlainte a gceadaitear a n-athdhaileadh 1 gcomhréir leis an

Airteagal seo;
(b) nahaicmi cogaslann ata i dteideal tairgi iocshldinte a athdhaileadh;

(c) na bearta sabhailteachta breise agus na coinniollacha sriantacha breise arna dtabhairt

isteach 1 gcomhréir le mir 2, pointe (d), agus mir 4.

Airteagal 212

Dearbhu leasa

Chun an neamhspleachas agus an trédhearcacht a ratht, iritheoidh na Ballstait maidir le
baill foirne a n-tidardis inniuil a bheidh freagrach as udaruithe a dheonti, agus rapdirtéiri
agus saineolaithe a bhaineann le hudaru agus faireachas tairgi iocshlainte, nach mbeidh aon
leas airgeadais, biodh s¢ direach n6 indireach, na aon leas eile acu sa tionscal cogaisiochta

a d’fhéadfadh difear a dhéanamh d4 neamhchlaontacht agus d4 neamhspleachas.

Baill foirne an idardis inniuil ata freagrach as udaruithe a dheont, rapoirtéiri agus
saineolaithe a bhaineann le hudara agus faireachas tairgi iocshlainte, déanfaidh siad
dearbhu blianttiil maidir lena leasanna airgeadais agus tabharfaidh siad an dearbhu sin

cothrom le data aon uair is ga.
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2. Ina theannta sin, 4iritheoidh na Ballstait go gcuirfidh a n-udaras inniuil ar fail go poibli a
rialacha ndés imeachta féin mar aon le rialacha nds imeachta a choisti udaraithe tairgi
iocshlainte, na clair oibre le haghaidh a chuid cruinnithe agus taifid a chruinnithe, in

¢ineacht leis na cinnti a dhéantar, lena n-airitear tuairimi mionlaigh.

Caibidil XVII
Foralacha sonracha maidir leis

an Riocht Aontaithe i nd4il le Tuaisceart Eireann

Airteagal 213

Fordlacha dbhartha maidir leis an Riocht Aontaithe i nddil le Tuaisceart Eireann

1. De mhaolu ar Airteagal 58(7), féadfaidh tdarais innitila na Riochta Aontaithe udaruithe

margajochta a dheonl i leith Thuaisceart Eireann:

(a) d’iarratasoiri udaraithe margaiochta atd bunaithe i gcodanna den Riocht Aontaithe

taobh amuigh de Thuaisceart Eireann;

(b) do shealbhoiri udaraithe margaiochta atd bunaithe i gcodanna den Riocht Aontaithe
taobh amuigh de Thuaisceart Eireann, i gcomhréir leis an nés imeachta um aitheantas
frithphairteach no leis an nds imeachta dilaraithe a leagtar sios i Ranna 3 agus 4 de

Chaibadil II1.
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Féadfaidh tdarais innitila na Riochta Aontaithe i leith Thuaisceart Eireann sineadh a chur
le hudaruithe margaiochta a deonaiodh cheana féin roimh an 20 Aibrean 2022 do
shealbhoiri daraithe margaiochta ata bunaithe i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh

amuigh de Thuaisceart Eireann.

2. De mhaolu ar Airteagal 32 (7) agus (8), Airteagal 36(1) agus Airteagal 38(1), mé chuirtear
isteach iarratas ar idart margaiochta i mBallstat amhdin n6 nios mo agus sa Riocht
Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann, né ma chuirtear isteach iarratas ar udart
margaiochta sa Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann le haghaidh tairge
iocshlainte a bhfuil scrida 4 dhéanamh air n6 a udaraiodh cheana féin i mBallstat, ni gé an
t-jarratas maidir leis an Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann a chur isteach i
gcomhréir le Ranna 3 agus 4 de Chaibidil III, ar choinnioll go gcomhlionfar na

coinniollacha uile seo a leanas:

(a) an t-adarG margaiochta don Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann,
deonaionn tidaras innitil na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann é i
gcombhréir le dli an Aontais, agus airithitear an comhlionadh sin le dli an Aontais le

linn thréimhse bhailiochta an tidaraithe margaiochta sin;

(b) na tairgi iocshlainte ata tdaraithe ag idarés innitil na Riochta Aontaithe 1 ndail le
Tuaisceart Eireann, ni chuirfear ar fail iad ach d’othair n6 do thomhaltéiri deiridh i

gerioch Thuaisceart Eireann, agus ni chuirfear ar fail in aon Bhallstat iad.

7106/2/26 REV 2 428
LIFE.5 GA



3. Ni bheidh feidhm ag Airteagail 54(1), pointe (e), maidir leis an Riocht Aontaithe na sa

Riocht Aontaithe a mhéid a bhaineann le Tuaisceart Eireann.

4. Sealbhoir an udaraithe margaiochta le haghaidh tairge iocshldinte dar deonaiodh udara
margaiochta cheana féin don Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann i gcomhréir le
Ranna 3 agus 4 de Chaibidil III, roimh an 20 Aibrean 2022, beidh cead ag an sealbhoir sin
an t-udari margaiochta don Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann a tharraingt siar
on noés imeachta um aitheantas frithphairteach n6é 6n no6s imeachta dilaraithe agus iarratas a
chur isteach ar idarti margaiochta le haghaidh an tairge iocshlainte sin chuig udarais

inniula na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann i gcomhréir le mir 2.

5. Maidir leis an téstail rialaithe céiliochta da dtagraitear in Airteagal 9 agus a dhéantar i
gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann maidir le tairgi
iocshlainte a 4iritear sa liosta dé dtagraitear i mir 10 den Airteagal seo seachas na tairgi
iocshlainte sin ata udaraithe ag an gCoimisiun, féadfaidh udarais inniula na Riochta
Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann a mheas go bhfuil foras ann a bhfuil adar cui leis de
réir bhri Airteagal 9, pointe (b), gan meastiinl ar bhonn cés ar chés a dhéanamh ar na

coinniollacha seo a leanas:

(a) gach baisc de na tairgi iocshlainte lena mbaineann, scaoilfidh duine céilithe ar
laithrean san Aontas n6 i dTuaisceart Eireann n6 duine cailithe ar laithrean i
gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann i, agus
caighdeain chailiochta at4 coibhéiseach leis na caighdedin a leagtar sios in Airteagal

157 & gcur 1 bhfeidhm;
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(b) an bhunaiocht a ainmnionn an trit pairti a dhéanann an tastail rialaithe cailiochta,
déanfaidh udaras inniuil na Riochta Aontaithe maoirseacht uirthi, lena n-airitear tri

sheicealacha ar an lathair a dhéanambh;

(c) 1 gcés ina ndéanann duine cailithe a chonaionn agus a oibrionn i gcodanna den
Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann an scaoileadh baisceanna,
dearbhodidh sealbhdir an udaraithe monaraiochta nach bhfuil duine cailithe a

chonaigh agus a bhi ag obair san Aontas an 20 Aibrean 2022 ar fail d6 no di.

6. De mhaolu ar Airteagal 146(1), féadfaidh tidarais innitla na Riochta Aontaithe 1 ndail le
Tuaisceart Eireann cead a thabhairt do shealbhoiri Gidaraithe dailte mérdhiola d4 dtagraitear
in Airteagal 166(1) nach bhfuil idarid monaraiochta dbhartha ina seilbh acu tairgi
iocshléinte a allmhairit 6 chodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart

Eireann ar choinnioll go gcomhlionfar gach ceann de na coinniollacha seo a leanas:

(a) rinneadh tastail rialaithe cailiochta ar na tairgi iocshlainte san Aontas, de réir mar a
thoriiltear in Airteagal 157(3), n6 i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de
Thuaisceart Eireann i gcomhréir le hAirteagal 9, pointe (b);

(b) bhi na tairgi iocshldinte faoi réir scaoileadh baisceanna a rinne duine cailithe san
Aontas 1 gcomhréir le hAirteagal 157(1) nd, 1 gcas tairgi iocshlainte arna n-udaru ag
an Riocht Aontaithe i ndéil le Tuaisceart Eireann, i gcodanna den Riocht Aontaithe
taobh amuigh de Thuaisceart Eireann agus caighdeain chailiochta ata coibhéiseach

leis na caighdeain a leagtar sios in Airteagal 157(1) & gcur i bhfeidhm;
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(¢) ant-udart margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte lena mbaineann, dheonaigh
udaras inniuil Ballstdit n6 an Coimisitin ¢ i gcomhréir le dli an Aontais nd, a mhéid a
bhaineann le tairgi iocshlainte a chuirtear ar an margadh i dTuaisceart Eireann,
dheonaigh udaras innitil na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann ¢é i

gcomhréir le dli an Aontais;

(d) ni chuirtear tairgi iocshlainte ar fail ach amhdin d’othair n6 do thomhaltéiri deiridh i

dTuaisceart Eireann;

7. I gcés baisceanna de thairgi iocshldinte a onnmbhairitear chuig codanna den Riocht
Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann 6 Bhallstat agus a allmhairitear isteach i
dTuaisceart Eireann ina dhiaidh sin, ni éileofar na rialuithe trath a n-allmhairithe, da
dtagraitear sa chéad thomhir agus sa dara fomhir d’Airteagal 157(1), ar choinnioll go
ndearnadh rialuithe den sort sin ar na baisceanna sin 1 mBallstat sula r onnmhairiodh iad
chuig codanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann agus go bhfuil

na tuarascalacha ar rialt dé dtagraitear sa triti fomhir d’Airteagal 157(1) ag gabhail leo.

8. I gcas ina ndeonaionn udaras innitil na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann an
t-tdar(i monaraiochta, féadfaidh an duine cailithe d4 dtagraitear in Airteagal 155 conai
agus oibrit i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann. Ni
bheidh feidhm ag an mir seo 1 gcés ina bhfuil duine céilithe a chonaigh n6 a d’oibrigh san

Aontas an 20 Aibrean 2022 ar fail do shealbhodir an udaraithe monaraiochta cheana féin.
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0. De mhaolu ar Airteagal 102(5), 1 gcas ina ndeondidh idaras innitil na Riochta Aontaithe 1
ndail le Tuaisceart Eireann an t-Gdart monaraiochta, féadfaidh an duine cailithe da
dtagraitear in Airteagal 102(4), pointe (a), conai agus oibriu i gcodanna den Riocht
Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann. Ni bheidh feidhm ag an mir seo i gcas ina
bhfuil duine cailithe a chénaigh n6 a d’oibrigh san Aontas an 20 Aibredn 2022 ar fail do

shealbhoir an tidaraithe margaiochta cheana féin.

10. Foilseoidh udarais innitila na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann ar a suiomh
gréasain liosta de thairgi iocshlainte a bhfuil na maoluithe mar a leagtar amach san
Airteagal seo curtha i bhfeidhm acu ina leith n6 a bhfuil sé¢ beartaithe acu na maoluithe sin
a chur i bhfeidhm ina leith, agus airitheoidh siad go dtabharfar an liosta cothrom le data

agus go mbainisteofar ar bhealach neamhspleach ¢, gach 6 mhi ar a laghad.
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Airteagal 214

Feidhmeanna rialala a dhéantar sa Riocht Aontaithe

1. Déanfaidh an Coimisitn faireachén leantinach ar thorbairti sa Riocht Aontaithe a
d’fhéadfadh difear a dhéanamh don leibhéal cosanta maidir leis na feidhmeanna rialala da
dtagraitear in Airteagal 102(4), Airteagal 155(3), Airteagal 213(6) agus (7), ar
feidhmeanna iad a dhéantar i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart

Eireann, agus na gnéithe seo a leanas & gcur san direamh go hairithe:

(a) narialacha lena rialaitear deonu tidaruithe margaiochta, oibleagaidi shealbhoir an
udaraithe margaiochta, deonu tidaruithe monaraiochta, oibleagaidi shealbhéir an
udaraithe monaraiochta, na daoine cailithe agus a n-oibleagaidi, tastail rialaithe
cailiochta, scaoileadh baisceanna agus faireachas cégas mar a leagtar sios 1 ndli na

Riochta Aontaithe iad;

(b) cé acu an airithionn né nach n-airithionn udarais inniula na Riochta Aontaithe
fortheidhmiu éifeachtach na rialacha dé dtagraitear i bpointe (a) laistigh d& gcrioch
tri bhithin, inter alia, cigireachtai agus initichtai ar shealbhoiri udaraithe
margaiochta, ar shealbhoiri tidaraithe monaraiochta agus ar dhaileoiri mordhiola ata
lonnaithe ina gcrioch, agus tri bhithin seicealacha ar an lathair ag a n-aitreabh i dtaca

le feidhmit na bhfeidhmeanna rialdla da dtagraitear i bpointe (a).
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2. Maidir leis an leibhéal cosanta don tslainte phoibli a irithionn an Riocht Aontaithe tri
rialacha lena rialaitear tairgeadh, daileadh agus isdid tairgi iocshldinte, mar aon le
forfheidhmit ¢éifeachtach na rialacha sin, i gcas ina bhfaigheann an Coimisitin nach bhfuil
sé coibhéiseach go bunusach leis an leibhéal a rathaitear laistigh den Aontas, n6 mura
bhfuil faisnéis leordhdthanach ar fail don Choimisitin ionas go mbeidh sé in ann a shui cé
acu an airithionn an Riocht Aontaithe leibhéal cosanta don tslainte phoibli atd coibhéiseach
go bunusach leis n6 nach n-airithionn, cuirfidh an Coimisiin an toradh sin agus na

ctiseanna mionsonraithe leis in ial don Riocht Aontaithe tri bhithin fogra i scribhinn.

Go ceann 6 mhi tar €is an fhogra i scribhinn arna dhéanamh de bhun na chéad thomhire,
rachaidh an Coimisitin i gcombhairle leis an Riocht Aontaithe d’thonn an staid sin is cuis
leis an bhfogra sin i scribhinn a réiteach. I gcasanna a bhfuil tdar leo, féadfaidh an

Coimisitn sineadh 3 mhi a chur leis an tréimhse sin.

3. An staid is cuis leis an bhfogra i scribhinn arna dhéanamh de bhun na chéad fhomhire de
mhir 2, mura réiteofar i laistigh den teorainn ama dé dtagraitear sa dara fomhir de mhir 2,
tabharfar de chumhacht don Choimisitin gniomh tarmligthe a ghlacadh lena leasofar no
lena bhforlionfar na fordlacha atd i measc na bhforalacha da dtagraitear i mir 1 a gcuirfear

a gcur 1 bhfeidhm ar fionrai.

4. I gcas ina nglactar gniomh tarmligthe de bhun mhir 3, na foralacha dé dtagraitear san abairt
réamhraiteach de mhir 1 mar a shonraitear sa ghniomh tarmligthe iad, scoirfidh siad
d’theidhm a bheith acu ar an gcéad 14 den mhi tar éis theacht i bhfeidhm an ghnimh
tharmligthe.
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5. I gcas inar réitiodh an staid is cuis le glacadh an ghnimh tharmligthe de bhun mhir 3,
glacfaidh an Coimisitin gniomh tarmligthe ina sonréfar na fordlacha a cuireadh ar fionrai a
mbeidh feidhm acu aris. Sa chés sin, na fordlacha a shonraitear sa ghniomh tarmligthe arna
ghlacadh de bhun na mire seo, beidh feidhm acu aris an chéad 14 den mhi tar éis theacht 1

bhfeidhm an ghnimh tharmligthe arna ghlacadh de bhun na mire seo.

Airteagal 215

Maoluithe maidir le tdirgi iocshldinte a chuirtear ar mhargadh Thuaisceart Eireann

Na maoluithe a leagtar amach in Airteagal 213(2), (6), (7) agus (8), ni dhéanfaidh siad difear
d’oibleagaidi shealbhoir an udaraithe margaiochta cailiocht, sabhailteacht agus éifeachtulacht an
tairge focshlainte a chuirtear ar mhargadh Thuaisceart Eireann a 4irithiti mar a leagtar sios sa Treoir

S€O.

Caibidil XVIII

Foralacha criochnaitheacha

Airteagal 216

Leasuithe ar na hlarscribhinni

Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1 gcomhréir le hAirteagal
218 chun larscribhinni I go VI a leasu chun iad a oiritin don dul chun cinn eolaioch agus teicnitil
agus chun Airteagal 23 a leasti maidir leis na ceanglais MRC a leagtar amach i1 mireanna 2, 3, 4

agus 6 den Airteagal sin.
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Airteagal 217

An Buanchoiste um Thairgi locshldinte lena nUsdid ag an Duine

Tabharfaidh an Buanchoiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine cinamh don

Choimisiun. Beidh an Coiste sin ina choiste de réir bhri Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.

I gcas ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachan (AE)
Uimh. 182/2011.

I gcés ina bhfuil tuairim an Bhuanchoiste um Thairgi locshlainte lena nUséid ag an Duine
le f4il tri nds imeachta 1 scribhinn agus ina ndéantar tagairt don mhir seo, ni chriochnéfar
an nos imeachta sin gan toradh ach amhain sa chas, laistigh den teorainn ama do

sheachadadh na tuairime, ina gcinnfidh cathaoirleach an Choiste amhlaidh.

Cuirfear rialacha nés imeachta an Bhuanchoiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an

Duine ar fail go poibli.

Airitheoidh an Buanchoiste um Thairgi focshlainte lena nUséid ag an Duine go ndéanfar a
rialacha nds imeachta a oiriunt don gha le tairgi iocshlainte a chur ar fail d’othair go mear
agus cuirfidh an Buanchoiste na curaimi até air faoi Chaibidil III agus an nds imeachta a

leagtar amach in Airteagal 45 san aireambh.
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Airteagal 218

Tarmligean a fheidhmiu

1. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht don

Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear in Airteagail
5(2), 25(5), 26(9), Airteagal 27(3) agus (4), Airteagal 31(2) agus (3), Airteagail 68(2),
70(2), 90, 94(4), 130(3), 154(3), 157(4), 163, 164, 193(1) agus 216 a thabhairt don
Choimisiun ar feadh tréimhse 5 bliana 6 ... [data theacht i bhfeidhm na Treorach seo].
Déanfaidh an Coimisiun, trath nach déanai na 9 mi roimh dheireadh na tréimhse 5 bliana,
tuarascail a tharraingt suas maidir le tarmligean na cumhachta. Déanfar tarmligean na
cumhachta a thadu go hintuigthe go ceann tréimhsi comhthaid, mura rud ¢ go gcuireann
Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle in aghaidh an fthadaithe sin trath nach déanai na 3

mhi roimh dheireadh gach tréimhse.

Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear in Airteagal
214(3) agus (5), a thabhairt don Choimisitn go ceann tréimhse neamhchinntithe ama 6 ...

[data theacht i bhfeidhm na Treorach seo].
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3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chomhairle tarmligean na cumhachta da dtagraitear
in Airteagal 5(2), Airteagal 25(5), Airteagal 26(9), Airteagal 27(3) agus (4), Airteagal
31(2) agus (3), agus Airteagal 68(2), Airteagal 70(2), Airteagal 90, Airteagal 94(4),
Airteagal 130(3), Airteagal 154(3), Airteagal 157(4), Airteagal 163, Airteagal 164,
Airteagal 193(1), Airteagal 214(3) agus (5) agus Airteagal 216 a chilghairm trath ar bith.
Le cinneadh chun ctlghairm a dhéanamh, cuirfear deireadh le tarmligean na cumhachta ata
sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh ¢éifeacht leis an 14 tar €is thoilsit an chinnidh in /ris
Oifigiuil an Aontais Eorpaigh n6 ar dhata is déanai a shonrofar sa chinneadh. Ni

dhéanfaidh s¢ difear do bhailiocht aon ghnimh tharmligthe at4 i bhfeidhm cheana.

4. Sula nglacfaidh sé gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisiin i mbun comhairlitichan le
saineolaithe arna n-ainmniu ag gach Ballstat i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios 1

gComhaontt Idirinstititideach an 13 Aibredn 2016 maidir le Reachtoireacht Nios Fearr.

5. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisiun fogra, an trath

céanna, do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi.

6. Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 5(2), Airteagal 25(5),
Airteagal 26(9), Airteagal 27(3) agus (4), Airteagal 31(2) agus (3), agus Airteagal 68(2),
Airteagal 70(2), Airteagal 90(1), Airteagal 94(4), Airteagal 130(1), Airteagal 154(3),
Airteagal 157(4), Airteagal 163, Airteagal 164, Airteagal 193(1), Airteagal 214(3) agus (5)
no Airteagal 216 1 bhfeidhm ach amhain mura mbeidh aon ago6id curtha in 10l ag Parlaimint
na hEorpa n6 ag an gCombhairle laistigh de thréimhse 2 mhi tar éis fogra faoin ngniomh sin
a bheith tugtha do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle n6é mas rud ¢, roimh dhul in
€ag na tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon tar €is an
Coimisiun a chur ar an eolas nach ndéanfaidh siad aon ago6id. Cuirfear sineadh 2 mhi leis

an tréimhse sin ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa né na Comhairle.
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Airteagal 219

Tuarascail

1 Faoin ... [12 bhliain 6 dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo], cuirfidh an Coimisiin
tuarascail faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na Combhairle faoi chur i bhfeidhm na
Treorach seo, lena n-airitear meastint ar chomhlionadh a cuspoiri agus ar na hacmhainni is
ga chun i a chur chun feidhme. Aireofar sa tuarascail go hairithe measuni ar an méid seo a

leanas:
(a) an creat athbhreithnithe le haghaidh tréimhsi cosanta rialéla;

(b) na foralacha lena n-éascaitear an rochtain ar thairgi iocshldinte a leagtar sios in

Airteagal 59;
(c) oiritnacht an chreata tirgi iocshldinte hoiméapatacha;
(d) curibhfeidhm na gcreatai oiritinaithe de bhun Airteagal 31.
Bunéfar an tuarascdil, i measc nithe eile, ar thaisnéis arna solathar ag na Ballstait.

I gcas ina bhfuil Airteagal 59 curtha 1 bhfeidhm ag Ballstat, aireofar san fhaisnéis arna
solathar don Choimisilin meastnt i dtaobh an gcinntitear infhaighteacht thrathuil agus
solathar leantinach cainniochtai leordhdthanacha den tairge iocshlainte lena mbaineann sa

Bhallstat sin faoi na rialacha da bhforailtear san Airteagal sin.
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2. Faoin ... [12 bhliain 6 dhata theacht i bhfeidhm an Treoir seo], cuirfidh an Coimisiun
tuarascail ar chur i bhfeidhm Chaibidil VI faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na
Combhairle. Bunofar an tuarascail, i measc nithe eile, ar thaisnéis arna solathar ag na
Ballstait agus ag na sealbhoiri tidaraithe margaiochta, agus aireofar inti measunu ar cé acu
atd n6 nach bhfuil leibhéal an digitithe d4 bhforailtear sa Chaibidil sin f6s iomchui.
Tiolacfaidh an Coimisiun, mas iomchui, tograi reachtacha bunaithe ar an measunu sin chun
an Treoir seo a leasti n6 chun tuilleadh tograi a dhéanamh, lena n-airitear maidir leis an

gceanglas go ndéantar an carta feasachta a sholathar i bhformaid leictreonach amhain.

3. Faoin ... [7 mbliana 6 dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo], cuirfidh an Coimisitn
tuarascail faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na Comhairle maidir le cur i bhfeidhm
Airteagal 23 agus tionchar an MRC ar thairgi iocshlainte ar chosaint shlainte an duine agus
an chomhshaoil. Bunofar an tuarascéil, 1 measc nithe eile, ar thaisnéis arna solathar ag an
nGniomhaireacht, ag idarais innitula na mBallstat agus ag na sealbhoiri udaraithe
margajochta. Aireofar ann meastnu ar cé acu a rannchuidionn né nach rannchuidionn na
rialacha da bhforéiltear in Airteagal 23 go hiomchui le maol an riosca don chomhshaol
agus don tsldinte phoibli. Agus an measunu 4 dhéanambh aige, cuirfidh an Coimisiun san
aireamh na hoibleagaidi ata ar oibreoiri eacnamaiocha cheana féin i réimse chosaint an
chomhshaoil ata leagtha amach cheana féin 1 ndli an Aontais. Déanfaidh an Coimisiun,
mas iomchui, tograi reachtacha arna mbunu ar an measunt sin a thiolacadh chun an Treoir
seo a leasu n6 chun tuilleadh tograi a dhéanamh, lena n-airitear maidir le raon feidhme

MRC a leathnu chuig an gcéim mhonaraiochta 1 gcas gach tairge iocshlainte.

7106/2/26 REV 2 440
LIFE.5 GA



Airteagal 220

Aisghairmeacha
1. Aisghairtear Treoir 2001/83/CE le héifeacht 6n ... [24 mhi 6 dhata theacht i bhfeidhm na
Treorach seo].
2. Aisghairtear Treoir 2009/35/CE le héifeacht 6n ... [24 mhi 6 dhata theacht i bhfeidhm na
Treorach seo].
3. Déanfar tagairti do na Treoracha aisghairthe 2001/83/CE agus 2009/35/CE a thorl¢€iriti mar

thagairti don Treoir seo. Léifear tagairti do Threoir aisghairthe 2001/83/CE 1 gcomhréir

leis an tdbla comhghaoil ata in larscribhinn VIII.

Airteagal 221

Foralacha idirthréimhseacha

1. Na ndsanna imeachta a bhaineann leis na hiarratais ar udaruithe margaiochta le haghaidh
tairgi iocshlainte arna gcur isteach i gcomhréir le hAirteagal 19 de Threoir 2001/83/CE
roimh ... [24 mhi 6 dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo] agus ata ar feitheamh an ...
[an 14 roimh 24 mhi 6 dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo], cuirfear i gcrich iad 1

gcombhréir le Treoir 2001/83/CE.
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Na ndsanna imeachta a tionscnaiodh ar bhonn Airteagail 29, 30, 31, agus Airteagal 1071 de
Threoir 2001/83/CE roimh ... [18 mi 6 dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo] agus ata
ar feitheamh an ... [an 1a roimh 24 mhi 6 dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo],
cuirfear 1 gcrich iad 1 gcomhréir le hAirteagail 32 go 34 n6 le hAirteagal 107k, de réir mar
is intheidhme, den Treoir sin de réir mar is intheidhme an ...[an 14 roimh 24 mhi 6 dhata

theacht i bhfeidhm na Treorach seo].

Beidh feidhm ag an Treoir seo freisin maidir le tairgi iocshlainte ata udaraithe 1 gcomhréir

le Treoir 2001/83/CE roimh ...[24 mhi 6 dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo].

Beidh feidhm ag an Treoir seo freisin maidir le clarichain tairgi iocshldinte hoiméapatacha
agus tairgi iocshlainte luibhe traidisiunta a rinneadh 1 gcomhréir le Treoir 2001/83/CE

roimh ... [24 mhi 6 dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo].

De mhaolu ar Chaibidil VI den Treoir seo, na tdirgi iocshldinte a cuireadh ar an margadh 1
gcombhréir le Treoir 2001/83/CE roimh an ... [24 mhi 6 dhata theacht i bhfeidhm na
Treorach seo], féadfar leanuint d4 geur ar fail ar an margadh go dti an ... [7 bliana 6 dhata
theacht 1 bhfeidhm na Treorach seo], ar choinnioll go gcomhlionann siad na foralacha
maidir le lipéadu agus an bhileog phacdiste a leagtar amach i1 dTeideal V de Threoir
2001/83/CE de réir mar is infheidhme an ... [an 14 roimh 24 mhi 6 dhata theacht 1

bhfeidhm na Treorach seo].
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De mhaolu ar Airteagal 84 den Treoir seo, tairgi iocshlainte tagartha ar cuireadh isteach an
t-iarratas ar udarti margaiochta ina leith roimh an ... [24 mhi 6 dhata theacht i bhfeidhm na
Treorach seo], beidh siad faoi réir na bhforalacha maidir le tréimhsi cosanta sonrai a
leagtar amach in Airteagal 10 de Threoir 2001/83/CE de réir mar is infheidhme an ... [24

mhi ¢ dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo].

De mhaolu ar mhir 3 den Airteagal seo, ni bheidh feidhm ag na hoibleagéidi tuairiscithe da
dtagraitear in Airteagal 60 den Treoir seo maidir le tairgi iocshlainte atd idaraithe 1
gcomhréir le Treoir 2001/83/CE roimh an ... [24 mhi 6 dhata theacht i bhfeidhm na

Treorach seo].

I gcas tairgi iocshlainte a idaraiodh roimh an ... [24 mhi 6 dhata theacht i bhfeidhm na
Treorach seo] agus a rachaidh bailiocht an tidaraithe margaiochta in éag tar éis an data sin,
déanfar an t-tidart margaiochta a athnuachan de réir na nésanna imeachta dé dtagraitear in

Airteagal 49.

Téirgi iocshléinte a cuireadh ar an margadh roimh an ... [24 mhi ¢ dhata theacht i
bhfeidhm na Treorach seo] agus nach gcomhlionann ceanglais na Treorach seo, féadfar iad

a mhargu go dti go mbeidh stoic na dtairgi iocshldinte idithe.
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9. Beidh feidhm mar a leanas ag an gceanglas an bhileog phacaiste a chur ar fail go

leictreonach, de bhun Airteagal 66(1):

(a) 1 gcas tairgi iocshléinte ar cuireadh isteach an t-iarratas ar idartt margaiochta ina leith
tar €is an ... [24 mhi 6 dhata theacht 1 bhfeidhm na Treorach seo], beidh feidhm aige
laithreach, ar choinnioll go nglacfar an na gniomhartha cur chun feidhme da

dtagraitear in Airteagal 66(6);

(b) maidir le tairgi iocshlainte a udaraiodh roimh an ... [data theacht 1 bhfeidhm na
Treorach seo] agus tairgi iocshlainte ar cuireadh an t-iarratas ar udart margaiochta
isteach ina leith roimh an ... [24 mhi ¢ dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo],
beidh feidhm aige an ... [5 bliana 6 dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo], ach
amhdin ma thograionn sealbhoir udaraithe margaiochta an ceanglas a chomhlionadh
nios luaithe agus ar choinnioll go nglacfar na gniomhartha cur chun feidhme da

dtagraitear in Airteagal 66(6).

10. Tairgi iocshlainte arna n-tidart roimh an ... [data theacht i bhfeidhm na Treorach seo] nach
gcomhlionann an ceanglas an bhileog phacaiste a chur ar fail go leictreonach, de bhun
Airteagal 66(1), féadfar leanuint d4 gcur ar an margadh, dé4 scaipeadh, da ndaileadh, da

ndiol agus da n-tsaid go dti go mbeidh stoic na dtairgi iocshlainte sin idithe.

11 Udaruithe margaiochta arna ndeont, arna sineadh n6 arna gcoinneail ar bun i gcomhréir le
hAirteagal 126¢ de Threoir 2001/83/CE agus até baili trath theacht 1 bhfeidhm na Treorach
seo, féadfaidh udarais innitla Mhalta iad a choinnedil i bhfeidhm go dti ... [5 bliana agus 6

mhi 6 dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo].
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Airteagal 222

Trasui

Tabharfaidh na Ballstait na dlithe, na rialachdin agus na foralacha riarachain is gé i
bhfeidhm chun an Treoir seo a chomhlionadh faoin ... [24 mhi 6 dhata theacht i bhfeidhm
na Treorach seo]. Cuirfidh siad téacs na bhforalacha sin in il don Choimisiun laithreach.
Cuirfidh na Ballstait na bearta sin i bhfeidhm 6n ... [24 mhi 6 dhata theacht i bhfeidhm na

Treorach seo].

Mar sin féin, féadfaidh na Ballstait Airteagal 59 den Treoir seo a chur i bhfeidhm on ... [12
mhi 6 dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo] i leith tairgi iocshldinte a udaréfar tar éis
dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo. I gcés tairge iocshldinte dar deonaiodh udara
margaiochta i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 n6 Treoir 2001/83/CE idir ...
[data theacht i bhfeidhm na Treorach seo] agus ... [24 mhi ¢ dhata theacht i bhfeidhm na
Treorach seo] ni bheidh feidhm ag Airteagal 10(1), an dara fomhir, de Threoir 2001/83/CE
sa Bhallstat a rinne iarraidh i gcomhréir le hAirteagal 59 den Treoir seo, murar chuir
sealbhoir an udaraithe margaiochta an tairge iocshldinte ar fail agus murar sholathair sé ¢

go leanuinach sa Bhallstat sin 1 gcomhréir le hAirteagal 59 den Treoir seo.
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3. Nuair a ghlacfaidh na Ballstait na bearta sin, beidh tagairt iontu don Treoir seo né beidh
tagairt den sort sin ag gabhail leo trath a bhfoilsithe oifigiuil. Aireofar iontu freisin raiteas
go ndéanfar tagairti do na Treoracha a aisghairtear leis an Treoir seo i bhforalacha
reachtaiochta, rialichain agus riarachdin atd ann cheana a fhorléirit mar thagairti don
Treoir seo. Is iad na Ballstait a chinnfidh an bealach leis na tagairti sin a dhéanamh agus

conas a dhéanfar an raiteas sin a leagan amach.

4. Déanfaidh na Ballstait téacs phriomhbhearta an dli naisitinta a ghlacfaidh siad sa réimse a

chumhdaitear leis an Treoir seo a chur in il don Choimisitn.
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Airteagal 223
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Treoir seo 1 bhfeidhm an fichiu 14 tar éis 1a a foilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais
Eorpaigh.
Airteagal 224
Seolaithe

Is chuig na Ballstait a dhiritear an Treoir seo.

Arna dhéanamh in/sa ..., ...

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle

An tUachtaran An tUachtaran
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(1)

)

3)

“4)

©)

IARSCRIBHINN I

Faisnéis até le haireamh san iarratas ar udari margaiochta

Ainm né ainm corparaideach agus seoladh buan an iarratasora agus, i gcas inarb

infheidhme, ainm an mhonarora.
Ainm an tairge iocshlainte.

Sonrai cailiochtula agus cainniochtila chomhdébhair uile an tairge iocshldinte, lena
n-airitear an tagairt da ainm neamhdhilse4naigh idirnaisiunta (ANI) arna mholadh ag an
Eagraiocht Dhomhanda Sléinte, 1 gcas inar ann do ANI le haghaidh an tairge iocshldinte,

no tagairt d4 ainm ceimiceach abhartha.

Measunu riosca don chomhshaol (MRC) i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar sios in

Airteagail 23 agus 24.

Maidir le tairgi iocshlainte atd comhdhéanta de né ina bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe,
MRC chun guaiseacha a d’théadfadh a bheith ann i ndail le sldinte an duine, ainmhithe
agus an comhshaol a shainaithint agus na guaiseacha sin a shonrt de réir saintréithe.
Déanfar an MRC 1 gcomhréir leis na gnéithe a dtugtar tuairisc orthu in Airteagal 8 de
Rialachan (AE) 2026/..." agus leis na ceanglais in Iarscribhinn II a ghabhann leis an Treoir
seo, bunaithe ar na prionsabail a leagtar amach in larscribhinn II a ghabhann le Treoir
2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle! agus sainitlachtai tairgi

iocshldinte & gcur san aireamh.

1O: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachain in 7105/26 (2023/0131(COD)).

Treoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Marta 2001 maidir le
horgénaigh ghéinmhodhnaithe a scaoileadh d’aon ghn6 sa chomhshaol agus lena
n-aisghairtear Treoir 90/220/CEE 6n gComhairle (IO L 106, 17.4.2001, Ich. 1,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/18/0j).
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(6)

(7

(8)

©)

(10)

(11)

(12)

Tuairisc ar an modh monaraiochta.
Tésca teiripeacha, fritdsca agus frithghniomhartha diobhalacha.

Poseolaiocht, foirm chogaisiochta, modh tabhartha agus bealach tabhartha agus seilfré

1onchasach.

Na cuiseanna ata le haon bheart réamhchuraim agus sabhailteachta atd le déanamh maidir
le storail an tairge iocshldinte, maidir lena thabhairt d’othair agus maidir le ditscairt
dramhthairgi, mar aon le 1€iri1 ar aon riosca don chomhshaol a d’théadfadh a bheith i

geeist leis an tdirge iocshlainte.
Tuairisc ar na modhanna rialaithe a d’0said an monaroir.

Dearbhu i scribhinn gur thioraigh monardir an tairge iocshldinte go gcomhlionann
monardir na substainte gniomhai prionsabail an dea-chleachtais monaraiochta da
dtagraitear in Airteagal 163 1 gcomhréir le hAirteagal 151 tri inidchtai a dhéanamh. Sa
dearbhu i scribhinn beidh tagairt do dhata na n-initichtai agus dearbhu go ndearbhaitear le
toradh an iniuchta go gcomhlionann an mhonaraiocht prionsabail an dea-chleachtais

monaraiochta.

Torthai 6n méid seo a leanas:

(a) tastalacha cogaisiochta (fisiceimiceacha, bitheolaiocha n6 micribhitheolaiocha),
(b) tastadlacha neamhchliniciula (tocsaineolaiocha agus cdgaseolaiocha),

(c) trialacha cliniciula.
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(13) I gcas inarb abhartha, fianaise 6 fhoinsi eile sonrai cliniciula (trialacha clinicitla

neamh-idirghabhalacha, clarlanna).
(14) Achoimre ar chodras faireachais cogas an iarratasdra, lena n-airitear na gnéithe seo a leanas:

(a) cruthtinas go bhfuil duine cailithe ata freagrach as faireachas cogas ar fail don

iarratasoir,

(b) na Ballstait ina bhfuil conai ar an duine cailithe agus ina ndéanann sé no si a chuid né

a cuid caraimi,
(c) mionsonrai teagmhala an duine chailithe,

(d) raiteas arna shiniu ag an iarrataséir a chuireann in il go bhfuil na hacmhainni is ga
ag an iarratasoir chun na ctraimi agus na freagrachtai a liostaitear i gCaibidil IX, a

chomhlionadh,

(e) tagairt don suiomh ina bhfuil maistirchomhad an choérais faireachais cogas don tairge

iocshlainte ar coimead.

(15) An plean bainistithe riosca lena dtugtar tuairisc ar an gcdras bainistithe riosca a
thabharfaidh an t-iarratasoéir isteach le haghaidh an tairge iocshlainte lena mbaineann, in

éineacht le hachoimre air sin.

(16) Raiteas a chuireann in il go gcomhlionann na trialacha clinicitla a dhéantar lasmuigh den

Aontas ceanglais eiticitla Rialachan (AE) Uimh. 536/2014.

(17) Achoimre ar shaintréithe tairge 1 gcomhréir le hAirteagal 65, balbhshamhail
d’thorphacaistiocht, ar a bhfuil na mionsonrai da ndéantar forail in Iarscribhinn IV, agus de
neasphacdistiocht an tairge iocshléinte, ar a bhfuil na mionsonrai d4 ndéantar forail in

Airteagal 69, maille le bileog phacaiste, 1 gcomhréir le hAirteagal 67.
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(18)

(19)

Doiciméad a thaispednann go bhfuil an monaroir daraithe ina thir féin chun tairgi

iocshlainte a thairgeadh.

Coipeanna de na nithe seo a leanas:

(a)

(b)

(©)

aon udaru margaiochta, cibé acu a fuarthas ¢ i mBallstat eile n6 a fuarthas 1 dtriu tir,
chun an tairge iocshlainte a chur ar an margadh, achoimre ar na sonrai sabhailteachta
lena n-airitear na sonrai ata sna tuarascalacha tréimhsitila nuashonraithe
sabhailteachta, 1 gcas ina bhfuil siad ar fail, agus tuarascalacha maidir le
frithghniomhartha diobhalacha amhrasta, mar aon le liosta de na Ballstait sin ina
bhfuil iarratas ar idard margaiochta arna chur isteach i gcomhréir leis an Treoir seo

faoi scrudu;

an achoimre ar shaintréithe tairge a mhol an t-iarratasoir i gcomhréir le hAirteagal 65
n6 a d’thormheas tdaréis innitila an Bhallstait 1 gcomhréir le hAirteagal 46 agus an
bhileog phacéiste a moladh i gcomhréir le hAirteagal 67 n6 a d’thormheas udarais

innitla an Bhallstait i gcomhréir le hAirteagal 79;

mionsonrai faoi aon chinneadh chun udart margaiochta a dhiulti, cé acu san Aontas

nd 1 dtriu tir, agus na ctiseanna leis an gcinneadh sin.
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(20) Coip den chinneadh 6n nGniomhaireacht inar deonaiodh an t-ainmniu dilleachta, da
dtagraitear in Airteagal 66 de Rialachan (AE) 2026/..., in éineacht le coip de choncluidi

eolaiocha dbhartha 6n nGniomhaireacht lena dtugtar udar lena cinneadh sin.

(21) I gcés ina mbaineann an t-iarratas ar idarti margaiochta le frithmhiocréban, beidh an méid

seo a leanas ann freisin:
(a) plean maoirseachta frithmhiocréban lena n-airitear na sonrai seo a leanas go sonrach:

(1)  faisnéis faoi bhearta maolaithe riosca chun teorainn a chur le forbairt na
frithsheasmhachta frithmhiocrobai a bhaineann le htsaid, oideastu agus tabhairt

an tairge iocshlainte;

(i) faisnéis maidir lena bhfuil sé beartaithe ag sealbhdir an tidaraithe margaiochta
faireachan a dhéanamh ar an bhfrithsheasmhacht in aghaidh frithmhiocrébain
agus tuairisc a thabhairt ina leith sin d’adarés innitil an Bhallstait n6é don

Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme.

(ii1) faisnéis faoi bhearta chun faireachan a dhéanamh ar éifeachtacht na

maoirseachta.
(b) tuairisc ar na ceanglais faisnéise speisialta a leagtar amach in Airteagal 72

(c) mionsonrai maidir le méid an phacéiste lena gcomhfhreagraitear don

ghnathphoseolaiocht agus do ghnathfthad na coiredla.

* IO: cuir isteach sa téacs uimhir an Rialachéin 1 ndoiciméad 7105/26 (2023/0131(COD)).
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(22) Beidh an méid seo a leanas san iarratas ar udarti margaiochta le haghaidh gineadoir

radanticlide, i dteannta leis na ceanglais a leagtar amach in Airteagail 7 agus 10:

(a) tuairisc ghinearalta ar an gcéras mar aon le tuairisc mhionsonraithe ar
chomhphairteanna an chorais a d’théadfadh difear a dhéanamh do chomhdhéanamh

nod do chailiocht na hullmhoide macnuiclide; agus
(b) sonrai cailiochtula agus cainniochtila na hionnldite né na néalaite.

(23) Deimhnithe maidir le dea-chleachtais mhonaraiochta
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IARSCRIBHINN I1

Caighdedin agus proétacail anailiseacha, chdgastocsaineolaiocha agus chlinicitla

1 leith tastail tairgi iocshlainte

Clar abhar

Réambhré agus prionsabail ghinearalta

Cuid I: Ceanglais i ndail le sainchomhaid udaraithe margaiochta chaighdeanaithe

1. Modul 1: Faisnéis riarachdin

1.1. Clér abhar

1.2. Foirm iarratais

1.3. Achoimre ar shaintréithe an tairge, lipéadu agus an bhileog phaciiste

1.3.1.  Achoimre ar shaintréithe an tairge

1.3.2. Lipéadl agus an bhileog phacaiste

1.3.3. Balbhshamhlacha agus eiseamail

1.3.4.  Achoimri ar shaintréithe tairge ata formheasta sna Ballstait cheana féin

1.4. Faisnéis maidir leis na saineolaithe

L.5. Ceanglais shonracha le haghaidh cinedlacha éagsula iarratas
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1.6.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

3.1.

3.2.

3.2.1.

Meastnu riosca don chomhshaol
Modul 2: Achoimri

Clér abhar foriomlan

Réamhrd

Achoimre fhoriomlén ar chailiocht
Forbhreathnii neamhchliniciuil
Forbhreathnu cliniciuil

Achoimre neamhchlinicitil
Achoimre chliniciuil

Modul 3: Faisnéis cheimiceach, chdgaisiochta agus bhitheolaioch le haghaidh tairgi

iocshlainte ina bhfuil substainti gniomhacha ceimiceacha agus/nd bitheolaiocha
Formaid agus cur 1 lathair
Abhar: bunphrionsabail agus buncheanglais

Substaint ghniomhach/substainti gniomhacha

3.2.1.1. Faisnéis ghinearalta agus faisnéis a bhaineann leis na habhair thosaigh agus na hamhabhair

3.2.1.2. Modh monaraiochta na substainte gniomhai/substainti gniomhacha
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3.2.1.3. Saintréithria na substainte gniomhai/na substainti gniomhacha
3.2.1.4. Rialu na substainte gniomhai/substainti gniomhacha

3.2.1.5. Caighdeain tagartha n6 abhair thagartha

3.2.1.6. Coimeéadan agus coras dunta na substainte gniomhai

3.2.1.7. Cobhsaiocht na substainte gniomhai/substainti gniomhacha
3.2.2.  An tairge iocshldinte criochnaithe

3.2.2.1. Tuairisc agus comhdhéanamh an tdirge iocshlainte chriochnaithe
3.2.2.2. Forbairt cdgaisiochta

3.2.2.3. Modh monaraiochta an tairge iocshlainte chriochnaithe
3.2.2.4. Rialt tAmhan

3.2.2.5. Rialt an tairge iocshldinte chriochnaithe

3.2.2.6. Caighdeadin tagartha n6 abhair thagartha

3.2.2.7. Coimeéadan agus dinadh an tairge iocshlainte chriochnaithe

3.2.2.8. Cobhsaiocht an tairge iocshlainte chriochnaithe

4. Modul 4: Tuarascalacha neamhchlinicitla

4.1. Formaid agus Cur i lathair
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4.2. Abhar: bunphrionsabail agus buncheanglais

4.2.1. Cobgaseolaiocht

4.2.2. Cobgaschinéitic

4.2.3. Tocsaineolaiocht

5. Modul 5: Tuarascalacha maidir le staidéar clinicitil

5.1. Formaid agus Cur i lathair

5.2. Abhar: bunphrionsabail agus buncheanglais

5.2.1. Tuarascélacha maidir le staidéir bhithchogaisiochta

5.2.2. Tuarascalacha maidir le staidéir atd dbhartha i ndail le cdgaschinéitic a usdideann
bithédbhair dhaonna

5.2.3. Tuarascéalacha maidir le staidéir chogaschinéiteacha ar an duine

5.2.4. Tuarascalacha maidir le staidéir chdgasdinimiceacha ar an duine

5.2.5. Tuarascalacha maidir le staidéir éifeachtiilachta agus sabhailteachta

5.2.5.1. Tuarascalacha Staidéir maidir le Staidéir Chiniciula Rialaithe atd Abhartha don Tasc a
Mhaitear

5.2.5.2. Tuarascélacha staidéir maidir le staidéir chliniciila neamhrialaithe i ndail le hanailis ar
shonrai 6 bhreis agus staidéar amhdain agus tuarascéalacha eile maidir le staidéar clinicitil

5.2.6.  Tuarascéalacha maidir le taithi iarmhargaiochta
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5.2.7.

Cuid II:

Foirmeacha cas-tuairisci agus liostuithe othar aonair

Sainchomhaid agus ceanglais shonracha maidir le hudara margaiochta
Usaid iocshlainte sheanbhunaithe

Tairgi iocshlainte atd comhchosuil go bunusach

Sonrai breise a ¢éilitear i gcasanna sonracha

Téairgi iocshléinte bitheolaiocha comhchostila

Tairgi iocshléinte teaglama daileoige seasta

Doiciméadacht d’iarratais in imthosca eisceachttla

larratais mheasctha ar udar margaiochta

Cuid III: Tairgi iocshladinte sonracha

1. Tairgi iocshléainte bitheolaiocha

1.1. Téirge iocshlainte plasmadhiorthach

1.2. Vacsaini

2. Radachogas agus réamhtheachtaithe

2.1. Radachodgais

2.2. Réambhtheachtaithe radachdgais chun crioch raidilipéadaithe
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3. Téirgi iocshlainte hoiméapatacha
4. Tairgi iocshlainte luibhe
5. Tairgi iocshlainte dilleachtacha

Cuid IV:Tairgi iocshlainte ardteiripe

1. Réambhra

2. Sainmhinithe

3. Ceanglais shonracha maidir le Modul 3

3.1. Ceanglais shonracha le haghaidh na dtairgi iocshléinte ardteiripe uile
3.2. Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshldinte géinteiripe

3.2.1  Réambhra: tairge criochnaithe, substaint ghniomhach agus ébhair thosaigh

3.2.1.1. Tairge iocshlainte géinteiripe ina bhfuil seicheamh/seichimh aigéid nuicléasaigh
athchuingrigh né miocrorganach géinmhodhnaithe/miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe n6

vireas géinmhodhnaithe/viris ghéinmhodhnaithe
3.2.1.2. Tairge iocshlainte géinteiripe ina bhfuil cealla géinmhodhnaithe
3.2.2. Ceanglais shonracha

3.3. Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshlainte a bhaineann le teiripe cille soématai agus

tairgi a gineadh de thoradh innealtoireacht fiochain

3.3.1. Reéamhra: tairge criochnaithe, substaint ghniomhach agus abhair thosaigh
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3.3.2. Ceanglais shonracha

3.3.2.1. Abhair thosaigh

3.3.2.2. Modh monaraiochta

3.3.2.3. Saintréithiu agus straitéis rialaithe

3.3.2.4. Téamhain

3.3.2.5. Staidéir maidir le forbairt

3.3.2.6. Abhair thagartha

3.4. Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshlainte ardteiripe a bhfuil feisti iontu

3.4.1. Tairge iocshlainte ardteiripe ina bhfuil feisti da dtagraitear in Airteagal 7 de Rialachan
(CE) Uimh. 1394/2007

3.4.2.  Combhthdirgi iocshlainte ardteiripe

4. Ceanglais shonracha maidir le modul 4

4.1. Ceanglais shonracha le haghaidh na dtéirgi iocshldinte ardteiripe uile

4.2. Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshlainte géinteiripe

4.2.1. Cogaseolaiocht

4.2.2.  Cogaschinéitic
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4.2.3.

Tocsaineolaiocht

4.3. Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshldinte a bhaineann le teiripe cille somatai agus
tairgi a gineadh de thoradh innealtoireacht fiochain

4.3.1. Cogaseolaiocht

4.3.2. Cobgaschinéitic

4.3.3. Tocsaineolaiocht

5. Ceanglais shonracha maidir le modul 5

5.1. Ceanglais shonracha le haghaidh na dtairgi iocshléinte ardteiripe uile

5.2. Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshldinte géinteiripe

5.2.1.  Staidéir chogaschinéiteacha ar an duine

5.2.2.  Staidéir chogasdinimiceacha ar an duine

5.2.3.  Staidéir shabhailteachta

5.3. Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshldinte a bhaineann le teiripe cille sématai

5.3.1.  Tairgi iocshlainte a bhaineann le teiripe cille somatai 1 gcas ina mbionn an modh
gniomhaiochta bunaithe ar thairgeadh bithmhdilin shainithe ghniomhaigh/bithmhoilini
sainithe gniomhacha

5.3.2.  Bithdhaileadh, marthanacht agus noda fadtéarmach na gcomhphairteanna 1 dtairge
iocshldinte a bhaineann le teiripe cille somatai
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5.3.3.

5.4.

54.1.

54.2.

5.4.3.

Staidéir shabhailteachta

Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi a gineadh de thoradh innealtéireacht fiochdin
Staidéir chogaschinéiteacha

Staidéir chogasdinimiceacha

Staidéir shabhailteachta

Réambhrd agus prionsabail ghinearalta

(1)

)

Déanfar na sonrai agus na doiciméid a ghabhann le hiarratas ar udarti margaiochta de bhun
Airteagal 8 agus Airteagal 10(1) a chur i lathair i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar sios
san larscribhinn seo agus leanfar leo an treoraiocht a d’fthoilsigh an Coimisitin sna
‘Rialacha lena rialaitear tairgi iocshlainte sa Chomhphobal Eorpach’, Imleabhar 2 B, Fogra
d’iarratasoiri, Tairgi iocshldinte lena n-Usaid ag an duine, Cur 1 Lathair agus dbhar an
tsainchomhaid, Doiciméad Coiteann Teicniuil (‘cur 1 ldthair DTC an Chomhphobail

Eorpaigh’).

Cuirfear na sonrai agus na doiciméid i lathair 1 gciig mhodul: Solathraitear 1 Modul 1
sonrai riarachdin sonracha an Aontais Eorpaigh; Solathraitear i Modul 2 achoimri
cailiochta, neamhchliniciula agus clinicitla; soldthraitear i Modul 3 faisnéis cheimiceach,
chégaisiochta agus bhitheolaiocha; solathraitear 1 Modul 4 tuarascalacha neamhchliniciula
agus solathraitear 1 Modul 5 tuarascalacha maidir le staidéar cliniciuil. Leis an gcur i
lathair sin cuirtear chun feidhme formaid choiteann le haghaidh na réigiun ICH! uile (an
tAontas Eorpach, Stait Aontaithe Mheiriced, an tSeapain). Cuirfear na cuig Mhodul sin i
lathair 1 ndianchombhréir leis an bhformaid, abhar agus coras uimhrithe a 1éiritear go

mionsonrach in Imleabhar 2 B den Fhogra d’larratasoiri da dtagraitear i bpointe (1).

1

An Chomhdhail Idirnaisitinta um Chomhchuibhit Ceanglas Teicnitil 1 ndail le Clart Earrai
Cogaisiochta lena nUsaid ag an Duine.
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3)

(4)

)

(6)

T4 cur i lathair DTC an Chomhphobail Eorpaigh infheidhme maidir leis na cineélacha uile
iarratas ar udari margaiochta gan beann ar an nés imeachta até le cur i bhfeidhm (i.e.
laraithe, aitheantas frithphairteach né naisiinta) agus cé acu ata siad bunaithe ar
theidhmchlar iomlan, giorraithe, bibleagrafach n6 bunaithe ar thoiliti n6 nach bhfuil. T4 sé
infheidhme freisin maidir leis na cinedlacha uile tairgi lena n-airitear eintitis cheimiceacha

nua (ECN), radachdgais, plasmadhiorthaigh, vacsaini, tairgi iocshlainte luibhe, etc.

I dtiomsu an tsainchomhaid chun iarratas a dhéanamh ar idart margaiochta, cuirfidh na
hiarratasoéiri san aireamh freisin na treoirlinte eolaiochta a bhaineann le cailiocht, le
sabhailteacht agus le héifeachtulacht tairgi iocshlainte lena n-isaid ag an duine at4 glactha
ag an gCoiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine agus ata foilsithe ag an
nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach / an Ghniomhaireacht agus na treoirlinte
cogaisiochta eile 6n Aontas ata foilsithe ag an gCoimisitin sna himleabhair éagstla de na

‘Rialacha lena rialaitear tairgi iocshlainte sa Chomhphobal Eorpach’.

I ndail le cuid chailiochta (cuid cheimiceach, chogaisiochta agus bhitheolaioch) an
tsainchomhaid, is infheidhme na monagraif uile, lena n-diritear monagraif ghinearélta agus

na caibidli ginearalta den Pharmacopoeia Eorpach.

Leis an modh monaraiochta, comhlionfar ceanglais Threoir (AE) 2017/1572 agus ina
bhfuil na prionsabail agus na treoirlinte maidir le DCM, a d’thoilsigh an Coimisitn sna

‘Rialacha lena rialaitear tairgi iocshldinte sa Chomhphobal Eorpach’, Imleabhar 4.

7106/2/26 REV 2 10
IARSCRIBHINN II LIFE.5 GA



(7

(8)

)

(10)

Cuirfear san direamh san iarratas an fhaisnéis uile is dbhartha don mheastoireacht ar an
tairge iocshlainte lena mbaineann, biodh sin fabhrach n6 neamhfhabhrach i leith an tairge.
Go hairithe, tabharfar na mionsonrai abhartha uile a bhaineann le haon tastail no triail
chégastocsaineolaioch no chlinicitil neamhiomlan n6 a tréigeadh a bhaineann leis an tairge
iocshlainte agus/n6 trialacha até tugtha i gcrich a bhaineann le tasca teiripeacha nach

gcumhdaitear leis an iarratas.

Ni mor do na trialacha cliniciula uile, a dhéantar laistigh den Aontas, ceanglais Rialachan
(AE) 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a chomhlionadh. Chun iad a
chur san direamh agus measunu 4 dhéanambh ar iarratas, déanfar trialacha clinicitla, a
dhéantar lasmuigh den Aontas, a bhaineann le tairgi iocshlainte a bhfuil sé¢ beartaithe iad a
usaid san Aontas, a dhearadh, a chur chun feidhme agus a thuairisciil bunaithe ar an
dea-chleachtas clinicitil agus prionsabail eiticitila lena mbaineann, ar bhonn prionsabal, ata
coibhéiseach le foralacha Rialachan (AE) Uimh. 536/2014. Déanfar iad i gcomhréir leis na

prionsabail eiticiula ata 1¢irithe i nDearbhu Heilsinci mar shampla.

Déanfar staidéir neamhchlinicitila (chdgastocsaineolaiocha) i gcomhréir leis na fordlacha a
bhaineann leis an Dea-Chleachtas Saotharlainne a leagtar sios i dTreoracha 2004/9/CE?

agus 2004/10/CE? 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle.

Airitheoidh na Ballstait freisin go ndéanfar gach tastail ar ainmhithe i gcomhréir le Treoir

2010/63/AE.

Treoir 2004/9/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Feabhra 2004 maidir
le dea-chleachtas saotharlainne (DCS) a initichadh agus a thiora (IO L 50, 2.20.2024, Ich.
28, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2004/9/07).

Treoir 2004/10/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Feabhra 2004 maidir
le comhchuibhiu dlithe, rialachan agus foralacha riarachdin 1 ndail le prionsabail dea-
chleachtais saotharlainne a chur 1 bhfeidhm agus 1 ndail lena gcur 1 bhfeidhm a thiorti 1 gcas
tastalacha ar shubstainti ceimiceacha (IO L 50, 20.2.2004, Ich. 44,

ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1987/18/0j).
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(1)

Chun faireachén a dhéanamh ar an meastnt sochair/riosca, is ga aon thaisnéis nua nach
raibh san iarratas bunaidh agus gach faisnéis maidir le faireachas cogas a chur faoi bhraid
an udarais inniuil. Nuair a bheidh an t-dari margaiochta deonaithe, déanfar aon athru ar
na sonrai sa sainchomhad a chur faoi bhréid na n-tidaras innitil i gcomhréir le ceanglais
Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008* nd, mas abhartha, i gcomhréir le foralacha naisiunta,
chomh maith leis na ceanglais san fhoilseachdn 6n gCoimisitin ‘Na rialacha lena rialaitear

tairgi iocshldinte sa Chomhphobal Eorpach’, Imleabhar 9.

Ta an larscribhinn seo roinnte ina ceithre chuid éagsula:

I gCuid I tugtar tuairisc ar thormaid an iarratais, an achoimre ar shaintréithe tairge, an
lipéadi, an bhileog phacaiste agus ceanglais i ndail le cur i lathair le haghaidh iarratais

chaighdeanacha (Moduil 1 go 5).

Déantar forail i gCuid II maidir le maolu le haghaidh ‘larratais shonracha’, i.e. usaid
iocshlainte sheanbhunaithe, tairgi atd comhchosuil go buntsach, teaglamai daileoige
seasta, tairgi bitheolaiocha comhchosula, imthosca eisceachtula agus iarratais mheasctha

(comhdhéanta de staidéir bhibleagrafacha agus staidéir dhilse).

Pléitear 1 gCuid III le ‘Ceanglais shonracha le haghaidh iarratais’ le haghaidh tairgi
iocshlainte bitheolaiocha (Maistirchomhad Plasma; Maistirchomhad Antaigini Vacsaine),
radachogais, tairgi iocshlainte hoiméapatacha, tairgi iocshlainte luibhe agus tairgi

iocshlainte dilleachtacha.

Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisitn an 24 Samhain 2008 maidir le scradu a
dhéanambh ar athruithe ar théarmai na n-udaruithe margaiochta le haghaidh tairgi iocshldinte
lena n-Uséid ag an duine agus tairgi iocshldinte tréidliachta (10 L 334, 12.12.2008, Ich. 7,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1234/07).
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— I gCuid IV pléitear ‘Tairgi iocshlainte ardteiripe’ agus baineann sé le ceanglais shonracha
le haghaidh tairgi iocshldinte géinteiripe (isaid & baint as coras uathlogach no allaigineach
an duine, n6 coras xéiniginéach) agus tairgi iocshlainte theiripe na gceall de bhuntis daonna

n6 ainmhioch araon agus tairgi iocshlainte trasphlanduchain xéiniginigh.

CUID 1
CEANGLAIS I nDAIL LE SAINCHOMHAID UDARAITHE MARGAIOCHTA
CHAIGHDEANAITHE

1. MODUL 1: FAISNEIS RIARACHAIN
1.1. Clar abhar

Cuirfear i lathair clar abhar cuimsitheach le haghaidh Mhoduil 1 go 5 den sainchomhad a

chuirtear isteach le haghaidh an iarratais ar udarti margaiochta.
1.2. Foirm iarratais

Déanfar an tairge iocshldinte is dbhar don iarratas a shainaithint le hainm agus le hainm na
substainte gniomhai/substainti gniomhacha, mar aon leis an bhfoirm chégaisiochta, an

bealach tabhartha, an neart agus an cur i lathair deiridh, lena n-diritear an pacdistiq.

Tabharfar ainm agus seoladh an iarratasora, mar aon le hainm agus seoladh na monaroéiri
agus na laithrean ina dtarlaionn na céimeanna éagsula den mhonaraiocht, (lena n-airitear
monar6ir an tairge chriochnaithe agus monardéir(i) na substainte gniomhai/substainti

gniomhacha), agus 1 gcas inarb iomchui ainm agus seoladh an allmhaireora.
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1.3.

1.3.1

1.3.2.

Sainaithneoidh an t-iarratasoir cinedl an iarratais agus cuirfidh an t-iarratasoir in 1l cad iad

na samplai, mas ann ddibh, ata 4 solathar freisin.

I gceangal leis na sonrai riarachain beidh coipeanna den udari margaiochta mar a
shainmhinitear in Airteagal 146, maille le liosta de na tiortha inar deonaiodh an t-tidart sin,
coipeanna de na hachoimri uile ar shaintréithe tairge i gcomhréir le hAirteagal 65 arna

bhformheas ag na Ballstait agus liosta de na tiortha inar cuireadh iarratas isteach.

Mar a leagtar amach san thoirm iarratais, solathroidh na hiarratasoiri, inter alia,
mionsonrai ar an tairge iocshlainte is abhar don iarratas, bunus dli an iarratais, sealbhoir
beartaithe an udaraithe margaiochta agus an monardir/na monardiri beartaithe, faisnéis
maidir le stddas an tairge iocshlainte dhilleachtaigh, comhairle eolaioch agus clar forbartha

péidiatraici.

Achoimre ar shaintréithe an tairge, lipéada agus an bhileog phacaiste

Achoimre ar shaintréithe an tairge

Molfaidh an t-iarrataso6ir achoimre ar shaintréithe an tairge, i gcomhréir le hAirteagal 65.
Lipéadu agus an bhileog phacdiste

Solathrofar téacs beartaithe an lipéadaithe don neasphacaistiocht agus don
thorphacaistiocht maille leis an mbileog phacaiste. Beidh siad sin i gcomhréir leis na
mireanna éigeantacha uile a liostaitear in Airteagail 66 go 82 maidir le lipéadu tairgi
iocshlainte lena n-usdid ag an duine agus maidir leis an mbileog phacaiste agus in

larscribhinni IV agus VI.
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1.3.3.  Balbhshamhlacha agus eiseamail

Solathréidh an t-iarratasoir eiseamail agus/né balbhshamhlacha den neasphacaistiocht agus
den fhorphacaistiocht, de lipéid agus de bhileoga pacéiste don tairge iocshlainte lena

mbaineann.
1.3.4.  Achoimri ar na saintréithe tairge ata formheasta sna Ballstait cheana féin

I gceangal le sonrai riarachdin na foirme iarratais beidh cdipeanna de na hachoimri uile ar
shaintréithe tairge i gcomhréir le hAirteagal 65 agus Airteagal 46(1) go (5) arna
bhformheas ag na Ballstait, i gcés inarb infheidhme agus liosta de na tiortha inar cuireadh

isteach an t-iarratas.
1.4. Faisnéis maidir leis na saineolaithe

I gcomhréir le hAirteagal 8(2) ni mor do na saineolaithe tuarascalacha mionsonraithe dé
mbartlacha i ndail leis na doiciméid agus na sonrai, at4 i sainchomhad udaraithe
margaiochta, a sholdthar agus a mbarulacha i ndéil le Moduil 3, 4 agus 5 go hairithe
(doiciméadacht cheimiceach, chégaisiochta agus bhitheolaioch, doiciméadacht
neamhchlinicitil agus doiciméadacht chliniciuil, faoi seach). Ceanglaitear ar na
saineolaithe diritl ar na pointi criticiila a bhaineann le cailiocht an tdirge iocshlainte agus
ar na himscraduithe a rinneadh ar ainmhithe agus ar dhaoine agus na sonrai uile is dbhartha

inti don mheastoireacht a 1éiria.
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L.5.

1.6.

Comhlionfar na ceanglais sin le hachoimre thoriomlan ar chailiocht, forbhreathnu
neamhchlinicitil (sonrai 6 staidéir a rinneadh ar ainmhithe) agus forbhreathnti clinicitil a
bheidh le fail i Modul 2 de shainchomhad an iarratais ar udart margaiochta. Tabharfar
dearbhu arna shinit ag na saineolaithe maille le faisnéis ghairid maidir lena gculra
oideachais agus taithi oilitina agus gairme i Modul 1. Beidh céiliochtai teicnitla n6
gairmitla oiriinacha ag na saineolaithe. Dearbhéfar an caidreamh gairmiuil atd ann idir an

saineolai agus an t-iarratasoir.
Ceanglais shonracha le haghaidh cinealacha éagsila iarratas

Pléitear ceanglais shonracha le haghaidh cinealacha ¢agsula iarratas i gCuid II den

larscribhinn seo.
Measunu riosca don chomhshaol

I gcas inarb infheidhme, direofar in iarratais ar udaruithe margaiochta forbhreathnt
measunuchdin riosca lena ndéanfar meastoireacht ar na rioscai a d’théadfadh a bheith ann
don chomhshaol de bharr usaid agus/né dhiuscairt an tairge iocshlainte agus déanfar moltai
i1 ndail le foralacha lipéadichain iomchui. Pléifear an riosca don chomhshaol a bhaineann
le scaoileadh tairgi iocshldinte atd comhdhéanta de n6 ina bhfuil orgénaigh
ghéinmhodhnaithe (OGManna)), no tairgi iocshlainte a dhéantar de OGManna, de réir bhri
Airteagal 2 de Threoir 2001/18/CE.

Beidh an fhaisnéis a bhaineann leis an riosca don chomhshaol le fail mar thoscribhinn a

ghabhfaidh le Modul 1.
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Cuirfear an fthaisnéis sin i lathair i gcomhréir le foralacha Threoir 2001/18/CE, agus
cuirfear san aireamh aon doiciméad treoraiochta arna thoilsit ag an gCoimisitin i ndail le

cur chun feidhme na Treorach sin.
Beidh an fhaisnéis comhdhéanta de:
- réamhra;

— c6ip d’aon toilit i scribhinn le scaoileadh réamhbheartaithe OGManna isteach sa
chomhshaol chun criocha taighde agus forbartha de réir Chuid B de Threoir
2001/18/CE;

— an thaisnéis a iarrtar in larscribhinni II go IV de Threoir 2001/18/CE, lena n-airitear
modhanna braite agus sainaitheantais chomh maith le haitheanto6ir uathuil an
organaigh ghéinmhodhnaithe, moéide aon thaisnéis bhreise maidir leis an organach
géinmhodhnaithe no an tairge is dbhartha i ndéil le meastdireacht a dhéanamh ar an

riosca don chomhshaol;

—  tuarascdil ar mheasunu ar an riosca don chomhshaol (MRC) a ullmhaitear ar bhonn
na faisnéise a shonraitear in larscribhinni III agus IV de Threoir 2001/18/CE agus i

gcombhréir le hlarscribhinn II den Treoir sin;
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— agus an fhaisnéis thuas agus an meastiinu ar an riosca don chomhshaol 4 gcur san
aireamh, concluid lena moltar straitéis bainistiochta riosca iomchui lena n-airitear, de
réir mar is abhartha don orgénach géinmhodhnaithe agus don tairge i gceist, plean
faireachain iarmhargaidh agus sainaithint sonrai speisialta nach mor a bheith san

achoimre ar shaintréithe tairge, sa lipéadu agus sa bhileog phacaiste;
—  bearta iomchui chun an pobal a chur ar an eolas.

Aireofar sinit an udair, lena ngabhfaidh data, faisnéis maidir le taithi oideachais, oilitina

agus gairme an udair, agus raiteas maidir le gaol an udair leis an iarratasoir.
2. MODUL 2: ACHOIMRI

Is ¢ is aidhm don Mhodul seo achoimre a thabhairt ar na sonrai ceimiceacha, cogaisiochta
agus bitheolaiocha, na sonrai neamhchliniciula agus na sonrai clinicitila a chuirtear 1 lathair
1 Moduil 3, 4 agus 5 den sainchomhad don tidart margaiochta, agus na
tuarascalacha/forbhreathnuithe ar a dtugtar tuairisc in Airteagal 8 den Treoir seo a

sholathar.

Tabharfar aghaidh ar phointi criticitila agus déanfar anailis orthu. Solathréfar achoimri
fiorasacha lena n-airitear formaidi tabla. Solathrofar leis na tuarascélacha sin crostagairti
d’thormaidi tabla n6 d’fhaisnéis at4 sa phriomhdhoiciméadacht a chuirtear i lathair i Modul
3 (doiciméadacht cheimiceach, chogaisiochta agus bhitheolaioch), Modul 4 (doiciméadacht

neamhchlinicitil) agus Modul 5 (doiciméadacht chlinicitil).
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2.1.

2.2.

2.3.

Cuirfear an thaisnéis atd i Modul 2 i lathair 1 gcomhréir leis an bhformaid, an t-abhar agus
an coras uimbhrithe a léiritear in Imleabhar 2 den Fhogra d’larratasoiri. Comhlionfaidh na
forbhreathnuithe agus na hachoimri na bunphrionsabail agus na buncheanglais a leagtar

sios leis seo:
Clar abhar foriomlan

I Modul 2 beidh clar dbhar le haghaidh na doiciméadachta eolaiche a chuirtear isteach i

Moduil 2 go 5.
Réamhra

Solathroéfar faisnéis maidir le haicme chogaseolaiochta, modh gniomhaiochta agus tsaid

chliniciuil bheartaithe an tairge iocshlainte da n-iarrtar tdara margaiochta.
Achoimre fhoriomlan ar chailiocht

Solathrofar athbhreithnit ar an bhfaisnéis a bhaineann leis na sonrai ceimiceacha,

cogaisiochta agus bitheolaiocha in achoimre thoriomlan ar chailiocht.

Cuirfear 1 dtdbhacht priomhpharaiméadair chriticitla agus saincheisteanna a bhaineann le
gnéithe céiliochta chomh maith le réastint i gcdsanna nach leantar na treoirlinte abhartha.
Leanfaidh an doiciméad seo raon feidhme agus leagan amach na sonrai mionsonraithe

comhthreagracha a chuirtear 1 lathair 1 Modul 3.
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2.4.

2.5.

Forbhreathnu neamhchliniciuil

Beidh gé le measiini comhthaite criticiuil ar an meastdireacht neamhchliniciuil ar an tairge
iocshlainte in ainmhithe/in vitro. Aireofar plé agus réasinu na straitéise tastala agus

claonadh 6 na treoirlinte abhartha.

C¢ is moite de thairgi iocshldinte bitheolaiocha, aireofar meastinu ar na heisiontais agus
tairgi dighradichain in éineacht leis na héifeachtai cdgaseolaiocha agus tocsaineolaiocha a
d’fhéadfadh a bheith acu. Pléifear impleachtai aon difriocht sa chiriulacht, san thoirm
cheimiceach agus sa phroifil eisiontais idir an chomhdhil a Gsaidtear sna staidéir

neamhchlinicitila agus an tdirge ata le cur ar an margadh.

Maidir le tairgi iocshlainte bitheolaiocha, déanfar meastint ar inchomparaideacht an abhair
a usaidtear i staidéir neamhchlinicitla, staidéir chlinicitila agus sa tairge iocshldinte até le

cur ar an margadh.
Déanfar measunu sabhailteachta sonrach ar aon timhan ntiosach.

Saineofar saintréithe an tairge iocshlainte, mar a léiritear iad sna staidéir neamhchliniciula,
agus pléifear impleachtai na dtorthai i leith shabhailteacht an tairge iocshlainte le haghaidh

na husaide clinicitla ata beartaithe do dhaoine.
Forbhreathnu cliniciuil

Is ¢ 1s feidhm don fhorbhreathnu cliniciuil anailis chriticiuil a sholdthar ar na sonrai
cliniciula a airitear san achoimre chliniciuil agus 1 Modul 5. Solathrofar an cur chuige i
ndail le forbairt chliniciuil an tairge iocshldinte, lena n-airitear dearadh an staidéir

chriticiuil, cinnti a bhaineann leis na staidéir agus na staidéir féin a dhéanambh.
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2.6.

Forbhreathnu gairid ar na torthai clinicitla, lena n-airitear srianta tabhachtacha chomh
maith le meastdireacht ar na tairbhi agus rioscai at4 bunaithe ar choncluidi na staidéar
clinicitil. Eilitear 1éirmhinit ar an mbealach a dtacajonn na torthai éifeachttilachta agus
sabhailteachta leis na tasca beartaithe daileoige agus na spriocthasca beartaithe agus
meastdireacht ar an mbealach a ndéanfaidh an achoimre ar shaintréithe tairge agus cuir

chuige eile na tairbhi a bharrfheabhst agus na rioscai a bhainistit.

Mineofar aon saincheist éifeachtilachta no sabhailteachta a bheadh ann le linn forbartha,

agus aon saincheist neamhréitithe.
Achoimre neamhchliniciuil

Maidir le torthai na staidéar cogaseolaiochta, cogaschinéitice agus tocsaineolaiochta a
dhéanfar in ainmhithe/in vitro, solathréfar iad sin mar achoimri fiorasacha i scribhinn agus

1 bhfoirm tablai agus cuirfear 1 lathair iad san ord seo a leanas:
— Réamhra

—  An Choégaseolaiocht, Achoimre i Scribhinn

— An Choégaseolaiocht, Achoimre i bhfoirm Tablai

— An Choégaschinéitic, Achoimre 1 Scribhinn

— An Chogaschinéitic, Achoimre 1 bhfoirm Tablai

- An Tocsaineolaiocht, Achoimre i Scribhinn
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- An Tocsaineolaiocht, Achoimre i bhfoirm Tablai.
2.7. Achoimre Chliniciuil

Solathrofar achoimre mhionsonraithe thiorasach ar an bhfaisnéis chlinicitil maidir leis an
tairge iocshlainte a airitear i Modul 5. Aireofar leis sin torthai na staidéar bithchdgaisiochta
uile, na staidéar clinicitil codgaseolaiochta uile agus na staidéar cliniciuil éifeachtilachta

agus sabhilteachta uile. Eilitear achoimre ar na staidéir aonair.

Cuirfear an thaisnéis chlinicitiil achomhair san ord seo a leanas:

— Achoimre ar Bhithchogaisiocht agus Modhanna Anailise Gaolmhara
— Achoimre ar Staidéir Chogaseolaiochta Chliniciula

— Achoimre ar Eifeachttlacht Chliniciuil

- Achoimre ar Shabhailteacht Chlinicitil

— Achoimri ar Staidéir Aonair
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3. MODUL 3: FAISNEIS CHEIMICEACH, CHOGAISIOCHTA AGUS
BHITHEOLAIOCH LE hAGHAIDH TAIRGI IOCSHLAINTE INA BHFUIL
SUBSTAINTI GNIOMHACHA CEIMICEACHA AGUS/NO BITHEOLAIOCHA

3.1. Formaid agus cur i lathair

Is mar a leanas at4 leagan amach ginearalta Mhodul 3:

— Clar abhar

- Corp sonrai

— Substaint ghniomhach

Faisnéis Ghinearalta
- Ainmniocht
— Struchtur
- Airionna Ginearalta
Monaraiocht

— Monaroir(i)

Tuairisc ar an Modh Monaraiochta agus Rialuithe an Mhodha

—  Rialt Abhar
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— Rialuithe Céimeanna Rithdbhachtacha agus Tairgi Idirmheanacha
—  Bailiochti agus/n6 Meastodireacht an Phrdisis

— Forbairt an Mhodha Monaraiochta

Saintréithria

— Léargas ar an Struchtir agus ar Shaintréithe eile
- Eisiontais

Rialt na Substainte Gniomhai

- Sonraiocht

— Noésanna Imeachta Anailiseacha

— Bailiochtti Nosanna Imeachta Anailiseacha

— Anailisi Baisce

— Réastinu na Sonraiochta

Caighdedin Tagartha n6 Abhair Thagartha

Coérais Dunta Coimeadain
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Cobhsaiocht

— Achoimre ar Chobhsaiocht agus Concluidi

— Protacal Cobhsaiochta agus Gealltanas Cobhsaiochta tar éis an

Fhormheasta
- Sonrai Cobhsaiochta
Tdirge focshldinte Criochnaithe
Comhdhéanamh an Tairge focshlainte agus Tuairisc air
Forbairt Cogaisiochta
Comhphairteanna an Tairge focshlainte
— Substaint Ghniomhach
— Tamhain
Tairge focshlainte
—  Forbairt Ullmhoéidi
— Barrachas
— Airionna Fisiceimiceacha agus Bitheolaiocha

— Forbairt an Mhodha Monaraiochta
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— Coérais Dunta Coimeadain

— Saintréithe Micribhitheolaiocha

— Combhoiritnacht

Monaraiocht

— Monaro6ir(i)

- Foirmle Baisce

— Tuairisc ar an Modh Monaraiochta agus Rialuithe an Mhodha
- Rialuithe Céimeanna Rithdbhachtacha agus Téairgi Idirmheanacha
— Bailiochtt agus/né Meastoireacht an Phroisis

Rialu Tamhan

- Sonraiochtai

- Noésanna Imeachta Anailiseacha

— Bailiochti Nosanna Imeachta Anailiseacha

— Réasunu Sonraiochtai

- Tamhain de Bhunus Daonna n6 Ainmhioch

— Tamhain Nuiosacha
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Riala an Tairge locshlainte Chriochnaithe

- Sonraiocht(ai)

— Noésanna Imeachta Anailiseacha

— Bailiochti Nosanna Imeachta Anailiseacha
- Anailisi Baisce

— Saintréithriu Eisiontas

— Réastnt na Sonraiochta(i)

Caighdedin Tagartha n6 Abhair Thagartha
Corais Dunta Coimeadain

Cobhsaiocht

— Achoimre ar Chobhsaiocht agus Concluid

— Proétacal Cobhsaiochta agus Gealltanas Cobhsaiochta tar éis an

Fhormheasta
- Sonrai Cobhsaiochta
— Foscribhinni

— Saoraidi agus Trealamh (Tairgi focshldinte Bitheolaiocha amhdin)
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— Meastoireacht ar Shabhdilteacht na nOibredn Teagmhasach
— Tamhain
— Faisnéis Bhreise an Aontais
— Scéim Bailiochtuchain an Phroisis le haghaidh an Tairge focshldinte
— Feiste Leighis
— Deimhnitt/Deimhnithe Oiriinachta

— Tairgi iocshlainte ina bhfuil abhair de bhunus daonna né ainmhioch, n6 a
usdideann abhair de bhunis daonna né ainmhioch sa mhodh

monaraiochta (nés imeachta TSE)
—  Tagairti don Litriocht
3.2. Abhar: bunphrionsabail agus buncheanglais

(1)  Aireofar sna sonrai ceimiceacha, cogaisiochta agus bitheolaiocha a sholathrofar an
thaisnéis dbhartha uile maidir leis an méid seo a leanas 1 dtaca leis an tsubstainte
ghniomhach/na substainti gniomhacha agus an tairge iocshlainte criochnaithe: an
thorbairt, an modh monaraiochta, saintréithrii agus airionna, oibriochtai agus
ceanglais maidir le rialt céiliochta, an chobhsaiocht chomh maith le tuairisc ar

chomhdhéanamh agus cur i lathair an tairge iocshlainte chriochnaithe.

(2)  Solathrofar dha phriomhthacar faisnéise, a phléifidh leis an tsubstaint ghniomhach/na

substainti gniomhacha agus leis an tairge iocshlainte criochnaithe faoi seach.
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(3) Anuas air sin, leis an Modul seo, solathrofar faisnéis mhionsonraithe maidir leis na
héabhair thosaigh agus na hamhdbhair a tGséidtear le linn oibriochtai monaraiochta na
substainte gniomhai/substainti gniomhacha agus maidir leis na tdmhain ata in

ullmhoid an tairge iocshldinte chriochnaithe.

(4) Maidir leis na nésanna imeachta agus modhanna uile a isaidtear le haghaidh
mhonaru agus riali na substainte gniomhai agus an tirge iocshlainte chriochnaithe,
tabharfar tuairisc orthu le mionsonrai leordhdthanacha chun gur féidir iad a
dhéanamh an athuair i1 dtastalacha rialaithe, arna ndéanamh ar iarratas 6n udaras
inniuil. Beidh na ndésanna imeachta tastala uile i gcomhréir le staid an dul chun cinn
eolaioch an trath sin agus beidh siad bailiochtaithe. Cuirfear torthai na staidéar
bailiochtuchdin ar fail. I gcés nésanna imeachta tastala a airitear sa Pharmacopoeia
Eorpach, cuirfear an tagairt mhionsonraithe iomchui don mhonagraf/do na monagraif
agus don chaibidil ghinearalta/do na caibidli ginearalta den Pharmacopoeia Eorpach

in ionad na tuairisce sin.

(5) Beidh monagraif den Pharmacopoeia Eorpach infheidhme maidir leis na substainti,
ullmhoidi agus foirmeacha cogaisiochta uile a shonraitear ann. I gcés substainti eile,
féadfaidh gach Ballstat a cheangal go ndéanfar aird a thabhairt ar a pharmacopoeia

naisiunta féin.
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Mar sin féin, mé ullmhaitear dbhar sa Pharmacopoeia Eorpach né in pharmacopoeia ceann
de na Ballstait tri mhodh a d’théadfadh eisiontais nach rialaitear i monagraf pharmacopoeia
a thagail, déanfar na heisiontais sin agus a n-uasteorainneacha lamhaltais a dhearbha agus
déanfar tuairisc a thabhairt ar n6s imeachta tastala oiriuinach. I gcasanna nach bhfuil an
tsonraiocht atd i monagraf den Pharmacopoeia Eorpach n6 in pharmacopoeia naisiunta
ceann de na Ballstait ina sonraiocht leordh6thanach chun cailiocht na substainte a airithiq,
féadfaidh na hudarais inniuil sonraiochtai nios iomchui a iarraidh ar shealbhoir an
udaraithe margaiochta. Cuirfidh na hudarais innitla na hudarais ata freagrach as an
pharmacopoeia ata i gceist ar an eolas maidir leis sin. Cuirfidh sealbhéir an udaraithe
margaiochta mionsonrai ar fail didarais an pharmacopoeia sin maidir leis an

neamhleorgacht liomhnaithe sin agus na sonraiochtai breise ata le cur i bhfeidhm.

I gcas nésanna imeachta anailiseacha a airitear sa Pharmacopoeia Eorpach, cuirfear an
tagairt mhionsonraithe iomchui don mhonagraf/do na monagraif agus don chaibidil
ghinearalta/do na caibidli ginearalta den Pharmacopoeia Eorpach in ionad na tuairisce sin i

ngach roinn abhartha.

(6) I gcas nach mbeidh tuairisc ar abhair thosaigh agus amhdabhair, an tsubstaint
ghniomhach/na substainti gniomhacha n6 an timhan/na timhain sa Pharmacopoeia
Eorpach né in pharmacopoeia Ballstait, féadfar glacadh le comhlionadh monagraif 6
pharmacopoeia trit tir. Sna cdsanna sin, cuirfidh an t-iarratasoir coip den mhonagraf
faoi iamh in éineacht le bailiochti na nésanna imeachta anailiseacha ata sa

mhonagraf agus le haistriichan 1 gcés inarb iomchui.
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(7

(8)

I gcas ina mbeidh an tsubstaint ghniomhach agus/ndé amhabhar agus dbhar tosaigh no6
tdmha(i)n ina (h)abhar monagraif den Pharmacopoeia Eorpach, is féidir leis an
iarratasoir iarratas a dhéanamh ar dheimhnit oiritnachta a chuirfear i lathair sa roinn
abhartha den Mhodul seo i gcés ina ndeonaionn an Stiurthdireacht Eorpach um
Chailiocht Leigheasra agus Curaim Sldinte de chuid Chombhairle na hEorpa é.
Meastar go gcuirtear na deimhnithe oiritinachta sin i ndail leis an monagraf den
Pharmacopoeia Eorpach in ionad shonrai dbhartha na rann comhthreagrach ar a
dtugtar tuairisc sa Mhodul seo. Tabharfaidh an monaroéir dearbhu i scribhinn don
iarratasoir ndr athraiodh an modh monaraiochta 6 dheonaigh an Stitrthoireacht
Eorpach um Chailiocht Leigheasra agus Ctraim Sldinte de chuid Chomhairle na

hEorpa an deimhniu oiriiinachta.

Maidir le substaint ghniomhach, féadfaidh monaréir na substainte gniomhai n6 an

t-iarratasdir a shocru go ndéanfaidh monaroir na substainte gniomhai:
()  tuairisc mhionsonraithe ar an modh monaraiochta,

(i1) an rialu céiliochta le linn na monaraiochta, agus

(ii1) bailiochtu an phroisis

a sholathar 1 ndoiciméad ar leithligh go direach do na htidarais innitila mar

Mhaistirchomhad Substainte Gniomhai.
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©)

(10)

Sa chas sin, mar sin féin, solathroidh an monaroéir na sonrai uile don iarratasoir, a
d’fhéadfadh ga a bheith leo ionas go bhféadfadh an t-iarrataséir freagracht a
ghlacadh as an tairge iocshldinte. Deimhneoidh an monardir 1 scribhinn don
larratasoir go n-airitheoidh sé comhsheasmhacht 6 bhaisc go baisc agus nach
n-athroidh sé an proiseas monaraiochta né na sonraiochtai gan ¢ sin a chur in iul don
iarratasoir. Solathrofar doiciméid agus sonrai a thacaionn le hiarratas ar athra den
sort sin do na ‘hudarais innitla; solathrofar na doiciméid agus na sonrai sin don
larratasoir freisin i gcas ina mbaineann siad le cuid oscailte an mhaistirchomhaid

substainte gniomhai.

Bearta sonracha a bhaineann le tarchur einceifileapaiti spuinseacha ainmhiocha
(abhair de thionscnamh na n-athchogantach) a chosc: ag gach céim den mhodh
monaraiochta, 1éireoidh an t-iarrataséir comhlionadh na n-abhar a usaidtear i ndail
leis an Néta Treorach maidir le hioslaghdt an Riosca go nDéanfai Gniomhaithe
Einceifealapaiti Sptinseacha Ainmhiocha a Tharchur tri Thairgi focshlainte agus a
nuashonruithe, arna thoilsitt ag an gCoimisitn in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.
Chun comhlionadh an Néta Treorach sin a 1¢éiriu is féidir deimhnit oiritinachta a chur
isteach 1 ndail leis an monagraf dbhartha den Pharmacopoeia Eorpach ar dheonaigh
an Stiurthoireacht Eorpach um Chailiocht Leigheasra agus Ciraim Slainte de chuid
Chomhairle na hEorpa ¢, an bealach is fearr, n6 is féidir sonrai eolaiocha a chur

isteach lena dtugtar bunus leis an gcomhliontacht sin.

Maidir le hoibredin theagmhasacha, solathréfar faisnéis lena ndéantar measind ar an
riosca 1 ndail le héillia féideartha le hoibredin theagmhasacha, c€ acu an oibredin
vireasacha n6 neamhvireasacha iad, mar a leagtar sios sna treoirlinte dbhartha chomh
maith leis an monagraf ginearalta abhartha agus caibidil ghinearalta an

Pharmacopoeia Eorpaigh.
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(12)

Tabharfar tuairisc ina mbeidh mionsonrai leordhdthanacha ar aon ghaireas agus aon
trealamh speisialta, a fhéadfar a Gisaid ag aon chéim den phrdiseas monaraiochta agus

oibriochtai rialaithe an tairge iocshlainte.

I gcés, 1 gcomhréir le hAirteagal 1(8), an dara fomhir, n6 Airteagal 1(9), an dara
fombhir, de Rialachan (AE) 2017/745, ina bhfuil tairge faoi réir na Treorach seo,
beidh i sainchomhad an udaraithe margaiochta, ma ta sé ar fail, torthai an
mheasunaithe ar chomhréireacht na pairte den ghaireas le ceanglais ghinearalta
sabhailteachta agus feidhmiochta abhartha Iarscribhinn I a ghabhann leis an
Rialachan sin, ata i ndearbhti comhréireachta AE an mhonaréra n6 sa deimhniu
abhartha arna eisitint ag comhlacht faoina dtugtar fogra, lena gceadaitear don

mhonaroir an mharcéil CE a ghreamt den ftheiste leighis.

Mura bhfuil torthai an mheastinaithe comhréireachta dé dtagraitear sa chéad thombhir
san airecamh sa sainchomhad agus mas rud ¢, maidir leis an measinu comhréireachta
ar an bhfeiste, i gcas ina n-usaidtear ar leithligh i, go gceanglaitear le Rialachan (AE)
2017/745 rannphairtiocht comhlachta faoina dtugtar fogra, cuirfidh an t-udarés de
cheangal ar an iarratasdir tuairim a sholathar maidir le comhréireacht na pairte den
theiste le ceanglais ghinearélta sabhailteachta agus feidhmiochta abhartha a leagtar
amach in larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachén sin arna eisitint ag comhlacht
faoina dtugtar fogra arna ainmniu i gcomhréir leis an Rialachan sin 1 leith an chinedil

feiste ata i gceist.
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3.2.1  Substaint ghniomhach/substainti gniomhacha

3.2.1.1. Faisnéis ghinearalta agus faisnéis a bhaineann leis na hébhair

thosaigh agus na hamhabhair

a)

b)

Solathrofar faisnéis maidir le hainmniocht na substainte gniomhai, lena n-airitear an
tAinm Neamhdhilsednaigh Idirndisiunta (ANI) molta, an t-ainm sa Pharmacopoeia

Eorpach mas abhartha, agus ainm/ainmneacha ceimiceach/ceimeacha.

Solathrofar an thoirmle struchtarach, lena n-airitear steiréicheimic choibhneasta agus
dearbh-steiréicheimic, an fhoirmle mhoilineach, agus an mhais mhéilineach
choibhneasta. Maidir le tairgi iocshldinte bith-theicneolaiocha, mas iomchui,
solathrofar an seicheamh aiminaigéad scéimreach agus an mhais mhoilineach

choibhneasta.

Solathrofar liosta d’airionna fisiceimiceacha agus airionna abhartha eile na substainte
gniomhai, go hairithe gniomhaiocht bhitheolaioch le haghaidh tairgi iocshldinte

bitheolaiocha.

Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘habhair thosaigh’ maidir le tairgi
iocshléinte bitheolaiocha na aon substaint de bhunus bitheolaioch amhail
miocrorganaigh, orgain agus fiochdin de bhunts plandtil né ainmhioch, cealla n6
leachtanna (lena n-airitear fuil n6 plasma) de bhunus daonna né ainmhioch, agus
comhstruchtuir ceall bhith-theicneolaiocha (substrait ceall, cé acu an athchuingreach

ata siad n6 nach bhfuil, lena n-diritear cealla priomhula).
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Measfar gur tairgi iocshlainte bitheolaiocha iad an méid seo a leanas: tairgi
iocshlainte imdhioneolaiocha agus tairgi iocshldinte atd diorthaithe ¢ thuil an duine
agus plasma an duine; tairgi iocshlainte a thagann faoi raon feidhme Iarscribhinn I a
ghabhann le Rialachan (AE) Uimh. 2026/...%; tairgi iocshlainte ardteiripe mar a

shainmhinitear i gCuid IV den larscribhinn seo.

Aon substaint eile a usdidtear le haghaidh mhonaru n6 east6scadh na substainte
gniomhai/substainti gniomhacha ach nach ndiorthaitear an tsubstaint ghniomhach sin
aisti go direach, amhail imoibrithe, medin saothruchain, séiream lao féatais,
breisedin, agus maoldin a bhaineann le cromatagrafaiocht, etc., tugtar amhébhair ar

na substainti sin.
3.2.1.2. Modh monaraiochta na substainte gniomhai/substainti gniomhacha

a)  Léiritear leis an tuairisc ar mhodh monaraiochta na substainte gniomhai gealltanas an
iarratasora i leith mhonart na substainte gniomhai. Chun tuairisc leordh6thanach a
thabhairt ar an modh monaraiochta agus rialuithe an mhodha, solathrofar faisnéis

leordhdthanach mar a leagtar sios sna treoirlinte a d’thoilsigh an Ghniomhaireacht.

b)  Liostofar gach abhar ata riachtanach chun an tsubstaint ghniomhach/na substainti
gniomhacha a mhonaru, agus sainaithneofar cén chéim den phroiseas ag a
n-usaidtear gach ceann de na habhair sin. Solathrofar faisnéis maidir le cailiocht agus
rialt na n-abhar sin. Solathrofar faisnéis a 1€irionn go gcomhlionann na habhair na

caighdedin is iomchui don Gsaid bheartaithe.

Liostofar na hamhébhair agus tabharfar faisnéis maidir leis an gcéiliocht agus an

rialu a bhaineann leo.

* 10: cur isteach le do thoil uimhir an Rialachain ata i ndoiciméad ST 7105/26 (2023/0131
(COD).
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Solathrofar ainm, seoladh agus freagracht gach monardra, lena n-airitear
conraitheoiri, agus na laithrean ina bhfuil sé¢ beartaithe an tdirgeadh a dhéanamh no

na saoraide ina bhfuil sé beartaithe monaraiocht agus tastail a dhéanamh.

Maidir le tairgi iocshlainte bitheolaiocha, beidh feidhm ag na ceanglais bhreise seo a

leanas.
Déanfar tuairisc agus doiciméadu ar thionscnamh agus ar stair na n-abhar tosaigh.

Maidir leis na bearta sonracha chun Tarchur Einceifealapaiti Spainseacha
ainmhiocha a chosc, déanfaidh an t-iarratasoir a Iéiriu go bhfuil an tsubstaint
ghniomhach i gcomhréir leis an Néta Treorach maidir le hioslaghdt an Riosca go
nDéanfai Gniomhaithe Einceifealapaiti Spuinseacha Ainmhiocha a Tharchur tri
Thairgi focshlainte agus a nuashonruithe, arna fhoilsit ag an gCoimisiun in Iris

Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.

I gcas ina n-usdidfear cillbhainc, 1éireofar nar thainig athru ar shaintréithe na geeall

ar leibhéal an phasdiste a tisadideadh don tairgeadh agus da éis sin.

Déanfar siolabhair, bainc cille, linnte de shéirim né de phlasma agus abhair eile de
bhunus bitheolaioch agus, nuair is féidir, na habhair 6na ndiorthaitear iad a thastail le

haghaidh oibredin theagmhasacha.

I gcés ina mbeidh sé dosheachanta go mbeidh oibredin theagmhasacha ann a
d’théadfadh a bheith pataigineach, ni bhainfear usaid as an dbhar comhfhreagrach
ach amhain 1 gcas inar féidir a airithit gur féidir na hoibredin sin a dhibirt agus/no a

dhighniomhachtu le proéisedil bhreise, agus déanfar ¢ sin a bhailiochtu.
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d)

Aon uair is féidir, beidh tairgeadh vacsaini bunaithe ar choras beart sil agus ar
chillbhainc sheanbhunaithe. I gcas vacsaini baictéaracha agus vireasacha, 1éireofar
saintréithe an oibreain thogalaigh ar an siol. Ina theannta sin, i gcas vacsaini beo,
léireofar cobhsaiocht shaintréithe an chaolaithe ar an siol; mura leor an cruthuinas sin,

léireofar na saintréithe caolaithe ag céim an tairgthe freisin.

Maidir le tairgi iocshldinte a dhiorthaitear 6 thuil dhaonna né ¢ phlasma daonna,
tabharfar tuairisc agus déanfar doiciméadu ar an tionscnamh agus na critéir agus na
nosanna imeachta maidir leis an dbhar tosaigh a bhailia, a iompar agus a storail i

gcombhréir leis na foralacha a leagtar sios 1 gCuid III den Iarscribhinn seo.
Tabharfar tuairisc ar na saoraidi agus an trealamh monaraiochta.

Solathrofar tastalacha agus critéir inghlacthachta a rinneadh ag gach céim
rithabhachtach, faisnéis maidir le céiliocht agus rialt na dtairgi idirmheénacha agus
maidir leis an bproiseas bailiochtaithe agus/n6 staidéir mheastdireachta de réir mar is

iomchui.

I gcas ina mbeidh sé dosheachanta go mbeidh oibredin theagmhasacha ann a
d’fthéadfadh a bheith pataigineach, ni bhainfear séid as an dbhar comhfhreagrach
ach amhain 1 gcds inar féidir a airithit gur féidir na hoibredin sin a dhibirt agus/n6 a
dhighniomhachtt le proisedil bhreise, agus déanfar € sin a bhailiochtt sa roinn a

phléann le meastoireacht ar shabhailteacht vireasach.

Solathrofar tuairisc agus plé ar na hathruithe suntasacha a dhéantar don mhodh
monaraiochta le linn forbartha agus/né do shuiomh monaraiochta na substainte

gniombhai.
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3.2.1.3. Saintréithrit na substainte gniomhai/na substainti gniomhacha

Solathrofar sonrai lena geuirfear i dtdbhacht struchtar agus saintréithe eile na substainte

gniomhai/substainti gniomhacha.

Solathrofar deimhniu ar struchtir na substainte gniomhai/substainti gniomhacha bunaithe
ar aon mhodh fisiciceimiceach agus/né imdhioncheimiceach agus/né bitheolaioch, chomh

maith le faisnéis maidir le heisiontais.
3.2.1.4. Rialt na substainte gniomhai/substainti gniomhacha

Solathrofar faisnéis mhionsonraithe maidir leis na sonraiochtai a Gsaidtear do ghnathriala
substainte gniomhai/substainti gniomhacha, réastint le haghaidh roghnt na sonraiochtai

sin, modhanna anailise agus a mbailiochtu.

Cuirfear 1 lathair torthai an rialaithe a dhéantar ar bhaisceanna aonair a mhonaraitear le linn

forbartha.
3.2.1.5. Caighdedin tagartha n6 abhair thagartha

Sainaithneofar ullmhoidi agus caighdedin tagartha agus tabharfar tuairisc mhionsonraithe
orthu. I gcas inarb abhartha, Gisdidfear dbhar tagartha ceimiceach agus bitheolaioch as an

Pharmacopoeia Eorpach.
3.2.1.6. Coimeadan agus coras dunta na substainte gniomhai

Solathrofar tuairisc ar an gcoimeadan agus ar an gcoras dinta/na corais dinta agus a

sonraiochtai.
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3.2.1.7. Cobhsaiocht na substainte gniomhai/substainti gniomhacha

a)  Tabharfar achoimre ar na cinedlacha staidéar a rinneadh, na protacail a Gsaideadh

agus torthai na staidéar sin.

b)  Cuirfear torthai mionsonraithe na staidéar cobhsaiochta 1 lathair i bhformaid iomchui,
lena n-diritear faisnéis maidir leis na nosanna imeachta anailiseacha a usaideadh chun

na sonrai a ghiniuint agus na nésanna imeachta sin a bhailiochtu.

c)  Solathrofar an protacal cobhsaiochta iar-idartichdin agus an gealltanas cobhsaiochta
iar-udartichdin.
3.2.2  Antdirge iocshlainte criochnaithe

3.2.2.1 Tuairisc agus comhdhéanamh an tdirge iocshlainte chriochnaithe

Solathrofar tuairisc ar an tairge iocshldinte criochnaithe agus ar a chomhdhéanamh.
Aireofar ar an bhfaisnéis tuairisc ar an bhfoirm chogaisiochta agus ar an gcomhdhéanamh
in éineacht le comhabhair uile an tdirge iocshlainte chriochnaithe, a méid in aghaidh an

aonaid, feidhm chomhabhair na nithe seo a leanas:
— an tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha,

- substainti gniomhacha, comhabhair na dtdmhan, pé cinedl no cailiocht a uséaideadh,
lena n-airitear abhar dathuchain, leasaithigh, aiditivaigh, comhabhair cobhsaitheoiri,

tiasoiri, eiblitheoiri, blaséiri agus substainti aramatacha, etc.,
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— na comhdbhair, a bhfuil sé beartaithe go ndéanfadh an t-othar iad a ionghabhdil né go
dtabharfai do iad ar bhealach eile, atd ar chludach seachtrach na dtéirgi iocshléinte
(capsuil chrua, capsuil bhoga, capsuil reicteacha, taibléid bhrataithe, taibléid

sceobhrataithe, etc.),

— déanfar na sonrai sin a thorlionadh le haon mhionsonrai abhartha a bhaineann leis an
gcinedl coimeadain agus, i1 gcas inarb iomchui, an bealach ina ndintar an coimeadan
sin, chomh maith le sonrai na bhfeisti a n-isdidfear an tairge iocshlainte sin leo n6
ina dtabharfar an tairge iocshldinte leo agus a chuirfear ar fail leis an tairge

iocshlainte.

Cialloidh ‘gnath-théarmaiocht;’, atd le husaid chun tuairisc a thabhairt ar chomhébhair na
dtairgi iocshléinte, d’ainneoin chur i bhfeidhm na bhforalacha eile i bpointe 3

d’larscribhinn I an méid seo a leanas:

—  1idtaca le substainti a shonraitear in Pharmacopoeia Eorpach no, ina éagmais sin, in
pharmacopoeia naisitinta Ballstait, an priomhtheideal ag ceann an mhonagraif lena

mbaineann, agus an tagairt don pharmacopoeia lena mbaineann,

— i dtaca le substainti eile, an t-ainm neamhdhilsednaigh idirnaisitinta (ANI) arna
mholadh ag an Eagraiocht Dhomhanda Slainte, nd, ina éagmais, an t-ainm eolaioch
beacht; tabharfar tuairisc ar shubstainti nach bhfuil ainm neamhdhilseanaigh
idirnéisiinta nd ainmniu eolaioch beacht orthu le raiteas faoi conas a dhéanfar iad a
ullmhu agus cad as a ndéanfar iad, agus € sin forlionta, i gcés inarb iomchui, le haon

mhionsonrai dbhartha eile,

— 1 ndail le habhar dathuchain, ainmniocht mar a leagtar sios sna gniomhartha cur chun
feidhme arna nglacadh de bhun Airteagal 30(3) den Treoir seo agus/n6 de Rialachan
(CE) Uimh. 1333/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle®.

S Rialachan (CE) Uimh. 1333/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16
Nollaig 2008 maidir le breiseain bhia (IO L 354, 31.12.2008, Ich. 16,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/1333/01).
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Chun ‘comhdhéanamh cainniochtuil’ na substainte gniomhai/na substainti gniomhacha sna
tairgi iocshlainte criochnaithe a sholathar, is g4, ag brath ar an bhfoirm chégaisiochta lena
mbaineann, mais, n6 lion na n-aonad de ghniomhaiocht bhitheolaioch a shonrt, in aghaidh
an aonaid daileoige nd in aghaidh an aonaid maise n6 an aonaid toirte, i leith gach

substainte gniomhai.

Léireofar substainti gniomhacha ata i bhfoirm comhdhul n6 diorthach go cainniochtuil de
réir a maiseanna iomlana, agus mas ga n6 mas abhartha, de réir mhais an eintitis

ghniomhaigh no6 na n-eintiteas gniomhach den mhoilin.

Le haghaidh tairgi iocshlainte ina bhfuil substaint ghniomhach is abhar d’iarratas ar idara
margaiochta in aon cheann de na Ballstait den chéad uair, sloinnfear go corasach an raiteas
cainniochttil maidir le substaint ghniomhach, ar salann n6 hiodrait i, 1 dtéarmai mhais an
eintitis ghniomhaigh n6 na n-eintiteas gniomhach sa mhoilin. Maidir le gach tairge
iocshlainte a udardfar da éis sin sna Ballstait déanfar a gcomhdhéanamh cainniochtuil a

shloinneadh sa chaoi chéanna maidir leis an tsubstaint ghniomhach chéanna.

Usaidfear aonaid de ghniomhaiocht bhitheolaioch le haghaidh substainti nach féidir iad a
shainit go moilineach. I gcds ina mbeidh an tAonad Idirnisitnta de ghniomhaiocht
bhitheolaioch sainmhinithe ag an Eagraiocht Dhomhanda Slainte, bainfear Gisaid as an
aonad sin. I gcas nar sainmhiniodh aon Aonad Idirndisitnta, sloinnfear na haonaid
gniomhaiochta bitheolaiche ar chaoi a solathréfar faisnéis gan débhri faoi ghniomhaiocht

na substainti tri isaid a bhaint as Aonaid Pharmacopoeia Eorpach, i gcas inarb infheidhme.
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3.2.2.2. Forbairt cdégaisiochta

Bainfidh an roinn seo le faisnéis maidir leis na staidéir forbartha a dhéantar chun a shui go
bhfuil an thoirm chogaisiochta, ullmho6id, modh monaraiochta, céras dunta coimeéadain,
saintréithe micribhitheolaiocha agus treoracha usaide iomchui le haghaidh na htsaide

beartaithe a shonraitear i sainchomhad an iarratais ar idara margaiochta.

T4 na staidéir ar a dtugtar tuairisc sa roinn seo difriuil leis na gnath-théstalacha rialaithe a
dhéantar de réir sonraiochtai. Sainaithneofar paraiméadair chriticiala na hullmhéide agus
paraiméadair chriticiula shaintréithe an phroisis is féidir tionchar a imirt ar in-atairgtheacht
na baisce, feidhmiocht an tairge iocshldinte agus cailiocht an tairge iocshlainte agus
tabharfar tuairisc ar na paraiméadair sin. Déanfar tagairt idir na sonrai tacula breise, i gcas
inarb iomchui, agus na ranna abhartha i Modul 4 (Tuarascélacha maidir le Staidéar
Neambhchliniciuail) agus Modul 5 (Tuarascalacha maidir le Staidéar Clinicitil) de

shainchomhad an iarratais ar idari margaiochta.

a)  Déanfar doiciméadu ar chomhoiriunacht na substainte gniomhai do thdmhéin chomh
maith le priomh-shaintréithe fisiceimiceacha na substainte gniomhai is féidir tionchar
a imirt ar theidhmiocht an tairge chriochnaithe né comhoiritinacht substainti

gniomhacha éagsula d4 chéile 1 gcas comhthairgi.

b)  Déanfar doiciméadu ar rogha na dtamhdan, go héirithe faoi mar a bhaineann lena

bhfeidhmeanna beartaithe agus a dtiichan faoi seach.

c)  Solathrofar tuairisc ar thorbairt an tairge chriochnaithe, agus cuirfear san aireamh inti

an bealach tabhartha beartaithe agus an tsaid bheartaithe.
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d)

g)

h)

Beidh udar le haon bharrachas san ullmhoid/sna hullmhoidi.

A mhéid a bhaineann le hairionna fisiceimiceacha agus bitheolaiocha, pléifear aon
pharaiméadar ata abhartha i ndail le feidhmiocht an tairge chriochnaithe agus déanfar

¢ a dhoiciméadu.

Solathréfar roghnu agus barrtheabhsu an mhodha monaraiochta chomh maith le
difriochtai idir an modh monaraiochta/na modhanna monaraiochta a uséidtear chun
baisceanna cliniciila maighdeogacha a thairgeadh agus an modh a tsaidtear le

haghaidh mhonart an tairge iocshlainte chriochnaithe atd beartaithe.

Déanfar doiciméadu ar oiritnacht an choimeadain agus an chorais dunta a saidtear
do storail, do sheoladh agus d’usaid an tairge chriochnaithe. D’fhéadfai go mbeadh
gé le cuimhneambh ar idirghniomhaiocht théideartha idir tairge iocshldinte agus

coimeadan.

Beidh saintréithe micribhitheolaiocha na foirme cégaisiochta i ndail le tairgi
neamhsteiritla agus steiritla i gcomhréir le Pharmacopoeia Eorpach agus déanfar iad

a dhoiciméadu mar a oideasaitear iad sa Pharmacopoeia Eorpach.

Chun faisnéis iomchui thactil a sholathar don lipéadi déanfar doiciméadu ar
chomhoiritnacht an tairge chriochnaithe do chaolaitheoir(i) athbhunaithe n6 d’theisti

daileoige

3.2.2.3. Modh monaraiochta an tairge iocshlainte chriochnaithe

a)  An tuairisc ar an modh monaraiochta a bheidh ag gabhail leis an iarratas ar Udaru
Margaiochta de bhun pointe (6) d’larscribhinn I, déanfar ¢ a dhréachta ar chaoi a
dtabharfar achoimre leormhaith ar chineél na n-oibriochtai a Gisaidtear.

7106/2/26 REV 2 43

IARSCRIBHINN II LIFE.5 GA



Chun na criche sin aireoidh sé ar a laghad:

lua maidir leis na céimeanna €agsula monaraiochta lena n-airitear rialuithe an
mhodha agus critéir inghlacthachta chomhthreagracha, ionas gur féidir
measunu a dhéanamh ar cé acu a chruthaigh n6 nar chruthaigh na proisis a
usaideadh i dtairgeadh na foirme cégaisiochta athri chun donais ar na

comhabhair,

1 gcas monaraiocht leantinach, mionsonrai iomlana maidir leis na bearta
réamhchuraim a glacadh chun a airithit go mbeadh an tairge deiridh

aonchinealach,

staidéir thurgnamhacha lena ndéantar an préiseas monaraiochta a bhailiochtu, 1
gcés ina n-usdidtear modh monaraiochta neamhchaighdednach no i gcas ina

bhfuil s¢ rithdbhachtach don tairge,

1 gcas tairgi iocshlainte steiriula, mionsonrai na bprdiseas steiriliichain agus/n6

nésanna imeachta aiseipteacha a isaideadh,

foirmle baisce mhionsonraithe.

Solathrofar ainm, seoladh agus freagracht gach monarodra, lena n-airitear

conraitheoiri, agus na laithrean ina bhfuil sé beartaithe an tairgeadh a dhéanamh no

na saoraide ina bhfuil sé beartaithe monaraiocht agus tastail a dhéanamh.

b)  Aireofar sonrai maidir le tastalacha rialaithe tairge a fhéadfar a dhéanamh ag

idirchéim den mhodh monaraiochta, d’thonn comhsheasmhacht an mhodha tairgthe a

airithid.
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T4 na tastalacha sin rithdbhachtach chun comhréireacht an tairge iocshldinte a
sheicedil leis an bhfoirmle agus, 1 gcdsanna eisceachtila, i gcds ina molann
iarratasoir modh anailiseach chun téastail a dhéanamh ar an tairge criochnaithe ar
modh ¢ nach n-airionn measunacht ar gach substaint ghniomhach n6 gach comhabhar

tamhain ata faoi réir na gceanglas céanna is atd na substainti gniomhacha.

Beidh an méid céanna i bhfeidhm i gcas ina bhfuil rialt cailiochta an téirge
chriochnaithe ag brath ar thastalacha rialaithe le linn préisis, go hairithe i gcés ina

bhfuil an tairge iocshlainte sainithe go bunusach ag a modh ullmhuchain.

Solathréfar tuairisc, doiciméadacht agus torthai na staidéar bailiochtichain le
haghaidh céimeanna rithdbhachtacha n6 meastinachtai rithabhachtacha a isaidtear sa

mhodh monaraiochta.

3.2.2.4. Riald tamhan

a)

Liostofar na hdbhair uile a bhfuil g leo chun an timhan/na timhain a mhonara, agus
sainaithneofar cén chéim den phroiseas ag a n-usaidtear gach ceann de na abhair.
Solathrofar faisnéis maidir le cailiocht agus rialii na n-dbhar sin. Solathrofar faisnéis
a léirionn go gcomhlionann na habhair na caighdeéin is iomchui don Gisaid

bheartaithe.

Combhlionfaidh an t-abhar dathiichain, 1 ngach cas, ceanglais na Treorach seo agus/né
Rialachan (CE) Uimh. 1333/2008. Anuas air sin, comhlionfaidh abhar dathtchain a
leagtar sios i Rialachan (AE) Uimh. 231/2012°,

6 Rialachan (AE) Uimh. 231/2012 6n gCoimisitn an 9 Marta 2012 lena leagtar sios
sonraiochtai le haghaidh breiseain bhia a liostaitear in Iarscribhinni II agus III a ghabhann le
Rialachan (CE) Uimh. 1333/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (IO L 83,
22.3.2012, Ich. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/231/07).
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b)

d)

Tabharfar na sonraiochtai agus a réasunuithe i gcas gach tdmhdin. Tabharfar tuairisc

ar na nésanna imeachta anailiseacha agus déanfar iad a bhailiochti mar is iomchui.
Tabharfar aird ar leith ar na tamhdin de bhuntis daonna n6 ainmhioch.

Maidir leis na bearta sonracha chun Tarchur Einceifealapaiti Sptiinseacha
ainmhiocha a chosc, ni mor don iarratasoir a 1€irit, 1 gcas na dtdmhan chomh maith,
go monaraitear an tairge iocshlainte i gcomhréir leis an Néta Treorach maidir le
hioslaghdt an Riosca go nDéanfai Gniomhaithe Einceifealapaiti Sptiinseacha
Ainmhiocha a Tharchur tri Thairgi focshlainte agus a nuashonruithe, arna fhoilsit ag

an gCoimisiun in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.

Chun comhlionadh an Néta Treorach réamhluaite a 1éiriu is féidir deimhnia
oiriunachta a chur isteach i ndail leis an monagraf dbhartha ar Einceifealapaiti
Spuinseacha In-tarchurtha sa Pharmacopoeia Eorpach, n6 is féidir sonrai eolaiocha a

sholathar lena dtugtar bunus leis an gcomhliontacht sin.
Tamhain ntiosacha:

Maidir le tAimhda(i)n a Gséaidtear den chéad uair 1 dtairge iocshldinte n6 ar bhealach
tabhartha nua, solathrofar mionsonrai iomldna monaraiochta, saintréithriu, agus
rialuithe, in éineacht le crostagairti do shonrai sabhailteachta tactla, idir
neamhchlinicitla agus chliniciula, de réir tfhormaid na substainte gniomhai ar tugadh

tuairisc uirthi roimhe seo.
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Cuirfear 1 lathair doiciméad a mbeidh an fhaisnéis mhionsonraithe cheimiceach,
chogaisiochta agus bhitheolaioch. Beidh an thaisnéis sin san ord céanna leis an roinn

ina bpléitear Substaint Ghniomhach/Substainti Gniomhacha i Modul 3.

Féadfar faisnéis maidir le tamha(i)n ntiosach(a) a chur i lathair mar dhoiciméad
neamhspleach leis an bhformaid chéanna ar ar tugadh tuairisc sna mireanna roimhe
seo. I gcds nach ¢ an t-iarratasdir monaroir an tdmhdin ntiosaigh cuirfear an
doiciméad neamhspleéch sin ar fail don iarrataséir chun € a chur faoi bhraid an

udarais inniail.

Solathrofar faisnéis bhreise maidir le staidéir tocsaineachta leis an tdimhan ntiosach 1
Modul 4 den sainchomhad.

Solathrofar staidéir chlinicitla 1 Modul 5.

3.2.2.5. Rialu an téirge iocshlainte chriochnaithe

Maidir le rialu an tairge iocshlainte chriochnaithe, ta baisc de thairge iocshlédinte ina
heintiteas atd comhdhéanta de gach aonad d’fhoirm choégaisiochta a dhéantar 6n
gcainniocht tosaigh chéanna abhair agus a ndearnadh an tsraith oibriochtai monaraiochta
agus/no steirilithe chéanna air nd, 1 gcés proiseas tairgthe leantinach, gach aonad a

monaraiodh laistigh de thréimhse airithe ama.

Mura bhfuil udar iomchui leis, ni rachaidh an t-uasdiallas inghlactha de chion na substainte

gniombhai sa tairge criochnaithe thar + 5 % trath an mhonaraithe.
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3.2.2.6.

3.2.2.7.

3.2.2.8.

Solathroéfar faisnéis mhionsonraithe maidir leis na sonraiochtai, (scaoileadh agus seilfré),

réasunu le haghaidh a roghnaithe, modhanna anailise agus a mbailiochtu.
Caighdeain tagartha n6 abhair thagartha

Sainaithneofar ullmho6idi agus caighdedin tagartha a uisdidtear le haghaidh thastail an tairge
iocshlainte chriochnaithe agus tabharfar tuairisc mhionsonraithe orthu, murar solathraiodh

iad roimhe sin sa roinn a bhaineann leis an tsubstaint ghniomhach.
Coimeadan agus dunadh an tairge iocshldinte chriochnaithe

Solathrofar tuairisc ar an gcoimeadan agus ar an gcoras dunta/na corais dunta lena
n-airitear gach abhair neasphacaistiochta agus a sonraiochtai a shainaithint. Aireofar sna
sonraiochtai tuairisc agus sainaitheantas. Aireofar modhanna neamh-pharmacopoeia (in

¢ineacht le bailiochtu) i gcas inarb iomchui.

Maidir le habhair forphacdistiochta neamhtheidhmitla, ni sholathréfar ach tuairisc ghairid.

Maidir le habhair forphacaistiochta feidhmiula, solathréfar faisnéis bhreise.
Cobhsaiocht an tdirge iocshldinte chriochnaithe

a)  Tabharfar achoimre ar na cinedlacha staidéar a rinneadh, na protacail a Gsaideadh

agus torthai na staidéar sin;
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b)  Cuirfear torthai mionsonraithe na staidéar cobhsaiochta i lathair i bhformaid iomchui,
lena n-diritear faisnéis maidir leis na nésanna imeachta anailiseacha a usaideadh chun
na sonrai a ghinitint agus na nésanna imeachta sin a bhailiochtq; i gcas vacsaini,

solathrofar faisnéis maidir le cobhsaiocht charnach i1 gcas inarb iomchui;

c)  Solathrofar an prétacal cobhsaiochta iar-idarichdin agus an gealltanas cobhsaiochta

1ar-udartchain.

4, MODUL 4: TUARASCALACHA NEAMHCHLINICIULA
4.1. Is mar a leanas at4 leagan amach ginearalta Mhodul 4:
— Clar abhar

—  Tuarascéalacha maidir le staidéar
— Cogaseolaiocht
- Cogasdinimic Phriomhil
— Cégasdinimic Théanaisteach
— Coégaseolaiocht na Sabhailteachta
— Idirghniomhaiochtai Cogasdinimiceacha
— Cogaschinéitic

— Modhanna Anailise agus Tuarascalacha Bailiochtaithe
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— Ionst
—  Daileadh
— Meitibileacht
— Eisfhearadh
— Idirghniomhaiochtai Cogaschinéiteacha (neamhchliniciula)
— Staidéir eile maidir le Cégaschinéitic
— Tocsaineolaiocht
— Tocsaineacht Aon-daileoige
— Tocsaineacht Ildaileog
— G¢éineatocsaineacht
- Invitro
— In vivo (lena n-airitear meastdireachtai tactila tocsainchinéitice)
— Carcanaigineacht
— Staidéir thadtéarmacha
— Staidéir ghearrthéarmacha né mhedntéarmacha

— Staidéir eile
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— Tocsaineacht maidir le Siolru agus Tocsaineacht Fhorbarthach
—  Torthulacht agus forbairt shuthach luath
— Forbairt shuth-fhéatach
— Forbairt réamhbhreithe agus iarbhreithe

— Staidéir ina bhfuair an sliocht (ainmhithe 6ga) daileog agus/né

staidéir ina ndéantar tuilleadh meastoireachta orthu
— Fulaingt Loganta
- Staidéir Eile maidir le Tocsaineacht
— Antaigineacht
— Tocsaineacht imdhionachta
- Staidéir mheicniocha
— Spleachas
— Meitibiliti
— Eisiontais
— Eile

— Tagairti don litriocht
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4.2. Abhar: bunphrionsabail agus buncheanglais
Tabharfar aird ar leith ar na gnéithe roghnaithe seo a leanas.

(1) Nimor an méid seo a leanas a 1€irit leis na tastalacha cogaseolaiocha agus

tocsaineolaiocha:

a)  an tocsaineacht a d’fhéadfadh a bheith sa tairge agus aon éifeacht thocsaineach
neamh-inmhianaithe né chonttirteach a d’fthéadfadh tarlu faoi na dalai ata
beartaithe da usaid ag daoine; ba cheart meastoireacht a dhéanamh orthu 1 dtaca

leis an staid phaiteolaioch ata i gceist;

b) airionna cdgaseolaiocha an tairge, i ndail leis an isaid bheartaithe ag daoine 6
thaobh cailiochta agus cainniochta de araon. Ni mor na torthai uile a bheith
iontaofa agus intheidhme go ginearélta. I ngach cas inarb iomchui, uséaidfear
ndsanna imeachta matamaiticitla agus staitistitla nuair a bheidh modhanna
turgnamhacha a ndearadh agus nuair a bheidh meastoireacht & déanambh ar

thorthai.

Ina theannta sin, is ga faisnéis a thabhairt do chliniceoiri faoi acmhainneacht

theiripeach agus thocsaineolaioch an tairge.

(2) Maidir le tairgi iocshlainte bitheolaiocha, amhail tairgi iocshldinte imdhioneolaiocha
agus tairgi iocshlainte a dhiorthaitear 6 thuil dhaonna n6 6 phlasma daonna,
d’fhéadfadh ga a bheith ann ceanglais an Mhoduil seo a oiriinti do thairgi aonair; da

bhri sin, tabharfaidh an t-iarrataséir réasunt i ndail leis an gclar tastala a dhéantar.
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Agus an clar tastala 4 bhunt, cuirfear an méid seo a leanas san direamh:

—  déanfar na tastalacha uile lena gceanglaitear an tdirge a thabhairt aris agus aris
eile a cheapadh sa chaoi is go gcuirfear san aireamh ionduchtu féideartha
antasubstainti agus an trasnaiocht a d’fthéadfadh na hantasubstainti a

dhéanambh;

— breithneofar scrudu a dhéanamh ar fheidhm atairgthe, ar thocsaineacht
shuth-fhéatach agus imbhreithe, ar acmhainneacht sho-ghineach agus ar
acmhainneacht charcanaigineach. I gcés ina n-ionchoiritear comhabhair
seachas an tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha, féadfar bailiochta

ar a mbaint a chur in ionad an staidéir.

(3) Déanfar imscrudu ar thocsaineolaiocht agus cdgaschinéitic tdmhdain arna Gsaid den

chéad uair i réimse na cogaisiochta.

(4) I gcas ina bhféadfadh dighradu suntasach a bheith ann le linn storail an tairge

iocshlainte, ni moér tocsaineolaiocht na dtairgi dighradichain a chur san aireamh.
4.2.1. Cdgaseolaiocht
Beidh an staidéar cogaseolaiochta sin 1 gcomhréir le dha chur chuige ar leith.

— Ar an gcéad dul sios déanfar imscrudu leormhaith ar na gniomhaiochtai a bhaineann
leis an sdid theiripeach bheartaithe agus tabharfar tuairisc leormhaith orthu.
Usaidfear meastinachtai sainaitheanta agus bailiochtaithe, in vivo agus in vitro araon,
nuair is féidir. Ni mor tuairisc a thabhairt ar theicnici turgnamhacha ntiosacha agus
an oiread mionsonrai sa tuairisc sin chun gur féidir iad a mhacasamhlu. Cuirfear na
torthai in 1ul 1 dtéarmai cainniochtula agus tsaid & baint, mar shampla, as cuair
¢ifeachta daileoige, cuair éifeachta ama, etc. Déanfar comparaidi nuair is féidir le
sonrai a bhaineann le substaint n6 substainti lena mbaineann gniomhaiocht

theiripeach chomhchostil.
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- Ar an dara dul sios, déanfaidh an t-iarratasoir imscradu ar na héifeachtai
cdgasdinimiceacha neamh-inmhianaithe a d’théadfadh a bheith ag an tsubstaint ar
theidhmeanna fiseolaiocha. Déanfar na himscraduithe sin ag nochtai sa raon
teiripeach a bhfuil coinne leis agus os a chionn sin. Mura rud € gur ndsanna imeachta
caighdeédnacha iad na teicnici turgnamhacha, ni moér tuairisc mhionsonraithe go leor a
thabhairt orthu ionas gur féidir iad a atdirgeadh, agus ni mér don imscradaitheoir a
mbailiocht a dheimhnit. Déanfar imscradi ar aon mhodhni amhrasta ar na freagrai

ag eascairt ¢ ildaileoga den tsubstaint a thabhairt.

Maidir le hidirghniomhaiocht an tairge iocshlainte chdgasdinimicigh, féadfar tastalacha ar
theaglamai de shubstainti gniomhacha a lorg ar thorais chogaseolaiocha n6 de bharr tasca
¢éifeachta teiripi. Sa chéad chas, 1éireoidh an staidéar cogasdinimiceach na
hidirghniomhaiochtai sin a d’fhéadfadh a fhagail go mbainfi tairbhe as tisaid theiripeach na
teaglama. Sa dara cas, i gcés ina n-iarrtar udar eolaioch le teaglaim tri thurgnamh
teiripeach, cinnfear leis an imscrudi cé acu an féidir n6 nach féidir na héifeachtai a
mheastar a bheidh ag an teaglaim a 1€irit in ainmhithe, agus déanfar an tdbhacht a

bhainfeadh le haon ¢éifeacht chomhthaobhach a imscradu, ar a laghad.

4.2.2. Cogaschinéitic

Ciallaionn cogaschinéitic staidéar ar iompraiocht na substainte gniomhai, agus a meitibiliti,
laistigh den orgéanach, agus cumhdaitear 1€i an staidéar ar ionsu, ar dhéileadh, ar

mbheitibileacht (bithchlaochll) agus ar eisfthearadh na substainti sin.
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Féadfar staidéar ar na céimeanna éagsula sin a dhéanamh tri mhodhanna fisiceacha agus
ceimiceacha go priomha no6 tri mhodhanna bitheolaiocha b’théidir, agus tri ghniomhaiocht

chégasdinimiceach iarbhir na substainte féin a bhreathnu.

Beidh ga le faisnéis maidir le daileadh agus diothu 1 ngach cas ina bhfuil sonrai den sort sin
fior-riachtanach chun an daileog do dhaoine a chinneadh, agus maidir le substainti
ceimiteiripeacha (antaibheathaigh, etc.) agus substainti a mbraitheann a n-usaid ar a

n-¢ifeachtai neamh-chogasdinimiceacha (mar shampla iliomad oibrean diagnoiseach, etc.).

Féadfar staidéir in vitro a dhéanamh freisin agus leis sin gabhann an buntaiste a bhaineann
le habhar daonna a usaid chun ¢ a chur i gcomparaid le habhar ainmhioch (i.e. ceangal

proéitéine, meitibileacht, idirghniomht drugai.

Is g& imscrada cogaschinéiteach a dhéanamh ar na substainti uile ata gniomhach 6 thaobh
na cogaseolaiochta de. I gcés teaglamai nua de shubstainti aitheanta a ndearnadh imscrada
orthu i gcomhréir le fordlacha na Treorach seo, d’fthéadfadh sé nach mbeadh gé le staidéir
chogaschinéiteacha, ma thugann na tastalacha tocsaineachta agus an tastail theiripeach

udar maith lena bhfagail ar lar.

Dearfar an clar cogaschinéiteach ar bhealach ionas gur féidir compardid a dhéanamh idir an

duine agus an ainmhi agus iad a eachtarshui.
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4.2.3. Tocsaineolaiocht
a)  Tocsaineacht aon-daileoige

Cialloidh tastail tocsaineachta aon-daileoige staidéar cailiochttil agus cainniochtuil
ar na frithghniomhartha tocsaineacha a d’fhéadfadh teacht as aon chas amhéin ina
dtugtar an tsubstaint ghniomhach n6 na substainti gniomhacha ata sa tairge
iocshldinte, sa choibhneas agus sa staid fhisiceimiceach ina bhfuil siad sa tairge

1arbhir.

Ni mor an téstail tocsaineachta aon-déileoige a dhéanamh i gcomhréir leis na

treoirlinte abhartha arna bhfoilsit ag an nGniomhaireacht.
b) Idirghniomhaiochtai tocsaineachta ildaileog

Bionn sé¢ beartaithe le tastalacha tocsaineachta ildaileog aon athru fiseolaioch agus/nd
anatama-phaiteolaioch a 1€iriti, arna dtabhairt isteach tri thabhairt ildaileog na substainte
gniomhai no6 teaglaim de shubstainti gniomhacha faoi scrudui, agus a fhail amach conas a

bhaineann na hathruithe sin leis an daileog.

Is inmhianaithe, de ghnath, dha théstail a dhéanamh: ceann amhain gearrthéarmach, a
mhaireann idir 2 sheachtain agus 4 seachtaine, agus an ceann eile fadtéarmach. Braithfidh
fad na tastala fadtéarmai ar dhalai na htsdide clinicitla. Is € is cuspdir don tastail tuairisc a
thabhairt ar na héifeachtai diobhalacha a d’théadfadh a bheith ann agus nach mor aird a
thabhairt orthu i staidéir chliniciula. Sonraitear an fad sna treoirlinte dbhartha arna

bhfoilsit ag an nGniomhaireacht.
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c)  Géineatocsaineacht

Is éard is cuspoir don staidéar ar acmhainneacht sho-ghineach agus chlastaigineach
na hathruithe a 1€irit a d’fhéadfadh a bheith mar thoradh ar shubstaint in 4bhar
géiniteach daoine aonair n6 ceall. D’théadfadh substainti so-ghineacha a bheith ina
nguaiseacha don tsldinte toisc go mbaineann an riosca de sho geirmline le nochtadh
do shé-ghineach, in éineacht leis an bhféidearthacht a bhaineann le neamhoird a
bhaineann le hoidhreacht, agus an riosca de shochain shomatacha lena n-airitear iad

siud as a n-eascraionn ailse. T4 na staidéir sin éigeantach i gcas aon substaint nua.
d)  Carcanaigineacht
De ghnath beidh g le tastalacha chun éifeachtai carcanaigineacha a 1éiriu:

1.  Déanfar na staidéir sin le haghaidh aon tairge iocshldinte chriochnaithe a
meastar go n-usaidfear ¢ go cliniciuil ar feadh tréimhse fhada i saol an othair,

go leanunach no aris agus aris eile ar bhonn eadrannach.

2. Moltar na staidéir sin le haghaidh roinnt tairgi iocshlainte ma ta imni ann i
ndail lena n-acmhainneacht charcanaigineach, mar shampla ¢ thairge den
aicme chéanna no de struchtir comhchosuil, n6 6 thianaise 6 staidéir ar

thocsaineacht ildaileog.

3. Nil ga le staidéir ar chomhdhuile géineatocsaineacha soiléire, toisc go
dtoimhditear gur carcanaigini tras-speicis iad, agus tuigtear leis sin go bhfuil
guais ag baint leo do dhaoine. M4 t4 sé beartaithe tairge iocshldinte den sort sin
a thabhairt do dhaoine ar bhonn ainsealach d’fhéadfadh ga a bheith le staidéar

ainsealach chun éifeachtai siadaighineacha luatha a bhrath.
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e)  Tocsaineacht maidir le siolrt1 agus tocsaineacht thorbarthach

Usaidfear tastalacha iomchui chun scradi a dhéanamh ar an lagt a d’fhéadfadh tarla
ar theidhm atéirgthe fireannach n6 baineannach chomh maith leis na héifeachtai

diobhalacha don sliocht.

Is éard atd sna himscraduithe sin staidéir ar an ¢éifeacht ar theidhm atairgthe
fireannach n6 baineannach aosach, staidéir ar éifeachtai tocsaineacha agus
teiritigineacha ar na céimeanna uile forbartha 6 ghinitiint go dti aibiocht ghnéasach
chomh maith le héifeachtai folaigh, nuair a thugtar an tairge iocshlainte faoi

imscrada don bhean le linn toirchis.
Ni mor réastinil leormhaith a thabhairt ma thagtar na tastalacha sin ar lar.

D’théadfadh bonn cirt a bheith ann faoi staidéir bhreise lena dtabharfai aghaidh ar
forbairt an tsleachta nuair a thugtar an tairge iocshlainte, ag brath ar isaid léirithe an

tairge iocshlainte.

De ghnath déanfar staidéir ar thocsaineacht shuth-fhéatach ar dha speiceas
mhamacha, a bheidh ceann acu ina mhamach nach creimire é. Déanfar staidéir
imbhreithe agus iarbhreithe i gcés speiceas amhdin ar a laghad. I gcés inarb eol go
bhfuil meitibileacht tairge iocshlainte i speiceas airithe costil leis an meitibileacht sin
1 gcés an duine, is inmhianaithe an speiceas sin a adireamh. T4 sé inmhianaithe freisin
go mbeadh ceann amhain de na speicis mar an gcéanna le ceann diobh sin a

usaideadh sna staidéir ar thocsaineacht ildaileog.

Cuirfear staid an eolais eolaioch trath a dhéanfar an t-iarratas san direamh agus

dearadh an staidéir a chinneadh.
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f)  Fulaingt loganta

Is éard is cuspoir do staidéir fulaingthe loganta a thail amach an bhfuil glacadh le
tairgi iocshlainte (idir shubstainti gniomhacha agus timhain) ag laithreéin sa chorp,
ar laithredin iad a d’fthéadfadh a bheith 1 dtadhall leis an tairge iocshlainte mar
thoradh ar ¢ a bheith & thabhairt in Gsaid chliniciuil. Beidh an straitéis tastala leagtha
amach sa chaoi is gur féidir aon éifeacht mheicniuil a bhaineann leis an tairge a
thabhairt n6 aon ¢éifeacht den tairge ar €¢ifeachtai fisiceimiceacha amhdin iad a

idirdhealu ¢ éifeachtai tocsaineolaiocha n6 cégasdinimiceacha.

Déanfar tastail fulaingthe loganta ar an ullmhoid ata 4 forbairt lena huséid ag an
duine, agus usdid a baint as an meén agus/n6 na tdmhain chun an gripa cdimheasa/na
grupai coimheasa a choiredil. Aireofar coimheastoiri dearfacha/substainti tagartha i

gcés inar ga.

Braithfidh dearadh tastalacha fulaingthe loganta (rogha speiceas, fad, miniciocht
agus bealach tabhartha, daileoga) ar an bhfadhb a bhfuil imscradu le déanamh uirthi
agus na dalai tabhartha beartaithe le hasaid chliniciuil. Déanfar inaisathraitheacht lot

loganta i gcas inarb abhartha.

Féadfar tastalacha bailiochtaithe in vitro a Gisaid in ionad staidéir ar ainmhithe ar
choinnioll go bhfuil cailiocht agus tairbhe inchomparaide ag baint le torthai na tastala

chun crioch na meastoireachta ar shabhailteacht.

Maidir le ceimicedin a chuirtear ar an gcraiceann (mar shampla craiceann deirmeach,
craiceann reicteach, craiceann na faighne), déanfar meastoireacht ar an bpoitéinseal
um iogru i gceann de na corais tastala ata ar fail faoi lathair ar a laghad (an

mheastnacht ar mhuc ghuine n6 meastunacht ar n6d loganta limfe).
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5. MODUL 5: TUARASCALACHA MAIDIR LE STAIDEAR CLINICIUIL
5.1. Formaid agus Cur i lathair

Is mar a leanas at4 leagan amach ginearalta Mhodul 5:

— Clar abhar le haghaidh tuarascalacha maidir le staidéar clinicitil

— Liosta na staidéar clinicitil uile i bhfoirm tabla

— Tuarascéalacha maidir le staidéar cliniciuil

— Tuarascadlacha maidir le Staidéir Bhithchogaisiochta
- Tuarascéalacha maidir le Staidéar Bith-Infthaighteachta

—  Tuarascéalacha maidir le Staidéar Comparaideach Bith-Infhaighteachta

agus Bithchoibhéise
- Tuarascéil maidir le Staidéar Comhghaoil /n vitro — In vivo
— Tuarascalacha maidir le Modhanna Bith-Anailise agus Anailise

— Tuarascalacha maidir le Staidéir ata abhartha i ndail le Cogaschinéitic a

usaideann Bithabhair Dhaonna

Tuarascélacha maidir le Staidéar ar Cheangal Plasmaphroitéine

— Tuarascalacha maidir le Staidéir ar Mheitibileacht Heipiteach agus

Idirghniomhaiocht

- Tuarascalacha maidir le Staidéir a usaideann Modhanna Bithabhar

Daonna FEile
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Tuarascalacha maidir le Staidéir Chogaschinéiteacha ar an Duine

Tuarascélacha maidir le Staidéar ar Chogaschinéitic agus Inthulaingt

Thosaigh na nDaoine Slaintiula is 4bhar don Staidéar

— Tuarascalacha maidir le Staidéar ar Chogaschinéitic agus Infhulaingt

Thosaigh Othar
—  Tuarascéalacha maidir le Staidéar ar Chogaschinéitic Toisce Intri

— Tuarascalacha maidir le Staidéar ar Chégaschinéitic Toisce Eistri

Tuarascélacha maidir le Staidéar ar Chogaschinéitic Phobail
Tuarascalacha maidir le Staidéir Chogasdinimiceacha ar an Duine

— Tuarascalacha maidir le Staidéar ar Chdgasdinimic agus

Cogaschinéitic/Cogasdinimic an Duine Shldintiuil is abhar don Staidéar

- Tuarascéalacha maidir le Staidéar ar Chogasdinimic agus

Cégaschinéitic/Cogasdinimic Othar
Tuarascdlacha maidir le Staidéir Eifeachtilachta agus Sabhdilteachta

— Tuarascalacha Staidéir maidir le Staidéir Chiniciula Rialaithe ata

Abhartha don Tésc a Mhaitear

- Tuarascalacha Staidéir maidir le Staidéir Chinicitla Neamhrialaithe
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— Tuarascéalacha maidir le hAnailisi ar Shonrai 6 Bhreis agus Staidéar
amhain, lena n-airitear aon anailis chomhthaite thoirmiuil, meitea-anailis

agus anailis eachtarshuimh
— Tuarascélacha maidir le Staidéir Eile
— Tuarascalacha maidir le Taithi larmhargaiochta
— Tagairti don litriocht
5.2 Abhar: bunphrionsabail agus buncheanglais
Tabharfar aird ar leith ar na gnéithe roghnaithe seo a leanas.

a) Is ga go bhfagfaidh na sonrai clinicitila até le solathar de bhun Airteagal 10(1), pointe
(12) d’Iarscribhinn I go mbeifear in ann tuairim a bhfuil bunds maith 1¢i agus ata
baili 6 thaobh na heolaiochta de a chruthti cé acu a chomhlionann né nach
gcomhlionann an tairge iocshldinte na critéir lena rialaitear deont1 udaraithe
margaiochta. D4 réir sin, ceanglas rithabhachtach is ea é gur cheart torthai na

dtrialacha cliniciula uile a chur in 10l, idir fhabhrach agus neamhfhabhrach.
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b)

Ni mor tastalacha leormhaithe cogaseolaiocha agus tocsaineolaiocha a dhéanambh i
gconai roimh thrialacha clinicitla, ar tastalacha iad a dhéantar ar ainmhithe 1
gcomhréir le ceanglais Mhodul 4 den Iarscribhinn seo. Ni moér don imscrudaitheoir €
féin a chur ar an eolas faoi na concluidi a baineadh as na staidéir chdgaseolaiocha
agus thocsaineolaiocha agus, da bhri sin, ni mér don iarrataséir broisiur an
imscradaitheora a sholathar do, ar a laghad, arb ¢ atd ann an fhaisnéis dbhartha uile is
eol a bheith ann roimh thus na trialach cliniciula, lena n-airitear sonrai ceimiceacha,
cogaisiochta agus bitheolaiocha, sonrai tocsaineolaiocha, cogaschinéiteacha agus
cdgasdinimiceacha in ainmhithe agus torthai trialacha clinicitla nios luaithe, lena
dtugtar sonrai leormhaithe chun udar maith a thabhairt do chinedl, scala agus fad na
trialach ata beartaithe; solathrofar na tuarascalacha iomlana cdgaseolaiocha agus
tocsaineolaiocha ma iarrtar amhlaidh. I gcas dbhair de bhuntis daonna n6 de bhunadh
ainmhioch, usaidfear na hacmhainni uile ata ar fail chun a airithia nach dtarchuirfear

oibredin thogalacha roimh thus na trialach.

Ni moér do na sealbhoiri tdaraithe margaiochta socrtichan a dhéanamh go
gcoinneoidh tinéiri na sonrai doiciméid thior-riachtanacha trialach clinicitla (lena
n-airitear foirmeacha tuairiscithe céis) seachas comhaid leighis an duine is abhar don

triail:
— go ceann 15 bliana ar a laghad tar ¢éis an triail a chriochnti n6 a scor,

— go ceann 2 bhliain ar a laghad tar éis an t-udart margaiochta deireanach a
dheont san Aontas agus nuair nach bhfuil aon iarratas margaiochta ar

feitheamh no 4 bhearti1 san Aontas,

— go ceann 2 bhliain ar a laghad tar éis scor go foirmitil d’fhorbairt chliniciuil an

tairge faoi imscradu.
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Ba cheart comhaid leighis an duine is dbhar don triail a choinneail i gcomhréir leis an
reachtaiocht is intheidhme agus i gcomhréir leis an tréimhse uasta ama a cheadaionn

an t-ospidéal, an institiiid n6 an cleachtas priobhaideach.

Mar sin féin, is féidir na doiciméid a choinnedil go ceann tréimhse nios faide ma
cheanglaitear ¢ sin leis na ceanglais rialala is infheidhme n6 le comhaontu leis an
urraitheoir. T4 an fthreagracht ar an urraitheoir an t-ospidéal, an instititiid n6 an
cleachtas a chur ar an eolas nuair nach bhfuil gé a thuilleadh leis na doiciméid sin a

choinneail.

Coimeadfaidh urraitheoir n6 inéir eile na sonrai gach doiciméad eile a bhaineann
leis an triail fad is a bheidh an tairge udaraithe. Ar na doiciméid sin beidh: an
prétacal lena n-diritear réastnaiocht, cuspdiri agus dearadh staitistiuil agus
modheolaiocht na trialach, mar aon leis na coinniollacha faoina ndéantar i a
theidhmit agus a bhainistit, agus mionsonrai an tairge imscrudaithigh, an tairge
iocshlainte tagartha agus/nd an placebo a isaidtear; nésanna imeachta oibriochta
caighdeédnacha; na tuairimi uile 1 scribhinn maidir leis an bprotacal agus na ndsanna
imeachta; broisitr an imscrudaitheora; foirmeacha tuairiscithe cais ar gach duine is
abhar don triail; tuarascail deiridh; deimhnit (deimhnithe) initichta, ma tathar ar fail.
Coinneoidh an t-urraitheoir n6 an t-uinéir ina dhiaidh sin an tuarascail deiridh go

ceann 5 bliana tar éis an data nach n-udaraitear a thuilleadh an tairge iocshlainte.

Ina theannta sin, maidir le trialacha a dhéantar laistigh den Aontas, déanfaidh
sealbhoir an udaraithe margaiochta aon socriichan breise chun an doiciméadacht a
chur 1 gcartlann 1 gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 agus treoirlinte

mionsonraithe 4 gcur chun feidhme.
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Déanfar aon athra ar uinéireacht na sonrai a dhoiciméadu.

Cuirfear na sonrai agus na doiciméid uile ar fail arna iarraidh sin do na hudarais

abhartha.

d)  Ni moér mionsonrai leordhéthanacha a bheith sna sonrai maidir le gach triail

chliniciuil le gur féidir breithitnas oibiachtuil a thabhairt, mar ata:

— an proétacal lena n-diritear réasunaiocht, cuspdiri agus dearadh staitistitil agus
modheolaiocht na trialach, mar aon leis na dalai faoina ndéantar i a fheidhmiua
agus a bhainistii, agus mionsonrai an tairge iocshldinte imscrudaithigh a

usaidtear;
- deimhniu (deimhnithe) initichta, ma tathar ar fail;

— liosta an imscradaitheora/na n-imscradaitheoiri, agus tabharfaidh gach
imscradaitheoir a ainm, a sheoladh, a cheapachain, a chailiochtai agus a
dhualgais chliniciula, luafar an 4it a ndearnadh an triail agus tiomso6far an
thaisnéis maidir le gach othar ina aonar, lena n-airitear foirmeacha tuairiscithe

cais maidir le gach duine is dbhar don triail;

— tuarascail deiridh sinithe ag an imscrudaitheoir agus i gcés trialacha ilionaid, ag
na himscradaitheoiri uile n6 ag an imscrudaitheoir comhorduchain (an

priomh-imscriudaitheoir).

e) cuirfear sonrai na dtrialacha clinicitila da dtagraitear 1 bpointe (d) ar aghaidh chuig na
hadaréis innitla. Mar sin féin, féadfaidh an t-iarratasdir, le comhaontt i gcomhaonta
leis na huidarais inniula, cuid den fhaisnéis sin a thagail ar lar. Cuirfear

doiciméadacht iomlan ar fail laithreach arna iarraidh sin.
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Léireoidh an t-imscrudaitheoir ina choncluidi maidir leis an bhfianaise

thurgnamhach, tuairim ar shabhailteacht an tairge faoi ghnathdhalai usaide, ar a

thulaingt, ar a éifeachtilacht agus ar aon thaisnéis isdideach a bhaineann le tasca

agus fritasca, daileogacht agus meanthad na coireala chomh maith le haon

réamhchuraim speisialta a bheidh le glacadh le linn céiredla agus comharthai soirt

clinicitila na rédhdileoige. Agus torthai staidéir ilionad & dtuairisciu aige, cuirfidh an

priomh-imscradaitheoir a thuairimi in 10l, ina choncltidi, maidir le sdbhailteacht

agus ¢ifeachtulacht an tairge iocshldinte imscradaithigh thar ceann na n-ionad uile.

f)  Déanfar achoimre ar na bartlacha cliniciula maidir le gach triail ina dtabharfar an

meéid seo a leanas le fios:

1)  lion agus inscne na ndaoine a ndearnadh cdiredil orthu;
2)  roghnu agus daileadh aoise na ngripai othar atd & n-imscrtdi agus na
tastalacha comparaideacha;
3)  lion na n-othar a tarraingiodh siar roimh am ¢ na trialacha agus na ctiseanna
leis an tarraingt siar sin;
4) 1 gcas ina ndearnadh trialacha rialaithe faoi na dalai thuas, cé acu an raibh n6
nach raibh an méid a leanas fior maidir leis an ngrupa céimheasa:
- nach bhfuair siad aon choireail
— fuair siad placebo
— fuair siad tairge iocshlainte eile arb eol a éifeacht
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5)

6)

7)

8)

— fuair siad coiredil seachas teiripe ina n-tsaidtear tairgi iocshlainte
miniciocht na bhfrithghniomhartha diobhélacha breathnaithe;

mionsonrai maidir le hothair a d’théadfadh a bheith 1 mbaol méadaithe, mar
shampla daoine scothaosta, leanai, mna le linn toirchis n6 miostra, né a

gcaithfear aird speisialta a thabhairt ar a riocht fiseolaioch no paiteolaioch;

paraiméadair no critéir mheastoireachta maidir le héifeachtalacht agus na

torthai 1 dtéarmai na bparaiméadar sin;

meastoireacht staitistitil ar na torthai nuair a iarrtar sin de bharr dhearadh na

dtrialacha agus na bhfachtoiri athraitheacha lena mbaineann.

g) ina theannta sin, cuirfidh an t-imscradaitheoir a bhartlacha in il i gconai maidir leis

an méid seo a leanas:

1)  aon chomhartha ainbhéasa, anduile n6 deacrachta maidir le hothair a bhaint den
tairge iocshlainte;
2)  aon idirghniomhaiocht a tugadh faoi deara le tairgi iocshldinte eile arna riar 1
gcomhthrath;
3)  nacritéir lena gcinntear othair airithe a eisiamh 6 na trialacha;
4)  aon bhas a tharla le linn na trialach no6 laistigh den tréimhse leantach.
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5.2.1.

5.2.2.

h)  Nimor na sonrai a bhaineann le teaglaim nua de shubstainti iocshldinte a bheith

comhionann leis na sonrai is g& le haghaidh tdirgi iocshldinte nua agus ni moér déibh

bunus a thabhairt le sabhailteacht agus éifeachtulacht na teaglama.

1) Ni moér minia a thabhairt maidir le sonrai a thagail ar lar go hiomlan n6 1 bpairt. Ma

tharlaionn torthai gan choinne le linn na dtrialacha, ni mor tastalacha
tocsaineolaiocha agus cogaseolaiocha réamhchliniciula breise a dhéanamh agus a

athbhreithniu.

J)  Mata sé beartaithe an tairge iocshlainte a thabhairt go fadtéarmach, tabharfar sonrai

faoi aon mhodhnu ar an ngniomhaiocht chdgaseolaioch tar ¢éis ¢ a thabhairt aris is

aris eile, mar aon le daileogacht fthadtéarmach a bhunu.
Tuarascalacha maidir le staidéir bhithchogaisiochta

Solathrofar tuarascalacha maidir le staidéar bith-infhaighteachta, tuarascalacha maidir le
staidéar comparaideach bith-inthaighteachta agus bithchoibhéise, tuarascalacha maidir le

staidéar comhghaoil in vitro agus in vivo, agus modhanna bith-anailise agus anailise.

Ina theannta sin, déanfar measunu ar an mbith-infhaighteacht i gcas inar ga sin chun
bithchoibhéis do na téirgi iocshldinte da dtagraitear in Airteagal 10(1), (a) de Threoir
2001/83/CE sa leagan bunaidh a I¢éiriq.

Tuarascalacha maidir le staidéir ata abhartha i ndail le cogaschinéitic a usdideann

bithabhair dhaonna

Chun criocha na hlarscribhinne seo, an chiall a bheidh le bithabhair dhaonna na aon
phroitéin, ceall, fiochan agus dbhar gaolmhar a dhiorthaitear 6n duine agus a usaidtear in
vitro nd ex vivo chun meastint a dhéanamh ar airionna cogaschinéitice substainti

cogaisiochta.
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I ndail leis sin, solathréfar tuarascalacha maidir le staidéar ar cheangal plasmaphroitéine,
staidéar ar mheitibileacht heipiteach agus idirghniomhaiocht substainti gniomhacha agus

staidéir ina n-tsaidtear bithabhair dhaonna eile.
5.2.3.  Tuarascdlacha maidir le staidéir chogaschinéiteacha ar an duine

a)  Tabharfar tuairisc ar na saintréithe cogaschinéiteacha seo a leanas:

ionsu (rata agus méid),

daileadh,

meitibileacht,
- eisthearadh.

Tabharfar tuairisc ar ghnéithe atd suntasach go clinicitil lena n-airitear impleachtai
na sonrai cinéiteacha don réimeas déileogachta, go hdirithe d’othair at4 i mbaol, agus
ar dhifriochtai idir daoine agus speicis ainmhithe a Gséidtear i staidéir

réamhchliniciala.

Anuas ar staidéir chogaschinéitice chaighdeanacha ar shamplai iomadula, le hanailisi
pobail cogaschinéitice atd bunaithe ar ghannsamplail le linn staidéar clinicitil is
féidir aghaidh a thabhairt ar cheisteanna maidir le pairt tosca intreacha agus
eistreacha san inathraitheacht maidir leis an ngaol idir daileog agus an ¢éifeacht
chégaschinéitice. Solathrofar tuarascalacha maidir le staidéir ar chdgaschinéitic agus
infhulaingt thosaigh daoine slaintitla agus othar, tuarascalacha maidir le staidéir
chogaschinéiteacha chun meastinu a dhéanambh ar éifeachtai tosca intreacha agus

eistreacha, agus tuarascalacha maidir le staidéir ar chogaschinéitic phobail.
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b)  Mas gnach an tairge iocshldinte a thabhairt i gcomhthrath le tairgi iocshlainte eile,
tabharfar sonrai maidir le tastalacha riartha comhphdirteacha a rinneadh chun

modhnu féideartha ar an ngniomhaiocht chogaseolaioch a 1€irit.

Déanfar imscrudu ar idirghniomhaiochtai cégaschinéiteacha idir an tsubstaint

ghniomhach agus tdirgi iocshldinte nd substainti eile.
5.2.4.  Tuarascalacha maidir le staidéir chogasdinimiceacha ar an duine

a)  Léireofar an ghniomhaiocht chdgasdinimiceach i gcomhchoibhneas leis an

¢ifeachtulacht, lena n-airitear:

— an ghaolmhaireacht idir daileog agus éifeacht agus a ctirsa ama,
— udar maith leis an daileog agus leis na dalai tabhartha,

— an modh gniomhaiochta, mas féidir.

Tabharfar tuairisc ar an ngniomhaiocht chdgasdinimiceach nach mbaineann le

héifeachtulacht.

Ni leor ann féin 1€iri0 ar éifeachtai cogasdinimiceacha i ndaoine chun udar a
thabhairt le concluidi maidir le haon éifeacht theiripeach ar leith a d’théadfadh a
bheith ann.

b)  Mas gnach an tairge iocshlainte a thabhairt i gcomhthrath le tairgi iocshldinte eile,
tabharfar sonrai maidir le tastalacha riartha comhphairteacha a rinneadh chun

modhnt féideartha ar an ngniomhaiocht chogaseolaioch a I¢éiriu.
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Déanfar imscrida ar idirghniomhaiochtai cdgasdinimiceacha idir an tsubstaint ghniomhach

agus tairgi iocshlainte né substainti eile.
5.2.5.  Tuarascdlacha maidir le staidéir éifeachtulachta agus sabhailteachta

5.2.5.1. Tuarascalacha Staidéir maidir le Staidéir Chinicitula Rialaithe ata

Abhartha don tidsc a Mhaitear

De ghnath, déanfar trialacha cliniciula mar ‘trialacha cliniciula rialaithe’ mas féidir, ar
bhonn randamach agus de réir mar is iomchui in aghaidh placebo agus in aghaidh tairge
iocshlainte seanbhunaithe a bhfuil luach teiripeach cruthaithe aige; tabharfar idar le haon
dearadh eile. Caithfear leis na grupai coimheasa ar bhealach difriuil 6 chas go chéile agus
beidh sin ag brath freisin ar bhreithnithe eiticitila agus an réimse teiripe; mar sin, féadfaidh
s¢ a bheith nios dbhartha éifeachtulacht tairge iocshldinte nua a chur i gcomparéid le
héifeachtulacht tairge iocshlainte sheanbhunaithe a bhfuil luach teiripeach cruthaithe aige

seachas comparaid a dhéanambh le héifeacht placebo.

(1) A mhéid is féidir, agus go hdirithe i dtrialacha nuair nach féidir éifeacht an tirge a
thomhas go hoibiachtuil, déanfar bearta chun claontacht a sheachaint, lena n-airitear

modhanna randamuchain agus dalladh.

(2)  Nimor tuairisc chriochntil ar na modhanna staitistitla a bheidh le htsaid, lion na
n-othar agus na ctiiseanna lena n-aireamh (lena n-airitear riomh ar chumhacht na
trialach), an leibhéal suntasachta a bheidh le htisaid agus tuairisc ar an aonad
staitistiuil, a bheith ar direambh 1 bprotacal na trialach. Déanfar doiciméadt ar bhearta
arna nglacadh chun claontacht a sheachaint, go hairithe modhanna randamuchain.
Nior cheart féachaint ar lion mor daoine is abhar a chuimsiu i dtriail mar mhalairt

leordhothanach ar thriail arna déanambh faoi rialu cui.
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Déanfar athbhreithnit ar na sonrai sabhailteachta agus cuirfear san aireamh san
athbhreithniu sin treoirlinte a d’thoilsigh an Coimisitn, agus tabharfar aird faoi leith ar
theagmhais lena mbaineann athru ar an daileog n6 an ga le haghaidh tairgi iocshlainte
cunta, ar theagmhais throma dhiobhalacha, ar theagmhais a dtarraingitear amach as an triail
dé mbarr, agus ar bhdsanna. Sainaithneofar aon othar n6 griipai othar ata i mbaol nios mo
agus tabharfar aird faoi leith ar othair a d’théadfadh a bheith leochaileach agus lion beag
diobh ann, mar shampla, leanai, mna torracha, daoine scothaosta leochaileacha, daoine ag a
bhfuil minormaltacht shoiléir i ndail leis an meitibileacht n6 eisthearadh, etc. Tabharfar
tuairisc ar impleacht na meastoireachta ar shabhailteacht le haghaidh uséidi féideartha an

tairge iocshlainte.

5.2.5.2. Tuarascalacha staidéir maidir le staidéir chlinicitla neamhrialaithe 1
nddil le hanailis ar shonrai 6 bhreis agus staidéar amhdéin agus

tuarascalacha eile maidir le staidéar cliniciuil
Solathrofar na tuarascalacha sin.
5.2.6.  Tuarascalacha maidir le taithi iarmhargaiochta

Ma té an tairge iocshlainte udaraithe cheana féin i dtriu tiortha eile, tabharfar faisnéis
maidir le frithghniomhartha diobhalacha an tairge iocshlainte lena mbaineann agus na
dtairgi iocshlainte ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach chéanna no6 na substainti

gniomhacha céanna, 1 ndail leis na ratai usaide mas féidir.
5.2.7.  Foirmeacha cas-tuairisci agus liostuithe othar aonair

Nuair a chuirtear isteach iad 1 gcomhréir leis an Treoirline abhartha arna foilsit1 ag an
nGniomhaireacht, solathrofar foirmeacha tuairiscithe cais agus liostuithe sonrai othar
aonair agus cuirfear 1 lathair iad san ord céanna leis na tuarascalacha maidir le staidéar

cliniciuil agus déanfar iad a innéacst de réir staidéir.
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CUID II
SAINCHOMHAID AGUS CEANGLAIS SHONRACHA MAIDIR LE hUDARU
MARGAIOCHTA

Maidir le roinnt tairgi iocshlainte, bionn gnéithe sonracha acu a fhagann gur ga ceanglais uile
shainchomhad an iarratais ar idari margaiochta mar a leagtar sios i gCuid I den Iarscribhinn seo a
oiritind. Chun na casanna sonracha sin a chur san aireamh, cloifidh na hiarratasoiri le cur i lathair

iomchui oiritinaithe an tsainchomhaid.
1. USAID [OCSHLAINTE SHEANBHUNAITHE

Maidir le tairgi iocshlainte a bhfuil ‘Gséid iocshlainte sheanbhunaithe’, da dtagraitear in
Airteagal 14, ag a substaint ghniomhach n6 a substainti gniomhacha, agus éifeachtulacht
dhoiciméadaithe agus leibhéal sdbhailteachta inghlactha acu, beidh feidhm ag na rialacha

sonracha seo a leanas.

Cuirfidh an t-iarratasoir isteach Moduil 1, 2 agus 3 mar a thuairiscitear i gcuid I den

larscribhinn seo.

Maidir le Moduil 4 agus 5, direoidh leabharliosta eolaioch mionsonraithe ar shaintréithe

neamhchlinicitla agus clinicitla.

Beidh feidhm ag na rialacha sonracha seo a leanas chun tsaid iocshlainte sheanbhunaithe a

1éirit:

a) Isiad seo a leanas na fachtoiri nach moér a chur san aireamh d’thonn tsaid iocshlainte

sheanbhunaithe comhébhar tairgi iocshlainte a bhunu:
— an t-aga ar usaideadh substaint lena linn,

— gnéithe cainniochtila d’uséid na substainte,
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— an méid suime a l¢éirigh eolaithe in Gséid na substainte (arna 1éiriu i litriocht

eolaioch até foilsithe), agus
— comhleantnachas measunuithe eolaiocha.

D4 bhri sin, féadfaidh tréimhsi ama éagsula a bheith de dhith chun usaid
sheanbhunaithe substainti éagstla a dhéanamh amach. I gcas ar bith, mar sin féin, ni
bheidh an tréimhse ama a bheidh de dhith chun tisaid iocshlainte sheanbhunaithe
chomhabhar tairge iocshlainte a shui nios 14 na 10 mbliana 6n gcéad usaid chorasach

arna doiciméadu a baineadh as an tsubstaint sin mar thairge iocshlainte san Aontas.

b)  Bacheart gach gné den mheasunu sabhailteachta agus/né éifeachtulachta a
chumhdach sa doiciméadacht arna cur isteach ag an iarratasoir agus ni mor
athbhreithniu ar an litriocht 4bhartha a direamh inti n6 ni mor tagairt a dhéanamh di,
agus staidéir réamh-mhargaiochta agus iarmhargaiochta agus litriocht eolaioch
thoilsithe maidir le taithi 1 bhfoirm staidéar eipidéimeolaioch, agus go hairithe
staidéir eipidéimeolaiocha chomparaideacha, & gcur san aireamh. Ni mor an
doiciméadacht uile, biodh si dearfach n6 ditltach, a chur in 1Gl. Maidir leis na
foralacha 1 leith ‘Gsaid iocshlainte sheanbhunaithe’, is ga go hairithe a shoiléiria go
bhféadfar an tagairt bhibleagrafach d’fhoinsi fianaise eile (staidéir iarmhargaiochta,
staidéir eipidéimeolaiochta, etc.), agus ni hamhain sonrai a bhaineann le tastalacha
agus trialacha, go bhféadfar i a usaid mar chruthunas baili sabhailteachta agus
éifeachtulachta tdirge ma mhinitear san iarratas agus ma bhionn tdar maith ann le

husaid shasuil na bhfoinsi faisnéise.
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c)  Nimor aird faoi leith a thabhairt ar aon thaisnéis atd in easnamh agus ni mor minit a
thabhairt ar an bhfath ar féidir tacu le 1éiriu ar leibhéal sabhailteachta agus/n6

¢ifeachtulachta inghlactha cé go bhfuil roinnt staidéar in easnambh.

d)  Nimoér minia a thabhairt sna forbhreathnuithe neamhchliniciula/cliniciala ar
abharthacht aon sonrai arna gcur isteach a bhaineann le tairge nach ionann ¢ agus an
tairge ata beartaithe a mhargu. Ni mor breithitnas a dhéanamh ar cé acu an féidir a
mheas go bhfuil an tairge a ndearnadh staidéar air cosuil le tairge comhchostil ar
cuireadh iarratas ar udari margaiochta ina leith isteach in ainneoin na ndifriochtai ata

ann faoi lathair, n6 nach féidir.

e) Tatabhacht faoi leith ag baint le taithi iarmhargaithe a bhaineann le tairgi eile ina
bhfuil na comhéabhair chéanna agus ba cheart d’iarrataséiri béim ar leith a chur ar an

tsaincheist sin.
2. TAIRGI IOCSHLAINTE ATA COMHCHOSUIL GO BUNUSACH

a)  Sna hiarratais bunaithe ar Airteagal 10(1)(a)(i) de Threoir 2001/83/CE sa leagan
bunaidh (tairgi ata cosuil go bunusach) beidh na sonrai ar a dtugtar tuairisc 1 Moduil
1, 2 agus 3 de Chuid I den larscribhinn seo ar choinnioll gur deonaiodh toiliti
shealbhoir an tidaraithe margaiochta bhunaidh don iarratasoir crostagairt a dhéanamh

da 4bhar féin i Moduil 4 agus 5.

b)  Sna hiarratais bunaithe ar Airteagal 10(1)(a)(ii1) de Threoir 2001/83/CE sa leagan
bunaidh (tairgi ata cosuil go bunusach i.e. tairgi iocshldinte cinedlacha) beidh na
sonrai ar a dtugtar tuairisc i Moduil 1, 2 agus 3 de Chuid I den larscribhinn seo in
éineacht leis na sonrai a 1éirionn bith-inthaighteacht agus bithchoibhéis leis an tairge
iocshlainte bunaidh ar choinnioll nach tairge iocshlainte bitheolaioch ¢ an tairge

iocshlainte bunaidh (féach Cuid 11, 4 Téirgi iocshldinte bitheolaiocha comhchostla).
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Maidir leis na tairgi sin, direoidh na forbhreathnuithe/achoimri neamhchliniciala/cliniciula

ar na nithe seo a leanas go sonrach:
— an foras atd le maiomh go bhfuil costillacht bhuntusach ann;

— achoimre ar eisiontais atd i mbaisceanna den tsubstaint ghniomhach n6 de na
substainti gniomhacha agus den tairge iocshlainte criochnaithe (agus, mas dbhartha,
torthai an dianscaoilte a thagann chun cinn le linn a stérala) at4 beartaithe lena

n-usaid sa tairge maille le measunt ar na heisiontais sin;

— measunu ar na staidéir ar bhithchoibhéis n6 udar maidir leis an gcuis nach ndearnadh
staidéir i ndail leis an treoirline maidir le ‘Imscradua ar Bhith-Inthaighteacht agus

Bithchoibhéis’;

— nuashonrt ar litriocht thoilsithe at4 dbhartha 1 nd4il leis an tsubstaint agus leis an
iarratas reatha. Féadfaidh sé a bheith inghlactha na hailt in irisi a bhfuil ‘meastna

piarai’ déanta orthu a bheith anétailte chun na criche sin;

—  gach maiombh ata san achoimre ar shaintréithe an tairge nach 1¢irionn saintréithe an
tairge iocshlainte agus/n6 a ghrupa teiripeach né nach intuigthe astu iad, pléifear é
sna forbhreathnuithe agus sna hachoimri, biodh siad clinicitiil n6 neamhchliniciuil,

agus beidh bunus leis le fail sa litriocht thoilsithe agus/né 1 staidéir bhreise.

- mas infheidhme, ba cheart don iarratasoir sonrai breise a sholathar chun fianaise a
1éirit go bhfuil airionna coibhéiseacha sdbhailteachta agus éifeachtilachta ag salainn,
eistir n6 diorthaigh substainte gniomhai tidaraithe nuair a mhaionn sé go bhfuil na

tairgi cosuil lena chéile go bunusach.
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SONRAI BREISE A EILITEAR I gCASANNA SONRACHA

I gcas ina bhfuil an phairt theiripeach chéanna ag substaint ghniomhach tairge iocshldinte
atd comhchostil go buntsach agus atd ag an tairge udaraithe bunaidh ata bainteach le
coimpléasc/diorthach salainn/eistir difriil, 1€ireofar fianaise nach bhfuil aon athra ann ar
chogaschinéitic na pairte, cogasdinimic agus/n6 tocsaineacht a d’théadfadh an phroifil
shabhailteachta/¢ifeachtulachta a athru. Murarbh amhlaidh an cés, measfar gur substaint
ghniomhach nua i an chomhusaid sin. Murarbh amhlaidh an cas, measfar gur substaint

ghniomhach nua i an chomhusaid sin.

I gcas ina bhfuil tairge iocshlainte beartaithe le haghaidh said theiripeach dhifriail n6 i
gcas ina geuirtear i lathair € 1 bhfoirm chégaisiochta dhifriuil né i geés ina bhfuil sé le
tabhairt ar bhealai difritila n6 i ndéileoga difriula no6 le poseolaiocht dhiftritil, solathréfar
torthai na dtastdlacha tocsaineolaiocha agus cogaseolaiocha iomchui agus/no torthai na

dtrialacha clinicitla iomchui.
TAIRGI IOCSHLAINTE BITHEOLAIOCHA COMHCHOSULA

Féadfar nach mbeidh foralacha Airteagal 10(1)(a) (ii1) de Threoir 2001/83/CE sa leagan
bunaidh leordho6thanach 1 geés tairgi iocshlainte bitheolaiocha. Mura bhféadtar, leis an
bhfaisnéis a €ilitear 1 gcas tairgi atd costil go buntsach (tairgi iocshlainte cinealacha),
cineal comhchosuil dha thairge iocshlainte bhitheolaiocha a 1éiriti, solathrofar sonrai

breise, go hairithe, an phroifil thocsaineolaioch agus chliniciuil.
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Maidir le tairge iocshlainte bitheolaioch mar a shainmhinitear in Airteagal 5(1), pointe
(14), da dtagraitear do thairge iocshlainte bunaidh ar deonaiodh udarti margaiochta d6 san
Aontas, nuair a chuireann iarrataséir neamhspleach an tairge iocshlainte bitheolaioch sin
isteach le haghaidh udara margaiochta tar €éis éag na tréimhse cosanta sonrai, cuirfear an

cur chuige seo a leanas i bhfeidhm:

—  Ni bheidh an thaisnéis ata le solathar teoranta do Mhoduil 1, 2 agus 3 (sonrai
cogaisiochta, ceimiceacha agus bitheolaiocha), a bhfuil sonrai bithchoibhéise agus
bith-inthaighteachta curtha leis. Déanfar cineal agus méid na sonrai breise (i.e. sonrai
tocsaineolaiocha agus sonrai neamhchliniciula iomchui eile agus sonrai clinicitla
iomchui eile) a shocra ar bhonn an chais i gcomhréir leis na treoirlinte eolaiocha

abhartha.

— De bharr ¢agsulacht na dtairgi iocshlainte bitheolaiocha, ceanglofar ar an udarés
inniuil an g4 le staidéir shainaitheanta a bhfuil coinne leo i Moduil 4 agus 5, agus

saintréith shonrach gach tairge iocshldinte & gcur san direambh.

Tabharfar aghaidh ar na prionsabail ghinearalta até le cur i bhfeidhm i dtreoirline, ina
gcuirtear san aireamh saintréithe an tairge iocshlainte bhitheolaioch lena mbaineann, arna
foilsit ag an nGniomhaireacht. I gcés ina bhfuil nios mo6 na tasc amhain ag an tairge
iocshldinte tdaraithe bunaidh, ni mér adar a thabhairt le héifeachtilacht agus sabhailteacht
an tairge iocshlainte a mhaitear ata costil leis, n6 mas g4, no iad a 1éiria ar leithligh 1

gcomhair gach ceann de na tdsca maite.
5. TAIRGI {OCSHLAINTE TEAGLAMA DAILEOIGE SEASTA

Bainfidh iarratais atd bunaithe ar Airteagal 10 (1)(b) de Threoir 2001/83/CE sa leagan
bunaidh le tairgi iocshlainte nua ata déanta de dh4 shubstaint ghniomhacha ar a laghad nar

udaraiodh roimhe sin mar thairge iocshldinte teaglama daileoige seasta.
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Maidir leis na hiarratais sin, solathréfar sainchomhad iomlan (Moduil 1 go 5) le haghaidh
an tairge iocshlainte teaglama seasta. Mas intheidhme, solathrofar faisnéis maidir le
laithreain mhonaraiochta agus na hoibreain theagmhasacha, agus an mheastoireacht

sabhailteachta.
6. DOICIMEADACHT D’TARRATAIS IN IMTHOSCA EISCEACHTULA

Nuair is féidir leis an iarratasoir, da bhforailtear in Airteagal 48(1) agus (2), a thaispedint
nach bhfuil sé dbalta sonrai cuimsitheacha a sholdthar maidir le héifeachtulacht agus

sabhailteacht faoi ghnathchoinniollacha usaide, toisc:

— go dtagtar ar na tdsca da bhfuil an tirge i dtracht beartaithe chomh hannamh sin nach
féidir coinne a bheith leis go réasunach go solathréidh an t-iarratasoir fianaise

chuimsitheach ina leith, n6

- 1 bhfianaise staid reatha an eolais eolaioch, nach féidir faisnéis chuimsitheach a chur

ar fail, no

—  go mbeadh sé contrartha le prionsabail na heitice liachta a bhfuil glacadh go

ginearalta leo an thaisnéis sin a bhailit,
féadfar udarti margaiochta a dheont faoi réir oibleagaidi sonracha airithe.
Féadfar a direamh sna hoibleagaidi sin an méid seo a leanas:

— go gcriochnodidh an t-iarratasoir clar staidéar aitheanta laistigh de thréimhse ama a
shonréidh an t-udaras inniail, a mbeidh torthai an chlair sin mar bhunus le

hathmheastnu ar an bproifil tairbhe/riosca,
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— nach bhféadfar an tairge iocshlainte até i gceist a sholathar ach ar oideas liachta agus
nach bhféadfar i gcdsanna airithe ¢ a thabhairt ach amhain faoi dhianmhaoirseacht
liachta, a d’fhéadfai a dhéanamh in ospidéal agus i1 gcas radachogais, arna riar ag

duine udaraithe,

—  tarraingeoidh an bhileog phacaiste agus aon fthaisnéis liachta aird an lia-chleachtéra
ar an bhfiric go bhfuil na sonrai até ar fail maidir leis an tairge iocshldinte i gceist

neamhdhdéthanach go f6ill maidir le gnéithe sonraithe airithe.
7. IARRATAIS MHEASCTHA AR UDARU MARGAIOCHTA

Cialloidh iarratais mheasctha ar idart margaiochta sainchomhaid iarratas ar udart
margaiochta ina bhfuil meascan de thuarascalacha i Modul 4 agus/né i Modul 5 agus ar
staidéir theoranta neamhchlinicitla agus/n6 clinicitla arna ndéanamh ag an iarrataséir agus
tagairti bibleagrataiocha. T4 na Modal/Moduil uile eile i gcomhréir leis an struchtur a
bhfuil tuairisc air i gCuid I den larscribhinn seo. Is ar bhonn an chais a ghlacfaidh an

t-tdaras innitil an thormaid arna moladh ag an iarratasoir.
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CUID 111
TAIRGI IOCSHLAINTE AIRITHE

Leagtar sios sa Chuid seo ceanglais shonracha a bhaineann le cinedl na dtairgi iocshlainte

sainaitheanta.
1. TAIRGI IOCSHLAINTE BITHEOLAIOCHA
1.1. Téirge iocshlainte plasmadhiorthach

Maidir le tairgi iocshlainte a dhiorthaitear 6 thuil n6é 6 phlasma an duine agus de mhaolu ar
thoralacha Mhodul 3, féadfar Maistirchomhad Plasma a dheimhnitear i gcomhréir leis an
gCuid seo a chur in ionad na gceanglas sainchomhaid a luaitear in ‘Faisnéis a bhaineann
leis na habhair thosaigh agus na hamhabhair’, i gcés dbhar tosaigh atd déanta d’fthuil/de

phlasma an duine.
a) Prionsabail
Chun criocha na hlarscribhinne seo:

— Ciallofar le Maistirchomhad Plasma doiciméadacht neamhspleach, ata ar
leithligh 6n sainchomhad le haghaidh idart margaiochta, ina solathraitear an
thaisnéis mhionsonraithe dbhartha uile maidir le saintréithe phlasma iomlan an
duine a isdid mar dbhar tosaigh agus/n6 amhdbhar le haghaidh mhonarti na
bhfochoddn/na gcodan idirmheanach, comhabhair an timhain agus na
substainte gniomhai/substainti gniomhacha, atd mar chuid de thairgi iocshlainte

no feisti leighis da dtagraitear i Rialachan (AE) 2017/745.
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Gach larionaid n6 bunaiocht le haghaidh chodanu/phrdéisedil phlasma an duine,
ullmhoidh sé agus coinneoidh sé cothrom le data tacar faisnéise mionsonraithe

abhartha da dtagraitear sa Mhaistirchomhad Plasma.

Cuirfidh an t-iarratasoir ar idart margaiochta n6 sealbhoir an udaraithe
margaiochta an Mdistirchomhad Plasma faoi bhraid na Gniomhaireachta n6 an
udardis inniuil. I gcas nach ¢ sealbhoir an Mhaistirchomhaid Plasma an
t-iarratasoir ar udard margaiochta nd sealbhéir an tidaraithe margaiochta,
cuirfear an Mdistirchomhad Plasma ar féil don iarratasoir n6 do shealbhoir an
udaraithe margaiochta chun ¢ a chur faoi bhraid an tdarais inniuil. I gcés ar
bith, beidh an t-iarratasoir n6 sealbhéir an tidaraithe margaiochta freagrach as

an tairge iocshldinte.

An t-udaras inniuil a dhéanfaidh meastéireacht ar an idari margaiochta,
fanfaidh sé ar an nGniomhaireacht an deimhniu a eisiuint sula ndéanfaidh sé

cinneadh maidir leis an iarratas.

Tagr6idh aon sainchomhad tdaraithe margaiochta, ina bhfuil comhabhar atéa
diorthaithe 6 phlasma an duine, don Mhéistirchomhad Plasma a

chomhfhreagraionn don phlasma a Gsaidtear mar abhar tosaigh/amhébhar.
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b) Abhar

I gcomhréir le Rialachan (AE) 2024/1938, a thagraionn do na cheanglais ar

dheontoiri agus tastail deonachan, aireofar sa Mhaistirchomhad Plasma faisnéis

maidir leis an bplasma a usdidtear mar dbhar tosaigh/amhéabhar, an méid seo a leanas

go sonrach:

(1

2)

Tionscnamh an phlasma

(1)

(if)

(ii1)

(iv)

faisnéis maidir le larionaid n6 bunaiochtai ina ndéantar bailiichan
fola/plasma, lena n-diritear iniichadh agus formheas, agus sonrai

eipidéimeolaiocha maidir le hionthabhtuithe in-tarchurtha san thuil.

faisnéis maidir le larionaid n6 bunaiochtai ina ndéantar tastail ar
dheonachain agus thaiscumair phlasma, lena n-airitear initichadh agus

stadas formheasta.
critéir roghnuchéin/eisiaimh le haghaidh deontoiri fola/plasma.

an coras ata i bhfeidhm ar féidir an chonair a leanann gach deonu a riant
dé bharr, 6n mbunaiocht bailithe fola/plasma go dti na tairgi criochnaithe

agus vice versa.

Ciiliocht agus sabhailteacht an phlasma

(1)

(i)

comhlionadh Monagraf den Pharmacopoeia Eorpach.

tastail deonachan agus taiscumar fola/plasma le haghaidh oibreain
thogalacha, lena n-diritear faisnéis maidir le modhanna tastala agus, 1
gcés na dtaiscumar plasma, sonrai bailiochtichdin i ndail leis na

tastalacha a usaidtear.
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(ii1) saintréithe teicnitila malai chun fuil agus plasma a bhailiu, lena n-airitear

faisnéis maidir le tuaslagain antaithéachtach a Gsaidtear.
(iv) dalai storala agus iompair an phlasma.

(v) nosanna imeachta le haghaidh aon ghabhala fardail agus/noé tréimhse

coraintin.
(vi) saintréithrii an taiscumair plasma.

(3) An coras atéd 1 bhfeidhm idir monardéir an tairge iocshlainte phlasmadhiorthaigh
agus/n6 an codanaitheoir/préiseélai plasma ar thaobh amhdin, agus larionaid no
bunaiochtai bailithe agus tastala fola/plasma ar an taobh eile, lena sainitear

dalai a n-idirghniomhaiochtai agus a sonraiochtai comhaontuithe.

Anuas air sin, solathrofar leis an Maistirchomhad Plasma liosta de na tairgi
iocshlainte da bhfuil an Maistirchomhad Plasma baili, ¢é acu ar deonaiodh udara
margaiochta i leith na dtdirgi iocshlainte n6 a bhfuil idart margaiochta 4 deont ina
leith, lena n-airitear tairgi iocshldinte d4 dtagraitear in Airteagal 2 de Rialachan (AE)

Uimbh. 536/2014.
c) Meastoireacht agus Deimhniu

— Maidir le tairgi iocshlainte nach bhfuil udaraithe go foill, cuirfidh an
t-iarratasoir ar udard margaiochta sainchomhad iomlén faoi bhraid tidarais
inniuil, agus cuirfear Maistirchomhad Plasma ar leithligh in éineacht leis sin 1

gcas nach ann do cheann cheana féin.
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Beidh an Maistirchomhad Plasma faoi réir meastoireacht eolaioch agus
theicniuil a dhéanfaidh an Ghniomhaireacht. Mar thoradh ar mheast6ireacht
dhearfach gheofar deimhnit comhliontachta reachtaiocht an Aontais le
haghaidh an Mhaistirchomhaid Plasma, a mbeidh an tuarascail mheastéireachta

ag gabhail leis. Beidh feidhm ag an deimhniu a eiseofar ar fud an Aontais.

Déanfar an Madistirchomhad Plasma a thabhairt cothrom le data agus a

athdheimhniu ar bhonn bliantuil.

Maidir le hathruithe a dhéanfar ina dhiaidh sin do théarmai Maistirchomhaid
Plasma, ni mor déibh cloi le nés imeacht meastdireachta a leagtar sios i
Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008 a bhaineann le scradu athruithe ar théarmai
udaraithe margaiochta a thagann faoi raon feidhme Rialachan (AE) 2026/...".
Leagtar sios coinniollacha le haghaidh an mheasunichéin ar na hathruithe sin 1

Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008.

An dara céim anuas ar na foralacha sa chéad fhleasc, sa dara fleasc, sa tria
fleasc agus sa cheathru fleasc, cuirfidh an t-udarés inniuil a dheonaigh né a
dheondidh an t-udart margaiochta deimhniuchén, athdheimhnituchén né athrt
an Mhaistirchomhaid Plasma san aireamh 1 ndail leis an tairge iocshldinte/na

tairgi iocshldinte lena mbaineann.

+

10: cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir an Rialachain ata i ndoiciméad ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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— De mhaolu ar fhorélacha an dara fleasc den phointe reatha (meastoireacht agus
deimhnitchén), i gcas ina gcomhfhreagraionn an Maistirchomhad Plasma do
thairgi iocshlainte plasmadhiorthacha/fuildhiorthacha amhain, a bhfuil a
n-udard margaiochta srianta do Bhallstat amhain, déanfaidh udaras naisiunta
inniuil an Bhallstait sin an mheastoireacht eolaioch agus theicniuil ar an

Maistirchomhad Plasma sin.
1.2. Vacsaini

Maidir le vacsaini lena n-isdid ag an duine agus de mhaolt ar thoradlacha Mhodul 3 maidir
le ‘Substaint ghniomhach/Substainti gniomhacha’, beidh feidhm ag na ceanglais seo a

leanas nuair a bhionn sé bunaithe ar tisaid Maistirchomhaid Antaigini Vacsaine.

Maidir le sainchomhad iarratais ar udarti margaiochta le haghaidh vacsain seachas an
vacsain fhlia dhaonna, beidh g leis sin Maistirchomhad Antaigini Vacsaine a direamh le

haghaidh gach antaigine vacsaine ar substaint ghniomhach i sa vacsain sin.
a) Prionsabail
Chun criocha na hlarscribhinne seo:

— An chiall a bheidh le Maistirchomhad Antaigini Vacsaine na cuid
saorsheasaimh den sainchomhad iarratais ar udart margaiochta do vacsain, ina
bhfuil an thaisnéis abhartha bhitheolaioch, chdgaisiochta agus cheimiceach uile
maidir le gach ceann de na substainti gniomhacha ata ina gcuid den tairge
iocshlainte sin. Is ceadmhach baint a bheith ag an gcuid saorsheasaimh sin le
ceann amhdin né nios mo de na vacsaini aonfhiusacha agus/né de na
comhvacsaini a chuireann an t-iarratasoir céanna no sealbhoir an udaraithe

margaiochta céanna isteach.
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— D’théadfadh antaigin vacsaine amhdin no6 roinnt antaigini vacsaine sainitla a
bheith i vacsain. T4 an oiread substainti gniomhacha agus at4 antaigini

vacsaine 1 vacsain.

— Bionn ar a laghad dhé antaigin vacsaine shainiula, arb ¢ is aidhm doibh galar

amhain no roinnt galar ionthabhtaiocha a chosc, i gcomhvacsain.

—  Is éard atd i vacsain aonthitisach vacsain a bhfuil antaigin vacsaine amhdin arb

¢ is aidhm do galar ionfhabhtaioch amhéin a chosc.
b) Abhar

Sa Mhaistirchomhad Antaigini Vacsaine beidh an thaisnéis seo a leanas arna togail
6n gcuid abhartha (Substaint ghniomhach) de Mhodul 3 maidir le ‘Sonrai Cailiochta’

mar a léiritear 1 gCuid I den larscribhinn seo:
Substaint Ghniomhach

1. Faisnéis Ghinearalta, lena n-iritear comhlionadh an mhonagraif/na monagraf

abhartha de Pharmacopoeia Eorpach.

2. Faisnéis faoi mhonaru na substainte gniomhai: ni mér a chumhdach faoin
gceannteideal sin an modh monaraiochta, faisnéis maidir leis na habhair
thosaigh agus na hamhabhair, bearta sonracha maidir le ESITanna agus
meastoireacht sabhailteachta ar oibredain theagmhasacha agus saoraidi agus

trealambh.

3. Saintréithrit na substainte gniomhai
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hd

Rialu céiliochta na substainte gniomhai
Caighdean tagartha n6 abhair thagartha
Coimeéadan agus coras dunta na substainte gniomhai

Cobhsaiocht na substainte gniomhai.

c) Meastoireacht agus Deimhniu

Maidir le vacsaini niiosacha, ina bhfuil antaigin vacsaine ntiiosach, cuirfidh an
t-iarratasoir sainchomhad iomlan iarratais ar idari margaiochta faoi bhréaid an
udarais inniuil, lena n-airitear na Maistirchomhaid Antaigini Vacsaine uile a
chomhfhreagraionn do gach antaigin vacsaine aonair atad mar chuid den vacsain
nuiosach i gcas nach ann d’aon mhaistirchomhad le haghaidh na hantaigine
vacsaine aonair cheana féin. Déanfaidh an Ghniomhaireacht meastdireacht
eolaioch agus theicniuil ar gach Maistirchomhad Antaigini Vacsaine. Beidh
mar thoradh ar mheastoéireacht dhearfach deimhnit comhliontachta na
reachtaiochta Eorpai le haghaidh gach Maistirchomhaid Antaigini Vacsaine,
rud a mbeidh an tuarascéil mheastoireachta ag gabhail leis. Beidh feidhm ag an

deimhniu ar fud an Aontais.

Beidh feidhm ag fordlacha na chéad fleisce freisin maidir le gach vacsain, arb ¢
atd ann teaglaim nua d’antaigini vacsaine, gan beann ar c¢é acu an bhfuil n6
nach bhfuil aon cheann amhéin n6 nios mé de na hantaigini vacsaine sin le fail

1 vacsaini ata udaraithe san Aontas cheana féin.
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Beidh athruithe ar inneachar Maistirchomhaid Antaigini Vacsaine le haghaidh
vacsain a udaraitear san Aontas faoi réir meastoireacht eolaioch agus theicniuil
arna déanamh ag an nGniomhaireacht i gcomhréir leis an nés imeachta a
leagtar sios 1 Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008. I gcas meastoireacht

dhearfach, eiseoidh an Ghniomhaireacht deimhniti comhliontachta reachtaiocht
an Aontais le haghaidh an Mhdistirchomhaid Antaigini Vacsaine. Beidh feidhm

ag an deimhni a eiseofar ar fud an Aontais.

De mhaolu ar thoralacha na chéad fleisce, an dara fleasc agus an triu fleasc den
phointe seo (meastdireacht agus deimhnitichan), i gcas nach
gcomhfhreagraionn an Maistirchomhad Antaigini Vacsaine ach do vacsain ar
abhar udarti margaiochta ¢, ceann nar deonaiodh/nach ndeondfar de réir nds
imeachta Comhphobail, agus, ar choinnioll go bhfuil sa vacsain udaraithe
antaigini vacsaine nach ndearnadh meastoireacht orthu le n6s imeachta an
Aontais, déanfaidh an t-tidaras naisiunta innitil a dheonaigh an t-udart
margaiochta an mheastdireacht eolaioch agus theicnitiil ar an Mdistirchomhad

Antaigini Vacsaine sin agus ar na hathruithe ina dhiaidh sin a dhéantar air.

An dara céim anuas ar na foralacha sa chéad fhleasc, sa dara fleasc, sa trit
fleasc agus sa cheathru fleasc, cuirfidh an t-udaras inniuil a dheonaigh no6 a
dheondidh an t-dart margaiochta deimhnitchan, athdheimhnitichdn né athra
an Mhaistirchomhaid Antaigini Vacsaine san aireamh i ndail leis an tairge

iocshlainte/na tairgi iocshldinte lena mbaineann.

7106/2/26 REV 2
IARSCRIBHINN II

89
LIFE.5 GA



2.1.

RADACHOGAIS AGUS REAMHTHEACHTAITHE

Radachogais

Chun criocha na caibidle seo, solathrofar le hiarratais ata bunaithe ar Airteagal 17(1) agus

pointe (22) d’larscribhinn I sainchomhad iomlan ina n-aireofar na mionsonrai sonracha seo

a leanas:

Modul 3

a)

I gcomhthéacs fearais radachégais, até le radailipéadu tar €is a sholathair ag an
monardir, meastar gurb i an tsubstaint ghniomhach an chuid sin den thoirmlit at4
ceaptha chun an radanuiclid a iompar no a cheangal. Aireofar sa tuairisc ar mhodh
monaraiochta na bhfearas radachdgais mionsonrai faoi mhonaru an fhearais agus
mionsonrai faoin bproisedil deiridh a mholtar a dhéanamh air chun an tairge
iocshléinte radaighniomhach a thairgeadh. Tabharfar tuairisc ar shonraiochtai
riachtanacha na radantiiclide i gcomhréir, i gcas inarb dbhartha, leis an monagraf
ginearalta n6 na monagraif shonracha sa Pharmacopoeia Eorpach. Ina theannta sin,
tabharfar tuairisc ar aon chomhdhil ata riachtanach don radailipéada. Tabharfar

tuairisc freisin ar struchtur na substainte radailipéadaithe.
I gcas radanuiclidi, pléifear na himoibrithe ntiicléacha ata 1 geeist.

I ngineadodir, meastar gur substainti gniomhacha iad mathair-radanuiclidi agus

mac-radanuiclidi araon.
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b)

g)

h)

I gcas radanuiclidi, tabharfar mionsonrai maidir le cineal na radanticlide, céannacht
na hiseatoipe, na heisiontais is docha a bheidh ann, an t-iomproéir, an usdid agus an

ghniomhaiocht shonrach.
Airitear spriocabhair ionradajochta sna habhair thosaigh.

Solathréfar breithnithe ar ionacht cheimiceach/radaicheimiceach agus a

gaolmhaireacht le bithdhéileadh.

Tabharfar tuairisc ar an ionacht radantiiclide, ar an ionacht radaicheimiceach agus ar

ghniomhaiocht shonrach.

I gcas gineadoiri, t& mionsonrai faoin tastail le haghaidh mathair-radanticlidi agus
mac-radainticlidi riachtanach. Maidir le hionnlditi gineadéra, solathréfar tastalacha

le haghaidh mathair-radanuiclidi agus comhabhair eile de choras an ghineadora.

Maidir leis an gceanglas an cion substainti gniomhacha a shloinneadh i dtéarmai
mhais na n-eintiteas gniomhach, beidh feidhm aige maidir le fearais radachdgais
amhain. [ gcas radantiiclidi, déanfar an radaighniomhaiocht a shloinneadh i
mBeicireili ar dhata airithe agus, mas gd, ag am airithe ag tagairt don amchrios.

Sonrofar an cineal radaiochta.

I gcas fearas, direofar 1 sonraiochtai an tairge chriochnaithe tastalacha ar
fheidhmiocht tairgi i ndiaidh radailipéadaithe. Aireofar rialuithe iomchui maidir le
hionacht radaicheimiceach agus radanuiclide na substainte radailipéadaithe. Déanfar

aon abhar ata riachtanach don radailipéadu a shainaithint agus a mheastn.

Tabharfar faisnéis faoin gcobhsaiocht do ghineadoiri radanuiclidi, d’thearais
radanuiclidi agus do thairgi radailipéadaithe. Déanfar an chobhsaiocht le linn usaid

radachogas 1 bhfiacha ildaileoige a dhoiciméad.
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Modul 4

Tuigtear go bhféadfadh tocsaineacht a bheith ag baint le daileog radaiochta. I ndiagnéis, is
iarmhairt ar radachogais a Gsaid ata sa mhéid sin; 1 dteiripe, is € an t-airi a bhfuiltear sa toir
air ata 1 geeist leis. D4 bhri sin, tabharfar aghaidh sa mheastoireacht ar shabhailteacht agus
¢ifeachtiilacht radachdgas ar na ceanglais le haghaidh tairgi iocshlainte agus ar ghnéithe de
dhaileogmhéadracht radaiochta. Déanfar nochtadh orgdin/fiochain don radaiocht a

dhoiciméada. Riomhfar meastachain ar dhaileog radaiochta ionsuite de réir coras sonraithe

atd aitheanta go hidirnaisiunta tri bhealach riartha ar leith.
Modul 5

Solathrofar torthai trialacha clinicitila i gcas inarb infheidhme, n6 tabharfar udar leo sna

forbhreathnuithe cliniciula.

2.2. Réamhtheachtaithe radachdgais chun crioch raidilipéadaithe
I gcas sonrach réamhtheachtai radachdgais ata beartaithe chun criocha raidilipéadaithe
amhain, an priomhchuspdir a bheidh ann na faisnéis a chur i lathair a thabharfadh aghaidh
ar na hiarmhairti a d’théadfadh a bheith ann mar gheall ar dhroch-¢éifeachttilacht
raidilipéadaithe n6 dithiomst an chomhchuingigh raidilipéadaithe in vivo, i.e. ceisteanna a
bhaineann leis na héifeachtai a thairgtear san othar le radanuiclid shaor. Anuas air sin, is ga
faisnéis abhartha a bhaineann le priacail cheirde a chur 1 lathair, i.e. nochtadh thoireann an
ospidéil n6 nochtadh an chomhshaoil don radaiocht.
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Solathrofar an fhaisnéis seo a leanas go hairithe, i gcés inarb intheidhme:
Modul 3

Beidh feidhm ag foralacha Mhodul 3 maidir le clart réamhtheachtaithe radachdgais mar a

shainmhinitear thuas (pointi a) go 1)), 1 gcas inarb intheidhme.
Modul 4

Maidir le tocsaineacht aon daileoige amhdin agus tocsaineacht ildaileog, solathrofar torthai
na staidéar, a rinneadh i gcomhréir leis na foralacha, a bhaineann le dea-chleachtas
saotharlainne a leagtar sios 1 dTreoracha 2004/9/CE agus 2004/10/CE, mura dtugtar tdar

lena mhalairt.

Ni mheastar go bhfuil staidéir s6-ghineachta ar an radanuiclid Gsaideach sa chas sonrach

S€O0.

Cuirfear i lathair faisnéis a bhaineann le tocsaineacht cheimiceach agus ditiscairt na

nuiclide ‘fuaire’ abhartha.
Modul 5

Meastar nach bhfuil faisnéis chlinicitil a ghintear 6 staidéir chlinicitlla ar an
réamhtheachtai féin abhartha sa chés sonrach a bhaineann le réamhtheachtai radachogais

ata beartaithe chun criocha raidilipéadaithe amhain.

Mar sin féin, cuirfear 1 lathair faisnéis lena 1éiritear fontas cliniciuil an réamhtheachtai

radachogais nuair atd sé ceangailte le moilini iomproéra abhartha.
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3. TAIRGI IOCSHLAINTE HOIMEAPATACHA

Leagtar amach sa roinn seo foralacha sonracha maidir le cur i bhfeidhm Mhodil 3 agus 4

ar thairgi iocshldinte hoiméapatacha mar a shainmhinitear in Airteagal 5(1), pointe 67.
Modul 3

Beidh feidhm ag fordlacha Mhodul 3 maidir leis na doiciméid arna gcur isteach i
gcomhréir le hAirteagal 131(2) mar chuid de chlart simplithe tairgi iocshldinte
hoiméapatacha da dtagraitear in Airteagal 130(1) chomh maith leis na doiciméid le
haghaidh udaru tairgi iocshlainte hoiméapatacha eile da dtagraitear in Airteagal 137(1) leis

na modhnuithe seo a leanas.
a)  Téarmaiocht

Ni moér ainm Laidine an stoic hoiméapataigh a bhfuil tuairisc air sa sainchomhad
iarratais ar idart margaiochta a bheith 1 gcomhréir leis an teideal Laidine ata in
Pharmacopoeia Eorpach n6, ina éagmais sin, in pharmacopoeia oifigiuil Ballstait. I
gcas inarb dbhartha, solathrofar an t-ainm/na hainmneacha traidisiunta a usaidtear i

ngach Ballstat.
b)  Rialu ar dbhair thosaigh

Cuirfear sonrai breise 1 ndail leis an stoc hoiméapatach leis na sonrai agus na
doiciméid maidir leis na habhair thosaigh a ghabhfaidh leis an iarratas i.e. na habhair
uile lena n-airitear na hamhabhair agus dbhair idirmheénacha go dti an caolu deiridh

ata le cur isteach sa tairge iocshlainte criochnaithe.
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Beidh feidhm ag na ceanglais chdiliochta ghinearalta maidir leis na habhair thosaigh
agus na hamhabhair agus maidir le hidirchéimeanna an mhodha monaraiochta go dti
an caolu deiridh ata le cur isteach sa tairge iocshlainte criochnaithe. Mas féidir,
ceanglaitear measinacht ma ta comhphairteanna tocsaineacha ann agus mura féidir
an chdiliocht a rialt sa chaolu deiridh ata le hionchorprii mar gheall ar an gcéim
chaoluchdin ard. Ni mor tuairisc iomlan a thabhairt ar gach céim den mhodh
monaraiochta ¢ na habhair thosaigh go dti an caolt deiridh até le cur isteach sa tairge

iocshlainte criochnaithe.

Ma ta caolu i geeist leis an modh, ba cheart na céimeanna caolaithe sin a dhéanamh i
gcombhréir leis na modhanna monaraiochta hoiméapatacha ata leagtha sios sa
mhonagraf dbhartha den Pharmacopoeia Eorpach nd, ina éagmais sin, in

pharmacopoeia oifigitiil Ballstait.
c)  Tastalacha rialaithe ar an tairge iocshlainte criochnaithe

Beidh feidhm ag na ceanglais chdiliochta ghinearalta maidir leis na tairgi iocshlainte
hoiméapatacha criochnaithe, agus ni mor don iarratasoir udar cui a thabhairt le haon

eisceacht.

Déanfar na comhphairteanna uile ata dbhartha 6 thaobh na toscaineolaiochta de a
shainaithint agus a mheasint. Mas féidir idar a thabhairt lena I€iritear nach féidir na
comhphairteanna uile at4 dbhartha 6 thaobh tocsaineolaiochta de a shainaithint agus a
mheastint, mar shampla toisc iad a bheith caolaithe sa tairge iocshldinte criochnaithe,
léireofar an chailiocht le bailiochtll iomlan ar an bproiseas monaruchdin agus

caolaithe.
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d) Tastalacha cobhsaiochta

Ni mor cobhsaiocht an tairge iocshlainte chriochnaithe a 1éirit. Is féidir sonrai
cobhsaiochta ¢ na stoic hoiméapatacha a aistrit1 go caoluithe/neartchaoluithe a
rinneadh as na stoic sin. Mura féidir an tsubstaint ghniomhach a shainaithint na a
mheasunu de bharr mhéid an chaolaithe, féadfar sonrai cobhsaiochta na foirme

cogaisiochta a breithniu.
Modul 4

Beidh feidhm ag fordlacha Mhodul 4 maidir le clara simplithe tdirgi iocshlainte

hoiméapatacha da dtagraitear in Airteagal 130(1) leis na sonraiochtai seo a leanas.

Ma bhionn aon thaisnéis in easnamh, ni moér udar a thabhairt leis sin, mar shampla ni moér
udar a thabhairt chun a mhinit conas is féidir a chrutht gur leor an 1€iria go bhfuil leibhéal

sabhailteachta inghlactha ann cé go bhfuil easnaimh 1 roinnt staidéar.
TAIRGI {IOCSHLAINTE LUIBHE

Solathrofar le hiarratais le haghaidh tairgi iocshlainte luibhe sainchomhad iomlén ina

n-aireofar na mionsonrai sonracha seo a leanas.
Modul 3

Beidh feidhm ag foralacha Mhodul 3, lena n-airitear comhlionadh monagraif/monagraf den
Pharmacopoeia Eorpach, maidir le hiidart tairgi iocshlainte luibhe. Cuirfear staid an eolais

eolaioch trath a dhéanfar an t-iarratas san aireamh.
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Breithneofar na gnéithe seo a leanas a bhaineann go sonrach le tairgi iocshlainte luibhe:

(D

Substainti luibhe agus ullmhoéidi luibhe

Chun criocha na hlarscribhinne seo measfar go bhfuil na téarmai ‘substainti luibhe
agus ullmhoidi luibhe’ coibhéiseach leis na téarmai ‘drugai luibhe agus ullmhoidi

drugai luibhe’, mar a shainmhinitear sa Pharmacopoeia Eorpach.

I ndail le hainmniocht na substainte luibhe, solathrofar ainm eolaioch déthéarmach
an phlanda (géineas, speiceas, cineal agus udar), agus ceimichineal (i gcas inarb
infheidhme), na codanna de na plandai, an sainmhiniu ar an tsubstaint luibhe, na
hainmneacha eile (comhchiallaigh a luaitear in aon Pharmacopoeia eile) agus an cod

saotharlainne.

I ndail le hainmniocht na hullmhoide luibhe, solathrofar ainm eolaioch déthéarmach
an phlanda (géineas, speiceas, cineal agus udar), agus ceimichinedl (i gcés inarb
infheidhme), na codanna de na plandai, an sainmhinia ar an ullmhoid luibhe, an
cdimheas idir an tsubstaint luibhe agus an ullmhaid luibhe, an tuaslagéir/na
tuaslagoiri eastosctha, na hainmneacha eile (comhchiallaigh a luaitear in aon

Pharmacopoeia eile) agus an cdd saotharlainne.

Chun roinn an struchtuir le haghaidh substaint/substainti luibhe agus
ullmhoéid/ullmhéidi luibhe a dhoiciméadu 1 geés inarb infheidhme, solathréfar
tuairisc ar na comhabhair lena mbaineann gniomhaiocht theiripeach n6 marcoiri
aitheanta (foirmle mhoilineach, mais mhoilineach choibhneasta, foirmle
struchturach, lena n-diritear steiréicheimic choibhneasta agus dearbh-steiréicheimic,
an fhoirmle mhoilineach, agus an mhais mhoilineach choibhneasta) chomh maith le

comhdabha(i)r eile.
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Chun an roinn maidir le monardir na substainte luibhe a dhoiciméadu, solathrofar
ainm, seoladh agus freagracht gach solathrora, lena n-diritear conraitheoiri, agus gach
suiomh no saordid ata bainteach le tairgeadh/bailitl agus tastail na substainte luibhe, i

gcas inarb iomchui.

Chun an roinn maidir le monaréir na hullmhoéide luibhe a dhoiciméadu, solathrofar
ainm, seoladh agus freagracht gach monarora, lena n-airitear conraitheoiri, agus gach
suiomh monaraiochta n6 saoraid atd bainteach le monaru agus tastail na hullmhoide

luibhe, 1 gcas inarb iomchui.

I ndail leis an tuairisc ar an modh monaraiochta agus rialuithe an mhodha le
haghaidh na substainte luibhe, solathréfar faisnéis chun tuairisc leordhdthanach a
thabhairt ar thairgeadh an phlanda agus ar bhailit an phlanda, lena n-airitear foinse
thireolaioch an phlanda iocshlainte agus na dalai saothrtichdin, buainte, triomuchéin

agus storala.

I ndail leis an tuairisc ar an modh monaraiochta agus rialuithe an mhodha le
haghaidh na hullmhoide luibhe, solathrofar faisnéis chun tuairisc leordhdthanach a
thabhairt ar mhodh monaraiochta na hullmhoide luibhe, lena n-airitear tuairisc ar na
céimeanna proéisedla, tuaslagoiri agus imoibrithe, céimeanna iontuchain agus

caighdeanu.
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I ndail le forbairt an mhodha monaraiochta, solathréfar achoimre ghairid lena
dtabharfar tuairisc ar fhorbairt na substainte/substainti luibhe agus na
hullmhoide/n-ullmhéidi luibhe 1 gcas inarb inftheidhme, agus an bealach tabhartha
agus an Usaid ata beartaithe & gcur san direamh. Pléifear torthai lena gcuirfear i
gcomparaid comhdhéanamh fiticheimiceach na substainte/substainti luibhe agus na
hullmhoide/n-ullmhoidi luibhe, i gcas inarb iomchui, a usdidtear chun tact le sonrai
bibleagrafaiocha agus an tsubstaint/na substainti luibhe agus an ullmhéid/na
hullmhoidi luibhe, i1 gcas inarb infheidhme, ata ina substaint ghniomhach/substainti
gniomhacha sa tairge iocshlainte luibhe a ndéantar iarratas ina leith, i gcas inarb

iomchui.

I ndail le léargas ar an struchtar agus saintréithe eile na substainte luibhe, solathréfar
faisnéis maidir leis an saintréithriti luibheolaioch, macrascépach, micreascdpach,

fiticheimiceach, agus gniomhaiocht bhitheolaioch mas ga.

I ndail le 1éargas ar an struchtar agus saintréithe eile na hullmhéide luibhe,
solathrofar faisnéis maidir leis an saintréithriu fiticheimiceach agus fisiceimiceach,

agus gniomhaiocht bhitheolaioch mas ga.

Solathrofar na sonraiochtai le haghaidh na substainte/substainti luibhe agus na

hullmhoide/n-ullmhoéidi luibhe 1 gcas inarb infheidhme.

Solathrofar na nésanna imeachta anailise a Usaidtear le haghaidh thastail na
substainte/substainti luibhe agus na hullmhdide/n-ullmhoéidi luibhe i1 gcas inarb

infheidhme.
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I ndail le bailiochtil na nésanna imeachta anailise, solathrofar faisnéis bailiochtiichain
anailise, lena n-airitear sonrai turgnamhacha le haghaidh na nésanna imeachta
anailise a usaidtear le haghaidh thastail na substainte/substainti luibhe agus na

hullmhoide/n-ullmhoéidi luibhe i gcas inarb infheidhme.

I ndail le hanailisi baisceanna, solathrofar tuairisc ar na baisceanna agus torthai
anailisi baisceanna le haghaidh na substainte/substainti luibhe agus na
hullmhoide/n-ullmhoéidi luibhe i gcas inarb infheidhme, lena n-airitear le haghaidh na

substainti pharmacopoeia sin.

Solathrofar udar le sonraiochtai na substainte/substainti luibhe agus na

hullmhéide/n-ullmhoidi luibhe i gcas inarb infheidhme.

Solathrofar faisnéis faoi na caighdedin tagartha né na habhair thagartha a usaidtear le
haghaidh théstail na substainte/substainti luibhe agus na hullmhoide/n-ullmhéidi

luibhe i gcas inarb infheidhme.

I gcas ina bhfuil an tsubstaint luibhe né an ullmhoid luibhe mar ébhar monagraif, is
féidir leis an iarratasoir iarratas a dhéanamh ar dheimhnit oiriinachta a dheonaigh an
Stitrthoireacht Eorpach um Chailiocht Leigheasra agus Ctraim Slainte de chuid
Chombhairle na hEorpa.

(2) Tairgi iocshlainte luibhe

I ndail le forbairt an thoirmlithe, ba cheart achoimre ghairid lena dtabharfar tuairisc
ar thorbairt an tairge iocshlainte luibhe a sholathar, agus an bealach tabhartha agus
an Usaid até beartaithe 4 gcur san aireamh. Pléifear torthai lena geuirfear 1
gcomparaid comhdhéanambh fiticheimiceach na dtairgi a Gisaidtear chun tacu le sonrai
bibleagrafaiocha agus an tairge iocshldinte luibhe a ndéantar iarratas ina leith, 1 gcés

inarb iomchui.
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5. TAIRGI IOCSHLAINTE DILLEACHTACHA

— I gcas tairge iocshlainte dilleachtach, de réir bhri Rialachan (AE) 2026/...%, is féidir
foralacha ginearalta Chuid II-6 (imthosca eisceachtila) a chur i bhfeidhm. Sna
hachoimri neamhchlinicitla agus cliniciula tabharfaidh an t-iarratasoir udar leis na
ctiseanna nach féidir faisnéis iomlan a sholathar agus solathroidh sé tidar leis an
gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a ghabhann leis an tirge iocshlainte

dilleachtach lena mbaineann.

— I gcés ina n-agraionn iarratasoir ar udart margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte
dilleachtach foralacha Airteagal 14 agus foralacha Chuid II-1 den Iarscribhinn seo
(Gsaid iocshléainte sheanbhunaithe), féadtar go bhfuil usaid choérasach agus
dhoiciméadaithe na substainte lena mbaineann ag tagairt d’isdid na substainte sin,
agus de mhaolu air, i gcomhréir le foralacha Airteagal 4(1), (4), (5) agus (6) den

Treoir seo.

CUID IV
TAIRGI IOCSHLAINTE ARDTEIRIPE

1. REAMHRA

Leanfaidh iarratais ar idaruithe margaiochta le haghaidh tairgi iocshlainte ardteiripe, mar a
shainmhinitear in Airteagal 5(1), pointe (8), na ceanglais formaide (Moduil 1, 2, 3, 4 agus

5) ar a dtugtar tuairisc 1 gCuid I den Iarscribhinn seo.

* 10: cuir isteach sa téacs, le do thoil, uimhir an Rialachain ata i ndoiciméad ST 7105/26

(2023/0131(COD)).
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Beidh feidhm ag na ceanglais theicniula le haghaidh Mhodil 3, 4 agus 5 i ndail le tirgi
iocshlainte bitheolaiocha, mar a dtugtar tuairisc orthu i gCuid I den larscribhinn seo. Leis
na ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshldinte ardteiripe ar a dtugtar tuairisc i ranna
3, 4 agus 5 den chuid seo, minitear an bealach a bhfuil feidhm ag na ceanglais i gCuid |
maidir le tairgi iocshlainte ardteiripe. Anuas air sin, i gcas inarb iomchui agus sainitlachtai

tairgi iocshldinte ardteiripe & gcur san direamh, socraiodh ceanglais bhreise.

De bharr chinedl sonrach na dtairgi iocshlainte ardteiripe, féadfar cur chuige
rioscabhunaithe a chur i bhfeidhm chun lion na sonrai cailiochta neamhchlinicitila agus
clinicitla ata le haireamh san iarratas ar idarti margaiochta a chinneadh, i gcomhréir leis
na treoirlinte eolaiocha a bhaineann le cailiocht, sdbhdilteacht agus ¢éifeachtilacht tairgi

iocshlainte dé dtagraitear i bpointe 4 de ‘Réamhra agus prionsabail ghinearalta’.

Féadfar an fhorbairt iomlén a chuimsiu san anailis ar rioscai. I measc na dtosca riosca a
théadfar a bhreithnit ta: bunts na gceall (uathldégach, allaigineach, xéiniginéach), an
inniulacht chun iomadaithe agus/né chun idirdhealaithe agus chun freagairt imdhionachta a
thionscnamh, leibhéal ionramhala ceall, conascadh ceall le moéilini bithghniomhacha né
abhair struchtaracha, cinedl na dtairgi iocshldinte géinteiripe, fairsinge chumas
macasamhlichéin vireas ndé miocrorganach a usaidtear in vivo, leibhéal comhthathaithe
seicheamh aigéad nuicléasach n6 géinte sa ghéanom, an theidhmitlacht fhadthréimhseach,

an riosca oncaigéineach, agus an modh tabhartha n6 usaide.

Féadfar sonrai neamhchlinicitla agus cliniciula dbhartha até ar fail agus taithi le tairgi

iocshlainte ardteiripe gaolmhara eile a bhreithnit san anailis riosca freisin.
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3.1.

Tabharfar udar eolaioch le himeacht 6 cheanglais na hlarscribhinne seo i Modul 2 de
shainchomhad an iarratais. Maidir leis an anailis riosca ar ar tugadh tuairisc thuas, i gcas
ina gcuirfear 1 bhfeidhm 1, aireofar i agus tabharfar tuairisc uirthi 1 Modul 2 freisin. Sa chas
sin, pléifear an mhodheolaiocht a leantar, cinedl na rioscai aitheanta agus impleachtai an
chur chuige rioscabhunaithe le haghaidh an chldir forbartha agus meastoireachta agus
tabharfar tuairisc ar aon chas inar imiodh 6 cheanglais na hlarscribhinne seo mar gheall ar

an anailis riosca.
SAINMHINITHE

Chun criocha na hlarscribhinne seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe a leagtar sios i

Rialachén (CE) Uimh. 1394/2007.
CEANGLAIS SHONRACHA MAIDIR LE MODUL 3
Ceanglais shonracha le haghaidh na dtairgi iocshléinte ardteiripe uile

Solathrofar tuairisc ar an gcoras inrianaitheachta a bhfuil sé beartaithe ag sealbhoir an
udaraithe margaiochta ¢ a bhunt agus a choinnedil ar bun chun a airithia go bhféadfar an
tairge féin mar aon lena abhair thosaigh agus lena amhébhair, lena n-airitear na substainti
uile a theagmhaionn leis na cealla n6 leis na fiochéin a d’fhéadfadh a bheith sa tairge, a
riant tri fhoinsia, tri mhonaru, tri phacaisti, tri stéréil, tri iompar agus tri sheachadadh an
tairge chuig an ospidéal, chuig an instititiid n6 chuig an gcleachtas priobhaideach ina

mbeidh an tairge a Usaid.

Beidh an coras inrianaitheachta comhlantach, agus comhoiriinach, i ndail leis na ceanglais

a bhunaitear i Rialachan (AE) 2024/1938.
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3.2.

3.2.1.

3.2.1.1.

3.2.1.2.

3.2.1.3.

Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshlainte géinteiripe
Réamhra: tairge criochnaithe, substaint ghniomhach agus abhair thosaigh

Tairge iocshléainte géinteiripe ina bhfuil seicheamh/seichimh aigéid nticléasaigh
athchuingrigh n6 miocrorgénach géinmhodhnaithe/miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe né

vireas géinmhodhnaithe/viris ghéinmhodhnaithe

Beidh an tairge iocshlainte criochnaithe comhdhéanta de sheicheamh/sheichimh aigéid
nuicléasaigh athchuingrigh n6 miocrorganach géinmhodhnaithe/miocrorgéanaigh
ghéinmhodhnaithe n6 vireas géinmhodhnaithe/viris ghéinmhodhnaithe ata foirmlithe ina
gcéadchoimeadan deiridh le haghaidh na husaide iocshlainte beartaithe. Féadfar an tairge
iocshlainte criochnaithe a chonascadh le feiste leighis no feiste leighis sho-ionchlannaithe

ghniomhach.

Beidh an tsubstaint ghniomhach comhdhéanta de sheicheamh/sheichimh aigéid
nuicléasaigh athchuingrigh n6 miocrorgdnach géinmhodhnaithe/miocrorganaigh

ghéinmhodhnaithe no vireas géinmhodhnaithe/viris ghéinmhodhnaithe.
Téirge iocshldinte géinteiripe ina bhfuil cealla géinmhodhnaithe

Beidh an tairge iocshlinte criochnaithe comhdhéanta de chealla géinmhodhnaithe ata
foirmlithe ina gcéadchoimeadan deiridh le haghaidh na hiisaide iocshlainte beartaithe.
Féadfar an tairge iocshlainte criochnaithe a chonascadh le feiste leighis no feiste leighis

sho-ionchlannaithe ghniomhach.

Beidh an tsubstaint ghniomhach comhdhéanta de chealla atd géinmhodhnaithe ag ceann de

na tairgi ar a dtugtar tuairisc i roinn 3.2.1.1 thuas.

I gcés tairgi ata comhdhéanta de viris nd veicteoiri vireasacha, is éard a bheidh sna habhair
thosaigh na comhphdirteanna 6na bhfaightear an veicteoir vireasach, i.e. siol an
mhaistirveicteora vireasaigh né na plasmaidi a usaidtear chun cealla pacdistiochta agus

maistir-chillbhanc an tsaothrain aonchille pacaistiochta a thrasthabhtu.
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3.2.1.4. Igcas tairgi atd comhdhéanta de phlasmaidi, veicteoiri neamhvireasacha agus
miocrorganach géinmhodhnaithe/miocrorganaigh ghéinmhodhnaithe seachas viris nd
veicteoiri vireasacha, is éard a bheidh sna habhair thosaigh na comhphéirteanna a usaidtear
chun tairgeadh na cille a ghinitint, i.e. an phlasmaid, na baictéir dstaigh agus

maistir-chillbhanc ceall miocrébach athchuingreach.

3.2.1.5. I gcas ceall géinmhodhnaithe, is éard a bheidh sna habhair thosaigh na comhphairteanna a
usaidtear chun na cealla géinmhodhnaithe a thail, i.e. na hdbhair thosaigh chun an veicteoir
a thairgeadh, an veicteoir agus na cealla daonna n6 ainmhithe. Beidh feidhm ag prionsabail
an dea-chleachtais monaraiochta maidir leis an gcoras bainc a usdidtear chun an veicteoir a

thairgeadh agus ina dhiaidh sin freisin.
3.2.2.  Ceanglais shonracha

De bhreis ar na ceanglais a leagtar amach i ranna 3.2.1 agus 3.2.2 de Chuid I den

Iarscribhinn seo, beidh feidhm ag na ceanglais seo a leanas:

(a) solathrofar faisnéis ar na habhair thosaigh uile a uisdidtear chun an tsubstaint
ghniomhach a mhonaru, lena n-airitear na tairgi ata riachtanach do mhodhnu
géiniteach ceall daonna n6 ainmhiocha agus, de réir mar is intheidhme, saothrti agus
caomhntl na gceall géinmhodhnaithe ina dhiaidh sin, agus easpa fhéideartha

céimeanna fonuchain 4 gcur san aireamh;

(b) maidir le tairgi ina bhfuil miocrorganach né vireas, solathréfar sonrai ar an
ngéinmhodhnl, anailis ar sheicheamh, maolti nimhneachta, tropacht le haghaidh
fiochain shonracha agus cinedlacha sonracha ceall, spleachas timthrialla cille an
mhiocrorganaigh n6 an viris, pataigineacht agus saintréithe an

mbhathar-thréithchineail;
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3.3.

3.3.1.

(c) tabharfar tuairisc ar eisiontais a bhaineann le prdisis agus ar eisiontais a bhaineann le
tairgi sna ranna abhartha den sainchomhad agus go hairithe ¢illeédin viris atd innitil ar
mhacasamhli mas rud ¢ go ndeartar an veicteoir le bheith neamhinnitil ar

mhacasamhli;

(d) maidir le plasmaidi, déanfar cainniochtt ar na foirmeacha plasmaide difriala ar feadh

sheilfré an tairge;

(e) maidir le cealla géinmhodhnaithe, déanfar tastail ar shaintréithe na gceall roimh an
modhnu géiniteach agus ina dhiaidh, agus roimh aon nés imeachta reoite/storala agus

ina dhiaidh.

Maidir le cealla géinmhodhnaithe, de bhreis ar na ceanglais shonracha le haghaidh tairgi
iocshlainte géinteiripe, beidh feidhm ag na ceanglais chdiliochta le haghaidh tairgi
iocshléinte a bhaineann le teiripe cille somatai agus tairgi a gineadh de thoradh

innealtoireacht fiochain (féach roinn 3.3).

Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshlainte a bhaineann le teiripe cille somatai agus

tairgi a gineadh de thoradh innealtoireacht fiochéain
Réamhra: tairge criochnaithe, substaint ghniomhach agus abhair thosaigh

Beidh an tairge iocshléinte criochnaithe comhdhéanta den tsubstaint ghniomhach até
foirmlithe ina céadchoimeadén le haghaidh na husaide iocshldinte beartaithe, agus ina

teaglaim dheireanach le haghaidh comhthairgi iocshlainte ardteiripe.

Beidh an tsubstaint ghniomhach comhdhéanta de na cealla agus/n6 na fiochéin a gineadh

de thoradh innealtdireachta.
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Measfar gur abhair thosaigh iad substainti breise (mar shampla scafaill, maitrisi,
bithébhair, bithmhoilini agus/né comhphdirteanna eile) a chonasctar le cealla ionramhailte

ar cuid dhilis diobh iad, fit mura bhfuil siad de bhunus bitheolaioch.

Measfar gur amhabhair iad dbhair a usaidtear le linn mhonar( na substainte gniomhai (mar
shampla medin saothriuchain, tosca fais) agus nach bhfuil beartaithe le bheith ina gcuid den

tsubstaint ghniomhach.
3.3.2.  Ceanglais shonracha

De bhreis ar na ceanglais a leagtar amach i ranna 3.2.1 agus 3.2.2 de Chuid I den

Iarscribhinn seo, beidh feidhm ag na ceanglais seo a leanas:
3.3.2.1. Abhair thosaigh

(a)  Solathrofar faisnéis ar dheonu, fail agus téstail thiochan agus chealla an duine a
usaidtear mar abhair thosaigh agus a dhéantar 1 gcomhréir le Rialachan (AE)
2024/1938. Ma usaidtear cealla n6 fiochain mhishlaintitila (mar shampla fiochan

ailse) mar abhair thosaigh, tabharfar udar lena n-uséid.

(b) Mata pobail ceall 4 gcur 1 dtoll a chéile, tabharfar tuairisc ar na straitéisi agus bearta

a bhaineann leis sin chun inrianaitheacht a airithit.
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(c) Tabharfar aghaidh ar an inathraitheacht fhéideartha a thugtar isteach tri na fiochéin
agus na cealla daonna n6é ainmhiocha mar chuid de bhailiocht an mhodha
monaraiochta, saintréithria na substainte gniomhai agus an tairge chriochnaithe,

forbairt meastinachtai, leagan amach sonraiochtai agus cobhsaiochta.

(d) Maidir le tairgi cillbhunaithe xéiniginéacha, solathréfar faisnéis faoi bhunus na
n-ainmhithe (amhail bunus tireolaioch, feirmeoireacht ainmhithe, aois), critéir
shonracha inghlacthachta, bearta chun ionthabhtuithe san fhoinse/sna hainmhithe
bronntacha a chosc agus chun faireachan a dhéanamh ar na hionthabhtuithe, tastail
na n-ainmhithe le haghaidh oibredin thégalacha, lena n-airitear miocrorganaigh agus

viris a tharchuirtear sa bhroinn, agus fianaise ar oiriinacht na saoraidi ainmhithe.

(e) Maidir le tairgi cillbhunaithe a dhiorthaitear 6 ainmhithe géinmhodhnaithe, tabharfar
tuairisc ar shaintréithe sonracha na gceall a bhaineann leis an ngéinmhodhnu.
Tabharfar tuairisc mhionsonraithe ar mhodh an chruthaithe agus saintréithri an

ainmhi thrasghéinigh.

() Maidir le géinmhodhnu na geeall, beidh feidhm ag na ceanglais theicniudla a

shonraitear 1 roinn 3.2.

(g) Tabharfar tuairisc ar réim thastala aon substainte breise (scafaill, maitrisi, feisti,
bithabhair, bithmhailini n6 comhphairteanna eile), a chonasctar le cealla modhnaithe

ar cuid dhilis diobh iad, agus tabharfar tidar leis an réim thastala sin.
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(h)

Maidir le scafaill, maitrisi agus feisti a thagann faoin sainmhiniu ar ftheiste leighis no6
ar ftheiste leighis sho-ionchlannaithe ghniomhach, solathréfar an thaisnéis a éilitear
faoi roinn 3.4 le haghaidh na meastoireachta ar an gcomhthairge iocshlainte

ardteiripe.

3.3.2.2. Modh monaraiochta

(a)

(b)

Déanfar an modh monaraiochta a bhailiochtu chun comhsheasmhacht baisceanna
agus proisis, slaine theidhmiuil na gceall le linn monaraiochta agus le linn iompair

go dti trath a gcur chun feidhme no a riartha, agus staid difreala chui a airithiua.

Ma thastar cealla go direach laistigh n6 ar mhaitris, scafall n6 feiste, solathrofar
faisnéis faoi bhailiochtu phroiseas an tsaothrain cille i ndail le fas cille, feidhm agus

slaine na teaglama.

3.3.2.3. Saintréithiti agus straitéis rialaithe

(a) Solathrofar faisnéis abhartha maidir le saintréithria an phobail ceall né an mheascain
ceall i dtéarmai céannachta, ionachta (mar shampla gniomhaithe miocrobacha
teagmhasacha agus ¢éilledin cheallacha), inmharthanacht, neart, cromaséomeolaiocht,
siadaighineacht agus oiriunacht don isdid iocshlainte bheartaithe. Léireofar
cobhsaiocht ghéiniteach na gceall.
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(b)

(c)

(d)

Solathrofar faisnéis chailiochtuil, agus i gcés inar féidir, faisnéis chainniochtuil faoi
eisiontais a bhaineann leis an tairge agus leis an bproiseas, chomh maith le haon
abhar ar féidir leis tairgi dighradachain a thabhairt isteach le linn tairgthe. Tabharfar

udar lena mhéid a cinneadh na heisiontais.

Mura féidir tastalacha scaoilte airithe a dhéanamh ar an tsubstaint ghniomhach n6
tairge criochnaithe, ach ar phriomhthairgi idirmhednacha amhain agus/né mar

thastail le linn proisis, tabharfar udar leis sin.

I gcés ina bhfuil moéilini ata gniomhach go bitheolaioch (ambhail tosca fais, citicini) i
lathair mar chomhphairteanna den tairge cillbhunaithe, déanfar a dtionchar agus
idirghniomhaiocht le comhphairteanna eile den tsubstaint ghniomhach a

shaintréithit.

I gcas ina bhfuil struchtir trithoiseach ina chuid den fheidhm a bheartaitear, beidh an
staid difredla, eagrachén struchtirach agus feidhmiuil na gceall agus, 1 gcas inarb
infheidhme, an mhaitris eachtarcheallach a ghinfear ina gcuid den saintréithriu le
haghaidh na dtéirgi cillbhunaithe sin. I gcas ina bhfuil gé leo, comhlan6idh

imscruduithe neamhchliniciala an saintréithriu fisiceimiceach.

3.3.2.4. Tamhain

Maidir le tdmha(i)n a Gsaidtear i dtairgi iocshlainte cillbhunaithe n6é fiochanbhunaithe (mar

shampla comhphairteanna an mhedin iompair), beidh feidhm ag na ceanglais le haghaidh

tdmhdain nuiosacha, mar a leagtar sios 1 gCuid I den Iarscribhinn seo, murab ann do shonrai

maidir leis na hidirghniomhaiochtai idir na cealla n6 fiochdin agus na tdmhain.
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3.3.2.5.

3.3.2.6.

3.4.

34.1.

Staidéir maidir le forbairt

Pléifear sa tuairisc ar an gclar forbartha roghnll na n-abhar agus na bprdiseas. Pléifear

sldine an phobail ceall mar ata san thoirmliu deiridh go hairithe.
Abhair thagartha

Déanfar caighdedn tagartha, ata dbhartha agus sonrach i1 ndail leis an tsubstaint

ghniomhach agus/n6 an téirge criochnaithe, a dhoiciméadu agus a shaintréithiu.
Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshldinte ardteiripe a bhfuil feisti iontu

Tairge iocshlainte ardteiripe ina bhfuil feisti da dtagraitear in Airteagal 7 de Rialachadn
(CE) Uimh. 1394/2007

Solathrofar tuairisc ar phriomhthréithe fisiceacha an tairge agus ar theidhmiu an tairge

agus tuairisc ar mhodhanna deartha an téirge.

Tabharfar tuairisc ar an idirghniomhaiocht agus an chomhoiritnacht idir géinte, cealla

agus/n6 fiochdin agus na comhphairteanna struchturacha.
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3.4.2.

Comhthairgi iocshldainte ardteiripe mar a shainmhinitear in Airteagal 5(1), pointe (9)

Maidir leis an gcuid cheallach né fiochain den chomhthairge iocshléinte ardteiripe, beidh
feidhm ag na ceanglais shonracha maidir le tairgi iocshlainte a bhaineann le teiripe cille
somatai agus tairgi a gineadh de thoradh innealtoireacht fiochain a leagtar amach i roinn
3.3 agus, i gcas cealla géinmhodhnaithe, beidh feidhm ag na ceanglais shonracha maidir le

tairgi iocshldinte géinteiripe a leagtar amach i roinn 3.2.

Féadfaidh an ftheiste leighis n6 an ftheiste leighis sho-ionchlannaithe ghniomhach a bheith
ina cuid dhilis den tsubstaint ghniomhach. I gcas ina gconasctar an theiste leighis né an
theiste leighis sho-ionchlannaithe ghniomhach leis na cealla trath mhonar né chur i
bhfeidhm no riar na dtairgi criochnaithe, measfar gur cuid dhilis den tairge criochnaithe

1ad.

Solathrofar faisnéis a bhaineann leis an bhfeiste leighis n6 leis an bhfeiste leighis
sho-ionchlannaithe ghniomhach (ar cuid dhilis den tsubstaint ghniomhach né den tairge
criochnaithe 1) ata dbhartha le haghaidh na meastoireachta ar an gcomhthairge iocshldinte

ardteiripe. Aireofar ar an bhfaisnéis sin:

(a) faisnéis faoi rogha agus feidhm bheartaithe na feiste leighis n6 na feiste leighis
so-ionchlannaithe agus l€irit comhoiritinachta na feiste do chomhphéirteanna eile

den tairge;

(b) fianaise ar chomhréireacht na pairte den theiste leighis 1 ndail leis na ceanglais
thior-riachtanacha a leagtar sios in Iarscribhinn I a ghabhann le Rialachan (AE)

2017/745;
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(c) 1 gcas inarb intheidhme, fianaise ar chomhlionadh na feiste leighis n6 na feiste
leighis so-ionchlannaithe i ndail le ceanglais BSE/TSE a leagtar sios i Rialachan

(AE) Uimh. 722/2012 én gCoimisitn’;

(d) 1 gcés ina mbeidh siad ar fail, torthai aon mheastinuchain ar an bpairt den theiste
leighis no ar an bpairt den fheiste leighis sho-ionchlannaithe ghniomhach 6

chomhlacht faoina dtugtar fogra i gcomhréir le Rialachan (AE) 2017/745.

An comhlacht faoina dtugtar fogra a rinne an measunu da dtagraitear 1 bpointe (d) den
roinn seo, cuirfidh sé aon fhaisnéis a bhaineann le torthai an mheastnuchain ar fail arna
iarraidh sin don idaras inniuil a bhfuil measunu & dhéanamh aige ar an iarratas, i
gcombhréir le Rialachan (AE) 2017/745. Féadfar a direamh ann sin faisnéis agus doiciméid
ata san iarratas ar mheasunu comhréireachta lena mbaineann, i gcas inar ga le haghaidh na

meastoireachta ar an gcomhthdirge iocshlainte ardteiripe ina iomldine.

7 Rialachan (AE) Uimh. 722/2012 6n gCoimisitin an 8 Linasa 2012 maidir le ceanglais airithe
1 dtaca leis na ceanglais a leagtar sios i dTreoir 90/385/CEE agus i dTreoir 93/42/CEE 6n
gCombhairle a bhaineann le feisti leighis so-ionchlannaithe gniomhacha agus le feisti leighis
a mhonaraitear ag usdid fiochan de bhunadh ainmhioch (I0 L 212, 9.8.2012, Ich. 3,

ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/722/0j).
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4.1.

CEANGLAIS SHONRACHA MAIDIR LE MODUL 4
Ceanglais shonracha le haghaidh na dtéirgi iocshléinte ardteiripe uile

D’fhéadfai nach mbeidh ceanglais Chuid I, Mhodul 4 den larscribhinn seo maidir le tastail
chégaseolaioch agus thocsaineolaioch tairgi iocshlainte iomchui i gconai de bharr airionna
struchtiracha agus bitheolaiocha uathula agus éagsula na dtairgi iocshldinte ardteiripe.
Minitear leis na ceanglais theicnitila i ranna 4.1, 4.2 agus 4.3 thios cén fheidhm atd ag na
ceanglais 1 gCuid I den larscribhinn seo maidir le tairgi iocshlainte ardteiripe. I gcas inarb
iomchui agus sainitlachtai tairgi iocshldinte ardteiripe & gcur san aireamh, socraiodh

ceanglais bhreise.

Pléifear an réasunaiocht le haghaidh na forbartha neamhchliniciula agus na critéir arna
n-usaid chun na speicis agus samhlacha dbhartha a roghnt (in vitro agus in vivo) agus
tabharfar tidar leo san thorbhreathnii neamhchlinicitil. D’fhéadfai a direamh ar
shamhail/shamhlacha ainmnithe ainmhithe ata lagaithe maidir le himdhionacht, ainmhithe
ditheidhmithe, ainmhithe daonnaithe n6 ainmhithe trasghéineacha. Smaoineofar ar tisaid
samhlacha homal6gacha (mar shampla cealla luiche a ndéantar anailis orthu i lucha) n6
samhlacha ar aithriseoiri galar iad, go hairithe le haghaidh staidéir imdhionghineachta agus

tocsaineachta imdhionachta.

Anuas ar cheanglas Chuid I, solathréfar sdbhailteacht, oiritinacht agus
bith-chomhoiriinacht na gcomhphairteanna struchtiracha uile (amhail maitrisi, scafaill
agus feisti) agus aon substaint bhreise (amhail tairgi ceallacha, bithmhoilini, bithabhair,
agus substainti ceimiceacha), ata sa tairge criochnaithe. Cuirfear a n-airionna fisiceacha,

meicnitla, ceimiceacha agus bitheolaiocha san aireamh.
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4.2. Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshlainte géinteiripe

Chun cinneadh a dhéanamh maidir le méid agus cinedl na staidéar neamhchliniciuil a
bhfuil ga leo chun leibhéal iomchui na sonrai sdbhailteachta neamhchlinicitla a chinneadh,

cuirfear dearadh agus cineal an tairge iocshldinte géinteiripe san direamh.
4.2.1. Cogaseolaiocht

(a)  Solathrofar staidéir in vitro agus in vivo ar ghniomhaiochtai a bhaineann leis an tsaid
theiripeach bheartaithe (i.e. staidéir chdégasdinimiceacha ‘cruthunas ar choincheap’)
agus Usdid 4 baint as samhlacha agus speicis ainmhithe dbhartha a dheartar chun a
1éirit go mbaineann an seicheamh aigéid nticléasaigh a sprioc bheartaithe amach
(spriocorgan no sprioc-chealla) agus a sholathraionn a theidhm bheartaithe (leibhéal
an léirithe agus gniomhaiocht ftheidhmiuil). Solathréfar fad theidhm an tseichimh

aigéid nuicléasaigh agus an réim dhdaileogach atd beartaithe sna staidéir chlinicitla.

(b) Roghnaiocht sprice: Nuair atd sé beartaithe go mbeidh feidhmitlacht roghnaitheach
no spriocshrianta ag an tairge iocshldinte géinteiripe, solathrofar staidéir chun
sainitlacht agus fad na feidhmiulachta agus na gniomhaiochta i sprioc-chealla agus

spriocfhiochdin a dheimhnit.
4.2.2. Cogaschinéitic

(a) Aireofar ar staidéir bhithdhailte imscriduithe ar mharthanacht, ar dhiotha agus ar
chur chun gluaisteachta. Tabharfar aghaidh i staidéir bhithdhailte freisin ar an riosca

a bhaineann le tarchur geirmline.
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4.2.3.

(b)

Solathrofar imscraduithe ar sceitheadh agus an riosca tarchurtha go trit pairtithe in
¢ineacht leis an measunt riosca don chomhshaol, mura dtugtar tidar cui lena mhalairt

san iarratas ar bhonn chinedl an tairge lena mbaineann.

Tocsaineolaiocht

(a)

(b)

(©)

(d)

Déanfar measunu ar thocsaineacht an tairge iocshlainte géinteiripe chriochnaithe. Ina
theannta sin, ag brath ar an gcinedl tairge, cuirfear tastail ar shubstainti gniomhacha
agus tamhdin, ceann ar cheann, san direamh, agus déanfar meastoireacht ar éifeacht
in vivo tairgi a bhaineann le seicheamh aigéid nticléasaigh 1€irithe nach bhfuil

beartaithe don theidhm fhiseolaioch.

Féadfar staidéir tocsaineachta aon daileoige a chonascadh le staidéir ar
chogaseolaiocht na sabhailteachta agus staidéir chdgaschinéiteacha, mar shampla

chun imscrudu a dhéanamh ar mharthanacht.

Solathrofar staidéir ar thocsaineacht ildaileog nuair a bheidh sé i geeist ildaileoga a
thabhairt do dhaoine. Léireoidh modh agus scéim an riartha an bealach riartha
cliniciuil beartaithe. Sna cdsanna siud ina bhféadfadh feidhmitlacht thadaithe an
tseichimh aigéid ntiicléasaigh i ndaoine a bheith mar thoradh ar riar daileoige
amhain, breithneofar ar staidéir eile ar thocsaineacht a dhéanamh. Féadfaidh fad na
staidéar a bheith nios faide nd mar a bhionn 1 gcés staidéar caighde4nach ar
thocsaineacht ag brath ar mharthanacht an tairge iocshlainte géinteiripe agus na
rioscai a bhfuil coinne leo agus a d’fhéadfadh a bheith ann. Solathrofar udar leis an

bhfad.

Déanfar staidéar ar ghéineatocsaineacht. Mar sin féin, ni féidir staidéir
chaighdeanacha ar ghéineatocsaineacht a dhéanamh, ach amhain nuair a bhionn ga
leo chun tastail a dhéanambh ar eisiontas sonrach n6 comhphairt shonrach an choras

seachadta.
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(e) Déanfar staidéar ar charcanaigineacht. Ni bheidh ga le staidéir chaighdeédnacha saolré
ar charcanaigineacht creimiri. Mar sin féin, ag brath ar an gcinedl tairge, déanfar

meastoireacht ar shiadaighineacht i samhlacha abhartha in vivo/in vitro.

(f) Tocsaineacht maidir le siolri agus tocsaineacht thorbarthach: Solathrofar staidéir ar
na héifeachtai ar thorthulacht agus ar an bhfeidhm ghinearalta atdirgthe. Solathréfar
staidéir ar thocsaineacht shuth-théatach agus ar thocsaineacht imbhreithe agus
staidéir ar tharchur geirmline, mura dtugtar udar cui lena mhalairt san iarratas ar

bhonn an chinedil tairge lena mbaineann.
(g) Staidéir bhreise maidir le tocsaineacht

— Staidéir lanphairtiochta: solathrofar staidéir ar chomhthatht le haghaidh aon
tairge iocshldinte géinteiripe, murab amhlaidh go bhfuil tidar eolaioch le
heaspa na staidéar sin, mar shampla toisc nach rachaidh seichimh aigéid
nuicléasaigh isteach i nuicléas na cille. Maidir le tairgi iocshlainte géinteiripe,
nach bhfuil coinne leis go mbeidh siad in ann comhthatht, déanfar staidéir ar
chomhthathu, ma thugtar le fios leis na sonrai bithdhdilte go bhfuil riosca ann i

ndail le tarchur geirmline.

— Imdhionghineacht agus tocsaineacht imdhionachta: déanfar staidéar ar
¢éifeachtai imdhionaigineacha agus imdhion-thocsaineacha a d’fhéadfadh a

bheith ann.
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4.3. Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshlainte a bhaineann le teiripe cille soématai agus

tairgi a gineadh de thoradh innealtoireacht fiochain
4.3.1. Cogaseolaiocht

(a) Beidh na staidéir chogaseolaiocha phriomhula leordh6thanach chun an cruthuinas ar
choincheap a 1éiriu. Déanfar staidéar ar idirghniomh na dtairgi cillbhunaithe leis an

bhfiochéan timpeall orthu.

(b) Cinnfear méid an tairge a bhfuil ga leis chun an ¢€ifeacht inmhianaithe/an daileog
¢ifeachtach a bhaint amach, agus, ag brath ar an gcineal tairge, miniciocht tabhartha

na ndaileog.

(¢) Cuirfear staidéir chogaseolaiocha thanaisteacha san aireamh chun meastéireacht a
dhéanambh ar éifeachtai fiseolaiocha, a d’théadfadh a bheith ann, agus nach bhfuil
bainteach le héifeacht theiripeach inmhianaithe tdirge iocshlainte a bhaineann le
teiripe cille somatai, a bhaineann leis an tdirge a gineadh de thoradh innealt6ireacht
fiochain né le substainti breise, toisc go bhféadfai moilini ata gniomhach go
bitheolaioch seachas an phroéitéin/na proéitéini 1 geeist a uscadh n6 d’théadfadh

spriocléithredin neamh-inmhianaithe a bheith ag an bproéitéin/na proéitéini i geeist.
4.3.2. Cogaschinéitic

(a) Ni éileofar gnathstaidéir chogaschinéiteacha chun imscrada a dhéanamh ar ionst,
daileadh, meitibileacht agus eisthearadh. Mar sin féin, déanfar imscradu ar
pharaiméadair amhail inmharthanacht, fad saoil, daileadh, fas, difreéil agus imirce,
mura dtugtar Gdar cui lena mhalairt san iarratas ar bhonn an chineail tairge lena

mbaineann.
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(b)

Maidir le tairgi iocshlainte a bhaineann le teiripe cille somatai agus tairgi a gineadh
de thoradh innealtdireacht fiochdin, lena dtairgtear bithmhoilini ata gniomhach go

corasach, déanfar staidéar ar dhaileadh, ar thad agus ar mhéid léirithe na mailini sin.

4.3.3. Tocsaineolaiocht

(a)

(b)

(©)

Déanfar measunu ar thocsaineacht an tairge chriochnaithe. Cuirfear san direamh
tastail, ceann ar cheann, ar shubstaint ghniomhach/substainti gniomhacha, timhain,

substainti breise agus aon eisiontas a bhaineann leis an bproiseas.

Féadfaidh fad na mbarulacha a bheith nios faide né 1 gcés staidéar caighdednach ar
thocsaineacht agus cuirfear saolré ionchais an tairge iocshldinte, chomh maith lena
phroifil chogasdinimiceach agus chogaschinéiteach san aireamh. Solathrofar udar

leis an bhfad.

Ni éileofar gnathstaidéir ar charcanaigineacht agus ar ghéineatocsaineacht, ach

amhain i ndail le siadaighineacht an tairge.

(d) Déanfar staidéar ar éifeachtai imdhionaigineacha agus imdhion-thocsaineacha a
d’fhéadfadh a bheith ann.

(e) Igcas tairgi cillbhunaithe ina bhfuil cealla ainmhithe, tabharfar aghaidh ar na habhair
imni shonracha ghaolmhara 1 ndail le sabhailteacht amhail tarchur pataigini
x€iniginéacha chuig daoine.
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5.1

5.1.1.

CEANGLAIS SHONRACHA MAIDIR LE MODUL 5
Ceanglais shonracha le haghaidh na dtairgi iocshldinte ardteiripe uile

Is ceanglais bhreise anuas ar na ceanglais a shocraitear i Modul 5 i gCuid I den

Iarscribhinn seo iad na ceanglais shonracha sa roinn seo de Chuid IV.

I gcas ina geceanglaitear le cur i bhfeidhm cliniciuil tairgi iocshlainte ardteiripe cogas
gaolmhaireachta sonrach agus i gcds ina bhfuil gnathaimh mhainliachta i gceist, déanfar
imscrudu ar an nds imeachta teiripeach ina iomléine agus tabharfar tuairisc air. Solathréfar
faisnéis maidir le caighdeant agus barrfheabhsti na nésanna imeachta sin le linn forbairt

chiniciuail.

Maidir le feisti leighis a Gisaidtear le linn gnathaimh mhainliachta chun an tirge iocshlainte
ardteiripe a chur i bhfeidhm, a ionchlanntl n6 a thabhairt, i gcés ina bhféadfadh tionchar a
bheith ag na feisti sin ar ¢ifeachtilacht n6 sabhailteacht an tairge iocshldinte ardteiripe,

solathrofar faisnéis faoi na feisti sin.

Saineofar an saineolas sonrach a éilitear chun na gniomhaiochtai a dhéanambh i ndail le cur
1 bhfeidhm, ionchlannt, tabhairt n6 gniomhaiochtai leantacha. I gcés inar gé, solathrofar
plean oiliina gairmithe ctraim slainte maidir leis na nésanna imeachta a bhaineann le

husaid, cur 1 bhfeidhm, ionchlannu né tabhairt na dtairgi sin.

Os rud ¢, de bharr chinedl na dtairgi iocshlainte ardteiripe, go bhféadfar a modh
monaraiochta a athrt le linn forbairt chliniciuil, féadfar go mbeidh ga le staidéir bhreise

chun inchomparaideacht a léiriu.
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5.2.

5.2.1.

Le linn forbairt chlinicitil, tabharfar aghaidh ar rioscai a bhainfidh le hoibreéin thogalacha
a d’théadfadh a bheith ann n6 sdid abhair a dhiorthaitear 6 fhoinsi ainmhiocha agus

tomhais arna nglacadh chun an riosca sin a laghdu.
Sainmhineofar an rogha daileoige agus an sceideal uséide i staidéar faighte daileog.

Leis na torthai abhartha, ¢ staidéir chliniciula a iisdideann criochphointi fiintacha clinicitla
le haghaidh na husaide beartaithe, tacofar le héifeachtulacht na dtdsc molta. Féadfar go
mbeadh g4 le fianaise ar éifeachtilacht fhadtéarmach i ndalai cliniciula airithe. Solathrofar

an straitéis chun meastoireacht a dhéanamh ar éifeachtilacht fhadtéarmach.

Aireofar straitéis le haghaidh na mbeart leantach fadtéarmach i ndail le sdbhailteacht agus

¢ifeachtilacht sa phlean bainistithe riosca.

Maidir le comhthdirgi iocshldinte ardteiripe, dearfar na staidéir ar shabhailteacht agus
¢ifeachtilacht le haghaidh an chomhthairge ina iomléine agus déanfar iad ar an

gcomhthairge ina iomléine.

Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshldinte géinteiripe

Staidéir chogaschinéiteacha ar an duine

Aireofar na gnéithe seo a leanas sna staidéir chdgaschinéiteacha ar an duine:

(a) staidéir maidir le sceitheadh chun aghaidh a thabhairt ar eisthearadh tairgi iocshlainte

géinteiripe;

(b) staidéir maidir le bithdhaileadh;
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(c) staidéir chogaschinéiteacha ar an tdirge iocshlainte agus na pairteanna léirithe géine

(mar shampla proitéini 1€irithe n6 sinithe géandmaiocha).
5.2.2. Staidéir chogasdinimiceacha ar an duine

Tabharfaidh staidéir chégasdinimiceacha ar an duine aghaidh ar 1éiria agus feidhm an

tseichimh aigéid nuicléasaigh tar éis riaradh an tairge iocshldinte géinteiripe.
5.2.3.  Staidéir shabhdilteachta
Tabharfaidh staidéir shabhailteachta aghaidh ar na gnéithe seo a leanas:
(a) teacht chun cinn veicteora innitil macasamhluchain;
(b) teacht chun cinn tréithchinedlacha nua;
(c) athshortail seicheamh géandmaioch ata ann cheana;
(d) iomadt neoplasmach de bharr s6-ghineacht ionlocach.
5.3. Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi iocshldinte a bhaineann le teiripe cille somatai

5.3.1  Tairgi iocshlainte a bhaineann le teiripe cille somatai i gcds ina mbionn an modh
gniomhaiochta bunaithe ar thairgeadh bithmhoilin shainithe ghniomhaigh/bithmhoilini

sainithe gniomhacha

Maidir le tairgi iocshldinte a bhaineann le teiripe cille somatai i gcas ina mbionn an modh
gniomhaiochta bunaithe ar thairgeadh bithmhoilin shainithe ghniomhaigh/bithmhéilini
sainithe gniomhacha, tabharfar aghaidh ar phroifil chogaschinéiteach (go hairithe daileadh,

fad agus an méid léirithe) na moilini sin, mas indéanta.
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5.3.2.  Bithdhdileadh, marthanacht agus nodu fadtéarmach na gcomhphdirteanna i dtdirge
locshlainte a bhaineann le teiripe cille somatai
Tabharfar aghaidh ar bhithdhaileadh, marthanacht agus n6da fadtéarmach na
gcomhphadirteanna i dtairge iocshlainte a bhaineann le teiripe cille somatai le linn na
forbartha cliniciula.

5.3.3.  Staidéir shabhdilteachta
Tabharfaidh staidéir shabhailteachta aghaidh ar na gnéithe seo a leanas:
(a) daileadh agus nodu tar éis riartha;
(b) nddu eachtopach;
(¢) claochlu oncaigéine agus dilseacht ghinealach cille/fiochain.

54. Ceanglais shonracha le haghaidh tairgi a gineadh de thoradh innealtéireacht fiochdin

5.4.1  Staidéir chogaschinéiteacha
I gcas nach bhfuil gnathstaidéir chogaschinéiteacha dbhartha maidir le tairgi a gineadh de
thoradh innealtoireacht fiochdin, tabharfar aghaidh ar bhithdhaileadh, marthanacht agus
dighradti chomhphairteanna an tairge a gineadh de thoradh innealtéireacht fiochdin le linn
na forbartha cliniciula.
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5.4.2. Staidéir chogasdinimiceacha

Dearfar agus saincheapfar staidéir chégasdinimiceacha de réir shainiulachtai na dtairgi a
gineadh de thoradh innealtoireacht fiochain. Solathrofar an thianaise ar ‘cruthtinas ar
choincheap’ agus cinéitic an tairge chun an athghinitint bheartaithe, an deisiichan
beartaithe n6 an t-athsholathar beartaithe a thail. Cuirfear marcoiri cégasdinimiceacha
oiriunacha san direamh a bhaineann leis an bhfeidhm bheartaithe/na feidhmeanna

beartaithe agus an struchtar beartaithe.
5.4.3. Staidéir shabhdilteachta

Beidh feidhm ag roinn 5.3.3.

7106/2/26 REV 2 124
IARSCRIBHINN II LIFE.5 GA



IARSCRIBHINN III

Coinniollacha le haghaidh céailiocht duine chailithe

1. Beidh fianaise ag an duine cailithe da dtagraitear in Airteagal 155, ar chailiochtai foirmitla
arna ndamhachtain de bharr cirsa staidéir ollscoile, né clrsa ata aitheanta mar chursa
coibhéiseach ag an mBallstat lena mbaineann, a chriochnu, ctrsa lenar ghabh staidéar
teoiricitil agus praiticiuil ar feadh 4 bliana ar a laghad ar cheann amhain n6é nios mo6 de na
réimsi eolaiochta seo a leanas: an chogaisiocht, an leigheas, an tréidliacht, an cheimic, an
cheimic chogaisiochta agus an teicneolaiocht chégaisiochta, an bhitheolaiocht, an

innealtdireacht bhithleighis agus an bhiteicneolaiocht agus an innealtdireacht cheimiceach.

Mar sin féin, féadfaidh iostréimhse 3 bliana go leith a bheith 1 gceist leis an gcursa
ollscoile no6 leis an gcursa atd aitheanta mar chirsa coibhéiseach ag an mBallstat lena
mbaineann i gcds ina mbeidh tréimhse oilitna teoiricitla agus praiticitla ar feadh bliain
amhadin ar a laghad ann tar éis an chursa, ar tréimhse i lena n-diritear tréimhse oiliina 6 mhi
ar a laghad i gcogaslann ata ar oscailt don phobal, agus scradu ar leibhéal ollscoile ag

gabhail 1éi.

I gcas ina mbeidh dha chursa ollscoile n6 dha chirsa arna n-aithint ag an mBallstat mar
chursai coibhéiseacha ann 1 mBallstat agus 1 gcas ina mbeidh tréimhse 4 bliana 1 gceist le
ceann amhain de na cursai sin agus 3 bliana 1 gceist leis an gceann eile, measfar go
gcomhlionann an cursa 3 bliana n6 a choibhéis aitheanta an coinnioll faid da dtagraitear sa
dara fomhir a mhéid a aithnionn an Ballstat ata 1 gceist gur coibhéiseach an thianaise ar

chailiochtai foirmitla arna ndamhachtain ar an da chursa a chriochnt.
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Aireofar sa chtirsa staidéar teoiriciuil agus praiticitil a mbeidh baint aige leis na habhair

bhunusacha seo a leanas ar a laghad:

(a) Fisic

(b) Ceimic ghinearalta agus neamhorganach
(c) Ceimic organach

(d) Ceimic anailiseach

(e) Ceimic chdgaisiochta, lena n-diritear anailis ar thairgi iocshldinte
(f) Bithcheimic

(g) Fiseolaiocht

(h) Micribhitheolaiocht

(i) Cogaseolaiocht

(j)  Teicneolaiocht chogaisiochta

(k) Tocsaineolaiocht.

Déanfar staidéir sna habhair sin a chothromt ionas go bhféadfaidh an duine lena

mbaineann na hoibleagéidi a shonraitear in Airteagal 157 a chomhlionadh.
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A mhéid nach bhfuil ag duine aon thianaise ar chdiliochtai foirmitla d4 dtagraitear sa
chéad thomhir n6 nach gcomhlionann sé no si ar bhealach eile na critéir a leagtar sios sa
mhir seo, airitheoidh tidards innitil an Bhallstait go solathréidh an duine lena mbaineann

fianaise go bhfuil eolas leormhaith aige no aici ar na habhair lena mbaineann.

2. Beidh taithi ldnaimseartha phraiticiuil thar 2 bhliain ar a laghad, né méid choibhéiseach de
thaithi a fuarthas thar thréimhse ama ata nios faide go comhréireach, faighte ag an duine
cailithe 1 ngnothas nd in eintiteas amhain n6 nios mo nach bhfuil ag gabhail do
ghniomhaiocht eacnamaioch agus ar monardéiri udaraithe iad, ar lena linn a bheidh eolas
leordhothanach faighte ag an duine cailithe ar mhonarq, ar thastail, ar shlabhrai solathair,
ar dhea-chleachtas monaraiochta agus ar chorais cailiochta cdgaisiochta chomh maith le
proisis rialala agus dbhar sainchomhaid chun a bheith in ann céiliocht tairgi iocshldinte a
airithiu. I gcas go mbeidh fad an chursa ollscoile n6 an cursa até aitheanta mar chuirsa
coibhéiseach ag an mBallstat lena mbaineann, da dtagraitear i mir 1 cothrom le 5 bliana ar
a laghad, féadfaidh tidarés inniuil an Bhallstait tréimhse na taithi praiticiula a laghdu bliain

amhain.

3. I gcés, On trath a chuirfear an Dara Treoir 75/319/CEE 6n gCombhairle! i bhfeidhm, ina
bhfuil duine ag gabhail i mBallstat do ghniomhaiochtai duine chailithe da dtagraitear in
Airteagal 155 gan an larscribhinn seo a chomhlionadh, beidh an duine sin inchailithe

leanuint de bheith ag gabhdil do na gniomhaiochtai laistigh den Aontas.

1 An Dara Treoir 75/319/CEE 6n gComhairle an 20 Bealtaine 1975 maidir le foralacha, a
leagtar sios leis an DIi, le Rialachan n6 le Gniomhaiocht Riarachain 1 ndail le tairgi
iocshlainte dilseanaigh, a chomhfhogasu (10 L 147, 9.6.1975, Ich. 13
ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/1975/319/0j).
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4. I gcas sealbhoir dioploma, teastais no fianaise eile ar chailiochtai foirmiula arna
ndamhachtain tar éis ctrsa ollscoile, n6 cursa arna aithint ag an mBallstat lena mbaineann
mar chursa coibhéiseach, i réimse eolaiochta a chriochnt lena gceadaitear d6 gabhail do
ghniomhaiochtai an duine chailithe da dtagraitear in Airteagal 155 i gcomhréir le dlithe an
Bhallstait sin, féadfar an duine sin a mheas, i gcas inar thosaigh sé n6 si a chirsa nd a cursa
roimh an 21 Bealtaine 1975 go bhfuil sé n6 si cailithe chun dualgais an duine chailithe da
dtagraitear in Airteagal 155 a chomhlionadh sa Bhallstat sin, ar choinnioll gur ghabh an
duine sin do na gniomhaiochtai seo a leanas ar feadh 2 bhliain ar a laghad roimh an 21
Bealtaine 1985 1 ngnoéthas no in eintiteas seachbhrabisach amhain né nios mo a bhi
udaraithe chun monart a dhéanamh: maoirseacht ar thairgeadh né anailis chailiochtuil agus
chainniochtuil ar shubstainti gniomhacha, agus an tstéil agus an tseicedil is ga faoi udaras
direach an duine cailithe d4 dtagraitear in Airteagal 155 chun céiliocht na dtairgi

iocshlainte a airithit.
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IARSCRIBHINN IV

Sonrai maidir le lipéadu

Beidh na sonrai seo a leanas ar thorphacaistiocht tairgi iocshlainte no, i gcas nach bhfuil aon

thorphacaistiocht ann, ar an neasphacaistiocht:

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

ainm an tairge iocshldinte, lena n-airitear in Braille, agus ina dhiaidh sin a neart, mas
iomchui, (lena n-airitear in Braille), agus a thoirm chogaisiochta, mas iomchui, (lena
n-airitear in Braille), agus, mas iomchui, cé acu an do naiondin, do leanai n6 do dhaoine

fasta a ceapadh ¢;

1 gcés ina bhfuil suas le tri shubstaint ghniomhacha sa tairge iocshléinte, aireofar an t-ainm
neamhdhilsednaigh idirnaisiinta (ANI), ach amhdin mas cuid d’ainm an tairge iocshléinte

¢ cheana féin, n6é mura bhfuil aon ANI ann, an gnathainm;

rditeas faoi na substainti gniomhacha arna sloinneadh go céiliochtuil agus go cainniochtuil
in aghaidh na daileoige n6 an aonaid n6 de réir na caoi a bhfuil daileog le tabhairt, le

haghaidh toirt dirithe né meachan airithe, agus a ngnathainmneacha 4 n-usaid;

an thoirm chogaisiochta agus an t-inneachar de réir mheédchan, thoirt n6 lion daileog an

tairge iocshlainte;

liosta de na tdmhain sin arb eol gniomh no6 éifeacht aitheanta a bheith acu agus ata ar

aireamh sa treoraiocht mhionsonraithe a foilsiodh de bhun Airteagal 80;
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63) an modh tabhartha agus, mas ga, an bealach tabhartha. Cuirfear spas ar fail chun an daileog
a ordaiodh a léiriu;

(2) rabhadh speisialta go gcaithfear an tairge iocshlainte a storail as fad ldimhe agus as radharc
leanai;

(h) rabhadh speisialta, mas ga, don tairge iocshlainte;

(1) an data éaga i dtéarmai soiléire (mi/bliain);

() réamhchtraimi speisialta storala, mas ann doibh;

(k) réamhchuraimi sonracha a bhaineann le ditiscairt tairgi iocshldinte nér usadideadh no6 a
bhaineann le diuscairt fuiollabhair a eascraionn as tairgi iocshldinte, mar aon le tagairt
d’aon choras bailithe cui a bheidh i bhfeidhm;

) ainm agus seoladh shealbhoir an tidaraithe margaiochta agus, més intheidhme, ainm
ionadai shealbhoir an udaraithe margaiochta;

(m) uimhir an udaraithe margaiochta;

(n) baiscuimhir an mhonarora;
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(0) 1 gcas tairgi iocshlainte nach bhfuil faoi réir oideas liachta, treoracha usaide;

(p) maidir le tairgi iocshlainte seachas radachdgais da dtagraitear in Airteagal 70(1), gnéithe
slandala lena gcuirtear ar a gcumas do mhonaroéiri, dhaileoiri mérdhiola, cogaiseoiri, agus
daoine nadurtha n6 dlitheanacha eile, ata udaraithe no i dteideal tairgi iocshléinte a
sholathar don phobal agus d’idarais innitla na mBallstat n6 an Ghniomhaireacht, de réir

mar is intheidhme:
(1)  baranttlacht an tairge iocshlainte a fhioru, agus
(i1) pacai aonair a shainaithint,

chomh maith le feiste lenar féidir a fhiora cé acu a baineadh don thorphacaistiocht né nar

baineadh di.
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IARSCRIBHINN V

Abhair na hachoimre ar shaintréithe tairge

Beidh an thaisnéis seo a leanas san achoimre ar shaintréithe tairge da dtagraitear in Airteagal 64,

san ord a shonraitear thios:
(1) ainm an tairge iocshlainte agus ina dhiaidh sin an neart agus an fhoirm chégaisiochta.

(2) an comhdhéanamh céiliochtuil agus cainniochtuil i dtéarmai substainti gniomhacha agus an
tdmhain, a bhfuil eolas ina leith riachtanach chun an tairge iocshléinte a thabhairt mar is

coir. Usaidfear an gnathainm coiteann n6 an ghnéth-thuairisc cheimiceach.
3) foirm chégaisiochta.
(4) sonrai cliniciula:
4.1 tasca teiripeacha,
4.2 poseolaiocht agus modh tabhartha do dhaoine fésta agus, 1 gcés inar gd, do leanai,
4.3 fritasca,

4.4 rabhaidh agus réamhchuraimi speisialta maidir lena uséid agus, 1 gcas tairgi
iocshlainte imdhioneolaiocha, aon réamhchtiram speisialta ata le glacadh ag daoine a
laimhsealann na tairgi iocshldinte sin agus a thugann d’othair iad, mar aon le haon

réamhchiram até le glacadh ag an othar,
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4.5 idirghniomhaiocht le tairgi iocshlainte eile agus cinedlacha eile idirghniomhaiochtai,

4.6 1said le linn toirchis, beathu ciche, agus tréimhsi ina mbionn daoine ag iarraidh

leanbh a ghinitint, agus faisnéis maidir le héifeachtai ar thorthtlacht,

4.7 ¢ifeachtai ar an gcumas tiomana agus ar an gcumas meaisini a Gsaid,

4.8 ¢éifeachtai neamh-inmhianaithe, lena n-airitear téacs caighdeanaithe ina n-iarrtar go

sainraite ar ghairmithe curaim slainte aon fhrithghniomh diobhalach amhrasta a

thuairisciu trid an gcdras tuairiscithe naisianta no tri bhealach eile, agus ina

sonraitear na bealai éagsula tuairiscithe atd ar fail (tuairisciu leictreonach, seoladh

poist no eile) i gcomhréir le hAirteagal 110(1), an dara fomhir,

4.9 rodhaileog (airionna, nésanna imeachta éigeandala, frithnimheanna).

(%) airionna cogaseolaiochta:
5.1 airionna cogasdinimiceacha,
5.2 airionna cogaschinéiteacha,
5.3 sonrai sdbhdilteachta neamhchlinicidla.
(6) sonrai cogaisiochta:
6.1 liosta tamhan,
6.2 neamh-chomhoiriinachtai mora,
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6.3 seilfré agus, nuair is ga, seilfré tar éis an tdirge iocshlainte a athbhunu n6 a chaola no6
nuair a osclaitear an neasphacaistiocht den chéad uair,

6.4 réamhchuraimi storala,

6.5 cineal agus abhar an choimeadain,

6.6 réamhchuraimi atd le glacadh chun tairge iocshlainte n6 dbhair dramhaiola a
diorthaiodh 6n tairge iocshldinte sin a dhitscairt, agus, mas iomchui i gcas
frithmhiocrdbachain, rabhadh go gcuireann ditscairt mhichui an tairge iocshlainte
leis an bhfrithsheasmhacht fhrithmhiocrobach;

(7) ainm agus seoladh shealbhoéir an udaraithe margaiochta.
(8) uimhreacha an udaraithe margaiochta.
9) data an chéad idaraithe margaiochta n6 déata athnuachana an udaraithe margaiochta.

(10) data athbhreithnithe an téacs.

(11) maidir le radachogais, mionsonrai iomlana dhaileogmhéadracht na radaiochta inmheanai.

(12) maidir le radachogais, treoracha mionsonraithe breise d’ullmho6id neamh-réamhullmhaithe

agus do riala cailiochta na hullmhoéide sin agus, i gcés inarb iomchui, uastréimhse storala

ina mbeidh aon ullmhoid idirmheanach amhail ionnlait n6 an chogaisiocht ata réidh le

hasaid 1 gcomhréir lena sonraiochtai.
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IARSCRIBHINN VI

Abhair na bileoige pacaiste

Beidh an thaisnéis seo a leanas sa bhileog phacaiste da dtagraitear in Airteagal 67, san ord a

shonraitear thios:
(1) chun an tairge iocshldinte a shainaithint:

(a) ainm an tirge iocshlainte, chomh maith lena neart agus a fhoirm chogaisiochta ina
dhiaidh sin agus, més cui, cé acu an do naiondin, do leanai n6 do dhaoine fasta a
ceapadh ¢é. Cuirfear an gnathainm san direamh i gcas nach mbeidh ach substaint

ghniomhach amhain sa tairge iocshlainte agus mas ainm cumtha ¢ an t-ainm,;

(b) an grapa teiripeach nd an cineal gniomhaiochta i dtéarmai a bheidh éasca don othar a

thuiscint;
(2) na tasca teiripeacha;
3) liosta den thaisnéis a bhfuil ga 1éi sula dtogfar an tairge iocshlainte:

(a) fritasca;
(b) réamhchuraimi iomchui uséide;

(¢) cinealacha idirghniomhaithe le tairgi iocshlainte eile agus cinedlacha
idirghniombhaithe eile (mar shampla alcdl, tobac, bia agus tairgi luibhe) a d’fthéadfadh

difear a dhéanamh do ghniomhu an tairge iocshlainte;
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(d)

rabhaidh speisialta;

4) na treoracha is gé agus is gnath a thabhairt leis an tairge a isdid mar is cdir, agus go
hairithe:
(a) an daileog agus poseolaiocht;
(b) an modh lena n-diritear aon chéim is g& chun aon fheiste is ga a ullmht agus a usaid
le haghaidh tomhais n6 seachadta agus, mas ga, an bealach tabhartha;
(c) amhinice a thabharfar an tairge, agus sonrti, mas ga, maidir leis am iomchui ar féidir

no6 a gcaithfear an tairge iocshldinte a thabhairt;

agus, de réir mar is iomchui, ag brath ar chinedl an tairge iocshlainte:

(d) fad na cora leighis, i gcas inar cheart teorainn a chur 1éi;

(e) an ghniomhaiocht ata le déanamh 1 gcéas rodhdileoige (airionna, nésanna imeachta
¢igeandala, mar shampla);

(f) anrud is ceart a dhéanamh i gcés nar togadh daileog amhdain n6 nios mo;

(g) tasc, mas ga, ar an riosca go mbeidh airionna éiri as 1 gceist;

(h) moladh sonrach dul i gcombhairle leis an dochtlir nd leis an gcdgaiseoir, de réir mar
is cui, chun aon soiléirit faoi usaid an tairge iocshlainte a fhail;
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(5) tuairisc ar na frithghniomhartha diobhalacha a d’fhéadfadh tarlt faoi ghnéthaséid an tairge

iocshlainte agus, més gd, an ghniomhaiocht atd le déanamh i gcas den sort sin, lena

n-airitear téacs caighdednaithe ina n-iarrtar go sainraite ar othair aon thrithghniomh

diobhalach amhrasta a thuairiscit d4 ndochtuir, cogaiseoir, gairmi ciraim slainte n6 go

direach trid an gcoras tuairiscithe néisiiinta, agus ina sonraitear na bealai éagstila

tuairiscithe ata ar fail (tuairiscit leictreonach, seoladh poist no eile) i gcomhréir le

hAirteagal 110(1), an dara fombhir;

(6) tagairti don mhéid seo a leanas:

(2)

an data éaga a thugtar ar an lipéad, chomh maith le rabhadh faoin tairge iocshléinte a

usaid tar €éis an data sin;

(b) 1 gcés inarb iomchui, réamhchuraimi stérala;

(c) mas gé, rabhadh faoi chomharthai sotheicthe meathlaithe airithe;

(d) an comhdhéanamh iomlan cailiochtuil (i substainti gniomhacha agus i dtdmhain)
agus an comhdhéanamh céiliochtuil i substainti gniomhacha, agus usaid 4 baint as
gnathainmneacha, 1 ngach cds ina gcuirtear an tairge iocshlainte i lathair;

(e) 1ngach cas ina gcuirtear an tairge iocshlainte i lathair, an thoirm chdégaisiochta agus
abhar de réir meachain, toirte n6é aonaid daileoige;

(f) faisnéis maidir leis an ait a bhfuil fail ar an mbileog phacdiste 1 bhformaidi ata
inrochtana déibh sitd ata faoi mhichumas;
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(g) ainm, seoladh agus seoladh riomhphoist shealbhdir an udaraithe margaiochta agus, i
gcas inarb infheidhme, ainm ionadai shealbhoir an tidaraithe margaiochta sna

Ballstait;
(h) ainm agus seoladh an mhonarora;
(7) an data a athbhreithniodh an bhileog phacéiste go deireanach;

(8) maidir le frithmhiocrobain, roinn ina bhfuil an tsiombail dhomhanda frithsheasmhachta
thrithmhiocrobai, faisnéis shonrach faoin tairge iocshldinte lena mbaineann agus faisnéis
faoin bhfrithsheasmhacht thrithmhiocrébach agus ar an tabhacht a bhaineann le huséid

agus diuscairt iomchui frithmhiocroban dé dtagraitear in Airteagal 72 (2).
Leis an liosta a leagtar amach i bpointe (3):

(a) cuirfear san direamh sainriocht catagoiri airithe Usaideoiri (leanai, mné atd ag iompar
clainne no a bhfuil leanbh ciche acu, aosaigh, daoine a bhfuil riochtai paiteolaiocha

sonracha orthu agus daoine at4 faoi mhichumas);

(b) luafar, mas iomchui, éifeachtai a d’théadfadh a bheith ag an tairge iocshlainte ar an gcumas

feithicli a thiomaint ndé meaisini a usaid;

(c) liostofar na tAmhdin sin a bhfuil eolas futhu tdbhachtach chun usdid shébhailte agus

¢ifeachtach a bhaint as an tairge iocshlainte.

7106/2/26 REV 2 4
IARSCRIBHINN VI LIFE.5 GA



IARSCRIBHINN VII

Réimsi le haghaidh creatai oiriinaithe da dtagraitear in airteagal 31

Tairgi iocshlainte ina bhfuil baictéarafagaigh, i gcadsanna ina bhfuil comhdhéanamh athraitheach ag

na tairgi iocshlainte ag brath ar an gcomhthéacs cliniciuil sonrach.
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IARSCRIBHINN VIII

Tabla comhghaoil

Treoir 2001/83/CE Riala"lh;gl(/goEg 6Uimh' An Treoir seo
Airteagal 2(1) Airteagal 1(1) agus (2)
Airteagal 2(3) Airteagal 1(3) agus Airteagal

146(1), an dara habairt
Airteagal 2(2) Airteagal 1(4)
Airteagal 3(1) agus (2) Airteagal 1(5), an chéad fhombhir,
pointi (a) agus (b)
- Airteagal 1(5), an dara fomhir
Airteagal 3(3) Airteagal 1(6), pointe (a)
— Airteagal 1(6), pointe (b)
Airteagal 4(5) Airteagal 1(7)
Airteagal 4(3) Airteagal 1(8)
Airteagal 4(4) Airteagal 1(9)
— Airteagal 2
Airteagal 3(7) Airteagal 3(1), (2) agus (3)
— Airteagal 3(4) go (8)
Airteagal 5(1) Airteagal 4(1)
— Airteagal 4(2) agus (3)
Airteagal 5(2) Airteagal 4(4)
Airteagal 5(3) Airteagal 4(5)
7106/2/26 REV 2
TARSCRIBHINN VIII LIFE.5 GA



Rialachan (CE) Uimh.

Treoir 2001/83/CE 1901/2006 An Treoir seo
Airteagal 5(4) Airteagal 4(6)
Airteagal 1, pointe 2 Airteagal 5(1), pointe (1)
Airteagal 1, pointe 3 Airteagal 5(1), pointe (2)
Airteagal 1, pointe 3a Airteagal 5(1), pointe (3)
Iarscribhinn I, Cuid I, roinn Airteagal 5(1), pointe (4)
3.2.1.1, pointe (b), an chéad
thombhir
— Airteagal 5(1), pointe (5)
Airteagal 1, pointe 3b Airteagal 5(1), pointe (6)
— Airteagal 5(1), pointe (7)
Airteagal 1, pointe 4a Airteagal 5(1), pointe (8)
— Airteagal 5(1), pointe (9)
Airteagal 1, pointe 4 (b) Airteagal 5(1), pointe (10)
- Airteagal 5(1), pointe (11)
Airteagal 10(2), pointe (a) Airteagal 5(1), pointe (12)
Airteagal 10(2), pointe (b) Airteagal 5(1), pointe (13)
larscribhinn I, Cuid I, roinn Airteagal 5(1), pointe (14)
3.2.1.1, pointe (b), an trit
fomhir
— Airteagal 5(1), pointe (15)
— Airteagal 5(1), pointe (16)
— Airteagal 5(1), pointe (17)
— Airteagal 5(1), pointe (18)
Airteagal 1, pointe 6 Airteagal 5(1), pointe (19)

7106/2/26 REV 2 2
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Treoir 2001/83/CE

Rialachan (CE) Uimh.
1901/2006

An Treoir seo

Airteagal 1, pointe 7
Airteagal 1, pointe 8
Airteagal 1, pointe 9

Airteagal 1, pointe 4 (a)

Iarscribhinn I, Cuid IV,
Roinn 2.1

Iarscribhinn I, Cuid IV,
Roinn 2.2

Airteagal 1, pointe 28¢
Airteagal 1, 28b

Airteagal 5(1), pointe (20)
Airteagal 5(1), pointe (21)
Airteagal 5(1), pointe (22)
Airteagal 5(1), pointe (23)
Airteagal 5(1), pointe (24)
Airteagal 5(1), pointe (25)
Airteagal 5(1), pointe (26)
Airteagal 5(1), pointe (27)
Airteagal 5(1), pointe (28)
Airteagal 5(1), pointe (29)
Airteagal 5(1), pointe (30)
Airteagal 5(1), pointe (31)
Airteagal 5(1), pointe (32)

Airteagal 5(1), pointe (33)

Airteagal 5(1), pointe (34)
Airteagal 5(1), pointe (35)
Airteagal 5(1), pointe (36)
Airteagal 5(1), pointe (37)
Airteagal 5(1), pointe (38)
Airteagal 5(1), pointe (39)
Airteagal 5(1), pointe (40)

7106/2/26 REV 2
IARSCRIBHINN VIII

LIFE.5

GA



Treoir 2001/83/CE

Rialachan (CE) Uimh.
1901/2006

An Treoir seo

Airteagal 1, pointe 28

Airteagal 1, pointe 16
Airteagal 1, pointe 28a
Airteagal 1, pointe 18a
Airteagal 1, pointe 26
Airteagal 1, pointe 24
Airteagal 1, pointe 23
Airteagal 1, pointe 25
Airteagal 1, pointe 20
Airteagal 1, pointe 21
Airteagal 1, pointe 22
Airteagal 1, pointe 33

Airteagal 1, pointe 26a
Airteagal 1, pointe 15

Airteagal 5(1), pointe (41)
Airteagal 5(1), pointe (42)
Airteagal 5(1), pointe (43)
Airteagal 5(1), pointe (44)
Airteagal 5(1), pointe (45)
Airteagal 5(1), pointe (46)
Airteagal 5(1), pointe (47)
Airteagal 5(1), pointe (48)
Airteagal 5(1), pointe (49)
Airteagal 5(1), pointe (50)
Airteagal 5(1), pointe (51)
Airteagal 5(1), pointe (52)
Airteagal 5(1), pointe (53)
Airteagal 5(1), pointe (54)
Airteagal 5(1), pointe (55)
Airteagal 5(1), pointe (56)
Airteagal 5(1), pointe (57)
Airteagal 5(1), pointe (58)
Airteagal 5(1), pointe (59)
Airteagal 5(1), pointe (60)
Airteagal 5(1), pointe (61)

7106/2/26 REV 2
IARSCRIBHINN VIII

LIFE.5

GA



Treoir 2001/83/CE

Rialachan (CE) Uimh.
1901/2006

An Treoir seo

Airteagal 1, pointe 28d
Airteagal 1, pointe 28e
Airteagal 1, pointe 11
Airteagal 1, pointe 12
Airteagal 1, pointe 13
Airteagal 1, pointe 5
Airteagal 1, pointe 29
Airteagal 1, pointe 30
Airteagal 1, pointe 31
Airteagal 1, pointe 32
Airteagal 16¢(2)

Airteagal 46a(1)
Airteagal 1, pointe 17
Airteagal 1, pointe 17a
Airteagal 1, pointe 18
Airteagal 6(1)
Airteagal 8(1)

Airteagal 5(1), pointe (62)
Airteagal 5(1), pointe (63)
Airteagal 5(1), pointe (64)
Airteagal 5(1), pointe (65)
Airteagal 5(1), pointe (66)
Airteagal 5(1), pointe (67)
Airteagal 5(1), pointe (68)
Airteagal 5(1), pointe (69)
Airteagal 5(1), pointe (70)
Airteagal 5(1), pointe (71)
Airteagal 5(1), pointe (72)
Airteagal 5(1), pointe (73)
Airteagal 5(1), pointe (74)
Airteagal 5(1), pointe (75)
Airteagal 5(1), pointe (76)
Airteagal 5(1), pointe (77)
Airteagal 5(1), pointe (78)
Airteagal 5(2)

Airteagal 6

Airteagal 7(1)

7106/2/26 REV 2
IARSCRIBHINN VIII

LIFE.5

GA



Treoir 2001/83/CE

Rialachan (CE) Uimh.
1901/2006

An Treoir seo

Airteagal 8(3), an chéad
fhombhir, an fhoclaiocht
tosaigh

Airteagal 8(3), an dara
fomhir agus an triti fomhir

Airteagal 12(1)
Airteagal 12(2)
Airteagal 20, an chéad mhir

Airteagal 10(1), an chéad
fhomhir

Airteagal 10(1), an dara
fomhir

Airteagal 10(2), pointe (b),
an cuigiu habairt

Airteagal 10(1), an trit
fomhir

Airteagal 10(2), pointe (b),
an ceathru habairt
Airteagal 10(2), pointe (b),
an dara habairt agus an trit
habairt

Airteagail 7 agus 8
Airteagal 9

Airteagal 7(2)

Airteagal 7(3) agus (4)

Airteagal 7(5)
Airteagal 7(6)
Airteagal 7(7)
Airteagal 8(1)
Airteagal 8(2)
Airteagal. 9
Airteagal 10(1)

Airteagal 10(2), pointi (a) agus (b)

Airteagal 10(3), an chéad thombhir

agus an dara fomhir

Airteagal 10(3), an triti fomhir

Airteagal 10(4)

7106/2/26 REV 2
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GA



Treoir 2001/83/CE

Rialachan (CE) Uimh.
1901/2006

An Treoir seo

Airteagal 10(3)
Airteagal 10(4)
Airteagal 10a
Airteagal 10c
Airteagal 6(2)
Airteagal 7

Airteagal 10(5)
Airteagal 11
Airteagal 12
Airteagal 13
Airteagal 14
Airteagal 15
Airteagal 16
Airteagal 17(1)
Airteagal 17(2)
Airteagal 18
Airteagal 19
Airteagal 20
Airteagal 21
Airteagal 22
Airteagal 23
Airteagal 24
Airteagal 25
Airteagal 26
Airteagal 27
Airteagal 28
Airteagal 29
Airteagal 30

7106/2/26 REV 2
IARSCRIBHINN VIII

LIFE.5

GA



Rialachan (CE) Uimh.

Treoir 2001/83/CE 1901/2006 An Treoir seo
— Airteagal 31
Airteagal 19(1) Airteagal 32(1), pointe (a)
Airteagal 19(2) Airteagal 32(1), pointe (b)
Airteagal 19(3), an chéad Airteagal 32(1), pointe (c)
abairt
— Airteagal 32(1), pointi (d) agus (e)
— Airteagal 32(2)
Airteagal 19(3), an dara Airteagal 32(3)
habairt
— Airteagal 32(4)
— Airteagal 32(5)
- Airteagal 32(6)
— Airteagal 32(7)
- Airteagal 32(8)
Airteagal 17(1), an chéad Airteagal 33
fhombhir
— Airteagal 34
- Airteagal 35
Airteagal 17(1), an dara Airteagal 36(1) agus (2), agus
fomhir Airteagal 38
— Airteagal 36(3)
Airteagal 28(1) Airteagal 37(1), (2) agus (6), agus
Airteagal 39(1) agus (2)
7106/2/26 REV 2
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Rialachan (CE) Uimh.

Treoir 2001/83/CE 1901/2006 An Treoir seo

— Airteagal 37(3)

— Airteagal 37(4)

— Airteagal 37(5)

Airteagal 28(4) agus (5) Airteagal 37(7) agus (9), Airteagal
39(6), (7) agus (9)

— Airteagal 37(8)

Airteagal 28(3) Airteagal 37(9) agus Airteagal
39(9)

Airteagal 28(2) Airteagal 38(1) agus Airteagal
39(1) go (5)

— Airteagal 39(8)

Airteagal 27 Airteagal 40(1), pointi (a), (b) agus
(c), agus Airteagal 40(2) go (7)

— Airteagal 40(1), pointi (d) agus (e)

Airteagal 29(1), (2) agus (3) Airteagal 41(1), (2) agus (3)

Airteagal 29(4), an chéad Airteagal 41(4)

abairt

Airteagal 29(6) Airteagal 41(5)

Airteagal 30(1) Airteagal 42

Airteagal 30(2) Airteagal 43(1) agus (2)

— Airteagal 43(3) agus (4)

Airteagal 32(1), (2) agus (3) Airteagal 44(1), (2) agus (3)

Airteagal 32(4), an chéad Airteagal 44(4), an chéad thomhir,

fhomhir, an thoclaiocht an fhoclaiocht tosaigh agus pointi

tosaigh agus pointi (a) go (d) (a) go (d)

7106/2/26 REV 2
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Rialachan (CE) Uimh.

Treoir 2001/83/CE 1901/2006 An Treoir seo
— — Airteagal 44(4), pointe (e)
Airteagal 32(4), an dara — Airteagal 44(4), an dara fomhir
fomhir agus an triti fomhir agus an triu fomhir
Airteagal 32(5) — Airteagal 44(5)
Airteagail 33 agus 34 — Airteagal 45
Airteagal 21 - Airteagal 46(1) go (5)
— — Airteagal 46(6)
Airteagal. 21a, an chéad — Airteagal 47(1), pointi (a) go (f)
mhir
— — Airteagal 47(1), pointi (g) go (j)
Airteagal 21a, an dara mir — Airteagal. 47(2)
Airteagal 22 — Airteagal 48(1) agus (2)
— — Airteagal 49
Airteagal 26(1) — Airteagal 50(1), pointi (b), (c) agus
(d)
— — Airteagal 50(1), pointi (e) agus (f)
Airteagal 26(2) agus (3) — Airteagal 50(1), pointe (a), agus
Airteagal 50(3)
— Airteagal 23(1) Airteagal 51(1) agus (2)

Airteagal 23(2), an chéad
fhomhir, an thoclaiocht
tosaigh agus pointi (a) agus

(b)

Airteagal 51(3)

7106/2/26 REV 2
IARSCRIBHINN VIII

LIFE.5
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Rialachan (CE) Uimh.

Treoir 2001/83/CE 1901/2006 An Treoir seo
— Airteagal 23(2), an dara Airteagal 51(4)
fomhir
— Airteagal 23(3), an dara Airteagal 51(5)
fomhir
— Airteagal 24 Airteagal 51(6)
— Airteagal 28(1), an dara Airteagal 52(1)
fomhir agus Airteagal 28(2)
— Airteagal 28(3) Airteagal 52(2)
— Airteagal 29, an chéad mhir | Airteagal 52(3)
agus an dara mir
— Airteagal 29, an trili mir Airteagal 52(4)
Airteagal 70 — Airteagal 53
Airteagal 71(1) — Airteagal 54(1), pointi (a) go (d)
— — Airteagal 54 (1), pointi (e) agus (f)
— — Airteagal 54 (2)
Airteagal 71(2) — Airteagal 54(3)
Airteagal 71(3) — Airteagal 54(4)
Airteagal 71(4) — Airteagal 54(5)
— — Airteagal 54(6)
Airteagal 71(5) — Airteagal 54(7)
Airteagal 72 — Airteagal 55
7106/2/26 REV 2 11
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Rialachan (CE) Uimh.

Treoir 2001/83/CE 1901/2006 An Treoir seo

Airteagal 74 — Airteagal 56 an chéad mhir

— — Airteagal 56, an dara mir

Airteagal 74a — Airteagal 57

Airteagal 6(1a) — Airteagal 58(1)

Airteagal 23a, an chéad mhir | — Airteagal 58(2)

— — Airteagal 58(3)

— — Airteagal 58(4)

Airteagal 81, an tria mir — Airteagal 58(4), an dara fomhir

— — Airteagal 58(5)

— — Airteagal 58(6)

Airteagal 8(2) — Airteagal 58(7)

— — Airteagal 58(8)

— — Airteagal 58(9)

Airteagal 23a, an tri mir — Airteagal 58(10)

— — Airteagal 59

- — Airteagal 60

— — Airteagal 61

— Airteagal 33 Airteagal 62

— Airteagal 35 Airteagal 63

Airteagal 25 — Airteagal 64
7106/2/26 REV 2 12
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Rialachan (CE) Uimh.

Treoir 2001/83/CE 1901/2006 An Treoir seo

Airteagal 11, an chéad mbhir, Airteagal 65(1)

an fthoclaiocht tosaigh

Airteagal 11, an dara mir Airteagal 65(2)

Airteagal 58 Airteagal 66(1)

Airteagal 63(2), an chéad Airteagal 66(2)

fhombhir, an chéad abairt

— Airteagal 66(3)

— Airteagal 66(4)

Airteagal 58 Airteagal 66(5)

— Airteagal 66(6)

— Airteagal 66(7)

— Airteagal 66(8)

Airteagal 59(1), an chéad Airteagal 67(1)

fhomhir, an thoclaiocht

tosaigh

Airteagal 59(3) Airteagal 67(2)

Airteagal 54, an fhoclaiocht Airteagal 68(1)

tosaigh

— Airteagal 68(2)

Airteagal 55 Airteagal 69

Airteagal 54a Airteagal 70

Airteagal 66 Airteagal 71(1), (2) agus (3)
7106/2/26 REV 2 13
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Rialachan (CE) Uimh.

Treoir 2001/83/CE 1901/2006 An Treoir seo
Airteagal 67 Airteagal 71(4)
_ Airteagal 72
Airteagal 56 Airteagal 73
Airteagal 56a Airteagal 74
Airteagal 57 Airteagal 75(1), pointi (a) go (d),
agus Airteagal 75(2)
— Airteagal 75(1), pointe (e)
Airteagal 62 Airteagal 76
Airteagal 63(1), an chéad Airteagal 77(1) agus (2)
fhombhir agus an dara fombhir,
agus Airteagal 63(2), an
chéad thomhir, an dara
habairt
_ Airteagal 77(3)
Airteagal 63(3), an dara Airteagal 77(4)
habairt
Airteagal 63(3), an chéad Airteagal 78, an fhoclaiocht tosaigh
abairt agus pointi (a) agus (b)
— Airteagal 78, pointi (c), (d) agus (e)
Airteagal 61 Airteagal 79
Airteagal 65 Airteagal 80 pointi (a), (¢), (d), (e),
(f) agus (g)
— Airteagal 80, pointi (b) agus (h)
7106/2/26 REV 2 14
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Treoir 2001/83/CE

Rialachan (CE) Uimh.
1901/2006

An Treoir seo

Airteagal 60
Airteagal 64

Airteagal 10(5)

Airteagal 10(6)

Airteagal 22a(1), an chéad
fhombhir,

Airteagal 36(1)
Airteagal 36(2)
Airteagal 36(3)
Airteagal 36(5)

Airteagal 81
Airteagal 82
Airteagal 83
Airteagal 84(1)
Airteagal 84(2)
Airteagal 84(3)
Airteagal 84(4)
Airteagal 85
Airteagal 86

Airteagal 87(1), pointi (a), (b) agus

(c), agus Airteagal 87(3)

Airteagal 87(1), pointi (d) agus (e)

Airteagal 87(2)
Airteagal 88(1)
Airteagal 88(2)
Airteagal 88(3)
Airteagal 88(4)

Airteagal 89(1), an chéad thombhir,
an fthoclaiocht tosaigh agus pointi

(a) agus (b)

Airteagal 89(1), an chéad thomhir,

pointi (c) agus (d)

7106/2/26 REV 2
IARSCRIBHINN VIII

LIFE.5

15
GA



Rialachan (CE) Uimh.

Treoir 2001/83/CE 1901/2006 An Treoir seo

— Airteagal 89(1), an dara fomhir

Airteagal 22a(1), an dara Airteagal 89(1), an triti fomhir

fomhir

Airteagal 22a(2) agus (3) Airteagal 89(2) agus (3)

Airteagal 22b Airteagal 90

Airteagal 22¢(1) Airteagal 91

Airteagal 23(1), (2) agus (3) Airteagal 92(1), (2) agus (3)

Airteagal 23(4), an chéad Airteagal 92(4)

thombhir

Airteagal 23(4), an dara Airteagal 92(5)

fomhir

— Airteagal 92(6)

— Airteagal 93

— Airteagal 94(1)

Airteagal 23b(1) Airteagal 94(2)

Airteagal 23b(2) Airteagal 94(3), an chéad abairt
agus an dara habairt

Airteagal 23b(2a) Airteagal 94(4), an thoclaiocht
tosaigh agus pointi (a) agus (b)

- Airteagal 94(4), pointi (¢), (d) agus
(e)

Airteagal 35 Airteagal 95

— Airteagal 96

7106/2/26 REV 2 16
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Treoir 2001/83/CE

Rialachan (CE) Uimh.
1901/2006

An Treoir seo

— Airteagal 45(1), an dara Airteagal 97(1)
fomhir

— Airteagal 46(3) Airteagal 97(3)

— Airteagal 46(4) Airteagal 97(4)

— Airteagal 46(5) Airteagal 97(5)

Airteagal 31(1), an chéad — Airteagal 98(1), an chéad thomhir,

thombhir an chéad abairt

Airteagal 31(1), an dara — Airteagal 98(1), an dara fomhir go

fomhir go dti an cuigit dti an cuigiti fomhir

fomhir

Airteagal 31(2), (3) agus (4) | — Airteagal 98(2), (3) agus (4)

Airteagal 101 — Airteagal 99

Airteagal 102, an chéad — Airteagal 100(1)

mhir, pointi (a) go (e)

Airteagal 102, an dara mir — Airteagal 100(2)

Airteagal 103 — Airteagal 101

Airteagal 104(1) agus (2) — Airteagal 102(1), (2) agus (3)

Airteagal 104(3), an chéad — Airteagal 102(4)

thombhir

Airteagal 104(3), an dara — Airteagal 102(5)

fomhir

Airteagal 104(4) — Airteagal 102(6)

— — Airteagal 102(7)
7106/2/26 REV 2 17
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Rialachan (CE) Uimh.

Treoir 2001/83/CE 1901/2006 An Treoir seo
Airteagal 104a Airteagal 103
Airteagal 105 Airteagal 104
Airteagal 106 Airteagal 105(1), an thoclaiocht
tosaigh agus pointi (a) go (d)
Airteagal 73 Airteagal 105(1), pointe (e)
— Airteagal 105(1), pointe (f)
— Airteagal 105(2)
Airteagal 1071 Airteagal 106
Airteagal 106a Airteagal 107
Airteagal 107 Airteagal 108(1) go (5)
— Airteagal 108(6)
- Airteagal 109
Airteagal 107a(1), an chéad Airteagal 110(1), an chéad thombhir,
fhomhir, an chéad abairt an chéad abairt
— Airteagal 110(1), an chéad thombhir,
an dara habairt
Airteagal 107a(1), an chéad Airteagal 110(1), an chéad thombhir,
fhombhir, an dara habairt an tria habairt
Airteagal 107a(1), an dara Airteagal 110(1), an dara fomhir
fomhir
Airteagal 107a(2) go (6) Airteagal 110(2) go (6)
7106/2/26 REV 2 18
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Treoir 2001/83/CE

Rialachan (CE) Uimh.
1901/2006

An Treoir seo

Airteagal 107b(1), an chéad
thombhir

Airteagal 107b(1), an dara
fomhir agus an trit fomhir

Airteagal 107b(2) agus (3)
Airteagal 107c
Airteagal 107d
Airteagal 107¢
Airteagal 107f
Airteagal 107g
Airteagal 107h
Airteagal 1071
Airteagal 107j
Airteagal 107k
Airteagal 107m
Airteagal 107n
Airteagal 1070
Airteagal 107p
Airteagal 107q
Airteagal 108
Airteagal 108a

Airteagal 111(1), an chéad thombhir

Airteagal 111(1), an chéad abairt,

agus Airteagal 111(2)
Airteagal 111(3) agus (4)

Airteagal 112
Airteagal 113
Airteagal 114
Airteagal 115
Airteagal 116
Airteagal 117
Airteagal 118
Airteagal 119
Airteagal 120
Airteagal 121
Airteagal 122
Airteagal 123
Airteagal 124
Airteagal 125
Airteagal 126
Airteagal 127
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Airteagal 108b Airteagal 128

Airteagal 13 Airteagal 129

Airteagal 14 Airteagal 130

— Airteagal 131(2), pointi (a), (b), (c),
(e), (D), (2) agus (h)

Airteagal 15 Airteagal 131(2), pointi (d) agus (i)

— Airteagal 132

Airteagal 39 Airteagal 133

Airteagal 68 Airteagal 134(1), an chéad thombhir,
pointi (a), (b), (¢), (e), (), (g), (h),
(1), (j) agus (k), Airteagal 134(1),
an dara fomhir, agus Airteagal
134(2)

Airteagal 69 Airteagal 134(1), an chéad thombhir,
pointi (1) agus (m)

Airteagal 100 Airteagal 135

Airteagal 124 Airteagal 136

Airteagal 16(1) agus (2) Airteagal 137(1) agus (2)

Airteagal 16(3) agus Airteagal 137(3)

Airteagail 53, 85 agus 119

Airteagal 16a Airteagal 138

Airteagal 16b Airteagal 139

Airteagal 16¢ Airteagal 140
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Airteagal 16d Airteagal 141

Airteagal 16e Airteagal 142

Airteagal 16f Airteagal 143

Airteagal 16g Airteagal 144

Airteagal 16h(1) Airteagal 145(1)

Airteagal 16h(2) Airteagal 145(2)

Airteagal 16h(3) agus (4) Airteagal 145(3) agus (4)

_ Airteagal 145(5)

Airteagal 40(1) Airteagal 146(1)

Airteagal 40(2), an chéad Airteagal 146(2), an chéad thomhir

thombhir

Airteagal 42(3) Airteagal 146(2), an dara fomhir

Airteagal 40(2), an dara Airteagal 146(3), an thoclaiocht

fomhir tosaigh agus pointe (a)

— Airteagal 146(3), an thoclaiocht
tosaigh agus pointe (b)

Airteagal 40(3) Airteagal 146(4)

Airteagal 40(4) Airteagal 146(5)

— Airteagal 147(1), an thoclaiocht
tosaigh agus pointe (a)
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Airteagal 41, an chéad mbhir, Airteagal 147(1), an thoclaiocht
pointi (a), (b) agus (¢) tosaigh agus pointi (b), (c) agus (d)
— Airteagal 147(2)
Airteagal 41, an dara mir Airteagal 147(3)
Airteagal 42(1) Airteagal 148(1), an chéad thombhir
Airteagal 43 Airteagal 148(1), an dara fomhir
— Airteagal 148(1), an tria fomhir
Airteagal 42(2) Airteagal 148(2)
Airteagal 44 Airteagal 149
Airteagal 45 Airteagal 150
Airteagal 46 Airteagal. 151(1), (2) agus (3)
Airteagal 46 pointe (f) Airteagal 152
Airteagal 47a Airteagal 153
Airteagal 52b(1) Airteagal 154(1)
Airteagal 118b Airteagal 154(2)
Airteagal 52b(2) Airteagal 154(3)
Airteagal 48(1) agus (2) Airteagal 155(1) agus (2)
_ Airteagal 155(3)
Airteagal 49(1) Airteagal 156(1)
— Airteagal 156(2) agus (3)
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Airteagal 51 Airteagal 157(1), (2) agus (3)

— Airteagal 157(4)

Airteagal 52 Airteagal 158(1) agus (2)

— Airteagal 158(3)

Airteagal 127 Airteagal 159

Airteagal 52a(1), (2), (3) Airteagal 160(1), (2), (3) agus (4)

agus (4)

— Airteagal 160(5)

Airteagal 52a(5) Airteagal 160(6)

Airteagal 52a(7) Airteagal 160(7)

— Airteagal 160(8)

Airteagal 46b(1), (2) agus Airteagal 161(1), (2) agus (3)

3)

Airteagal 46b(4), an chéad Airteagal 161(4)

abairt

Airteagal 111b Airteagal 162

Airteagal 47, an chéad mhir Airteagal 163, an chéad mhir agus

go dti an tria mir an ceathrii mir

Airteagal 85b(3) Airteagal 163, an dara mir

— Airteagal 163, an tritt mir

Airteagal 47, an ctigit mir Airteagal 164

Airteagal 76(1) agus (2) agus Airteagal 165(1), (2), agus (3)

Airteagal 76(3), an chéad

abairt

— Airteagal 165(4)
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Airteagal. 76(3), an dara Airteagal 165(5)
habairt
Airteagal 76(4) Airteagal 165(6)
Airteagal 77(1) go (5) Airteagal 166(1) go (4) agus
Airteagal 166(5), an chéad thombhir
Airteagal 77(6) Airteagal 166(5), an dara fomhir
Airteagal 77(7) Airteagal 166(6)
Airteagal 79 Airteagal 167
— Airteagal 168(1), an chéad thomhir
Airteagal 78, an chéad mhir Airteagal 168(1), an dara fomhir
— Airteagal 168(1), an tria fomhir
Airteagal 78, an dara mir Airteagal 168(2)
— Airteagal 168(3)
— Airteagal 168(4)
— Airteagal 168(5)
— Airteagal 169(1), pointe (a)
Airteagal 80, an chéad mhir Airteagal 169(1), pointi (b) go (k)
Airteagal 1, pointe 18 Airteagal 169(1), pointe (1)
— Airteagal 169(1), pointe (m)
— Airteagal 169(1), pointe (n)
Airteagal 80, an dara mir go Airteagal 169(2), (3) agus (4)
dti an ceathri mir
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— Airteagal 169(5)
Airteagal 81 Airteagal 170
Airteagal 82 Airteagal 171
Airteagal 83 Airteagal 172
Airteagal 85a Airteagal 173
Airteagal 85b(1) Airteagal 174(1)
Airteagal 85b(2), an chéad Airteagal 174(2), an chéad thombhir
thombhir
— Airteagal 174(2), an dara fomhir
Airteagal 85b(2), an trit Airteagal 174(2), an tria fomhir
fomhir
Airteagal 85b(4) Airteagal 174(4)
Airteagal 85¢(1) agus (2) Airteagal 175(1) agus (2)
Airteagal 85¢(6) Airteagal 175(3)
Airteagal 85¢(3) Airteagal 176(1) agus (2)
Airteagal 85¢(4) Airteagal 177(1)
Airteagal 85¢(5) Airteagal 177(2)
Airteagal 85d Airteagal 177(3)
Airteagal 86(1) Airteagal 178(1), an chéad thombhir,
agus Airteagal 178(1), an dara
fombhir, pointi (a) go (g)
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— Airteagal 178(1), an dara fomhir,
pointe (h)

Airteagal 86(2) Airteagal 178(2)

— Airteagal 178(1), an dara fomhir,
pointe (h)

Airteagal 87 Airteagal 179(1), (2) agus (3)

— Airteagal 179(4)

Airteagal 88(1) go (3) Airteagal 180(1) agus (2) agus
Airteagal 180(3), pointe (a)

— Airteagal 180(3), pointe (b)

Airteagal 88(4), (5) agus (6) Airteagal 180(4), (5) agus (6)

— Airteagal 180(7)

— Airteagal 180(8)

Airteagal 89 Airteagal 181

Airteagal 90 Airteagal 182(1)

— Airteagal 182(2)

Airteagal 91 Airteagal 183

Airteagal 92 Airteagal 184

Airteagal 93 Airteagal 185

Airteagal 94 Airteagal 186

Airteagal 95 Airteagal 187

Airteagal 96(1) Airteagal 188(1)

— Airteagal 188(2)
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Airteagal 96(2) Airteagal 188(3)

Airteagal 97(1) go (4) Airteagal 189 (1) go (4)

— Airteagal 189(5)

Airteagal 97(5) Airteagal 189(6)

Airteagal 98 Airteagal 190

Airteagal 111(1) Airteagal 191(1) agus (2)

Airteagal 111(1a) Airteagal 191(3), pointe (a)

Airteagal 111(1b), an chéad Airteagal 191(3), pointe (b)

thombhir

— Airteagal 191(4)

— Airteagal 191(5), pointe (a)

— Airteagal 191(5), pointe (b)

— Airteagal 191(5), pointe (c)

Airteagal 111(1d) Airteagal 191(5), pointi (d) agus (h)

Airteagal 111(1b), an dara Airteagal 191(5), pointi (e), (f) agus

fomhir, pointi (a) agus (b) (2)

Airteagal 111(1c) Airteagal 191(6)

Airteagal 111(1g), pointe (a) Airteagal 191(7), pointe (a)

Airteagal 111(1g), pointe (c) Airteagal 191(7), pointe (b)

Airteagal 111(1g), pointe (b) Airteagal 191(7), pointe (c)

Airteagal 111(1g), pointe (d) Airteagal 191(7), pointe (d)
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Airteagal 111(1h) Airteagal 191(8)

Airteagal 111(3), an chéad Airteagal 191(9)

thomhir

Airteagal 111(3), an dara Airteagal 191(10)

fombhir

Airteagal 111(3), an tria Airteagal 191(11)

fombhir

Airteagal 111(4) Airteagal 191(12)

Airteagal 111(5), an chéad Airteagal 191(13)

fhombhir

— Airteagal 191(14)

Airteagal 111(6) Airteagal 191(15)

Airteagal 111(7) Airteagal 191(16)

Airteagal 111(8) Airteagal 191(17)

— Airteagal 192

Airteagal 111a, an chéad Airteagal 193(1), an thoclaiocht

mhir tosaigh

- Airteagal 193(1), pointi (a) go (e)

Airteagal 111a, an dara mir Airteagal 193(2)

Airteagal 112 Airteagal 194

Airteagal 113 Airteagal 195
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Airteagal 114 Airteagal 196
Airteagal 115 Airteagal 197
Airteagal 116, an chéad mhir Airteagal 198(1)
— Airteagal 198(2)
Airteagal 116, an dara mir Airteagal 198(3) agus (4)
agus an trit mir
Airteagal 118(1) Airteagal 198(5)
Airteagal 117(1) Airteagal 199(1), an thoclaiocht
tosaigh agus pointi (a) go ()
— Airteagal 199(1), pointe (g)
Airteagal 117(2) agus (3) Airteagal 199(2) agus (3)
Airteagal 117a(1) go (3) Airteagal 200
Airteagal 118(2) Airteagal 201
Airteagal 126 Airteagal 202
— Airteagal 203
— Airteagal 204(1)
Airteagal 118c Airteagal 204(2)
— Airteagal 204(3)
Airteagal 122 Airteagal 205
Airteagal 123(1), (2), (2a) Airteagal 206(1), (2), (3) agus (4)
agus (2b)
— Airteagal 206(5)
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Airteagal 123(2c¢), (3) agus Airteagal 206(6), (7) agus (8)
4)
Airteagal 125 Airteagal 207
Airteagal 126a(1) go (4) Airteagal 208
Airteagal 118a(1) agus Airteagal 209(1) agus Airteagal
Airteagal 118a(2), an chéad 209(2), pointi (a), (b) agus (c)
thombhir
— Airteagal 209(2), pointi (d) agus (e)
Airteagal 118a(2), an dara Airteagal 209(3)
fomhir
Airteagal 127b Airteagal 210
— Airteagal 211
Airteagal 126b Airteagal 212
Airteagal 8(2a) Airteagal 213(1), an chéad thombhir,
pointe (a)
Airteagal 8(2b), an chéad Airteagal 213(1), an chéad thombhir,
fhomhir pointe (b)
Airteagal 8(2b), an dara Airteagal 213(1), an dara fomhir
fomhir
Airteagal 18a(1) Airteagal 213(2)
— Airteagal 213(3)
Airteagal 18a(2) Airteagal 213(4)
Airteagal 20, an dara mir Airteagal 213(5)
Airteagal 40(1a), an chéad Airteagal 213(6)
thombhir
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Airteagal 40(3a) Airteagal 213(7)
Airteagal 48(3) Airteagal 213(8)
Airteagal 104(3), an tria Airteagal 213(9)
fombhir
Airteagal 127d(1) Airteagal 213(10)
Airteagal 111c Airteagal 214
Airteagal 127¢c Airteagal 215
Airteagal 120 Airteagal 216
Airteagal 121(1) Airteagal 217(1)
Airteagal 121(2), an chéad Airteagal 217(2)
thombhir
Airteagal 121(3), an chéad Airteagal 217(3)
thombhir
Airteagal 121(4) Airteagal 217(4)

— Airteagal 217(5)

Airteagal 121a Airteagal 218

— Airteagal 219

— Airteagal 220

— Airteagal 221

— Airteagal 222

Airteagal 129 Airteagal 223

Airteagal 130 Airteagal 224
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Airteagal 8(3), an chéad Iarscribhinn I, pointi (1), (2) agus
fhombhir, pointi (a) go (c) 3)

Airteagal 8(3), an chéad Iarscribhinn I, pointi (4) agus (5)
thomhir, pointe (ca)
Airteagal 8(3), an chéad Iarscribhinn I, pointi (6) go (12)
thombhir, pointi (d) go (i)
— Iarscribhinn I, pointe (13)
Airteagal 8(3), an chéad [arscribhinn I, pointi (14) go (20)
fhomhir, pointi (ia) go (m)
- [arscribhinn I, pointe (21)
Airteagal 9 Iarscribhinn I, pointe (22)
— [arscribhinn I, pointe (23)
larscribhinn | [arscribhinn II
Airteagal 49(2) agus (3) [arscribhinn III, pointi (1) agus (2)
Airteagal 50(1) Iarscribhinn III, pointe (3)
Airteagal 50(2), an chéad [arscribhinn III, pointe (4)
thombhir
Airteagal 54 [arscribhinn IV
Airteagal 11, an chéad [arscribhinn V, pointi 1 go 4.7
thombhir, pointi 1 go 4.7
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Airteagal 11, an chéad Iarscribhinn V, pointe 4.8

thombhir, pointe 4.8, agus an

ceathri fomhir

Airteagal 11, an chéad [arscribhinn V, pointi 4.9 go 12

fhombhir, pointi 4.9 go 12

Airteagal 59(1), an trit [arscribhinn VI, pointi (1) go (7)

fomhir

Airteagal 59 [arscribhinn VI

— [arscribhinn VII
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