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MEABHRAN MINIUCHAIN

COMHTHEACS AN TOGRA
Forais agus cuspéiri an togra

Cumasaiodh udaru tairgi iocshldinte sabhdilte, éifeachtila agus ardchaighdedin mar
thoradh ar reachtaiocht chogaisiochta an Aontais. Mar sin féin, is abhair imni ata ag
dul 1 méid iad rochtain na n-othar ar thairgi iocshldinte ar fud an Aontais agus
slandail an tsolathair, mar a léiritear i gConcluidi le déanai 6n gCombhairle' agus i
riin 6 Pharlaimint na hEorpa®. T4 fadhb na nganntanas tairgi iocshlainte ag dul i
méid freisin i lion mor tiortha AE/LEE. Airitear ar jarmhairti ganntanas den sort sin
cailiocht laghdaithe na coiredla a chuirtear ar othair agus ualach nios moé ar chorais
sldinte agus ar ghairmithe curaim sldinte ar ga doéibh coiredlacha malartacha a
shainaithint agus a sholathar. C¢é go gcruthaitear dreasachtai rialala leis an
reachtaiocht chdgaisiochta le haghaidh uirlisi nudlaiochta agus rialdla chun tacu le
hadaru trathail teiripi nualacha a bhfuil gealladh fathu, ni bhionn fail ag an othar ar
na tairgi iocshldinte sin 1 gconai, agus bionn leibhéal rochtana éagsuil ag othair san
Aontas ar thairgi iocshlainte.

Thairis sin, ni 1 gcoénai a bhionn an nudlaiocht dirithe ar riachtanais leighis nach
ndéantar freastal orthu, agus is ann do chlisti margaidh, go hairithe i bhforbairt
oibrean frithmhiocrébach tosaiochta a d’théadfadh cabhrti chun aghaidh a thabhairt
ar an bhfrithsheasmhacht fhrithmhiocrobach. Ni bhaintear leas iomlan as forbairti
eolaiocha agus teicneolaiocha nd as an digititi, agus is gé freisin aird a thabhairt ar
thionchar comhshaoil tdirgi iocshldinte. Ina theannta sin, d’fhéadfai an coras
udartuchain a shimplit chun coinnedil suas leis an iomaiocht rialala dhomhanda.
Freagra ioml4naioch is ea an Straitéis Chogaisiochta don Eoraip® ar na dashlain
reatha ata roimh an mbeartas cdgaisiochta, agus bionn bearta reachtacha agus
neamhreachtacha ag idirghniomht le chéile chun a sprioc thoriomldn a bhaint
amach, is ¢ sin solathar an Aontais de thairgi iocshlainte sabhdilte inacmhainne a
airithiti agus tact le hiarrachtai nudlaiochta thionscal cogaisiochta an Aontais*. T4
athbhreithnit ar an reachtaiocht choégaisiochta rithabhachtach chun na cuspéiri sin a
bhaint amach. Mar sin fé€in, tosca nach dtagann faoi raon feidhme na reachtaiochta
seo, amhail gniomhaiochtai domhanda taighde agus nualaiochta né cinnti naisitnta
maidir le praghsail agus aisiocaiocht, bionn tionchar ag tosca den sort sin ar an
nudlaiocht, ar an rochtain agus ar an inacmhainneacht freisin. Da bhri sin, ni féidir
aghaidh a thabhairt ar gach fadhb tri athchoirii na reachtaiochta, agus trid sin
amhain. D4 ainneoin sin, féadfaidh reachtaiocht chdgaisiochta an Aontais a bheith

Concltidi 6n gComhairle maidir le cothromaiocht sna coérais chogaisiochta san Aontas agus ina
Bhallstait a neartd (I0 C 269, 23.7.2016, Ich. 31). Concliidi 6n gComhairle maidir le rochtain ar
chogais leighis agus ar fheisti leighis le haghaidh Aontas nios laidre agus nios athléimni, 2021/C 269
1/02 (10 C 269, 7.7.2021, Ich. 3).

Run 6 Pharlaimint na hEorpa an 2 Marta 2017 maidir le roghanna an Aontais chun rochtain ar chogas
leighis a fheabhst (2016/2057(INI), ran 6 Pharlaimint na hEorpa an 17 Mean Fémhair 2020 maidir leis
an nganntanas cogas leighis — conas déiledil le fadhb ata ag teacht chun cinn (2020/2071(INI).
Teachtaireacht on gCoimisiun, Straitéis Cogaisiochta don FEoraip (COM/2020/761 final),
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_en.

Litir mhisin 6 Uachtardn an Choimisitin Eorpaigh chuig Stella Kyriakides,

an Coimisinéir um Shldinte agus um Shabhailteacht Bia, mission-letter-stella-kyriakides en.pdf

(europa.eu).

GA


https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?lang=en&reference=2020/2071(INI)
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_en
https://commissioners.ec.europa.eu/system/files/2022-11/mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf
https://commissioners.ec.europa.eu/system/files/2022-11/mission-letter-stella-kyriakides_en.pdf

GA

ina toisc chumasuchdin agus cheangail le haghaidh na nudlaiochta, na rochtana, na
hinacmhainneachta agus na cosanta comhshaoil.

An t- athbhreithniu atd beartaithe ar reachtaiocht chogaisiochta an Aontais, togann sé
ar an leibhéal ard cosanta agus comhchuibhithe sa tslainte phoibli a baineadh amach
cheana féin le haghaidh udart tairgi iocshlainte. Cuspoir uileghabhalach den
athchoiriu is ea a airithit go mbeidh rochtain chothrom thrathuil ag gach othar ar fud
an Aontais ar chogais leighis. Cuspdir eile ata leis an togra is ea feabhas a chur ar
shlandail an tsolathair agus aghaidh a thabhairt ar ghanntanais tri bhearta sonracha,
lena n- airitear oibleagdidi nios déine ar shealbhoiri idaraithe margaiochta fogra a
thabhairt faoi ghanntanais théideartha n6 iarbhir agus faoi aistarraingti 6n margadh,
scor agus fionraiochtai roimh shuaitheadh a thuartar ar sholathar leantinach tairge
iocshldinte le haghaidh an mhargaidh. Chun tact le hiomaiochas domhanda agus
cumhacht nualach na hearnala, ni mor an chothromaiocht a aimsit idir dreasachtai a
thabhairt le haghaidh na nualaiochta, le béim nios mé ar riachtanais leighis nach
ndéantar freastal orthu, agus bearta maidir le rochtain agus inacmhainneacht.

Is g4 an creat a shimpliti agus a oiriunu d’athruithe eolaiocha agus teicneolaiocha,
agus ni mor do6 rannchuidiu le tionchar comhshaoil tairgi iocshlainte a laghdu. T4 an
t- athchoiriu atd beartaithe idir chuimsitheach agus spriocdhirithe, agus diritear ann
ar fhoralacha ata dbhartha chun a chuspoiri sonracha a bhaint amach; da bhri sin,
cumhdaitear leis na fordlacha uile c¢ is moite diobh sin a bhaineann leis an
bhfograiocht, tairgi iocshldinte falsaithe agus tdirgi iocshldinte hoiméapatacha agus
tairgi iocshlainte luibhe traidisiunta.

D4 bhri sin, is iad seo a leanas cuspdiri an togra:
Cuspdiri ginearalta

— ardleibhéal sldinte poibli a dirithia tri chdiliocht, sébhdilteacht agus
¢ifeachtulacht tairgi iocshlainte a airithiti d’othair san Aontas;
— an margadh inmhednach a chomhchuibhiti maidir le maoirseacht agus rialail

tairgi iocshldinte agus maidir leis na cearta agus na dualgais atd ar udarais
inniula na mBallstat.

Cuspdiri sonracha

— a chinntit go bhfuil rochtain chothrom thrathail ag gach othar ar fud an
Aontais ar chogais leighis at4 sabhailte, éifeachtach agus inacmhainne.

— slandail an tsolathair a fheabhst agus a airithit go mbionn cdgais leighis ar fail
1 gconai d’othair, gan beann ar an ait a bhfuil conai orthu san Aontas.

— timpeallacht tharraingteach at4 fabhrach don nualaiocht agus don iomaiochas a
chur ar fail le haghaidh taighde, forbairt agus tdirgeadh cogas leighis san
Eoraip.

— cogais leighis a dhéanamh nios inbhuanaithe 6 thaobh an chomhshaoil de.

Na cuspdiri ginearalta agus sonracha uile a leagtar amach thuas, t4 siad 4bhartha
freisin do thairgi iocshldinte le haghaidh galair neamhchoitianta agus do thairgi
iocshldinte péidiatraiceacha.

Comhsheasmhacht le foralacha ata sa réimse beartais cheana

Cuimsitear idir reachtaiocht ghinearalta agus reachtaiocht shonrach le reachtaiocht
chogaisiochta reatha an Aontais. Le Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus
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6n gCombhairle® agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle® (ar a dtugtar ‘reachtaiocht chogaisiochta ghinearalta’ le chéile),
leagtar sios foralacha maidir le hudara tairgi iocshlainte agus ceanglais iarudaraithe,
scéimeanna tacaiochta roimh udaru, dreasachtai rialdla i dtéarmai cosaint sonrai agus
margaidh, monaraiocht agus solathar, agus an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach
(EMA). Combhlénaitear an reachtaiocht chogaisiochta ghinearalta le reachtaiocht
shonrach maidir le tairgi iocshlainte le haghaidh galair neamhchoitianta (Rialachan
(CE) Uimh. 141/2000, an ‘Rialachan Dilleachtach’’), tairgi {iocshlainte
péidiatraiceacha (Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006, an ‘Rialachan Péidiatraiceach’®)
agus tairge iocshldinte ardteiripe (Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007, ‘Rialachan
ATMP’%).Dh4 thogra reachtacha a bheidh san athbhreithniti atd beartaithe ar an
reachtaiocht chdgaisiochta:

— treoir nua, lena n- aisghairtear agus lena n- ionadaitear Treoir 2001/83/CE
agus Treoir 2009/35/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle!® agus
ina n- ionchorpraitear codanna &bhartha den Rialachan Péidiatraiceach
(Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006);

— rialachan nua, lena n- aisghairtear agus lena n- ionadaitear Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004, lena n- aisghairtear agus lena n- ionadaitear an Rialachén
Dilleachtach (Rialachan (CE) Uimh. 141/2000) agus lena n- aisghairtear agus
lena n- ionchorpraitear codanna éabhartha den Rialachan Péidiatraiceach
(Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006).

Le cumasc an Rialachain Dhilleachtaigh agus an Rialachain Phéidiatraicigh leis an
reachtaiocht is infheidhme maidir le gach tairge iocshldinte, cumasofar simplita agus
comhleanunachas nios mo.

Tiocfaidh tairgi iocshldinte le haghaidh galair neamhchoitianta agus tdirgi iocshldinte
péidiatraiceacha faoi na fordlacha céanna le gach tairge iocshldinte i gconai maidir
lena gcailiocht, a sabhdilteacht agus a n- éifeachtulacht, mar shampla maidir le
noésanna imeachta udaraithe margaiochta, faireachas cogas agus ceanglais
chailiochta. Mar sin féin, beidh ceanglais shonracha 1 bhfeidhm i1 gconai maidir leis
na cinedlacha sin tairgi iocshlainte chun tacti lena bhforbairt. Is amhlaidh ata mar
léiriodh nach leordhothanach forsai an mhargaidh leo féin chun taighde agus forbairt
leormhaith a spreagadh maidir le tairgi iocshlainte péidiatraiceacha agus tairgi

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshldinte lena n- usdid ag an duine (IO L 311, 28.11.2001,
Ich. 67).

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 31 Marta 2004 lena
leagtar sios nosanna imeachta Comhphobail maidir le hidara agus maoirseacht tairgi iocshlainte lena
n- Usaid ag an duine agus le haghaidh usaide tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht
Leigheasra Eorpach (I0 L 136, 30.4.2004, Ich. 1).

Rialachédn (CE) Uimh. 141/2000 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Nollaig 1999
maidir le tairgi iocshlainte dilleachtacha (IO L 18, 22.1.2000, Ich. 1).

Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Nollaig 2006
maidir le tairgi iocshldinte le haghaidh Usaid 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, 27.12.20006, Ich. 1).

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

Treoir 2009/35/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Aibrean 2009 maidir leis na
habhair dhathtichain is féidir a chur le tairgi iocshlainte (IO L 109, 30.4.2009, Ich. 10).
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iocshldinte le haghaidh othair a bhfuil galar neamhchoitianta orthu. Leagtar sios
ceanglais den sort sin i ngniomhartha reachtacha ar leithligh faoi lathair, agus ba
cheart iad a chomhthathu sa rialachan agus sa treoir seo d’thonn soiléireacht agus
comhleanuinachas na mbeart uile is infheidhme maidir leis na tairgi iocshldinte sin a
airithid.

Comhsheasmhacht le beartais eile de chuid an Aontais

Ta dluthnaisc idir reachtaiocht chogaisiochta an Aontais ar a dtugtar tuairisc thuas
agus roinnt piosai gaolmhara de reachtaiocht an Aontais. Leis an ‘Rialachan maidir
le Trialacha Cliniciula’ (Rialachan (AE) Uimh. 536/2014)!'!, is féidir trialacha
cliniciila a Udard ar bhealach nios éifeachtila san Aontas. Le Rialachan (AE)
2022/123!'2, neartaitear r6l na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (EMA) chun
freagairt chomhardaithe ar leibhéal an Aontais ar ghéarchéimeanna slainte a éascu.
An reachtaiocht maidir le tailli EMA!3, rannchuidionn si le maoinit leordhéthanach a
sholathar le haghaidh ghniomhaiochtai EMA, lena n- diritear luach saothair faoi
seach le haghaidh idarais ndisiunta inniula as rannchuidit le tascanna EMA a chur i
gerich.

Is ann do naisc freisin le creatai rialédla an Aontais le haghaidh tairgi sldinte eile. Ta
reachtaiocht an Aontais maidir le fuil, fiochain agus cealla (BTC)'* 4bhartha, mar
usdidtear substainti dirithe de bhunus daonna mar 4bhair thosaigh 1 dtairgi
iocshlainte. T4 creat rialala an Aontais le haghaidh feisti leighis'> 4bhartha freisin,
mar is ann do thairgi ina dtugtar le chéile tairgi iocshlainte agus feisti leighis.

Thairis sin, ta cuspdiri an athchoirithe atd beartaithe ar an reachtaiocht chogaisiochta
1 gcomhréir le cuspdiri roinnt clair oibre agus tionscnaimh bheartais nios forleithne
san Aontas.

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

Rialachan (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 25 Eandir 2022 maidir le rél
atreisithe don Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus bainistiti géarchéimeanna do
thairgi iocshlainte agus d’theisti leighis (IO L 20, 31.1.2022, Ich. 1).

Rialachan (CE) Uimh. 297/95 6n gComhairle an 10 Feabhra 1995 maidir leis na tailli is inioctha leis an
nGniomhaireacht ~Leigheasra Eorpach um Meastoireacht ar Thairgi focshlainte agus
Rialachan (AE) Uimh. 658/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tailli is inioctha
leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach chun gniomhaiochtai cogas-aireachais a dhéanamh i ndail
le tairgi iocshlainte lena n-Gisaid ag an duine (IO L 35, 15.2.1995, Ich. 1).

Treoir 2002/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Eanair 2003 lena leagtar sios
caighdeain chailiochta agus sabhailteachta maidir le bailit, tastail, proiseail, storail agus daileadh fhuil
agus chomhdbhair fola an duine agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, agus Treoir 2004/23/CE ¢
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Marta 2004 maidir le caighdedin chailiochta agus
sabhailteachta a leagan sios do dheont, solathar, tastail, proisedil, caomhnu, stordil agus daileadh
fiochan agus ceall daonna (I0 L 033, 8.2.2003, Ich. 30).

Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le
feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE)
Uimh. 1223/2009 agus lena n- aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE
on gComhairle (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1) agus Rialachdn (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa
agus on gComhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le feisti leighis diagndiseacha 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).
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I dtéarmai chur chun cinn na nualaiochta, tacaionn Fis Eorpach!S, priomhchlar
cistiichdain le haghaidh taighde agus nuélaiocht san Aontas, agus Plean Séaraithe
Ailse na hEorpa!” araon le taighde agus forbairt a dhéanamh ar thairgi iocshlainte
nua. Ina theannta sin, déantar an nualaiocht san earnail cogaisiochta a chur chun cinn
leis na creatai maoine intleachttla, ar phaitinni faoi na dlithe naisiinta maidir le
paitinni, faoin gCoinbhinsiin um an bPaitinn Eorpach, agus faoin gcomhaonta
maidir le gnéithe de chearta maoine intleachtila a bhaineann le tradail (TRIPS), agus
ar dheimhnithe forliontacha cosanta faoi Rialachdn an Aontais maidir le deimhnithe
forliontacha cosanta'®. Airitear leis an bplean gniomhaiochta um maoin intleachtuil'®
faoin Straitéis Thionsclaioch an coéras deimhnithe forliontacha cosanta (DFCanna) a
nuachoirit. Le DFCanna, leathnaitear cearta paitinne airithe chun an nuélaiocht a
chosaint agus chun trialacha clinicitla agus ndsanna imeachta idaraithe margaiochta
fada a chuiteamh. Maidir le dul i ngleic le riachtanais leighis nach ndéantar freastal
orthu i1 réimse na frithsheasmhachta in aghaidh abhair fhrithmhiocrobacha,
rannchuideoidh an t- athchoiria ata beartaithe ar an reachtaiocht chogaisiochta le
cusp6iri an Phlean Gniomhaiochta Eorpaigh ‘Aon Sldinte Amhdin’ i gcoinne
Frithsheasmhacht in aghaidh Abhair Fhrithmhiocrébacha (AMR)?’.

Maidir le rochtain ar thairgi iocshldinte, i dteannta na reachtaiochta cégaisiochta, ta
r6l ag na creatai maoine intleachtila, an Rialachan maidir le Measina ar
Theicneolaiochtai Slainte (HTA) (Rialachan (AE) 2021/2282, ‘Rialachin HTA’)*!
agus an Treoir um Thrédhearcacht (Treoir 89/105/CEE)?* freisin. Anuas ar chearta
paitinne airithe a leathni chun an nudlaiocht a chosaint, bionn tionchar ag DFCanna
ar ¢ifeacht na dtréimhsi cosanta rialdla a sholéthraitear leis an reachtaiocht
chogaisiochta agus da bhri sin ar iontrdil tairgi iocshldinte cinedlacha agus
bithchostla agus faoi dheoidh ar rochtain na n-othar ar thairgi iocshldinte agus ar an
inacmhainneacht. Faoin Rialachan maidir le Measunt ar Theicneolaiochtai Slainte,
déanfaidh comhlachtai ndisitnta um measuni ar theicneolaiochtai sldinte
measUnuithe cliniciila comhphdirteacha ina ndéanfar comparaid idir tairgi
iocshldinte nua agus tairgi iocshldinte atd ann cheana. Cabhréidh meastnuithe
clinicila comhphairteacha den sort sin leis na Ballstait cinnti nios trathula ata
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Rialachan (AE) 2021/695 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 28 Aibrean 2021 lena
mbunaitear Fis Eorpach — an Clar Réime um Thaighde agus um Nualaiocht, lena leagtar sios a rialacha
maidir le rannphdirtiocht agus scaipeadh, agus lena n- aisghairtear Rialachain (AE) Uimh. 1290/2013
agus (AE) Uimh. 1291/2013 (IO L 170, 12.5.2021, Ich. 1).

Teachtaireacht 6n gCoimisiun, Plean na hEorpa chun an Ailse a Chomhrac (COM/2021/44 final).
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).
Communication from the Commission, Making the most of the EU’s innovative potential. An
intellectual property action plan to support the EU’s recovery and resilience [Teachtaireacht 6n
gCoimisitin chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle, chuig Coiste Eacnamaioch agus Soisialta
na hEorpa agus chuig Coiste na Réigitin maidir leis an leas is fearr is féidir a bhaint as acmhainneacht
nudlajiochta an Aontais — Plean gniomhaiochta um maoin intleachttiil chun tact le téarnamh agus
athléimneacht an Aontais] (COM/2020/760 final).

Teachtaireacht 6n gCoimisitn, Plean Gniomhaiochta Eorpach ‘Aon Sldainte Amhdin’ i gcoinne
Frithsheasmhacht in aghaidh Abhair Fhrithmhiocrobacha (AMR),
https://ec.curopa.cu/health/system/files/2020-01/amr_2017 action-plan_0.pdf.

Rialachan (AE) 2021/2282 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Nollaig 2021 maidir le
measunu ar theicneolaiocht na slainte agus lena leasaitear Treoir 2011/24/AE (10 L 458, 22.12.2021,
Ich. 1).

Treoir 89/105/CEE 6n gCombhairle an 21 Nollaig 1988 maidir le trédhearcacht na mbeart lena rialaitear
praghsanna tairgi iocshldinte le hisaid ag an duine agus maidir lena gcur faoi raon feidhme coérais
arachais slainte naisitnta (I0 L 40, 11.2.1989, Ich. 8).
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bunaithe nios mé ar thianaise a ghlacadh maidir le praghsail agus aisiocaiocht. Ar
deireadh, rialaitear leis an Treoir um Thrédhearcacht gnéithe n6s imeachta de chinnti
na mBallstat maidir le praghsail agus aisiocaiocht ach ni dhéantar difear don leibhéal
praghsanna.

Chun feabhas a chur ar shlandail an tsolathair tairgi iocshléinte, is ¢ is aidhm don
athchoiriu atd beartaithe ar an reachtaiocht chogaisiochta aghaidh a thabhairt ar
ghanntanais chorasacha agus fadhbanna ¢ thaobh an tslabhra solathair de. D& bhri
sin, comhlédnaitear leis an athchoiriu atd beartaithe roil na mBallstat agus udarais
inniala na mBallstat mar a leagtar amach sa leathnt ar shainordt EMA (Rialachan
(AE) 2022/123) agus déantar forbairt bhreise ar na rdil sin, agus is ¢ is aidhm leis
rochtain ar thairgi iocshlainte criticitula agus solathar leantinach diobh sin a airithia i
rith géarchéimeanna slainte. Ina theannta sin, comhlanaitear leis misean an Udarais
um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le hFEigeandail Slainte (HERA) chun
infhaighteacht frithbheart leighis a airithiu chun ullmhu le haghaidh géarchéimeanna
sldinte agus 1 rith géarchéimeanna slainte. Da bhri sin, t4 an t- athchoéiria ata
beartaithe ar an reachtaiocht chogaisiochta i gcomhréir leis an bpacaiste tionscnamh
reachtach a bhaineann leis an tsldndail sldinte faoin Aontas Slainte Eorpach?’.

Chun ahaidh a thabhairt ar dhashlain chomhshaoil, tacéidh an t- athchoiriu ata
beartaithe ar an reachtaiocht chégaisiochta le tionscnaimh faoin gComhaonta Glas
don Eoraip®*. Aireofar orthu sin Plean Gniomhaiochta an Aontais um Uisce, Aer
agus Ithir Saor ¢ Thruailliti agus athbhreithnit ar: (i) an Treoir maidir le Coireail
Fuiolluisce Uirbigh?®, (ii) an Treoir maidir le hAstaiochtai Tionsclaiocha?® agus (iii)
an liosta truailledn dromchla agus screamhuisce faoin Treoir Réime maidir le
hUisce?’. T4 an togra ag teacht le Cur Chuige Straitéiseach an Aontais Eorpaigh i
Leith Cogaisiocht sa Chomhshaol freisin®®,

Ar deireadh, maidir le hasaid sonrai slainte, solathréidh an Spas Eorpach Sonrai
Slainte?® creat coiteann ar fud na mBallstit le haghaidh rochtain ar fhiorshonrai
sldinte ardchaighdedin. Déanfaidh s€ sin an dul chun cinn sa taighde agus san
thorbairt ar thairgi iocshlainte a chur chun cinn agus solathrofar uirlisi nua le
haghaidh an fhaireachais cdgas agus meastnuithe cliniciila comparaideacha. Ach
rochtain ar shonrai sldinte agus a n- Usaid a éascu, tacoidh an d4 thionscnamh le
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Aontas Slainte Eorpach — Sldinte mhuintir na hEorpa a chosaint agus freagairt i gcomhphairt ar
ghéarchéimeanna slainte trasteorann,
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-
life/european-health-union_en.

Teachtaireacht 6n gCoimisiun, An Comhaontit Glas don Eoraip (COM/2019/640 final).

Treoir 91/271/CEE 6n gCombhairle an 21 Bealtaine 1991 maidir le coiredil fuiolluisce uirbigh (10
L 135, 30.5.1991, Ich. 40).

Treoir 2010/75/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 24 Samhain 2010 maidir le
hastaiochtai tionsclaiocha (cosc agus riali comhthaite ar thruailli) (I0 L 334, 17.12.2010, Ich. 17).
Treoir 2000/60/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Deireadh Fomhair 2000 lena
mbunaitear creat do ghniomhaiocht Chomhphobail i réimse an bheartais uisce a chur chun feidhme (10
L 327, 22.12.2000, Ich. 1) agus Treoir 2013/39/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
12 Linasa 2013 lena leasaitear Treoracha 2000/60/CE agus 2008/105/CE maidir le substainti tosaiochta
i réimse an bheartais uisce, Téacs ata abhartha maidir le LEE (I0 L 226, 24.8.2013, Ich. 1).

Cur Chuige Straitéiseach an Aontas Eorpaigh i leith Cégaisiocht sa Chomhshaol,
https://ec.europa.eu/environment/water/water-dangersub/pharmaceuticals.htm.

Teachtaireacht 6n gCoimisiun, Spas Eorpach Sonrai Sldinte: leas a bhaint as cumhacht na sonrai
slainte ar mhaithe le daoine, le hothair agus leis an nudlaiocht (COM/2022/196 final).
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chéile le hacmhainneacht iomaiochais agus nualaiochta thionscal cogaisiochta an
Aontais.

BUNUS DLI, COIMHDEACHT AGUS COMHREIREACHT
Bunaus dli

Ta an togra bunaithe ar Airteagail 114(1) agus 168(4), pointe (c), den Chonradh ar
Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (CFAE). T4 sin i gcomhréir leis an mbunus dli de
reachtaiocht chogaisiochta an Aontais atd ann cheana. Is ¢ is aidhm
d’Airteagal 114(1) bunt agus feidhmit an mhargaidh inmheénaigh, agus baineann
Airteagal 168(4), pointe (c) le caighdedin arda a leagan sios maidir le cailiocht agus
sabhailteacht tairgi iocshlainte.

Coimhdeacht (i gcas innitlacht neamheisiach)

Is saincheist slainte poibli trasteorann iad na caighdedin chomhchoiteanna maidir le
cailiocht, sdbhailteacht agus ¢éifeachtulacht le haghaidh tdaru tairgi iocshldinte, rud a
dhéanann difear do na Ballstit uile agus, d4 bhri sin, ni féidir ¢ a rialail go
héifeachtach ach ar leibhéal an Aontais Eorpaigh amhain. Braitheann gniomhaiocht
an Aontais freisin ar an margadh aonair chun tionchar nios ldidre a bhaint amach
maidir le rochtain ar théirgi iocshldinte sabhailte, éifeachtacha agus inacmhainne,
agus maidir le sldndail an tsolathair ar fud an Aontais. D’fhéadfadh a bheith ina
dtoradh ar bhearta neamhchomhordaithe ag na Ballstdit saobhadh ar an iomaiocht
agus bacainni ar an tradail laistigh den Aontas ar thairgi iocshldinte atd dbhartha don
Aontas ina iomldine, agus is docha go gcuirfidis freisin leis an ualach riarachdin le
haghaidh cuideachtai cogaisiochta a theidhmionn i nios mé6 né aon Bhallstat amhain
g0 minic.

Le cur chuige comhchuibhithe ar leibhéal an Aontais, solathraitear féidearthacht nios
mé le haghaidh dreasachtai chun tact leis an nudlaiocht agus le haghaidh
gniomhaiocht chomhbheartaithe chun tairgi iocshldinte a thorbairt 1 réimsi na
riachtanas leighis nach ndéantar freastal orthu. Thairis sin, t4 coinne leis go laghdéfai
an t- ualach riarachéin ar chuideachtai agus ar udarais mar thoradh ar shimpliti agus
ar chuichdiril proiseas faoin athchoiriti atd beartaithe, rud a chuirfeadh feabhas ar
¢ifeachtalacht agus ar tharraingteacht choras an Aontais. Beidh tionchar dearfach ag
an athchoiria freisin ar fheidhmiti iomaioch an mhargaidh tri dhreasachtai
spriocdhirithe agus bearta eile lena n- éascaitear iontrdil luath sa mhargadh le
haghaidh tairgi iocshldinte cinedlacha agus bithchosula, rud a rannchuideoidh le
rochtain othar agus le hinacmhainneacht. Da ainneoin sin, urramaitear leis an
athchoirit atd beartaithe ar an reachtaiocht chdgaisiochta innitlacht eisiach na
mBallstat sa solathar seirbhisi slainte, lena n- airitear beartais agus cinnti maidir le
praghsail agus aisiocaiocht.

Comhréireacht

Ni théann an tionscnamh thar a bhfuil riachtanach chun cuspdiri an athchoirithe a
bhaint amach. Déanann s¢ ¢ sin ar bhealach atd fabhrach do ghniomhaiocht naisiunta,
rud nach mbeadh leordhothanach ina mhalairt de chas chun na cuspoiri sin a bhaint
amach ar bhealach sasuil.

Léiriodh prionsabal na comhréireachta sa chomparaid idir roghanna éagstla a
ndearnadh meastoireacht orthu sa mheastnu tionchair. Mar shampla, is gné dhilis
comhbhabhtalacha idir cuspdir na nudlaiochta (cur chun cinn fhorbairt na dtairgi
iocshldinte nua) agus cuspoéir na hinacmhainneachta (rud a bhaintear amach go minic
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le hiomaiocht 6 thairgi iocshldinte cinedlacha/bithchosula). Leis an athchéiriu,
coinnitear ar bun na dreasachtai mar eochair- ghné le haghaidh na nualaiochta, ach
déantar iad a oiriin chun forbairt tairgi a spreagadh agus a chaiteamh nios fearr i
réimsi na riachtanas leighis nach ndéantar freastal orthu agus chun aghaidh nios fearr
a thabhairt ar rochtain thrathuil othar ar thairgi iocshlainte sna Ballstait uile.

An rogha ionstraime

Tugtar isteach leis an treoir atd beartaithe lion moér leasuithe ar Threoir 2001/83/CE
agus cuimsitear cuid de na foradlacha agus na leasuithe ar Rialachan (CE)
Uimh. 1901/2006 até i bhfeidhm faoi lathair. D4 bhri sin, meastar gur treoir nua lena
n- aisghairtear Treoir 2001/83/CE (seachas treoir leasaitheach) atd ar an ionstraim
dli iomchui. T& treoir ar an rogha is fearr ionstraime dli chun ilroinnt na
reachtaiochta naisiinta maidir le tairgi iocshldinte lena n- Gsdid ag an duine a
sheachaint, ¢ tharla go bhfuil an reachtaiocht bunaithe ar choéras tudaruithe
margaiochta naisiinta agus udaruithe margaiochta an Aontais. Deonaitear agus
bainistitear idaruithe naisitinta ar bhonn dlithe ndisiunta lena gcuirtear chun feidhme
dli an Aontais. Ni bhfuarthas amach sa mheastdireacht ar an reachtaiocht
chogaisiochta ghinearalta go raibh an rogha ionstraime dli ina cuis le fadhbanna
sonracha n6 gur laghdaiodh an leibhéal comhchuibhithe mar gheall uirthi. Ina
theannta sin, 1éiriodh i dtuairim 6 Ardan REFIT?? in 2019 narbh ann do thacajocht i
measc na mBallstat chun rialachdn a dhéanamh de Threoir 2001/83/CE.

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

Meastoéireachtai ex post/seicealacha oiriunachta ar an reachtaiocht ata ann
cheana

Maidir leis an athchoirit ar an reachtaiocht chdgaisiochta ghinearalta, rinneadh
gniomhaiochtai comhairliichdin le pairtithe leasmhara mar chuid de
mheastoireachtai ‘droim- le- droim’ agus measunuithe tionchair ar an reachtaiocht
chogaisiochta ghinearalta agus ar an Rialachan Dilleachtach agus ar an Rialachan
Péidiatraiceach?'.

Maidir le tairgi iocshldinte le haghaidh galair neamhchoitianta agus tairgi iocshlainte
péidiatraiceacha, rinneadh meastoireacht chomhphairteach ar fheidhmiti an da phiosa
reachtaiochta agus foilsiodh 1 in 202032,

Maidir leis an reachtaiocht chogaisiochta ghinearalta, 1¢éiriodh sa mheastoireacht ar
an reachtaiocht go leanann an reachtaiocht de bheith abhartha le haghaidh an da
chuspoir uileghabhédlacha, mar ata cosaint na sldinte poibli agus comhchuibhit an
mhargaidh inmhednaigh le haghaidh tairgi iocshldinte san Aontas. Baineadh cuspoiri
athbhreithnia 2004 amach leis an reachtaiocht, cé nar baineadh amach na cuspéiri sa
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larrachtai an Aontais chun an reachtaiocht a shimplit — Suirbhé Blianttil maidir le hUalai, 2019,
https://commission.europa.cu/system/files/2020-08/annual_burden_survey 2019 4 digital.pdf.
Doiciméad Inmhednach Oibre de chuid an Choimisitin, Measuni Tionchair, Iarscribhinn 5:
Meastoireacht.

Meastoireacht ar an reachtaiocht maidir le coégais leighis le haghaidh galair neamhchoitianta agus
leanai,

https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/medicines-children/evaluation-medicines-rare-

diseases-and-children-legislation_en.
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mhéid céanna do chach. An cuspdir chun cailiocht, sdbhailteacht agus ¢éifeachtiilacht
tairgi iocshldinte a airithiti, ba ¢ sin ba mho a baineadh amach, ach nior baineadh
amach ach go pointe teoranta an cuspéir maidir le rochtain othar ar thairgi iocshlainte
sna Ballstait uile. Maidir le feidhmit iomaioch an mhargaidh inmheanaigh agus
tarraingteacht 1 gcomhthéacs domhanda a bhaint amach, d’fheidhmigh an
reachtaiocht go pointe measartha. Fuarthas amach sa mheastdireacht go mbionn
¢achtai n6 easnaimh athbhreithnia 2004 1 leith a chuspoiri ag brath ar roinnt mhaith
tosca seachtracha lasmuigh de raon feidhme na reachtaiochta. Airitear orthu sin
gniomhaiochtai T&F agus suiomh idirnaisiunta braisli T&F, cinnti ndisitinta maidir
le praghsdil agus aisiocaiocht, cinnti gno, agus méid an mhargaidh. Ar scala
domhanda at4 an earnail cogaisiochta agus forbairt tairgi iocshlainte; an taighde agus
na trialacha cliniciula a dhéantar ar ilchrioch amhain, tacéidh siad le forbairt agus le
hudartt ar ilchriocha eile; ar scala domhanda atd na slabhrai solathair agus
monarajocht tairgi iocshldinte freisin. Is ann do chomhar idirndisiinta chun
comhchuibhitl a dhéanamh ar cheanglais chun tacu le hudart, e.g. an Chomhdhail
Idirndisiunta um Chomhchuibhi Ceanglas Teicnitil i ndéil le Clard Earrai

Cogaisiochta ata le hUsaid ag an Duine™.

Sainaithniodh sa mheastdireacht na priomheasnaimh nach ndeachaigh an
reachtaiocht chogaisiochta 1 ngleic leo go leordhéthanach, agus aithniodh inti freisin
go mbionn na heasnaimh sin ag brath ar thosca lasmuigh da sainordu. Is iad seo a
leanas na priomheasnaimh sin:

—  Ni threastalaitear go leordhdthanach ar riachtanais leighis othar.

— Fadhb do chorais slainte is ea inacmhainneacht tairgi iocshlainte.

—  Nil an rochtain chéanna ag othair ar théirgi iocshldinte ar fud an Aontais.

— Ta an ganntanas tairgi iocshlainte ag éiri nios measa san Aontas.

— D’théadfadh saolré na dtairgi iocshlainte dochar a dhéanamh don chomhshaol.

—  Ni fhreastalaionn an coras rialadla go leordhdthanach ar an nudlaiocht agus, i
gcasanna airithe, cruthaitear ualach riarachain nach bhfuil ga leis.

Maidir le tairgi iocshldinte le haghaidh galair neamhchoitianta agus tairgi iocshlainte
péidiatraiceacha, 1€éiriodh sa mheastoireacht go raibh torthai dearfacha ar an da
phiosa shonracha reachtaiochta ar an bhforiomldn mar ceadaiodh lion nios mo tairgi
iocshldinte a fhorbairt don d& phobal sin. Mar sin f€in, sainaithniodh easnaimh
thabhachtacha freisin até cosuil leo sitd a sainaithniodh le haghaidh na reachtaiochta
cogaisiochta ginearalta:

—  Ni fhreastalaitear go leordhdthanach ar riachtanais leighis othar a bhfuil galair
neamhchoitianta orthu na leanai.

— Fadhb at4 ag éiri nios measa do chorais sldinte is ea inacmhainneacht tairgi
iocshlainte.

— Nil an rochtain chéanna ag othair ar thairgi iocshldinte ar fud an Aontais.

—  Ni fhreastalaionn an coéras rialdla go leordhdthanach ar an nualaiocht agus, i
gcasanna airithe, cruthaitear ualach riarachain nach bhfuil gé leis.
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ICH — comhchuibhit ar mhaithe le slainte nios fearr, https://www.ich.org/.
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Combhairliuchain leis na pairtithe leasmhara

Maidir leis an athchdirit ar an reachtaiocht chogaisiochta ghinearélta, rinneadh
gniomhaiochtai comhairlitichdin le pairtithe leasmhara mar chuid den mheastoireacht
‘droim- le- droim’ agus den mheasini tionchair’*. Ullmhaiodh straitéis
combhairliuchain aonair le haghaidh an ghnimh sin, lena n- airitear gniomhaiochtai
combhairlitchéin ag féachaint siar agus ar aghaidh. Ba ¢ ab aidhm leis ionchuir agus
peirspictiochtai a bhailitt 6 gach grapa pairtithe leasmhara maidir leis an
meastdireacht ar an reachtaiocht agus le haghaidh an mheasunaithe tionchair ar
roghanna beartais éagsula féideartha le haghaidh an athchoirithe.

Sainaithniodh na heochairghripai pdirtithe leasmhara seo a leanas mar ghrapai
tosaiochta sa straitéis combhairliuchain: an pobal; eagraiochtai a dhéanann
ionadaiocht ar othair, ar thomhaltéiri, agus ar an tsochai shibhialta atd gniomhach i
saincheisteanna sldinte poibli agus soéisialta (‘ESSanna’); gairmithe curaim slainte
agus solathraithe curaim; taighdeoiri, an saol acaduil agus sochaithe léannta (lucht
1éinn); eagraiochtai comhshaoil; an tionscal cogaisiochta agus a ionadaithe.

Mar chuid den phroiseas oibre ar bheartas inmheanach lenar tacaiodh leis an
athbhreithnit, d’oibrigh an Coimisiiin 1 gcomhar leis an nGniomhaireacht Leigheasra
Eorpach (EMA) agus le hudarais innitula na mBallstat a bhionn ag plé le rialail tairgi
iocshldinte. Bionn rdl rithdbhachtach ag an d4 ghniomhaire chun an reachtaiocht
chogaisiochta a chur chun feidhme.

Bailiodh faisnéis tri chombhairlitichdin a reachtdladh idir an 30 Marta 2021 agus an
25 Aibrean 2022. Airitear orthu sin:

— aiseolas ar threochldr meastoireachta comhcheangailte/measinti ar thionchar
tionscanta an Choimisitin (30 Mérta-27 Aibrean 2021);

— combhairliuchan poibli ar line de chuid an Choimisiuin (28 Mean Foémhair —
21 Nollaig 2021);

— suirbhéanna saindirithe ar phairtithe leasmhara le hudarais phoibli, an tionscal
cogaisiochta lena n- airitear FBManna, an saol acaduil, ionadaithe 6n tsochai
shibhialta agus soldthraithe ctraim sldinte (suirbhé) (16 Samhain 2021-
14 Eanair 2022);

— agallaimh (2 Nollaig 2021-31 Eanair 2022);

— ceardlann bhailiochtaithe maidir le torthai na meastoireachta (ceardlann 1) an
19 Eanair 2022;

- ceardlann bhailiochtaithe maidir le torthai an mheasunaithe tionchair
(ceardlann 2) an 25 Aibredn 2022.

Bhi comhaontu forleathan 1 measc na bpadirtithe leasmhara go n- airithitear leis an
gcoras cogaisiochta atd ann faoi lathair leibhéal ard sabhailteachta othar ar ar féidir
leis an athbhreithnii forbairt a dhéanamh chun dul i ngleic le dashlain nua agus
feabhas a chur ar an soldthar tairgi iocshldinte sabhdilte inacmhainne, ar rochtain
othar agus ar an nudlaiocht, go hairithe i réimsi nach bhfreastalaitear ar riachtanais na
n- othar. Léirigh an pobal, na hothair agus na heagraiochtai sochai sibhialta go raibh
coinne acu le rochtain chothrom ar theiripi nudlacha ar fud an Aontais, lena
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Doiciméad Inmheanach Oibre de chuid an Choimisitin, Measuni Tionchair, Iarscribhinn 2:
Comhairlitichdin leis na Pairtithe Leasmhara (Tuarascéil Achoimre).
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n- airitear le haghaidh riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu, agus solathar
leantinach a dtairgi iocshldinte. Roghnaigh udarais phoibli agus eagraiochtai othar
fad athraitheach le haghaidh na bpriomhdhreasachtai reatha, mar a Iéiritear sa rogha
thosaiochta. Chuir an tionscal cogaisiochta in aghaidh tabhairt isteach dreasachtai
athraitheacha nd ghiorrt na ndreasachtai atd ann cheana agus bhi an tionscal i
bhfabhar tabhairt isteach dreasachtai breise n6 dreasachtai nua. Chuir an tionscal i
dtabhacht freisin an ga le cobhsaiocht sa chreat dlithitil ata ann faoi lathair agus le
hintuarthacht 6 thaobh dreasachtai de. Thacaigh na priomhphairtithe leasmhara
amhail solathraithe ctiraim sldinte agus eagraiochtai comhshaoil leis na gnéithe
maidir leis an gcomhshaol, tacaiocht rialala le haghaidh eintitis neamhthrachtala agus
athra cuspora tairgi iocshlainte a airitear leis an rogha thosaiochta.

Maidir leis an athbhreithnit ar an reachtaiocht ar thairgi iocshlainte péidiatraiceacha
agus le haghaidh galair neamhchoitianta, rinneadh gniomhaiochtai comhairlitichain
sonracha i gcomhthéacs an nos imeachta le haghaidh an mheastnaithe tionchair:
reachtaladh comhairliichan poibli idir an 7 Bealtaine agus an 30 Iuil 2021. Thairis
sin, rinneadh suirbhéanna saindirithe, lena n- diritear suirbhé costala le haghaidh
cuideachtai cogaisiochta agus tdarais phoibli araon, idir an 21 Meitheamh agus an
30 Iuil 2021 (glacadh le freagrai déanacha go dti deircadh mhi Mhean Fémhair 2021,
de dheasca bhriseadh an tsamhraidh). Rinneadh clar agallamh le gach grupa pdirtithe
leasmhara abhartha (Udardis phoibli, an tionscal cdgaisiochta lena n- airitear
FBManna, an saol acaduil, ionadaithe on tsochai shibhialta agus solathraithe ciraim
slainte) ag deireadh mhi an Mheithimh 2021, agus thainig focasghripai le chéile an
23 Feabhra 2022 chun cuid de phriomh- shaincheisteanna an athchéirithe a phlé.

Bhi comhaontu leathan i measc na bpairtithe leasmhara go raibh tionchar dearfach ag
an da phiosa reachtaiochta ar fthorbairt tdirgi iocshldinte péidiatraiceacha agus coir
leighis a chur ar ghalair neamhchoitianta. Mar sin féin, maidir leis an Rialachan
Péidiatraiceach, measadh gur bacainni féideartha ar thorbairt tairgi nualacha airithe
ab ea struchtlr reatha uile an phlean imscrudaithe phéidiatraicigh agus an choinnill
lena gceadaitear tarscaoileadh na hoibleagaide chun plean den sort sin a tharraingt
suas. Chuir na pairtithe leasmhara uile 1 dtdbhacht gur cheart taci nios mo le tairgi
iocshldinte lena dtéitear 1 ngleic le riachtanais leighis othar nach ndéantar freastal
orthu, 1 gcas na dtairgi iocshldinte le haghaidh galair neamhchoitianta agus na dtairgi
iocshldinte péidiatraiceacha araon. Thacaigh udardis phoibli le fad athraitheach
maidir le margaiocht eisiach 1 gcomhair tairgi iocshlainte le haghaidh galair
neamhchoitianta mar uirlis chun an fhorbairt a spriocdhirit nios fearr i réimsi nach
bhfuil coir leighis ar fail. Chuir an tionscal cogaisiochta in aghaidh tabhairt isteach
dreasachtai athraitheacha né ghiorrii na ndreasachtai atd ann cheana agus bhi an
tionscal 1 bhfabhar tabhairt isteach dreasachtai breise n6 dreasachtai nua. Maidir leis
an athbhreithniti ar an reachtaiocht chdgaisiochta ghinearalta, chuir an tionscal 1
dtabhacht freisin an ga le cobhsaiocht sa chreat dlithiuil ata ann faoi lathair agus le
hintuarthacht 6 thaobh dreasachtai de.

Saineolas a bhailia agus a usaid

Anuas ar an gcomhairlitichan fairsing le pairtithe leasmhar ar ar tugadh tuairisc sna
ranna roimhe seo, rinneadh na staidéir sheachtracha seo a leanas chun tacu leis an
meastdireacht ‘droim- le- droim’ agus leis an meastnu tionchair ar an reachtaiocht
chégaisiochta ghinearalta agus leis an meastoéireacht agus leis an measunu tionchair
ar an reachtaiocht dhilleachtach agus phéidiatraiceach:

11

GA



GA

— Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Evaluation Report, Technopolis Group (2022).

— Study supporting the Evaluation and Impact Assessment of the general
pharmaceutical legislation. Impact Assessment Report, Technopolis Group
(2022).

—  Future-proofing pharmaceutical legislation - Study on medicine shortages,
Technopolis Group (2021).

— Study to support the evaluation of the EU Orphan Regulation, Technopolis
Group agus Ecorys (2019).

— Study on the economic impact of supplementary protection certificates,
pharmaceutical incentives and rewards in Europe, Copenhagen Economics
(2018).

— Study on the economic impact of the Paediatric Regulation, including its
rewards and incentives, Technopolis Group agus Ecorys (2016).

Meastnuithe tionchair
Reachtaiocht chogaisiochta ghineardlta

Rinneadh anailis ar thri rogha beartais (A, B agus C) sa mheasint tionchair le
haghaidh an athbhreithnithe ar an reachtaiocht chégaisiochta ghinearalta’>.

— Déanann Rogha A forbairt ar an status quo agus baintear amach na cuspoiri tri
dhreasachtai nua den chuid is mo.

— Baineann Rogha B amach na cuspoiri tri oibleagdidi agus formhaoirseacht sa
bhreis.

— Glacann Rogha C cur chuige quid pro quo sa chiall go gcuititear iompar
dearfach agus ni bhaintear isdid as oibleagéaidi ach amhdin 1 gcas nach bhfuil
an dara rogha ann.

Le Rogha A, coinnitear ar bun an coras reatha cosanta rialdla le haghaidh tairgi
iocshldinte nudlacha agus cuirtear tréimhsi cosanta coinniollacha breise leis.
Tairbhionn oibredin fhrithmhiocrébacha tosaiochta de dhearbhan eisiachais
inaistrithe. Coinnitear na ceanglais atd ann faoi lathair maidir le slandail an tsolathair
(fogra maidir le haistarraingt 2 mhi roimh ré ar a laghad). Leanann na ceanglais ata
ann cheana maidir leis an measunu riosca don chomhshaol agus cuirtear oibleagaidi
faisnéise breise leo.

T4 fordil i Rogha B maidir le fad athraitheach tréimhsi cosanta sonrai rialala
(roinntear iad ina dtréimhsi caighdeanacha agus ina dtréimhsi coinniollacha). Ni mor
do chuideachtai oibrean frithmhiocrobach a bheith ina bpunann acu né ni moér doéibh
ioc isteach 1 gciste chun forbairt oibrean frithmhiocrobach nua a mhaoinia. Cuirtear
ceangal ar chuideachtai tairgi iocshldinte a sheoladh agus tdart ar fud an Aontais acu
1 bhformhor na mBallstat (margai beaga san aireamh) agus faisnéis a sholathar ar an
maoiniu poibli a thaightear. Coinnitear na ceanglais atd ann faoi lathair maidir le
slandail an tsolathair, agus cuirtear ceangal ar chuideachtai a n- udart margaiochta a
thairiscint lena aistrit chuig cuideachta eile roimh ¢é a aistarraingt. Is ann do

Doiciméad Inmheanach Oibre de chuid an Choimisiuin, Measunu Tionchair.
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threagrachtai breise ar chuideachtai mar thoradh ar an measini riosca don
chombhshaol.

Ta forail i Rogha C maidir le fad athraitheach cosanta sonrai rialdla (roinntear ¢ ina
thréimhsi caighdedanacha agus ina thréimhsi coinniollacha), agus aimsitear
cothromaiocht idir dreasachtai tarraingteacha a sholathar le haghaidh na nualaiochta
agus tact le rochtain thrathtil othar ar thairgi iocshldinte ar fud an Aontais.
Féadfaidh oibredin fhrithmhiocrobacha tosaiochta tairbhit de dhearbhéan eisiachais
inaistrithe faoi réir critéir agus coinniollacha dochta inchailitheachta maidir le huséid
an dearbhain, agus rannchuidionn bearta maidir le husaid stuama a thuilleadh chun
dul i ngleic leis an bhfrithsheasmhacht tfhrithmhiocrobach. Ceanglaitear ar
shealbhoiri udaraithe margaiochta trédhearcacht a airithitt maidir le cistia poibli le
haghaidh trialacha clinicitila. Déantar an tuairisciu ganntanas a chomhchuibhiu agus
ni dhéantar aird na n- darés ar leibhéal an Aontais a tharraingt ach ar ghanntanais
chriticitla. Cuirtear ceangal ar shealbhoiri tdaraithe margaiochta fogra a thabhairt
maidir le ganntanais fhéideartha nios luaithe agus a n- udarG margaiochta a
thairiscint lena aistriti chuig cuideachta eile roimh ¢ a aistarraingt. Neartaitear na
ceanglais maidir leis an measint riosca don chomhshaol agus na coinniollacha
usaide.

Combhlénaitear gach rogha le sraith gnéithe comhchoiteanna a bhfuil sé¢ d’aidhm acu
ndsanna imeachta rialuchéin a shimplia agus a chuichoéiriu agus féachaint chuige go
mbeidh an reachtaiocht sldn i1 bhfad na haimsire d’thonn freastal ar theicneolaiochtai
nua.

T4 an rogha thosaiochta bunaithe ar rogha C agus diritear leis sin na gnéithe
comhchoiteanna a luaitear thuas freisin. Measadh go raibh an rogha thosaiochta ar an
rogha bheartais ab thearr, agus cuspoéiri sonracha an athbhreithnithe agus tionchair
eacnamaiocha, shoisialta agus chomhshaoil na mbeart atd beartaithe & gcur san
aireamh.

An rogha thosaiochta agus a tabhairt isteach de dhreasachtai athraitheacha, is bealach
costéifeachtach ¢ chun na cuspdiri a bhaint amach maidir le rochtain theabhsaithe,
dul 1 ngleic le riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu agus inacmhainneacht
le haghaidh coérais slainte. Meastar go solathrofar méada 15 % ar an rochtain leis, rud
a chiallaionn go bhféadfadh 67 millitin duine sa bhreis a bhfuil conai orthu san
Aontas tairbhiti de thairge iocshldinte nua, agus go mbeidh féil ar nios moé tairgi
iocshlainte a thugann aghaidh ar riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu ag an
gcostas céanna do na hiocdiri poibli leis an gcostas atd ann faoi lathair. Ina theannta
sin, ta coinne le coigilteas le haghaidh cuideachtai agus udarais rialala tri na bearta
cothromanacha a mbeadh ina dtoradh orthu comhordu nios fearr, simplit agus proisis
rialala bhrostaithe.

Bearta chun forbairt oibrean frithmhiocrobach a ghriost, meastar go mbeidh costais 1
geeist leo d’iocoiri poibli agus don tionscal tairgi iocshldinte cinedlacha, ach
d’fthéadfaidis a bheith éifeachtach in aghaidh na frithsheasmhachta frithmhiocrobai
d4a gcuirfi chun feidhme iad faoi choinniollacha diana agus le bearta dochta le
haghaidh 0said stuama. Ni mor féachaint ar na costais sin freisin i gcomhthéacs na
bagartha maidir le baictéir thrithsheasmhacha agus na gcostas a thabhaitear 1 lathair
on bhfrithsheasmhacht fhrithmhiocrobach lena n- airitear basanna, costais curaim
slainte agus caillteanais 0 thaobh tairgiulachta de.

Bheadh costais bhreise ar na cuideachtai tionscnaimh, agus tairbhithe breise acu, 6 na
dreasachtai agus on gcoinniollacht maidir le seoladh ar an margadh, agus thiocfadh
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méadu ar dhiolachain ar an bhforiomlan. Beidh méadu airithe ar chostais ag baint leis
an tuairiscii ar ghanntanais. Tabhoidh darais rialdla costais chun tascanna breise a
theidhmit 1 réimsi na bainistiochta ganntanas, measuni neartaithe riosca don
chomhshaol agus tacaiocht fheabhsaithe eolaiochta agus rialala roimh an tdaru.

Reachtaiocht dhilleachtach agus phéidiatraiceach

Rinneadh anailis freisin ar thri rogha beartais (A, B agus C) in aghaidh an ghnimh
reachtaigh sa mheastnu tionchair le haghaidh an athbhreithnithe ar an reachtaiocht
dhilleachtach agus phéidiatraiceach. Ni hionann na roghanna beartais éagsula maidir
leis na dreasachtai nd na luaiochtai a mbeadh téirgi iocshlainte le haghaidh galair
neamhchoitianta agus tairgi iocshldinte péidiatraiceacha inchailithe do6ibh. Ina
theannta sin, aireofar leis an athbhreithnit sraith gnéithe comhchoiteanna a bheidh i
ngach rogha.

Maidir le tairgi iocshldinte le haghaidh galair neamhchoitianta, coinnionn rogha A
eisiachas margaidh 10 mbliana agus cuirtear leis — mar dhreasacht bhreise —
dearbhan cosanta rialdla inaistrithe le haghaidh tdirgi a théann i ngleic le riachtanas
ard leighis a bhionn ag othair nach ndéantar freastal air (HUMN). Le dearbhan den
sort sin, déantar forail maidir le sineadh 1 bhliana le fad na cosanta rialala n6 is féidir
¢ a dhiol le cuideachta eile agus a usaid le haghaidh tirge i bpunann na cuideachta
sin.

Le rogha A, cuirtear deireadh leis an eisiachas margaidh 10 mbliana atd ann faoi
lathair le haghaidh gach tdirge iocshlainte dhilleachtaigh.

Déantar forail 1 rogha C maidir le fad athraitheach eisiachais margaidh de 10, 9 agus
5 bliana, bunaithe ar an gcinedl tairge iocshlainte dhilleachtaigh (maidir le HUMN,
substainti gniomhacha nua, agus feidhmeanna usaide seanbhunaithe faoi seach).
Féadfar eisiachas margaidh ‘bdénais’ de 1 bhliain a dheont, bunaithe ar
inrochtaineacht othair i ngach Ballstat abhartha, le haghaidh thairgi HUMN agus
substainti gniomhacha nua agus lena n- aghaidh sin amhain.

Combhlénaitear gach rogha le sraith gnéithe comhchoiteanna a bhfuil sé d’aidhm acu
ndsanna imeachta rialachéin a shimpliti agus a chuichdirit agus féachaint chuige go
mbeidh an reachtaiocht slan 1 bhfad na haimsire.

Measadh go raibh rogha C ar an rogha bheartais ab fhearr, agus na cuspdiri sonracha
agus tionchair eacnamaiocha agus shoisialta na mbeart atd beartaithe 4 gcur san
aireamh. T4 coinne leis go solathrofar leis an rogha sin toradh dearfach cothrom, rud
a rannchuideoidh le baint amach na gceithre chuspoir den athbhreithnit. Is € is aidhm
do infheistiochtai a athdhiriti agus borradh a chur faoin nualaiocht, go hairithe 1
dtairgi lena dtéitear 1 ngleic le HUMN, gan an bonn a bhaint d’thorbairt tairgi
iocshlainte eile le haghaidh galair neamhchoitianta. Na bearta da ndéantar forail faoin
rogha seo, ta coinne leis freisin go gcuirfidis feabhas ar iomaiochas thionscal
cogaisiochta an Aontais, lena n- airitear iomaiochas FBManna, agus go mbeidh na
torthai is fearr acu 1 dtéarmai rochtain othar (i ngeall ar na nithe seo a leanas: (i) an
théidearthacht go dtiocfadh tairgi iocshldinte cinedlacha agus bithchosula isteach sa
mhargadh ni ba luaithe nd mar a thagann siad inniu; agus (ii) an choinniollacht
rochtana atd beartaithe chun sineadh a chur leis an eisiachas margaidh). Thairis sin,
mar thoradh ar chritéir nios solubtha chun riocht dilleachtach a shainmhinii nios
fearr, beidh an reachtaiocht nios oiritinai chun freastal ar theicneolaiochtai nua agus
ualai riarachain a laghdu.
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Is ¢ seo a leanas an comhardi iomlan costas blianttil agus tairbhe bhlianttil arna
riomh in aghaidh an ghripa pdirtithe leasmhara le haghaidh na rogha tosaiochta seo i
gcomparaid leis an mbonnline: coigilteas costais EUR 662 mhillian le haghaidh
focoiri poibli 6 iontrail bhrostaithe tdirgi iocshlainte cinedlacha agus brabus
EUR 88 milliun le haghaidh thionscal na dtairgi iocshlainte cinedlacha. Tairbheoidh
an pobal de théirge iocshlainte HUMN amhain n6 dho sa bhreis agus de rochtain nios
forleithne agus nios tapula d’othair ar an bhforiomlan. Beidh caillteanas measta
EUR 640 milliun ar an ollbhrabus ann do thairgi paitinne mar thoradh ar iontrail nios
luaithe tairgi iocshldinte cinealacha, ach td coinne le coigilteas le haghaidh
cuideachtai tri na bearta cothromanacha sa reachtaiocht chdgaisiochta ghinearalta a
mbeadh ina dtoradh orthu comhordi nios fearr, simplii agus proisis rialala
bhrostaithe.

Maidir le tairgi iocshlainte péidiatraiceacha, 1 rogha A coinnitear an sineadh 6 mhi
ar an deimhniu forliontach cosanta (DFC) mar chuiteamh le haghaidh gach téirge
iocshldinte a chuireann plean imscrudaithe phéidiatraicigh (‘PIP’) i gcrich. Thairis
sin, cuirtear leis luaiocht bhreise ar mhaithe le tairgi lena dtéitear i ngleic le
riachtanais leighis leanai nach ndéantar freastal orthu. Is ¢ a bheidh ann 12 mhi sa
bhreis den sineadh ar DFC n6 dearbhan cosanta rialdla (fad 1 bhliana), a bhféadfai ¢
a aistriti chuig tairge eile (ar tdirge de chuid cuideachta eile a d’théadfadh a bheith
ann) in aghaidh iocaiochta, rud a chuirfeadh ar a chumas don tairge is faighteoir
tairbhil de chosaint sonrai rialdla bhreise (+ 1 bhliain). I rogha B, cuirtear deireadh
leis an luaiocht ar PIP a chur i gerich. Beidh ceangal i gconai ar thorbrairi gach tairge
iocshldinte nua teacht ar chomhaonti le EMA agus PIP a dhéanamh, ach ni
thabharfai luaiocht déibh as na costais bhreise a thabhofai. I rogha C, mar is
amhlaidh inniu, ta an sineadh 6 mhi ar DFC ar an luaiocht is mo a thaightear as PIP a
dhéanamh. Comhlénaitear gach rogha le sraith gnéithe comhchoiteanna a bhfuil sé¢
d’aidhm acu nodsanna imeachta rialuchain a shimplit agus a chuichoéirit agus
féachaint chuige go mbeidh an reachtaiocht slan 1 bhfad na haimsire.

Measadh go raibh rogha C ar an rogha bheartais ab thearr, agus cuspdiri sonracha
agus tionchair eacnamaiocha agus shoisialta na mbeart atd beartaithe 4 gcur san
aireamh. T4 coinne leis go dtiocfaidh méadu ar an lion tairgi iocshldinte mar thoradh
ar rogha C, go hairithe 1 réimsi na riachtanas leighis leanai nach ndéantar freastal
orthu, agus ta coinne leis go mbeidh rochtain ag leanai ar na tairgi sin nios taptla na
mar is amhlaidh inniu. Airitheofar leis freisin luach cothrom infheistiochta le
haghaidh forbroiri tairgi iocshldinte a chomhlionann an oibleagaid dhlithitil chun
staidéar a dhéanamh ar thairgi iocshléinte 1 leanai, chomh maith le costais riarachain
nios 10 a bhaineann leis na nésanna imeachta a eascraionn 6n oibleagaid sin.

Mar thoradh ar bhearta simpliuchain agus ar oibleagaidi nua (mar shampla iad sin a
bhaineann le meicniocht na gniomhaiochta den tairge iocshlainte), ta coinne leis go
dtiocfaidh laghdu ar an am chun rochtain a thail ar leaganacha do leanai de thairgi
iocshldinte le 2-3 bliana agus go dtabharfai isteach tri thairge iocshlainte
phéidiatraiceacha nua in aghaidh na bliana 1 gcomparaid leis an mbonnline, a mbeidh
luaiochtai breise d’thorbroiri ina dtoradh orthu dé réir sin. Beidh ina dtoradh ar na
tairgi iocshldinte péidiatraiceacha nua sin, ar bhonn bliantiil, costas measta
EUR 151 mhillitin le haghaidh an phobail, agus gnéthdidh cuideachtai tairgi paitinne
ollbhrabtis EUR 103 mhilliin chun a n- iarrachtai a chuiteamh. A bhui le simplit na
scéime luaiochtai a bhaineann leis an staidéar ar thairgi iocshldinte lena n- Gséid ag
leanai, beidh sé nios ¢€asca ar chuideachtai tairgi iocshldinte cinealacha a thuar
cathain a bheidh siad in ann an margadh a iontrail.
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Oiriunacht rialala agus simplia

T4 sé d’aidhm ag na hathbhreithnithe ata beartaithe an creat rialdla a shimpliti agus
feabhas a chur ar a ¢ifeachtacht agus ar a éifeachtilacht, rud a laghd6idh na costais
riarachdin a bhionn ar chuideachtai agus ar udarais inniala. Gniomhdéidh formhor na
mbeart a bheartaitear ar na croi- ndésanna imeachta le haghaidh tUdari agus
bainistiocht saolré tairgi iocshlainte.

Tiocfaidh laghda ar chostais riarachain ar tdarais inniula, gnoélachtai agus eintitis
abhartha eile, ar dha chuis uileghabhdlacha. Ar dtus, déanfar nésanna imeachta a
chuichoirit agus a luathti, mar shampla i dtaca le hathnuachan udaruithe margaiochta
agus cur isteach athruithe ar théarmai an udaraithe margaiochta nd aistria na
freagrachta le haghaidh ainmnitachdin dhilleachtacha 6n gCoimisiun chuig EMA. Ina
dhiaidh sin, cuirfear feabhas ar chomhordu an lionra rialdla cdgas Eorpaigh, mar
shampla i1 dtéarmai obair choisti éagsila EMA agus idirghniomhaiochtai le creatai
rialdla gaolmhara. T4 coinne leis go dtiocfadh rannchuidiu eile le laghduithe ar
chostais do ghnoélachtai agus tdarais ¢ oiriunuithe chun freastal ar choincheapa nua
ambhail trialacha cliniciula oiriunaitheacha, meicniocht na gniomhaiochta de thairge
iocshléinte, usdid fianaise 6n bhfiorshaol, agus isdidi nua sonrai sldinte laistigh den
chreat rialala.

Le digititi feabhsaithe, éascofar an comhthathi coras rialdla agus ardén ar fud an
Aontais agus an tacaiocht le hathusaid sonrai, agus ta coinne leis go dtiocfadh laghdu
ar chostais ar udardis le himeacht ama (ach d’théadfadh sé costais aonuaire tosaigh a
spreagadh). Mar shampla, beidh coigilteas costais ann don tionscal mar thoradh ar
r- aighneachtai on tionscal chuig an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach agus
chuig udarais inniula na mBallstat. Thairis sin, ba cheart laghduithe ar chostais
riarachdin a bheith ina dtoradh freisin ar usaid bheartaithe na faisnéise leictreonai
tairge (seachas bileoga paipéir).

Maidir le FBManna agus eintitis neamhthrachtala ata pdairteach i bhforbairt tairgi
iocshlainte, ta coinne leis go dtairbheoidis go hairithe den simplit beartaithe ndsanna
imeachta, den usdid nios forleithne proiseas leictreonach agus den laghdt ar an
ualach riarachain. Ta sé¢ d’aidhm ag an togra freisin an tacaiocht rialala (e.g.
comhairle eolaioch) a bharrfheabhsu le haghaidh FBManna agus eagraiochtai
neamhthrachtéla, as a dtiocfaidh laghduithe breise ar chostais riarachain le haghaidh
na bpairtithe sin.

Ar an bhforiomlén, t4 coinne leis go dtiocfadh laghdt ar na costais a bhionn ar
ghnodlachtai mar thoradh ar na bearta a bheartaitear ar mhaithe leis an simpliti agus
leis an laghdu ar an uvalach, rud a thacoidh leis an gcur chuige ‘ceann amhain isteach,
ceann amhain amach’. Go hairithe, meastar go dtiocfaidh coigilteas costais le
haghaidh thionscal cogaisiochta an Aontais as na ndsanna imeachta um chuichoiria
agus an tacaiocht fheabhsaithe atd beartaithe.

Cearta bunusacha

Rannchuidionn an togra le hardleibhéal cosanta do shldinte an duine a bhaint amach
agus ta sé 1 gcomhréir, da bhri sin, le hAirteagal 35 de Chairt um Chearta Buntisacha
an Aontais Eorpaigh.

IMPLEACHTAI BUISEADACHA

Léiritear an tionchar airgeadais sa Raiteas Airgeadais Dlithiuil a cheanglaitear leis an
togra le haghaidh Rialachan ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, lena
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leagtar sios ndsanna imeachta Aontais maidir le hudart agus maoirseacht tairgi
iocshldinte lena n- Gsdid ag an duine lena mbunaitear rialacha lena rialaitear an
Ghniomhaireacht  Leigheasra Eorpach, lena leasaitear Rialachan (CE)
Uimh. 1394/2007 agus Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 agus lena n- aisghairtear
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 agus Rialachan
(CE) Uimh. 1901/2006.

EILIMINTI EILE

Pleananna cur chun feidhme, agus socruithe faireachain, meastdireachta agus
tuairiscithe

Proiseas fada a bhionn i gceist le forbairt tairgi iocshldinte nua, agus maireann an
proiseas suas le 10-15 bliana. Da bhri sin, bionn tionchar ag dreasachtai agus ag
luaiochtai ar feadh blianta fada tar ¢éis dhata an udaraithe margaiochta. Ni mor an
tairbhe d’othair a thomhas freisin thar thréimhse 5-10 mbliana ar a laghad tar éis
udart tairge iocshldinte. T4 sé i gceist ag an gCoimisitn faireachan a dhéanamh ar
pharaiméadair abhartha lena gcumasaitear measunu ar dhul chun cinn ar na bearta ata
beartaithe d’thonn a gcuspdiri a bhaint amach. Bailitear formhér na dtascairi ar
leibhéal EMA cheana féin. Thairis sin, solathréidh an Coiste Cogaisiochta®® foram
chun plé a dhéanamh ar shaincheisteanna a bhaineann leis an trasui agus le
faireachan a dhéanamh ar dhul chun cinn. Tuairisceoidh an Coimisiin ar an
bhfaireachan go tréimhsiuil. Ni féidir meastdireacht bhrioch ar thorthai na
reachtaiochta athbhreithnithe a shamhla go dti 15 bliana ar a laghad tar éis an data le
haghaidh a trasui.

Doiciméid mhinitichain (le haghaidh treoracha)

Mar thoradh ar an riald a thug an Chuirt Bhreithitinais i gCés C-543/17, An
Coimisiun v an Bheilg, ni moér do na Ballstéit faisnéis ata soiléir agus beacht go leor
a chur leis na fograi a thugann siad faoi bhearta naisiiinta trasuite, faisnéis lena
sonraitear na foralacha sin den dli néisitnta lena dtrasuitear na foralacha de threoir.
Ni moér an méid sin a dhéanamh maidir le gach oibleagaid, ni hamhain ag leibhéal na
n- airteagal. Ma chomhlionann na Ballstait an oibleagaid sin, ni bheadh orthu, i
bprionsabal, doiciméid mhinitichdin maidir leis an trasui a chur chuig an gCoimisitn.

Miniuch4an mionsonraithe ar fhoralacha sonracha an togra

Is ¢ atd san athbhreithniti atd beartaithe ar an reachtaiocht chogaisiochta togra le
haghaidh treoir nua agus togra le haghaidh rialachdn nua (féach an roinn roimhe seo
‘Comhsheasmhacht le foralacha atd sa réimse beartais cheana’), lena gcuimseofar
tairgi iocshlainte dilleachtacha agus péidiatraiceacha. Comhthathaiodh foralacha
maidir le tairgi iocshlainte dilleachtacha sa rialachan at4 beartaithe. Cé go
gcomhthathaitear ceanglais nds imeachta is infheidhme maidir le tairgi iocshlainte
péidiatraiceacha sa rialachan nua go priomha, airitear an creat ginearalta chun na
tairgi sin a udard agus a chuiteamh sa treoir nua. Priomhréimsi an athbhreithnithe
faoin rialachan nua ata beartaithe, cuimsitear iad leis an meabhran miniachain leis an
togra le haghaidh rialachdin a ghabhann leis.

36

Cinneadh 6n gCombhairle an 20 Bealtaine 1975 lena mbunaitear coiste cogaisiochta (75/320/CEE).
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Ta téacs reatha larscribhinn I le fail in Iarscribhinn II a ghabhann leis an treoir.
Tabharfar Iarscribhinn II cothrom le data le gniomh tarmligthe. Glacfar an gniomh
tarmligthe agus cuirfear chun feidhme € roimh an sprioc- am chun an treoir a thrasui.

Cuimsitear leis an treoir at4 beartaithe na priomhréimsi athbhreithnithe seo a leanas:

Nudalaiocht agus rochtain ar thairgi iocshlainte inacmhainne a chur chun cinn —
eiceachoras cogaisiochta cothrom a chruthu

Chun an nudalaiocht a chumasti agus chun iomaiochas thionscal cégaisiochta an
Aontais, go hairithe FBManna, a chur chun cinn, feidhmionn fordlacha na treorach
atd beartaithe i sineirge leo siud sa rialachan ata beartaithe. I dtaca leis sin, beartaitear
coras cothrom dreasachtai. Cuititear an nualaiocht faoin gcoras, go hairithe i réimsi
na riachtanas leighis nach ndéantar freastal orthu, agus téann an nudlaiocht i
bhfeidhm ar othair agus feabhsaionn si an rochtain ar fud an Aontais. Chun an céras
rialdla a dhéanamh nios éifeachtila agus nios fabhrai don nudlaiocht, beartaitear
bearta chun ndsanna imeachta a shimplit agus a chuichdirit agus chun creat
sothreagruil atd sldn i bhfad na haimsire a chrutht (féach freisin bearta faoi ‘An
t- ualach rialdla a laghdu agus creat rialdla solubtha a sholathar chun tact leis an
nudlaiocht agus leis an iomaiochas’ thios agus sa rialachan ata beartaithe).

Tabhairt isteach dreasachtai athraitheacha a bhaineann le cosaint sonrai rialala
agus an nualaiocht a chuiteamh i réimsi riachtanas leighis nach ndéantar freastal
orthu

Laghdofar an tréimhse chaighdeanach cosanta sonrai rialdla atd i bhfeidhm faoi
lathair 6 8 mbliana go 6 bliana. Mar sin féin, t4 an tréimhse sin iomaioch i gconai i
gcomparaid lena bhfuil 4 thairiscint ag réigitin eile. Thairis sin, tairbheoidh
sealbhoiri tdaraithe margaiochta de thréimhsi breise cosanta sonrai (nios faide na na
6 bliana chaighdednacha) més rud ¢ go ndéanann siad na tairgi iocshldinte a sheoladh
sna Ballstait uile a chumhdaitear leis an idari margaiochta (+2 bhliain), mas rud é go
dtéann siad i ngleic le riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu (+6 mhi), mas
rud é go ndéanann siad trialacha cliniciila comparaideacha (+6 mhi) n6 le haghaidh
tasc teiripeach breise (+1 bhliain).

Deondfar an fadu ar chosaint sonrai le haghaidh an tseolta ar an margadh mas rud ¢
go solathraitear an tairge iocshldinte 1 gcomhréir le riachtanais na mBallstat lena
mbaineann laistigh de 2 bhliain 6n tidarti margaiochta (n6 laistigh de 3 bliana 1 gcas
FBManna, cintitis sheachbhrabusacha n6 cuideachtai a bhfuil taithi theoranta acu ar
choras an Aontais). D’fhéadfadh na Ballstait coinnioll an tseolta ar a gcrioch a
tharscaoileadh chun crioch an fhadaithe. Meastar gurb amhlaidh a bheidh go hairithe
1 gcasanna nach féidir tairge a sheoladh go habhartha 1 mBallstat ar leith no toisc go
bhfuil cliseanna speisialta ag Ballstat a fhagann gur mian leis go ndéanfai an seoladh
nios déanai. Ni chiallaionn tarscaoileadh den sort sin nach bhfuil spéis ar bith ag
Ballstat sa tairge iocshldinte.

Deonofar fadt ar chosaint sonrai chun dul 1 ngleic le riachtanas leighis nach ndéantar
freastal air mas rud ¢ gur le haghaidh galar atd bagrach don bheatha n6 an- diblithe
lena mbaineann rata ard galrachta n6 basmhaireachta i gconai, agus go dtiocfaidh
laghdt fointeach ar rata galrachta n6 basmhaireachta an ghalair mar thoradh ar an
tairge iocshldinte. Na gnéithe €agstila den sainmhinit bunaithe ar chritéar seo ar
riachtanas leighis nach ndéantar freastal air (e.g. ‘rata ard galrachta no
basmhaireachta 1 gconai’), tabharfar sonrai breise orthu i1 ngniomhartha cur chun
feidhme, agus aird & tabhairt ar ionchur eolaioch 6 EMA, lena airithia go 1éiritear leis
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an gcoincheap de riachtanas leighis nach ndéantar freastal air forbairti eolaiocha agus
teicneolaiocha agus eolas reatha ar ghalair nach ndéantar freastal ceart orthu.

Leanfaidh tréimhse cosanta margaidh (2 bhliain) an tréimhse cosanta sonrai rialala,
agus ni thiocfaidh athru uirthi sin faoin treoir atd beartaithe i gcompardid leis na
rialacha atd ann cheana.

Leis na tréimhsi cosanta coinniollai breise, d’fhéadfadh suas le 12 bhliain a bheith i
geceist leis an tréimhse cosanta rialdla (cosaint sonrai agus margaidh) le haghaidh
cogais leighis nudlacha (mas rud é go gcuirtear tasc teiripeach nua leo tar €is an
udaraithe margaiochta tosaigh).

Ina theannta sin, i gcés tairge iocshldinte lena dtéitear i ngleic le riachtanas leighis
nach ndéantar freastal air, tairbheoidh cuideachta de scéim fheabhsaithe tacaiochta
eolaiche agus rialdla (‘PRIME’) agus de shasrai measunaithe brostaithe. Cuirfidh
scéim tacaiochta PRIME borradh faoin nualaiocht i réimsi riachtanas leighis nach
ndéantar freastal orthu, cuirfidh si ar a gcumas do chuideachtai cogaisiochta luas a
chur faoin bproiseas forbartha agus beidh rochtain nios luaithe ag othair ar thairgi.
Na gnéithe éagstila den sainmhinit bunaithe ar chritéar seo ar riachtanas leighis nach
ndéantar freastal air (e.g. ‘rata ard galrachta né basmhaireachta i gconai’), tabharfar
sonrai breise orthu i ngniomhartha cur chun feidhme, agus aird 4 tabhairt ar ionchur
eolaioch 6 EMA, lena airithiti go léiritear leis an gcoincheap de riachtanas leighis
nach ndéantar freastal air forbairti eolaiocha agus teicneolaiocha agus eolas reatha ar
ghalair nach ndéantar freastal ceart orthu.

lomaiocht mhéadaithe de dheasca iontrdil nios luaithe sa mhargadh le haghaidh
tdirgi iocshlainte cinedlacha agus bithchosula

Maidir le ‘dioluine Bolar’ (faoinar féidir staidéir a dhéanamh le haghaidh formheas
rialdla ina dhiaidh sin ar thairgi cinealacha agus bithchosula i rith na cosanta paitinne
nd chosaint an deimhnithe thorliontaigh cosanta den tairge iocshlainte tagartha),
leathnofar a raon feidhme agus diritheofar a cur i bhfeidhm comhchuibhithe sna
Ballstait uile. Ina theannta sin, simpleofar na ndsanna imeachta chun tairgi
iocshldinte cinedlacha agus bithchostla a idart: mar riail ghinearalta, ni bheidh ga le
pleananna bainistithe riosca le haghaidh tdirgi iocshlainte cinedlacha agus
bithchosula, ¢ tharla go bhfuil plean den sért sin ag an tairge iocshldinte tagartha
cheana féin. Ina theannta sin, sainaithnitear nios fearr idirmhalartacht tairgi
iocshlainte bithchostla lena dtairgi iocshldinte tagartha bunaithe ar thaithi eolaioch
charntha ar thairgi iocshldinte den sort sin. Ina theannta sin, ta dreasacht sa ghniomh
chun tairgi iocshlainte breisluacha iarphaitinne a athphroifilit. Tacaitear leis an
nualaiocht ar an gcaoi sin, agus is tasc teiripeach nua a bhionn ina thoradh air lena
solathraitear tairbhe mhor chlinicitil 1 gcompardid le teiripi atd ann cheana. Le
chéile, €ascoidh na bearta sin iontrdil nios luaithe tairgi iocshlainte cinedlacha agus
bithchosula sa mhargadh, rud a chuirfidh leis an iomaiocht agus a rannchuideoidh
leis na cuspoiri maidir le cur le hinacmhainneacht tairgi iocshldinte agus le rochtain
na n- othar.

Trédhearcacht nios mo maidir le rannchuidiu cistitichain phoibli le costais taighde
agus forbartha

Beidh sé de cheangal ar shealbhoiri udaraithe margaiochta tuarascail a thoilsiu ina
liostaitear an tacaiocht airgeadais dhireach uile a thaightear ¢ aon tidarés poibli nd
comhlacht a fthaigheann cistit poibli le haghaidh thaighde agus fhorbairt an tairge
iocshldinte, cibé acu a éirionn leis an tairge n6 nach n- éirionn. Beidh rochtain éasca
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ag an bpobal ar an bhfaisnéis sin ar leathanach gréasain tiomnaithe de chuid an
tsealbhora tdaraithe margaiochta agus sa bhunachar sonrai de théirgi iocshlainte lena
n- Gsaid ag an duine ata udaraithe san Aontas. Le trédhearcacht nios mo maidir le
cistitt poibli le haghaidh forbairt tairgi iocshléinte, t4 coinne leis go gcabhrofar leis
an rochtain ar thairgi iocshlainte inacmhainne a choinneail ar bun n6 a fheabhsu.

An tionchar a imrionn tairgi iocshlainte ar an gcomhshaol a laghdu

M3 neartaitear na ceanglais le haghaidh an mheastnaithe riosca don chomhshaol
(ERA) in udarti margaiochta tairgi iocshldinte, spreagfar cuideachtai cégaisiochta
chun meastoireacht a dhéanamh ar ¢éifeachtai diobhalacha ar an gcomhshaol agus ar
an tsldinte phoibli agus chun na héifeachtai diobhalacha sin a theorannt. Leathnaitear
raon feidhme ERA chun spriocanna cosanta nua a chumhdach amhail rioscai
frithsheasmhachta frithmhiocrobai.

An t- ualach rialala a laghdu agus creat rialala solubtha a sholathar chun tacu leis
an nudlaiocht agus leis an iomaiochas

Airitheofar laghdt an ualaigh rialdla le bearta lena simplitear nosanna imeachta
rialichdin agus lena gcuirtear feabhas ar an digitia. Airitear orthu sin foralacha
maidir le taisceadh leictreonach iarratas agus faisnéis leictreonach tairge (ePI) maidir
le tairgi iocshlainte udaraithe, agus is rogha ata sa cheann deiridh sin ar féidir leis na
Ballstait ¢ a roghna bunaithe ar a n- ullmhacht féin chun deireadh a chur leis an
mbileog phaipéir. Airitear freisin ar bhearta chun an t- ualach rialala a laghda
deireadh a chur leis an gclasal athnuachana agus leis an gclésal éagtha. An laghdi ar
an ualach riarachdin tri bhearta simplithe agus digitithe, rachaidh sé chun tairbhe
FBManna agus eintiteas seachbhrabtisach go hairithe at4 pairteach i1 bhforbairt tairgi
iocshlainte. Neartofar iomaiochas na hearnala coégaisiochta leis na bearta éagstila
chun an t- ualach rialdla a laghdu.

Le creatai oiritinaithe lena mbaineann ceanglais rialdla sonracha at4 curtha in oiritint
do na saintréithe nd6 na modhanna is gné dhilis de thairgi iocshldinte airithe, tairgi
nuiosacha go hairithe, airitheofar timpeallacht rialala shofhreagruil atd slan 1 bhfad
na haimsire agus coimeadfar na caighdedin arda maidir le cailiocht, sabhailteacht
agus ¢ifeachtulacht atd ann cheana. D’fhéadfadh creatai oiriinaithe den sort sin leas a
bhaint as torthai 6 na boscai gainimh rialdla a bhunaitear sa rialachén ata beartaithe.

Ta rialacha sa treoir atd beartaithe maidir le tairgi ina gcomhcheanglaitear tairge
iocshlainte agus feiste leighis agus sonraitear inti an t- idirghniomh le creat dlithiuil
na bhfeisti leighis. Leis na fordlacha sin, cuirtear feabhas ar an deimhneacht
dhlithinil chun freastal ar nudlaiocht nios mé sa réimse. Ina theannta sin, tugtar
soiléiriu breise ar an idirghniomhu leis an reachtaiocht maidir le substainti de bhunus
daonna (‘SoHO’ mar a shainmhinitear i ‘Rialachan SoHO’) le sainmhinit nua ar
‘thairge iocshlainte a dhiorthaitear 6 SOHO’ agus an fhéidearthacht atd ag EMA
moladh eolaioch a dhéanamh maidir le stadas rialdla tairge iocshléinte, faoin sdsra
aicmiuchdin a bheartaitear sa rialachan, 1 gcombhairle leis an gcomhlacht rialdla
SoHO abhartha. Tugtar isteach freisin leis an treoir atd beartaithe bearta chun feabhas
a chur ar chur 1 bhfeidhm dioluinti ospidéil le haghaidh tairgi iocshlainte ardteiripe.
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Le foralacha sonracha maidir le teicneolaiochtai arddin nua®’, éascofar forbairt agus
udart nudlaiochta den sort sin ar mhaithe le hothair.

Bearta sonracha a bhaineann le cailiocht agus monaraiocht

Le cuir chuige theiripeacha nua lena mbaineann gnéithe amhail seilfré an- ghearr,
agus a d’fhéadfadh a bheith an- phearsantaithe, cumasaitear an mhonaraiocht
dhiléaraithe agus usaid tairgi iocshldinte a bhaineann go sonrach le hothair. Maidir leis
an paraidimi sin de mhonaraiocht dhilaraithe né phearsantaithe, éilitear athra 6
chreatai rialdla atd ann cheana atd deartha chun freastal ar ionchais rialala le
haghaidh monaraiocht laraithe ar mhorscala. Cuimsitear leis an gcreat dlithiail nua
cur chuige rioscabhunaithe agus solubtha lena gcumaséfar monaraiocht nd tastail
raon leathan tairgi iocshlédinte 1 gcongar an othair.

37

I gcas ina n- usaidtear proiseas/modh airithe chun coiredlacha pearsantaithe sonracha a mhonaru, i.e.
déantar coigeartuithe ar an gcogas bunaithe ar shaintréithe an othair n6é na pataigine is cuis leis an
ngalar.
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2023/0132 (COD)
Togra le haghaidh

TREOIR O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

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

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

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmii an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe
Airteagail 114(1) agus 168(4)(c) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn Eorpach,

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

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

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigiln,

Ag gniomhu doibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

(2)

Bunaiodh reachtaiocht chogaisiochta ghinearélta an Aontais in 1965 agus dha chuspoir
aige, mar ata an tslainte phoibli a chosaint agus an margadh inmheédnach le haghaidh
cogais leighis a chomhchuibhit. Thainig forbairt mhoér ar an reachtaiocht ¢ shin, ach is
iad na cuspoiri uileghabhalacha sin a threoraigh gach athbhreithniti. Rialaitear leis an
reachtaiocht deonu tidaruithe margaiochta le haghaidh gach cogas leighis lena tisdid ag
an duine tri choinniollacha agus ndésanna imeachta a shainit chun iontrail sa mhargadh
agus fanacht ann. Prionsabal buntsach is ea nach ndeonaitear tidari margaiochta ach
do chogais leighis lena mbaineann cothromaiocht dheimhneach idir rioscai agus
tairbhi tar €is measuni a dhéanamh ar a gcdiliocht, ar a sabhailteacht agus ar a
n- éifeachtulacht.

Rinneadh an t- athbhreithnit cuimsitheach ba dhéanai idir 2001 agus 2004, agus
glacadh athbhreithnithe spriocdhirithe maidir le faireachdin iaradaraithe (faireachas
cogas) agus maidir le cogais leighis fhalsaithe ina dhiaidh sin. T4 sé 20 bliain 6
rinneadh an t- athbhreithnit cuimsitheach deiridh, agus théainig athr(i ar an earnail
cogaisiochta sa tréimhse sin agus earnail nios domhandaithe atd ann, i dtéarmai
forbartha agus monaraiochta araon. Thairis sin, thainig éabhléid thapa ar an eolaiocht
agus ar an teicneolaiocht. Mar sin féin, is ann do riachtanais leighis nach ndéantar
freastal orthu i gconali, i.e. galair gan choéireail né galair nach ann ach do choireail
tho optamach orthu. Thairis sin, d’théadfadh sé¢ nach dtairbheodh othair airithe den
nualaiocht mar d’fhéadfadh cogais leighis a bheith rédhaor né nach gcuirtear ar an
margadh iad sa Bhallstat lena mbaineann. Is ann d’theasacht nios mé ar thionchar
comhshaoil cogas freisin. Le déanai, rinne paindéim COVID- 19 tastail struis ar an
gcreat.
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€)

4)

()

(6)

(7)

(8)

Ta an t- athbhreithnit seo ina chuid de chur chun feidhme na Straitéise Cdgaisiochta
don Eoraip agus ta s¢ d’aidhm aige an nuélaiocht a chur chun cinn, go héirithe maidir
le riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu, agus an t- ualach rialdla agus
tionchar comhshaoil cogas & laghdu; rochtain ar chogais leighis nualacha agus
sheanbhunaithe a airithit le haghaidh othar, agus aird ar leith & tabhairt ar fheabhas a
chur ar shldndéil an tsolathair agus dul i ngleic le ganntanais, agus na dushldin a
bhionn sna margai is 10 den Aontas a gcur san aireamh; agus coras cothromuil
iomaioch a chruthu ina gcoimeadfar cdgais leighis inacmhainne le haghaidh coérais
curaim slainte agus an nualaiocht 4 cuiteamh.

Diritear san athbhreithnit seo ar thordlacha atd dbhartha chun a chuspéiri sonracha a
bhaint amach; da bhri sin, cumhdaitear leis na foralacha uile cé is moite diobh sin a
bhaineann le cégais leighis thalsaithe agus cdgais leighis hoiméapatacha agus cogais
leighis luibhe thraidisiuinta. Mar sin f€in, ar mhaithe le soiléireacht, is g Treoir nua a
chur in ionad Threoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle'. D4
bhri sin, coinnitear ar bun sa Treoir seo na fordlacha maidir le cdgais leighis fhalsaithe,
cogais leighis hoiméapatacha agus cogais leighis luibhe thraidisiunta gan aon athru ar
a substaint 1 gcompardid le comhchuibhithe roimhe seo. Mar sin féin, i bhfianaise na
n- athruithe ar rialachas na Gniomhaireachta, cuirtear meitheal in ionad an Choiste
Luibhe.

Ni moér cosaint na slainte poibli a bheith mar bhunaidhm le haon riail lena rialaitear
udart, monaraiocht, maoirseacht, daileadh agus usaid tdirgi iocshlainte. Ba cheart a
airithiu freisin leis na rialacha sin saorghluaiseacht tairgi iocshldinte agus go gcuirfear
deireadh le bacainni ar an tradail i1 dtairgi iocshldinte maidir le gach othar san Aontas.

Ba cheart a chur san direamh leis an gcreat rialdla maidir le husaid téirgi iocshldinte
riachtanais na ngndthas san earndil cogaisiochta agus an tradail tdirgi iocshlainte
laistigh den Aontas, gan dochar a dhéanamh do chailiocht, sibhailteacht agus
éifeachtulacht tairgi iocshlinte.

Is pairtithe le Coinbhinsiin na Naisiin Aontaithe ar Chearta Daoine faoi Mhichumas
iad an tAontas agus a Bhallstait uile agus d& bhri sin ta siad faoi cheangal ag na
foralacha ann maidir le fairsinge a n- innitlachtai. Airitear air sin an ceart chun
faisnéis a rochtain mar a leagtar amach in Airteagal 21 agus an ceart chun an
caighdean is airde sldinte is féidir a bhaint amach gan idirdhealt ar bhonn michumais
mar a leagtar amach in Airteagal 25.

Leis an athbhreithnii seo, coinnitear ar bun an leibhéal comhchuibhithe a baineadh
amach. I gcas inar g& agus inarb iomchui, laghdaitear a thuilleadh leis na
héagothromaiochtai atd ann i gconai tri rialacha a leagan sios maidir le maoirseacht
agus rialdil tairgi iocshldinte agus maidir leis na cearta agus na dualgais até ar darais
inniala na mBallstat d’thonn comhliontacht ceanglas dlithiuil a airithia. I bhfianaise na
taithi a fuarthas ar chur i bhfeidhm reachtaiocht chdgaisiochta an Aontais agus ar an
meastoireacht ar a feidhmiu, ni moér an creat rialala a chur in oiritint don dul chun cinn
eolaioch agus teicneolaioch, do dhdalai reatha an mhargaidh, agus don fhiorchés
eacnamaioch laistigh den Aontas. Spreagann forbairti eolaiocha agus teicneolaiocha an
nudlaiocht agus forbairt tdirgi iocshldinte, lena n- diritear le haghaidh réimsi
teiripeacha inarb ann do riachtanas leighis nach ndéantar freastal air i gconai. Chun

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshldinte lena n- usdid ag an duine (IO L 311, 28.11.2001,
Ich. 67).
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leas a bhaint as na forbairti sin, ba cheart creat cogaisiochta an Aontais a chur in
oiritint chun freastal ar fhorbairti eolaiocha amhail an ghéandémaiocht, freastal ar
thairgi iocshldinte atd ar thus cadhnaiochta, e.g. tairgi iocshldinte pearsantaithe agus
claochlu teicneolaiochta amhail anailisiocht sonrai, uirlisi digiteacha agus usaid
intleachta saorga. Rannchuidionn na hoiriunuithe sin le hiomaiochas thionscal
cogaisiochta an Aontais freisin.

Maidir le tairgi iocshlainte le haghaidh galair neamhchoitianta agus tairgi iocshlainte
péidiatraiceacha, ba cheart doibh a bheith faoi réir na gcoinniollacha céanna le gach
tairge iocshlainte eile maidir lena gcailiocht, a sabhailteacht agus a n- éifeachtilacht,
mar shampla a mhéid a bhaineann le ndsanna imeachta udartchdin margaiochta,
cailiocht agus na ceanglais ¢ thaobh faireachas cogas de. Mar sin féin, ta feidhm ag
ceanglais shonracha maidir leo freisin i bhfianaise a saintréithe uathula. Sainitear na
ceanglais sin 1 ngniomhartha reachtacha ar leithligh faoi lathair, agus ba cheart iad a
chomhthathu sa chreat dlithitil cogaisiochta ginearalta d’fhonn soiléireacht agus
comhleantinachas na mbeart uile is intheidhme maidir leis na tairgi iocshlainte sin a
airithit. Thairis sin, 6 tharla gurb iad na Ballstait a udaraionn tairgi iocshlainte airithe
atd udaraithe lena n- Usédid ag leanai, ba cheart fordlacha sonracha a chomhthathu sa
Treoir seo.

Coras ina bhfuil treoir agus rialachdn le haghaidh na reachtaiochta cogaisiochta
ginearalta, ba cheart ¢ sin a choinnedil ar bun chun ilroinnt na reachtaiochta naisitinta
maidir le tairgi iocshlainte lena n- said ag an duine a sheachaint, ¢ tharla go bhfuil an
reachtaiocht bunaithe ar chéras udaruithe margaiochta naisitinta sna Ballstait agus
udaruithe margaiochta an Aontais. Deonaitear agus bainistitear idaruithe margaiochta
naisiinta na mBallstdt ar bhonn dlithe ndisiinta lena gcuirtear chun feidhme dli
cogaisiochta an Aontais. Nior léiriodh sa mheastdireacht ar an reachtaiocht
chogaisiochta ghinearalta go raibh an rogha ionstraime dli ina cuis le fadhbanna
sonracha nd gur cruthaiodh neamh- chomhchuibhit mar gheall uirthi. Ina theannta sin,
léiriodh i dtuairim 6 Ardan REFIT? in 2019 narbh ann do thacaiocht i measc na
mBallstat chun Rialachan a dhéanamh de Threoir 2001/83/CE.

Ba cheart don Treoir feidhmiu 1 sineirge leis an Rialachdn chun an nudlaiocht a
chumasti agus chun iomaiochas thionscal cogaisiochta an Aontais, go hdirithe
FBManna, a chur chun cinn. Chuige sin, beartaitear coras cothromuil dreasachtai lena
gctititear an nudlaiocht, go hairithe i réimsi na riachtanas leighis nach ndéantar
freastal orthu, agus nudlaiocht a théann 1 bhfeidhm ar othair agus a fheabhsaionn an
rochtain ar fud an Aontais. Chun an coéras rialdla a dhéanamh nios éifeachtila agus
nios fabhrai don nudalaiocht, ta s¢ d’aidhm ag an Treoir freisin an t- ualach riarachdin a
laghdll agus ndsanna imeachta a shimplit le haghaidh gnéthas.

Ba cheart sainmhinithe agus raon feidhme Threoir 2001/83/CE a shoiléiria chun
caighdedin arda a bhaint amach maidir le cailiocht, sdbhailteacht agus éifeachtilacht
tairgi iocshlainte agus chun dul i ngleic le bearnai rialdla a d’théadfadh a bheith ann,
gan athri a dhéanamh ar an raon feidhme foriomlan, i ngeall ar thorbairti eolaiocha
agus teicneolaiocha, e.g. tairgi tearcéilimh, monaraiocht cois leapa no6 tairgi iocshlainte
pearsantaithe nach bhfuil modh monaraiochta tionsclaioch ag baint leo.

Chun an dubailt ceanglas le haghaidh tairgi iocshlainte sa Treoir seo agus sa Rialachan
a sheachaint, na caighdedin ghineardlta maidir le cailiocht, sabhdilteacht agus

larrachtai an Aontais chun an reachtaiocht a shimplit — Suirbhé Blianttil maidir le hUalai, 2019,
https://commission.europa.eu/system/files/2020-08/annual _burden_survey 2019 4 _digital.pdf.
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¢ifeachtulacht tairgi iocshldinte a leagtar sios sa Treoir seo, beidh siad infheidhme
maidir le tdirgi iocshlainte a chumhdaitear le hudart margaiochta ndisiunta agus
freisin maidir le tairgi iocshldinte a chumhdaitear le hidart margaiochta laraithe. D4
bhri sin, na ceanglais le haghaidh iarratas ar thairge iocshlainte, ta siad baili don Treoir
agus don Rialachan, agus na rialacha maidir le stadas oidis, faisnéis tairge, cosaint
rialdla agus rialacha maidir le monaraiocht, solathar, foégraiocht, maoirseacht agus
ceanglais naisiunta eile, beidh siad infheidhme maidir le tdirgi iocshldinte a
chumhdaitear le hiidart margaiochta laraithe.

An cinneadh maidir le cibé acu a thagann tairge faoin sainmhinit ar thairge iocshlainte
nd nach dtagann, ni moér an cinneadh sin a ghlacadh ar bhonn cés ar chés agus na tosca
a leagtar amach sa Treoir seo 4 gcur san aireamh, amhail cur i lathair an tairge n6 a
airionna cogaseolaiochta, imdhioneolaiocha né meitibileacha.

Chun teacht chun cinn teiripi nua agus an lion méadaithe tairgi ‘teorainneacha’ mar a
thugtar orthu idir earndil na dtdirgi iocshlainte agus earnalacha eile a chur san aireamh,
ba cheart sainmhinithe agus maoluithe airithe a mhodhnti chun aon amhras maidir leis
an reachtaiocht is infheidhme a sheachaint. De réir an chuspora chéanna de chasanna a
shoiléiritl ina dtagann tairge go hiomlén faoin sainmhiniu ar thdirge iocshlainte agus
ina gcomhlionann s¢ an sainmhinit ar thairgi rialéilte eile freisin, t4 feidhm ag na
rialacha maidir le tairgi iocshldinte faoin Treoir seo. Thairis sin, chun soiléireacht na
rialacha is infheidhme a airithi, is iomchui freisin feabhas a chur ar
chomhsheasmhacht na téarmaiochta sa reachtaiocht chdgaisiochta agus na tairgi a
eisiatar 6 raon feidhme na Treorach seo a 1éiriu go soiléir.

Cumbhdaitear leis an sainmhinii nua ar shubstaint de bhunis daonna (SoHO) i
[Rialachan SoHO] aon substaint a bhailitear 6 cholainn an duine ar bhealach ar bith,
cibé acu atd nd nach bhfuil cealla inti agus cibé acu a chomhlionann n6é nach
gcomhlionann an tsubstaint sin an sainmhinia ar ‘fuil’, ‘fiochdn’ n6 ‘ceall’, mar
shampla bainne ciche daonna, flora na stéige agus aon SoHO eile a d’fthéadfadh a chur
1 bhfeidhm maidir le daoine amach anseo. Maidir leis na substainti sin de bhunus
daonna, seachas fiochdin agus cealla, d’théadfaidis a bheith ina dtairgi iocshlainte a
dhiorthaitear 6 SOHO, seachas ATMPanna, 1 gcas ina bhfuil SOHO faoi réir proiseas
tionsclaioch lena ngabhann coérast, in- atdirgtheacht agus oibriochtai arna ndéanamh
ar bhonn gnathaimh n6 baisce arb ¢ tairge de chomhsheasmhacht chaighdeanaithe atéa
ina thoradh air. I gcds ina mbaineann an proiseas le heastdoscadh comhabhair
ghniomhaigh 6 SoHO, seachas fiochain agus cealla, n6 le haistric SoHO, seachas
fiochain agus cealla, trina airionna buntsacha a athru, ba cheart féachaint air sin mar
thairge iocshlainte arna dhiortht 6 SoHO freisin. I gcds ina mbaineann proiseas le
duile a thitchan, a dheighilt n6 a leithlisiti in ullmhti comhchodanna fola, nior cheart
féachaint air sin mar athrt ar a n- airionna bunusacha.

Chun amhras a sheachaint, is i Treoir 2010/53/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle® agus i sin amhain a rialaionn sdbhailteacht agus cailiocht orgain an duine
ata beartaithe le haghaidh trasphlandq, agus is ¢ [Rialachan SoHO n6, mura bhfuil sé i
bhfeidhm, Treoir 2004/23/CE] agus ¢ sin amhain a rialaionn sibhailteacht agus
cailiocht substainti de bhuntis daonna atd beartaithe le haghaidh atairgeadh daonna le
cuidit miochaine.

Treoir 2010/45/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 7 Iuil 2010 maidir le caighdeain
chailiochta agus slandail orgdin an duine atd beartaithe le haghaidh trasphlandaithe (IO L 207, 6.8.2010,
Ich. 14).
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Ba cheart go n- eisiafai as raon feidhme na Treorach seo tairgi iocshlainte ardteiripe a
ullmhaitear ar bhonn neamhghnathaimh de réir caighdedn sonrach cailiochta agus a
usaidtear sa Bhallstdit céanna in ospidéal faoi fhreagracht ghairmiuil -eisiach
liachleachtoéra, chun oideas liachta aonair do théirge saincheaptha d’othar aonair a
chomhlionadh, ach go n- airitheofai mar sin féin nach ndéantar dochar do rialacha
abhartha an Aontais a bhaineann le cailiocht agus le sabhailteacht (‘dioltine ospidéil’).
Léiritear le taithi gurb ann d’¢agstlachtai moéra i gcur 1 bhfeidhm na dioltine ospidéil 1
measc na mBallstat. Chun feabhas a chur ar chur i bhfeidhm na dioluine ospidéil,
tugtar isteach leis an Treoir seo bearta maidir le bailitl agus tuairiscii sonrai mar aon le
hathbhreithniti ar na sonrai sin gach bliain ag na hudarais innitla agus maidir lena
bhfoilsit i stéras ag an nGniomhaireacht. Thairis sin, ba cheart don Ghniomhaireacht
tuarascail a sholathar ar chur chun feidhme na dioltine ospidéil ar bhonn rannchuidiu
6 Bhallstait chun féachaint cibé acu ba cheart n6 nar cheart creat oiritinaithe a bhunu le
haghaidh ATMPanna nach bhfuil chomh casta céanna ar forbraiodh agus ar usaideadh
iad faoin dioltiine ospidéil. I gcas ina ndéantar idart le haghaidh mhonaraiocht agus
usaid ATMP faoi dhioltine ospidéil a chulghairm de bharr cursai sabhailteachta,
cuirfidh na hadaréis innitla dbhartha tidarais innitula na mBallstat eile ar an eolas.

Ba cheart don Treoir seo a bheith gan dochar d’thordlacha Threoir 2013/59/Euratom
6n gComhairle*, lena n- Airitear maidir le réasint agus optami chosaint na n- othar
agus daoine aonair eile faoi réir nochtadh miochaine do radaiocht ianuchain. I gcés
radachdgais a usdaidtear le haghaidh teiripe, ni mor d’tdaruithe margaiochta, do
phoseolaiocht agus do rialacha riartha go hairithe na ceanglais na Treoir sin a urramu
gur g4 nochtai den spriocmhéid fiochdin a phleandil ar bhonn aonair agus gur ga a
seachadadh a thioru go hiomchui agus is ga a chur san direamh nach mor do dhaileoga
do mhéideanna fiochdin shlaintiuil radaithe agus d’fthiochédin a bheith chomh hiseal
agus is indéanta le réasun agus i gcomhréir le cuspoir teiripeach beartaithe an nochta.

Ar mhaithe leis an tsldinte phoibli, nior cheart cead a thabhairt tairge iocshléinte a chur
ar an margadh san Aontas ach amhain 1 gcas inar deonaiodh an t- idari margaiochta
don tairge iocshldinte, agus 1 gcas inar 1éiriodh a chailiocht, a shabhailteacht agus a
¢ifeachtalacht. Mar sin féin, ba cheart diolliine 6n gceanglas sin a sholathar 1 gcdsanna
lena mbaineann ga prainneach chun tairge iocshldinte a riar d’thonn dul i ngleic le
riachtanais shonracha othair, n6 lena mbaineann leathadh deimhnithe oibrean
pataigineach, tocsaini, oibredn ceimiceach nd radaiochta nuicléiche a d’théadfadh
diobhail a dhéanamh. Go hairithe, chun riachtanais speisialta a chomhlionadh, ba
cheart a cheadu do na Ballstait a eisiamh 6 fhordlacha na Treorach seo tairgi
iocshlainte arna solathar mar fhreagairt ar ord bona fide gan iarraidh, arna bhfoirmit i
gcomhréir le sonraiochtai gairmi clraim sldinte tidaraithe agus lena n- usdid ag othar
aonair a thagann faoi fhreagracht phearsanta dhireach an ghairmi sin. Ba cheart a
cheadl do na Ballstéit freisin daileadh tairge iocshldinte neamhudaraithe a idara go
sealadach mar threagairt ar leathadh amhrasta n6 deimhnithe oibredn pataigineach,
tocsaini, oibrean ceimiceach no6 radaiochta nuicléiche a d’fhéadfadh diobhail a
dhéanamh.

Ba cheart cinnti maidir le hudard margaiochta a dhéanamh ar bhonn na gcritéar
eolaioch oibiachtuil maidir le cailiocht, sabhailteacht agus éifeachtulacht an tairge

Treoir 2013/59/Euratom 6n gCombhairle an 5 Nollaig 2013 lena leagtar sios caighdedin bhunusacha
sabhailteachta don chosaint i gcoinne na contuirte a eascraionn as nochtadh don radaiocht iantchain,
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).
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iocshldinte lena mbaineann, beag beann ar chursai eacnamaiocha na aon chuinse eile.
Ba cheart, afach, do na Ballstait a bheith in ann, ar bhonn eisceachtuil, toirmeasc a
chur ar usaid tairgi iocshldinte ina gcrioch féin.

Léirionn na sonrai agus an doiciméadacht nach mor a bheith ag gabhail le hiarratas ar
udart margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte gur mo éifeachtulacht theiripeach an
tairge nd na rioscai a d’théadfadh a bheith ann. Déanfar measini ar chothromaiocht
idir rioscai agus tairbhi na dtairgi iocshlainte uile nuair a chuirfear ar an margadh iad,
agus aon trath eile a mheasann an t- daras inniuil ¢ a bheith iomchui.

Os rud é gur léiriodh nach leordhdthanach forsai an mhargaidh leo féin chun taighde
leormhaith a spreagadh ar thairgi iocshlainte péidiatraiceacha, agus chun a bhforbairt
agus a n- udart a spreagadh, cuireadh i bhfeidhm coras ina bhfuil idir oibleagaidi agus
luaiochtai agus dreasachtai.

D4 bhri sin, maidir le tairgi iocshlainte nua nd i1 gcas ina bhforbraitear tasca
péidiatraiceacha de thairgi ata udaraithe cheana féin agus a chumhdaitear le paitinn nod
le deimhniu forliontach cosanta, is ga ceanglas a thabhairt isteach chun torthai a chur i
lathair 6 staidéir i measc leanai 1 gcomhréir le plean imscridaithe phéidiatraicigh
comhaontaithe n6 cruthunas a chur i lathair go bhfuarthas tarscaoileadh né iarchur,
trath comhdaithe iarratais ar udari margaiochta né iarratais ar thasc teiripeach nua,
foirm chogaisiochta nua né bealach riartha nua. Mar sin féin, chun nochtadh leanai do
thrialacha cliniciala nach bhfuil ga leo a sheachaint né de dheasca nadur na dtairgi
iocshlainte, nior cheart feidhm a bheith ag an gceanglas sin maidir le tairgi iocshlainte
cinealacha na tairgi iocshlainte bitheolaiocha comhchosula agus tairgi iocshlainte a
udaraitear trid an n6s imeachta maidir le hisaid mhiochaine sheanbhunaithe, na maidir
le tairgi iocshlainte hoiméapatacha agus tairge iocshldinte luibhe traidisiunta a
udaraitear tri nésanna imeachta clarichain simplithe na Treorach seo.

D’thonn a airithit gur forbraiodh 1 gceart na sonrai lena dtacaitear leis an udaru
margaiochta a bhaineann le husaid tairge ag leanai a udar6far faoin rialachan seo, ba
cheart do na hudarais innitla seicedil a dhéanamh ar chomhliontacht leis an bplean
imscrudaithe phéidiatraicigh comhaontaithe agus le haon tarscaoileadh agus iarchur ag
an gcéim bhailiochtaithe le haghaidh iarratais ar udart margaiochta.

D’thonn an chomhliontacht leis na bearta uile atd ar aireamh sa phlean imscradaithe
phéidiatraicigh comhaontaithe a chtiteamh, maidir le tdirgi a chumhdaitear le
deimhnit forliontach cosanta, ma airitear faisnéis abhartha ar thorthai na staidéar a
rinneadh san fhaisnéis tairge, ba cheart luaiocht a dheont 1 bhfoirm shineadh 6 mhi ar
an deimhniu forliontach cosanta a cruthaiodh le [Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle® — Oifig na bhFoilseachan: cuir an
ionstraim nua in ionad na tagartha nuair a ghlacfar {].

Sonrai agus doiciméadacht dairithe atda le seoladh isteach le hiarratas ar Udart
margaiochta de ghnath, nior cheart gé a bheith leo mas tirge iocshldinte cinedlach no
tairge iocshlainte bitheolaioch comhchosuil (bithchosuil) atd tdaraithe ndé a bhi
udaraithe san Aontas ¢ an tairge iocshldinte. Ta tabhacht le tairgi iocshlainte
cinedlacha agus bithchosula araon chun rochtain ar thairgi iocshlainte do phobal othar
nios leithne a dairithic agus chun margadh inmhednach iomaioch a chruthu.
Dheimhnigh na Ballstait i rditeas comhphairteach gur léiriodh leis an taithi ar thairgi

Rialachéan (CE) Uimh. 469/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Bealtaine 2009
maidir leis an deimhnit forliontach cosanta le haghaidh tairgi iocshlainte (IO L 152, 16.6.2009, Ich. 10).
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iocshldinte bithchostla formheasta sna 15 bliana seo a chuaigh thart gur
inchompardide iad lena dtairge iocshldinte tagartha i1 dtéarmai ¢éifeachtulachta,
sabhailteachta agus imdhionghineachta agus da bhri sin t4 siad in- idirmhalartaithe
agus féadfar iad a Usaid in ionad an tdirge iocshldinte tagartha (nd vice versa nd
féadfar tairge bithchosuil eile de chuid an tairge tagartha chéanna a chur ina n- ionad.

Is 1€ir 6n taithi a fuarthas go bhfuil sé inmholta a shonru go beacht na cdsanna nach ga
torthai na dtastalacha tocsaineolaiocha agus cogaseolaiocha né na staidéar cliniciuil a
sholathar d’thonn udart a fhail le haghaidh téirge iocshldinte ata cosuil go bunusach le
tairge udaraithe, agus a airithiu an trath céanna nach gcuirfear gnothais nualacha faoi
mhibhuntaiste. Maidir leis na catag6iri sonraithe sin de thairgi iocshldinte, cuirtear a
gcumas d’iarratasoiri le nds imeachta ciorraithe brath ar shonrai arna gcur isteach ag
iarratasoiri roimhe sin agus dé bhri sin gan ach doiciméadacht shonrach dirithe a chur
isteach.

Le haghaidh tairgi iocshldinte cinedlacha, ni g& ach coibhéis an tairge iocshlainte
chinedlaigh leis an tairge iocshldinte tagartha a 1éirii. Le haghaidh tdirgi iocshldinte
bitheolaiocha, ni sholathraitear ach torthai na dtastdlacha agus na staidéar
compardideachta do na hudarais inniula. Maidir le tdirgi iocshlainte hibrideacha i.e. i
gcasanna nach dtiocfaidh an tairge iocshldinte faoin sainmhinit ar thairge iocshlainte
cinedlach n6 i gcas ina n- athraitear an neart, an fhoirm chdgaisiochta, an bealach
riartha n6 na tasca teiripeacha, i gcompardid leis an tairge iocshlainte tagartha,
solathrofar torthai na dtastdlacha neamhchlinicitla nd na staidéar clinicitil iomchui sa
mhéid is g& chun droichead eolaioch a bhunt chuig na sonrai ar a mbraitear san dara
margaiochta le haghaidh an tairge iocshldinte tagartha. Beidh feidhm ag an rud céanna
maidir le tairgi bith- hibrideacha i.e. i gcasanna ina n- athraitear neart, foirm
chogaisiochta, bealach riartha nd tdsca teiripeacha tdirge iocshldinte bithchostil, 1
gcomparaid leis an tdirge iocshldinte bitheolaioch. Sa déa chés deiridh sin, bunaitear
leis an droichead eolaioch nach bhfuil difriocht mhér idir airionna na substainte
gniomhai 6 thaobh sébhailteachta no éifeachtulachta de. I gcés inarb ann do dhifriocht
mhor maidir leis na hairionna sin, ni moér don iarratasoir iarratas iomlan a chur isteach.

Féadfar usaid a bhaint as rochtain agus anailis ar shonrai slainte, lena n- airitear sonrai
fiorshaoil i.e. sonrai sldinte a ghintear lasmuigh de staidéir chlinicitla, 1 gcas inarb
iomchui, chun tacu leis an gcinnteoireacht rialdla maidir le forbairt agus tdart cogas
leighis agus maoirseacht orthu. Ba cheart do na hidarais innitila a bheith in ann Gsaid a
bhaint as na sonrai sin, lena n- airitear tri bhonneagar idir- inoibritheach an Spais
Eorpaigh Sonrai Slainte.

I dTreoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle® leagtar sios
foralacha maidir le hainmhithe a Gsaidtear chun criocha eolaiochta a chosaint, bunaithe
ar phrionsabail an ionadaithe, an laghdaithe agus an fheabhsaithe. Aon staidéar lena
mbaineann Usaid ainmhithe, lena solathraitear faisnéis fhior- riachtanach ar chailiocht,
sabhailteacht agus éifeachtulacht tairge iocshlainte, ba cheart do na prionsabail sin
maidir le hionadu, laghdl agus feabhsu a chur san direamh, 1 gcas ina mbaineann siad
le ciram agus Usdid ainmhithe beo chun crioch margaiochta, agus ba cheart iad a
bharrfheabhsti chun na torthai is sastla a sholathar agus usdid a baint as an lion is isle
ainmhithe is féidir. Ba cheart n6sanna imeachta na tastala sin a dhearadh chun pian,
fulaingt, anacair né diobhail mharthanach d’ainmhithe a sheachaint, agus ba cheart

Treoir 2010/63/AE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 22 Medn Fomhair 2010 maidir le
cosaint ainmhithe a usaidtear chun crioch eolaioch (IO L 276, 20.10.2010, Ich. 33).
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cloi leis na treoirlinte ata ar fail 6 EMA agus ICH. Go hairithe, ba cheart don
iarratas6ir ar Udart margaiochta agus do shealbhdir an udaraithe margaiochta na
prionsabail a leagtar sios 1 dTreoir 2010/63/AE a chur san aireamh, lena n- iritear, 1
gcas inar féidir, Uisdid a bhaint as modheolaiochtai cur chuige nua in ionad tastail ar
ainmhithe. Féadfar na nithe seo a leanas a direamh i1 measc na ngnéithe sin, ach nil siad
teoranta doibh: samhlacha in vitro, amhail cérais mhicrifthiseolaiocha lena n- airitear
orgdin ar shliseanna, samhlacha saothrain cille (2T agus 3T), organdidigh agus
samhlacha bunaithe ar ghaschealla daonna; wuirlisi in silico ndé samhlacha
léamh- trasna.

Ba cheart do ndsanna imeachta a bheith i bhfeidhm chun téstail chomhphdirteach ar
ainmhithe a éascu, 1 gcas inar féidir, chun dubailt gan gha a sheachaint ar thastail ar
ainmhithe beo a chumhdaitear le Treoir 2010/63/AE. Ba cheart d’iarratasoiri ar udara
margaiochta agus do shealbhoiri tidaraithe margaiochta gach iarracht a dhéanamh chun
torthai 6 staidéir ar ainmhithe a athtiisdid agus na torthai a thaightear 6 staidéir ar
ainmhithe a chur ar féil go poibli. Maidir le hiarratais chiorraithe, ba cheart
d’iarrataséiri ar udarti margaiochta tagairt do na staidéir abhartha a rinneadh le
haghaidh an tairge iocshlainte tagartha.

Maidir le trialacha cliniciula, go hairithe trialacha cliniciula a dhéantar lasmuigh den
Aontas, ar thairgi iocshlainte atd beartaithe lena n- udart laistigh den Aontas, ba
cheart a thiort, trath na meastdireachta ar an iarratas ar udart, gur stitradh na trialacha
sin 1 gcomhréir le prionsabail an dea- chleachtais chlinicitil agus leis na ceanglais
eiticila atd coibhéiseach le fordlacha Rialachan (AE) 536/2014 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle’.

D’théadfai udaruithe margaiochta a dheontl, in imthosca airithe, faoi réir oibleagaidi
no coinniollacha sonracha, ar bhonn coinniollach n6é faoi imthosca eisceachtila. Ba
cheart a cheadl leis an reachtaiocht faoi imthosca comhchostla go bhféadfai tairgi
iocshldinte lena mbaineann udarGi margaiochta caighdednach le haghaidh téscairi
teiripeacha nua a udard ar bhonn coinniollach né faoi imthosca eisceachtila. Maidir
leis na tairgi a Udaraitear ar bhonn coinniollach né faoi imthosca eisceachtula, ba
cheart doibh i bprionsabal na ceanglais le haghaidh udari margaiochta caighdeanach a
chomhlionadh cé is moite de na maoluithe né coinniollacha sonracha a dtugtar
achoimre orthu san tdaru margaiochta coinniollach nd eisceachtiil abhartha agus
beidh siad faoi réir athbhreithniti sonrach ar chomhlionadh na gcoinniollacha n6 na
n- oibleagaidi sonracha a fhorchuirtear. Maidir leis an bhforas chun diultu d’udara
margaiochta, ba cheart feidhm a bheith acu mutatis mutandis maidir le casanna den
sort sin.

C¢ is moite de na tairgi iocshlainte sin ata faoi réir an nds imeachta udarichdin laraithe
a bhunaitear le [Rialachan athbhreithnithe (AE) Uimh. 726/2004], ba cheart d’adaras
innitil in aon Bhallstat amhdin udarG margaiochta le haghaidh tdirge iocshlainte a
dheonu. D’fhonn ualai riarachdin agus airgeadais ar iarratasoiri agus ar udarais inniula
nach g a sheachaint, nior cheart measinii iomlan domhain ar an iarratas ar tdart do
thairge iocshldinte a dhéanamh ach aon uair amhdin. Is iomchui, d& bhri sin, nésanna
imeachta speisialta a leagan sios maidir le haitheantas frithphdirteach udaruithe
naisiunta. Thairis sin, ba cheart a bheith in ann an t- iarratas céanna a chur isteach go

Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Aibrean 2014
maidir le trialacha cliniciula ar thairgi iocshldinte lena n- usaid ag an duine, agus lena n- aisghairtear
Treoir 2001/20/CE (IO L 158, 27.5.2014, Ich. 1).
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comhthreomhar i roinnt Ballstat chun criche measunaithe chomhchoitinn faoi stitir
ceann de na Ballstait lena mbaineann.

Ina theannta sin, ba cheart rialacha a bhuntl faoi na nésanna imeachta sin chun go
réiteofar aon easaontl idir na hudarais innitla i ngrapa comhorduchdin le haghaidh
noésanna imeachta um aitheantas frithphairteach agus nosanna imeachta dilaraithe
maidir le tairgi iocshldinte (‘an grupa comhorduchdin’) gan moill mhichui. I gcas
easaontas idir na Ballstait maidir le cailiocht, sabhailteacht n6 éifeachtilacht tairge
iocshldinte, ba cheart meastoireacht eolaioch a dhéanamh ar an abhar i gcomhréir le
caighdean Aontais, as a dtiocfaidh aon chinneadh amhdin, maidir leis an abhar
easaontais, a bheidh ina cheangal ar na Ballstdit lena mbaineann. De bhri gur cheart an
cinneadh sin a ghlacadh tri n6s imeachta mear lena n- airitheofar dlithchomhar idir an
Coimisiun agus na Ballstait.

I gcasanna airithe nach féidir easaonti mor a réiteach, ba cheart an cas a chur ar
aghaidh agus ba cheart do a bheith faoi réir tuairim eolaioch 6n nGniomhaireacht, rud
a chuirtear chun feidhme ansin tri Chinneadh 6n gCoimisitn.

Chun an tslainte phoibli a chosaint ar bhealach nios fearr agus chun aon dubailt
iarrachta gan ghd a sheachaint le linn an scriidaithe ar iarratas ar udarti margaiochta le
haghaidh tairgi iocshldinte, ba cheart do na Ballstait tuarascdlacha meastnaithe a
ullmhii go corasach i ndadil le gach tdirge iocshldinte atd wdaraithe acu, agus na
tuarascalacha a mhalarti arna iarraidh sin orthu. Thairis sin, ba cheart do Bhallstat a
bheith in ann scridu iarratais ar udarti chun tairge iocshldinte a chur ar an margadh, ar
iarratas ¢ ata faoi bhreithnii gniomhach faoi lathair i mBallstat eile, a chur ar fionrai
d’fhonn aitheantas a thabhairt don chinneadh ar thainig an Ballstat sin air.

Ar mhaithe le rochtain chomh fairsing agus is féidir ar thairgi iocshldinte, Ballstat a
bhfuil spéis aige i rochtain a fhail ar thairge iocshldinte ar leith ata 4 udar faoi na
nosanna imeachta diléraithe agus um aitheantas frithphairteach, ba cheart d6 a bheith
in ann roghnt pairt a ghlacadh sa nés imeachta sin.

Chun inthaighteacht tairgi iocshlainte a fheabhst, go hairithe ar mhargai is 11, ba
cheart, 1 gcdsanna nach ndéanann iarratasoir iarratas ar Udart le haghaidh tairge
iocshlainte 1 gcomhthéacs an no6s imeachta um aitheantas frithphdirteach 1 mBallstat ar
leith, don Bhallstat sin a bheith in ann, ar chuiseanna sldinte poibli a bhfuil udar leo,
cur an tairge iocshlédinte sin ar an margadh a udart.

I gcas tairgi iocshldinte cinedlacha dar deonaiodh udarti margaiochta don tairge
iocshldinte tagartha faoin nds imeachta laraithe, maidir le hiarratasoiri a bhfuil udara
margaiochta 4 lorg acu, ba cheart doibh a bheith in ann ceachtar den d4 n6s imeachta a
roghnt, de réir coinniollacha airithe. Ar an gcaoi chéanna, ba cheart an nds imeachta
um aitheantas frithphdirteach né an nds imeachta dilaraithe a bheith ar fail mar rogha
le haghaidh tairgi iocshldinte airithe, fi mas rud € go bhfuil nudlaiocht theiripeach i
geeist leo n6 go rachaidh siad chun tairbhe na sochai né chun tairbhe othar. Os rud é
gur cuid mhor den mhargadh 1 dtairgi iocshldinte iad tairgi iocshldinte cinealacha, ba
cheart a rochtain ar mhargadh an Aontais a éasct i bhfianaise na taithi a shealbhaitear,
da bhri sin ba cheart simpliu eile a dhéanamh ar na ndésanna imeachta chun Ballstait
eile a chur ar direamh le n6s imeachta den sort sin.

An simplit ar ndésanna imeachta, nior cheart d6 dul i gcion ar chaighdedin né ar
chailiocht na meastoireachta eolaiche ar thairgi {iocshldinte chun céiliocht,
sabhailteacht agus éifeachtulacht a rathu agus, da bhri sin, ba cheart an tréimhse
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meastdireachta eolaiche a choimead. Mar sin féin, déantar fordil maidir leis an laghda
ar an tréimhse fhoriomlan le haghaidh nos imeachta tdartchain 6 210 14 go 180 la.

Ba cheart do na Ballstait a airithia go bhfuil cisti leordhdthanach ag udarais innitla
chun a dtascanna a dhéanamh faoin Treoir seo agus [Rialachan athbhreithnithe (AE)
726/2004]. Ina theannta sin, ba cheart do Bhallstait a airithit go sannann na hudarais
inniula acmhainni leordhéthanacha chun crioch a rannchuidithe le hobair na
Gniombhaireachta, agus an luach saothair bunaithe ar chostas a fhaigheann siad 6n
nGniomhaireacht 4 chur san direamh acu.

A mhéid a bhaineann le rochtain ar thairgi iocshlainte, tugadh aghaidh ar an tsaincheist
sin 1 leasuithe roimhe seo ar reachtaiocht chodgaisiochta an Aontais tri fhorail a
dhéanamh maidir le meastnu brostaithe ar iarratais le haghaidh udaruithe margaiochta
nd tri udarG margaiochta coinniollach a cheadt le haghaidh tairgi iocshlainte le
haghaidh riachtanas leighis nach ndéantar freastal air. Cé go mbrostaitear leis na
bearta sin udaru teiripi nualacha a bhfuil gealladh fathu, ni bhionn fail ag an othar ar
na tairgi iocshldinte sin i gconai, agus bionn leibhéal rochtana éagsuil ag othair san
Aontas ar thairgi iocshlainte go f6ill. Braitheann rochtain othar ar thairgi iocshlainte ar
lion mor tosca. Nil ceangal ar shealbhoiri tdaraithe margaiochta tdirge iocshldinte a
mhargu i ngach Ballstat; d’théadfaidis cinneadh a dhéanamh gan a dtéirgi iocshldinte a
mhargu in aon Bhallstdt amhain n6 nios mé n6 iad a tharraingt siar 6n mBallstat n6 6
na Ballstait sin. Ar na tosca eile a théann i gcion ar sheoladh ar an margadh agus ar
rochtain othar, diritear beartais ndisiinta maidir le praghsail agus aisiocaiocht, méid an
daonra, eagra coras slainte, agus ndsanna imeachta riarachain naisitnta.

Ta dul i ngleic le rochtain neamhchothrom othar agus inacmhainneacht tairgi
iocshlainte ina phriomhthosaiocht den Straitéis Cogaisiochta don Eoraip, mar a
chuirtear i dtibhacht le cinnti 6n gCombhairle® agus le rin 6 Pharlaimint na hEorpa’.
D’¢iligh na Ballstait sasrai agus dreasachtai athbhreithnithe le haghaidh forbairt tairgi
iocshldinte atd curtha in oiritint do leibhéal an riachtanais leighis nach ndéantar
freastal air, agus inbhuanaitheacht an chorais sldinte, rochtain othar agus
infhaighteacht tairgi iocshldinte inacmhainne sna Ballstait uile 4 n- airithiu acu.

Cuimsitear inacmhainneacht le rochtain freisin. I ndail leis sin, urramaitear le
reachtaiocht chdgaisiochta an Aontais innitlacht na mBallstat i dtéarmai praghséla
agus aisiocaiochta. Ar bhealach comhlantach, ta sé d’aidhm ag an reachtaiocht dul i
gcion ar bhealach dearfach ar inacmhainneacht agus ar inbhuanaitheacht coras slainte
le bearta lena dtacaitear leis an iomaiocht ¢ thairgi iocshldinte cinedlacha agus
bithchosula. Ba cheart don iomaiocht 6 thairgi iocshlainte cinealacha agus bithchostla,
ina dhiaidh sin, rochtain othar ar thairgi iocshlainte a fheabhsu.

Chun idirphlé a airithit idir na gniomhaithe uile 1 saolré na gcogas leighis, sa Choiste
Cogaisiochta a phléifear saincheisteanna beartais a bhaineann le cur 1 bhfeidhm na
rialacha a bhaineann le fadi na cosanta sonrai rialdla le haghaidh an tseolta ar an
margadh. Féadfaidh an Coimisitn cuireadh a thabhairt do chomhlachtai ata freagrach
as an measunu ar theicneolaiochtai slainte d4 dtagraitear i Rialachdn (AE) 2021/2282

Concluidi 6n gCombhairle maidir le cothromaiocht sna corais chogaisiochta san Aontas agus ina
Bhallstait a nearta (I0 C/269, 23.7.2016, Ich. 31). Concluidi 6n gCombhairle maidir le Rochtain ar
chogais leighis agus ar fheisti leighis le haghaidh Aontas nios Laidre agus nios Athléimni (2021/C 269
1/02).

Run 6 Pharlaimint na hEorpa an 2 Marta 2017 maidir le roghanna an Aontais chun rochtain ar chdgas
leighis a theabhsu (2016/2057(INT) Ganntanais cogas leighis, 2020/2071(INT).
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n6 do chomhlachtai naisiunta ata freagrach as praghsail agus aisiocaiocht, de réir mar
is gé, chun pdirt a ghlacadh i bplé an Choiste Cogaisiochta.

Cé¢ gur inniulacht de na Ballstait iad praghsail agus aisiocaiocht, fograiodh sa Straitéis
Choégaisiochta don Eoraip gniomhaiochtai chun tact le comhar idir na Ballstait chun
feabhas a chur ar an innitlacht. T4 an Coimisiun tar éis gripa na nUdaras Inniuil
maidir le Praghséil agus Aisiocaiocht agus iocoéiri curaim sldinte poibli (NCAPR) a
athra 6 fhoram ad hoc go comhar deonach leantinach 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 cogas
leighis agus inbhuanaitheacht an choérais slainte. T4 an Coimisiun tiomanta do dhlis a
chur leis an gcomhar sin agus do thacaiocht bhreise a thabhairt do mhalarta faisnéise i
measc na n- udards ndisiunta, lena n- airitear maidir le solathar poibli cogas leighis,
agus innitlachtai na mBallstat sa réimse sin & n- urrama go hiomlén an trath céanna.
Féadfaidh an Coimisiun cuireadh a thabhairt do bhaill NCAPR freisin pairt a ghlacadh
1 bplé an Choiste Cogaisiochta maidir le topaici a d’fthéadfadh dul i bhfeidhm ar
bheartais phraghsala n6 aisiocaiochta, amhail an dreasacht le haghaidh seoladh ar an
margadh.

D’théadfadh an soladthar comhphairteach, cibé acu laistigh de thir nd thar thiortha,
feabhas a chur ar rochtain, inacmhainneacht, agus slandail an tsolathair de chogais
leighis, go hairithe le haghaidh tiortha is lu. Is féidir leis na Ballstait ar spéis leo
solathar comhphairteach coégas leighis usaid a bhaint as Treoir 2014/24/AE'’, ina
leagtar amach ndsanna imeachta ceannaigh le haghaidh ceannaitheoiri poibli, as an
gComhaonti maidir le Solathar Comhphéirteach!! agus as an Rialachdn Airgeadais
athbhreithnithe atd beartaithe'>. Arna iarraidh sin do na Ballstait, féadfaidh an
Coimisitn tacu le Ballstait a bhfuil spéis acu tri chomhorda a ¢ascu chun rochtain ar
chogais leighis a chumasu d’othair san Aontas chomh maith le malarta faisnéise a
chumast, go hairithe le haghaidh cogais le haghaidh galair neamhchoitianta agus
galair ainsealacha.

Is ga sainmhinia critéir- bhunaithe ar ‘riachtanas leighis nach ndéantar freastal air’ a
bhunt chun forbairt tairgi iocshlainte a spreagadh i1 réimsi teiripeacha nach ndéantar
freastal ceart orthu faoi lathair. Lena dirithiG go léiritear leis an gcoincheap de
riachtanas leighis nach ndéantar freastal air forbairti eolaiocha agus teicneolaiocha
agus eolas reatha ar ghalair nach ndéantar freastal ceart orthu, ba cheart don
Choimisitn na critéir maidir le modh sasuil diagndise, coisc nd coireala, ‘rata ard
galrachta n6 badsmhaireachta 1 gconai’, ‘daonra othar abhartha’ a shonru agus a
thabhairt cothrom le data le gniomhartha cur chun feidhme tar €is meastiinti eolaioch
arna dhéanamh ag an nGniomhaireacht. Lorgdidh an Ghniomhaireacht ionchur 6 raon
leathan idaras n6 comhlachtai atd gniomhach 1 rith saolré tairgi iocshldinte 1 gcreat an
phroisis comhairliichain a bhunaitear faoi [Rialachan athbhreithnithe (CE)
Uimbh. 726/2004] agus cuirfidh si san direamh freisin tionscnaimh eolaiocha ar leibhéal an
Aontais Eorpaigh n6 idir na Ballstéit a bhaineann le hanailis a dhéanamh ar riachtanais leighis
nach ndéantar freastal orthu, ualach galair agus leagan sios tosaiochtai le haghaidh taighde

Treoir 2014/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 26 Feabhra 2014 maidir le solathar
poibli agus lena n- aisghairtear Treoir 2004/18/CE (10 L 94, 28.3.2014, Ich. 65).

Rialachan (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Samhain 2022 maidir le
bagairti tromchuiseacha trasteorann don tsldinte, agus lena n- aisghairtear Cinneadh
Uimh. 1082/2013/AE.

COM/2022/223 final.
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agus forbartha. Féadfaidh na Ballstdit na critéir maidir le ‘riachtanas leighis nach
ndéantar freastal air’ a sdid ina dhiaidh sin chun réimsi spéise teiripeacha sonracha a
shainaithint.

Tri thasca teiripeacha nua a chur le tdirgi iocshlainte udaraithe, rannchuiditear leis an
rochtain atd ag othair ar theiripi breise agus da bhri sin ba cheart ¢ a spreagadh.

Maidir leis an iarratas tosaigh ar udarti margaiochta le haghaidh tdirgi iocshlainte ina
bhfuil substaint ghniomhach nua, ba cheart spreagadh a thabhairt do chur isteach
trialacha clinicitlla ina n- diritear mar thairge comparaide coir leighis atd ann cheana
agus ata bunaithe ar thianaise, chun ginitint fianaise clinicitila comparaidi ata dbhartha
a spreagadh ar féidir leis an bhfianaise sin da bhri sin tact le meastnuithe ina dhiaidh
sin ar theicneolaiochtai slainte agus le cinnti ina dhiaidh sin ar phraghsail agus ar
aisiocaiocht arna ndéanamh ag na Ballstait.

Ba cheart do shealbhoir udaraithe margaiochta solathar iomchui leantinach tairge
iocshlainte a airithiu i rith a shaolré gan beann ar cibé acu a chumhdaitear an tairge
iocshlainte sin le dreasacht solathair né nach gcumhdaitear.

Micrifhiontair, fiontair bheaga agus mhednmhéide (‘FBManna’), eintitis
sheachbhrabuiisacha n¢ eintitis ag a bhfuil taithi theoranta i gcoras an Aontais, ba cheart
doibh tairbhi d’am sa bhreis chun tdirge iocshlainte a chur ar an margadh sna
Ballstait ina bhfuil an t- udar margaiochta baili chun cosaint sonrai rialala sa bhreise
a fhail.

Agus na fordlacha maidir le dreasachtai le haghaidh seoladh ar an margadh 4 gcur i
bhfeidhm, ba cheart do shealbhoiri udaraithe margaiochta agus do na Ballstait a
ndicheall a dhéanamh chun sol4thar tairgi iocshldinte arna gcomhaontua go
frithphairteach a bhaint amach i gcomhréir le riachtanais an Bhallstéit lena mbaineann,
gan moill mhichui né& bac a chur ar an bpdirti eile ¢ thairbhit da chearta faoin Treoir
seo.

D’théadfadh na Ballstait coinnioll an tseolta ar a gerioch a tharscaoileadh chun crioch
an thadaithe ar chosaint sonrai le haghaidh seoladh ar an margadh. Féadfar ¢ sin a
dhéanamh tri raiteas neamhagdide chun sineadh a chur leis an tréimhse cosanta sonrai
rialala. Meastar gurb amhlaidh a bheidh go hairithe 1 gcdsanna nach féidir tairge a
sheoladh go habhartha i mBallstat ar leith nd toisc go bhfuil cuiseanna speisialta ag
Ballstat a fhagann gur mian leis go ndéanfai an seoladh nios déanai.

Eisitint na doiciméadachta ¢ na Ballstdit maidir le sineadh na cosanta sonrai chun
criche solathair tairgi iocshlainte 1 ngach Ballstat ina bhfuil udart margaiochta baili,
go hairithe an tarscaoileadh i ndail leis na coinniollacha le haghaidh fadt den sort sin,
ni dhéanann an eisitint sin difear trath ar bith do chumhachtai na mBallstat maidir le
solathar, socrtl praghsanna le haghaidh tairgi iocshldinte n4 a gcur ar direamh faoi raon
feidhme scéimeanna arachais sldinte naisiinta. Ni tharscaoileann na Ballstait an
théidearthacht go bhféadfai scaoileadh n6 solathar an tairge lena mbaineann a iarraidh
trath ar bith roimh an bhfadl ar thréimhse na cosanta sonrai, lena linn n6 ina dhiaidh.

Bealach eile chun an soldthar a léiri, baineann sé le tairgi iocshldinte a chur ar
aireamh 1 liosta dearfach de thairgi iocshldinte a chumhdaitear faoin gcoras arachais
sldinte naisiunta i gcomhréir le Treoir 89/105/CEE. An chaibidliocht a bhaineann leis
sin idir cuideachtai agus an Ballstat, ba cheart i a dhéanamh de mheon macanta.

Maidir le Ballstat a mheasann nar comhlionadh na coinniollacha soléathair le haghaidh
a chriche, ba cheart do raiteas réasunaithe maidir le neamhchomhlionadh a sholathar ar
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a dhéanai ag an nos imeachta den Bhuanchoiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag
an Duine maidir leis an athrti a bhaineann le solathar na dreasachta abhartha.

Déanfaidh an Coimisiin agus na Ballstait faireachan leaniinach ar aon sonra agus aon
rud a fhoghlaimitear 6 chur i bhfeidhm an choérais dreasachtai chun feabhas a chur,
lena n- airitear tri ghniomhartha cur chun feidhme, ar an gcaoi a gcuirtear foralacha
sin 1 bhfeidhm. Bunoidh an Coimisitn liosta de na pointi teagmhéla naisiunta i ndail
leis sin.

I gcés inar dheonaigh tidaras abhartha san Aontas ceadunas éigeantach chun dul i
ngleic le héigeandail slainte poibli, féadfaidh cosaint sonrai rialdla, ma ta sé i
bhfeidhm go f6ill, cosc a chur le husaid éifeachtach an cheadinais éigeantaigh toisc go
gcuireann an chosaint sin bac ar udaru tairgi iocshldinte cinealacha agus, da bhri sin, ar
an rochtain ar na tairgi iocshldinte a bhfuil gé leo chun dul i ngleic leis an ngéarchéim.
Ar an gcuis sin, ba cheart cosaint sonrai agus an mhargaidh a chur ar fionrai 1 gcés inar
eisiodh ceadunas ¢éigeantach chun dul i ngleic le héigeandail slainte poibli. Nior cheart
fionraiocht den sort sin ar an gcosaint sonrai rialala a cheadu ach amhdin maidir leis an
gceadinas ¢éigeantach a deonaiodh agus maidir le tairbhi an cheadunais sin.
Combhlionfaidh an fhionraiocht cuspdir, raon feidhme criochach, fad agus dbhar an
cheadunais ¢éigeantaigh a deonaiodh.

Nior cheart fionraiocht den sort sin ar an gcosaint sonrai rialdla a dheonti ach amhain
le haghaidh fhad an cheadunais éigeantaigh. Ciall6idh ‘fionraiocht’ ar chosaint sonrai
agus ar chosaint an mhargaidh i gcasanna éigeandéla slainte poibli nach mbeidh aon
¢ifeacht ag an gcosaint sonrai agus ag cosaint an mhargaidh i ndail le ceadunai ar leith
an cheadunais éigeantaigh fad a bheidh an ceadunas éigeantach sin 1 bhfeidhm. Beidh
¢ifeacht aris leis an gcosaint sonrai agus le cosaint an mhargaidh nuair a thiocfaidh
deireadh leis an gceadinas éigeantach. Nior cheart sineadh a chur leis an bhfad
bunaidh de thoradh na fionraiochta.

Faoi lathair, féadfaidh iarratasoiri ar adarti margaiochta maidir le tairgi iocshlainte
cinealacha, bithchosula, hibrideacha agus bith- hibrideacha staidéir agus trialacha a
dhéanamh mar aon leis na ceanglais phraiticitila ina ndiaidh sin a bhfuil ga leo chun
formheas rialala a fhail le haghaidh na dtairgi iocshldinte sin le linn théarma cosanta
na paitinne n6 an Deimhnithe Fhorliontaigh Cosanta (DFC) den téirge iocshlainte
tagartha, gan go meastar gur sartl € sin ar phaitinn na ar DFC. Ta cur 1 bhfeidhm na
dioluine teoranta sin ilroinnte thar an Aontas, 4fach, agus meastar gur ga, maidir le
tairgi iocshldinte cinedlacha, bithchostla, hibrideacha agus bith- hibrideacha a
bhraitheann ar thairge iocshldinte tagartha, chun a n- iontrdil sa mhargadh a éascu
raon feidhme na dioltine sin a shoiléiriti chun cur 1 bhfeidhm comhchuibhithe a airithe
sna Ballstait uile, 1 dtéarmai tairbhithe agus 1 dtéarmai gniomhaiochtai a chumhdaitear
araon. Ni moér an dioluine a theorannu do dhéanamh staidéar agus trialacha agus
gniomhaiochtai eile is g4 le haghaidh an phroisis formheasta rialdla, measunti ar
theicneolaiochtai slainte agus iarraidh ar aisiocaiocht praghsala, cé go bhféadfadh lion
mor tairgeadh tastila a bheith ag teastdil chun monaraiocht iontaofa a Iéirit. I rith
théarma cosanta na paitinne nd6 DFC den tairge iocshlainte tagartha, ni fhéadfar aon
usaid trachtala a bhaint as na tairgi iocshlainte deiridh a thiocfaidh as agus a thaightear
chun criocha an phroisis formheasta rialala.

Beifear in ann, inter alia, staidéir a dhéanamh chun tact le praghsail agus aisiocaiocht
chomh maith le substainti gniomhacha atd faoi chosaint phaitinne a mhonart né a
cheannach chun tdaruithe margaiochta a lorg le linn na tréimhse sin, rud a chuirfidh le
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hiontrail tairgi cinealacha agus bithchosula sa mhargadh ar an gcéad 1a de chailleadh
na cosanta paitinne n6 DFC.

Ba cheart do na hudarais innitla dialtd don bhailiochtt le haghaidh iarratas ar udara
margaiochta ina dtagraitear do shonrai tairge iocshldinte tagartha ar bhonn an fhorais a
leagtar amach sa Treoir seo agus ar an mbonn sin amhain. T4 feidhm ag an rud céanna
maidir le haon chinneadh chun an t- tdart margaiochta a dheonu, a athrt, a chur ar
fionrai, a theoranni n6 a chilghairm. Ni théadfaidh na hudarais innitla a gcinneadh a
bhunt ar aon thoras eile. Go hairithe, ni fhéadfar na cinnti sin a bhunt ar an bpaitinn
na ar stadas DFC an téirge iocshlainte tagartha.

Chun dul 1 ngleic le dushlan na frithsheasmhachta frithmhiocrébai, ba cheart oibredin
thrithmhiocrobacha a phacaistit 1 gcainniochtai iomchui le haghaidh an timthrialla
teiripe atd abhartha don tairge sin agus le haghaidh rialacha ndisilinta maidir le
hoibredin fhrithmhiocrébacha ata faoi réir oidis lena airithit go ndéantar iad a
urghnamh ar bhealach a gcomhthreagraionn do na cainniochtai a bhfuil tuairisc orthu
san oideas.

Maidir leis an solathar faisnéise do ghairmithe slainte agus d’othair maidir le husaid,
stordil agus didscairt iomchui oibrean frithmhiocrébach, 1is freagracht
chomhphairteach ¢ ata ar shealbhoéiri idaraithe margaiochta agus ar na Ballstait agus
ba cheart doibh coras bailithe iomchui a airithiu le haghaidh gach tairge iocshléinte.

Cé go sriantar leis an Treoir seo Gsaid oibrean frithmhiocrobach tri chatagoiri airithe
oibrean frithmhiocrobach a leagan faoi stddas oidis, mar gheall ar an
bhfrithsheasmhacht fhrithmhiocrobach atd ag dul i méid san Aontas, ba cheart
d’udarais inniula na mBallstat cuimhneamh ar bhearta breise, mar shampla stadas oidis
oibrean frithmhiocrébach a leathni né said shainordaitheach tastalacha diagnodiseacha
roimh oideasu. Ba cheart d’udardis innitila na mBallstat cuimhneamh ar bhearta breise
den sort sin de réir leibhéal na frithsheasmhachta frithmhiocrobai ina gerich agus de
réir riachtanais na n- othar.

Fadhb chomhshaoil atd ag teacht chun cinn is ea truaillit uisci agus ithreacha le
hiarmhair chdégaisiochta, agus is ann d’thianaise eolaioch gur riosca don chomhshaol
agus don tslainte phoibli ¢ na substainti sin a bheith i lathair sa chomhshaoil de
dheasca a monaraiochta, a n- uséaide agus a ndiuscartha. Léiriodh sa mheastdireacht ar
an reachtaiocht gur ga na bearta atd ann cheana a neart(i chun tionchar thimthriall na
dtairgi iocshlainte ar an gcomhshaol agus ar an tsldinte phoibli a laghdt. Bearta faoin
Rialachan seo, comhlanaionn siad an phriomhreachtaiocht chomhshaoil, go hairithe an
Chreat- Treoir Uisce (2000/60/CE"), an Treoir maidir le Caighdedn Céiliochta

Comhshaoil (2008/105/CE'*), an Treoir maidir le Screamhuisce (2006/118/CE"?), an

Treoir 2000/60/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Deireadh Fémhair 2000 lena
mbunaitear creat do ghniomhaiocht Chomhphobail i réimse an bheartais uisce (I0 L 327, 22.12.2000,
Ich. 1).

Treoir 2008/105/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 2008 maidir le
caighdedin cailiochta comhshaoil i 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 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
(IO L 348, 24.12.2008, Ich. 84).

Treoir 2006/118/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Nollaig 2006 maidir le
screamhuisce a chosaint ar thruaillii agus ar mheath (10 L 372, 27.12.2006, Ich. 19).
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Treoir maidir le Coireail an Fhuiolluisce Uirbigh (91/271/CEE'®), an Treoir maidir le
hUisce Oil (2020/2184'7) agus an Treoir maidir le hAstaiochtai Tionsclaiocha
(2010/75/AE'®).

Ba cheart Meastnil Riosca don Chomhshaol (ERA) agus bearta maolaithe riosca a
aireamh le hiarratais ar udari margaiochta le haghaidh téirgi iocshldinte san Aontas.
Mas rud € nach gcuireann an t- iarrataséir isteach measunu riosca don chomhshaol até
comhldn né atd cui- réasunaithe go leordhothanach n6 mas rud ¢ nach molann sé
bearta maolaithe riosca chun dul i ngleic go leordhdthanach leis na rioscai a
shainaithnitear sa mheasin( riosca don chomhshaol, ba cheart diulti don udari
margaiochta. Ba cheart an measunu riosca don chomhshaol a thabhairt cothrom le data
nuair a bhionn sonrai nd eolas nua faoi rioscai abhartha ar fail.

Ba cheart d’iarratasoiri ar udart margaiochta nésanna imeachta meastnaithe riosca
don chomhshaol a chur san 4ireamh 6 chreatai dlithiula eile san Aontas a bhféadfadh
feidhm a bheith acu maidir le ceimicedin ata spleach ar a n- Gsaid. De bhreis ar an
Rialachan seo, is ann do cheithre phriomhchreat eile: (i) Ceimicedin thionsclaiocha
(REACH, (Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006)); (ii) Bithicidi (Rialachan (CE)
Uimh. 528/2012); (iii) Lotnaidicidi (Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009); agus (iv)
Téirgi iocshlainte tréidliachta (Rialachan (AE) 2019/6). Mar chuid den Chomhaonta
Glas, mhol an Coimisiiin cur chuige ‘substaint amhdain — measuni amhain’ (OS-OA) le
haghaidh ceimicean'®, chun cur le héifeachtiilacht an chorais clarichdin, agus chun
costais agus tastail ar ainmhithe nach bhfuil ga 1éi a laghdu.

Astaiochtai agus sceiti oibrean frithmhiocrobach sa chomhshaol 6 shuiomhanna
monaraiochta, d’fhéadfaidis a bheith ina gcuis le frithsheasmhacht thrithmhiocrébach
(‘FFM’), agus is dbhar imni domhanda ¢ sin gan beann ar an it a dtarlaionn na
hastaiochtai agus na sceiti. D4 bhri sin, ba cheart raon feidhme ERA a leathntl chun a
riosca roghni FFM a chumhdach 1 rith saolré iomlan oibrean frithmhiocrobach, lena
n- airitear le linn na monaraiochta.

Airitear ar an togra freisin foralacha maidir le cur chuige rioscabhunaithe i ndail le
hoibleagaidi sealbhoiri Uidaraithe margaiochta 6 thaobh ERA de roimh Dheireadh
Fombhair 2005 agus bunu corais monagraif ERA le haghaidh substainti gniomhacha.
Ba cheart don choras monagraif ERA sin a bheith ar fail d’iarratasoiri lena Gsaid agus
ERA a dhéanamh le haghaidh iarratas nua.

Le haghaidh tairgi iocshldinte a udaraiodh roimh Dheireadh Fomhair 2005, gan aon
ERA, ba cheart foralacha sonracha a thabhairt isteach chun clar tosaiochta
rioscabhunaithe a bhunt maidir le cur isteach n6 tabhairt cothrom le data ERA ag na
sealbhoiri udaraithe margaiochta.

Treoir 91/271/CEE 6n gCombhairle an 21 Bealtaine 1991 maidir le coéiredil fuiolluisce uirbigh (IO
L 135, 30.5.1991, Ich. 40).

Treoir (AE) 2020/2184 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Nollaig 2020 maidir le
cdiliocht an uisce ata beartaithe lena thomhailt ag an duine (athmhunla) (IO L 435, 23.12.2020, Ich. 1).
Treoir 2010/75/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 24 Samhain 2010 maidir le
hastaiochtai tionsclaiocha (cosc agus rialti comhthaite ar thruaillir) (athmhunla) (IO L 334, 17.12.2010,
Ich. 17).

Communication from the Commission to the European Parliament, the European Council, the Council,
the European Economic and Social Committee and the Committee of the Regions, The European Green
Deal [Teachtaireacht 6n gCoimisitin chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle Eorpach, chuig
an gComhairle, chuig Coiste Eacnamaioch agus Soéisialta na hEorpa agus chuig Coiste na Réigiun, An
Combhaontu Glas don Eoraip], An Bhruiséil (2019), COM(2019) 640 final.
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Go stairiuil, bhraith an Chipir, Eire, Malta agus Tuaisceart Eireann ar an solathar tairgi
focshlainte 6 limistéir n6 tri limistéir den Riocht Aontaithe seachas Tuaisceart Eireann.
Tar éis tharraingt siar Riocht Aontaithe na Breataine Moire agus Thuaisceart Eireann
as an Aontas Eorpach agus as an gComhphobal Eorpach do Fhuinneamh Adamhach,
chun ganntanais tdirgi iocshldinte a chosc agus ar deireadh thiar chun ardleibhéal
cosanta slainte poibli a airithiti, ni moér maoluithe sonracha ar an Treoir seo a chur san
aireamh le haghaidh tairgi iocshlainte arna solathar don Chipir, d’Eirinn, do Mhélta
agus do Thuaisceart Eireann 6 limistéir no tri limistéir den Riocht Aontaithe seachas
Tuaisceart Eireann. Chun a airithid go gcuirfear dli an Aontais i bhfeidhm go
haonfhoirmeach sna Ballstéit, nior cheart na maoluithe is intheidhme sa Chipir, in
Eirinn agus i Malta ach a bheith sealadach.

Le hairithia go bhfuil rochtain ag gach leanbh san Aontas ar na tdirgi a tidaraitear go
sonrach le haghaidh usaid phéidiatraiceach, 1 gcas ina raibh mar thoradh ar phlean
imscradaithe phéidiatraicigh comhaontaithe udart taisc theiripigh le haghaidh tairge
atd 4 mhargu cheana féin le haghaidh tasca teiripeacha eile, ba cheart ceangal a bheith
ar an sealbhoir udaraithe margaiochta an tairge a chur ar na margai céanna laistigh de
2 bhliain 6 dhata formheasta an taisc.

Is g4, ar mhaithe leis an tsldinte phoibli, infhaighteacht leantinach tairgi iocshléinte a
airithiu ar tairgi iad at4 sébhailte agus €ifeachtach agus a idaraitear le haghaidh tasca
teiripeacha. D4 bhri sin, mas rud ¢ go bhfuil sé beartaithe ag sealbhoir tidaraithe
margaiochta tairge iocshlainte den sort sin a tharraingt siar 6n margadh, ba cheart
socruithe a chur i bhfeidhm le go mbeidh rochtain ag an daonra péidiatraiceach i
geonai ar an tairge iocshlainte 1 dtracht. Chun cabhru leis sin a bhaint amach, ba cheart
an Ghniomhaireacht a chur ar an eolas in am tratha maidir le haon rin den sort sin
agus ba cheart an rin sin a chur ar fail go poibli.

Chun ualai riarachdin agus airgeadais gan ghé a sheachaint, le haghaidh na sealbhoiri
udaraithe margaiochta agus na n- Gdards innitil araon, ba cheart bearta
cuichoiriichain airithe a thabhairt isteach 1 gcomhréir leis an bprionsabal ‘digiteach
mar réamhshocrt’. Ba cheart iarratas leictreonach a thabhairt isteach le haghaidh
udart margaiochta agus le haghaidh athruithe ar théarmai an udaraithe margaiochta.

Mar riail ghinearalta, nior cheart pleananna bainistithe riosca le haghaidh tairgi
iocshldinte cinealacha agus bithchostla a fhorbairt agus a chur isteach, 6 tharla go
bhfuil plean den sort sin ag an tairge iocshlainte tagartha, seachas i gcdsanna sonracha
inar cheart plean bainistithe riosca a sholathar. Thairis sin, mar riail ghinearalta, ba
cheart udari margaiochta a dheonti ar feadh tréimhse neamhtheoranta; go
heisceachtuil, féadfar aon athnuachan amhain a chinneadh ar fhoras a bhfuil udar leis,
agus ar an bhforas sin amhdin, a bhaineann le sdbhailteacht an tairge iocshlainte.

I gcas riosca don tslainte phoibli, ba cheart don sealbhdir udaraithe margaiochta né do
na hudardis innitla a bheith in ann srianta prainneacha séabhdilteachta nod
¢ifeachtiilachta a chur 1 bhfeidhm ar a dtionscnamh féin. I gcés den sort sin, nuair a
sheoltar an nés imeachta tarchurtha, ba cheart aon dubailt mheasunaithe a sheachaint.

Chun dul 1 ngleic le riachtanais othar, diorthaitear lion méadaitheach tairgi iocshlainte
nudlacha ¢ thairgi eile, n6 comhcheanglaitear iad le tairgi eile, ar tairgi iad a bhféadfai
iad a mhonara n6 a thastail agus a rialil faoi nios mo6 néd aon chreat dlithiail amhain
den Aontas. Ar an gcaoi chéanna, is minice a dhéanann na hiidaréis a bhunaitear faoi
chreatai dlithiala €éagsula den Aontas faireachdn ar na suiomhanna céanna. Chun
tairgeadh agus maoirseacht atd sabhailte agus ¢éifeachtuil ar na tairgi sin a airithia agus
chun seachadadh iomchui a chumasu d’othair, ta sé tabhachtach comhleaniinachas a
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airithit. Ni féidir an comhleantinachas agus an t- ailinitu leordhothanach a airithiti ach
tri chomhar iomchui i bhforbairt na gcleachtas agus na bprionsabal a chuirtear i
bhfeidhm faoi na creatai dlithiala éagsula den Aontas. Ba cheart, da bhri sin, comhar
iomchui a leabu laistigh de roinnt fordlacha den Treoir seo, amhail iad sin a bhaineann
le comhairle maidir le haicmiua, formhaoirseacht, né forbairt treoirlinte.

Maidir le tairgi ina gcomhcheanglaitear tairge iocshldinte agus feiste leighis, ba cheart
infheidhmeacht an da chreat rialdla faoi seach a shonri agus ba cheart an
idirghniomhaiocht iomchui idir an da chreat rialala is intheidhme a airithiu. Ba cheart
feidhm a bheith ag an rud céanna maidir le teaglamai de thairgi leighis agus tairgi
seachas feisti leighis.

Lena airithia go bhfuil an fhaisnéis uile is g4 ag na hudarais innitla le haghaidh a
measunaithe i gcds teaglamai comhthaite de thairge iocshlainte agus feiste leighis nd
teaglamai de thairge iocshlainte agus tairge nach feiste leighis ¢, cuirfidh an
t- iarratasoir ar udarG margaiochta isteach sonrai lena mbunaitear Gsaid shabhailte
¢ifeachtach na teaglama comhthdite den tdirge iocshldinte agus an fheiste leighis n6 na
teaglama de thairge iocshldinte agus an tairge eile. Ba cheart don udards inniuil
meastinil a dhéanamh ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi den teaglaim
chomhthdite agus oiritinacht isaid an tairge iocshldinte in éineacht leis an bhfeiste
leighis no leis an tairge eile 4 cur san aireamh.

Lena éirithiu go bhfuil an thaisnéis uile is ga ag na hadardis innitla le haghaidh a
meastnaithe ar thairgi iocshlainte in uséaid eisiach le feiste leighis (is ¢ sin tairgi
iocshlainte a sholathraitear i bpacéiste i gcomhar le feiste leighis n6 atd le husaid in
¢ineacht le feiste leighis dé dtagraitear san achoimre ar shaintréithe tairge), cuirfidh an
t- iarrataséir ar udarG margaiochta isteach sonrai lena mbunaitear Gsaid shabhailte
¢ifeachtach an tairge iocshldinte agus a usdid in éineacht leis an bhfeiste leighis & cur
san aireamh. Ba cheart don udaras innitiil measunt a dhéanamh ar an gcothromaiocht
idir rioscai agus tairbhi den tairge iocshldinte, agus Usaid an tairge iocshldinte in
¢ineacht leis an bhfeiste leighis & cur san direamh.

Soiléiritear freisin sa Treoir maidir le feiste leighis atd ina cuid de theaglaim
chomhthaite nach mor don fheiste sin na ceanglais ghinearalta maidir le sabhailteacht
agus feidhmiocht a leagtar amach in Iarscribhinn I a ghabhann le Rialachan (AE)
2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle’® a chomhlionadh. Ni mor
d’theiste leighis in usdid eisiach le feiste leighis na ceanglais uile 1 Rialachan (AE)
2017/745 a chomhlionadh. Tairge iocshlainte atd in usaid eisiach le feiste leighis nach
bhfuil coimhdeach le tairge iocshldinte na feiste leighis sin, comhlionfaidh sé
ceanglais na Treorach seo agus [Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] agus
cuirfear san aireamh a Usaid leis an bhfeiste leighis, gan dochar do cheanglais
shonracha Rialachan (AE) 2017/745.

Le haghaidh na dtairgi sin uile (teaglamai comhthdite de thairge iocshldinte agus feiste
leighis, tairgi iocshldinte in usaid eisiach le feisti leighis agus teaglamai de thairge
iocshldinte agus tairge nach feiste leighis ¢€), ba cheart don idaras innitil a bheith in
ann freisin a iarraidh ar an iarrataséir ar udara margaiochta aon fhaisnéis bhreise is ga
a tharchur agus ba cheart ceangal a bheith ar an iarratasoir ar idard margaiochta aon

20

Rialachan (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibrean 2017 maidir le
feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE)
Uimh. 1223/2009 agus lena n- aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE
on gComhairle (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1).
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thaisnéis den sort sin arna hiarraidh a chur isteach. Le haghaidh tairge iocshlainte ata
in Gsaid eisiach le feiste leighis nach bhfuil coimhdeach le tairge iocshlainte na feiste
leighis sin, déanfaidh an t- iarratasoir ar udarG margaiochta freisin, arna iarraidh sin
don udaras inniuil, aon fhaisnéis bhreise a chur isteach a bhaineann leis an bhfeiste
leighis agus a usaid leis an tairge iocshldinte a cur san direamh agus ar faisnéis i ata
abhartha le haghaidh an thaireachdin iarGdaraithe ar an tairge iocshldinte, gan dochar
do cheanglais shonracha [Rialachan athbhreithnithe (CE) 726/2004].

Le haghaidh teaglamai comhthdite de thairge iocshlainte agus feiste leighis agus
teaglamai de thairge iocshldinte agus tairge nach feiste leighis ¢é, ba cheart freagracht
thoriomladn a bheith ar an sealbhoir tidaraithe margaiochta as an tdirge ina iomlaine i
dtéarmai chomhlionadh an tairge iocshlainte 1 ndail le ceanglais na Treorach seo agus
[Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] agus ba cheart d6 comhordi an
tsreabhaidh faisnéise a airithill idir na hearnélacha 1 rith an n6s imeachta measunaithe
agus thimthriall an tairge iocshlainte.

D’thonn céiliocht, sdbhdilteacht agus ¢éifeachtilacht an tairge iocshldinte a airithiu ag
gach céim den mhonaraiocht agus den daileadh, beidh an fhreagracht ar an sealbhoir
udaraithe margaiochta, nuair is gd, rian a dhéanamh ar shubstaint ghniomhach,
tdamhan nd aon substaint eile a Usaidtear i monaraiocht tdirge iocshldinte agus ata
beartaithe le bheith ina chuid den tairge iocshldinte n6 a bhfuil coinne leis go mbeadh
sé sa tairge iocshlainte, mar shampla eisiontais, tairgi dighradiichain no éilleéin.

Ar mhaithe leis an tslainte phoibli, maidir le hinrianaitheacht aon substainte a
usdidtear, ata beartaithe lena husaid n6 a bhfuil coinne leis go mbeadh sé i dtairge
leighis, ba cheart do shealbhéiri udaraithe margaiochta a bheith in ann an
inrianaitheacht sin a airithiti ag gach céim den mhonaraiocht agus den daileadh, agus
aon duine nadurtha no duine dlitheanach oOnar solathraiodh na substainti sin a
shainaithint. D4 bhri sin, ba cheart nésanna imeachta agus corais a chur 1 bhfeidhm
chun an fhaisnéis sin a sholathar 1 gcés inar ghd le haghaidh céiliocht, sabhailteacht no
¢ifeachtulacht tairgi iocshldinte.

Aithnitear gur réimse ¢ an thorbairt cdgaisiochta nach mbionn an eolaiocht nd an
teicneolaiocht ina stad. Le deacaidi beaga anuas, chonacthas catagoéiri nua tairgi
iocshlainte ag teacht chun cinn 6 thairgi iocshlainte bitheolaiocha go tairgi bithchostla
n6 tairgi iocshldinte ardteiripe no teiripi baictéarafagacha amach anseo. I gcasanna
airithe, féadfaidh rialacha oiriunaithe a bheith de dhith ar na catagoiri tairgi sin chun a
saintréithe sonracha a chur san 4ireamh ina n- iomlaine. Ar an gcuis sin, ba cheart a
aireambh le creat dlithitil réamhbhreathnaitheach foralacha chun creatai oiritinaithe den
sort sin a chumasu faoi réir critéir dhiana agus faoi chumhachta 6n gCoimisiin arna
threort le hionchur eolaioch na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai.

D’fhéadfadh ceanglais oiritnaithe, theabhsaithe, tharscaoilte n6 iarchurtha a bheith 1
geeist leis na hoiritnuithe i gcomparaid le tairgi iocshlainte caighdeanaithe. D’fhéadfai
a aireamh orthu go hairithe athruithe ar na ceanglais sainchomhaid le haghaidh tairgi
iocshlainte den sort sin, an chaoi a Iéirionn iarratasoiri a gcdiliocht, a sabhailteacht
agus a n- éifeachtulacht, no rialuithe monaraiochta saincheaptha agus ceanglais maidir
le dea- chleachtas monaraiochta, chomh maith le modhanna rialala breise roimh a riar
agus a n- usaid agus lena linn. Mar sin féin, nior cheart do na hoiritnuithe dul thar a
bhfuil riachtanach chun cuspéir an oiriunaithe do na saintréithe sonracha a bhaint
amach.

Chun cur leis an ullmhacht agus leis an bhfreagriilacht in aghaidh bagairti slainte, go
hairithe teacht chun cinn frithsheasmhachta frithmhiocrébai, d’théadfadh creatai
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oiriinaithe a bheith abhartha chun an t- athra tapa ar chomhdhéanamh oibrean
frithmhiocrobach a éascu chun a n- ¢ifeachtulacht a choinnedil ar bun. Le husaid
ardan seanbhunaithe, chumasoéfai oiriinu ¢éifeachtuil trathail na dtairgi iocshldinte sin
don chomhthéacs cliniciuil.

Chun an usdid acmhainni a bharrtheabhsi le haghaidh iarratas6iri ar udara
margaiochta agus tidarais innitla araon agus chun dubailt mheastnaithe ar shubstainti
gniomhacha ceimiceacha de thairgi iocshlainte a sheachaint, ba cheart d’iarratasoiri ar
udart margaiochta a bheith in ann brath ar dheimhniu faoin maistirchomhad maidir le
substainti gniomhacha n6 ar mhonagraf de chuid Pharmacopoeia Eorpach, seachas na
sonrai abhartha a chur isteach faoi mar a cheanglaitear i gcomhréir le hlarscribhinn II.
Féadfaidh an Ghniomhaireacht deimhnii faoin maistirchomhad maidir le substainti
gniomhacha a dheontl i gcds nach gcumhdaitear na sonrai abhartha ar an tsubstaint
ghniomhach lena mbaineann le monagraf de chuid Pharmacopoeia Eorpach né le
deimhniu eile faoin maistirchomhad maidir le substainti gniomhacha. Ba cheart
cumhacht a thabhairt don Choimisiin an ndés imeachta a bhuntl le haghaidh an
mheastnaithe aonair ar mhdistirchomhad maidir le substainti gniomhacha. Chun an
usaid acmhainni a bharrfheabhst a thuilleadh, ba cheart cumhacht a thabhairt don
Choimisitin Gséid scéime deimhniuchdin a cheadu freisin le haghaidh maistirchomhaid
chéiliochta bhreise i.e. le haghaidh substainti gniomhacha seachas substainti
gniomhacha ceimiceacha, n6 le haghaidh substainti eile ata i lathair n6 a usaidtear
chun tairge iocshlainte a mhonaru, a cheanglaitear i gcomhréir le hlarscribhinn 11, e.g.
1 gcas tamhdin Ura, aidiuvaigh, réamhtheachtai radachdgais agus tairgi idirmhednacha
substainte gniomhai, 1 gcés inar substaint ghniomhach cheimiceach ¢ an tdirge
idirmheanach leis féin ndé i gcds ina n- Gsdidtear ¢ 1 gcomhar le substaint
bhitheolaiochta.

Ar mhaithe leis an tsldinte phoibli agus le comhsheasmhacht dhlithiail, agus d’fhonn
an t- ualach riarachdin a laghdu agus intuarthacht a neartti le haghaidh oibreoiri
eacnamaiocha, ba cheart d’athruithe ar gach cineal udaraithe margaiochta a bheith faoi
réir rialacha comhchuibhithe.

Féadfar téarmai udaraithe margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte a athru, tar éis a
dheonaithe. Cé go leagtar sios croi- eiliminti athraithe sa Treoir seo, ba cheart
cumhacht a thabhairt don Choimisiin cur leis na heiliminti sin tri eiliminti
riachtanacha breise a leagan sios, chun an céras a chur in oiritint don dul chun cinn
eolaioch agus teicneolaioch, lena n- airitear an digitiu, agus chun a airithiac go
seachnaitear ualach riarachdin nach bhfuil ga leis le haghaidh na sealbhoiri idaraithe
margaiochta agus na n- udaras inniuil araon.

Le dul chun cinn eolaioch agus teicneolaioch san anailisiocht sonrai agus sa
bhonneagar sonrai, solathraitear tacaiocht luachmhar le haghaidh forbairt agus udart
tairgi iocshlainte agus maoirseacht orthu. Rinne an claochlt digiteach difear don
chinnteoireacht rialala, rud a thdgann go bhfuil an chinnteoireacht nios bunaithe ar
shonrai agus chuir sé leis na féidearthachtai ata ag tidarais rialala fianaise a rochtain,
thar shaolré tairge iocshlainte. Aithnitear sa Treoir seo innitlacht tidardis innitla na
mBallstat chun rochtain né anailis a dhéanamh ar shonrai arna gcur isteach go
neamhspleach ag an iarrataséir ar udard margaiochta n6 ag an sealbhoir udaraithe
margaiochta. Ar an mbonn sin, ba cheart d’idarais innitila na mBallstat dul ar aghaidh
agus an achoimre ar shaintréithe tairge a thabhairt cothrom le data ar fhaitios go
rachaidh sonrai nua ar éifeachtulacht n6 ar shabhailteacht i gcion ar an gcothromaiocht
idir rioscai agus tairbhi de thairge iocshlainte.
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Maidir le rochtain ar shonrai othair aonair 6 staidéir chliniciila 1 bhformaid
struchturtha lenar féidir anailisi staitistiuila a dhéanamh, ta an rochtain sin luachmhar
chun cabhrt le rialtéiri tuiscint a thail ar an bhfianaise a chuirtear isteach agus chun
bonn eolais a chur faoin gcinnteoireacht rialdla maidir leis an gcothromaiocht idir
rioscai agus tairbhi de thairge iocshldinte. Ta tabhairt isteach na féidearthachta sin sa
reachtaiocht tdbhachtach chun meastnuithe ar thairbhi agus ar rioscai atd bunaithe ar
shonrai a chumasu a thuilleadh ag gach céim de shaolré tairge iocshlainte. D4 bhri sin,
cumhachtaitear leis an Treoir seo tdarais inniula na mBallstat chun sonrai den sort sin
a iarraidh mar chuid den mheasunu ar iarratais tosaigh agus ar iarratais tar €is udara
margaiochta. Mar gheall ar nadur iogair na sonrai sldinte, ba cheart don na hudarais
inniala a gcuid oibriochtai proisedla a choimircit agus a dairithit go ndéanfar
prionsabail na cosanta sonrai maidir le dlithiulacht, cothromas agus trédhearcacht,
teorannu cuspora, ioslaghdu sonrai, cruinneas, teorannu storala, slaine agus rundacht a
urramu. [ gcds inar gé sonrai pearsanta a phroisedil, chun criocha na Treorach seo, ba
cheart proisedil den sort sin a dhéanamh i1 gcomhréir le dli an Aontais maidir le cosaint
sonrai pearsanta. Ba cheart aon phroéisedil sonrai pearsanta faoin Treoir seo a
dhéanamh de réir Rialachdn (AE) 2016/679%! agus Rialachan (AE) 2018/1725%* 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle.

Ta rialacha maidir le faireachas cogas riachtanach chun an tsldinte phoibli a chosaint
le go ndéanfar frithghniomhartha diobhéalacha in aghaidh tairgi iocshldinte a chuirtear
ar mhargadh an Aontais a chosc, a bhrath agus a mheastn, toisc nach féidir a bheith
ar an eolas faoi phroifil iomlan sébhailteachta tairgi iocshlainte go dti go gcuirfear ar
an margadh iad.

D’thonn sabhailteacht leantinach na dtairgi iocshldinte ata in usaid a airithid, is ga a
airithia go ndéanfar coérais faireachais cogas san Aontas a oiriind go leantinach chun
an dul chun cinn eolaioch agus teicnitil a chur san aireamh.

Is g4 na hathruithe a eascraionn as comhchuibhiti idirnaisiinta ar shainmbhinithe,
téarmaiocht agus forbairti teicneolaiochta 1 réimse an thaireachais cogas a chur san
direamh.

Leis an méadt atd ag teacht ar usaid lionrai leictreonacha chun faisnéis maidir le
frithghniomhartha diobhélacha in aghaidh tairgi iocshldinte a chuirtear ar an margadh
san Aontas, ta sé beartaithe a chur ar chumas tdaras inniuil an fhaisnéis a roinnt an
trath céanna.

Is é leas an Aontais a airithit go bhfuil na corais faireachais cogas do thairgi
iocshldinte arna n- udart go larnach agus iad siad arna n- tdaru le nésanna imeachta
eile comhsheasmhach.

21

22

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

Rialachan (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Deireadh Fomhair 2018
maidir le daoine nadurtha a chosaint i ndail le sonrai pearsanta a phroisedil ag instititidi, comhlachtai,
oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena
n- aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE (IO L 295,
21.11.2018, Ich. 39).
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Ba cheart do shealbhoiri udaraithe margaiochta a bheith freagrach go
réamhghniomhach as faireachas cogas leanunach ar na tairgi iocshldinte a chuireann
siad ar an margadh.

Maidir le husaid dathanna i dtdirgi iocshlainte don duine no i dtdirgi iocshlainte
tréidliachta, rialaitear an usaid sin faoi lathair le Treoir 2009/35/CE ¢ 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 o6n
gCombhairle maidir le breiseain bhia®*, a leagtar sios sonraiochtai ina leith i Rialachdn
(AE) Uimh. 231/2012 6n gCoimisiun®. T4 usaidi timhan seachas dathanna i dtdirgi
iocshlainte faoi réir rialacha an Aontais maidir le tairgi iocshlainte agus déantar
meastoireacht orthu mar chuid de phréifil fhoriomlan sochair riosca tairge iocshlainte.

Léiritear le taithi gur gd a choinnedil ar bun go pointe airithe prionsabal sdid na
ndathanna sin a udaraitear mar bhreisedin bhia i1 dtdirgi iocshldinte. Mar sin féin, is
iomchui freisin fordil a dhéanamh maidir le meastinu sonrach le haghaidh usaid
dathanna 1 dtairgi leighis i gcds ina mbaintear breisedn bia de liosta breisedn bia an
Aontais. Da bhri sin, sa chas sonrach sin, ba cheart do EMA a mheasunu féin a
dhéanamh maidir le hiisaid an datha 1 gcogais leighis, agus tuairim 6 EFSA agus an
thianaise eolaioch is bun leis & gcur san direamh, mar aon le haon thianaise eolaioch
bhreise, agus aird ar leith 4 tabhairt don uséid i1 gcdgais leighis. Ba cheart do EMA a
bheith freagrach freisin as cloi le haon fthianaise eolaioch maidir leis na dathanna a
choinnitear le haghaidh usdid shonrach i gcogas agus lena haghaidh sin amhdin. Ba
cheart, da bhri sin, Treoir 2009/35/CE a aisghairm.

Maidir leis an maoirseacht agus na cigireachtai, beidh monaraiocht agus allmhairiua
abhar tosaigh nd tairgi idirmheénacha agus an tamhdin fheidhmiuil freisin faoi
thaireachas de bharr a ngniomhaiochta coimhdi 6 thaobh na substainte gniomhai de
agus de bharr a dtionchair théideartha ar chailiocht, sdbhailteacht agus éifeachtulacht
tairgi iocshlainte.

Ba cheart ¢ a bheith mar phriomhchuspo6ir ag aon rialachan maidir le monaraiocht agus
daileadh tairgi iocshldinte an tslainte phoibli a chosaint.

Ba cheart a airithii, sna Ballstait, gur ionadaithe oifigiila an wdarais inniail a
chomhlionann ioschoinniollacha cailiochta a dhéanfaidh monara agus daileadh tairgi
iocshldinte a mhaoirsiu agus a rialu.

D’théadfadh cdsanna a bheith ann inar g4 na céimeanna monaraiochta n6 tastala de
thairgi iocshldinte a dhéanamh i suiomhanna atd gar d’othair, mar shampla tairgi
iocshldinte ardteiripe lena mbaineann seilfré ghearr. Sna casanna sin, d’fhéadfai gur
ghd na céimeanna monaraiochta no tastdla sin a dhilard chuig roinnt suiomhanna
¢agsula chun freastal ar othair ar fud an Aontais. I gcds ina ndéantar na céimeanna
monaraiochta no tastala a dhilart, ba cheart iad a dhéanamh faoi threagracht an duine
chailithe de shuiomh larnach tidaraithe. Nior cheart do na suiomhanna dilaraithe adart
monaraiochta ar leith a éileamh anuas ar an udarti a deonaiodh don suiomh larnach

23

24

25

Treoir 2009/35/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Aibrean 2009 maidir leis na
héabhair dhathuchain is féidir a chur le tairgi iocshlainte (I0 L 109, 30.4.2009, Ich. 10).

Rialachan (CE) Uimh. 1333/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 2008
maidir le breiseain bhia (I0 L 354, 31.12 2008, Ich. 16).

Rialachan (AE) Uimh. 231/2012 6n gCoimisiin an 9 Marta 2012 lena leagtar sios sonraiochtai le
haghaidh breisedin bhia a liostaitear in Iarscribhinni II agus III de Rialachan (CE) Uimh. 1333/2008 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (I0 L 83, 22.3.2012, Ich. 1).
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abhartha, ach ba cheart d’daras innitil an Bhallstait ina mbunaitear an suiomh
dilaraithe an t- udard monaraiochta a chlarua. I gcas tairgi iocshlainte ina bhfuil SOHO
uathlogach, ar SOHO uathlogach atd iontu, né a dhiorthaitear 6 SoHO uathlogach, ni
moér na suiomhanna dildraithe a chlari mar eintiteas SOHO mar a shainmhinitear i
[Rialachan SoHO] agus da bhun le haghaidh na ngniomhaiochtai d’athbhreithniti agus
de mheastnu ar inchailitheacht deontora, tastail deontéra agus bailiu, n6 le haghaidh
an bhailithe amhain 1 gcas tairgi a mhonaraitear le haghaidh usaid vathlégach.

Ba cheart céiliocht tairgi iocshldinte arna monart n6 até ar fail san Aontas a rathu trina
cheangal go gcomhlionfaidh na substainti gniomhacha a usaidtear ina
gcomhdhéanamh na prionsabail maidir le dea- chleachtas monaraiochta i ndail leis na
tairgi iocshlainte sin. Is 1€ir gur ga foradlacha an Aontais maidir le cigireachtai a
threisiti agus bunachar sonrai an Aontais de thorthai na gcigireachtai sin a thiomsu.

Ta tabhacht thar na bearta ag baint le fiort a dhéanamh ar chomhlionadh na gceanglas
dli maidir le monaraiocht, daileadh agus tisaid tairgi iocshlainte ag eintitis abhartha tri
choras maoirseachta lena airithit go gcomhlionfar cuspdiri na Treorach seo go
héifeachtach. Da bhri sin, ba cheart an chumhacht a bheith ag udarais inniula na
mBallstat cigireachtai a dhéanamh ar an lathair n6 go cianda, mar chuid den chodras
maoirseachta ag gach céim de mhonaraiocht, daileadh agus tisaid tairgi iocshlainte nod
substainti gniomhacha agus brath ar thorthai iniichtai arna ndéanamh ag udardis
inniula trit tiortha iontaofa. Chun éifeachtulacht na gcigireachtai a chaomhnu, ba
cheart do na hudaréis innitla a bheith in ann cigireachtai comhphairteacha a dhéanamh
agus, 1 gcas inar g4, cigireachtai a dhéanambh freisin gan fogra a thabhairt.

Ba cheart do na hadaréis innitila miniciocht na rialuithe a bhunt ag féachaint don
riosca agus don leibhéal comhlionta a bhfuiltear ag suil leo i gcasanna difriula. Leis an
geur chuige sin, ba cheart do na hudaréis innitla sin a bheith in ann acmhainni a
leithdhaileadh don ait ina bhfuil aon riosca is moé. I gcasanna airithe, ba cheart an coras
maoirseachta a chur i bhfeidhm beag beann ar an leibhéal riosca n6 neamhchomhlionta
ambhrasta, roimh Gdaruithe monaraiochta a dheont mar shampla.

Laistigh den nds imeachta le haghaidh ‘Deimhnii Oiriinachta leis na monagraif de
chuid Pharmacopoeia Eorpach’, fioraionn an Stiarthéireacht Eorpach um Chailiocht
Leigheasra agus Curaim Sldinte tri bhithin cigireachtai cibé acu a dheimhnitear n6
nach ndeimhnitear leis na sonrai arna gcur isteach ag an iarratas6ir arna bhunu ag
Comhairle na hEorpa oiritnacht monagraf chun an ionacht cheimiceach, an chailiocht
mhicribhitheolaioch agus an riosca TSE (mas abhartha) a riala. Fioraionn si freisin
cibé acu a chloionn ndé nach gcloionn an mhonaraiocht leis an dea- chleachtas
monaraiochta le haghaidh substainti gniomhacha. Ag brath ar thoradh na cigireachta,
eisionn an Stitrthdireacht Eorpach um Chailiocht Leigheasra agus Caraim Sldinte nd
an Ballstat ata pairteach sa chigireacht deimhnit comhlionta n6 neamhchomhlionta
maidir le dea- chleachtas monaraiochta.

Ba cheart do gach gndthas a mhonaraionn né a allmhairionn tairgi iocshlainte sasra a
bhunti chun a A4irithit go bhfuil an fhaisnéis uile a sholathraitear faoi thairge
iocshlainte 1 gcomhréir leis na coinniollacha isdide formheasta.

Ba cheart na coinniollacha lena rialaitear solathar tairgi iocshlainte don phobal a
chomhchuibhiu.

I dtaca leis seo t4 an ceart ag daoine a bheidh ag gluaiseacht timpeall laistigh den
Aontas cainniocht réastinach de thairgi iocshlainte a fuarthas go dleathach da n- tsaid
phearsanta a iompar. Ba cheart freisin do dhuine atd bunaithe i mBallstat amhdin a
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bheith in ann cainniocht réasunta de thairgi iocshlainte atd beartaithe da tsaid
phearsanta a fhail 6 Bhallstat eile.

De bhua [Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004], ta tairgi iocshléinte airithe
faoi réir idard margaiochta den Aontas. Sa chomhthéacs sin, is ga an stadas oidis de
thairgi iocshldinte a chumhdaitear faoi udart margaiochta den Aontas a bhunu. Ta sé
tabhachtach, dé bhri sin, na critéir a shocra ar ar a mbonn a ghlacfar cinnti Aontais.

D4 bhri sin, is iomchui comhchuibhit a dhéanamh ar na bunphrionsabail is intheidhme
maidir le stddas oidis tairgi iocshldinte san Aontas n6 sa Bhallstat lena mbaineann,
agus na prionsabail ata bunaithe cheana féin ar an abhar seo ag Comhairle na hEorpa
mar aon le hobair an chomhchuibhithe a cuireadh i gcrich faoi chuimsitu na Naisitin
Aontaithe, maidir le substainti siceatrépacha né tdmhshuanacha — Coinbhinsitin aonair
na Naisiin Aontaithe um Dhrugai Tdmhshuanacha, 1961, agus an Coinbhinsiun maidir
le Substainti Siceatropacha, 1971 — & nglacadh mar thtsphointe.

Féadfaidh roinnt mhaith oibriochtai lena mbaineann daileadh mordhiola tairgi
iocshlainte roinnt Ballstat a chumhdach go comhuaineach.

Is ga slabhra iomlan daileachdin na dtairgi iocshldinte a riald, 6na monaru n6 6na
n- allmhairit isteach san Aontas go dti a solathar don phobal, d’thonn a ratha go
ndéanfar na tairgi sin a stordil, a iompar agus a laimhsedil i ndalai oiriinacha. Fagfaidh
na ceanglais ba cheart a ghlacadh chun na criche sin go n- éascéfar go mor tairgi
lochtacha a tharraingt siar 6n margadh agus beifear in ann iarrachtai nios éifeachtai a
dhéanamh 1 gcoinne tairgi gdbchumtha.

Ba cheart udart speisialta a bheith i seilbh aon duine a bhfuil baint aige n6 aici le
daileadh mordhiola tairgi iocshlainte. Ba cheart do chégaiseoiri agus daoine ata
udaraithe chun tairgi iocshldinte a sholathar don phobal, agus a bhionn i mbun na
gniomhaiochta sin amhdin, a bheith diolmhaithe 6n idart seo a thail. Is ga, afach, ma
tathar chun slabhra iomlan daileachdin na dtairgi iocshldinte a riala, go gcoinnionn
cogaiseoiri agus daoine atd udaraithe chun tairgi iocshlainte a sholathar don phobal
taifid ina I€iritear idirbhearta tairgi a fuarthas.

Ni mor an t- udarG margaiochta a bheith faoi réir coinniollacha fior- riachtanacha
airithe agus is ar an mBallstdit lena mbaineann ata an fhreagracht a airithi go
gcomhliontar na coinniollacha sin; de bhri nach mér do gach Ballstat udaruithe arna
ndeont ag Ballstait eile a aithint.

Forchuireann Ballstait dirithe ar mhérdhioltoiri a sholathraionn tairgi iocshldinte do
chogaiseoiri agus ar dhaoine ata daraithe chun tairgi iocshldinte a sholathar don
phobal oibleagdidi seirbhise poibli airithe. Ba cheart do na Ballstait sin a bheith in ann
leantint de na hoibleagaidi sin a fhorchur ar mhordhioltoiri ata bunaithe laistigh da
gerioch. Ba cheart doibh freisin a bheith in ann iad a thorchur ar mhordhioltéiri i
mBallstéit eile ar choinnioll nach bhforchuireann siad aon oibleagéid nios déine né na
hoibleagéidi a fhorchuireann siad ar a mordhioltéiri féin agus ar choinnioll go
bhféadfar a mheas go bhfuil na hoibleagaidi sin barantuil ar thorais a bhaineann le
cosaint na slainte poibli agus go bhfuil siad comhréireach i ndail le cuspoir na cosanta
sin.

Ba cheart rialacha a leagan sios maidir leis an gcaoi a ndéanfar an lipéadu agus na
bileoga pacaiste a chur i lathair.

Ba cheart ardleibhéal cosanta do thombhaltdiri a sholathar leis na fordlacha lena
rialaitear an thaisnéis a thugtar d’uséideoiri, chun go bhféadfar tairgi iocshlainte a
usaid i gceart ar bhonn faisnéis atd iomlan agus sothuigthe.
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Nior cheart margu tairgi iocshldinte a gcomhlionann a lipéadi agus a mbileoga
pacaiste an Treoir seo a thoirmeasc nd bac a chur air ar fhorais a bhaineann leis an
lipéada no leis an mbileog phacaiste.

Le husaid féidearthachtai leictreonacha agus teicneolaiocha seachas bileoga pacaiste
paipéir, féadfar rochtain a €ascu ar thairgi iocshldinte, daileadh tairgi iocshlainte, agus
ba cheart don usaid sin faisnéis ar an gcailiocht chéanna n6 ar chéiliocht nios fearr a
ratha do gach othar i gcomparaid leis an bhfaisnéis tairge i bhfoirm paipéir.

Bionn leibhéil éagsula litearthachta digiti agus rochtana ar an idirlion sna Ballstéit. Ina
theannta sin, d’fhéadfadh riachtanais €agstla a bheith ag othair agus ag gairmithe
ctraim slainte. D4 bhri sin, ni mor discréid a bheith ag na Ballstait maidir le glacadh
na mbeart lena gcumasaitear an soldthar leictreonach faisnéise tairge agus lena
n- airitear nach bhfagtar aon othar ar lar, agus riachtanais catagoéiri aoise éagsula agus
leibhéil éagstla litearthachta digiti sa daonra 4 gcur san aireamh, agus déanamh cinnte
go bhfuil fail éasca ag gach othar ar fhaisnéis tairge. Ba cheart do na Ballstait an
théidearthacht maidir le faisnéis leictreonach tairge a cheadu de réir a chéile, agus
comhliontacht iomldn na rialacha maidir le sonrai pearsanta a hairithiti, agus cloi le
caighdedin chomhchuibhithe a thorbraitear ar leibhéal an Aontais.

I gcés ina geinneann na Ballstait nar cheart an bhileog phacaiste a chur ar fail i
bprionsabal ach go leictreonach amhdin, ba cheart doibh a airithit freisin go gcuirtear
leagan paipéir den bhileog phacdiste ar fail ma éilitear é sin agus gan costas breise air
d’othair. Ba cheart doibh a airithiu freisin go bhfuil an fhaisnéis 1 bhformaid
dhigiteach inrochtana go héasca ag gach othar, mar shampla tri bharrachdd inléite go
digiteach a direamh ar thorphacdistiocht an téirge, rud a threor6idh an t- othar chuig
an leagan leictreonach den bhileog phacaiste.

Féadfaidh usaid pacaisti ilteangacha 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- Usaidtear pacaisti ilteangacha, féadfaidh na Ballstait Gsaid teanga oifigitla
den Aontas a thuigtear go coitianta sna Ballstait ina margaitear an pacaiste ilteangach
a cheadu ar an lipéadu agus ar an mbileog phacaiste.

Chun leibhéal ard trédhearcachta a airithit maidir leis an tacaiocht phoibli le taighde
ar thairgi iocshldinte agus lena bhforbairt, ba cheart ¢ a bheith ina cheanglas le
haghaidh gach cogais leighis tuairiscit a dhéanamh ar an ranniocaiocht phoibli le
forbairt tairge iocshldinte ar leith. Mar sin féin, i1 bhfianaise na deacrachta praiticitila
maidir leis an gcaoi ar thacaigh ionstraimi cistiichdin phoibli neamhdhireacha, amhail
buntaisti canach, le tairge ar leith a shainaithint, nior cheart don oibleagéid tuairiscithe
a bheith ag baint ach leis an tacaiocht airgeadais phoibli dhireach, amhail deontais
dhireacha n6 conarthai. D4 bhri sin, airithitear le fordlacha na Treorach seo, gan
dochar do na rialacha maidir le cosaint sonrai pearsanta agus faoi run, trédhearcacht
maidir le haon tacaiocht airgeadais dhireach a fthaightear 6 aon tidaras poibli n6 ¢ aon
chomhlacht poibli chun gniomhaiochtai a dhéanamh ar mhaithe le taighde ar thairgi
iocshldinte agus ar mhaithe lena bhforbairt.

Chun beachtas na faisnéise arna cur ar fail go poibli ag an sealbhoir udaraithe
margaiochta a airithii, ni moér don thaisnéis arna dearbhu a bheith faoi réir a hiniuchta
ag initchoir neamhspleéach.

Chun tuairisciti comhchuibhithe comhsheasmhach de ranniocaiocht phoibli le forbairt
tairgi iocshlainte ar leith a airithi, ba cheart don Choimisiin a bheith in ann
gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh chun na prionsabail agus an fhormaid a
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shoiléirit ar cheart don sealbhoir tidaraithe margaiochta cloi leo agus an thaisnéis sin &
tuairiscit aige.

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

D’théadfadh foégraiocht tionchar a imirt ar an tsldinte phoibli agus iomaiochas a
shaobhadh, fiu ar thairgi iocshlainte nach bhfuil faoi réir oidis. Da bhri sin, ba cheart
crit¢ir airithe a chomhlionadh agus fograiocht 4 déanamh ar thairgi iocshldinte. Is
féidir le daoine ata cailithe chun tairgi iocshlainte a oideasu, a riar n6 a sholathar
meastdireacht cheart a dhéanamh ar an bhfaisnéis atd san thograiocht i ngeall ar an
eolas, an oilitiint agus an taithi atd acu. Ma dhéantar fograiocht ar thairgi iocshléinte le
daoine nach féidir leo an baol a bhaineann lena n- usaid a mheas i gceart, d’fhéadfadh
s¢ go mbainfi mi- Usdid nd ro6- usdid as tairgi iocshldinte, rud a d’théadfadh dochar a
dhéanamh don tsldinte phoibli. D4 bhri sin, ba cheart fograiocht don phobal i gcoitinne
maidir le tairgi iocshldinte atd ar fail ar oideas amhdin a thoirmeasc. Thairis sin, ta
déileadh samplai saor in aisce ar an bpobal i gcoitinne chun crioch fograiochta le
toirmeasc, agus déanfar teilishiopadoireacht le haghaidh tairgi iocshldinte a thoirmeasc
de bhun Threoir 2010/13/AE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle?®. Ba
cheart an deis a bheith ann, faoi choinniollacha sriantacha airithe, samplai de thairgi
iocshlainte a chur ar fail saor in aisce do dhaoine atéd cilithe chun iad a oideast no a
sholathar ionas gur féidir leo eolas a chur ar thairgi nua agus taithi a fhail ar dhéiledil
leo.

Ba cheart ¢ a bheith d’aidhm ag an bhfograiocht maidir le tairgi iocshldinte faisnéis
oibiachtuil neamhchlaonta ar an tairge iocshldinte a scaipeadh. Chun na criche sin, ta
cosc sainrdite ar aird a tharraingt ar thdirge iocshldinte eile ar bhealach ditltach n6 a
thabhairt le tuiscint go bhféadfadh an tairge iocshlainte ata & fhogairt a bheith ni ba
shabhailte n6 ni b’éifeachtai na tairge iocshlainte eile. Nior cheart comparaid idir tairgi
iocshlainte a cheadu ach amhain sa chés ina liostaitear an fhaisnéis sin san achoimre ar
shaintréithe tairge den tairge iocshldinte atd & thogairt. Cumhdaitear leis an toirmeasc
sin aon tairge iocshlainte, tairgi bithchostla ina measc, agus da bhri sin bheadh sé
mithreorach da luafai san fhograiocht nach mbeadh tairge iocshlainte bithchosuil
inmhalartaithe leis an tairge iocshlainte bitheolaioch bunaidh na le tairge bithchosuil
eile on tairge iocshldinte bitheolaioch bunaidh céanna. Toirmiscfear le rialacha dochta
breise maidir le fograiocht dhitltach agus chompardideach de thairgi iocshlainte

26

27

28

Treoir 2006/114/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Nollaig 2006 a bhaineann le
fograiocht mhithreorach agus chomparaideach (IO L 376, 27.12.2006, Ich. 21).

Treoir 2005/29/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Bealtaine 2005 maidir le
cleachtais trachtala éagothroma idir gnélachtai agus tomhaltdiri 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 gComhairle (‘An Treoir maidir le Cleachtais Trachtdla Eagoracha’) (I0 L 149,
11.6.2005, Ich. 22).

Treoir 2010/13/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 10 Marta 2010 maidir le comhorda
foralacha airithe ata leagtha sios leis an dli, le rialachan n6 le gniomhaiocht riarachain sna Ballstait i
dtaobh seirbhisi mean closamhairc a sholathar (Treoir Sheirbhisi na Mean Closamhairc) (IO L 095,
15.4.2010, Ich. 1).
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1omaitheora maiomh lena bhféadfai daoine ata cailithe lena n- oideasu, lena riar no
lena solathar a chur ar mithreoir.

Maidir leis an scaipeadh faisnéise lena spreagtar ceannach tairgi iocshlainte, ba cheart
féachaint air sin laistigh de choincheap na fograiochta ar thairgi iocshlainte, fia i gcas
nach dtagraitear san thaisnéis sin do thdirge iocshldinte sonrach ach do thairgi
iocshlainte neamhshonraithe.

Ba cheart an thograiocht ar thairgi iocshlainte a bheith faoi réir coinniollacha dochta
agus faireachdn éifeachtach leordhdthanach. I ndail leis sin, ba cheart tagairt a
dhéanamh do na séasrai faireachdin a bunaiodh le Treoir 2006/114/CE.

T4 r6l tabhachtach ag ionadaithe diolachan leighis maidir le tairgi iocshldinte a chur
chun cinn. Da bhri sin, ba cheart oibleagaidi airithe a fhorchur orthu, go hairithe an
oibleagaid achoimre ar shaintréithe an tairge a sholathar do na daoine a bhfuil cuairt 4
tabhairt orthu.

Is tairgi iad ‘comhthairgi iocshldinte’ nualacha agus tairgi iocshldinte eile ata casta 6
thaobh comhdhéanaimh agus riartha de. D4 bhri sin, anuas ar dhaoine ata cailithe chun
tairgi iocshldinte a oideastu, ni moér freisin do dhaoine ata cailithe chun tairgi
iocshléinte a riar a bheith ar an eolas maidir le gach saintréith de na tairgi iocshldinte
sin, go hairithe maidir le riar sabhdilte agus Usaid shdbhailte, lena n- airitear na
treoracha cuimsitheacha do na hothair. Chun na criche sin, is 1¢éir go gceadaitear freisin
faisnéis ar thairgi iocshléinte faoi réir oideas liachta do dhaoine ata céilithe lena riar.

Daoine até cailithe chun tairgi iocshlainte a oideast, a riar n6 a sholathar, ba cheart
rochtain a bheith acu ar thoinse neodrach oibiachtuil faisnéise faoi thairgi até le fail ar
an margadh. De bhri gur faoi na Ballstéit atd sé, mar sin féin, na bearta go 1éir is ga a
dhéanamh chun na criche sin, i bhfianaise a gcais ar leith féin.

D’thonn a airithit go ndéantar faisnéis ar Usaid tairgi iocshldinte i leanai a chur san
aireamh go hiomchui trath an Udaraithe margaiochta, d4 bhri sin, maidir le tairgi
focshldinte nua n6 1 gcds ina bhforbraitear tdsca péidiatraiceacha de thairgi ata
udaraithe cheana féin agus a chumhdaitear le paitinn n6 le deimhniu forliontach
cosanta, is g& ceanglas a thabhairt isteach chun torthai a chur i lathair 6 staidéir i
measc leanai 1 gcomhréir le plean imscridaithe phéidiatraicigh comhaontaithe no
cruthinas a chur i lathair go bhfuarthas tarscaoileadh né iarchur, trath comhdaithe
larratais ar udart margaiochta no iarratais ar thasc teiripeach nua, foirm chogaisiochta
nua no bealach riartha nua. D’thonn a 4irithitt gur forbraiodh i gceart na sonrai lena
dtacaitear leis an tidari margaiochta a bhaineann le husaid tairge ag leanai, ba cheart
do na hudarais innitla at4 freagrach as udarti margaiochta tairge iocshldinte seicedil a
dhéanamh ar chomhliontacht leis an bplean imscradaithe phéidiatraicigh
comhaontaithe agus le haon tarscaoileadh agus iarchur ag an gcéim bhailiochtaithe le
haghaidh iarratais ar udart margaiochta.

Chun faisnéis ar Gsaid shabhailte agus éifeachtach tairgi iocshlinte i leanai a sholathar
do ghairmithe ctiraim slainte agus d’othair, maidir le torthai na staidéar arna ndéanamh
1 gcomhréir le plean imscridaithe phéidiatraicigh, go neamhspledch ar cibé acu a
thacaionn nd nach dtacaionn siad le husdid an tairge iocshldinte 1 leanai, ba cheart
faisnéis iomchui a direamh leis an achoimre ar shaintréithe tairge agus, mas iomchui,
ar an mbileog phacdiste. Ba cheart faisnéis ar tharscaoilti a direamh le faisnéis tairge
freisin. I gcas ina gcomhliontar gach beart sa phlean imscridaithe phéidiatraicigh, ba
cheart ¢ sin a thaifeadadh san idar margaiochta, agus ba cheart ¢ sin a usaid ansin
mar an mbonn faoinar féidir le cuideachtai luaiochtai a thail.
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(144)

(145)

(146)

(147)

(148)

(149)

Maidir le sonrai agus faisnéis dbhartha a bhailitear tri staidéir chlinicitla a dhéantar
roimh Rialachan maidir le tairgi iocshldinte péidiatraiceacha a thabhairt isteach san
Aontas agus arna bhfail ag na hudarais innitla, ba cheart measunt a dhéanamh ar na
sonrai agus ar an bhfaisnéis sin gan moill mhichui agus ba cheart iad chur san aireamh
le haghaidh aon athri a d’théadfai a dhéanamh ar udaruithe margaiochta atd ann
cheana.

Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a airithiti maidir leis an Rialachan seo a chur chun
feidhme, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisiin. Ba
cheart na cumhachtai sin a theidhmiu i gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. 182/2011
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle?’.

I ngeall ar an ngé ata ann amanna formheasa foriomlana le haghaidh tairgi iocshléinte
a laghdi, ba cheart an t- am idir an tuairim 6n gCoiste um Thairgi locshlainte lena
nUsaid ag an Duine (CHMP) agus an cinneadh criochnaitheach maidir le haon
Chinneadh 6n gCoimisiin maidir le hudaruithe margaiochta naisiunta, go hdirithe le
haghaidh atreoruithe, a laghdu go 46 14 i bprionsabal.

Ar bhonn thuairim na Gniomhaireachta, ba cheart don Choimisiin cinneadh a
ghlacadh ar an atreor tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme. I gcasanna a bhfuil
udar leo, féadfaidh an Coimisiun an tuairim a sheoladh ar ais le scrada breise a
dhéanamh uirthi né imeacht 6 thuairim na Gniomhaireachta ina chinneadh. Agus an ga
atd ann tairgi iocshldinte a chur ar fail go tapa d’othair 4 chur san aireamh, ba cheart a
aithint go mbainfidh cathaoirleach an Bhuanchoiste um Thairgi focshlainte lena
nUsaid ag an Duine Usaid as na sasrai ata ar fail faoi Rialachan 182/2011 agus go
hairithe an fhéidearthacht tuairim an choiste a fhail i n6és imeachta i scribhinn agus
laistigh de sprioc- amanna tapa, nach mo iad na 10 14 féilire i bprionsabal.

Ba cheart an Coimisiin a chumhachti chun aon athruithe is ga ar larscribhinn II a
ghlacadh chun dul chun cinn eolaioch agus teicniuil a chur san direamh.

Chun eiliminti neamhriachtanacha airithe den Treoir seo a fhorlionadh né a leasu, ba
cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh 1 gcomhréir le hAirteagal 290
CFAE a tharmligean chuig an gCoimisiin i1 ndail le sonri an nés imeachta chun
scrada a dhéanamh ar chur 1 bhfeidhm an deimhnithe faoin maistirchomhad maidir le
substainti gniomhacha, foilsii na ndeimhnithe sin, an nds imeachta le haghaidh
athruithe ar an maistirchomhad maidir le substainti gniomhacha agus ar a dheimhniu,
rochtain ar an maistirchomhad maidir le substainti gniomhacha agus ar a thuarascail
mheasunaithe; maistirchomhaid chailiochta bhreise a shonrt chun faisnéis a sholathar
ar chomhébhar de thairge iocshldinte, an nds imeachta chun scridi a dhéanamh ar
chur i bhfeidhm deimhnithe faoin maistirchomhad cailiochta, foilsii na ndeimhnithe
sin, an nos imeachta le haghaidh athruithe ar an maistirchomhad céiliochta agus ar a
dheimhniti, rochtain ar an maistirchomhad cailiochta agus ar a thuarascail
mheastnaithe; na césanna a chinneadh ina bhféadfadh ga a bheith le staidéir
¢ifeachtulachta iartdaraithe; na catagoiri tairgi iocshldinte a shonrt ar ina leith a
bhféadfai idart margaiochta faoi réir oibleagaidi sonracha a dheont agus na nésanna
imeachta agus na ceanglais a shonri chun udart margaiochta den sort sin a dheonu
agus maidir lena athnuachan; dioluinti ar athr a shonrt agus na catagoéiri inar cheart
athruithe a aicmill agus noésanna imeachta a bhunu chun scridu a dhéanambh ar iarratais

29

Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Feabhra 2011 lena
leagtar sios na rialacha agus na prionsabail ghinearalta a bhaineann leis na sasrai maidir le riali ag na
Ballstait ar fheidhmit cumhachtai cur chun feidhme ag an gCoimisiun (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13).
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(150)

(151)

(152)

le haghaidh athruithe ar théarmai tidaruithe margaiochta chomh maith le coinniollacha
agus nosanna imeachta a shonrt le haghaidh combhar le triti tiortha agus eagraiochtai
idirnaisiunta chun scrada a dhéanamh ar iarratais le haghaidh athruithe den sort sin. T4
sé tdbhachtach, go hairithe, go rachadh an Coimisiin i mbun comhairlitichain iomchui
le linn a chuid oibre ullmhuchain, lena n-airitear ar leibhéal na saineolaithe, agus go
ndéanfai na combhairlitichdin sin i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i
gComhaonta Idirinstititiideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtoéireacht Nios
Fearr’®. Go sonrach, chun rannphdirtiocht chomhionann in ullmht na ngniomhartha
tarmligthe a airithiu, faigheann Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle na doiciméid
uile an trath céanna leis na saineolaithe sna Ballstait, agus ta rochtain chérasach ag a
gcuid saineolaithe ar chruinnithe ghripai saineolaithe an Choimisitiin a bhionn ag
déileail le hullmht na ngniomhartha tarmligthe.

Féachtar leis an Treoir seo an rochtain cheart ar chiiram sldinte coisctheach a chumasu
agus chun tairbhit de choir leighis faoi na délai a bhunaitear le dlithe naisiunta agus le
cleachtais agus chun ardleibhéal cosanta do shldinte an duine a airithit i sainit agus i
geur chun feidhme gach beartais agus gniomhaiochta den Aontas mar a leagtar sios in
Airteagal 35 de Chairt um Chearta Bunusacha an Aontais Eorpaigh.

Os rud ¢ nach féidir leis na Ballstdit cuspoiri na Treorach seo, is iad sin rialacha a
bhunt maidir le tairgi iocshldinte lena n- airithitear cosaint na sldinte poibli agus an
chomhshaoil, chomh maith le feidhmit an mhargaidh inmhednaigh, a ghnétha go
leordhothanach mar bheadh ina dtoradh ar rialacha naisiinta neamh- chomhchuibhiu,
rochtain neamhchothrom othar ar thairgi iocshlainte agus bacainni ar an margadh
inmheanach, agus, de bharr a héifeachtai, gur fearr is féidir iad a ghn6tht 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
gcombhréir le prionsabal na comhréireachta a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann
an Treoir seo thar a bhfuil riachtanach chun na cusp6iri sin a ghnothu.

I gcomhréir le Dearbhtt Comhphdirteach Polaititil an 28 Mean Fomhair 2011 6 na
Ballstait agus 6n gCoimisitin maidir le doiciméid mhinitichain®!, ghlac na Ballst4it mar
churam orthu féin, 1 gcdsanna a bhfuil Gdar cui leo, doiciméad amhdin n6 nios mo a
chur leis an bhfoégra maidir lena mbearta trasuite, ar doiciméid iad ina minitear an gaol
idir comhphairteanna de threoir agus codanna comhtfhreagracha 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:

Caibidil I:
Abhar, raon feidhme agus sainmhinithe

Airteagal 1
Abhar agus raon feidhme

Sa Treoir seo, leagtar sios rialacha maidir le tairgi iocshldinte lena n- usdid ag an
duine a chur ar an margadh, a mhonart, a allmhairii, a onnmbhairit, a sholéthar, a
dhaileadh, a riald, a usaid agus faireachas cdgas a dhéanamh orthu.

30
31

IO L 123, 12.5.2016, Ich. 1.
10 C 369, 17.12.2011, Ich. 14.
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10.

Beidh feidhm ag an Treoir seo maidir le tairgi iocshldinte lena n- sdid ag an duine
agus a bheartaitear a chur ar an margadh.

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

I gcésanna, agus saintréithe uile tairge & gcur san direamh, ina dtagann tairge faoin
sainmhinit ar ‘thdirge iocshldinte’ agus faoin sainmhiniu ar thairge a chumhdaitear le
reachtaiocht eile den Aontas agus i gcas ina bhfuil coinbhleacht idir an Treoir seo
agus dli eile den Aontas, beidh foralacha na Treorach seo i réim.

Ni bheidh feidhm ag an Treoir maidir leis na nithe seo a leanas:

(a)tairgi iocshléinte a ullmhaitear 1 gcogaslann i gcomhréir le hoideas liachta d’othar
aonair (‘cégas foirmle ar oideas’);

(b)tairge iocshlainte a ullmhaitear i gcogaslann i gcomhréir le pharmacopoeia agus
atd beartaithe lena sholathar go direach do na hothair a bhfreastalaionn an
chdgaslann lena mbaineann orthu (‘foirmle leabhair cogaisiochta’);

(c)tairge iocshldinte imscrudaitheach mar a shainmhinitear in Airteagal 2, mir 5, de
Rialachan (AE) Uimh. 536/2014.

Maidir le tairgi iocshlainte d4 dtagraitear i mir 5, pointe (a), féadfaidh cogaslann a
fhreastalaionn ar ospidéal iad a ullmha roimh ré i gcasanna a bhfuil tdar cui leo, ar
bhonn na n- oideas liachta measta laistigh den ospidéal sin le haghaidh na 7 14 ina
dhiaidh sin.

Déanfaidh na Ballstait na bearta is ga chun forbairt a dhéanamh ar théairgeadh agus ar
usaid tairgi iocshldinte a dhiorthaitear 6 shubstainti de bhunus daonna a thagann 6
dheont deonach neamhioctha.

Beidh an Treoir seo agus na Rialachdin uile da dtagraitear inti gan dochar do chur 1
bhfeidhm na reachtaiochta naisiinta lena dtoirmiscfear nd lena srianfar usaid aon
chineal sonrach substainte de bhunts daonna né ceall ainmhioch, né diol, solathar no
usdid tairgi iocshldinte a mbeidh na cealla sin n6 an tsubstaint sin de bhunus daonna
iontu, ar de na cealla né den tsubstaint sin a bhionn na tairgi comhdhéanta no tairgi a
bheidh diorthaithe 6 na cealla n6 6n tsubstaint sin, ar thorais nach ndéileailtear leo sa
reachtaiocht réamhluaite den Aontas. Cuirfidh na Ballstait an reachtaiocht naisiunta
lena mbaineann in il don Choimisitn.

Ni dhéanfaidh foralacha na Treorach seo difear do chumhachtai udarais na mBallstat
maidir le praghsanna a shocrt do thairgi iocshldinte na maidir lena gcur faoi raon
feidhme scéimeanna arachais slainte naisitinta, ar bhonn dalai slainte, eacnamaiocha
agus soisialta.

Ni dhéanfaidh an Treoir seo difear do chur i bhfeidhm na reachtaiochta naisiunta lena
dtoirmisctear no lena sriantar na nithe seo a leanas:

(a)diol, solathar n6 usaid tairgi iocshldinte mar thrithghiniinaigh n6é mar
ghinmbhilltedin;

(b)tisaid aon chinedl sonrach substainte de bhunus daonna né ceall ainmhioch, ar
fhorais nach ndéileailtear leo sa reachtaiocht réamhluaite den Aontas;

(c)diol, solathar no isaid tairgi iocshlainte a mbeidh na cealla sin nd an tsubstaint sin
de bhunts daonna iontu, ar de na cealla né den tsubstaint sin a bhionn na tairgi
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comhdhéanta no tairgi a bheidh diorthaithe 6 na cealla n6 6n tsubstaint sin, ar
fhorais nach ndé¢ileailtear leo i1 reachtaiocht an Aontais.

Airteagal 2
Tairgi iocshlainte ardteiripe a ullmhaitear faoi dhioluine ospidéil

De mhaoli ar Airteagal 1(1), ni bhainfidh an tAirteagal seo le tairgi iocshlainte
ardteiripe a ullmhaitear ar bhonn neamhghnathaimh i gcomhréir leis na ceanglais a
leagtar sios 1 mir 3 agus a usaidtear laistigh den Bhallstat céanna in ospidéal faoi
threagracht ghairmiuil eisiach liachleachtora, chun oideas liachta aonair do thairge
saincheaptha d’othar aonair a chomhlionadh (‘tdirgi iocshlainte ardteiripe a
ullmhaitear faoi dhioluine ospidéil’).

Beidh formheas tdards innitil an Bhallstadit de dhith ar mhonaraiocht tairge
iocshlainte ardteiripe a ullmhaitear faoi dhioluine ospidéil (‘formheas dioltine
ospidéil’). Tabharfaidh na Ballstait fogra faoi aon thormheas den sort sin, chomh
maith le haon athruithe air, don Ghniomhaireacht.

Cuirfear an t- iarratas ar dhioltuine ospidéil faoi bhraid idaras inniuil an Bhallstat ina
bhfuil an t- ospidéal.

Maidir le tdirgi iocshldinte ardteiripe a ullmhaitear faoi dhioltine ospidéil,
airitheoidh na Ballstait go gcomhlionfaidh siad na ceanglais ata coibhéiseach leis an
dea- chleachtas monaraiochta agus leis an inrianaitheacht le haghaidh tairgi
iocshlainte ardteiripe da dtagraitear in Airteagail 5 agus 15 de Rialachan (CE)
Uimh. 1394/2007% faoi seach, agus na ceanglais maidir le faireachas cogas atd
coibhéiseach leo siud da ndéantar forail ar leibhéal an Aontais de bhun [Rialachan
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004].

Maidir leis na sonrai ar usaid, sabhailteacht agus éifeachtilacht tairgi iocshléinte
ardteiripe a ullmhaitear faoi dhioltiine ospidéil, airitheoidh na Ballstait go ndéanfaidh
sealbhoir an thormheasa dioltiine ospidéil na sonrai sin a bhailiti agus a thuairiscit
d’tdaras innitil an Bhallstait uvair sa bhliain ar a laghad. Déanfaidh Gdaras innitil an
Bhallstait athbhreithnit ar na sonrai sin agus fior6idh s¢ comhlionadh na dtairgi
iocshlainte ardteiripe a ullmhaitear faoi dhioltine ospidéil maidir leis na ceanglais da
dtagraitear i mir 3.

Ma chtlghairtear formheas dioltine ospidéil i ngeall ar &bhair imni 6 thaobh
sabhailteachta no éifeachtulachta de, déanfaidh tdaras innitil na mBallstat a
d’thormheas an dioluine ospidéal an Ghniomhaireacht agus udardis innitla na
mBallstat eile a chur ar an eolas.

Déanfaidh tdaras inniuil an Bhallstait na sonrai a bhaineann le husaid, sabhailteacht
agus ¢ifeachtulacht tairge iocshlainte ardteiripe a ullmhaitear faoi dhioltine ospidéil
a tharchur chuig an nGniomhaireacht uair sa bhliain. Déanfaidh an Ghniomhaireacht,
1 gcomhar le hudarais inniula na mBallstat agus leis an gCoimisiun, stéras le
haghaidh na sonrai sin a bhunt1 agus a choinneail ar bun.

Déanfaidh an Coimisitn gniomhartha cur chun feidhme chun na nithe seo a leanas a
shonrt:

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 (10 L 324, 10.12.2007, Ich. 1).
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(a)sonrai ar an iarratas ar thormheas na dioltiine ospidéil da dtagraitear i mir 1, an
dara fomhir, lena n- airitear an thianaise ar chailiocht, sabhailteacht agus
¢ifeachtilacht na dtairgi iocshlainte ardteiripe a ullmhaitear faoi dhioltine
ospidéil le haghaidh an thormheasa agus na hathruithe ina dhiaidh sin air;

(b)an thormaid chun na sonrai d& dtagraitear i mir 4 a bhailii agus a thuairiscit;

(c)na modulachtai chun eolas a mhalartt idir sealbhdiri formheasa dioluine ospidéil
sa Bhallstat céanna n6 i mBallstait ¢agsutla;

(d)na moédualachtai maidir le hullmha agus le husaid tairgi iocshldinte ardteiripe faoi
dhioluine ospidéil ar bhonn neamhghnathaimh.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta scriaduchain da dtagraitear in Airteagal 214(2).

Solathrédh an Ghniomhaireacht don Choimisiun tuarascail ar an taithi a fuarthas leis
na formheasanna dioltine ospidéil ar bhonn rannchuidia 6 Bhallstait agus na sonrai
da dtagraitear i mir 4. Solathrofar an chéad tuarascail 3 bliana tar éis [Oifig na
bhFoilseachan — cuir isteach an data = 18 mi i ndiaidh dhata theacht i bhfeidhm na
Treorach seo] agus gach 5 bliana ina dhiaidh sin.

Airteagal 3
Dioluinti faoi dhalai dirithe
Féadfaidh Ballstat, chun riachtanais speisialta a chomhlionadh, a eisiamh 6
thoralacha na Treorach seo tairgi iocshldinte arna solathar mar fhreagairt ar ordu
bona fide gan iarraidh, arna n- ullmhu i gcomhréir le sonraiochtai gairmi ciraim
slainte Udaraithe agus lena n- Usaid ag othar aonair a thagann faoi threagracht
phearsanta dhireach an ghairmi sin. Mar sin féin, sa chas sin, spreagfaidh na Ballstait

do ghairmithe ctraim sldinte agus d’othair sonrai a thuairisciti ar shabhailteacht tsaid
tairgi den sort sin d’tidaras innitil an Bhallstait 1 gcomhréir le hAirteagal 97.

Maidir le tairgi iocshlainte ailléirgine a sholathraitear 1 gcomhréir leis an mir seo,
féadfaidh tidarais innitla an Bhallstait a iarraidh go gcuirfi isteach faisnéis abhartha 1
gcomhréir le hlarscribhinn I1.

Gan dochar d’Airteagal 30 de [Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004],
féadfaidh na Ballstait Gisdid agus daileadh tairge iocshldinte neamhuadaraithe a idara
go sealadach mar fhreagairt ar leathadh amhrasta ndé deimhnithe oibredn
pataigineach, tocsaini, oibrean ceimiceach n6 radaiochta nuicléiche a d’théadfadh
diobhail a dhéanambh.

Airitheoidh na Ballstait nach mbeidh sealbhoiri tidaraithe margaiochta, monar6iri na
gairmithe curaim sldinte faoi réir dliteanas sibhialta né riarachdin maidir le haon
iarmhairt a eascraionn as usaid tairge iocshldinte seachas le haghaidh na dtésc
teiripeach udaraithe no as Usaid tdirge iocshldinte neamhudaraithe, i gcés ina molann
nd ina gceanglaionn Udards innitil a Usdid mar threagra ar scaipeadh amhrasta n6
deimhnithe d’oibredin phataigineacha, tocsaini, oibredin cheimiceacha nd radaiocht
nuicléach a d’théadfadh dochar a dhéanamh. Beidh feidhm ag na foralacha sin cibé
acu ar deonaiodh nd nar deonaiodh tdarti margaiochta naisiunta no laraithe.
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Ni dhéanfaidh mir 3 difear don dliteanas i leith tairgi lochtacha, mar a fhorailtear le
[Treoir 85/374/CEE 6n gComhairle** — Oifig na bhFoilseachan, cuir ionstraim nua
COM(2022) 495 in ionad na tagartha nuair a ghlacfar i].

Airteagal 4
Sainmhinithe
Chun criocha na Treorach seo, ta feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1) ciallaionn ‘tairge iocshldinte’ aon substaint nd teaglaim substainti a
chomhlionann ceann amhdin ar a laghad de na coinniollacha seo a leanas:

(a)aon substaint no teaglaim substainti a ndeirtear fuithi go bhfuil airionna inti
lenar féidir galar a choiredil n6 a chosc sa duine daonna; no6

(b)aon substaint n6 teaglaim substainti a théadfar a sdid 1 ndaoine né a riar
doibh d’thonn feidhmeanna fiseolaiochta a thabhairt ar ais, a chearti n6 a
mhodhni tri ghniomhaiocht cdgaseolaiochta, imdhioneolaioch nd
mbheitibileach a dhéanamh, no tri dhiagnois leighis a dhéanamh;

(2) ciallaionn ‘substaint’ aon abhar gan beann ar a tionscnamh ar féidir gurb ¢ seo
ata ann:

(a)de bhuntis daonna, e.g. fiochain agus cealla, fuil duine, tail duine agus tairgi
fola daonna;

(b)de bhunts ainmhithe, e.g. ainmhithe iomléna, orgain ainmhithe agus
codanna diobh sin, fiochain agus cealla ainmhithe, tail ainmbhithe,
tocsaini, eastdscdin, fuil ainmhithe agus tairgi fola ainmhithe;

(c)de bhunus plandai, e.g. plandai, lena n- airitear algai, codanna de phlandai,
tail agus abhair usctha plandai, eastoscain;

(d)de bhunus ceimiceach, e.g. eiliminti, &bhair cheimiceacha arb ann déibh go
nadartha agus tairgi ceimiceacha a fuarthas le hathri ceimiceach nd
sintéisiul cheimiceach;

(e)miocrorganaigh, e.g. baictéir, viris agus protozoa;

(Hfungais, lena n- airitear micreathungais (giosta);

(3) ciallaionn ‘substaint ghniomhach’ aon substaint n6 meascan de shubstainti a
bheartaitear a usaid chun tairge iocshldinte a mhonaru, ar substaint i a
thiocfaidh chun bheith ina comhdbhar gniomhach den tairge sin nuair a
usaidfear 1 ina thairgeadh agus a bheartaitear chun gniomhaiocht
chogaseolaiochta, imdhioneolaioch né mheitibileach a dhéanamh, n6é chun
diagnois leighis a dhéanambh;

(4) ciallaionn ‘abhar tosaigh’ aon abhar 6na ndéantar substaint ghniomhach a
mhonaru n6 a eastéscadh;

(5) ciallaionn ‘tdmhan’ aon chomhabhar de thdirge iocshldinte seachas an
tsubstaint ghniomhach;

Treoir 85/374/CEE 6n gComhairle an 25 Iuil 1985 maidir le comhthogasti fhoralacha reachtaiochta,
rialuchdin agus riarachdin na mBallstdt a bhaineann le dliteanas i leith tairgi lochtacha (IO L 210,
7.8.1985, Ich. 29).
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(6)

(7)

(8)

)

(10)
(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

ciallaionn ‘tdmhan feidhmitil’ tamhan lena gcuirtear le feidhmiocht tairge
iocshldinte né lena bhfeabhsaitear ¢ n6 tdmhan a dhéanann gniomh atéd
coimhdeach le gniomh na substainte gniomhai ach nach bhfuil feidhm
theiripeach aige leis féin;

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

ciallaionn ‘tdirge ailléirgine’ aon tdirge iocshlainte atd beartaithe chun athra
sonrach faighte sa fhreagairt imdhioneolaioch ar ailléirgin a shainaithint n6 a
spreagadh,;

ciallaionn ‘“Gdardis inniala’ an Ghniomhaireacht agus tudaréis innitila na
mBallstat;

ciallaionn ‘Gniomhaireacht’ an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach;

ciallajonn ‘neamhchlinicinil’ staidéar no tastail a dhéantar in vitro, in silico n6d
in chemico, nod tastail in vivo neamhdhaonna a bhaineann leis an imscruda ar
shabhailteacht agus ar éifeachtulacht tairge iocshlainte. Féadfar a direamh ar
thastdil den sort sin meastnachtai cillbhunaithe simpli agus casta, corais
mhicrifhiseolaiocha lena n- diritear orgdin ar shlis, samhaltd riombhaire,
modhanna tastala eile neamhdhaonna nd bunaithe ar bhitheolaiocht an duine,
agus tastalacha bunaithe ar ainmhithe;

ciallaionn ‘tdirge iocshldinte tagartha’ tairge iocshldinte atd no a bhi udaraithe
san Aontas faoi Airteagal 5, i gcomhréir le hAirteagal 6;

ciallaionn ‘tairge iocshldinte cinealach’ tairge iocshlainte a bhfuil an
comhdhéanamh céanna cailiochtail agus cainniochttil de shubstainti
gniomhacha ann agus an fhoirm chégaisiochta chéanna ann agus atd sa tairge
iocshlainte tagartha;

ciallaionn ‘tairge iocshldinte bitheolaioch’ tairge iocshldinte a ndéantar an
tsubstaint ghniomhach ann a thdirgeadh n6 a eastoscadh 6 fthoinse
bhitheolaioch agus a bhféadfai gur g4, de bharr a castachta, a saintréithrithe
agus an  deimhnithe ar a  cailiocht, teaglaim de  thastail
fhisiciceimiceach- bhitheolaioch, mar aon lena straitéis rialala;

ciallaionn ‘litir rochtana’ doiciméad bunaidh, agus ¢ sinithe ag Ginéir na sonrai
nd ag a ionadai, ar doiciméad € ina sonraitear go bhféadfaidh udaras inniuil né
an Coimisiun na sonrai a usaid chun tairbhe do thriti pairti chun criocha na
Treorach seo;

ciallaionn ‘comhthdirge iocshldinte daileoige socraithe’ tairge iocshlainte ina
bhfuil teaglaim de shubstainti gniomhacha atd beartaithe lena chur ar an
margadh mar fthoirm chogaisiochta aonair;

ciallaionn ‘pacdiste iltairgi iocshlainte’ pacdiste ina bhfuil nios mdé na aon
tairge iocshldinte amhdin faoi ainm cumtha aonair agus atd beartaithe lena
usaid 1 geoiredil leighis faoina ndéantar na tairgi iocshldinte aonair sa phacaiste
a riar go comhuaineach né seicheamhach chun crioch miochaine;

ciallaionn ‘radachdgas’ aon tairge iocshldinte ina bhfuil, nuair ata sé réidh lena
usaid, radantiiclid (raidiseatdip) amhdin ndé nios méd atd san direamh chun
criche iocshlainte;

54

GA



GA

(19)

(20)

21

(22)

(23)

24)

(25)

(26)

27)

(28)

(29)

ciallaionn ‘gineaddir radanuiclide® aon choras ina n- ionchorpraitear
mathair- radanticlid sheasta 6na dtairgtear mac- radanticlid atd le fail tri
ionladh né ar aon mhodh eile agus a tsaidtear i radachogas;

ciallaionn ‘fearas’ aon ullmhodid atd le hathdhéanamh n6 atd le cumasc le
radanuiclidi sa radachogas deiridh, de ghnath sula dtugtar i;

ciallaionn ‘réamhtheachtai radanuiclide’ aon radanuiclid eile a thairgtear chun
radailipéadu a dhéanamh ar shubstaint eile sula dtugtar i;

ciallaionn ‘oibredan frithmhiocrobach’ aon tairge iocshldinte a bhfuil
gniomhaiocht dhireach aige ar mhiocrorganaigh a tusaidtear chun coéiredil no
cosc a chur le hionthabhtuithe né ar ghalair thogdlacha, lena n- diritear
antaibheathaigh, frithvireasaigh, agus friththungasaigh;

ciallaionn ‘teaglaim chomhthdite de thairge iocshlainte agus feiste leighis’
teaglaim de thdirge iocshldinte agus feiste leighis, mar a shainmhinitear le
Rialachan (AE) 2017/745, agus sna césanna seo a leanas:

(a)tadirge comhthdite atd sa da rud agus is gniomhaiocht phriomha i
gniomhaiocht an tdirge iocshldinte agus nil si coimhdeach le
gniomhaiocht na feiste leighis, nd

(b)ta sé beartaithe an tdirge iocshldinte a riar leis an bhfeiste leighis agus
cuirtear an d4 rud ar an margadh ar chaoi inar tairge comhthdite aonair
ata iontu atd beartaithe go heisiach lena Gséid sa teaglaim sin agus nach
in- athusaide an fheiste leighis.

ciallaionn ‘comhthairgi iocshldinte ardteiripe’ tairge mar a shainmhinitear in
Airteagal 2 de Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007, lena n- airitear nuair ata
tairge iocshlainte géinteiripe ina chuid den chomhthairge iocshlainte ardteiripe;

ciallaionn ‘tairge iocshlainte in usdid eisiach le feiste leighis’ tdirge iocshldinte
a sholathraitear 1 bpacaiste le feiste leighis no ata le husaid le feiste leighis
shonrach, mar a shainmhinitear le Rialachdn (AE) 2017/745, agus mar a
shonraitear san achoimre ar shaintréithe tairge;

ciallaionn ‘teaglaim chomhthaite de thairge iocshldinte agus tdirge seachas
feiste leighis’ teaglaim de thairge iocshldinte agus tairge nach feiste leighis ¢
(mar a shainmhinitear le Rialachdn (AE) 2017/745) agus i gcds ina bhfuil an da
rud beartaithe lena n- Usaid sa teaglaim sin 1 gcomhréir leis an achoimre ar
shaintréithe tairge;

ciallaionn ‘tairge iocshlainte imdhioneolaioch’:
(a)aon vacsain no tairge ailléirgine, nd

(b)aon tairge iocshldinte arb ¢ atad ann tocsaini no séirim a usaidtear chun
imdhionacht éighniomhach a chruthtt né chun an staid imdhionachta a
dhiagnoisiu;

ciallaionn ‘vacsain’ aon tairge iocshldinte atd beartaithe chun freagairt

imdhionachta a mhealladh chun cosc a chur le galair arb ¢ oibrean tégalach is

ctis leo, lena n- diritear proifiolacsas iartheagmhala, n6 chun galair den sort
sin a choireail,;

ciallaionn ‘tairge iocshldinte géinteiripe’ tairge iocshldinte, seachas vacsaini in

aghaidh galair thogalacha, ina bhfuil n6 arb ¢ ata ann:

55

GA



GA

(30)

(1)

(32)

(33)

(a)substaint n6 teaglaim de shubstainti ata beartaithe chun an géanom ostach a
mhodhnu ar bhealach seichecamh- shonrach no6 ina bhfuil n6 arb € ata inti
no iontu cealla a ndearnadh modhnu den soért sin orthu; nod

(b)aigéad nuicléasach athchuingreach n6 sintéiseach a usdidtear i ndaoine n6 a
riartar doibh d’thonn seicheamh géiniteach a rialail, a ionadi n6 a chur
isteach a fheidhmionn a éifeacht tri thras- scriobh nd tri aistrii na
n- abhar géiniteach aistrithe n6 ina bhfuil n6 arb ¢ atad ann cealla a
ndearnadh na modhnuithe sin orthu;

ciallaionn ‘tairge iocshldinte teiripe cille somai’ tairge iocshlainte bitheolaioch
lena mbaineann na saintréithe seo a leanas:

(a)ta cealla n6 fiochain ann, no6 ta s¢ comhdhéanta de chealla n6 d’thiochéin, ar
a ndearnadh ionramhail shubstaintiil lenar mionathraiodh saintréithe
bitheolaiocha, feidhmeanna fiseolaiocha no6 airionna struchtaracha
abhartha don usaid chlinicitil bheartaithe, nd de chealla n6 d’fhiochain
nach mbeartaitear iad a usaid don theidhm fhior- riachtanach chéanna na
do na feidhmeanna fior- riachtanacha céanna san thaighteoir agus sa
deontoir;

(b)cuirtear i lathair go bhfuil airionna aige, ndé go n- usaidtear ¢ i ndaoine nd
go riartar do dhaoine €, chun galar a choiredil, a chosc n6 a dhiagnoisit
tri ghniomhaiocht cégaseolaiochta, imdhioneolaioch né mheitibileach a
gceall n6 a bhfiochan.

Chun criocha phointe (a), ni mheasfar gur ionramhalacha substaintiula iad na
hionramhdlacha a liostaitear in larscribhinn I a ghabhann le Rialachan (CE)
Uimh. 1394/2007 go hairithe.

ciallaionn ‘tairge iocshldinte a dhiorthaitear 6 SOHO seachas ATMPanna’ aon
tairge iocshlainte ina bhfuil né arb ¢ atd ann substaint de bhunts daonna
(SoHO) n6 a dhiorthaitear uaithi, mar a shainmhinitear i Rialachan [Rialachan
SoHO], seachas fiochain agus cealla, ata de chomhsheasmhacht
chaighdednaithe agus a n- ullmhaitear ¢é:

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

(b)le proiseas lena n- eastosctar comhabhar gniomhach 6n tsubstaint de bhunus
daonna nd lena gclaochlaitear an tsubstaint de bhuntis daonna trina
airionna dilse a athri;

ciallaionn ‘plean bainistithe riosca’ tuairisc mhionsonraithe ar an gcoéras
bainistithe riosca;

ciallaionn ‘measunu riosca don chomhshaol’ an mheastoireacht ar na rioscai
don chomhshaol, n6 rioscai don tsldinte phoibli, a bhaineann le scaoileadh an
tairge focshldinte sa chomhshaol 6 usaid agus 6 dhitscairt an tairge iocshldinte
agus sainaithint beart chun rioscai a chosc, a theorannii agus a mhaolu. Le
haghaidh tdirge iocshldinte le modh gniomhaiochta fhrithmhiocrobach,
cumhdaitear le ERA freisin meastoireacht ar an riosca do roghnu
frithsheasmhachta frithmhiocrobai sa chomhshaol de dheasca mhonaraiocht,
usaid agus dhitscairt an tairge iocshlainte sin;
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(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

Ciallaionn ‘frithsheasmhacht fhrithmhiocrobach’ cumas miocrorganaigh teacht
slan no fas ait a bhfuil tiichan oibredin fhrithmhiocrdbaigh ar gnach gur leor ¢
chun an miocrorganach sin a chosc n6 a mhart;

ciallaionn ‘rioscai a bhaineann le husdid an tairge iocshléinte’:

(a)aon riosca a bhaineann le cailiocht, sabhailteacht no €ifeachtilacht an tairge
iocshldinte maidir le sldinte othar no leis an tslainte phoibli;

(b)aon riosca go mbeidh ¢éifeachtai neamh- inmhianaithe ar an gcomhshaol ann
mar thoradh ar an tairge iocshléinte;

(c)aon riosca go mbeidh éifeachtai neamh- inmhianaithe ar an tsldinte phoibli
ann mar thoradh ar scaoileadh an tairge iocshlainte sa chomhshaol, lena
n- airitear frithsheasmhacht thrithmhiocrobach;

ciallaionn ‘maistirchomhad maidir le substainti gniomhacha’ doiciméad ina
bhfuil tuairisc mhionsonraithe ar an bprdiseas monaraiochta, ar an rialu
cailiochta i rith na monaraiochta agus bailiochta proisis a ullmhaionn monar6ir
na substainte gniomhai i ndoiciméad ar leithligh;

ciallaionn ‘plean imscradaithe phéidiatraicigh’ clar taighde agus forbartha arb ¢
is aidhm d¢ a airithit go ngintear na sonrai is g4 lena ndeimhnitear na dalai ina
bhféadfai tairge iocshlainte a udara chun an daonra péidiatraiceach a chéireail,

ciallaionn ‘daonra péidiatraiceach’ an chuid sin den daonra idir breith agus 18
mbliana d’aois;

ciallaionn ‘oideas liachta’ aon oideas liachta arna eisiiint ag duine gairmiuil
ata cailithe lena dhéanambh,;

ciallaionn ‘mi- Usaid tairgi iocshlainte’ r6- usdid tairgi iocshlainte d’aon ghno
atd leantunach no treallach lena ngabhann éifeachtai fisiciula n6 siceolaiochta
diobhalacha;

ciallaionn ‘cothromaiocht idir rioscai agus tairbhi’ meastoireacht ar €ifeachtai
teiripeacha dearfacha an tairge iocshlinte i ndail leis na rioscai d& dtagraitear i
bpointe (35), fophointe (a);

ciallaionn ‘ionadai an tsealbhora udaraithe margaiochta’ an duine, ar a dtugtar
an t- ionadai aititil de ghnath, a ainmnionn an sealbhoéir tidaraithe margaiochta
chun ionadaiocht a dhéanamh ar an sealbhdir Udaraithe margaiochta sa
Bhallstat lena mbaineann;

ciallaionn ‘bileog phacaiste’ faisnéis don Usaideoir a ghabhann leis an tairge
iocshlainte;
ciallaionn ‘forphacdistiocht’ an phacaistiocht a gcuirtear an neasphacaistiocht
isteach inti;

ciallaionn ‘neasphacdistiocht’ an coimeddan nd cinedl eile pacdistiochta a
bheidh 1 dtadhall direach leis an tairge iocshlainte;

ciallaionn  ‘lipéadd’ faisnéis ar an neasphacdistiocht ndé ar an
bhforphacaistiocht;

ciallaionn ‘ainm an tairge iocshlainte’ an t- ainm, a d’théadfadh a bheith ina
ainm cumtha nach docha go meascfai ¢ leis an ngnathainm, né ina ghnathainm
nd ainm eolaiochta lena ngabhann trddmharc nd ina ainm ag sealbhoir an
udaraithe margaiochta;
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(48) ciallaionn ‘gnathainm’ an t- ainm neamhdhilsednaigh idirndisitinta arna
mholadh ag an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte (EDS) le haghaidh substaint
ghniomhach;

(49) ciallaionn ‘neart an tairge iocshlainte’ cion na substainti gniomhacha i 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
cogaisiochta;

(50) ciallaionn ‘tdirge iocshldinte falsaithe’ aon tairge iocshldinte lena ngabhann
1éiriu bréige orthu seo a leanas:

(a)an sainaitheantas a bhaineann leis, lena n- diritear an pacaistii agus an
lipéadu, an t- ainm ata air nd6 an comhdhéanamh maidir le haon cheann
de na comhabhair lena n- diritear timhdain ndé neart na gcomhabhar thar a
chéile;

(b)foinse an tairge, lena n- airitear an monardir, tir a mhonaraiochta, tir a
thionscnaimh no sealbhéir an udaraithe margaiochta; nd

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

Ni airitear leis an sainmhiniu sin lochtanna céiliochta neamhbheartaithe agus ta
s¢ gan dochar do shéruithe ar chearta maoine intleachttla.

(51) ciallaionn ‘éigeandail sldinte poibli’ éigeandail slainte poibli arna haithint ag an
gCoimisiin ar leibhéal an Aontais faoi Airteagal 23(1) de Rialachan (AE)
2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle®*;

(52) ciallaionn ‘eintiteas nach ngabhann do ghniomhaiocht eacnamaioch’ aon duine
dlitheanach né nadurtha nach ngabhann do ghniomhaiocht eacnamaioch agus:

(a)nach gnothas € agus nach rialaionn gnothas ¢€; agus,

(b)nar thug aon chomhaontt i gerich le haon ghnothas maidir le hurraiocht n6
rannphairtiocht i ndail le forbairt an tairge iocshlainte;

(53) ciallaionn ‘micrifhiontair, fiontair bheaga agus mhedanmhéide’ micrithiontair,
fiontair bheaga agus fiontair mhednmhéide mar a shainmhinitear in Airteagal 2
de Mholadh 2003/361/CE 6n gCoimisitun®’;

(54) ciallaionn ‘athrd’ nd ‘athrti ar théarmai an udaraithe margaiochta’ aon leasu
orthu seo a leanas:

(a)inneachar na sonrai agus na ndoiciméad da dtagraitear in Airteagal 6(2),
Airteagail 9 go 14, agus Airteagal 62, larscribhinni I agus II a ghabhann
leo, agus Airteagal 6 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE)
Uimh. 726/2004]; n6

(b)i dtéarmai an chinnidh lena ndeonaitear an t- idard margaiochta 1 leith
tairge iocshldinte, lena n- airitear achoimre ar shaintréithe an tairge agus

34

35

Rialachan (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Samhain 2022 maidir le
bagairti tromchuiseacha trasteorann ar shlainte agus lena n- aisghairtear
Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE (IO L 314, 6.12.2022. Ich. 26).

Moladh 6n gCoimisiin an 6 Bealtaine 2003 maidir le micrifhiontair, fiontair bheaga agus fiontair
mhednmhéide a shainmhinita (IO L 124, 20.5.2003, Ich. 36).
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(55)

(56)

(57)

(58)

(59)

(60)

(61)

(62)

(63)

(64)

(65)

aon choinniollacha, oibleagaidi né srianta a dhéanann difear don udara
margaiochta, n6 athruithe ar an lipéadi nd ar bhileog an phacaiste a
bhaineann le hathruithe ar an achoimre ar shaintréithe an tairge;

ciallaionn ‘staidéar sabhailteachta iarudaraithe’ aon staidéar a bhaineann le
tairge iocshlainte udaraithe a dhéantar arb ¢ is aidhm do guais sabhailteachta a
shainaithint, a shaintréithria, n6 a chainniochtq, proéifil sabhailteachta an tairge
iocshlainte a dheimhnit, n6 éifeachtacht na mbeart bainistithe riosca a
thombhas;

ciallaionn ‘coras faireachais cogais’ coras a bhionn in usaid ag an sealbhoir
udaraithe margaiochta agus ag na Ballstdit chun na tascanna agus na
freagrachtai a leagtar amach 1 gCaibidil IX a chomhlionadh agus atd deartha
chun faireachan a dhéanamh ar shabhailteacht tdirgi iocshldinte udaraithe agus
aon athra ar a gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi;

ciallaionn  ‘maistirchomhad choras an fhaireachais cogas’ tuairisc
mhionsonraithe ar choras an thaireachais cogas a Usdideann sealbhoir an
udaraithe margaiochta i ndail le tairge iocshldinte udaraithe amhain né nios
mo;

ciallaionn ‘céras bainistithe riosca’ sraith gniomhaiochtai agus idirghabhalacha
faireachais cogais atd deartha chun rioscai a bhaineann le tairge iocshlainte a
shainaithint, a shaintréithrit né a ioslaghdud, lena n- airitear an measunu ar
¢ifeachtacht na ngniomhaiochtai agus na n- idirghabhélacha sin;

ciallaionn ‘frithghniomh diobhélach’ freagairt ar thairge iocshldinte atd idir
dhiobhalach agus neamhbheartaithe;

ciallaionn ‘frithghniomh diobhalach tromchuiseach’ frithghniomh diobhalach a
bhfuil an bas mar thoradh air, ata bagrach don bheatha, a éilionn ospidéalt mar
othar conaitheach n6 a chuireann sineadh le hospidéalti atd ann cheana, a
mbionn michumas né éagumas suntasach mar thoradh air, n6 ar aimhrialtacht ¢
bhroinn n6é neamhord 6 bhroinn é;

ciallaionn ‘frithghniomh diobhalach neamhthuartha’ frithghniomh diobhéalach
nach bhfuil an cineal, an déine nd an toradh ag lui leis an achoimre ar
shaintréithe an tairge;

ciallaionn ‘tairge iocshlainte hoiméapatach’ tairge iocshldinte a ullmhaiodh 6
stoic hoiméapatacha i gcomhréir le nds imeachta monaraiochta hoiméapatach a
thuairiscitear in Pharmacopoeia Eorpach n6, murab ann dé, sna leabhair
chogaisiochta a Gisdidtear go hoifigitil sna Ballstait faoi lathair;

ciallaionn ‘tairge iocshldinte luibhe traidisiunta’ tairge iocshlainte luibhe a
chomhlionann na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 134(1);

ciallaionn ‘tdirge iocshlainte luibhe’ aon tairge iocshldinte, ina bhfuil go
heisiach mar chomhébhair ghniomhacha aon substaint luibhe amhéin n6 nios
mo no6 aon ullmhoéid luibhe amhain n6é nios mo, nd aon substaint luibhe amhain
den sort sin né nios mo i gcomhar le haon ullmhéid luibhe amhéin né nios mo;

ciallaionn ‘substainti luibhe’ gach planda iomlén, ina bhloghanna n6 gearrtha
go priomha, cuid de phlandai, alga, fungas, Iéicean 1 bhfoirm
neamhphroisedilte atd triomaithe ndé ur go hionduil, agus meastar mar
shubstainti luibhe freisin é&bhair Usctha airithe nach ndearnadh coireail
shonrach orthu. Déantar sainmhiniti beacht ar shubstainti luibhe de réir na coda
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(66)

(67)

(68)

(69)

(70)

den phlanda agus an luibhainm de réir an chorais dhéthéarmaigh (géineas,
speiceas, cinedl agus udar);

ciallaionn ‘ullmhéidi luibhe’ ullmhéidi a thaightear tri choéiredlacha a
dhéanamh ar shubstainti luibhe ambhail eastdoscadh, driogadh, faisceadh,
codantchan, ionu, tiichan ndé coipeadh lena n- airitear substainti luibhe
mionaithe né pudraithe, tintitir, eastdscanna, blatholai, sunna faiscthe agus
abhair usctha phroiseailte;

ciallaionn ‘tairge iocshlainte luibhe traidisiinta comhthreagrach’ tdirge
iocshlainte luibhe traidisitinta ina bhfuil na substainti gniomhacha céanna, gan
beann ar na tdmhain a Gsaidtear, an cuspoir céanna nd cuspdir cosuil, 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;

ciallajionn ‘daileachdn moérdhiola tairgi iocshlainte’ na gniomhaiochtai uile arb
¢ atd 1 gceeist leo tairgi iocshldinte a thail, a choinnedil, a sholathar no a
onnmbhairit, cibé acu ar brabus nd eile, cé is moite de sholathar tairgi
iocshlainte don phobal. Déantar na gniomhaiochtai sin le monardiri né lena
dtaisclanna, le hallmhaireoiri, le daileoiri mordhiola eile n6 le cdgaiseoiri agus
le daoine at4 udaraithe no i dteideal tdirgi iocshldinte a sholathar don phobal sa
Bhallstat lena mbaineann;

ciallaionn ‘bréicéireacht tairgi iocshldinte’ gach gniomhaiocht i ndail le diol n6
ceannach tdirgi iocshldinte, ach amhdin le haghaidh déileachdn mordhiola,
nach n- airitear ldimhsedil fhisicitil orthu agus arb ¢ at4 iontu caibidliocht a
dhéanamh go neamhspledch agus thar ceann duine dlitheanach n6 nadurtha
eile;

ciallaionn ‘oibleagaid seirbhise poibli’ raon leordhdthanach tairgi iocshléinte a
ratht go buan chun riachtanais limistéir gheografaigh shonraigh a
chomhlionadh agus na soléthairti a iarradh a sheachadadh laistigh de thréimhse
an- ghearr ar fud an limistéir iomldin ata i gceist.

Tugtar de chumhacht don Choimisiiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1
gcomhréir le hAirteagal 215 chun na sainmhinithe i mir 1, pointi (2) go (6), (8), (14),
(16) go (31) a least 1 bhfianaise dul chun cinn teicnitil agus eolaioch agus na
sainmhinithe arna gcomhaonti ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal
idirndisitinta 4 gcur san direamh agus gan sineadh a chur le raon feidhme na
sainmhinithe.

Caibidil II

Ceanglais i ndail le hiarratais ar udaruithe margaiochta naisiunta

agus laraithe
ROINN 1

FORALACHA GINEARALTA

Airteagal 5

Udaruithe margaiochta
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Ni chuirfear tairge iocshlainte ar an margadh 1 mBallstat go dti go ndeonoidh udarais
innitila Bhallstait udard margaiochta i gcomhréir le Caibidil III (“ddard margaiochta
naisianta’) ndé go dti go ndeonofar udarG margaiochta i gcomhréir le [Rialachan
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] (“ddart margaiochta laraithe”).

I gcas inar deonaiodh udari margaiochta tosaigh i gcomhréir le mir 1, deondfar
udara freisin i gcomhréir le mir 1 do gach forbairt a bhaineann leis an tdirge
iocshldinte a chumhdaitear leis an tidartt amhail tasc teiripeach, neart, foirmeacha
cogaisiochta, bealai riartha, cur i lathair breise, chomh maith le haon athri ar an
udart margaiochta, n6 cuirfear san aireamh iad san tdar margaiochta tosaigh.
Measfar gur cuid den udart margaiochta foriomldn céanna na hudaruithe
margaiochta sin uile, go hdirithe chun crioch iarratais ar idaruithe margaiochta faoi
Airteagail 9 go 12, lena n- airitear maidir le dul in éag na tréimhse cosanta sonrai
¢agsula le haghaidh iarratais ina n- usaidtear tairge iocshlainte tagartha.

Airteagal 6
Ceanglais shonracha maidir le hiarratais ar udaru margaiochta

Chun udart margaiochta a fhail, cuirfear iarratas leictreonach ar idard margaiochta
faoi bhraid an udarais inniail lena mbaineann i1 bhformaid choiteann. Cuirfidh an
Ghniomhaireacht an fhormaid sin ar fail tar éis comhairliichan leis na Ballstait.

Beidh ag gabhdil leis an iarratas ar Udari margaiochta na sonrai agus an
doiciméadacht a liostaitear in larscribhinn I, agus cuirfear isteach ¢ i gcomhréir le
hlarscribhinn II.

Beidh ag gabhail leis na doiciméid agus leis an bhfaisnéis a bhaineann le torthai na
dtastalacha cogaisiochta agus neamhchlinicitila agus leis na staidéir chliniciala da
dtagraitear in larscribhinn I achoimri mionsonraithe 1 gcomhréir le hAirteagal 7 agus
sonrai loma a thacaionn leo.

Maidir leis an gcoras bainistithe riosca da dtagraitear in Iarscribhinn I, beidh sé
comhréireach leis na rioscai a shainaithnitear agus le rioscai féideartha an tairge
iocshlainte, agus leis an ngé ata le sonrai sabhailteachta iartidaraithe.

Maidir leis an iarratas ar udards 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 tdsca péidiatraiceacha, foirmeacha
cogaisiochta nua, neart nua agus bealai riartha nua tairgi iocshldinte udaraithe ata
faoi chosaint ag deimhnit forliontach cosanta faoi [Rialachdn (CE) Uimh. 469/2009
— Oifig na bhFoilseachan cuir an ionstraim nua in ionad na tagartha ar bheith glactha
1é1], no le paitinn a chéilionn do dheoni an deimhnithe fhorliontaigh chosanta,
aireofar ceann amhdin de na nithe seo a leanas leis:

(a)torthai gach staidéir a rinneadh agus sonrai ar an bhfaisnéis uile a bailiodh i
gcomhréir le plean imscrudaithe phéidiatraicigh comhaontaithe;

(b)cinneadh 6n nGniomhaireacht lena ndeonaitear tarscaoileadh tairgeshonrach de
bhun Airteagal 75(1) de [Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004];

(c)cinneadh 6n nGniomhaireacht lena ndeonaitear tarscaoileadh aicme de bhun
Airteagal 75(2) de [Rialachéan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004];

(d)cinneadh 6n nGniomhaireacht lena ndeonaitear iarchur de bhun Airteagal 81 de
[Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004];
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(e)cinneadh 6n nGniomhaireacht a ghlactar 1 gcomhar leis an gCoimisiun de bhun
Airteagal 83 de [Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] chun maola
go sealadach on bhforail da dtagraitear i bpointi (a) go (d) thuas i gcas
¢igeandalai slainte.

Na doiciméid a chuirtear isteach faoi phointi (a) go (d), cumhdoéfar leo go carnach

gach fothacar den daonra péidiatraiceach.

6. Ni bheidh feidhm ag foralacha mhir 5 maidir le tairgi iocshldinte a udaraitear faoi
Airteagail 9, 11, 13, Airteagail 125 go 141 né le tairgi iocshldinte a udaraitear faoi
Airteagail 10 agus 12 nach bhfuil faoi chosaint ag deimhniu forliontach cosanta faoi
[Rialachén (CE) Uimh. 469/2009 — Oifig na bhFoilseachdn cuir an ionstraim nua in
ionad na tagartha ar bheith glactha 1€i], n6 le paitinn a chailionn do dheonu an
deimhnithe thorliontaigh chosanta.

7. Léireoidh an t- iarratasoir ar udart margaiochta gur cuireadh i bhfeidhm prionsabal
an ionadaithe, an laghdaithe agus an theabhsaithe i ndail le tastail ainmhithe chun
crioch eolaiochta i gcomhréir le Treoir 2010/63/AE maidir le haon staidéar ar
ainmhithe a rinneadh chun tacu leis an iarratas.

Ni dhéanfaidh an t- iarrataséir ar dard margaiochta tastail ar ainmhithe 1 gcés ina
bhfuil fail ar mhodhanna tastdla sastila nach modhanna téstala ar ainmhithe iad.

Airteagal 7
Fioru ag saineolaithe

1. Maidir leis na hachoimri mionsonraithe dé dtagraitear in Airteagal 6(3), airitheoidh
an t- iarratasdir ar udaru margaiochta go ndéanann saineolaithe a bhfuil na
cailiochtai teicnitila né gairmitla is g& acu na hachoimri a tharraingt suas agus a
shinit sula gcuirtear faoi bhrdid na n- Udaras inniuil iad. Leagfar amach in
curriculum vitae gairid cailiochtai teicnitla n6 gairmitla na saineolaithe.

2. Na saineolaithe da dtagraitear 1 mir 1, tabharfaidh siad Gdar le haon isdid a bhaintear
as an litriocht eolaioch faoi Airteagal 13 1 gcomhréir leis na ceanglais a leagtar
amach in larscribhinn II.

Airteagal 8
Tairgi iocshlainte a mhonaraitear lasmuigh den Aontas
Déanfaidh na Ballstait gach beart is iomchui chun a airithit:

(a)go bhfior6idh udardis inniula na mBallstdt go bhfuil monaroiri agus allmhaireoiri tairgi
iocshldinte a thagann 6 thrit tiortha in ann monaraiocht a dhéanamh i gcomhréir leis
na sonrai arna solathar de bhun Iarscribhinn I, n6 rialuithe a dhéanamh de réir na
modhanna a thuairiscitear sna sonrai a ghabhann leis an iarratas i gcomhréir le
hlarscribhinn I;

(b)go bhféadfaidh udaréis innitila na mBallstat a cheadii do mhonaroiri agus d’allmhaireoiri
tairgi iocshlainte a thagann 6 thrit tiortha, 1 gcdsanna eisceachtula a bhfuil udar cui
leo, céimeanna dairithe den mhonaraiocht nd rialuithe dairithe d4 dtagraitear i
bpointe (a) a chur 4 ndéanamh ag tria pairtithe; 1 gcasanna den sort sin, is sa
bhunaiocht a ainmnitear a dhéanfaidh udardis innitla na mBallstdt na fioruithe
freisin.
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ROINN 2

CEANGLAIS SHONRACHA MAIDIR LE HIARRATAIS CHIORRAITHE AR UDARU
MARGAIOCHTA

Airteagal 9
larratais a bhaineann le tdirgi iocshldinte cinedalacha

l. De mhaolu ar Airteagal 6(2), ni cheanglofar ar an iarrataséir ar idartt margaiochta le
haghaidh tairge iocshldinte cinedlach a sholathar do na hudarais inniula na torthai de
thastdlacha neamhchlinicitila agus de staidéir chliniciila ma I€iritear coibhéis an
tairge iocshlainte chinedlaigh leis an tairge iocshlainte tagartha.

2. Chun an choibhéis da dtagraitear i mir 1 a 1éirit, cuirfidh an t- iarrataséir faoi bhraid
na n- udaras aitiuil staidéir choibhéise, n6 Gdar leis an gcuis nach ndearnadh staidéir
den soért sin, agus léireoidh sé go gcomhlionann an tairge iocshlainte cinedlach na
critéir dbhartha a leagtar amach sna treoirlinte mionsonraithe iomchui.

3. Beidh feidhm ag mir 1 freisin nuair nach n- Udaraitear an tairge iocshldinte tagartha
sa Bhallstat ina gcuirtear isteach an t- iarratas le haghaidh an tairge iocshldinte
chineélaigh. Sa chas sin, 1¢éireoidh an t- iarrataséir san iarratas ainm an Bhallstait a
bhfuil n6 a raibh an tdirge iocshldinte tagartha tidaraithe ann. Arna iarraidh sin
d’udaras inniail an Bhallstait inar cuireadh an t- iarratas isteach, tarchuirfidh udaras
inniuil an Bhallstait eile, laistigh de thréimhse miosa amhdin, dearbht go bhfuil n6
go raibh an tairge iocshlainte tagartha udaraithe, mar aon le comhdhéanamh iomlan
an tairge iocshldinte tagartha agus, més ga, aon doiciméadacht abhartha eile.

Measfar gur aon fhoirm chogaisiochta amhain iad na foirmlithe béil tobscaoilte
¢agsula.

4. Measfar gurb i an tsubstaint ghniomhach chéanna i na cinealacha éagsula salann,
eistear, éitear agus isiméri agus meascain d’isiméiri, de choimpléisc n6 de
dhiorthaigh substainte gniomhai, ach amhain ma bhionn difear suntasach ina
n- airionna maidir le sabhailteacht no éifeachtilacht. Sna casanna sin, cuirfidh an
t- iarratasoir isteach faisnéis bhreise le I€irii nach bhfuil difear mér 6 thaobh na
n- airionna sin de idir na salainn, eistir, €itir, isiméiri agus meascain d’isiméiri, de
choimpléisc n6 de dhiorthaigh substainte gniomhai.

5. I gcas inarb ann do dhifriocht mhor 6 thaobh na n- airionna d4 dtagraitear i mir 4,
cuirfidh an t- iarratasoir faisnéis bhreise isteach chun sabhailteacht no éifeachtulacht
na salann, na n- eistear, na n- ¢itear, na n- isiméiri, na meascan d’isiméiri, de
choimpléisc n6 de dhiorthaigh de shubstaint ghniomhach an tairge iocshlainte
tagartha a chruthu in iarratas faoi Airteagal 10.

Airteagal 10
larratais a bhaineann le tairgi iocshlainte hibrideacha

I gcasanna nach dtiocfaidh an tairge iocshldinte faoin sainmhinit ar thairge iocshlainte
cinedlach no 1 gcés ina n- athraitear an neart, an thoirm chégaisiochta, an bealach riartha no
na tasca teiripeacha, i gcomparaid leis an tairge iocshldinte tagartha, solathréfar torthai na
dtastalacha neamhchliniciula n6 na staidéar cliniciuil iomchui do na htidarais innitla sa mhéid
1s gd chun droichead eolaioch a bhunt chuig na sonrai ar a mbraitear san idart margaiochta le
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haghaidh an tairge iocshldinte tagartha, agus chun proéifil sabhailteachta agus éifeachtulachta
an tairge iocshlainte hibridigh a 1éirit.

Airteagal 11
larratais a bhaineann le tairgi iocshlainte bithchosula

Le haghaidh tairge iocshlainte bitheolaioch ata cosuil le tairge iocshlainte bitheolaioch
tagartha (‘tairge iocshldinte bithchostil’), solathrofar torthai tastalacha agus staidéar iomchui
do na hudarais inniula. Ni mor cineal agus méid na sonrai forliontacha ata le cur ar fail a
bheith ag teacht leis na critéir abhartha a luaitear in larscribhinn II agus sna mionsonraithe
abhartha lena mbaineann. Ni sholathrofar torthai tastalacha agus staidéar eile 6 shainchomhad
an tairge iocshlainte tagartha.

Airteagal 12
larratais a bhaineann le tairgi iocshldinte bith- hibrideacha

I gcasanna ina n- athraitear an neart, an fhoirm chdgaisiochta, an bealach riartha n6 na tasca
teiripeacha de thairge iocshldinte bithchostil i gcompardid leis an tairge iocshldinte
bitheolaioch tagartha (‘bith- hibrideach’), soldthrofar torthai na dtistalacha neamhchlinicitla
né na staidéar clinicitil iomchui do na hudarais innitila sa mhéid is ga chun droichead
eolaioch a bhunu chuig na sonrai ar a mbraitear san idari margaiochta le haghaidh an tairge
iocshlainte bhitheolaioch tagartha, agus chun proéifil sébhdilteachta no éifeachtilachta an
tairge iocshlainte bhithchosuil a 1éiria.

Airteagal 13
larratais bunaithe ar shonrai bibleagrafacha

I gcasanna nach bhfuil n6 nach raibh aon tairge iocshlainte tagartha tidaraithe le haghaidh na
substainte gniomhai den tairge iocshldinte lena mbaineann, ni cheangléfar ar an iarratasoir, de
mhaolu ar Airteagal 6(2), torthai tastdlacha neamhchlinicitla no6 staidéar clinicitil a sholathar
mas rud € gur féidir leis an iarratasoir a léiriti go bhfuil Gsaid shubstainti gniomhacha an tairge
iocshldinte seanbhunaithe chun crioch iocshlainte laistigh den Aontas le haghaidh na husaide
teiripi céanna agus an bhealaigh riartha chéanna le 10 mbliana anuas ar a laghad, agus go
n- aithnitear a n- €ifeachtacht agus go bhfuil leibhéal inghlactha sdbhailteachta acu i dtéarmai
na gcoinniollacha a leagtar amach in Iarscribhinn II. Sa chéas sin, cuirfear sonrai
bibleagrafacha iomchui 1 bhfoirm litriocht eolaioch in ionad na dtorthai 6 thastalacha agus 6
thrialacha.

Airteagal 14
larratais bunaithe ar thoiliu

Tar éis tidard margaiochta a dheont, féadfaidh an sealbhdir tdaraithe margaiochta, le litir
rochtana, cead a thabhairt chun Usaid a bhaint as an doiciméadacht uile da dtagraitear in
Airteagal 6(2) d’thonn scradi a dhéanamh ar iarratais ina dhiaidh sin a bhaineann le tairgi
iocshldinte eile lena mbaineann an comhdhéanamh cailiochtuil agus cainniochtuil céanna i
dtéarmai substainti gniomhacha agus an thoirm chogaisiochta chéanna.
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ROINN 3

CEANGLAIS SHONRACHA MAIDIR LE HIARRATAIS LE HAGHAIDH CATAGOIRI
AIRITHE TAIRGI IOCSHLAINTE

Airteagal 15

Combhthairge iocshlainte daileoige socraithe, teicneolaiochtai ardadin agus pacdisti iltairgi
locshlainte

I gcés ina bhfuil udar leis ar chuiseanna teiripeacha, féadfar udard margaiochta a
dheont le haghaidh comhthairge iocshlainte daileoige socraithe.

I gcés ina bhfuil udar leis chun crioch teiripeach, féadfar udara margaiochta a
dheont, in imthosca eisceachtula, le haghaidh tairge iocshldinte ina bhfuil
comhphairt sheasta agus comhphadirt athraitheach atd réamhshainithe d’fthonn, i gcés
inarb iomchui, diriu isteach ar athraithigh éagsula d’oibrean tdégalach no, i gcés inar
g4, an tairge iocshléinte a chur in oiritint do shaintréithe othair aonair n6 grupa othar
(‘teicneolaiocht ardain’).

larratasoir a bhfuil sé beartaithe aige iarratas ar idart margaiochta a chur isteach le
haghaidh tairge iocshlainte den sort sin, lorgdidh sé, roimh ré, an comhaonti maidir
le cur isteach an iarratais sin 6n Gdarés inniudil lena mbaineann.

I gcéas ina bhfuil udar leis ar chuiseanna slainte poibli agus i gcés nach féidir na
substainti gniomhacha a chomhcheangal laistigh de chomhthdirge iocshldinte
daileoige socraithe, féadfar, in imthosca eisceachtula, idart margaiochta a dheont do
phacdiste iltairgi iocshlainte.

larratasoir a bhfuil s¢ beartaithe aige iarratas ar idarti margaiochta a chur isteach le
haghaidh tairge iocshlainte den sort sin, lorgdidh sé, roimh ré, an comhaont maidir
le cur isteach an iarratais sin 6n Udaras innitil lena mbaineann.

Airteagal 16
Radachogais

Beidh ga le hudard margaiochta le haghaidh gineaddiri radanuiclide, fearais
radanuiclide, agus réamhtheachtaithe radanuiclide, mura n- Usdidtear iad mar dbhar
tosaigh, substaint ghniomhach né dbhar idirmheénach de radacho6gais a chumhdaitear
le hudart margaiochta faoi Airteagal 5(1).

Ni bheidh gé& le hudari margaiochta le haghaidh radachdgas arna ullmhu trath a
usaide ag duine n6 ag bunaiocht a tidaraitear, de réir na reachtaiochta naisiunta, chun
an radachdgas sin a Usaid 1 mbunaiocht fhormheasta curaim sldinte go heisiach 6
ghineadoiri udaraithe radanuiclide, fearais radanticlide nd réamhtheachtaithe
radanticlide 1 gcomhréir le treoracha an mhonarora.

Airteagal 17
Frithmhiocrobaigh

I gcds ina mbaineann an t- iarratas ar uUdari margaiochta le hoibrean
frithmhiocrébach, beidh na nithe seo a leanas san iarratas, de bhreis ar an bhfaisnéis
da dtagraitear in Airteagal 6:
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(a)plean maoirseachta ar oibrean frithmhiocrobach da dtagraitear in larscribhinn I;

(b)tuairisc ar na ceanglais faisnéise speisialta a dtugtar achoimre orthu in
Airteagal 69 agus a liostaitear in Iarscribhinn 1.

Féadfaidh an t- udards innitil oibleagdidi a fhorchur ar an sealbhéir udaraithe
margaiochta ma mheasann sé gur mishasuil na bearta maolaithe riosca ata sa phlean
maoirseachta ar oibrean frithmhiocrébach.

Airitheoidh an sealbhéir Gidaraithe margajochta go bhfreagraionn méid an phacaiste
den oibrean frithmhiocrobach don ghnéathphoseolaiocht agus do ghnathfhad na
coiredla.

Airteagal 18
Teaglamai comhthdite de thairgi iocshldinte agus feisti leighis

Le haghaidh teaglamai comhthdite de thairge iocshldinte agus feiste leighis, cuirfidh
an t- iarratasoir ar idart margaiochta isteach sonrai lena mbunaitear Uisdid shabhailte
¢ifeachtach na teaglama comhthaite den tairge iocshldinte agus an fheiste leighis.

Mar chuid den mheastint, i gcomhréir le hAirteagal 29, ar an teaglaim chomhthaite
de thairge iocshlainte agus feiste leighis, déanfaidh na hudardis innitila measinu ar
an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi den teaglaim chomhthdite de thairge
iocshlainte agus feiste leighis, agus oiritnacht usaid an tairge iocshldinte in éineacht
leis an bhfeiste leighis 4 cur san direamh.

Beidh feidhm ag na ceanglais ghinearélta maidir le sabhdilteacht agus feidhmiocht a
leagtar amach in larscribhinn I a ghabhann le Rialachan (AE) 2017/745 sa mhéid a
bhaineann le sabhailteacht agus feidhmiocht chomhphdirt na feiste leighis den
teaglaim chomhthaite de thairge iocshldinte agus feiste leighis.

Aireofar leis an iarratas ar udard margaiochta le haghaidh teaglaim chomhthaite de
thairge iocshlainte agus feiste leighis an doiciméadacht lena dtacaitear le
comhlionadh na gceanglas ginearalta maidir le sabhailteacht agus feidhmiocht da
dtagraitear i mir 2 6 thaobh chomhphdirt an tairge iocshlainte de i gcomhréir le
hlarscribhinn II lena n- airitear, 1 gcas inarb dbhartha, an tuarascéil ar an measinu
comhréireachta arna déanamh ag comhlacht faoina dtugtar fogra.

Ina mheasunt ar an teaglaim chomhthaite de thairge iocshlainte agus feiste leighis
lena mbaineann, aithneoidh na hudarais innitla torthai an mheasunaithe ar
chomhlionadh na gceanglas ginearalta maidir le sabhailteacht agus feidhmiocht 6
thaobh chomhphairt an tairge iocshldinte den teaglaim chomhthdite sin de i
gcomhréir le hlarscribhinn I de Rialachan (AE) 2017/745 lena n- airitear, 1 gcés
inarb abhartha, torthai an mheastinaithe arna dhéanamh ag comhlacht faoina dtugtar
fogra.

Aon thaisnéis bhreise a bhaineann leis an bhfeiste leighis agus atd abhartha don
mheasunu ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi den teaglaim chomhthaite de
thairge iocshldinte agus feiste leighis da dtagraitear i mir 1, déanfaidh an
t- iarratasoir ar idartt margaiochta, arna iarraidh sin don udaras innitil, an thaisnéis
sin a chur isteach.

Airteagal 19

Tairgi iocshlainte in usdid eisiach le feisti leighis
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Le haghaidh tairgi iocshlainte in usaid eisiach le feiste leighis, cuirfidh an
t- iarrataséir ar udari margaiochta isteach sonrai lena mbunaitear Usdid shabhailte
¢ifeachtach an tairge iocshldinte ina gcuirfear san direamh a usaid leis an bhfeiste
leighis.

Mar chuid den mheasunu, i gcomhréir le hAirteagal 29, ar an tairge iocshlainte da
dtagraitear sa chéad thomhir, déanfaidh na huadardis innitila measini ar an
gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi den tairge iocshlainte, agus usaid an tairge
iocshléinte in éineacht leis an bhfeiste leighis 4 cur san aireamh.

Maidir le tairgi iocshlainte in isdid eisiach le feiste leighis, comhlionfaidh an fheiste
leighis na ceanglais uile a leagtar amach i Rialachan (AE) 2017/745.

Aireofar leis an iarratas ar idard margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte in tsaid
eisiach le feiste leighis an doiciméadacht lena dtacaitear le comhlionadh na gceanglas
ginearalta maidir le sabhailteacht agus feidhmiocht da dtagraitear i mir 2 ¢ thaobh an
tairge iocshldinte de i gcomhréir le hlarscribhinn II lena n- diritear, i gcés inarb
abhartha, an tuarascdil ar an measuni comhréireachta arna déanamh ag comhlacht
faoina dtugtar fogra.

Ina mheasinu ar an tairge iocshldinte da dtagraitear i mir 1, aithneoidh an t- Gdarés
inniuil torthai an mheastnaithe ar chomhlionadh na gceanglas ginearalta maidir le
sabhdilteacht agus feidhmiocht 6 thaobh an tdirge iocshldinte lena mbaineann de i
gcomhréir le hlarscribhinn I de Rialachdn (AE) 2017/745 lena n- airitear, i gcas
inarb 4bhartha, torthai an mheastnaithe arna dhéanamh ag comhlacht faoina dtugtar
fogra.

Aon fhaisnéis bhreise a bhaineann leis an bhfeiste leighis agus ata abhartha don
mheasunu ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi den tairge iocshldinte da
dtagraitear i mir 1, déanfaidh an t- iarratasoir ar udart margaiochta, arna iarraidh sin
don udarés inniuil, an thaisnéis sin a chur isteach, agus cuirfear san direamh tsaid an
tairge iocshlainte leis an bhfeiste leighis.

Miés rud ¢ nach bhfuil gniomhaiocht an tairge iocshldinte coimhdeach le
gniomhaiocht na feiste leighis, comhlionfaidh an tairge iocshldinte ceanglais na
Treorach seo agus [Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] agus cuirfear
san aireamh a usaid leis an bhfeiste leighis, gan dochar do cheanglais shonracha
Rialachan (AE) 2017/745.

Sa chas sin, déanfaidh an t- iarratasoir ar udarti margaiochta, arna iarraidh sin do na
hudarais inniula, aon fhaisnéis bhreise a chur isteach a bhaineann leis an bhfeiste
leighis agus a Usaid leis an tairge iocshldinte & cur san direamh agus ar faisnéis i atd
abhartha le haghaidh an thaireachdin iarudaraithe ar an tairge iocshlainte, gan dochar
do cheanglais shonracha [Rialachan athbhreithnithe (CE) 726/2004].

Airteagal 20
Teaglamai de thairgi iocshldainte agus tairgi seachas feisti leighis

Le haghaidh teaglamai de thairge iocshlainte agus tdirge nach feiste leighis ¢,
cuirfidh an t- iarratasoir ar udari margaiochta isteach sonrai lena mbunaitear usaid
shabhailte ¢ifeachtach na teaglama den tairge iocshldinte agus an tairge eile.

Mar chuid den mheasunu, i gcomhréir le hAirteagal 29, ar an teaglaim de thairge
iocshldinte agus tairge nach feiste leighis ¢, déanfaidh an t- dards innitil meastnu
ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi den teaglaim de thairge iocshlainte
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agus tairge nach feiste leighis ¢, agus usaid an tairge iocshldinte in éineacht leis an
tairge eile & cur san aireambh.

2. Aon thaisnéis bhreise a bhaineann leis an tdirge nach feiste leighis ¢ agus ata
abhartha don mheasunu ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi den teaglaim
de thairgi iocshlainte leis an tairge nach feiste leighis é, déanfaidh an t- iarratasoir ar
udartt margaiochta, arna iarraidh sin don udards innitil, an fhaisnéis sin a chur
isteach, agus cuirfear san direamh oiritnacht Gsaid an tairge iocshlainte leis an tairge
da dtagraitear i mir 1.

RoOINN 4

CEANGLAIS SHONRACHA SAINCHOMHAID

Airteagal 21
Plean bainistithe riosca

Maidir le hiarratas6ir ar udari margaiochta le haghaidh tairge iocshldinte da dtagraitear in
Airteagail 9 agus 11, ni cheanglofar air plean bainistithe riosca agus achoimre air sin a chur
isteach, ar choinnioll nach ann d’aon bheart ioslaghdaithe riosca le haghaidh an tairge
iocshlainte tagartha agus ar choinnioll nar tarraingiodh siar an t- udari margaiochta le
haghaidh an tairge iocshlainte tagartha roimh chur isteach an iarratais.

Airteagal 22
Measunu riosca don chomhshaol agus faisnéis eile ar an gcomhshaol

l. Agus an measunu riosca don chomhshaol (‘ERA’) atd le cur isteach de bhun
Airteagal 6(2) & ullmhu, cuirfidh an t- iarratasoir san direamh na treoirlinte eolaiocha
maidir le measiint riosca don chomhshaol de thairgi iocshldinte lena n- usaid ag an
duine d4 dtagraitear 1 mir 6, n6 solathroidh sé na ctiiseanna le haon imeacht 6 na
treoirlinte eolaiocha don Ghniomhaireacht no, de réir mar is iomchui d’idaras inniuil
an Bhallstait lena mbaineann, go trathuil. I gcés ina bhfuil siad ar fail, cuirfidh an
t- iarrataséir san aireamh ERAnna atd ann cheana a rinneadh faoi reachtaiocht eile
den Aontas.

2. Léireofar in ERA cibé acu an ceann de na substainti seo a leanas ata n6 nach bhfuil i
geeist leis an tairge iocshldinte ndé le haon cheann da chomhabhair n6 da
chomhphdirteanna de réir na gcritéar in Iarscribhinn I a ghabhann le Rialachan (CE)
Uimh. 1272/2008:

(a)marthanach, in- bhithbhailithe agus tocsaineach (PBT);
(b)an- mharthanach agus an- in- bhithbhailithe (vPvB);

(c)marthanach, moibileach agus tocsaineach (PMT), an- mharthanach agus
an- mhoibileach (vVPvM);

n6 gniomhaithe inchrineacha.

3. Cuirfidh an t- iarratasoir ar aireamh in ERA freisin bearta maolaithe riosca chun
astaiochtai truaillean a liostaitear 1 dTreoir 2000/60/CE, Treoir 2006/118/CE,
Treoir 2008/105/CE agus Treoir 2010/75/AE isteach san aer, san uisce agus san ithir
a sheachaint, n6 1 gcas nach féidir ¢ sin a dhéanamh, chun na hastaiochtai sin a
theorannu. Solathroidh an t- iarratasoir minidt mionsonraithe gurb iomchui na bearta
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maolaithe mionsonraithe agus gur leordhothanach iad chun dul i ngleic leis na rioscai
a sainaithniodh don chomhshaol.

Aireofar leis an ERA le haghaidh oibreain fhrithmhiocrébacha meastint ar an riosca
do roghnu frithsheasmhachta frithmhiocrobai sa chomhshaol de dheasca shlabhra
solathair iomlan na monaraiochta laistigh den Aontas agus lasmuigh de, usaid agus
dhitscairt an oibredin thrithmhiocrébaigh agus cuirfear san direamh, i gcds inarb
abhartha, na caighdedin idirndisiinta ata ann cheana lenar suiodh tiichan gan
¢ifeacht réamh- mheasta (PNECanna) a bhaineann go sonrach le hantaibheathaigh.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht treoirlinte eolaiocha a tharraingt suas i gcomhréir le
hAirteagal 138 de [Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] chun sonrai
teicniula a shonrtt maidir le ceanglais ERA le haghaidh tairgi iocshlainte lena
n- usadid ag an duine. I gcas inarb iomchui, rachaidh an Ghniomhaireacht i
gcombhairle leis an nGniomhaireacht Eorpach Ceimicean (ECHA), leis an Udaras
Eorpach um Shébhdilteacht Bia (EFSA) agus leis an nGniomhaireacht Eorpach
Combhshaoil (EEA) maidir le tarraingt suas na dtreoirlinte eolaiocha sin.

Déanfaidh an sealbhoir tidaraithe margaiochta ERA a thabhairt cothrom le data le
faisnéis nua gan moill mhichui do na htdarais innitila dbhartha, i gcomhréir le
hAirteagal 90(2), ma thagann faisnéis nua a bhaineann leis na critéir mheastnaithe da
dtagraitear in Airteagal 29 chun cinn agus d4a bhféadfadh an thaisnéis sin concluidi
ERA a athrt. Aireofar leis an nuashonrt sin aon fhaisnéis abhartha 6 fhaireachan
comhshaoil, lena n- airitear faireachan faoi Threoir 2000/60/CE, ¢ staidéir
éiceatocsaineachta, 6 mheastnuithe riosca nua né nuashonraithe faoi reachtaiocht
eile den Aontas, da dtagraitear 1 mir 1, agus sonrai maidir le nochtadh comhshaoil.

Maidir le ERA a rinneadh roimh [Oifig na bhFoilseachdn — cuir isteach an data =
18 mi i ndiaidh dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo], iarrfaidh an t- udarés
innidil ar an sealbhoir daraithe margaiochta ERA a thabhairt cothrom le data ma
shainaithnitear go bhfuil faisnéis in easnamh maidir le tdirgi iocshldinte a
d’fhéadfadh dochar a dhéanamh don chomhshaol.

Maidir le tairgi iocshldinte d4 dtagraitear in Airteagail 9 go 12, féadfaidh an
t- 1arratasoir tagairt do staidéir ERA a rinneadh le haghaidh an tairge iocshlainte
tagartha agus ERA 4 ullmhu.

Airteagal 23

ERA maidir le tairgi iocshldinte a udaraiodh roimh an 30 Deireadh Fomhair 2005

Faoin [Oifig na bhFoilseachan — cuir isteach an data = 30 mi 1 ndiaidh dhata theacht 1
bhfeidhm na Treorach seo], déanfaidh an Ghniomhaireacht, tar €is dul i gcomhairle
le huadarais innitla na mBallstat, leis an nGniomhaireacht Eorpach Ceimicedn
(ECHA), leis an Udaras Eorpach um Shabhailteacht Bhia (EFSA) agus leis an
nGniomhaireacht Eorpach Comhshaoil (EEA), clar a bhunti chun ERA a chur isteach
1 gcomhréir le hAirteagal 22 maidir leis na tairgi iocshldinte a udaraiodh roimh an
30 Deireadh Fomhair 2005 nach raibh faoi réir aon ERA agus ar shainaithin an
Ghniombhaireacht go bhféadfaidis dochar a dhéanamh don chomhshaol i gcomhréir le
mir 2.

Cuirfidh an Ghniomhaireacht an clar sin ar fail go poibli.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht na critéir eolaiocha a leagan amach chun tairgi
iocshldinte a shainaithint mar thdirgi a d’fhéadfadh dochar a dhéanamh don

69

GA



GA

chomhshaol agus chun tus aite a thabhairt da ERA, tri chur chuige rioscabhunaithe a
usdid. Le haghaidh an taisc sin, féadfaidh an Ghniomhaireacht a iarraidh ar na
sealbhoiri udaraithe margaiochta sonrai n6 faisnéis dbhartha a chur isteach.

Na sealbhoiri idaraithe margaiochta le haghaidh tairgi iocshlainte a shainaithnitear
sa chlar da dtagraitear 1 mir 1, cuirfidh siad ERA faoi bhraid na Gniomhaireachta.
Cuirfidh an Ghniomhaireacht ar fail go poibli toradh an mheastinaithe ar ERA lena
n- airitear na sonrai arna gcur isteach ag an sealbhoir udaraithe margaiochta.

I gcas ina sainaithnitear sa chlar da dtagraitear i mir 1 roinnt tairgi iocshldinte ina
bhfuil an tsubstaint ghniomhach chéanna agus a meastar go bhfuil na rioscai céanna
don chomhshaol i gceist leo, spreagfaidh udardis inniila na mBallstdit né an
Ghniomhaireacht na  sealbhéiri  udaraithe  margaiochta chun  staidéir
chomhphdirteacha a dhéanamh do ERA chun dubailt sonrai agus Gsaid ainmhithe gan
ghé a sheachaint.

Airteagal 24
Coras mhonagraif ERA de shonrai ERA maidir le substainti gniomhacha

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar le hudarais innitla na mBallstat, coras
athbhreithnithe ar shonrai ERA bunaithe ar shubstainti gniomhacha (‘monagraif
ERA’) a bhunii le haghaidh tairgi iocshlainte idaraithe. Aireofar le monagraf ERA
tacar cuimsitheach sonrai fisiceimiceacha, sonrai faoi chinnitint agus sonrai faoi
¢ifeachtai bunaithe ar mheasunu arna dhéanamh ag udaras inniuil.

Beidh bunt an choérais de mhonagraif ERA bunaithe ar thosaiocht rioscabhunaithe de
shubstainti gniomhacha.

Mar ullmhichdn don mhonagraf ERA da dtagraitear 1 mir 1, féadfaidh an
Ghniomhaireacht faisnéis, staidéir agus sonrai a iarraidh ar udarais innitla na
mBallstat agus ar shealbhoiri Gdaraithe margaiochta.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht 1 gcomhar le hudarais innitila na mBallstat, clar
piolotach de chruthtinas coincheapa maidir le monagraif ERA a thabharfar i1 gcrich
laistigh de 3 bliana tar €is theacht 1 bhfeidhm na Treorach seo.

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1
gcomhréir le hAirteagal 215 agus bunaithe ar thorthai an treoirthionscadail
cruthuinais coincheapa d4 dtagraitear i mir 4, chun an Treoir seo a thorlionadh tri na
nithe seo a leanas a shonru:

(a)abhar agus formaid mhonagraif ERA;

(b)an nos imeachta chun monagraif ERA a ghlacadh agus a thabhairt cothrom le
data;

(c)na ndésanna imeachta le haghaidh faisnéis, staidéir agus sonrai a chur isteach, da
dtagraitear i mir 3;

(d)na critéir beartaithe tosaiochta atd bunaithe ar riosca le haghaidh an roghnuchéin
agus an bheartaithe tosaiochta dé dtagraitear i mir 2;

(e)usaid mhonagraif ERA 1 gcomhthéacs iarratais nua ar udart margaiochta le
haghaidh tairgi iocshlainte chun tact lena ERA.
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Airteagal 25
Deimhniu faoin mdistirchomhad maidir le substainti gniomhacha

Féadfaidh iarratasoiri ar udard margaiochta, in ionad na sonrai dbhartha a chur
isteach um shubstaint ghniomhach cheimiceach de thairge iocshlainte mar is ga i
gcomhréir le hlarscribhinn II, brath ar mhaistirchomhad maidir le substainti
gniomhacha, deimhniti faoi mhaistirchomhad maidir le substainti gniomhacha arna
dheoni ag an nGniomhaireacht 1 gcomhréir leis an Airteagal (‘deimhnia faoi
mhadistirchomhad maidir le substainti gniomhacha’) né deimhnit lena ndeimhnitear
go bhfuil céiliocht na substainte gniomhai lena mbaineann rialaithe go cui ag an
monagraf dbhartha den Pharmacopeia Eorpach.

Féadfaidh iarrataséiri ar udart margaiochta brath ar mhaistirchomhad maidir le
substainti gniomhacha, agus airsean amhdain, murab ann d’aon deimhnii faoin
maistirchomhad maidir le substainti gniomhacha.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht deimhnit faoin maistirchomhad maidir le substainti
gniomhacha a dheont i1 gcésanna nach gcumhdaitear na sonrai 4bhartha ar an
tsubstaint ghniomhach lena mbaineann cheana féin le monagraf den Pharmacopoeia
Eorpach no le deimhnit eile faoi mhéistirchomhad maidir le substainti gniomhacha.

Chun deimhnit faoin maistirchomhad maidir le substainti gniomhacha a fthail,
cuirfear iarratas faoi bhrdid na Gniomhaireachta. Léireoidh an t- iarratasoir ar
dheimhnit faoin maistirchomhad maidir le substainti gniomhacha nach gcumhdaitear
an tsubstaint ghniomhach lena mbaineann cheana féin le monagraf den
Pharmacopoeia Eorpach na le deimhniu faoin maistirchomhad maidir le substainti
gniomhacha. Déanfaidh an Ghniomhaireacht scrudu ar an iarratas agus, i gcas toradh
dearfach air sin, deono6idh si an deimhnil a bheidh baili ar fud an Aontais. I gcés
udaruithe margaiochta laraithe, féadfar an t- iarratas ar dheimhnitt faoin
maistirchomhad maidir le substainti gniomhacha mar chuid den iarratas ar tdara
margaiochta don tairge iocshlainte comhthreagrach.

Cuirfidh an Ghniomhaireacht storas ar bun de mhaistirchomhaid maidir le substainti
gniomhacha, d4 dtuarascalacha meastnaithe agus da ndeimhnithe, agus airitheoidh
go dtugtar cosaint do shonrai pearsanta. Airitheoidh an Ghniomhaireacht go mbionn
rochtain ag udardis innitla an Bhallstait ar an storas sin.

Leis an maistirchomhad substainte gniomhai agus an deimhnit faoin maistirchomhad
maidir le substainti gniomhacha, cumhdoéfar an thaisnéis uile is ga in larscribhinn II
den tsubstaint ghniomhach.

Is ¢ monaroir na substainte gniomhai sealbhoir an deimhnithe faoin maistirchomhad
maidir le substainti gniomhacha.

Coinneoidh sealbhoir an deimhnithe faoin maistirchomhad maidir le substainti
gniomhacha an maistirchomhad substainte gniomhai cothrom le data leis an dul chun
cinn eolaiochta agus teicneolaiochta, agus tabharfaidh isteach na hathruithe is ga
chun a irithia go ndéantar an tsubstaint ghniomhach a mhonart agus a rialu i
gcomhréir leis na modhanna eolaiochta a bhfuil glacadh coitianta leo.

M4 iarrann an Ghniomhaireacht amhlaidh, déanfar cigireacht ar mhonar6ir na
substainte dar cuireadh isteach iarratas ar dheimhnitl faoin maistirchomhad maidir le
substainti gniomhacha n6 ar shealbhdir an mhaistirchomhaid maidir le substainti
gniomhacha chun an fhaisnéis atd san iarratas né sa mhdistirchomhad substainte
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gniomhai n6é a gcomhliontacht le dea- chleachtais mhonaraiochta le haghaidh
substainti gniomhacha da dtagraitear in Airteagal 160 a thiort.

Ma dhitltaionn monardir substainte gniomhai do dhéanamh na cigireachta sin orthu,
féadfaidh an Ghniomhaireacht an t- iarratas ar dheimhniu faoin maistirchomhad
maidir le substainti gniomhacha a chur ar fionrai n6 a fthoirceannadh.

Mura gcomhlionann sealbh6éir an deimhnithe faoin maistirchomhad maidir le
substainti gniomhacha na hoibleagaidi a leagtar amach i mireanna 5 agus 6, féadfaidh
an Ghniomhaireacht an deimhnit a chur ar fionrai n6 a tharraingt siar agus, féadfaidh
udarais innitla na mBallstat idartt margaiochta tairge iocshlainte a chur ar fionrai n6
a chulghairm, ar udar ¢ a bhraitheann ar an deimhniu sin, né bearta a dhéanamh
chun solathar an tairge iocshlainte a bhraitheann ar an deimhnit sin a thoirmeasc.

Is ¢ sealbhoir udari margaiochta an tairge iocshlainte a dheonaitear ar bhonn an
deimhnithe faoin maistirchomhad maidir le substainti gniomhacha a bheidh freagrach
agus faoi dhliteanas go f6ill as an tairge iocshldinte sin.

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1
gcomhréir le hAirteagal 215 chun an Treoir seo a fhorlionadh, tri na nithe seo a
leanas a shonru:

(a)na rialacha lena rialaitear dbhar agus formaid an iarratais ar dheimhniu faoin
maistirchomhad maidir le substainti gniomhacha;

(b)na rialacha maidir leis an scradu ar iarratas ar dheimhniti faoin maistirchomhad
maidir le substainti gniomhacha, agus maidir le deonu an deimhnithe;

(c)na rialacha maidir le deimhnithe faoin maistirchomhad maidir le substainti
gniomhacha a chur ar fail go poibli;

(dna rialacha maidir le hathruithe a thabhairt isteach ar an maistirchomhad
substainte gniomhai agus ar an deimhnili faoin maistirchomhad maidir le
substainti gniomhacha;

(e)na rialacha maidir le rochtain d’udarais innitla na mBallstat ar an maistirchomhad
substainte gniomhai agus ar a thuarascail mheastnaithe;

(Hna rialacha maidir le rochtain d’iarratasoiri ar Udard margaiochta agus do
shealbhoiri udaraithe margaiochta a bhraitheann ar dheimhnit faoin
maistirchomhad maidir le substainti gniomhacha ar an tuarascail mheastnaithe.

Airteagal 26
Maistirchomhaid bhreise cdiliochta

Féadfaidh iarratasoiri ar udard margaiochta, in ionad na sonrai dbhartha a chur
isteach um shubstaint ghniomhach nach substaint ghniomhach cheimiceach i, n6 um
shubstainti eile ata 1 lathair n6 a uséidtear 1 monaru tairge iocshldinte, mar is ga 1
gcomhréir le hlarscribhinn II, brath ar mhéistirchomhad breise cailiochta, deimhnit
breise faoin madistirchomhad cailiochta arna dheonti ag an nGniomhaireacht i
gcomhréir leis an Airteagal (‘deimhnit breise faoin maistirchomhaid céiliochta’) n6
deimhnit lena ndeimhnitear go bhfuil cailiocht na substainte gniomhai lena
mbaineann rialaithe go cui ag an monagraf dbhartha den Pharmacopeia Eorpach.

Féadfaidh iarrataséiri ar udart margaiochta brath ar dheimhnit breise faoin
madistirchomhad céiliochta, agus airsean amhain, murab ann d’aon deimhnit ar an
maistirchomhad breise cailiochta céanna.
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Beidh feidhm freisin ag Airteagal 25, mireanna 1 go 5, 7 agus 8 mutadis mutandis
maidir le deimhniu breise cailiochta maistirchomhaid.

Tabharfar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh chun an
Treoir seo a thorlionadh i gcomhréir le hAirteagal 215, trid an méid seo a leanas:

(a)na rialacha lena rialaitear abhar agus formaid an iarratais ar dheimhnit faoin
maistirchomhad maidir le substainti gniomhacha;

(b)maistirchomhaid bhreise chailiochta da bhféadfai deimhnit a usaid chun faisnéis
shonrach a chur ar fail maidir le cailiocht substainte até i lathair n6 a tisaidtear i
monaru tairge iocshlainte;

(c)na rialacha maidir le scradi ar iarratais le deimhnithe breise céiliochta faoin
maistirchomhad a chur ar fail go poibli;

(d)na rialacha maidir le hathruithe a thabhairt isteach ar an maistirchomhad breise
cailiochta agus ar an deimhniu;

(e)na rialacha maidir le rochtain d’udardis innitla an Bhallstéit ar an maistirchomhad
breise céiliochta agus ar a thuarascail mheastnaithe;

(fna rialacha maidir le rochtain d’iarratasoiri ar udard margaiochta agus do
shealbhoiri udaraithe margaiochta a bhraitheann ar dheimhniu breise cailiochta
faoin madistirchomhad ar an maistirchomhad breise cailiochta agus ar an
tuarascail mheastnaithe.

Ma iarrann an Ghniomhaireacht amhlaidh, déanfar cigireacht ar mhonaroéir substainte
atd 1 lathair n6 a uséidtear 1 monaru tdirge iocshldinte dar cuireadh isteach iarratas ar
dheimhnia breise cailiochta maistirchomhaid né ar shealbhoir an mhaistirchomhaid
breise cailiochta chun an fhaisnéis ata san iarratas né sa mhaistirchomhad cailiochta
a fhioru.

M4 dhitltaionn monar6ir na substainte sin do dhéanamh na cigireachta sin orthu,
féadfaidh an Ghniomhaireacht an t- iarratas ar dheimhniu faoin maistirchomhad
breise cailiochta a chur ar fionrai n6 a thoirceannadh.

Airteagal 27
Tamhdin
Cuirfidh an t- iarratasoir faisnéis ar fail maidir leis na tdmhain a Gsaidtear 1 dtairge
iocshlainte 1 gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach in Iarscribhinn II.

Déanfaidh na hudarais inniala scruda ar na tdmhain mar chuid den tairge iocshlainte.

Uséidfear dathanna i dtairgi iocshlainte, agus sna tairgi iocshldinte sin amhéin, ma ta
siad curtha san aireamh le ceann amhain de na liostai seo a leanas:

(a)liosta an Aontais de bhreiseain bhia udaraithe 1 dTablal 1 gCuid B
d’larscribhinn II a ghabhann le Rialachén (CE) Uimh. 1333/2008 agus na
critéir ionachta agus sonraiochtai a chomhlionadh a leagtar amach i
Rialachan (AE) Uimh. 231/2012;

(b)an liosta a chuireann an Coimisiin ar bun de bhun mhir 3.

Féadfaidh an Coimisiun liosta dathanna a chur ar bun ata ceadaithe da n- usaid 1
dtairgi iocshldinte seachas na cinn ud ata curtha san direamh i liosta an Aontais de
bhreiseain bhia udaraithe.
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Déanfaidh an Coimisitin, 1 gcds inarb inftheidhme ar bhonn tuairime O6n
nGniomhaireacht, cinneadh a ghlacadh cé acu a chuirfear n6 nach gcuirfear an dath
lena mbaineann le liosta dathanna atd ceadaithe da n- usaid i dtairgi iocshldinte da
dtagraitear sa chéad thombhir.

Féadfar dath a chur leis an liosta dathanna a cheadaitear d4 n- usaid 1 dtairgi
iocshlainte, agus a chur leis an liosta sin amhdin, i gcas inar baineadh an dath de
liosta breisean bia tidaraithe an Aontais.

I gcas inarb abhartha, cuirfear critéir ionachta, sonraiochtai no srianta san direamh sa
liosta dathanna ata ceadaithe da n- Usaid i dtairgi iocshlainte a bhfuil feidhm acu
maidir leis na dathanna até curtha san direamh sa liosta sin.

Is tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme a chuirfear ar bun an liosta dathanna ata
ceadaithe d4 n- usdid i dtairgi iocshlainte. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme
sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an nos imeachta scradichéain da dtagraitear in
Airteagal 214(2).

Ma bhaintear dath a Usdidtear i dtairge iocshlainte de liosta an Aontais de bhreisedin
bhia udaraithe, déanfaidh an Ghniomhaireacht gan moill mhichui, ar bhonn na
tuairime eolaiochta én Udaras Eorpach um Shabhailteacht Bia (‘EFSA’), arna
iarraidh sin don Choimisitin nd ar a tionscnamh féin, tuairim eolaiochta a eisitint a
mhéid a bhaineann le husdid an datha lena mbaineann i dtairge iocshldinte, agus
tuairim EFSA, mas abhartha i, 4 tabhairt san aireamh. Glacfaidh an Coiste um
Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine tuairim na Gniomhaireachta.

Seolfaidh an Ghniomhaireacht gan moill mhichui a tuairim eolaiochta chuig an
gCoimisiin maidir le hlisdid an datha i dtdirge iocshldinte in éineacht le tuairisc ar an
measunu.

Déanfaidh an Coimisiin, ar bhonn thuairim na Gniomhaireachta, cinneadh gan moill
mhichui, cé acu an féidir nd nach féidir an dath lena mbaineann a Usaid 1 dtairgi
iocshlainte agus, i gcés inarb intheidhme, cuirfidh sé san direamh sa liosta dathanna ¢é
ata ceadaithe da n- Usaid 1 dtairgi iocshldinte da dtagraitear 1 mir 3.

Ma4 baineadh dath de liosta an Aontais de bhreisedin bhia Udaraithe ar chuiseanna
nach g4 tuairim a fhail 6 EFSA ina leith, déanfaidh an Coimisiin cinneadh maidir le
huséid an datha lena mbaineann 1 dtairgi iocshldinte agus, 1 gcds inarb intheidhme,
cuirfidh san aireamh sa liosta dathanna ata ceadaithe da n- usaid 1 dtairgi iocshlainte
da dtagraitear i mir 3. Féadfaidh an Coimisin, sna casanna sin, an tuairim a iarraidh
on nGniomhaireacht.

Aon dath a baineadh de liosta breisean bia udaraithe an Aontais, is féidir é a usaid fos
mar dhath 1 dtairgi iocshldinte go dti go ndéanfaidh an Coimisitn an cinneadh cé acu
a aireofar no nach n- aireofar an dath sa liosta dathanna ata ceadaithe da n- usaid i
dtairgi iocshléinte 1 gcomhréir le mir 3.

Ta feidhm ag mireanna2 go 6 freisin maidir le dathanna a usdidtear 1 dtairgi
iocshldinte  tréidliachta mar a  shainmhinitear in  Airteagal 4(1) de
Rialachan (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle .

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.

74

GA



GA

ROINN §

CEANGLAIS OIRIUNAITHE SAINCHOMHAID

Airteagal 28

Creatai oiriunaithe de bharr na saintréithe no na modhanna a bhaineann go dluth leis an

tairge iocshlainte

Beidh tairgi iocshldinte a liostaitear in larscribhinn VII faoi réir ceanglais shonracha
eolaiochta no rialdla de bharr na saintréithe né6 na modhanna a bhaineann go dlath
leis ian tairgi iocshldinte, 1 gcés:

(a)nach féidir meastinil a dhéanamh go leormhaith ar an tairge iocshldinte né ar an
gcatagoir tairgi iocshlainte a bhfuil feidhm aige maidir leis na ceanglais is
inftheidhme de bharr dishlain eolaiochta n6 rialala ag eascairt as saintréithe né
modhanna a bhaineann go dluth leis an tairge iocshldinte; agus

(b)ina bhfeidhmionn na saintréithe n6 na modhanna tionchar dearfach ar chailiocht,
sabhdilteacht agus éifeachtiilacht an tairge iocshldinte n6 na catagdire tairgi
iocshlainte, né nuair a sholathraionn siad rannchuidii moér don rochtain ag
othair ar churam othar.

Tugtar de chumhacht don Choimisiin chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 215 lena leasaitear larscribhinn VII chun aird a thabhairt ar
an dul chun cinn eolaioch agus teicniuil.

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1
gcomhréir le hAirteagal 215 chun an Treoir seo a fhorlionadh, tri na nithe seo a
leanas a leagan sios:

(a)rialacha mionsonraithe don udarG margaiochta agus maoirseacht ar na tairgi
iocshlainte d4 dtagraitear 1 mir 1;

(b)an doiciméadacht theicnitil a bheidh le cur isteach ag iarratasoiri le haghaidh
udaruithe margaiochta ar na tairgi iocshlainte da dtagraitear i mir 1.

Beidh na rialacha mionsonraithe da dtagraitear i mir 3, pointe (a), comhréireach leis
an riosca agus an tionchar lena mbaineann. D’fthéadfadh ceanglais oiritinaithe,
feabhsaithe, tharscaoilte nd iarchurtha a bheith 1 gceist leo sin. Beidh aon
tarscaoileadh né iarchur teoranta don mhéid a bhfuil gé leis, atd comhréireach, agus a
bhfuil adar cui leis ag na saintréithe n6 modhanna a bhaineann go dluth le tairge
iocshldinte, agus déanfar athbhreithnii agus meastdireacht go trathrialta air. Cé is
moite de na rialacha mionsonraithe d4 dtagraitear i mir 3, pointe (a), beidh feidhm ag
gach riail eile a leagtar amach sa Treoir seo.

Go dti glacadh na rialacha mionsonraithe le haghaidh tdirgi iocshlainte sonracha a
liostaitear in larscribhinn VII de bhun mhir 3, féadfar iarratas ar udart margaiochta
don tairge iocshldinte sin a chur isteach i gcomhréir le hAirteagal 6(2).

Le linn ghlacadh na ngniomhartha tarmligthe da dtagraitear san Airteagal seo,
tabharfaidh an Coimisiin san aireamh aon thaisnéis atd ar fail de thoradh bosca
gainimh rialdla a chuirtear ar bun 1 gcomhréir le hAirteagal 115 de [Rialachan
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004].
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Caibidil 111

Na nosanna imeachta maidir le hudaruithe margaiochta naisiunta

ROINN 1

FORALACHA GINEARALTA

Airteagal 29
Scrudu a dhéanamh ar iarratas ar udaru margaiochta

D’thonn scradu a dhéanamh ar iarratas a cuireadh isteach i gcomhréir le
hAirteagail 6 agus 9 go 14, déanfaidh udaras innitil an Bhallstait an méid seo a
leanas:

(a)fioroidh sé cé¢ acu a chomhlionann n6 nach gcomhlionann na sonrai agus an
doiciméadacht a cuireadh isteach mar thaca leis an iarratas Airteagail 6 agus 9
go 14 (‘bailiochtu’), agus scrudoidh sé cé acu a chomhliontar né nach
gcomhliontar na coinniollacha d’idari margaiochta a eisitint a leagtar amach
in Airteagail 43 go 45;

(b)féadfaidh sé an tairge iocshldinte, a dbhair thosaigh n6 a chomhabhair, agus, mas
g4, a thairgi idirmheanacha n6 comhébhair eile, a chur isteach le haghaidh
tastail ag Saotharlann Oifigitil Rialaithe Cogas n6 ag saotharlann atd ainmnithe
ag Ballstat chun na criche sin lena airithit gur sasuil iad na modhanna rialaithe
a usadideann monardir na dtairgi iocshldinte agus a bhfuil tuairisc orthu sna
sonrai a ghabhann leis an iarratas 1 gcomhréir le hlarscribhinn I;

(c)féadfaidh sé, 1 gcas inarb iomchui, a cheangal ar an iarratasoir na sonrai a
ghabhann leis an iarratas a thorlionadh i ndail leis na mireanna a liostaitear in
Airteagail 6 agus 9 go 14;

(d)féadfaidh sé an thianaise bhreise ata ar fail a mheas agus cinneadh a dhéanamh
uirthi, go neamhspleach ar na sonrai a chuir an t- iarratas6ir ar an udar
margaiochta isteach.

I gcas ina mbainfidh tidards innitil an Bhallstait leas as an rogha d4 dtagraitear sa
chéad thomhir, pointe (c), cuirfear na teorainneacha ama a leagtar sios in
Airteagal 30 ar fionrai go dti go mbeidh an thaisnéis thorliontach is ga curtha ar fail
nd don tréimhse a cheadaitear don iarrataséir chun minitichdin 6 bhéal agus i
scribhinn a thabhairt.

I gcas ina measann udards innitil an Bhallstait go bhfuil an t- iarratas ar udart
margaiochta neamhiomlan, n6 go bhfuil easnaimh ann a d’théadfadh cosc a chur le
meastdireacht an tairge iocshldinte, cuirfidh sé an t- iarratasoéir ar an eolas faoin méid
sin agus socroidh sé teorainn ama chun an fhaisnéis agus an doiciméadacht atd in
easnamh a chur isteach. Ma theipeann ar an iarrataséir an fhaisnéis agus an
doiciméadacht ata in easnamh a chur ar fail laistigh den teorainn ama a shocraitear,
measfar gur tarraingiodh siar an t- iarratas.

I gcésanna ina measann Udaras innidil an Bhallstait, ar scrudu ar iarratas ar tdart
margaiochta, nach bhfuil céiliocht né aibiocht leordhéthanach ag na sonrai a cuireadh
isteach chun an scridu ar an iarratas a chur i gcrich, is féidir an scradu a
thoirceannadh laistigh de 90 14 6 bhailiochtl an iarratais.
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Déanfaidh Gidaras innitil an Bhallstait achoimre 1 scribhinn ar na heasnaimh. Ar an
mbonn sin, cuirfidh tdaras inniail an Bhallstait an t- iarratasoir ar an eolas faoin
méid sin, agus socroidh sé teorainn ama chun aghaidh a thabhairt ar na heasnaimh.
Beidh an t- iarratas curtha ar fionrai go dti go dtabharfaidh an t- iarratasoir aghaidh
ar na heasnaimh. Ma theipeann ar an iarratasoir aghaidh a thabhairt ar na heasnaimh
sin laistigh den teorainn ama a shocraionn udaras innitil an Bhallstait, measfar gur
tarraingiodh siar an t- iarratas.

Airteagal 30
Fad ama an scrudaithe ar iarratas ar udaru margaiochta

Déanfaidh na Ballstait gach beart is iomchui chun a airithit go ndéanfar an nds imeachta um
udart margaiochta a dheonu le haghaidh tairgi iocshlainte a chur i gcrich laistigh de 180 14 ar
a mhéad tar éis iarratais baili a chur isteach 6 dhata bailiochtaithe iarratais ar tdaru
margaiochta.

Airteagal 31
Cinedlacha nésanna imeachta um udaru margaiochta ndisiunta

Féadfar tidaruithe margaiochta naisitnta a dheonu i gcomhréir leis na ndésanna imeachta a
leagtar sios in Airteagal 32 (‘n6és imeachta um udarti margaiochta ndisiunta amhdin’), in
Airteagail 33 agus 34 (‘n6s imeachta dilaraithe um udari margaiochta ndisiinta’) nd in
Airteagail 35 agus 36 (‘nds imeachta um aitheantas frithphairteach d’udari margaiochta
naisiunta’).

ROINN 2

UDARUITHE MARGATOCHTA ATA BAILi I MBALLSTAT AONAIR

Airteagal 32
Nos imeachta um udaru margaiochta ndisiunta amhdin

1. Cuirfear iarratas ar idari margaiochta naisiinta i gcomhréir le hAirteagal 6(2) faoin
no6s imeachta um udard margaiochta néisiinta amhdin faoi bhraid an tdarais innitil
sa Bhallstat a bhfuil an t- idard margaiochta & chur 1 bhfeidhm.

2. Déanfaidh an t- udaras inniuil sa Bhallstat lena mbaineann scrudu ar an iarratas i
gcomhréir le hAirteagail 29 agus 30, agus deonoidh sé udarG margaiochta i
gcomhréir le hAirteagail 43 go 45 agus leis na foralacha naisiunta is inftheidhme.

3. Beidh udarti margaiochta a dheonaitear faoin nds imeachta um udarti margaiochta
naisitinta amhain baili i mBallstat an idarais inniuil a dheonaigh €, agus sa Bhallstat
sin amhain.

ROINN 3

UDARUITHE MARGATOCHTA ATA BAILI I ROINNT BALLSTAT

Airteagal 33

Raon feidhme an nos imeachta dilaraithe um udaruithe margaiochta naisiunta
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Cuirfear iarratas ar udar margaiochta faoin nds imeachta dilaraithe um tdara
margaiochta naisiinta i roinnt Ballstat i dtaca leis an tairge iocshlainte céanna faoi

bhraid an udarais inniuil sna Ballstait ud ina bhfuil an t- udart margaiochta & chur 1
bhfeidhm.

Déanfaidh na hudarais innitla sa Bhallstat lena mbaineann scrudu ar na hiarratais i
gcomhréir le hAirteagail 29, 30 agus 34, agus deondidh siad tidari margaiochta i
gcomhréir le hAirteagail 43 go 45.

I gcas ina dtugann udaras innitil an Bhallstait da aire go bhfuil iarratas eile ar udara
margaiochta don tairge iocshlainte céanna a scradu ag an udaras inniail i mBallstat
eile, ditltoidh tdarais innitla na mBallstat lena mbaineann do scradi a dhéanamh ar
an iarratas, agus tabharfaidh siad comhairle don iarrataséir go bhfuil feidhm ag na
foralacha da dtagraitear in Airteagail 35 agus 36.

I gcés ina geuirtear idarais innitla na mBallstat ar an eolas go bhfuil tdart tugtha ag
Ballstat eile do thairge iocshlainte is 4bhar d’iarratas ar udari margaiochta sa
Bhallstat lena mbaineann, diultoidh siad don iarratas mura rud ¢ gur cuireadh isteach
i gcomhréir leis na foralacha dé dtagraitear in Airteagal 35 agus 36 é.

Beidh udaruithe margaiochta a dheonaitear faoin nés imeachta dilaraithe um udart
margaiochta naisitinta baili i mBallstait ud an udarais inniuil a dheonaigh iad, agus
sna Ballstait d amhain.

Airteagal 34
Nos imeachta dilaraithe um udaruithe margaiochta ndisiunta

D’thonn tidarG margaiochta naisiunta a thail le haghaidh tairge iocshldinte i roinnt
Ballstat 1 dtaca leis an tairge iocshldinte céanna faoin nés imeachta dilaraithe um
udarti margaiochta naisiunta, cuirfidh iarratasoir isteach iarratas ar tidard naisiinta
margaiochta atd bunaithe ar shainchomhad comhionann faoi bhraid tidarés inniuail an
Bhallstait arna roghnu ag an iarratas6ir chun tuarascail mheastnaithe a ullmhu faoin
tairge iocshlainte 1 gcomhréir le hAirteagal 43(5) agus chun gniomhu 1 gcomhréir leis
an Roinn seo (‘an Ballstat tagartha don nds imeachta dildraithe’), agus faoi bhraid na
n- udaras inniuil sna Ballstait eile lena mbaineann.

Beidh na nithe seo a leanas san iarratas ar idart margaiochta:
(a)na sonrai agus an doiciméadacht da dtagraitear in Airteagail 6, 9 go 14 agus 62;
(b)liosta de na Ballstait a mbaineann an t- iarratas leo.

Cuirfidh an t- iarratasoir udarais innitla uile gach Ballstat ar an eolas faoina iarratas
trath a churtha isteach. Féadfaidh Gdarés innitil Ballstait iarraidh ar thathanna slainte
poibli a bhfuil bonn cirt leo teacht isteach sa nds imeachta, agus cuirfidh sé an
t- iarratasoir agus udards inniuil an Bhallstéit tagartha don nos imeachta dildraithe ar
an eolas faoina iarraidh laistigh de 30 14 6 dhata curtha isteach an iarratais. Cuirfidh
an t- iarratasoir an t- iarratas ar fail d’0dardis inniula na mBallstat sin a thiocfaidh
isteach sa nos imeachta gan moill mhichui.

I gcdsanna ina measann udards inniuil an Bhallstait tagartha don nds imeachta
dilaraithe, tar éis d6 scrudti a dhéanambh ar iarratas ar udari margaiochta, nach bhfuil
cailiocht na aibiocht leordhothanach ag na sonrai a cuireadh isteach chun scrada an
iarratais a chur i gerich, is féidir an scrida a thoirceannadh laistigh de 90 14 6
bhailiochtt an iarratais.
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Déanfaidh udaras innitil an Bhallstait tagartha don nos imeachta dilaraithe achoimre
1 scribhinn ar na heasnaimh. Ar an mbonn sin, cuirfidh udaras inniuil an Bhallstait
tagartha don nos imeachta dilaraithe an t- iarratasoir agus udarais innitla udarais
inniula na mBallstat lena mbaineann ar an eolas faoin méid sin, agus socréidh sé
teorainn ama chun aghaidh a thabhairt ar na heasnaimh. Beidh an t- iarratas curtha ar
fionrai go dti go dtabharfaidh an t- iarratasoir aghaidh ar na heasnaimh. Ma
theipeann ar an iarrataséir aghaidh a thabhairt ar na heasnaimh sin laistigh den
teorainn ama a shocraionn tdaras innitil an Bhallstait tagartha don nés imeachta
dilaraithe, measfar gur tarraingiodh siar an t- iarratas.

Cuirfidh tdaréds innitil an Bhallstait tagartha don nos imeachta dildraithe tidarais
innitla na mBallstat lena mbaineann agus an t- iarrataséir ar an eolas faoi méid sin.

5. Laistigh de 120 14 tar éis do an t- iarratas a bhailiochtt, déanfaidh tidaras innitil an
Bhallstait tagartha tuarascdil mheasunaithe, achoimre ar shaintréithe tairge, an
lipéadu agus bileog an phacdiste a ullmhu, agus seolfaidh sé¢ don Bhallstat lena
mbaineann agus don iarratasoir iad.

6. Laistigh de 60 14 tar éis doibh an tuarascail mheasunaithe a fhail, tabharfaidh udarais
inniala na mBallstat lena mbaineann formheas don tuarascail mheastnaithe, don
achoimre ar shaintréithe tairge agus don lipéadu agus do bhileog an phaciiste, agus
cuirfidh siad Gdaras innitil an Bhallstait tagartha don nés imeachta dildraithe ar an
eolas faoin méid sin. Déanfaidh udards inniuil an Bhallstait tagartha don nds
imeachta dilaraithe comhaonti gach pairti a thaifeadadh, an nés imeachta a thabhairt
chun criche agus an t- iarratasoir a chur ar an eolas faoin méid sin.

7. Laistigh de 30 14 tar éis doibh an comhaontt a aithint, glacfaidh tdarais innitla gach
Ballstat lena mbaineann inar cuireadh iarratas faoi bhraid i gcomhréir le mir 1
cinneadh de réir Airteagail 43 go 45 agus 1 gcomhréir leis an tuarascail mheasunaithe
fhormheasta, leis an achoimre ar shaintréithe tairge agus leis an lipéadu agus leis an
mbileog phacéiste arna bhformheas.

ROINN 4

AITHEANTAS FRITHPHAIRTEACH D’UDARUITHE MARGAIOCHTA NAISIUNTA

Airteagal 35
Raon feidhme an nés imeachta um aitheantas frithphairteach d udaruithe margaiochta

Déanfar iarratas ar udart margaiochta le haghaidh nos imeachta um aitheantas frithphairteach
d’dart margaiochta naisiinta, arna dheont faoi Airteagail 43 go 45 agus i gcomhréir le
hAirteagal 32, a chur faoi bhraid udarais innitila Ballstat eile 1 gcomhréir leis an no6s imeachta
a leagtar sios in Airteagal 36.

Airteagal 36
Nos imeachta um aitheantas frithphdairteach d’udaruithe margaiochta ndisiunta

1. larratas ar aitheantas frithphdirteach d’udari margaiochta naisitinta, arna dheonu faoi
Airteagail 43 go 45 agus i gcomhréir le hAirteagal 32, i roinnt Ballstat i dtaca leis an
tairge iocshlainte céanna; cuirfear an t- iarratas faoi bhraid udarais inniail an
Bhallstait a dheonaigh an t- Gdari margaiochta (‘an Ballstat tagartha don nos
imeachta um aitheantas frithphdirteach’) agus faoi bhraid udardis innitla na
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mBallstat lena mbaineann ina lorgaionn an t- iarrataséir le hudaria margaiochta
naisiunta a fhail.
Aireofar ar an iarratas liosta de na Ballstait a mbaineann an t- iarratas leo.

Diultéidh tdards inniuil an Bhallstait tagartha don nds imeachta um aitheantas
frithphairteach d’iarratas ar aitheantas frithphairteach d’udard margaiochta le
haghaidh tdirge iocshldinte laistigh de 1 bhliain amhdin 6 dheonu an udaraithe
margaiochta sin, mura gcuireann uUdards innitil an Bhallstait tdards innitil an
Bhallstait tagartha don nés imeachta um aitheantas frithphdirteach ar an eolas faoina
leas sa tairge iocshléinte.

Cuirfidh an t- iarratasoir udarais innitla gach Ballstat ar an eolas faoina iarratas trath
a churtha isteach. Féadfaidh udaréds innitil Ballstdit iarraidh ar fhathanna sldinte
poibli a bhfuil bonn cirt leo teacht isteach sa nés imeachta, agus cuirfidh sé an
t- iarratasoir agus udards inniuil an Bhallstait tagartha don nods imeachta um
aitheantas frithphairteach ar an eolas faoina iarraidh laistigh de 30 14 6 dhata curtha
isteach an iarratais. Cuirfidh an t- iarrataséir an t- iarratas ar fail d’udardis innitla na
mBallstat sin a thiocfaidh isteach sa n6s imeachta gan moill mhichui.

Ma éilionn udarais innitla na mBallstat lena mbaineann amhlaidh, iarrfaidh sealbhoir
an udaraithe margaiochta ar tidarais innitila an Bhallstait tagartha don nés imeachta
um aitheantas frithphairteach an tuarascail mheastnaithe a tarraingiodh faoin tairge
iocshlainte lena mbaineann an t- iarratas a thabhairt cothrom le data. Sa chas sin,
tabharfaidh an Ballstat tagartha an tuarascéil mheastnaithe cothrom le déta laistigh
de 90 14 tar ¢is do an t- iarratas a fhail. Mura n- éilionn udarais innitila na mBallstat
lena mbaineann go dtabharfai an tuarascéil mheastnaithe cothrom le data, cuirfidh an
Ballstat tagartha an tuarascail mheasunaithe ar fail laistigh de 30 4.

Laistigh de 60 14 tar éis doibh an tuarascdil mheastinaithe a fhail, formheasfaidh
udarais innitla na mBallstat lena mbaineann an tuarascail mheastnaithe, an achoimre
ar shaintréithe tairge, an lipéadu agus an bhileog phacaiste, agus cuirfidh siad udaras
inniuil an Bhallstait tagartha ar an eolas faoin méid sin.

Déanfaidh tdards innitil an Bhallstait tagartha don nos imeachta um aitheantas
frithphairteach comhaonti gach pairti a thaifeadadh, an nés imeachta a thabhairt
chun criche agus an t- iarratasoir a chur ar an eolas faoin méid sin. Déanfar an
tuarascail mheasunaithe maille leis an achoimre ar shaintréithe tairge, an lipéada
agus an bhileog phacdiste arna bhformheas ag idaras innitil an Bhallstait tagartha
don nds imeachta um aitheantas frithphairteach a sheoladh chuig na Ballstait lena
mbaineann agus chuig an iarratasoir.

Laistigh de 30 14 tar éis doibh an comhaontu a aithint, glacfaidh tdarais innitla na
mBallstat uile lena mbaineann inar cuireadh iarratas faoi bhraid i gcomhréir le mir 1
cinneadh 1 gcomhréir le hAirteagail 43 go45 1 gcomhréir leis an tuarasciil
mheasunaithe thormheasta, an achoimre ar shaintréithe tairge, an lipéadi agus an
bhileog phacdiste arna bhformheas.
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ROINN §

UDARU MARGAIOCHTA NAISIUNTA A CHOMHORDU

Airteagal 37

Grupa comhorduchain le haghaidh nosanna imeachta dilaraithe agus um aitheantas

frithphairteach

Cuirfear gripa comhorduchain ar bun le haghaidh n6sanna imeachta dilaraithe agus
um aitheantas frithphdirteach (‘an gripa comhordichdain’) chun na gcuspoéiri seo a
leanas:

(a)scradu a dhéanamh ar aon cheist a bhaineann le hudarti margaiochta naisiunta do
thairge iocshldinte in dhd Bhallstat nd nios mo6 i gcomhréir leis na ndsanna
imeachta a leagtar sios in Ranna 3,4 agus 5 den Chaibidil seo, agus in
Airteagal 95;

(b)scrudii a dhéanamh ar aon cheist a bhaineann le faireachas coégas na dtéirgi
iocshlainte a chumhdaitear le hudaruithe margaiochta ndisiunta, i gcomhréir le
hAirteagail 108, 110, 112, 116 agus 121;

(c)scrad a dhéanamh ar aon cheist a bhaineann le hathruithe ar udaraithe
margaiochta naisiiinta, i gcomhréir le hAirteagal 93(1).

Chun a chuid clraimi faireachais cdgas a chomhall arna mbeartli faoin gcéad
thomhir, pointe (b), lena n- airitear na cérais bainistithe rioscai a thormheas, agus
faireachan a dhéanamh ar a ¢éifeachtai até siad, braithfidh an grapa comhorduchdin ar
mheastini eolaioch agus ar mholtai an Choiste Cdgas- Aireachais um Measunu
Rioscai da dtagraitear in Airteagal 149 de [Rialachan
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004].

Ionadai amhdin 6 gach Ballstat a bheidh sa ghrapa comhorduchain agus ceapfar iad
ar feadh tréimhse inathnuaite 3 bliana. Féadfaidh na Ballstait ionadai malartach a
cheapadh go ceann tréimhse in- athnuaite 3 bliana. Féadfaidh comhaltai an ghrapa
comhorduchdin socru a dhéanamh saineolaithe a bheith in éineacht leo.

Beidh combhaltai den ghriipa comhorduchéain agus saineolaithe ag brath ar na
hacmhainni eolaiocha agus rialdla atd ar fail d’adarais innitila na mBallstat, chun a
gecuid clraimi a chomhlionadh. Déanfaidh gach udarés innitil naisiinta an Bhallstait
faireachan ar leibhéal saineolais na meastdireachtai arna ndéanamh, agus déanfaidh
s¢ gniomhaiochtai chombhaltai an ghrupa comhorduchdin ainmnithe agus na
saineolaithe ainmnithe a éascu.

Beidh feidhm ag Airteagal 147 de [Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004]
a mhéid a bhaineann leis an ngrupa comhorduchdin i leith thrédhearcacht agus
neamhspleachas a chomhaltai.

Is 1 an Ghniomhaireacht a chuirfidh rinaiocht an ghriipa comhordichain sin ar fail.
Tarraingeoidh an gripa comhordichdin suas a Rialacha Nos Imeachta féin, agus
tiocfaidh na rialacha sin i bhfeidhm tar éis don Choimisiun tuairim fhabhrach a
thabhairt. Déanfar na Rialacha N6s Imeachta sin a chur ar fail go poibli.

Beidh Stiurthoir Feidhmiuchdin na Gniomhaireachta nd ionadai an Stitirthéra
Feidhmitchain agus ionadaithe an Choimisiuin i dteideal freastal ar chruinnithe uile
an ghrapa comhordichain.
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5. Airitheoidh comhaltai an ghrupa comhorduchain go gcomhordéfar mar is iomchui
idir ctiraimi an ghrupa sin agus obair udarais innitila na mBallstét, lena n- airitear na
comhlachtai comhairlitchain ata bainteach leis an idart margaiochta.

6. I gcas ina ndéantar fordil maidir lena mhalairt sa Treoir seo, laistigh den ghrupa
comhorduchain, déanfaidh na Ballstait 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 ghrupa comhorduchain.

7. Beidh de cheangal ar chomhaltai an ghrupa comhordiachain, fia amhain tar éis
deireadh a theacht lena ndualgais, gan faisnéis den chinedl atd faoi chumhdach
oibleagaid na rundachta gairmiula a nochtadh.

Airteagal 38
Seasaimh éagsula Ballstat i nés imeachta dilaraithe né um aitheantas frithphdairteach

1. Ma tharlaionn sé ag deireadh na tréimhse a leagtar sios in Airteagail 34(6) né 36(6),
go bhfuil easaontas ann idir na Ballstdit c€ acu an féidir n6 nach féidir an t- udara
margaiochta a eisitint, ar fhorais an riosca don tsldinte phoibli a d’théadfadh a bheith
ina riosca tromchuiseach, tabharfaidh an Ballstat easaontach lena mbaineann
miniuchan mionsonraithe ar na pointi easaontais agus ar na fathanna d4 sheasamh
don Bhallstat tagartha, do na Ballstdit eile lena mbaineann agus don iarratasoir.
Cuirfear na pointi easaontais faoi bhraid an ghrapa comhordichdin gan moill
mhichui.

2. Sna treoirlinte a bheidh le glacadh ag an gCoimisitn, saineofar an rud is riosca don
tslainte phoibli a d’fhéadfadh a bheith tromchuiseach.

3. Laistigh den ghripa comhorduchain, déanfaidh na Ballstait easaontacha uile lena
mbaineann a ndicheall chun teacht ar chomhaonti maidir leis an ngniomhaiocht a
bheidh le déanamh. Tabharfaidh siad deis don iarratasoir a thuairim a chur in 1al 6
bhéal nd 1 scribhinn. Mas rud é, laistigh de 60 14 tar éis chur in i1l na bpointi
easaontais, go dtagann na Ballstait ar chomhaonti de chombhthoil, déanfaidh an
Ballstat tagartha an comhaonti a thaifeadadh, an nds imeachta a thabhairt chun
criche, agus an t- iarratasoir a chur ar an eolas faoin méid sin. Beidh feidhm ag an
nds imeachta a leagtar sios in Airteagail 34(7) n6 36(8).

4. Mas rud € nach féidir teacht ar chomhaontu de chomhthoil laistigh den tréimhse 60 14
a leagtar sios 1 mir 3, cuirfear seasamh thromlach na mBallstdit a ndéantar
ionadaiocht orthu laistigh den ghrapa comhordichédin ar aghaidh chuig an
gCoimisitin, a chuirfidh i bhfeidhm an n6s imeachta a leagtar sios in Airteagail 41
agus 42.

5. Sna himthosca d4 dtagraitear i mir 4, féadfaidh na Ballstdit a d’thormheas an
tuarascail mheastnaithe, an achoimre ar shaintréithe tairge, an lipéadi agus an
bhileog phacaiste de chuid an Bhallstait tagartha, arna iarraidh sin don iarratasoir,
udart margaiochta a dheonu le haghaidh an tairge iocshldinte gan fanacht le toradh
an nds imeachta a leagtar sios in Airteagal 41. Sa chas sin, beidh an t- tdaru
margaiochta naisiunta arna dheonu gan dochar do thoradh an nés imeachta sin.

Airteagal 39

Nos imeachta um tharchur chinnti éagsula na mBallstat
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Ma cuireadh isteach iarratais ar udari margaiochta naisiunta i gcomhréir le hAirteagail 6
agus 9 go 14 le haghaidh tairge iocshlainte ar leith, agus ma t4 cinnti éagstla glactha ag na
Ballstait maidir leis an udar margaiochta naisiunta, maidir lena athru, a chur ar fionrai n6 a
chulghairm, né maidir leis an achoimre ar shaintréithe tairge, féadfaidh tdards innitil an
Bhallstait, an Coimisitin n6 sealbhéir an tidaraithe margaiochta naisiunta an t- abhar a chur
faoi bhraid an Choiste um Thairgi focshlainte lena nUséid ag an Duine chun an nés imeachta
a leagtar sios in Airteagail 41 agus 42 a chur i bhfeidhm.

Airteagal 40
Comhchuibhiu na hachoimre ar shaintréithe tairge

1. Chun comhchuibhiit na n- Udaruithe margaiochta ndisiinta le haghaidh téirgi
iocshlainte ar fud an Aontais a chur chun cinn, déanfaidh udarais innitla na
mBallstat, gach bliain, liosta tairgi iocshldinte a chur ar aghaidh chuig an ngrapa
comhordiuchdin d4 dtagraitear in Airteagal 37 d& dtarraingeofar suas achoimre
chomhchuibhithe ar shaintréithe tairge.

2. Leagfaidh an grapa comhordichdin sios liosta tairgi iocshlainte da dtarraingeofar
suas achoimre chomhchuibhithe ar shaintréithe tairge, agus na tograi ¢ udaréis
inniula na mBallstat uile 4 dtabhairt san direamh, agus cuirfidh sé an liosta sin ar
aghaidh chuig an gCoimisiun.

3. Féadfaidh an Coimisiin n6 udards innitil Ballstait, 1 gcomhaonti leis an
nGniomhaireacht agus tuairimi na bpairtithe leasmhara & dtabhairt san direamh, an
t- dbhar maidir le comhchuibhit na hachoimre ar shaintréithe an tairge de chuid na
dtairgi iocshldinte sin a chur faoi bhraid an Choiste um Thairgi focshlainte lena
nUsaid ag an Duine chun an na bpairtithe leasmhara a leagtar sios in Airteagail 41
agus 42 a chur i bhfeidhm.

Airteagal 41

Meastdireacht eolaioch ag an gCoiste um Théirgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine i nés
imeachta tarchurtha

l. M3 dhéantar tagairt don nos imeachta a leagtar sios san Airteagal seo, breithneoidh
an Coiste um Thairgi locshlainte lena nUsaid ag an Duine da dtagraitear in
Airteagal 148 de [Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] an t- abhar lena
mbaineann agus eiseoidh sé tuairim réastnaithe laistigh de 60 14 tar éis an data a
tarchuireadh an t- dbhar chuige.

I gcasanna a cuireadh faoi bhraid an Choiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag
an Duine 1 gcomhréir le hAirteagail 39, 40 agus 95, afach, féadfaidh an Coiste um
Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine sineadh suas le 90 14 a chur leis an
tréimhse sin.

Ar mholadh a fhail éna chathaoirleach, féadfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte
lena nUsaid ag an Duine toiliu le sprioc- am nios giorra.

2. Chun an t- abhar a mheas, ceapfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid
ag an Duine duine amhdin da chombhaltai chun gniomht mar rapoirtéir. Féadfaidh an
Coiste saineolaithe neamhspleacha a cheapadh freisin chun comhairle a chur air
maidir le ceisteanna sonracha. Agus na saineolaithe sin 4 gceapadh aige, saineoidh an
Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine a gcuid curaimi, agus
sonroidh sé an teorainn ama leis na ctraimi sin a chur 1 gerich.
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Sula n- eiseoidh sé a thuairim, tabharfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena
nUsaid ag an Duine deis don iarrataséir né do shealbhoéir an udaraithe margaiochta
minitchain 1 scribhinn né 6 bhéal a thiolacadh laistigh de theorainn ama a shonr6idh
sé.

I gceangal le tuairim an Choiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine,
beidh achoimre ar shaintréithe tairge, an lipéadt agus an bhileog phacaiste.

Mas ga, féadfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine glao ar
aon duine eile faisnéis a sholathar maidir leis an abhar os a chomhair, n6 féadfaidh sé
machnamh ar éisteacht phoibli a ghairm.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, in combhairle leis na pairtithe lena mbaineann,
Rialacha No6s Imeachta a tharraingt suas maidir le héisteachtai poibli a eagru agus a
reachtdil, 1 gcomhréir le Airteagal 163 de [Rialachan athbhreithnithe (CE)
Uimbh. 726/2004].

Féadfaidh an Coiste um Thdirgi locshldinte lena nUsdid ag an Duine na
teorainneacha ama, da dtagraitear i mir 1, a chur ar fionrai chun ligean do shealbhoir
an udaraithe margaiochta na minitichain a ullmhu.

Cuirfidh an Ghniomhaireacht an t- iarratasoir né sealbhoir an tidaraithe margaiochta
ar an eolas gan moill mhichui i gcas ina ndéantar fordil i dtuairim an Choiste um
Thairgi locshlainte lena nUsdaid ag an Duine:

(a) nach gcomhlionann an t- iarratas na critéir le haghaidh udaru;

(b) gur cheart an achoimre ar shaintréithe tdirge atd molta ag an iarratasdir nd
sealbhoir an udaraithe margaiochta i gcomhréir le hAirteagal 62 a least;

(c) gur cheart an t- Gdard margaiochta a dheont faoi réir coinniollacha airithe a
mheastar a bheith fior- riachtanach chun an tairge iocshlainte a tsaid go
sabhailte agus go héifeachtach, lena n- airitear faireachas cogas;

(d) gur cheart idarti margaiochta a chur ar fionrai, a mhodhna n6 a chulghairm;

(e)go gcomhlionann an tdirge iocshldinte na coinniollacha a leagtar amach in
Airteagal 83 maidir le tairgi iocshldinte lena dtugtar aghaidh ar riachtanas
leighis nach ndéantar freastal air.

Laistigh de 12 14 tar éis don iarratasoir nd do shealbhoir an udaraithe margaiochta an
tuairim a fhail, féadfaidh sé fogra a thabhairt don Ghniomhaireacht i scribhinn faoin
run atd acu athscrudu ar an tuairim a iarraidh. Sa chas sin, cuirfidh siad forais
mhionsonraithe na hiarrata ar aghaidh chuig an nGniomhaireacht laistigh de 60 14 tar
éis an tuairim a thail.

Laistigh de 60 14 tar éis do forais na hiarrata a thail, déanfaidh an Coiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine athscradd ar a thuairim i gcomhréir le
hAirteagal 12(2), an tri fombhir, de [Rialachan athbhreithnithe
(CE) Uimh. 726/2004]. Cuirfear na fathanna leis an gconcluid ar ar thangthas maidir
lena athscridii 1 gceangal leis an tuarascail mheastnaithe d4 dtagraitear in
Airteagal 12(2), an triti fomhir de [Rialachén athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004].

Laistigh de 12 14 tar éis a glactha cuirfidh an Ghniomhaireacht tuairim deiridh an
Choiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine ar aghaidh chuig udarais
innitla na mBallstat, chuig an gCoimisiin agus chuig an iarrataséir nd chuig
sealbh6ir an tudaraithe margaiochta, maille le tuarascail ina dtuairisceofar an
measunu ar an tairge iocshlainte agus na fathanna lena concltidi.
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I gcés tuairim 1 bhfabhar udart margaiochta a dheont n6 a choinneail ar bun chun an
tairge iocshldinte lena mbaineann a chur ar an margadh, beidh na doiciméid seo a
leanas 1 gceangal leis an tuairim deiridh:

(a)achoimre ar shaintréithe tairge, da dtagraitear in Airteagal 62;

(b)mionsonrai d’aon choinnioll a dhéanann difear don idartt margaiochta de réir bhri
mhir 4, an chéad thomhir, pointe (c);

(c)mionsonrai faoi aon choinnioll n6é srian molta maidir le huasaid shabhailte
¢ifeachtach an tairge iocshldinte;

(d)lipéadu agus an bhileog phaciiste.

Airteagal 42
Cinneadh on gCoimisiun

Laistigh de 12 14 tar éis d6 tuairim an Choiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag
an Duine a thail, cuirfidh an Coimisiun dréacht den chinneadh faoin iarratas faoi
bhraid an Bhuanchoiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine da
dtagraitear in Airteagal 214(1), ar bhonn na gceanglas a leagtar amach sa Treoir seo.

I gcasanna cui- réasunaithe, féadfaidh an Coimisiun tuairim na Gniomhaireachta a
chur ar ais le tuilleadh machnaimh a dhéanambh uirthi.

I gcés ina mbeidh sé beartaithe i ndréachtchinneadh tidart margaiochta a dheonu,
direofar ann na doiciméid déd dtagraitear in Airteagal 41(5), an dara fombhir, no
déanfar tagairt d6ibh ann.

I gcas ina mbeidh an dréachtchinneadh difritil le tuairim na Gniomhaireachta,
cuirfidh an Coimisiin miniichdn mionsonraithe ar fail ar na fathanna do na
difriochtai.

Seolfaidh an Coimisitin an dréachtchinneadh chuig udarais innitila na mBallstat agus
chuig an iarratasoir no chuig sealbhoir an idaraithe margaiochta.

Déanfaidh an Coimisitin, 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- Gsaid ag an Duine a fhail.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds
imeachta scriduchain da dtagraitear in Airteagal 214(2) agus (3).

I gcas ina dtarraingionn Ballstat ceisteanna tabhachtacha nua anuas de chineél
eolaioch no teicnitil nar tugadh aghaidh orthu sa tuairim a thug an Ghniomhaireacht,
féadfaidh an Cathaoirleach an t- iarratas a tharchur ar ais chuig an nGniomhaireacht
le tuilleadh machnaimh a dhéanamh air. Sa chas sin, tos6idh na nésanna imeachta a
leagtar amach i mireanna 1 agus 2 an athuair ar threagra na Gniomhaireachta a fhail.

Direofar an cinneadh d4 dtagraitear 1 mir 2 ar na Ballstait uile, agus cuirfear ar
aghaidh mar fhaisnéis ¢ don iarratasoir nd do shealbhoir an udaraithe margaiochta.
Glacfaidh na Ballstait lena mbaineann agus an Ballstat tagartha cinneadh an t- udaru
margaiochta a dheontl n6 a chulghairm, a théarmai a athra de réir mar is ga chun an
cinneadh da dtagraitear i mir 2 a chomhlionadh laistigh de 30 la tar ¢éis fogra a
thabhairt faoi. Sa chinneadh chun an t- Udard margaiochta a dheont, a chur ar
fionrai, a chtlghairm n6 a athri, déanfaidh an Ballstat tagairt don chinneadh a
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glacadh de bhun mhir 2. Cuirfidh siad an Ghniomhaireacht ar an eolas faoin méid
sin.

I gcas ina n- airitear le raon feidhme an nos imeachta a tionscnaiodh faoi
Airteagal 95 tairgi iocshldinte a chumhdaitear le htidara margaiochta laraithe de bhun
Airteagal 95(2), an trit fomhir, glacfaidh an Coimisiun, i gcas inar gé, cinnti chun na
hadaruithe margaiochta a athrd, a chur ar fionrai né a chilghairm n6é chun dialta
d’athnuachan na n- udaruithe margaiochta lena mbaineann 1 gcomhréir leis an
Airteagal seo.

ROINN 6

TORTHAI AN SCRUDAITHE AR IARRATAS AR UDARAITHE MARGAIOCHTA

NAISIUNTA

Airteagal 43
An t- udaru margaiochta ndisiunta a dheonu

Nuair a dheonaionn udaréds innitil an Bhallstait daraithe margaiochta naisitnta,
cuirfidh sé iarratasoir an Gdaraithe margaiochta naisiinta ar an eolas faoin achoimre
ar shaintréithe tairge, an bhileog phacaiste, an lipéadd chomh maith le haon
choinnioll atd bunaithe 1 gcomhréir le hAirteagail 44 agus 45 in éineacht le haon
sprioc- am maidir le comhlionadh na gcoinniollacha sin.

Déanfaidh tdarais innitila na mBallstat na bearta uile is g4 chun a airithit go bhfuil
an fhaisnéis a thugtar san achoimre ar shaintréithe tdirge i gcomhréir leis an
bhfaisnéis a nglactar 1¢i nuair a deonaiodh an t- tdari margaiochta naisitinta n6 ina
dhiaidh sin.

Cuirfidh udaréis innitila na mBallstat, gan moill mhichui, an t- Gdari margaiochta
naisiunta ar fail go poibli in éineacht le hachoimre ar shaintréithe tairge, an bhileog
phacaiste chomh maith le haon choinnioll atd bunaithe i gcomhréir le hAirteagail 44
agus 45 agus aon oibleagdid a forchuireadh ina dhiaidh sin 1 gcomhréir le
hAirteagal 87, in éineacht le haon sprioc- am do chomhlionadh na gcoinniollacha
agus na n- oibleagaidi sin le haghaidh gach tairge iocshlainte ata udaraithe acu.

Féadfaidh udaras innitil an Bhallstait aon fhianaise até ar fail a mheas agus cinneadh
a dhéanambh ina leith, go neamhspleach ar na sonrai ata curtha isteach ag sealbhoir an
udaraithe margaiochta. Ar an mbonn sin, tabharfar an achoimre ar shaintréithe tairge
cothrom le data mé bhionn tionchar ag an bhfianaise bhreise ar chothromaiocht idir
rioscai agus tairbhi an tairge iocshléinte.

Tarraingeoidh tdardis innitla na mBallstdt suas tuarascdil mheastnaithe agus
tabharfaidh bartlacha ar an gcomhad a mhéid a bhaineann le torthai na dtastdlacha
cogaisiochta agus neamhchliniciula, na staidéar clinicitiil, an choérais bainistithe
riosca, an mheasunaithe riosca comhshaoil agus an chorais faireachais cogais a
rinneadh ar an tirge iocshldinte lena mbaineann.

Cuirfidh udarais innitila na mBallstat an tuarascail mheastnaithe ar fail go poibli gan
moill mhichui, in éineacht leis na fathanna lena dtuairim, tar éis doibh aon fhaisnéis
de chinedl runda 6 thaobh na trachtala de a léirscriosadh. Cuirfear an réasunu ar fail
ar leithligh le haghaidh gach taisc theiripigh a ndéantar iarratas air.
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Aireofar sa tuarascail mheasunaithe d4 dtagraitear i mir 5 achoimre a bheidh scriofa
ar bhealach is intuigthe don phobal. Beidh san achoimre, go hairithe, roinn a
bhaineann le coinniollacha usaide an tairge iocshlainte.

Airteagal 44
Udaru margaiochta ndisiunta ata faoi réir coinniollacha

Féadfar udart margaiochta le haghaidh tairge iocshldinte a dheonu faoi réir ceann
amhain nd nios moé de na coinniollacha seo a leanas:

(a)bearta airithe a dhéanamh chun Gséid shabhailte an tdirge iocshlainte a bheidh le
haireamh sa choras bainistithe riosca a airithiu;

(b)staidéir sabhailteachta iarudaraithe a dhéanambh;

(c)oibleagaidi maidir le taifeadadh nd tuairisciti ar thrithghniomhartha diobhalacha
amhrasta a chomhlionadh, ar ceanglais iad atd nios déine na iad siad da
dtagraitear 1 gCaibidil IX;

(d)aon choinnioll no srian eile maidir le hisaid shabhailte agus €ifeachtach an tairge
iocshlainte;

(e)coras oiritnach faireachais cogas a bheith ann;

(f)staidéir €ifeachtiilachta iarudaraithe a dhéanamh i gcés ina sainaithneofai 4bhair
imni i leith roinnt gnéithe d’éifeachtlacht an tairge iocshldinte agus nach féidir
na habhair imni sin a réiteach ach amhdin tar éis an tairge iocshldinte a mhargu;

(g)i geas tairgi iocshldinte da bhfuil neamhchinnteacht shubstaintitil maidir leis an
ngaolmhaireacht criochphointe ionadach leis an toradh sldinte a bhfuil coinne
leis, 1 gcés inarb iomchui agus inarb dbhartha don chothromaiocht idir rioscai
agus tairbhi, oibleagdid iartdaraithe chun bunus a thabhairt leis an tairbhe
chliniciuil;

(h)staidéir mheastnaithe riosca comhshaoil iaradaraithe a dhéanamh, sonrai
faireachain n6 faisnéis a bhailil maidir le husaid, 1 gcas inar ga abhair imni
shainaitheanta n6 fhéideartha faoi rioscai don chomhshaol n6 don tslainte
phoibli, lena n- airitear an fhrithsheasmhacht thrithmhiocrobach, a imscrada a
thuilleadh tar éis don tairge iocshldinte a bheith margaithe;

(1)staidéir iaradaraithe a dhéanamh chun feabhas a chur ar said shéabhailte agus
¢ifeachtach an tairge iocshldinte;

()1 geas inarb 1omchui, chun staidéir bailiochtaithe atd sonrach do thairge iocshlainte
a dhéanamh le modhanna rialaithe ainmhi- bhunaithe a ionadt le modhanna
rialaithe nach bhfuil ainmhi- bhunaithe.

Oibleagdid chun staidéir éifeachtulachta iartidaraithe a dhéanamh dé4 dtagraitear sa
chéad thomhir, pointe (f), beidh si bunaithe ar na gniomhartha tarmligthe a glacadh
de bhun Airteagal 88.

Leagfar sios sprioc- amanna san udard margaiochta do chomhlionadh na
gcoinniollacha dé dtagraitear i mir 1, an chéad thomhir, i1 gcés inar ga.

Airteagal 45

Udaru margaiochta ndisiunta faoi imthosca eisceachtula
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In imthosca eisceachttla, 1 gcas nach féidir le hiarratasoir, in iarratas faoi Airteagal 6
ar udara margaiochta le haghaidh tairge iocshldinte, nd in iarratas faoi Airteagal 92
ar thasc teiripeach nua le hudari margaiochta ata ann cheana, sonrai cuimsitheacha a
chur ar fail maidir le héifeachtulacht agus sabhdilteacht an tairge iocshldinte faoi
ghnathdhalai usaide, féadfaidh udaras innitil an Bhallstait, de mhaolu ar Airteagal 6,
udard a dheont faoi Airteagal 43, faoi réir coinniollacha sonracha, i gcds ina
gcomhliontar na ceanglais seo a leanas:

(a)gur léirigh an t- iarratasoir, sa chomhad iarratais, go bhfuil fathanna oibiachtula
agus infhioraithe ann gan a bheith in ann sonrai cuimsitheacha a chur isteach
maidir le héifeachtalacht agus sabhailteacht an tairge iocshldinte faoi
ghnathdhalai usaide, bunaithe ar cheann de na forais a leagtar amach in
Iarscribhinn II;

(b)ach amhéin do na sonrai da dtagraitear i bpointe (a), go bhfuil an comhad iarratais
iomlan agus go gcomhlionann sé ceanglais uile na Treorach seo;

(c)go n- airitear coinniollacha sonracha i gcinneadh tidarais innitla na mBallstat, go
hairithe chun séabhailteacht an tairge iocshldinte a airithit chomh maith lena
airithia go dtugann sealbhoir an tidaraithe margaiochta fogra d’udaréis innidla
na mBallstat faoi aon teagmhas i ndail lena usaid, agus go nglacann sé
gniomhaiocht iomchui 1 gcés inar ga.

Beidh cothabhail an téisc theiripigh nua ata Gdaraithe agus ar bhailiocht an udaraithe
margaiochta naisitinta nasctha le hathmheasunu ar na coinniollacha a leagtar amach i
mir 1 tar €is 2 bhliain 6n data ar udaraiodh an tasc teiripeach nua n6 ar deonaiodh an
t- dart margaiochta, agus ina dhiaidh sin ag miniciocht riosca- bhunaithe a bheidh
le cinneadh ag na hudarais innitila den Bhallstat agus le sonrt san udarti margaiochta.

Déanfar an t- athmheasuni seo ar bhonn iarratas ¢ shealbhoir an udaraithe
margaiochta chun an tasc teiripeach udaraithe nua a choinneéil ar bun n6 chun an
t- tdarti margaiochta a athnuachan faoi imthosca eisceachtula.

Airteagal 46
Bailiocht agus athnuachan an udaraithe margaiochta

Gan dochar do mhir 4, beidh idart margaiochta do thairge iocshlainte baili go ceann
tréimhse neamhtheoranta.

De mhaolu ar an gcéad fhomhir, beidh udart margaiochta naisiinta a deonaiodh 1
gcomhréir le hAirteagal 45(1) baili go ceann 5 bliana, agus beidh sé faoi réir
athnuachana 1 gcomhréir le mir 2.

De mhaolu ar an gcéad thomhir, féadfaidh udards innitil den Bhallstat cinneadh a
dhéanamh trath deontaithe an udaraithe margaiochta naisiunta, ar fhorais a bhfuil
udar oibiachttil agus cui leo i ndail le sabhailteacht an tairge iocshldinte, teorainn a
chur le bailiocht an idaraithe margaiochta naisitinta go 5 bliana.

Féadfaidh sealbhoir an Uidaraithe margaiochta iarratas a chur isteach ar athnuachan
udaraithe margaiochta naisiinta a deonaiodh faoi mhir 1, an dara n6 an triti fombhir.
Cuirfear iarratas den sort sin isteach 9 mi ar a laghad sula scoirfidh an t- Gdara
margaiochta naisiunta de bheith baili.
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A luaithe a bheidh an t- iarratas ar athnuachan curtha isteach laistigh den teorainn
ama déa ndéantar fordil i mir 2, fanfaidh an t- udarti margaiochta naisiunta baili go dti
go nglacfaidh tdaras innitil an Bhallstait cinneadh.

Féadfaidh udards innitil an Bhallstait an t- udarG margaiochta naisiinta a
athnuachan ar bhonn athmheastéireachta ar an gcothromaiocht idir rioscai agus
tairbhi. A luaithe a bheidh sé athnuaite, beidh an t- idari margaiochta baili go ceann
tréimhse neamhtheoranta.

Airteagal 47
Diultu d’udaru margaiochta ndisiunta
Diultofar don udar margaiochta ndisiunta, més rud ¢é, tar éis na mionsonrai agus an

doiciméadacht da dtagraitear in Airteagal 6 a fhioru, agus faoi réir na gceanglas
sonrach a leagtar sios in Airteagail 9 go 14, go nglactar an tuairim:

(a)nach meastar an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a bheith fabhrach;

(b)nar 1éirigh an t- iarratasoir i gceart nd go leordhéthanach céiliocht, sabhailteacht
no éifeachtulacht an tairge iocshldinte;

(c)nach bhfuil a chomhdhéanamh céiliochtuil agus cainniochtuil mar a dearbhaiodh;

(d)go bhfuil an measunu riosca comhshaoil neamh- iomldn né nach bhfuil bonn
leormhaith udair curtha leis ag an iarratasoir nd6 murar thug an t- iarratasoir
aghaidh go leormhaith ar na rioscai a sainaithniodh sa mheasina riosca
comhshaoil;

(e)nach bhfuil an lipéadu agus an bhileog phacdiste atd molta ag an iarratasoir i
gcomhréir le Caibidil VI.

Ditltofar don udarti margaiochta naisitinta freisin mura gcomhlionann aon sonra né
doiciméadacht a cuireadh isteach chun tacu leis an iarratas Airteagal 6, mireanna 1
go 6, agus Airteagail 9 go 14.

Beidh an t- iarratasoir n6 sealbhoir an udaraithe margaiochta freagrach as cruinneas
na sonrai agus na doiciméadachta a chuirfear isteach.

ROINN 7

CEANGLAIS SHONRACHA MAIDIR LE TAIRGI I[OCSHLAINTE PEIDIATRAICEACHA

Airteagal 48
Comhlionadh an phlean imscrudaithe phéidiatraicigh

Is € tidarés innitil an Bhallstait a gcuirtear isteach iarratas ar udart margaiochta né ar
athrt ar Udard margaiochta ar a shon de réir fhordlacha na Caibidle seo no
Chaibidil VIII, a fhior6idh cé acu a chomhlionann n6 nach gcomhlionann sé na
ceanglais a leagtar sios in Airteagal 6(5).

I gcas ina gcuirtear an t- iarratas isteach 1 gcomhréir leis an nos imeachta a leagtar
amach sa Chaibidil seo, Ranna 3 agus 4, déanfaidh an Ballstat tagartha an fiora ar
chomhliontacht, lena n- airitear, de réir mar is iomchui, tuairim a iarraidh 6n
nGniomhaireacht i gcomhréir le mir 3, pointe (b).
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Féadfaidh go ndéanfar iarratas ar an gCoiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag
an Duine, d4 dtagraitear in Airteagal 148 de [Rialachan athbhreithnithe (CE)
Uimh. 726/2004], sna casanna seo a leanas, chun a thuairim a thabhairt i dtaobh cibé
acu ma tad nd mura bhfuil na staidéir a rinne an t- iarrataséir i gcomhréir leis an
bplean imscrudaithe phéidiatraicigh comhaontaithe mar a shainmhinitear in
Airteagal 74 de [Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004]:

(a)on iarratasoir, sula gcuirfear iarratas isteach le haghaidh udart margaiochta no le
haghaidh athra ar udara margaiochta;

(b)6 udaras inniuil an Bhallstéit, agus ¢ ag bailiochtu iarratas le haghaidh udara
margaiochta né athru ar udart margaiochta nach n- airitear tuairim den sort sin
ann cheana féin.

I gcas iarratas i gcomhréir le mir 3, pointe (a), ni chuirfidh an t- iarratasoir a thuairim
isteach go dti go solathréidh an Coiste um Thairgi Iocshlainte lena nUsaid ag an
Duine a thuairim, agus ceanglofar coip de leis an iarratas.

Tabharfaidh na Ballstait aird chui ar thuairim a tarraingiodh suas i gcomhréir le
mir 3.

Nuair a thugann tdaras innitil an Bhallstdit i gerich, le linn meastini eolaioch 4
dhéanamh le haghaidh idari margaiochta n6 athru d’udart margaiochta, nach bhfuil
na staidéir i gcomhréir leis an bplean imscradaithe phéidiatraicigh comhaontaithe, ni
bheidh an tairge iocshlainte inchailithe do na luaiochtai agus dreasachtai d4 ndéantar
forail Airteagal 86.

Airteagal 49
Sonrai a thagann as plean imscrudaithe phéidiatraicigh

I gcas ina ndeonofar tdart margaiochta n6 athrti ar adart margaiochta, 1 gcomhréir
leis na foralacha faoin gCaibidil seo n6 de na foralacha faoi Chaibidil VIII:

(a)aireofar torthai na staidéar clinicitil uile, a iompraiodh 1 gcomhréir le plean
imscrudaithe phéidiatraicigh comhaontaithe d4 dtagraitear in Airteagal 6(5),
pointe (a), san achoimre ar shaintréithe tairge agus, mas iomchui, sa bhileog
phacaiste, nd

(b)déanfar aon tarscaoileadh da dtagraitear in Airteagal 6(5), pointi (b) agus (c), a
thaifeadadh san achoimre ar shaintréithe tairge agus, mas iomchui, 1 mbileog
phacaiste an tairge iocshlainte lena mbaineann.

Ma chomhlionann an t- iarratas na bearta uile a airitear sa phlean imscrudaithe
phéidiatraicigh comhaontaithe agus ma léirionn an achoimre ar shaintréithe tairge
torthai na staidéar a iompraiodh i1 gcomhréir leis an bplean imscradaithe
phéidiatraicigh comhaontaithe sin, déanfaidh udarads innitil an Bhallstait raiteas a
chur san aireamh laistigh den udari margaiochta a chuireann comhliontacht an
iarratais leis an bplean imscrudaithe phéidiatraicigh comhaontaithe ata déanta.

Féadfaidh iarratas le haghaidh tdsca teiripeacha nua, lena n- diritear tdsca
péidiatraiceacha, foirmeacha cogaisiochta nua, laidreachtai nua agus bealai riartha
nua le haghaidh tairgi iocshlainte udaraithe i gcomhréir leis na foralacha faoin
gCaibidil seo né de na foralacha faoi Chaibidil VIII agus ata cosanta le deimhnit
forliontach cosanta faoi [Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 — Oifig na bhFoilseachan
cuir an ionstraim nua in ionad na tagartha ar bheith glactha 1éi], n6 le paitinn a
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chailionn do dheont an deimhnithe fhorliontaigh cosanta, a chur isteach faoin nos
imeachta a leagtar sios in Airteagail 41 agus 42.

Beidh an nés imeachta da dtagraitear i mir 3 teoranta do mheasinu na mire sonrai
den achoimre ar shaintréithe tairge ata le hathru.

Caibidil IV
Stadas oidis

Airteagal 50
Stadas oidis tairgi iocshldinte

Nuair a dheonaitear udarti margaiochta, sonrdidh na hudarais inniula, tri na critéir a
leagtar sios in Airteagal 51 a chur i bhfeidhm, stadas oidis an tairge iocshlainte mar
seo a leanas:

(a)tairge iocshlainte ata faoi réir oideas liachta; n6
(b)tairge iocshlainte nach bhfuil faoi réir oideas liachta.

Féadfaidh na hudarais inniula fochatagoiri a shocra do thairgi iocshléinte ata faoi réir
oideas liachta. Sa chas sin, sonrdidh siad an stadas oidis seo a leanas:

(a)tairgi iocshlainte at4 faoi réir oideas liachta le haghaidh seachadadh inathnuaite n6
neamh- inathnuaite;

(b)tairgi iocshlainte ata faoi réir oideas liachta speisialta;
(c)tairgi iocshléinte ar oideas liachta ‘srianta’, a chuirtear in airithe lena n- 0said i
sainréimsi airithe.
Airteagal 51
Tairge iocshlainte ata faoi réir oideas liachta
Beidh tairgi iocshldinte faoi réir oideas liachta sna casanna seo a leanas:

(a)nuair is doigh doibh a bheith ina mbaol go direach n6 go hindireach, fii nuair a
usaidtear 1 gceart iad, ma usaidtear gan aon churam leighis iad, no;

(b)nuair a usaidtear go minic agus go forleathan iad go micheart, agus da thoradh sin
nuair is doigh go mbeadh contlirt dhireach n6 indireach ann do shlainte an
duine, no;

(c)nuair a bheidh substainti n6 ullmhoidi iontu a dhéantar astu, ar ga a ngniomhu
agus/n6 a bhfrithghniomhartha diobhalacha a thiosrt tuilleadh, no;

(d)nuair a ordaionn dochtuir de ghnath iad lena riar go paireintreach;

(e)nuair is oibrean frithmhiocrobach ata ann; no6

(fnuair a chuimsitear substaint ghniomhach ann atd imchoimeéadach, inbhithbhailithe
agus tocsaineach, n6 an- imchoimeadach agus an- inbhithbhailithe, noé
imchoimeéadach, soghluaiste agus tocsaineach, nd an- imchoimeddach agus
an- soghluaiste lena n- éilitear oideas liachta mar bheart laghda riosca maidir
leis an gcomhshaol, mura rud ¢ go n- éilitear malairt an chais le hasaid an
tairge iocshlainte agus le sdbhailteacht othar.
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2. Féadfaidh Ballstait coinniollacha breise a shocrd maidir le hoideasi oibredn
frithmhiocrébach, srian a chur ar bhailiocht oideasu liachta agus na cainniochtai a
oideasaitear a theorannu de réir an méid a éilitear le haghaidh na coireadla n6 na
teiripe lena mbaineann nd tairgi iocshlainte fhrithmhiocrébacha airithe a chur faoi
bhraid oideas liachta speisialta nd oideas liachta teoranta.

3. I gcas ina ndéanfaidh na Ballstait fordil maidir leis an bhfochatagoir tairgi iocshléinte
ata faoi réir oideas liachta speisialta, cuirfidh siad na tosca seo a leanas san aireambh:

(a)go bhfuil sa tairge iocshlainte, i gcainniocht neamhdhiolmhaithe, substaint atd
aicmithe mar shubstaint thdmhshuanach n6 shiceatropach de réir bhri na
gcoinbhinsitn idirndisiunta;

(b)gur docha go mbeidh an tairge iocshlainte, ma Gsaidtear go micheart €, ina riosca
mi- usaide iocshldinte nach beag, go n- eascrodh anduil as ndé go mbainfi
mi- Usaid as chun criocha neamhdhleathacha; no

(c)go bhfuil substaint sa tairge iocshlainte a d’fhéadfai a mheas, mar gheall ar a
htirnuacht n6 a hairionna, gur substaint i a bhaineann leis an ngripa a leagtar
amach 1 bpointe (a) mar bheart réamhchuaraim.

4. I gcas ina ndéanfaidh na Ballstait fordil maidir leis an bhfochatagoéir tairgi iocshlainte
ata faoi réir oideas liachta teoranta, cuirfidh siad na tosca seo a leanas san aireamh:

(a)go ndéantar an tairge iocshlainte, mar gheall ar a shaintréithe cdgaisiochta n6 mar
gheall ar a Grnuacht né ar mhaithe leis an tsldinte phoibli, a chur i leataobh do
choiredlacha nach féidir a leantint ach amhain i dtimpeallacht ospidéil;

(b)go n- Gsaidtear an tairge iocshldinte i gcoireail riochtai nach moér a dhiagnoéisiu i
dtimpeallacht ospidéil né in instititidi ag a bhfuil saordidi diagnoéiseacha
leordhothanacha, cé gur féidir riar agus obair leantach a dhéanamh in it eile;

(c)go bhfuil an tdirge iocshldinte beartaithe do dhaoine ar othair sheachtracha iad ach
d’théadfadh sé go gcothddh a 1sdid frithghniomhartha diobhalacha
an- tromchuiseach a d’¢ileodh oideas, arna tharraingt suas de réir mar a
d’¢ileodh speisialtoir, agus maoirseacht speisialta le linn na coireéla.

5. Féadfaidh udaras innitil cur i bhfeidhm mhireanna 1, 3 agus 4 a tharscaoileadh ag
féachaint do na nithe seo a leanas:

(a)an uasdaileog aonair, an uasdaileog laethtiil, an neart, an thoirm chégaisiochta,
cinealacha airithe pacaistiochta; n6

(b)imthosca usaide eile a bheidh sonraithe aige.

6. Mura n- ainmnionn Udaras inniuil tairgi iocshldinte 1 bhfochatagoiri da dtagraitear in
Airteagal 50(2), cuirfidh sé¢ san aireamh mar sin féin na critéir da dtagraitear i
mireanna 3 agus 4 agus cinneadh 4 dhéanamh an ndéanfar aon tairge iocshlainte a
aicmitl mar thairge iocshldinte faoi réir oideas liachta.

Airteagal 52
Tairgi iocshlainte nach bhfuil faoi réir oideas liachta

Is éard a bheidh 1 dtairgi iocshlainte nach bhfuil faoi réir oideas liachta na tairgi sin nach
gcomhlionann na critéir a leagtar sios in Airteagal 51.
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Airteagal 53
Liosta tairgi iocshldinte ata faoi réir oideas liachta

Tarraingeoidh na hudarais innitla suas liosta de na tairgi iocshldinte atd faoi réir oideas
liachta ar a gcrioch, lena sonrofar, mas ga, catagdir an stadais oidis. Déanfaidh siad an liosta
sin a thabhairt cothrom le data gach bliain.

Airteagal 54
Leasu ar stadas oideas liachta

Nuair a thugtar fiorais nua da n- aire, déanfaidh na hudardis inniula stddas oideas liachta
thairge iocshlainte a scrudu agus, de réir mar is iomchui, a leasu, trid na critéir a liostaitear in
Airteagal 51 a chur i bhfeidhm.

Airteagal 55
Cosaint sonrai na fianaise le haghaidh athru an stadais oideas liachta

I gcés inar tidaraiodh athru ar staddas oideas liachta de thairge iocshlainte ar bhonn tastadlacha
neamh- clinicitula suntasacha n6 staidéar cliniciuil, ni dhéanfaidh an t- udaras inniuil tagairt
do thorthai na dtastdlacha né na staidéar sin agus iad ag déanamh scrada ar iarratas O
iarratasoir eile n6 6 shealbhoir udaraithe margaiochta le haghaidh athru ar stadas oideas
liachta don tsubstaint chéanna do bhliain amhain tar €is tidaru an athraithe tosaigh.

Caibidil V
Oibleagaidi agus dliteanas shealbhoir an udaraithe margaiochta

Airteagal 56
Oibleagdidi gineardlta

1. Beidh sealbhoir an udaraithe margaiochta freagrach as margu an tairge iocshldinte a
chumhdaitear leis an tdart margaiochta a deonaiodh do6. Ni bhainfear an threagracht
dhlithiuil de shealbhoir iidaraithe margaiochta tar éis ionadai shealbhoir an tidaraithe
margaiochta a ainmniu.

2. Tabharfaidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta de thairge iocshldinte a chuirfear ar
an margadh 1 mBallstat udaras innitil an Bhallstait lena mbaineann fogra faoin data a
chuirfear an tairge iocshldinte ar an margadh go fior sa Bhallstat sin, agus na
cinedlacha éagsula cur i lathair & gcur san aireambh.

3. Déanfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta de thairge iocshlainte a chuirfear ar an
margadh 1 mBallstat, laistigh de theorainneacha a threagrachta, solathairti iomchui
agus leantinacha a 4irithit den tdirge iocshldinte sin do dhdileoiri mordhiola
cogaslanna n6 do dhaoine ata udaraithe chun tairgi iocshldinte a sholathar, ionas go
gcomhliontar riachtanais na n- othar sa Bhallstat até i gceist.

Ina theannta sin, ba cheart tidar a bheith leis na socruithe chun an chéad fhomhir a
chur chun feidhme ar fhorais sldinte phoibli a chosaint agus ba cheart d6ibh a bheith
comhréireach 1 ndail le cusp6ir na cosanta sin, i gcomhréir le rialacha an Chonartha,
go hairithe iad sitid a bhaineann le saorghluaiseacht earrai agus le hiomaiocht.

4. Airitheoidh sealbhoir an Gidaraithe margajochta, ag gach céim den mhonaraiocht agus
den daileadh go gcomhlionfaidh na habhair thosaigh agus comhébhair na dtairgi
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iocshldinte agus na tairgi iocshldinte iad féin ceanglais na Treorach seo agus, 1 gcés
inarb abhartha, [Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] agus dli eile an
Aontais agus fioroidh se gur comhlionadh na ceanglais sin.

Le haghaidh teaglaim chomhthdite de thairge iocshlainte agus feiste leighis agus
teaglamai de thairge iocshlainte le tairge nach feiste leighis é, beidh an sealbhoir
udaraithe margaiochta freagrach as an tairge iomlan i dtéarmai chomhliontacht an
tairge iocshlainte leis na ceanglais den Treoir seo agus de [Rialachan athbhreithnithe
(CE) Uimh. 726/2004].

Beidh sealbho6ir an tdaraithe margaiochta bunaithe san Aontas.

I gcas ina measann monardiri, n6 a bhfuil clis mhaith acu le creiditint, nach bhfuil
an fheiste a chuir siad ar an margadh i gcomhréir leis an udaraithe margaiochta n6 an
Treoir seo agus [Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] déanfaidh siad na
gniomhartha ceartaitheacha is géa laithreach chun an fheiste sin a thabhairt chun
comhréireachta, chun i a tharraingt siar né a aisghairm, de réir mar is iomchui.
Chuirfidh sealbhoir an tdaraithe margaiochta na huadarais innitla ar an eolas
laithreach chomh maith leis na daileoiri lena mbaineann chuige sin.

Arna iarraidh sin ag na hudardis inniula, soldthréidh sealbhoir an udaraithe
margaiochta cainniochtai leordhéthanacha samplai ionas go mbeifear in ann rialuithe
a dhéanambh ar a thdirgi iocshlinte tréidliachta arna gcur ar mhargadh an Aontais.

Arna iarraidh sin ag an udaras inniuil, solathroidh sealbhoir an udaraithe margaiochta
don udards innitil na sonrai uile a bhaineann le méid dhiolachdin an tairge
iocshlainte, agus aon sonrai a bheidh aige maidir le lion na n- oideas.

Airteagal 57
Freagracht le tuairisciu ar thacaiocht airgeadais phoibli

Dearbhoidh sealbhoir an udaraithe margaiochta aon tacaiocht airgeadais dhireach a
fhaightear 6 aon udaras poibli n6 aon comhlacht a thaigheann cistiti poibli, 1 ndail le
haon ghniomhaiocht le haghaidh thaighde agus fhorbairt an tairge iocshldinte a
chumhdaitear le hudarti margaiochta naisitinta n6 laraithe, gan beann ar an eintiteas
dlitheanach a fuair an tacaiocht.

Laistigh de 3014 tar éis dheonll an udaraithe margaiochta déanfaidh sealbhéir an
udaraithe margaiochta an méid seo a leanas:

(a)tuarascail leictreonach a tharraingt suas ina liostofar:
(1)méid na tacaiochta airgeadais a fuarthas agus an data a fuarthas i;

(1) an t- udaras poibli n6 comhlacht a thaigheann cistiti poibli a sholathair
tacaiocht airgeadais d4 dtagraitear i bpointe (i);

(i11)) ant- eintiteas dlitheanach a fuair an tacaiocht da dtagraitear i bpointe (i).

(b)cruinneas na tuarascala leictreonai a airithiti agus a airithit go ndearna initchoir
seachtrach neamhspleach iniuchadh uirthi;

(c)an tuarascail leictreonach a dhéanamh inrochtana don phobal tri leathanach
gréasain tiomnaithe;

(d)an nasc leictreonach do leathanach gréasain den sort sin a chur in 1l d’udarés
inniuil an Bhallstait no, 1 gcas inarb iomchui, don Ghniomhaireacht.
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Le haghaidh na dtairgi iocshlainte ata udaraithe faoin Treoir seo, cuirfidh udarés
innitil an Bhallstait an nasc leictreonach in 10l go trathail don Ghniomhaireacht.

Coinneoidh sealbhoir an udaraithe margaiochta an nasc leictreonach cothrom le data
agus, de réir mar is g, tabharfaidh sé an tuarascail cothrom le data go bliantuil.

Déanfaidh na Ballstait bearta iomchui chun a airithi go gcomhlionfaidh sealbh6ir an
udaraithe margaiochta ata bunaithe ina dtir féin mireanna 1,2 agus 4.

Féadfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh chun na
prionsabail agus an fhormadid a leagan sios maidir leis an bhfaisnéis atd le tuairiscit
de bhun mhir 2. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i
gcombhréir leis an nds imeachta scradichdin da dtagraitear in Airteagal 214(2).

Airteagal 58
Inrianaitheacht substainti a usdidtear i monaru tdirgi iocshldinte

Aireoidh sealbhoir an udaraithe margaiochta, nuair is gi sin, inrianaitheacht
substainte gniomhai, abhair tosaigh, tdmhain n6 aon substainte eile atd beartaithe le
bheith mar chuid de thairge iocshldinte né a bhfuil coinne leis go mbeadh sé i dtairge
iocshlainte ag gach céim den mhonaraiocht agus den daileadh.

Beidh sealbhoir an tdaraithe margaiochta in ann aon duine nddartha no duine
dlitheanach a shainaithint a bhfuair siad substaint ghniomhach, dbhar tosaigh, timhéan
nd aon substaint eile uathu at4 beartaithe le bheith mar chuid de thairge iocshldinte
no a bhfuil coinne leis go mbeadh s¢ i dtairge iocshlainte.

Beidh coérais agus ndsanna imeachta 1 bhfeidhm ag sealbhéir an udaraithe
margaiochta agus a sholathrdiri substainte gniomhai, abhair tosaigh n6 aon substainte
eile a usaidtear i monaraiocht tairge iocshldinte, ar corais agus ndésanna imeacht iad a
fhagfaidh go mbeidh an fhaisnéis da dtagraitear 1 mir 2 a chur ar fail, arna iarraidh
sin, do na hudarais inniula.

Beidh coérais agus ndsanna imeachta 1 bhfeidhm ag sealbhoir an udaraithe
margaiochta agus a sholathroiri chun daoine nadartha né dlitheanacha ar solathraiodh
tairgi da dtagraitear i mir 2 déibh a shainaithint. Cuirfear an fhaisnéis sin ar fail, arna
iarraidh sin, do na hudarais inniula.

Airteagal 59

Tairgi a bhfuil tasca péidiatraiceacha orthu a chur ar an margadh

I gcés ina n- udarofar tairgi iocshlainte le haghaidh tasc péidiatraiceach tar éis plean
imscrudaithe phéidiatraicigh comhaontaithe a chur 1 gerich agus inar margaiodh na tairgi
iocshlainte sin le tasca péidiatraiceacha eile, cuirfidh sealbhoir an udaraithe margaiochta,
laistigh de 2 bhliain 6n data a tidarofar an tdsc péidiatraiceach, an tairge iocshldinte ar an
margadh agus an tasc péidiatraiceach sna Ballstait uile ina gcuireadh an tdirge iocshldinte ar
an margadh cheana féin 4 chur san direamh aige.

Luafaidh clér, arna gcomhordu ag nGniomhaireacht, agus arna gcuireadh ar fail go poibli, na
sprioc- amanna sin.

Airteagal 60

Deireadh a chur le tairgi péidiatraiceacha a chur ar an margadh
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Ma tudaraitear tairge iocshlainte le haghaidh tasc péidiatraiceach agus ma bhain sealbhéir an
udaraithe margaiochta leas as luaiochtai agus dreasachtai faoi Airteagal 86 den Treoir seo no
Airteagal 93 de [Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004], agus ma chuaigh na
tréimhsi cosanta in €ag, agus ma ta sé beartaithe ag sealbhdir an udaraithe margaiochta scor
den tairge iocshlainte a chur ar an margadh, aistreoidh sealbhoir an idaraithe margaiochta an
t- Gdart margaiochta chuig triu pairti né ligfidh sé do thriti pairti a dhearbhaigh a rin le
leantiint ar aghaidh leis an tairge iocshldinte ata i gceist a chur ar an margadh, chun an
doiciméadacht chdgaisiochta, neamh- chliniciuil atd i gcomhad an tirge iocshldinte ar bhonn
Airteagal 14.

Cuirfidh sealbhdir an udaraithe margaiochta an Ghniomhaireacht ar an eolas go bhfuil sé
beartaithe aige scor den tairge iocshlainte a chur ar an margadh trath nach déanai na 12 mhi
roimh an scor. Cuirfidh an t- idarés innitil an fioras sin ar fail go poibli.

Airteagal 61
Dliteanas shealbhoir an udaraithe margaiochta

Ni dhéanfaidh an t- tidard margaiochta difear do dhliteanas sibhialta na do dhliteanas coiriuil
shealbhoir an tidaraithe margaiochta.

Caibidil VI
Faisnéis agus lipéadu tairge

Airteagal 62
Achoimre ar thréithe tairge
l. Beidh na sonrai a liostaitear in Iarscribhinn V san achoimre ar shaintréithe an tairge.

2. I gcés Gdaruithe margaiochta faoi Airteagail 9 agus 11 agus athruithe a dhéanfai ina
dhiaidh d’udaruithe margaiochta den soért sin, ma chumhdaitear tasc teiripeach,
poseolaiocht, foirm chdgaisiochta, modh tabhartha né bealach tabhartha amhain né
nios mo6 le dli paitinne n6 le deimhniti forliontach cosanta le haghaidh tairgi
iocshldinte ag an trath nuair a margaiodh an tairge iocshldinte géineasach né
bithchosuil, féadfaidh an t- iarrataséir ar udart le haghaidh tairge iocshléinte
géineasach no bithchostil gan an thaisnéis sin a aireamh ina idari margaiochta.

3. Le haghaidh gach tairge iocshléinte, beidh gnath- théacs san direamh san achoimre
ar shaintréithe tairge a iarrann ar ghairmithe clraim sldinte go sainrdite le haon
fhrithghniomh diobhédlach amhrasta a thuairiscid 1 gcomhréir leis an gcoéras
tuairiscithe ndisiinta d4 dtagraitear in Airteagal 106(1). Beidh bealai tuairiscithe
éagsula, lena n- airitear tuairiscit leictreonach, ar fail 1 gcomhréir le
hAirteagal 106(1), an dara fomhir.

Airteagal 63
Prionsabail ghinearalta ar bhileog phacdiste
1. Beidh bileog phaciiste ¢igeantach le haghaidh tairgi iocshlainte.
2. Scriobhfar agus dearfar an bhileog phacdiste ar bhealach soiléir agus intuigthe, ag cur

ar a gcumas d’usaideoiri gniomh(l mar is iomchui, nuair is ga le cabhrti 6 ghairmithe
clraim sldinte.
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Féadfaidh na Ballstait a chinneadh go gcuirfear ar fail ar phaipéar n6 go leictreonach
an bhileog phacaiste, n6 ar an da bhealach. In éagmais aon riail sonrach den sort sin i
mBallstat, aireofar bileog phacéiste i bhformaid phaipéir i1 bpacdistiocht tairge
iocshlainte. Mura gcuirtear an bhileog phacdiste ar fail ach go leictreonach, ba cheart
ceart an othair le coip chloite den bhileog phacaiste a fhail a rathu ar iarraidh agus
saor in aisce agus ba cheart a airithitl go bhfuil an thaisnéis i bhformaid dhigiteach
inrochtana go héasca do gach othar.

De mhaolu ar mhireanna 1 agus 2, ni bheidh bileog phacaiste éigeantach mé dhéanfar
an fhaisnéis a cheanglaitear le hAirteagail 64 agus 73 a chur in il go direach ar an
bhforphacéistiocht né ar an neasphacaistiocht.

Tugtar an chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 215 chun mir 3 a leasu trid an leagan leictreonach den
bhileog phacaiste a dhéanamh ¢igeantach. Bunodfar leis an ngniomh tarmligthe sin
ceart an othair le cdip chléite den bhileog phacaiste a thail arna iarraidh sin d6 agus
saor in aisce. Beidh feidhm leis an toscaireacht cumhachtai 6n [Oifig na
bhFoilseachan cuir isteach an data = 5 bliana i ndiaidh 18 mi tar éis dhata teacht i
bhfeidhm na Treorach seo] ar aghaidh.

Déanfaidh an Coimisitn gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh i gcomhréir leis
an nds imeachta scridichdin da dtagraitear in Airteagal 214(2) chun caighdedin
choiteanna a bhunu le haghaidh leagan leictreonach na bileoige pacaiste, an achoimre
ar shaintréithe tairge agus an lipéadaithe, teicneolaiochtai ata ar fail 4 gcur san
direamh aige.

I gcas ina gcuirtear an bhileog phacdiste ar fail go leictreonach, aireofar an ceart
aonair chun priobhéideachais. Ni cheadofar sainaithint n4 lorg daoine aonair le haon
teicneolaiocht lena dtugtar rochtain ar thaisnéis, agus ni Usaidfear i chun criocha
trachtala.

Airteagal 64
Abhar na bileoige pacdiste

Tarraingeofar suas an bhileog phacdiste i gcomhréir leis an achoimre ar shaintréithe
an tairge; da dtagraitear in Airteagal 62(1) agus aireofar inti na sonrai a liostaitear in
larscribhinn VL.

Le haghaidh na dtairgi iocshlainte uile, direofar téacs caighdeanaithe leis, a iarrann ar
othair go sainrdite chun aon fthrithghniomh diobhdlach amhrasta a chur in 10l da
dhochttir, choégaiseoir, ghairmi chiram sladinte n6 go direach chuig an gcoéras
tuairiscithe naisiunta da dtagraitear in Airteagal 106(1), ag sonri na mbealai éagsula
tuairiscithe ata ar fail (tuairiscitl leictreonach, seoladh poist n6 eile) 1 gcomhréir le
hAirteagal 106(1), an dara fomhir.

Léireoidh an bhileog phacaiste torthai na gcomhairliichan le spriocghripai othar le
go mbeidh si inléite, soiléir agus so- Usaidte.

Airteagal 65
Abhar sonrat lipéadaithe

Beidh na sonrai lipéadaithe seo a liostaitear in larscribhinn IV ar fhorphacaistiocht
tairgi iocshladinte nd, i gcas nach bhfuil aon thorphacéistiocht ann, ar an

97

GA



GA

neasphacaistiocht cé¢ is moite den phacaistiocht d4 dtagraitear in Airteagal 66,
mireanna 2 agus 3.

Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 215 chun an méid seo a leanas a dhéanambh:

(a)an liosta sonrai lipéadaithe a leagtar amach in larscribhinn IV a leasu chun dul
chun cinn eolaioch noé riachtanais othair a chur san aireamh;

(b)cur le hlarscribhinn IV tri liosta laghdaithe sonrai lipéadaithe éigeantacha a leagan
amach a thaispeanfar ar thorphacaistiocht phacaisti ilteangacha.

Airteagal 66
Lipéadu spuaicphacai no neasphacaistiochta bige

Taispeanfar na sonrai a leagtar sios in larscribhinn IV ar neasphacdistiocht seachas
na cinn da dtagraitear i mireanna 2 agus 3.

Beidh na sonrai seo a leanas ar a laghad ar neasphacdistiocht atd i bhfoirm
spuaicphacai agus a chuirtear i bhforphacaistiocht a chomhlionann na ceanglais a
leagtar sios in Airteagail 65 agus 73.

(a)ainm an tairge iocshlainte;

(b)ainm shealbhdir an idaraithe margaiochta a chuireann an tairge ar an margadh;
(c)an data éaga;

(d)an bhaiscuimhir.

Beidh na sonrai seo a leanas ar a laghad ar aonaid bheaga neasphacaistiochta nach
féidir na sonrai a leagtar sios in Airteagail 65 agus 73 a thaispedint orthu:

(a)ainm an tairge iocshldinte agus, mas ga, an bealach riartha;
(b)an modh riartha;

(c)an data éaga;

(d)an bhaiscuimbhir;

(e)an t- inneachar de réir meachain, toirte n6 aonaid.

Airteagal 67
Gnéithe sabhailteachta

Beidh na gnéithe séabhdilteachta da dtagraitear in larscribhinn IV ar thairgi
iocshlainte ata faoi réir oideas liachta, ach amhdin ma liostaiodh iad 1 gcomhréir leis
an n6s imeachta d4 dtagraitear i mir 2, an dara fomhir, pointe (b).

Ni bheidh na gnéithe sabhailteachta da dtagraitear in Iarscribhinn IV ar thairgi nach
bhfuil faoi réir oideas liachta, ach amhain, mar eisceacht, ma liostaiodh iad i
gcomhréir leis an nos imeachta d4 dtagraitear i mir 2, an dara fombhir, pointe (b).

Déanfaidh an Coimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1 gcomhréir le
hAirteagal 215 chun Iarscribhinn IV a thorlionadh tri rialacha mionsonraithe a leagan
sios le haghaidh na ngnéithe sédbhailteachta.

Leagfar amach an méid seo a leanas sna gniomhartha tarmligthe sin:
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(a)saintréithe agus sonraiochtai teicnitla aitheantéra uathuil na ngnéithe
sabhailteachta d& dtagraitear in Iarscribhinn IV lena gcumasaitear barantilacht
tairgi iocshlainte a bhailiochti agus pacaisti aonair a shainaithint;

(b)na liostai a bhfuil na tairgi iocshldinte nd na catagoiri tairgi iontu nach mbeidh, i
gcas tairgi iocshlainte faoi réir oideas liachta, na gnéithe sabhailteachta orthu,
agus i gcdas tairgi iocshldinte nach bhfuil faoi réir oideas liachta a mbeidh na
gnéithe sabhailteachta orthu da dtagraitear in larscribhinn IV;

(c)na nosanna imeachta le haghaidh fogra a thabhairt don Choimisitin d4 ndéantar
forail 1 mir 4 agus coéras tapa chun meastoireacht agus cinneadh a dhéanamh ar
thogra den sort sin chun crioch pointe (b) a chur i bhfeidhm;

(d)na modulachtai le haghaidh bhailiochtii na ngnéithe sabhailteachta d& dtagraitear
in Iarscribhinn IV 6 na monardiri, daileoiri mérdhiola, cdgaiseoiri agus daoine
nadartha n6 daoine dlitheanacha a bhfuil udar acu n6 atd i dteideal tairgi
iocshlainte a sholathar don phobal agus ¢ na hudarais innitla;

(e)fordlacha maidir le bund, bainistiocht agus inrochtaineacht choéras na stoéras ina
mbeidh faisnéis a bhaineann leis na gnéithe sabhailteachta, lena gcumasaitear
bailiochtl bharanttlacht agus shainaithint na dtairgi iocshlainte, d4 bhforailtear
in larscribhinn IV.

Bunofar na liostai d4 dtagraitear sa dara fomhir, pointe (b), 1 bhfianaise an riosca
maidir le falsi a bhaineann leis na tairgi iocshldinte n6 catagoéiri tairgi iocshlainte
lena mbaineann. Chun na criche sin, cuirfear na critéir a leanas ar a laghad 1
bhfeidhm:

(a)praghas agus méid diolachén an tairge iocshléinte;

(b)lion agus miniciocht casanna roimhe de thairgi iocshlainte falsaithe a tuairisciodh
laistigh den Aontas agus i1 dtritl tiortha agus éabhloéid lion agus miniciocht
casanna den sort sin go dti seo;

(c)saintréithe sonracha na dtdirgi iocshldinte lena mbaineann;
(d)geire na riochtai a mbeadh coéir leighis le cur orthu;
(e)rioscai féideartha eile do shldinte phoibli.

Cumasofar leis na modualachtai da dtagraitear sa dara fomhir, pointe (d), bailiochti
bharantilacht gach pacéiste de na tairgi iocshldinte a sholathrofar agus a mbeidh na
gnéithe sabhailteachta orthu d4 dtagraitear in larscribhinn IV agus cinnfear méid an
bhailiochtaithe sin leo freisin. Agus na mddulachtai sin & mbunq, cuirfear saintréithe
na slabhrai solathair 1 mBallstait, agus an ga le hairithii go bhfuil an tionchar 6
bhearta bailiochtaithe ar ghniomhaithe ar leith sna slabhrai solathair comhréireach,
san aireamh.

Chun criocha an dara fombhir, pointe (e), maidir le costais choras na storas, iompréidh
sealbhoiri udaruithe monaraiochta na dtairgi iocshldinte ina bhfuil na gnéithe
sabhailteachta na costais sin.

Agus gniomhartha tarmligthe d4 dtagraitear 1 mir 2 4 nglacadh, tabharfaidh an
Coimisiun aird chui ar an méid seo a leanas ar a laghad:

(a)cosaint sonrai pearsanta da bhforailtear i ndli an Aontais;

(b)na leasanna dlisteanacha chun faisnéis de chineal rinda 6 thaobh na trachtala de a
chosaint;
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(c)uinéireacht agus randacht na sonrai arna nginitint le husdid na ngnéithe
sabhailteachta; agus

(d)cost- ¢éifeachtulacht na mbeart.

Tabharfaidh tdardis innitla na mBallstat fogra don Choimisiun faoi chogais thar an
gcuntar ata 1 mbaol a bhfalsaithe dar leo agus féadfaidh siad an Coimisitin a chur ar
an eolas faoi thairge iocshlainte a mheasann siad nach bhfuil i mbaol a bhfalsaithe i
gcomhréir leis na critéir a leagtar amach 1 mir 2, an dara fomhir, pointe (b).

Féadfaidh na Ballstdit, chun crioch aisiocaiochta n6 an fhaireachais cogas, raon
feidhme chur 1 bhfeidhm an aitheantora uathuil, da dtagraitear in larscribhinn IV, a
leathnt chun aon téirge iocshldinte ata faoi réir oidis nd faoi réir aisiocaiochta a
chuimsiu.

Féadfaidh na Ballstait, chun crioch aisiocaiochta, an fhaireachais co6gas, na
cogas- eipidéimeolaiochta n6 ar mhaithe le fadu na cosanta sonrai i1 dtaca le seoladh
ar an margadh, usdid a bhaint as an bhfaisnéis ata i gcoras na storas da dtagraitear i
mir 2, an dara fomhir, pointe (e).

Féadfaidh na Ballstait, chun criocha na sabhailteachta othar, raon feidhme chur i
bhfeidhm an ghairis frithchrioscaiola, d4 dtagraitear in Iarscribhinn IV, a leathnu
chun aon téirge iocshldinte a chuimsiu.

Airteagal 68
Lipéadu agus bileog treorach na radanuiclidi agus na radachogas

I dteannta na rialacha a leagtar sios sa Chaibidil seo, déanfar an cartan seachtrach
agus coimeadan na dtairgi iocshldinte ina bhfuil radanuiclidi a lipéada i gcomhréir
leis na rialachan maidir le hiompar sabhailte na n- dbhar radaighniomhach ata
leagtha sios ag an nGniomhaireacht Idirnaisiinta do Fhuinneamh Adamhach. Thairis
sin, comhlionfaidh an lipéadl na foralacha a leagtar amach i mir 2 agus 1 mir 3.

Aireofar ar an lipéad ar an sciath na sonrai a leagtar sios in Airteagal 65. Chomh
maith leis sin, mineoidh an lipéad ar an sciath go hiomladn, na c6dichéin a usaidtear
ar an bhfial agus I¢ireoidh s€, mas ga, ar feadh am airithe agus data airithe, an méid
radaighniomhaiochta in aghaidh na daileoige n6 in aghaidh an fhéil agus an lion
capsul, no, 1 gcas leachtanna, an lion millilitear sa choimeadan.

Beidh an thaisnéis seo a leanas ar an lipéad ar an bhfial:

(a)ainm no cdd an tairge iocshldinte, lena n- airitear ainm né siombail cheimiceach
na radanuiclide;

(b)an data sainaitheanta baisce agus an data ¢aga;

(c)an tsiombail idirndisitinta don radaighniomhaiocht;
(d)ainm agus seoladh an mhonarora;

(e)an méid radaighniomhaiochta mar a shonraitear i mir 2.

Airitheoidh an t- udaras inniil go gcuirfear bileog mhionsonraithe treorach faoi
iamh le pacdistiocht radachogas, gineadoiri radanuiclidi, fearais radanuiclidi no
réamhtheachtaithe radanuiclidi. Leagfar téacs na bileoige seo sios i gcomhréir le
hAirteagal 64(1). Ina theannta sin, aireofar ar an mbileog aon réamhchtiraimi até le
glacadh ag an usaideoir agus ag an othar le linn ullmhu agus riar an tairge iocshlainte
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agus réamhchuraimi speisialta chun an phacaistiocht agus a inneachar neamhusaidte
a dhitscairt.

Airteagal 69
Ceanglais faisnéise speisialta maidir le frithmhiocrobaigh

1. Airitheoidh sealbhéir an idaraithe margaiochta infhaighteacht abhair oideachasil do
ghairmithe clraim sldinte, lena n- airitear tri ionadaithe diolachdin miochaine da
dtagraitear in Airteagal 175(1), pointe (c), maidir le husaid iomchui na n- uirlisi
diagnodiseacha, na tastala né na gcur chuige diagndiseach eile a bhaineann le pataigini
atd frithsheasmhach in aghaidh frithmhiocroban, a fthéadfaidh usaid an
thrithmhiocrobaigh a threoru.

2. Aireoidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta i bpacaistiocht na bhfrithmhiocrobach
doiciméad ina mbeidh faisnéis shonrach faoin tairge iocshlainte lena mbaineann agus
a chuirfear ar fil don othar i dteannta na bileoige tdirge (‘carta feasachta’) ina
mbeidh faisnéis faoin bhfrithsheasmhacht thrithmhiocrobach agus faoi isaid agus
faoi dhiuscairt iomchui na bhfrithmhiocrébach.

Féadfaidh na Ballstait a chinneadh go gcuirfear ar fail an carta feasachta i bhformaid
paipéir nd go leictreonach, n6 ar an da bhealach. In éagmais aon riail sonrach den
sort sin i mBallstat, aireofar cérta feasachta i bhformdid paipéir i bpacdistiocht
frithmhiocrébaigh.

3. Déanfar téacs an charta feasachta a ailiniu le hlarscribhinn V1.

Airteagal 70
Inléiteacht

Beidh an bhileog phacdiste agus na sonrai lipéadaithe da dtagraitear sa Chaibidil seo soléite,
intuigthe go soiléir agus doscriosta.

Airteagal 71
Rochtain do dhaoine faoi mhichumas

Cuirfear ainm an tairge iocshlainte in il 1 bhformaid Braille ar an bpacdistiocht freisin.
Airitheoidh sealbhoir an tudaraithe margaiochta go gcuirfear an bhileog phacaiste da
dtagraitear in Airteagal 63 ar fail ach i a iarraidh ar eagraiochtai othar i bhformaidi a bheidh
iomchui le haghaidh daoine faoi mhichumas, lena n- airitear daoine dalla agus leathdhalla.

Airteagal 72
Ceanglais na mBallstat maidir le lipéadu

1. D’ainneoin Airteagal 77, féadfaidh na Ballstait a éileamh go n- uséidfear cinedlacha
airithe lipéadaithe don tairge iocshldinte ionas go bhféadfar an méid seo a leanas a
thionnadh:

(a)praghas an tairge iocshlainte;
(b)coinniollacha aisiocaiochta eagraiochtai slandala soéisialta;
(c)an stadas dlithiail maidir le solathar don othar, 1 gcomhréir le Caibidil 1V;

(d)barantulacht agus aitheantas i gcomhréir le hAirteagal 67(5).
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2. I gcas tairgi iocshldinte dar deonaiodh udart margaiochta laraithe da dtagraitear in
Airteagal 5, urramo6idh na Ballstait, agus an tAirteagal sin a4 chur i bhfeidhm acu, an
treoraiocht mhionsonraithe da dtagraitear in Airteagal 77.

Airteagal 73
Siombaili agus picteagram

San thorphacdistiocht agus sa bhileog phacaiste, féadfaidh siombaili né picteagraim arna
gceapadh chun faisnéis airithe a leagtar amach in Airteagail 64(1) agus 65 a shoiléiria agus
faisnéis eile atd comhoiritinach leis an achoimre ar shaintréithe tairge atd Usdideach le
haghaidh an othair a chuimsiu, cé is moite d’aon eilimint de chineal cur chun cinn.

Airteagal 74
Ceanglais maidir le teangacha

1. Na sonrai le haghaidh lipéadu a liostaitear in Airteagail 64 agus 65, taispeanfar iad i
dteanga oifigitil no i dteangacha oifigiula an Bhallstéit ina gcuirtear an tairge ar an
margadh, mar a shonraitear chun criocha na Treorach seo, ag an mBallstat sin.

2. Ni bheidh mir 1 ina cosc ar na sonrai sin a léirill i roinnt teangacha, ar choinnioll go
mbeidh na sonrai céanna sna teangacha uile a Gsaidfear.

3. Ni moér an bhileog phacdiste a bheith inléite go soiléir i dteanga oifigiuil no i
dteangacha oifigitla an Bhallstait ina gcuirfear an tairge iocshlainte ar an margadh,
mar a shonraitear, chun criocha na Treorach seo, ag an mBallstat sin.

4. Féadfaidh udarais inniula an Bhallstdit dioltiine iomldn nd phairteach a dheonu
freisin maidir leis an oibleagdid nach mor an lipéadii agus an bhileog phaciiste a
bheith 1 dteanga oifigitil né i dteangacha oifigiula an Bhallstait ina gcuirfear an
tairge iocshldinte ar an margadh, mar a shonraitear, chun criocha na Treorach seo, ag
an mBallstat sin. Chun criocha pacdisti ilteangacha, féadfaidh na Ballstait Gsaid
teanga oifigiula den Aontas a cheadu ar an lipéadl agus ar an mbileog phacaiste 1
gcas inar teanga i a thuigtear go coitianta sna Ballstait ina margaitear an pacaiste
ilteangach.

Airteagal 75
Dioluinti na mBallstat o cheanglais maidir le lipéadu agus leis an mbileog phacdiste

Féadfaidh udarais innitla na mBallstat, faoi réir na mbeart is g& dar leo chun an tsldinte
phoibli a chosaint, dioltine a dheonu maidir leis an oibleagaid gur cheart na sonrai a
cheanglaitear in Airteagail 64 agus 65 a bheith ar an lipéad(l agus ar an mbileog phacdiste sna
casanna seo a leanas:

(a)i gcas nach mbeartofar an tairge iocshldinte a sheachadadh chuig an othar go direach;
(b)i gcas ina mbeidh fadhbanna ann i leith infhaighteacht an tairge iocshlainte;

(c)i gecads ina mbeidh srianta spais ann i ngeall ar mhéid na pacéistiochta n6 na bileoige
pacaiste no 1 gcas pacaisti nd bileoga pacaiste ilteangacha;

(d)i gcomhthéacs ¢éigeandala slainte poibli;

(e)chun rochtain ar chogais leighis sna Ballstait a éasct.
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Airteagal 76
An lipéadu agus faisnéis na bileoige pacdiste a fhormheas

1. Balbhshamhail amhain né nios mé den fhorphacaistiocht agus den neasphacaistiocht
ar thairge iocshléinte, in éineacht leis an mbileog phacaiste, cuirfear iad faoi bhraid
na n- udards innitil chun an mhargaiocht a GdarG nuair a iarrtar an t- udaru
margaiochta. Soldthrofar torthai na measunuithe arna ndéanamh i gcomhar le
spriocghrupai othar don idaras inniuil freisin.

2. Diultoidh an t- udaras innitil don udart margaiochta mura gcomhlionann an lipéada
no6 an bhileog phacaiste fordlacha na Caibidle seo n6 mura bhfuil siad 1 gcomhréir
leis na sonrai até liostaithe san achoimre ar shaintréithe an tairge.

3. Déanfar gach athru da mbeartdéfar ar ghné den lipéadu n6 den bhileog phacaiste a
chumhdaitear leis an gCaibidil seo agus nach mbaineann leis an achoimre ar
shaintréithe an tairge a chur faoi bhrdid na n- udarés innitil. Mas rud € nér chuir na
hudarais inniula in aghaidh an athraithe ata beartaithe laistigh de 90 14 6 cuireadh
isteach an iarraidh, féadfaidh an t- iarrataséir an t- athra a chur 1 bhfeidhm.

4. Ni dhéantar athri ar dhliteanas dlithiuil ginearalta an mhonaréra né shealbhéir an
udaraithe margaiochta i bhfianaise nach nditltaionn an t- Gdards inniuil Gdara
margaiochta de bhun mhir 2 né athra ar an lipéadu né ar an mbileog phaciiste de
bhun mhir 3.

Airteagal 77
Treoraiocht maidir le sonrai lipéadaithe

I gcomhairliuchan leis na Ballstait agus leis na pairtithe lena mbaineann, tarraingeoidh an
Coimisiun suas agus foilseoidh sé treoraiocht mhionsonraithe a bhainfidh leis an méid seo a
leanas go hairithe:

(a)foclaiocht na rabhadh speisialta airithe le haghaidh catagoiri airithe de thairgi iocshlainte;

(b)na riachtanais faisnéise ar leith a bhaineann le cdgais thar an gcuntar;

(c)inléiteacht na sonrai ar an lipéadt agus ar an mbileog phacdiste;

(dymodhanna le haghaidh sainaithint agus fiordheimhniu tairgi iocshlainte;

(e)liosta na dtamhan nach mor a bheith ar lipéadt na dtairgi iocshlainte agus an chaoi nach
mor na tamhain sin a 1éirit;

(Hforalacha comhchuibhithe maidir le hAirteagal 72 a chur chun feidhme.

Airteagal 78
Tairgi iocshlainte lipéadaithe a chur ar an margadh

Ni fhéadfaidh na Ballstait toirmeasc na bac a chur ar thairgi iocshlainte a chur ar an margadh
laistigh dé& gcrioch ar thorais a bhaineann le lipéadii n6 leis an mbileog phacdiste 1 gcas ina
gcomhlionann siadsan ceanglais na Caibidle seo.

Airteagal 79

Neamhchomhlionadh na gceanglas maidir le lipéadu agus leis an mbileog phacdiste
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I gcas nach gcomhliontar foralacha na Caibidle seo, agus go bhfuil fogra a seirbhealadh ar
shealbhoir an udaraithe margaiochta lena mbaineann fos gan éifeacht, féadfaidh udarais
innitla na mBallstat an t- idart margaiochta a chur ar fionrai go dti go gcomhlionann lipéadu
agus bileog phacaiste an tairge iocshlainte i dtracht ceanglais na Caibidle seo.

Caibidil VII
Cosaint rialala, riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu
agus luaiochtai le haghaidh tairgi iocshlainte péidiatraiceacha

Airteagal 80
Sonrai rialala agus cosaint an mhargaidh

1. Na sonrai da dtagraitear in larscribhinn I, ar sonrai iad a cuireadh isteach i dtosach
baire d’fhonn udard margaiochta a thdil, ni ghairfidh iarratasoir eile ar udara
margaiochta d& ¢éis sin doibh le linn na tréimhse a chinntear i gcomhréir le
hAirteagal 81 (‘tréimhse cosanta sonrai rialala’).

2. Tairge iocshlainte a bhaineann le hudarti margaiochta d4 éis sin d4 dtagraitear i
mir 1, ni chuirfear ar an margadh ¢ ar feadh tréimhse 2 bhliain tar ¢éis dhul in éag na
dtréimhsi cosanta sonrai rialdla dbhartha da dtagraitear in Airteagal 81.

3. De mhaolu ar mhir 1, féadfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta lena mbaineann
deonu don iarratasoir ar udart margaiochta, arb iarratasoir ar idart margaiochta eile
¢, litir rochtana ar a shonrai arna gcur isteach faoi Iarscribhinn I, d4 dtagraitear in
Airteagal 14.

4. De mhaolu ar mhireanna 1 agus 2, nuair a bheidh ceaduinas éigeantach deonaithe ag
udaras abhartha san Aontas do phairti chun aghaidh a thabhairt ar ¢igeandail slainte
poibli, cuirfear an chosaint sonrai agus cosaint an mhargaidh ar fionrai maidir leis an
bpairti sin a mhéid a cheanglaitear leis an gceadinas éigeantach, agus le linn
thréimhse an cheadunais éigeantaigh.

5. Beidh feidhm freisin ag an tréimhse cosanta sonrai a leagtar amach i mir 1 sna
Ballstait nach n- tdaraitear n6 nach n- udaraitear an tairge iocshlainte a thuilleadh
iontu.

Airteagal 81
Tréimhsi cosanta sonrai rialala

l. Is ¢ 6 bliana a bheidh 1 gceist leis an tréimhse cosanta sonrai rialdla 6n data a
deonaiodh an t- idart margaiochta le haghaidh an tairge iocshldinte sin i gcomhréir
le hAirteagal 6(2). I gcas udaruithe margaiochta a bhaineann leis an udara
margaiochta domhanda céanna, beidh tas leis an tréimhse cosanta sonrai 6n data a
deonaiodh an t- udart margaiochta tosaigh san Aontas.

2. Faoi réir meastoireacht eolaioch 6n udarais inniuil abhartha, cuirfear na tréimhsi seo
a leanas leis an tréimhse cosanta sonrai d4 dtagraitear 1 mir 1:

(2)24 mhi, 1 gcas ina léireoidh sealbhdir an Udaraithe margaiochta go bhfuil na
coinniollacha d4 dtagraitear in Airteagal 82(1) comhlionta laistigh de 2 bhliain,
on data a deonaiodh an t- udari margaiochta no, laistigh de 3 bliana 6n data
sin 1 gcas aon cheann de na heintitis seo a leanas:

(()FBManna de réir bhri Mholadh 2003/361/CE 6n gCoimisiun;
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(i1)eintitis nach bhfuil ag gabhail do ghniomhaiocht eacnamaioch (‘eintiteas
seachbhrabusach’); agus

(i11)gnothais, faoin trath a dheonaitear idart margaiochta, nach bhfuil nios mo
na cuig udarti margaiochta laraithe faighte le haghaidh an ghnoéthais lena
mbaineann no, i gcas gnodthas ar le grapa é, le haghaidh an ghrapa da
pairt de ¢, ¢ thrath bunaithe an ghnodthais n6 an ghripa, cibé trath is
luaithe.

(b)6 mhi i gcas ina léireoidh an t- iarratasoir ar udarti margaiochta, trath an iarratais
tosaigh ar tidart margaiochta, go dtugtar aghaidh leis an tairge iocshldinte ar
riachtanas leighis nach ndéantar freastal air da dtagraitear in Airteagal 83;

(c)6 mhi, 1 gcas tairgi iocshlainte ina bhfuil substaint ghniomhach nua, i gcéas ina
mbainfidh na trialacha clinicitila a thacaionn leis an iarratas tosaigh ar tidart
margaiochta 0sdid as comparaddir abhartha atd bunaithe ar fhianaise 1
gcombhréir leis an gcombhairle eolaioch arna solathar ag an nGniomhaireacht;

(d)12 mhi, 1 gcas ina bhfaighidh sealbhoir an udaraithe margaiochta, le linn na
tréimhse cosanta sonrai, idart le haghaidh tasc teiripeach breise da bhfuil sé
l¢irithe ag sealbhoir an udaraithe margaiochta, le sonrai tacaiochta, go bhfuil
tairbhe chlinicitil shuntasach ann 1 gcomparaid le teiripi atd ann cheana.

I gcas darti margaiochta coinniollach a dheonaitear i gcomhréir le hAirteagal 19 de
[Rialachén athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] ni bheidh feidhm leis an bhfadu da
dtagraitear i bpointe (b) den chéad fhomhir, ach amhdin mas rud ¢, laistigh de
4 bliana ¢ dheonu an udaraithe margaiochta choinniollaigh, go mbeidh udara
margaiochta deonaithe don tdirge iocshlainte 1 gcomhréir le hAirteagal 19(7) de
[Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004].

Ni fhéadfar an fada d4 dtagraitear 1 bpointe (d) den chéad thombhir, a dheont ach aon
uair amhain.

Leagfaidh an Ghniomhaireacht na treoirlinte eolaiocha sios d4 dtagraitear i mir 2,
pointe (¢), maidir le critéir i dtaca le comparaddir a mholadh le haghaidh triail
chlinicitil, agus torthai an chombhairlitichain de chuid an Choimisitiin agus na
n- udards ndé na gcomhlachtai a bhfuil baint acu leis an sdsra comhairliuchain da
dtagraitear in Airteagal 162 de [Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] a
gcur san aireambh.

Airteagal 82

An tréimhse cosanta sonrai a fhadu i gcas tairgi iocshlainte a sholathraitear sna Ballstait

Fadu na tréimhse cosanta sonrai d4 dtagraitear in Airteagal 81(2), pointe (a) den
chéad fhomhir, ni dheondfar ¢ do thairgi iocshlainte ach amhain ma scaoiltear agus
ma sholathraitear go leantinach iad i gcainniocht leordhothanach isteach sa slabhra
solathair agus na cuir 1 lathair is ga 1 gceist leo chun riachtanais na n- othar, sna
Ballstait inar baili ¢ an t- udart margaiochta, a chumhdach.

Beidh feidhm leis an bhfadi da dtagraitear sa chéad fhomhir maidir le tairgi
iocshlainte dar deonaiodh tidarti margaiochta laraithe, da dtagraitear in Airteagal 5 nod
dar deonaiodh udarG margaiochta naisiunta trid an nos imeachta dilaraithe, da
dtagraitear 1 gCaibidil III, Roinn 3.
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Chun fada a thail da dtagraitear in Airteagal 81(2), pointe (a) den chéad fhomhir,
cuirfidh sealbhdir an udaraithe margaiochta isteach ar athru a dhéanamh ar an udart
margaiochta abhartha.

Cuirfear an t- iarratas ar athri a dhéanamh isteach idir 34 agus 36 mhi tar éis an data
a deonaiodh an t- udarG margaiochta tosaigh, n6 i gcas eintitis da dtagraitear in
Airteagal 81(2), pointe (a) den chéad thombhir, idir 46 agus 48 mi, tar éis an data sin.

San iarratas ar athri a dhéanamh, beidh doiciméadacht 6n mBallstat ina bhfuil an
t- tdarti margaiochta baili. Leis an doiciméadacht sin:

(a)deimhneofar go bhfuil na coinniollacha a leagtar amach 1 mir 1 comhlionta ina
chrioch; no

(b)déanfar na coinniollacha a leagtar amach 1 mir 1 a tharscaoileadh ina chrioch chun
criche an fhadaithe.

Cinnti dearfacha a ghlactar 1 gcomhréir le hAirteagail2 agus 6 de
Threoir 89/105/CEE 6n gComhairle’’, measfar gur coibhéiseach iad le deimhnit da
dtagraitear i bpointe (a) den triti fomhir.

Chun an doiciméadacht d4 dtagraitear i mir 2, an trit fomhir, a fhail, déanfaidh
sealbhoir an udaraithe margaiochta iarraidh ar an mBallstat dbhartha. Laistigh de
6014 6n iarraidh 6 shealbhoéir an udaraithe margaiochta, eiseoidh an Ballstat
deimhniu ar chomhliontacht no, raiteas réasunaithe maidir le neamhchomhlionadh n6
de rogha air sin, solathréidh an Ballstat raiteas neamhagdide chun an tréimhse
cosanta sonrai rialdla a fhadl de bhun an Airteagail sin.

I gcasanna nach mbeidh freagra tugtha ag an mBallstat ar an iarratas 6 shealbhoir an
udaraithe margaiochta laistigh den sprioc- am d4 dtagraitear i mir 3, measfar gur
solathraiodh raiteas neamhagoide.

I gcés tairgi iocshldinte d4 ndeonaitear idard margaiochta laraithe, déanfaidh an
Coimisiin athrd ar an ddard margaiochta de bhun Airteagal 47 de [Rialachén
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] chun an tréimhse cosanta sonrai a thadu. I
gcas tairgi iocshlainte d4 ndeonaitear tdard margaiochta 1 gcomhréir leis an nds
imeachta dilaraithe, déanfaidh tdarais innitla na mBallstat athri ar an udara
margaiochta de bhun Airteagal 92 chun an tréimhse cosanta sonrai a thadu.

Féadfaidh ionadaithe na mBallstat iarraidh ar an gCoimisiin saincheisteanna a phlé
ar saincheisteanna iad a bhaineann le cur 1 bhfeidhm coincréiteach an Airteagail sin
sa Choiste arna bhuni le Cinneadh 75/320/CEE 6n gComhairle®® (‘Coiste
Cogaisiochta’). Féadfaidh an Coimisiun cuireadh a thabhairt do chomhlachtai ata
freagrach as an measunu ar theicneolaiochtai sldinte d4 dtagraitear i Rialachén (AE)
2021/2282 no6 do chomhlachtai naisiunta ata freagrach as praghsail agus aisiocaiocht,
de réir mar is ga, chun pairt a ghlacadh i bplé an Choiste Cogaisiochta.

Féadfaidh an Coimisiin, bunaithe ar thaithi na mBallstat agus phairtithe leasmhara
abhartha, bearta cur chun feidhme a ghlacadh ar bearta iad a bhaineann leis na
gnéithe nods imeachta a leagtar amach san Airteagal seo agus maidir leis na

37

38

Treoir 89/105/CEE 6n gCombhairle an 21 Nollaig 1988 maidir le trédhearcacht na mbeart lena rialaitear
praghsanna tairgi iocshldinte le husaid ag an duine agus maidir lena gcur faoi raon feidhme coras
arachais slainte naisitinta (IO L 40, 11.2.1989, Ich. 8).

Cinneadh 6n gCombhairle an 20 Bealtaine 1975 lena mbunaitear coiste cogaisiochta (IO L 147,
9.6.1975, Ich. 23).
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coinniollacha a luaitear i mir 1. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta da dtagraitear in Airteagal 214(2).

Airteagal 83
Tairgi 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 amhdin ar a laghad d4 thésca teiripeacha le
galar ata bagrach don bheatha n6 an- diblithe agus ma chomhliontar na coinniollacha
seo a leanas:

(a)nil aon tairge iocshlainte udaraithe san Aontas le haghaidh an ghalair sin, no, i
gcés inarb amhlaidh d’ainneoin tdirgi iocshldinte a bheith udaraithe le haghaidh
an ghalair sin san Aontas, go bhfuil rata ard galrachta n6 basmhaireachta
bainteach leis an ngalar fos;

(b)més rud é go dtagann laghdu fointeach ar rata galrachta né basmhaireachta an
ghalair le haghaidh an daonra othar abhartha mar thoradh ar Gséid an tairge
iocshlainte.

2. Tairgi 1iocshldinte dilleachtacha ainmnithe da dtagraitear in Airteagal 67 de
[Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004], measfar go bhfuil aghaidh &
tabhairt acu ar riachtanas leighis nach ndéantar freastal air.

3. I gcas ina nglacfaidh an Ghniomhaireacht treoirlinte eolaiocha chun an tAirteagal seo
a chur i1 bhfeidhm, rachaidh si i gcomhairle leis an gCoimisiun agus na htdarais no6
na comhlachtai d4 dtagraitear in Airteagal 162 de [Rialachadn athbhreithnithe (CE)
Uimbh. 726/2004].

Airteagal 84
Cosaint sonrai le haghaidh tairgi iocshldinte ar athraiodh a gcuspoir

1. Deondfar tréimhse cosanta sonrai rialdla 4 bliana 1 gcés tairge iocshldinte i leith tasc
teiripeach nua nar udaraiodh san Aontas roimhe, ar choinnioll gurb amhlaidh an méid
seo a leanas:

(a)rinneadh staidéir chliniciila n6 neamhchliniciula oiriinacha 1 ndail leis an tasc
teiripeach a léirigh go mbaineann tairbhe chliniciuil shuntasach leis, agus

(b)tad an tairge iocshlainte udaraithe 1 gcomhréir le hAirteagail 9 go 12 agus nior
thairbhigh sé de chosaint sonrai roimhe, n6 ta 25 bliana caite 6 deonaiodh
udaru margaiochta tosaigh an tairge iocshlainte lena mbaineann.

2. Ni fhéadfar an tréimhse cosanta sonrai d& dtagraitear i mir 1 a dheont ach aon uair
amhain 1 gcas aon tairge iocshléinte ar leith.

3. Le linn na tréimhse cosanta sonrai d& dtagraitear i mir 1, léireoidh an t- Udara
margaiochta gur tdirge iocshldinte atd ann cheana ¢ an tdirge iocshlainte, ata
udaraithe san Aontas in €éineacht le tasc teiripeach breise.

Airteagal 85
Dioluine 6 chosaint na gceart maoine intleachtila

Cearta paitinne n6 deimhnithe forliontacha cosanta faoi [Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 -
Oifig na bhFoilseachan, cuir an ionstraim nua in ionad na tagartha ar bheith glactha 1¢i], ni
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mheasfar iad a bheith saraithe nuair a usaidtear tairge iocshlainte tagartha chun criocha an
mhéid seo a leanas:

(a)staidéir, trialacha agus gniomhaiochtai eile a dhéantar chun sonrai a ghinitiint le haghaidh
iarratais, i dtaca leis na nithe seo a leanas:

(1)udart margaiochta 1 gcas tairgi iocshlainte cinealacha, bithchosula, hibrideacha n6
bith- hibrideacha agus athruithe da n- éis sin orthu;

(i)meastnu ar theicneolaiocht sldinte mar a shainmhinitear 1 Rialachdn (AE)
2021/2282;

(ii1)praghsail agus aisiocaiocht.

(b)leis na gniomhaiochtai a dhéantar go heisiach chun na gcrioch a leagtar amach i
bpointe (a), féadfar cur isteach an iarratais ar idartt margaiochta a chumhdach mar
aon le tairiscint, monaru, diol, solathar, stérdil, allmhairit, Gsaid agus ceannach na
dtairgi n6 na bprodiseas iocshldinte paitinnithe, ag solathraithe agus ag solathraithe
seirbhise triti pairti chomh maith.

Ni chumhdaitear leis an eisceacht sin tdirgi iocshldinte de thoradh na
ngniomhaiochtai sin a chur ar an margadh.

Airteagal 86
Luaiochtai le haghaidh tairgi iocshlainte péidiatraiceacha

1. I gcas ina n- direofar le hiarratas ar idard margaiochta, torthai na staidéar uile arna
ndéanamh i gcomhréir le plean imscrudaithe phéidiatraicigh comhaontaithe, beidh
sealbhoir na paitinne n6 an deimhnithe fhorliontaigh chosanta i dteideal sineadh
6 mhi leis an tréimhse da dtagraitear in Airteagal 13, mireanna 1 agus 2 de
[Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 - Oifig na bhFoilseachdn cuir an ionstraim nua in
ionad na tagartha ar bheith glactha 1éi].

Beidh feidhm ag an gcéad fhomhir freisin 1 gcas nach dtiocfaidh udart taisc
phéidiatraicigh mar thoradh ar an bplean imscrudaithe phéidiatraicigh comhaontaithe
a chur 1 gerich, ach ina léireofar torthai na staidéar arna ndéanamh san achoimre ar
shaintréithe tairge agus, mas iomchui, 1 mbileog phacdiste an tairge iocshlainte lena
mbaineann.

2. Chun mir1 a chur i1 bhfeidhm, bainfear usaid as an raiteas dé& dtagraitear in
Airteagal 49(2) den Treoir seo nd in Airteagal 90(2) de [Rialachan athbhreithnithe
(CE) Uimh. 726/2004] a bheith airithe in udarti margaiochta.

3. I gcés ina mbeidh Gsaid bainte as na nésanna imeachta a leagtar sios 1 gCaibidil III,
Ranna 3 agus 4, ni dheonofar an sineadh 6 mhi leis an tréimhse da dtagraitear 1 mir 1
ach amhain ma udaraitear an tairge sna Ballstait uile.

4. I gcés iarratas ar thasca teiripeacha nua, lena n- airitear tdsca péidiatraiceacha,
foirmeacha cdgaisiochta nua, ldidreachtai nua agus bealai riartha nua tairgi
iocshldinte udaraithe ata faoi chosaint ag deimhnit forliontach cosanta faoi
[Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 - Oifig na bhFoilseachdn cuir an ionstraim nua in
ionad na tagartha ar bheith glactha 1€i], n6 le paitinn a chailionn do dheont an
deimhnithe fhorliontaigh chosanta rud a dtagann udart taisc phéidiatraicigh nua mar
thoradh air, ni bheidh feidhm ag mireanna 1, 2 nd 3 mas rud ¢ go ndéanann an
t- iarrataséir, agus go bhfaigheann sé, sineadh 1 bhliana leis an tréimhse cosanta
margaiochta 1 gcas an tairge iocshldinte lena mbaineann, ar an bhforas go dtugtar
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tairbhe chliniciuil shuntasach leis an tasc péidiatraiceach nua sin i gcomparaid le
teiripi ata ann cheana, i gcomhréir le hAirteagal 81(2), pointe (d) den chéad thombhir.

Caibidil VIII
Bearta tar éis udaru margaiochta

Airteagal 87
Staidéir iarudaraithe a fhorchuirtear

Tar ¢éis d6 udart margaiochta a dheonu, féadfaidh tdaras inniuil an Bhallstait
oibleagaid a thorchur ar shealbh6ir an tidaraithe margaiochta:

(a)staidéar sabhailteachta iartidaraithe a dhéanamh ma t4 imni ann faoi na rioscai a
bhaineann le tairge iocshlainte udaraithe. Mas rud é go mbaineann na habhair
imni chéanna le nios mo na tairge iocshldinte amhdin, déanfaidh udaras inniuil
an Bhallstait, tar éis do dul 1 gcombhairle leis an gCoiste Cogas- Aireachais um
Meastnu Rioscai, na sealbhdiri udaruithe margaiochta lena mbaineann a
spreagadh chun comhstaidéar sdbhailteachta iarudaraithe a dhéanamh;

(b)staidéar éifeachtulachta iartidaraithe a dhéanamh nuair a I€iritear, leis an tuiscint
atd ann ar an ngalar n6 leis an modheolaiocht chlinicitil, go bhféadfadh sé go
mbeadh g4 le hathbhreithnit suntasach ar mheastnuithe éifeachtulachta a
rinneadh cheana. Déanfar an oibleagdid go ndéanfai an staidéar éifeachtulachta
iaradaraithe a bhunu ar na gniomhartha tarmligthe arna nglacadh de bhun
Airteagal 88, agus an treoraiocht eolaioch da dtagraitear in Airteagal 123 & cur
san aireamh.

(c)chun staidéar measuntchain riosca comhshaoil iarudaraithe a dhéanamh, sonrai
faireachain no6 faisnéis faoin Uisaid a bhailil, ma bhionn abhair imni ann faoi na
rioscai don chomhshaol n6é don tslainte phoibli, lena n- diritear an
fhrithsheasmhacht fhrithmhiocrobach 1 ngeall ar thairge iocshlainte tidaraithe,
no substaint ghniomhach ghaolmhar.

Mais rud é go mbaineann na habhair imni chéanna le nios mo6 né tairge
iocshlainte amhain, déanfaidh udaras inniuil an Bhallstait, tar éis do dul i1
gcombhairle leis an nGniomhaireacht, na sealbhoiri udaraithe margaiochta lena
mbaineann a spreagadh chun comhstaidéar measunuchdin riosca comhshaoil
iaradaraithe a dhéanambh.

Maidir le forchur oibleagaide den sort sin, tabharfar idar cui ina leith, tabharfar fogra
ina leith 1 scribhinn, agus aireofar san oibleagaid cuspoiri an staidéir agus an
t- amchlér ar da réir a thiolacfar agus a sheolfar an staidéar.

Tabharfaidh udaras innitil an Bhallstait deis do shealbhoir an udaraithe margaiochta
bartilacha scriofa a chur i lathair mar fhreagairt ar fhorchur na hoibleagaide laistigh
de theorainn ama a shonrdidh s¢, ma iarrann sealbhoir an Udaraithe margaiochta
ambhlaidh laistigh de 30 14 tar éis d6 an fogra i scribhinn faoin oibleagéid a fhail.

Ar bhonn na mbarulacha scriofa a chuirfidh sealbhéir an udaraithe margaiochta
isteach, déanfaidh idards innitil an Bhallstait an oibleagdid a tharraingt siar n6 a
dheimhnit. I gcés ina ndeimhneoidh udards innitil an Bhallstait an oibleagaid,
déanfar athrG ar an udar margaiochta chun go n- direofar an oibleagdid mar
choinnioll a ghabhfaidh leis an UdarG margaiochta agus, 1 gcds inarb iomchui,
tabharfar an coras bainistithe riosca cothrom le data da réir sin.
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Airteagal 88
Gniomhartha tarmligthe maidir le staidéir éifeachtulachta iarudaraithe

1. Chun na céasanna a chinneadh ina bhféadfaidh gé a bheith le staidéir éifeachtiilachta
iaradaraithe faoi Airteagail 44 agus 87, féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin
gniomhartha tarmligthe i gcomhréir le hAirteagal 215, bearta a dhéanamh lena
bhforlionfar na fordlacha in Airteagail 44 agus 87.

2. Le linn d6 na gniomhartha tarmligthe sin a ghlacadh, gniomhé6idh an Coimisiun i
gcombhréir le foralacha na Treorach seo.

Airteagal 89
Coinniollacha a bhaineann le hudaruithe margaiochta a thaifeadadh

1. Cuirfidh sealbhdir an udaraithe margaiochta aon choinnioll sabhailteachta né
¢éifeachtulachta da dtagraitear in Airteagail 44, 45 agus 87 ina gcuid den choras
bainistithe riosca.

2. Cuirfidh na Ballstait an Ghniomhaireacht ar an eolas faoi na hudaruithe margaiochta
atd deonaithe acu faoi réir coinniollacha de bhun Airteagail 44, 45 agus faoi aon
oibleagaid a thorchuirtear i gcomhréir le hAirteagal 87.

Airteagal 90

Udarii margaiochta a thabhairt cothrom le data i ngeall ar dhul chun cinn eolaioch agus
teicneolaioch

1. Tar ¢éis dudarti margaiochta a bheith deonaithe i gcomhréir le Caibidil I1I, déanfaidh
sealbhdir 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 Udarl margaiochta sin agus tabharfaidh sé isteach aon
athruithe a d’fhéadfadh a bheith ag teastail chun go mbeifear in ann an tairge
iocshldinte a mhonara agus a rial tri mhodhanna eolaiocha a bhfuil glacadh leo go
ginearalta.

Beidh na hathruithe sin faoi réir fhormheas uUdaras inninil an Bhallstait lena
mbaineann.

2. Aon fhaisnéis nua a d’théadfadh a fhagail nach moér na sonrai né na doiciméadachtai
d4 dtagraitear in Airteagail 6, 9 to 13, 62, Airteagal 41(5), larscribhinni I n6 1I a
least, déanfaidh sealbhoir an tidaraithe i a sholathar d’udaras innitil an Bhallstait gan
moill mhichui.

Go hairithe, cuirfidh sealbhdir an udaraithe margaiochta tidards innitil an Bhallstait
ar an eolas gan moill mhichui faoi aon toirmeasc nd srian a fhorchuirtear ar
shealbhoir an Gdaraithe margaiochta, né ar aon eintiteas atd i gcaidreamh conarthach
le sealbhdir an udaraithe margaiochta, ag idardis innitla aon tir ina margaitear an
tairge iocshldinte agus faoi aon fhaisnéis nua eile a d’théadfadh tionchar a imirt ar
mheastoireacht ar thairbhi agus ar rioscai an tdirge iocshlainte lena mbaineann.
Aireofar san fhaisnéis sin idir thorthai dearfacha agus torthai ditltacha trialacha
cliniciula né staidéar eile 1 ngach tasc teiripeach agus i ngach daonra, bidis ar
aireamh san udart margaiochta né na biodh, chomh maith le sonrai ar Gsaid an tairge
focshlainte 1 gcas an Usaid sin a bheith lasmuigh de théarmai an udaraithe
margaiochta.
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Déanfaidh sealbh6ir an udaraithe margaiochta a airithiac go ndéanfar téarmai an
udaraithe margaiochta lena n- airitear an achoimre ar shaintréithe an tairge, ar an
lipéadi agus ar an mbileog phacdiste a choimead cothrom le data leis an eolas
eolaioch atd ann faoi lathair, lena n- diritear concliiidi an mheasunaithe agus na
moltai a chuirtear ar fail go poibli tri bhithin na tairsi gréasain Eorpai um leigheasra a
bunaiodh i gcomhréir le hAirteagal 104 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE)
Uimbh. 726/2004].

Féadfaidh udards innitil an Bhallstdit a iarraidh ar shealbhdir an udaraithe
margaiochta trath ar bith sonrai a chur faoina bhraid a léirionn go bhfuil an
chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi fabhrach fo6s. Freagréidh sealbhdir an
udaraithe margaiochta aon iarraidh den sort sin go hiomlan agus laistigh den teorainn
ama a shocraitear. Déanfaidh sealbhdir an udaraithe margaiochta aon iarraidh 6
udaras innitil a threagairt go hiomlan agus laistigh den teorainn ama a shocroéfar, ar
iarraidh i a bhainfidh le cur chun feidhme aon bhirt a forchuireadh roimhe seo, lena
n- airitear bearta ioslaghdaithe riosca.

Féadfaidh udaras innitil an Bhallstait a iarraidh ar shealbhoir an udaraithe
margaiochta trath ar bith co6ip de mhaistirchomhad choéras an fhaireachais chogas a
chur faoina bhraid. Cuirfidh sealbhdir an udaraithe margaiochta an choip sin faoina
bhraid 7 14, ar a dhéanai, tar éis do an iarraidh a fhail.

Déanfaidh sealbhdir an tdaraithe margaiochta aon iarraidh ¢ udaras inniuil a
threagairt go hiomldn agus laistigh den teorainn ama a shocrofar, ar iarraidh 1 a
bhainfidh le cur chun feidhme aon bheart a forchuireadh roimhe seo maidir le rioscai
don chomhshaol n6 don tsldinte phoibli, lena n- airitear an fhrithsheasmhacht
fhrithmhiocrobach.

Airteagal 91
Pleananna bainistithe riosca a thabhairt cothrom le data

Cuirfidh sealbhéir an udaraithe margaiochta le haghaidh tairge iocshldinte da
dtagraitear Airteagail 9 agus 11 plean bainistithe riosca agus achoimre air sin faoi
bhraid tdarais innitla na mBallstat lena mbaineann, i gcds ina dtarraingeofar an
t- udart margaiochta le haghaidh an tairge iocshldinte tagartha siar ach ina
gcoinneofar an t- udarti margaiochta le haghaidh an tairge iocshlainte da dtagraitear
Airteagail 9 agus 11 ar bun.

Cuirfear an plean bainistithe riosca agus an achoimre air faoi bhraid tidarais inniula
na mBallstat lena mbaineann laistigh de 6014 6 tharraingt siar an tudaraithe
margaiochta le haghaidh an tdirge iocshlainte tagartha tri bhithin athraithe.

Féadfaidh udaras inniail an Bhallstait oibleagaid a fhorchur ar shealbhoir tidaraithe
margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte d& dtagraitear in Airteagail 9 agus 11 chun
plean bainistithe riosca agus achoimre air a chur faoina bhraid i gcas inarb amhlaidh
an méid seo a leanas:

(a)forchuireadh bearta ioslaghdaithe riosca breise a bhaineann leis an tairge
iocshlainte tagartha; no6

(b)ta tdar leis an bplean ar thoras faireachais cogas.

Sa chas d4 dtagraitear i mir 2, pointe (a), déanfar an plean bainistithe riosca a ailinia
leis an bplean bainistithe riosca le haghaidh an tairge iocshléainte tagartha.
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Tabharfar udar cui agus i scribhinn leis an oibleagaid da dtagraitear i mir 3 a
thorchur, tabharfar fogra fhithi do shealbhéir an udaraithe margaiochta agus aireofar
leis an sprioc- am maidir leis an bplean bainistithe riosca agus an achoimre a chur
isteach tri bhithin athraithe.

Airteagal 92
Udarii margaiochta a athrii

larratas ¢ shealbhéir Udaraithe margaiochta ar athri a dhéanamh ar an udaru
margaiochta, déanfar go leictreonach ¢ sna formaidi atd curtha ar fail ag an
nGniomhaireacht, ach amhain i gcés inar nuashonra atd i gceist 6 shealbhoir an
udaraithe margaiochta ar a chuid faisnéise a shealbhaitear i mbunachar sonrai.

Déanfar athruithe a aicmiu ina gcatagdiri éagsula ag brath ar leibhéal an riosca don
tslainte phoibli agus an tionchar féideartha atd acu ar chailiocht, sébhailteacht agus
¢ifeachtilacht an tairge iocshlainte lena mbaineann. Beidh raon ag na catagoéiri sin 6
athruithe ar théarmai an idaraithe margaiochta a bhfuil an tionchar féideartha is airde
acu ar chailiocht, sabhailteacht n6 éifeachtulacht an tairge iocshlainte go dti athruithe
nach bhfuil aon tionchar acu orthu n6 ar tionchar iosta atd acu orthu agus athruithe
riarachdin.

Beidh na ndsanna imeachta le haghaidh scridi a dhéanamh ar iarratais ar athruithe
comhréireach leis an riosca agus an tionchar ata i gceist. Beidh raon ag na ndésanna
imeachta sin 6 n6sanna imeachta nach gceadaionn cur chun feidhme a dhéanamh ach
amhdin nuair a bheidh formheas bunaithe ar mheasunu eolaioch iomlan faighte go dti
nésanna imeachta a cheadaionn cur chun feidhme a dhéanamh laithreach agus
sealbhoir an udaraithe margaiochta fogra a thabhairt ina dhiaidh sin don udarés
inniuil. Féadfar a aireamh ar an ndsanna imeachta sin freisin nuashonruithe 6
shealbhoir an udaraithe margaiochta ar an bhfaisnéis d4 chuid arna sealbhu i1
mbunachar sonrai.

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 215 chun an Treoir seo a thorlionadh trid an méid seo a
leanas a leagan sios:

(a)na catagdiri da dtagraitear i mir 2 ina ndéanfar athruithe a aicmiu;

(b)rialacha maidir le scrudu a dhéanamh ar iarratais ar athrii a dhéanamh ar théarmai
na n- udaruithe margaiochta, lena n- airitear nosanna imeachta maidir le
nuashonruithe tri bhunachar sonrai;

(c)na coinniollacha maidir le hiarratas aonair a chur isteach chun nios mé na athra
amhain a dhéanamh ar théarmai an udaraithe margaiochta chéanna agus chun
an t- athrt céanna a dhéanamh ar théarmai roinnt tidaruithe margaiochta;

(d)dioluinti a shonru i dtaca leis na nésanna imeachta maidir le hathri a dhéanamh i
gcéas ina bhféadfar an nuashonri ar an bhfaisnéis san udarti margaiochta da
dtagraitear in larscribhinn I a chur chun feidhme go direach;

(e)na coinniollacha agus nésanna imeachta maidir le comhar le hudarais inniula tria
tiortha no le heagraiochtai idirnaisitinta 1 dtaca le scrudu a dhéanamh ar
larratais ar athruithe a dhéanamh ar théarmai na n- udaruithe margaiochta.
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Airteagal 93

Athru a dhéanamh ar udaru margaiochta faoin nos imeachta dilaraithe no um aitheantas

frithphdirteach

Aon iarratas 6 shealbhoir an idaraithe margaiochta ar athri a dhéanamh ar udara
margaiochta a deonaiodh i gcomhréir le foralacha Chaibidil III, Ranna 3 agus 4,
cuirfear faoi bhraid na mBallstat uile ¢ a d’tdaraigh an tairge iocshlainte lena
mbaineann roimhe. Beidh feidhm ag an gcéanna i gcas inar deonaiodh na hudaruithe
margaiochta tosaigh tri n6sanna imeachta ar leithligh.

I gcés eadrain arna cur faoi bhraid an Choimisitin, beidh feidhm analach ag an noés
imeachta a leagtar sios in Airteagail 41 agus 42 maidir le hathruithe arna ndéanamh
ar udaruithe margaiochta.

Airteagal 94
Athru ar udaruithe margaiochta ar bhonn staidéir phéidiatraiceacha

Ar bhonn staidéir chliniciula phéidiatraiceacha dbhartha a fhaightear i gcomhréir le
hAirteagal 45(1) de Rialachédn (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle’, féadfaidh udaréis innitla na mBallstat athra a dhéanamh ar tdara
margaiochta an tairge iocshldinte lena mbaineann dé réir sin agus an achoimre ar
shaintréithe tairge agus ar bhileog phacdiste an tairge iocshlainte lena mbaineann a
thabhairt cothrom le data. Malartéidh na hadardis innitla faisnéis maidir leis na
staidéir a chuirtear isteach agus, de réir mar is iomchui, maidir lena n- impleachtai le
haghaidh aon udart margaiochta lena mbaineann.

Na gniomhaiochtai de bhun mhir 1, cuirfear i gerich iad laistigh de 5 bliana 6 [Oifig
na bhFoilseachan — cuir isteach an data = 18 mi 1 ndiaidh dhéata theacht i bhfeidhm na
Treorach seo].

Nuair a bheidh tairge iocshlainte tdaraithe faoi thoralacha Chaibidil III, ar bhonn na
faisnéise a thaightear 1 gcomhréir le hAirteagal 91 de [Rialachdn athbhreithnithe
(CE) Uimh. 726/2004], féadfaidh udarais innitila na mBallstat athra a dhéanamh ar
udart margaiochta an tairge iocshldinte lena mbaineann dé réir sin agus an achoimre
ar shaintréithe tairge agus an bhileog phacdiste a thabhairt cothrom le data.

Malart6idh na Ballstait faisnéis maidir leis na staidéir a chuirtear isteach agus, de réir
mar is iomchui, maidir lena n- impleachtai le haghaidh aon Gdari margaiochta lena
mbaineann.

Comhordo6idh an Ghniomhaireacht an malart faisnéise.

Airteagal 95
An nos imeachta um tharchur ar leas an Aontais

Déanfaidh na Ballstait n6é an Coimisiun, i gcasanna sonracha ina mbeidh leasanna an
Aontais 1 gceist, an t- dbhar a atreoru chuig an gCoiste um Thairgi locshldinte lena
nUsdid ag an Duine chun an nds imeachta a leagtar sios in Airteagail 41 agus 42 a

39

Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Nollaig 2006
maidir le tairgi iocshlainte le haghaidh tsaid phéidiatraiceach agus lena leasaitear Rialachan (CEE)
Uimh. 1768/92, Treoir 2001/20/CE, Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004
(IO L 378,27.12.2006, Ich. 1).
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chur 1 bhfeidhm sula ndéanfar aon chinneadh maidir le hiarratas ar Udart
margaiochta n6 maidir le hudart margaiochta a chur ar fionrai n6 a chtlghairm, no6
maidir le haon athru eile a dhéanamh ar an tdartt margaiochta ar dealraitheach gur ga
¢. Tabharfaidh na Ballstait agus an Coimisitn aird chui ar aon iarraidh 6n iarratasoir
no 6 shealbhoir an udaraithe margaiochta.

I gcés ina mbeidh an t- atreort mar thoradh ar mheastéireacht na sonrai a bhaineann
le faireachas cogas tairge iocshlainte tidaraithe, déanfar an t- abhar a atreorti chuig
an gCoiste Cogas- Aireachais um Measunt Rioscai agus féadfar Airteagal 115(2) a
chur 1 bhfeidhm. Eiseoidh an Coiste Cogas- Aireachais um Meastnu Rioscai moladh
de réir an ndés imeachta a leagtar sios in Airteagal 41. Cuirfear an moladh
criochnaitheach ar aghaidh chuig an gCoiste um Thairgi {ocshlainte lena nUsaid ag
an Duine n6 chuig an ngripa comhordichdin, de réir mar is iomchui, agus beidh
feidhm leis an nés imeachta a leagtar sios in Airteagal 115.

Mar sin féin, i gcas ina gcomhlionfar ceann de na critéir a liostaitear in
Airteagal 114(1), beidh feidhm leis an n6s imeachta a leagtar sios in Airteagail 114,
115 agus 116.

Déanfaidh an Ballstat lena mbaineann n6 an Coimisitn an t- dbhar a bheidh 4
tharchur chuig an gCoimisitin lena bhreithnit a shainaithint go soiléir agus cuirfidh
sé an t- iarratasoir n6 sealbhoir an udaraithe margaiochta ar an eolas faoi.

Déanfaidh na Ballstait agus an t- iarratasoir nd sealbhoir an udaraithe margaiochta
an fhaisnéis uile a bheidh ar fail a bhaineann leis an abhar até i gceist a sholathar don
Choiste.

I gcas ina mbainfidh an tarchur chuig an gCoiste le raon tairgi iocshlainte no le
haicme theiripeach, féadfaidh an Ghniomhaireacht an ndés imeachta a theorannu do
chodanna sonracha airithe den tdaru.

Sa chas sin, ni bheidh feidhm ag Airteagal 93 maidir leis na tairgi iocshlainte sin ach
amhain ma cumhdaiodh iad leis na ndsanna imeachta um udart da dtagraitear i
gCaibidil III, Ranna 3 agus 4.

I gcés ina mbainfidh raon feidhme an ndés imeachta arna thionscnamh faoin
Airteagal sin le raon tairgi iocshlainte n6 le haicme theiripeach, aireofar sa nods
imeachta freisin tairgi iocshldinte a chumhdaitear le hudari margaiochta laraithe a
bhaineann leis an raon no6 leis an aicme sin.

Gan dochar do mhir 1, i gcés inar g4 gniomhaiocht phrainneach chun an tsldinte
phoibli a chosaint ag aon chéim den nds imeachta, féadfaidh Ballstat an t- Gdara
margaiochta a chur ar fionrai agus usaid an tdirge 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 na
an 14 oibre da éis sin faoi chuiiseanna an bhirt sin.

I gcas ina n- aireofar le raon feidhme an ndés imeachta arna thionscnamh faoin
Airteagal sin, arna chinneadh 1 gcomhréir le mir 2, tairgi iocshlainte a chumhdaitear
le hadarti margaiochta laraithe, féadfaidh an Coimisitn, i gcas inar g& gniomhaiocht
phrainneach chun an tsldinte phoibli a chosaint, ag aon chéim den nds imeachta, na
hadaruithe margaiochta a chur ar fionrai agus Usaid na dtairgi iocshlainte lena
mbaineann a thoirmeasc go dti go nglacfar cinneadh cinntitheach. Cuirfidh an
Coimisitn an Ghniomhaireacht agus na Ballstait eile ar an eolas trath nach déanai na
an la oibre dé éis sin faoi na cuiseanna lena ghniomhaiocht.

114

GA



GA

Caibidil IX
Faireachas cogas

ROINN 1

FORALACHA GINEARALTA

Airteagal 96
Coras faireachais cogas an Bhallstait

Oibreoidh na Ballstéit coras faireachais cogas chun a gcuraimi faireachais cogais a
chomhlionadh agus ar mhaithe lena rannphdirtiocht i gniomhaiochtai faireachais
cogais an Aontais.

Usaidfear an coras faireachais cogais chun faisnéis a bhailit faoi rioscai na dtairgi
iocshldinte a mhéid a bhaineann le sldinte na n- othar né an phobail. Tagréidh an
fthaisnéis sin go hairithe de fhrithghniomhartha diobhalacha i ndaoine, a eascraionn
as usaid an tairge iocshldinte laistigh de théarmai an udaraithe margaiochta mar aon
le husdid atd lasmuigh de théarmai an udaraithe margaiochta, agus de
fhrithghniomhartha diobhélacha ata bainteach leis an nochtadh ceirde.

Déanfaidh na Ballstait, tri bhithin an choérais faireachais cogais d4 dtagraitear i mir 1,
meastdireacht ar an bhfaisnéis uile ar bhonn eolaioch, measfaidh siad roghanna chun
rioscai a ioslaghdu agus a chosc agus déanfaidh gniomhaiocht rialdla a bhainfidh leis
an udari margaiochta de réir mar a bheidh ga 1¢i. Déanfaidh siad iniuchadh ar a
georas faireachais cogais go trathrialta agus déanfaidh gniomhaiochtai ceartaitheacha
mas ga.

Ainmneoidh gach Ballstat tdards inniuil chun na clraimi faireachais cogais a
theidhmiu.

Féadfaidh an Coimisiun iarraidh ar na Ballstait, faoi chomhordu na Gniomhaireachta,
pairt a ghlacadh 1 gcomhchuibhitl agus 1 gcaighdeant idirndisiinta beart teicnitil 1
ndail leis an bhfaireachas cogas.

Airteagal 97
Freagrachtai na mBallstat as gniomhaiochtai faireachais cogas
Maidir leis na Ballstait:

(a)déanfaidh siad gach beart is iomchui chun othair, dochtuiri, cégaiseoiri agus
gairmithe eile clraim sldinte a spreagadh chun frithghniomhartha diobhalacha
amhrasta a thuairiscit d’0dards inniuil an Bhallstait agus féadfaidh baint a
bheith ag eagraiochtai a dhéanann ionadaiocht ar thombhaltoiri, othair agus
gairmithe clraim sldinte leis sin le haghaidh na gcuraimi sin i gcds inarb
iomchui;

(b)déanfaidh siad tuairisciti 6 othair a €ascu tri fhormaidi tuairiscithe malartacha a
sholathar 1 dteannta formaidi gréasanbhunaithe;

(c)déanfaidh siad gach beart is iomchui chun sonrai inthioraithe cruinne a fhail chun
meastoireacht eolaioch a dhéanamh ar thuairisci faoi fhrithghniomhartha
diobhalacha amhrasta;
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(d)airitheoidh siad go dtabharfar faisnéis thabhachtach don phobal go trathail maidir
le hudair imni faireachais cogas a bhaineann le htisaid tirge iocshldinte trid an
bhfaisnéis sin a thoilsi ar an tairseach ghréasain agus tri mhedin eile
d’fthaisnéis até ar fail go poibli de réir mar is ga;

(e)airitheoidh siad, trid na modhanna chun faisnéis a bhailit agus 1 gcas inar ga tri
bhearta leantacha a dhéanamh i leith tuarascalacha faoi fhrithghniomhartha
diobhalacha amhrasta, go ndéanfar gach beart is iomchui chun aon tairge
iocshlainte bitheolaioch a shainaithint go soiléir ar tdirge iocshldinte ¢ a
dhéantar a oideasu, a urghnamh, né a dhioltar ina gcrioch agus is abhar do
thuairisc faoi fhrithghniomh diobhdlach amhrasta, agus aird chui 4 tabhairt ar
ainm an tairge iocshlainte, agus ar an mbaiscuimbhir.

Chun criocha mhir 1, pointi (a) agus (e), féadfaidh na Ballstait oibleagaidi sonracha a
thorchur ar dhochtuiri, cdgaiseoiri agus gairmithe ctiraim slainte eile.

Airteagal 98
Tarmligean curaimi faireachais cogas ag Ballstat

Féadfaidh Ballstat aon cheann de na cuiraimi a chuirtear ar a iontaoibh faoin
gCaibidil seo a tharmligean do Bhallstat eile faoi réir comhaontt scriofa a fhéil 6n
mBallstat sin. Ni fhéadfaidh Ballstat ionadaiocht a dhéanamh thar ceann nios mo na
Ballstat amhain eile.

Cuirfidh an Ballstat ata ag tarmligean an Coimisitin, an Ghniomhaireacht agus na
Ballstait eile uile ar an eolas faoin tarmligean sin i scribhinn. Cuirfidh an Ballstat ata
ag tarmligean agus an Ghniomhaireacht an fthaisnéis sin ar fail go poibli.

Airteagal 99
Coras faireachais cogas shealbhoir an udaraithe margaiochta

Oibreoidh sealbhdiri udaraithe margaiochta coras faireachais cogas chun a gcliraimi
faireachais cogais a chomhlionadh ar coras ¢ a bheidh coibhéiseach le coras
faireachais cogas an Bhallstéit abhartha da dtagraitear in Airteagal 96(1).

Déanfaidh sealbhoiri idaraithe margaiochta, tri bhithin an chorais faireachais cogais
da dtagraitear in Airteagal 96(1), meastoireacht ar an bhfaisnéis uile ar bhonn
eolaioch, measfaidh siad roghanna chun rioscai a ioslaghdi agus a chosc agus
déanfaidh bearta iomchui de réir mar a bheidh g4 1éi.

Déanfaidh sealbho6iri idaraithe margaiochta iniichadh ar a gcoras faireachais cogais
go trathrialta. Cuirfidh siad ndéta a bhainfidh le priomhthorthai an initichta ar
mhaistirchomhad choéras an thaireachais cogas agus, bunaithe ar thorthai an initchta,
airitheoidh siad go ndéanfar plean gniomhaiochta ceartaithi iomchui a ullmht agus a
chur chun feidhme. Nuair a bheidh na gniomhartha ceartaitheacha curtha chun
feidhme go hiomlan, féadfar an noéta a bhaint.

Mar chuid den coras faireachais cégas, déanfaidh sealbhoiri udaraithe margaiochta
an méid seo a leanas:

(a)duine ag a bhfuil na cailiochtai iomchui agus atd freagrach as an bhfaireachas
cogas a bheith ar fail go buan agus go leanunach déibh;

(b)maistirchomhad choras an thaireachais chdgas a choinneail ar bun agus a chur ar
fail arna iarraidh sin ag Gdarais innitil;
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(c) coras bainistithe riosca a oibriu le haghaidh gach tairge iocshlainte;

(d)faireachan a dhéanamh ar thoradh na mbeart ioslaghdaithe riosca atd sa phlean
bainistithe riosca de bhun Airteagal 21 né a leagtar sios mar choinniollacha an
udaraithe margaiochta de bhun Airteagail 44, 45, agus aon oibleagdid a
fhorchuirtear i gcomhréir le hAirteagal 87;

(e)an coéras bainistithe riosca a thabhairt cothrom le data agus faireachdn a dhéanamh
ar shonrai faireachais coégas chun a chinneadh cé acu atd n6 nach bhfuil rioscai
nua ann nd cé acu atd nd nach bhfuil athruithe ar an gcothromaiocht idir rioscai
agus tairbhi a bhaineann le tairgi iocshlainte.

An duine céilithe da dtagraitear i mir 4, pointe (a), beidh conai air agus oibreoidh sé
san Aontas agus beidh sé freagrach as an gcoras faireachais cdgas a bhunu agus a
choinnedil ar bun. Cuirfidh sealbh6ir an udaraithe margaiochta ainm agus sonrai
teagmhala an duine chailithe faoi bhraid tUdards innitil an Bhallstait agus na
Gniombhaireachta.

Sealbhoir an udaraithe margaiochta, arna iarraidh sin ag an Gdaras innitil de chuid
Ballstait, ainmneoidh sé teagmhalai le haghaidh saincheisteanna faireachais cdgas sa
Bhallstat sin ar duine ¢ a thuairisceoidh don duine cailithe da dtagraitear i mir 4,
pointe (a).

Airteagal 100
Coras bainistithe riosca

Sealbhoiri udaruithe margaiochta a deonaiodh roimh an 21 Iuil 2012, de mhaolu ar
Airteagal 99(4), pointe (c), ni cheanglofar orthu coras bainistithe riosca a theidhmia
le haghaidh gach tairge iocshlainte.

Féadfaidh udaras innitil Ballstait oibleagaid a fthorchur ar shealbhéir udaraithe
margaiochta ag a bhfuil tdard margaidh ndisiinta coras bainistithe riosca a
fheidhmit, d4 dtagraitear in Airteagal 99(4), pointe (c¢), ma ta udair imni ann faoi na
rioscai a dhéanann difear don chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a bhaineann le
tairge iocshlainte tidaraithe. Sa chomhthéacs sin, forchuirfidh an t- udaras inniuil de
Ballstait oibleagaid ar shealbhoir an udaraithe margaiochta plean bainistithe riosca a
chur faoina bhraid freisin maidir leis an gcoras bainistithe riosca a bhfuil se
beartaithe aige a thabhairt isteach le haghaidh an tairge iocshldinte lena mbaineann.

Maidir leis an oibleagaid d4 dtagraitear 1 mir 2, tabharfar Gdar cui 1é1, tabharfar fogra
1 scribhinn fuithi, agus aireofar leis an oibleagdid an t- amchlar ar da réir a chuirfear
an plean bainistithe riosca isteach.

Tabharfaidh an t- Udaras innitil de chuid Ballstait deis do shealbh6ir an udaraithe
margaiochta barulacha scriofa a chur faoina bhrdid mar threagairt ar fhorchur na
hoibleagéide laistigh de theorainn ama a shonr6idh s¢, ma iarrann sealbhoir an
udaraithe margaiochta amhlaidh laistigh de 30 14 tar €is d6 an fogra 1 scribhinn faoin
oibleagaid a thail.

Ar bhonn na mbarulacha scriofa a chuirfidh sealbhéir an udaraithe margaiochta
isteach, déanfaidh an t- Udaras innitil de chuid Ballstdit an oibleagaid a tharraingt
siar n6 a dheimhnit. I gcas ina ndeimhneoidh an t- udaras innitil de chuid Ballstait
an oibleagdid, déanfar athri da réir ar an udarti margaiochta chun go n- direofar na
bearta a bheidh le déanamh mar chuid den choéras bainistithe rioscai mar
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choinniollacha a ghabhann leis an udara margaiochta dé dtagraitear in Airteagal 44,

pointe (a).
Airteagal 101
Cisti le haghaidh gniomhaiochtai faireachais cogas
1. Bainistiocht na gcisti a bhfuil sé beartaithe iad a usaid le haghaidh gniomhaiochtai i

dtaca le faireachas cogas, feidhmiu lionrai cumarsdide agus faireachas margaidh,
beidh siad faoi bhuanrialu tdaréis innitla na mBallstat chun a neamhspleachas i
bhfeidhmiti na ngniomhaiochtai faireachais cogas sin a rathu.

2. Ni chuirfidh mir 1 cosc ar Udardis inniula na mBallstat tdilli a mhuireart ar
shealbhoiri tidaraithe margaiochta as gniomhaiochtai faireachais cogas a theidhmiu,
ar choinnioll go ndéanfar an neamhspleachas i1 bhfeidhmiti na ngniomhaiochtai
faireachais cogas sin a ratha go docht.

ROINN 2

TREDHEARCACHT AGUS CUMARSAID

Airteagal 102
Tairseach ghréasdin ndisiunta

1. Cuirfidh gach Ballstat tairseach ghréasdin naisiunta um leigheasra ar bun, a nascfar
leis an tairseach ghréasdin Eorpach um leigheasra a bunaiodh 1 gcomhréir le
hAirteagal 104 de [Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004]. Tri mhean na
dtairseacha gréasain ndisiinta um leigheasra, cuirfidh na Ballstit na nithe seo a
leanas ar fail ar a laghad:

(a)tuarascalacha measunaithe poibli, in éineacht le hachoimre orthu;
(b)achoimri ar shaintréithe tairge agus ar bhileoga pacaiste;

(c)achoimri ar phleananna bainistithe rioscai le haghaidh tairgi iocshldinte a
chumhdaitear le hudaru margaiochta naisiunta 1 gcomhréir le Caibidil I11;

(d)faisnéis faoi na bealai difritla atd ag gairmithe curaim sldinte agus ag othair chun
frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta in aghaidh téairge iocshldinte a
thuairiscit d’udarais inniula na mBallstat, lena n- airitear na foirmeacha
struchtartha gréasdnbhunaithe da dtagraitear in Airteagal 102 de [Rialachan
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004].

2. Ar na hachoimri da dtagraitear 1 mir 2, pointe (c), aireofar, i gcas inarb dbhartha,
tuairisc ar bhearta ioslaghdaithe riosca breise.

Airteagal 103
Measunu a fhoilsiu

Cuirfidh an Ghniomhaireacht concliidi, moltai, tuairimi agus cinnti criochnaitheacha an
mheastnaithe d4 dtagraitear in Airteagail 107 go 116 ar fail go poibli tri bhithin na tairsi
gréasain Eorpai um leigheasra.
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Airteagal 104
Fograi poibli

A luaithe a bheartaionn sealbhdir an tdaraithe margaiochta fogra poibli a dhéanamh
a bhaineann le faisnéis faoi udair imni faireachais cogas i ndail le husaid tairge
iocshlainte, agus in aon chds an trath céanna a dhéantar an fogra poibli n6 roimhe sin,
ceanglofar ar an sealbhdir sin tdarais innitila na mBallstat, an Ghniomhaireacht agus
an Coimisitn a chur ar an eolas faoi.

Airitheoidh sealbhéir an udaraithe margajochta go ndéanfar faisnéis don phobal a
chur 1 lathair go hoibiachttil agus nach mbeidh si mithreorach.

Ach amhdin 1 gcéds inar ga fograi poibli a dhéanamh chun an tsldinte 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 gcas substainti gniomhacha ata i dtairgi iocshldinte atd tdaraithe i nios m6 na aon
Bhallstat amhain, beidh an Ghniomhaireacht freagrach as fograi poibli a chomhordi
idir udarais inniula na mBallstat agus solathroidh an Ghniomhaireacht trathchlair i
dtaca leis an bhfaisnéis at4 4 cur ar fail go poibli.

Faoi chomhordu na Gniomhaireachta, déanfaidh na Ballstait gach iarracht réastinach
chun teacht ar chomhaontt faoi theachtaireacht choiteann i nddil le sabhailteacht an
tairge 1iocshldinte lena mbaineann agus faoi na trathchldir lena ndaileadh.
Tabharfaidh an Coiste Cogas- Aireachais um Measini Rioscai comhairle faoi na
fograi sabhailteachta sin, arna iarraidh sin don Ghniomhaireacht.

Nuair a chuireann an Ghniomhaireacht n6 tidarais innitla na mBallstat faisnéis da
dtagraitear 1 mireanna 2 agus 3 ar fail go poibli, scriosfar aon sonra pearsanta no
sonrai de chinedl runda 6 thaobh na trachtdla de ach amhdin i gcds inar g iad a
nochtadh go poibli chun an tsldinte phoibli a chosaint.

ROINN 3

FRITHGHNIOMHARTHA DIOBHALACHA AMHRASTA A THAIFEADADH AGUS A
THUAIRISCIU

Airteagal 105

Taifeadadh agus tuairisciu na bhfrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta ag sealbhdir an
udaraithe margaiochta

Déanfaidh sealbhoiri tdaraithe margaiochta gach frithghniomh diobhalach amhrasta
san Aontas nd 1 dtrit tiortha da dtugtar le fios doibh a thaifeadadh, cé acu is othair n6
gairmithe clraim sldinte a thuairiscionn iad go spontaineach, n6 ma tharlaionn siad i
gcomhthéacs staidéar iartdaraithe lena n- diritear sonrai a bhaineann le husaid
seachlipéid an tairge.

Airitheoidh sealbhéiri udaraithe margaiochta go mbeidh na tuarascalacha sin
inrochtana ag pointe aonair laistigh den Aontas.

De mhaolu ar an gcéad fthombhir, déanfar frithghniomhartha diobhalacha amhrasta a
tharlaionn 1 gcomhthéacs triail chliniciuil a thaifeadadh agus a thuairisciti i gcomhréir
le Rialachan (AE) Uimh. 536/2014.
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2. Ni dhiultoidh sealbhoiri idaraithe margaiochta tuarascalacha faoi fthrithghniomhartha
diobhalacha ambhrasta, a fhaightear go leictreonach n6 tri aon mheén iomchui eile 6
othair n6 6 ghairmithe ctraim slainte, a mheas.

3. Cuirfidh sealbhoir an udaraithe margaiochta faisnéis faoi na frithghniomhartha
diobhalacha amhrasta tromchuiseacha uile d4 dtarlaionn san Aontas agus i1 dtriu
tiortha isteach sa bhunachar sonrai agus sa bhunachar sonrai agus sa lionra proiseala
sonrai da dtagraitear in Airteagal 101 de [Rialachan athbhreithnithe (CE)
Uimh. 726/2004] (‘Bunachar sonrai Eudravigilance’) go leictreonach laistigh de
15 14 tar ¢éis an lae a fuair sealbhoir an udaraithe margaiochta lena mbaineann eolas
faoin teagmhas.

Cuirfidh sealbhoiri udaraithe margaiochta faisnéis faoi na frithghniomhartha
diobhalacha amhrasta neamh- thromchuiseacha uile da dtarlaionn san Aontas agus i
dtria tiortha isteach i mbunachar sonrai Eudravigilance go leictreonach laistigh de
90 14 tar éis an lae a fuair sealbhoir an tidaraithe margaiochta lena mbaineann eolas
faoin teagmbhas.

I gcas tairgi iocshldinte ina bhfuil substainti gniomhacha da dtagraitear sa liosta
foilseachdn a ndéanann an Ghniomhaireacht faireachan orthu de bhun Airteagal 105
de [Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004], ni cheangléfar ar shealbhoiri
udaraithe margaiochta na frithghniomhartha diobhalacha amhrasta a dhéantar a
thaifeadadh sna foilseachdin liostaithe a thuairiscitt do bhunachar sonrai
Eudravigilance, ach déanfaidh siad faireachdn ar an litriocht leighis uile eile agus
tuairisceoidh siad aon thrithghniomh diobhalach amhrasta da ndéantar a thaifeadadh
laistigh diobh sin.

4. Leagfaidh sealbhoiri udaraithe margaiochta nosanna imeachta sios chun sonrai
inthioraithe cruinne a fhéail chun meastdireacht eolaioch a dhéanamh ar
thuarascalacha faoi fhrithghniomhartha diobhalacha amhrasta. Baileoidh siad faisnéis
leantach faoi na tuarascélacha sin freisin agus cuirfidh siad na nuashonruithe isteach 1
mbunachar sonrai Eudravigilance.

5. Rachaidh sealbhoiri udaraithe margaiochta i gcomhar leis an nGniomhaireacht agus
le hadarais innitila na mBallstdt chun dublaigh a bhrath i leith tuarascélacha faoi
fhrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta.

6. Beidh feidhm mutatis mutandis ag an Airteagal sin maidir le gndthais a sholathraionn
tairgi focshldinte a Gsaidtear i gcomhréir le 1 gcomhréir le hAirteagal 3, mireanna 1
no 2.

Airteagal 106
Taifeadadh agus tuairisciu na bhfrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta ag na Ballstait

1. Déanfaidh gach Ballstdt na frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta uile da
dtarlaionn ina chrioch agus da dtugann gairmithe ctraim slainte agus othair le fios do6
a thaifeadadh. Aireofar leis sin na tairgi iocshldinte udaraithe agus na tairgi
iocshlinte uile a usaidtear 1 gcomhréir le 1 gcomhréir le hAirteagal 3, mireanna 1 n6
2. Tabharfaidh na Ballstait pairt d’othair agus do ghairmithe ctraim sldinte, de réir
mar is iomchui, sna bearta leantacha a dhéanfar i leith aon tuarascail da bhfaigheann
siad chun Airteagal 97(1), pointi (c) agus (e) a chomhlionadh.
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Airitheoidh na Ballstait go bhféadfar tuarascalacha na bhfrithghniomhartha sin a chur
isteach tri bhithin na dtairseacha ndisitinta um leigheasra n6 tri bhithin modhanna
eile.

I gcas tuarascalacha a chuirfidh sealbhoéir tidaraithe margaiochta isteach, féadfaidh na
Ballstait, ar ar a gcrioch a tharla an frithghniomh diobhalach ambhrasta, pairt a
thabhairt do shealbhoir an udaraithe margaiochta sna bearta leantacha a dhéanfar i
leith na dtuarascalacha.

Rachaidh na Ballstdit i gcomhar leis an nGniomhaireacht agus leis na sealbhoiri
udaraithe margaiochta chun dublaigh a bhrath 1 leith tuarascalacha faoi
thrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta.

Déanfaidh na Ballstait, laistigh de 15 14 tar ¢éis doibh na tuarascélacha a fhail faoi
thrithghniomhartha diobhalacha amhrasta d4 dtagraitear i mir 1, na tuarascalacha a
chur isteach 1 mbunachar sonrai Eudravigilance go leictreonach.

Déanfaidh na Ballstait, laistigh de 90 14 tar éis doibh na tuarascalacha da dtagraitear i
mir1 a fhail, tuarascdlacha faoi fhrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta
neamh- thromchuiseacha a chur isteach i mbunachar sonrai Eudravigilance go
leictreonach.

Beidh rochtain ag sealbhoiri udaraithe margaiochta ar na tuarascéalacha da dtagraitear
sa mhir sin tri bhunachar sonrai Eudravigilance.

Maidir le tuarascélacha faoi fhrithghniomhartha diobhalacha amhrasta a eascraionn
as earraid atd bainteach le husaid tdirge iocshldinte agus a thugtar le fios do na
Ballstait, airitheoidh siad go gcuirfear na tuarascalacha sin ar fail do bhunachar
sonrai Eudravigilance agus d’aon udaras, comhlacht, eagraiocht n6 instititid atd
freagrach as an tsabhdilteacht othar laistigh den Bhallstat sin lena mbaineann.
Airitheoidh siad freisin go gcuirfear na hudarais ata freagrach as tairgi iocshlainte
laistigh den Bhallstat sin ar an eolas faoi aon thrithghniomh diobhéalach amhrasta da
dtugtar le fios d’aon udaras eile laistigh den Bhallstat sin. Déanfar na tuarascalacha
sin a shainaithint go hiomchui sna foirmeacha d& dtagraitear in Airteagal 102 de
[Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004].

Ach amhain 1 gcas ina mbeidh forais inchosanta ann mar thoradh ar ghniomhaiochtai
faireachais cogais, ni thorchuirfidh na Ballstait aon oibleagaid bhreise ar shealbhoiri
udaraithe margaiochta chun frithghniomhartha diobhalacha amhrasta a thuairisciu.

RoINN 4

TUARASCALACHA NUASHONRAITHE SABHAILTEACHTA TREIMHSIULA

Airteagal 107
Tuarascalacha nuashonraithe sabhailteachta tréimhsiula

Cuirfidh sealbhoiri tidaraithe margaiochta tuarascalacha nuashonraithe sabhailteachta
tréimhsiuala faoi bhraid na Gniomhaireachta ina mbeidh an méid seo a leanas:

(a)achoimri ar shonrai ata dbhartha don chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a
bhaineann leis an tdirge iocshldinte, lena n- airitear torthai na staidéar uile in
¢ineacht le breithniu ar a dtionchar féideartha ar an idartt margaiochta;
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(b)meastoireacht eolaioch ar an gcothromaiocht idir riosca agus tairbhe a bhaineann
leis an tairge iocshlainte;

(c)na sonrai uile a bhaineann le méid na ndiolachan den tairge iocshlainte agus aon
sonra a bheidh i seilbh shealbhoéir an tdaraithe margaiochta agus a bhaineann le
méid na n- oideas, 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 diolachdin agus méideanna a ghintear laistigh den Aontas agus iad
siud a ghintear lasmuigh den Aontas.

Beidh an mbheastoireacht, da dtagraitear i mir 1, i bpointe (b) den chéad fhomhir,
bunaithe ar na sonrai uile a bheidh ar fail, lena n- airitear sonrai ¢ thrialacha
cliniciula i dtasca teiripeacha neamhudaraithe agus i ndaonra.

Cuirfear na tuarascalacha nuashonraithe sabhailteachta tréimhsiula isteach go
leictreonach.

Cuirfidh an Ghniomhaireacht na tuarascalacha da dtagraitear i mir 1 ar fail d’udarais
inniula na mBallstat, do chomhlachtai an Choiste Cogas- Aireachais um Measini
Rioscai, don Choiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine agus don
ghrapa comhordichdin tri bhithin an stérais d4 dtagraitear in Airteagal 103 de
[Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004].

De mhaolu ar mhir 1, maidir leis na sealbhoiri udaraithe margaiochta le haghaidh
tairgi iocshldinte da dtagraitear Airteagail 9, n6 13, agus na sealbhdiri claruchain le
haghaidh tairgi iocshldinte d4 dtagraitear Airteagail 126 n6 134(1), ni cheanglofar
orthu tuarascalacha nuashonraithe sébhailteachta tréimhsitila a chur faoi bhraid an
udarais inniuil le haghaidh na dtairgi iocshldinte sin ach amhain sna casanna seo a
leanas:

(a)i gcas ina mbeidh an oibleagdid sin leagtha sios mar choinnioll san udara
margaiochta i gcomhréir le hAirteagail 44 n6 45; n6

(b)i gcas ina n- iarrfaidh udaras innitil amhlaidh ar bhonn tdair imni a bhaineann le
sonrai faireachais cdgas n6 i ngeall ar easpa na dtuarascalacha nuashonraithe
sabhdilteachta tréimhsiula a bhaineann le substaint ghniomhach tar €is don
udari margaiochta a bheith deonaithe.

Tuarascdlacha measunaithe na dtuarascalacha nuashonraithe sabhailteachta
tréimhsitla d4 dtagraitear sa chéad thombhir, cuirfidh an t- udaras inniuil in 10l don
Choiste Cogas- Aireachais um Measunu Rioscai iad, a mheasfaidh cibé acu atd n6
nach bhfuil g4 ann le tuarascail mheastinaithe aonair le haghaidh na n- daruithe
margaiochta uile le haghaidh tairgi iocshlainte ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach
chéanna, agus cuirfidh an Coiste an gripa comhordichain n6 an Coiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine ar an eolas da réir sin, chun na ndsanna
imeachta a leagtar sios Airteagail 108(4) agus 110 a chur i bhfeidhm.

Airteagal 108
Miniciocht na dtuarascalacha nuashonraithe sabhdilteachta tréimhsiula

Is san UdarG margaiochta a shonréfar a mhinice a bheidh na tuarascalacha
nuashonraithe sabhailteachta tréimhsiula le cur isteach.

122

GA



GA

Riomhfar na datai a bheidh siad le cur isteach de réir na miniciochta sonraithe 6n
data nuair a deonaiodh an t- tdart margaiochta.

Maidir le sealbhoiri udaruithe margaiochta a deonaiodh roimh an 21 Tuil 2012, agus
nach bhfuil an mhiniciocht na na datai a bheidh na tuarascélacha nuashonraithe
sabhailteachta tréimhsiula le cur isteach leagtha sios ddéibh mar choinnioll a
ghabhann leis an udar margaiochta, cuirfidh sealbhéiri sin na tuarascalacha
nuashonraithe sabhailteachta tréimhsitla isteach 1 gcomhréir leis an dara fomhir go
dti an trath a leagfar miniciocht eile né datai eile maidir le cur isteach na
dtuarascalacha sios san udaru margaiochta n6 go dti go gcinnfear na nithe sin i
gcombhréir leis na mireanna 4, 5 agus 6.

Cuirfear tuarascalacha nuashonraithe sabhailteachta tréimhsitila faoi bhraid na
n- udards innivil laithreach arna n- iarraidh sin doibh:

(a)i gcas nach mbeidh tairge iocshlainte curtha ar an margadh fos, gach 6 mhi ar a
laghad tar éis an tidaraithe margaiochta agus go dti go gcuirfear ar an margadh
¢

(b)i gcas ina mbeidh tairge iocshlainte curtha ar an margadh, ar a laghad gach 6 mhi
le linn an chéad 2 bhliain tar éis an tairge a bheith curtha ar an margadh den
chéad uair, vair sa bhliain don 2 bhliain dé& ¢éis sin agus gach 3 bliana ina
dhiaidh sin.

Beidh feidhm freisin ag mir 2 maidir le tairgi iocshldinte nach bhfuil udaraithe ach in
aon Bhallstdt amhdin agus nach bhfuil feidhm ag mir 4 maidir leo.

I gcas ina mbeidh an tsubstaint ghniomhach chéanna né an teaglaim chéanna de
shubstainti gniomhacha i dtdirgi iocshldinte atd faoi réir udaruithe margaiochta
difritla, maidir leis an mhiniciocht agus leis na datai, a bheidh na tuarascalacha
nuashonraithe sabhailteachta tréimhsiula le cur isteach, ar tuarascalacha iad a
eascraionn as mireanna 1 agus 2 a chur i bhfeidhm, féadfar an mhiniciocht agus na
datai sin a leasti agus a chomhchuibhit chun a chumasti go ndéanfar aon mheasiinii
amhain 1 gcomhthéacs nés imeachta um chomhroinnt na hoibre i leith tuarascail
nuashonraithe sabhailteachta thréimhsiuil agus chun data tagartha Aontais a leagan
sios Onar féidir na datai a bheidh na tuarascala le cur isteach a riomh.

Féadfar an mhiniciocht chomhchuibhithe maidir leis na tuarascalacha a chur isteach
agus data tagartha an Aontais a chinneadh, tar €is dul 1 gcombhairle leis an gCoiste
Cogas- Aireachais um Meastunu Rioscai, tri bhithin aon cheann diobh seo a leanas:

(a)an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine, i gcas ina mbeidh
ceann amhain ar a laghad de na hudaruithe margaiochta le haghaidh na dtairgi
iocshlainte ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach lena mbaineann deonaithe 1
gcomhréir leis an nds imeachta laraithe da ndéantar fordil in Airteagal 3 de
[Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004];

(b)an grupa comhorduchain, i gcdsanna seachas iad sin d4 dtagraitear i bpointe (a).

An mhiniciocht chomhchuibhithe maidir leis na tuarascalacha a chur isteach, arna
cinneadh de bhun na chéad thomhire agus an dara fomhir, déanfaidh an
Ghniombhaireacht i a chur ar fail go poibli . Cuirfidh sealbhoiri udaraithe margaiochta
iarratas isteach ar athri a dhéanamh ar an udartt margaiochta da réir sin.

Chun criocha mhir 4, beidh a leanas ar cheann de na datai a bheidh 1 gceist le data
tagartha an Aontais le haghaidh téirgi iocshldinte ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach
chéanna né an teaglaim chéanna de shubstainti gniomhacha:
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(a)an data nuair a deonaiodh an chéad udart margaiochta san Aontas le haghaidh
tairge iocshldinte ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin né an teaglaim sin de
shubstainti gniomhacha;

(b)mura féidir an data d4 dtagraitear i bpointe (a) a fhionnadh, an data is luaithe de na
datai is eol a bhaineann leis na hudaruithe margaiochta le haghaidh tairge
iocshlainte ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin n6é an teaglaim sin de
shubstainti gniomhacha.

6. Ceadofar do shealbhdiri udaraithe margaiochta iarratai a chur faoi bhraid an Choiste
um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine né faoi bhraid an ghrapa
comhorduchain, de réir mar is iomchui, chun datai tagartha an Aontais a chinneadh
no6 chun athri a dhéanamh ar a mhinice a bheidh tuarascalacha nuashonraithe
sabhailteachta tréimhsitla le cur isteach, ar cheann amhain de na forais seo a leanas:

(a)ar chuiseanna a bhaineann leis an tslainte phoibli;
(b)chun dubailt an mheasunaithe a sheachaint;
(c)chun an comhchuibhit idirnaisiunta a bhaint amach.

Déanfar iarratai den sort sin a chur isteach i scribhinn agus tabharfar udar cui leo.
Déanfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine n6 an gripa
comhordichdin, tar éis an chombhairliuchdin leis an gCoiste Cogas- Aireachais um
Measunu Rioscai, na hiarratai sin a fhormheas n6 a dhiultd. Aon athra ar na datai no
ar a mhinice a bheidh tuarascalacha nuashonraithe sabhailteachta tréimhsitla le cur
isteach, déanfaidh an Ghniomhaireacht iad a chur ar fail go poibli. Cuirfidh na
sealbhoiri udaraithe margaiochta iarratas isteach ar athri a dhéanamh ar an tdara
margaiochta da réir sin.

7. Cuirfidh an Ghniomhaireacht liosta ar fail go poibli de dhatai tagartha an Aontais
agus a mhinice a chuirtear tuarascdlacha nuashonraithe sdbhdilteachta tréimhsiula
isteach tri bhithin na tairsi gréasain Eorpai um leigheasra.

Aon athri ar na datai agus ar a mhinice a bheidh tuarascdlacha nuashonraithe
sabhailteachta tréimhsitla le cur isteach agus a shonréfar san tidarGt margaiochta de
thoradh mireanna 4, 5 agus 6 a chur i bhfeidhm, beidh éifeacht acu 4 mhi tar éis
dhéta an thoilsithe da dtagraitear sa chéad thombhir.

Airteagal 109
Measunu ar thuarascalacha nuashonraithe sabhdailteachta tréimhsiula

Déanfaidh tdarais innitla na mBallstat measunt ar thuarascalacha nuashonraithe
sabhailteachta tréimhsitla chun a chinneadh cé acu atd n6é nach bhfuil rioscai nua ann n6 cé
acu ata nd nach bhfuil rioscai athraithe né cé acu ata ndé nach bhfuil athruithe ar an
gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a bhaineann le tairgi iocshlainte.

Airteagal 110
Aon mheasunu aonair ar thuarascalacha nuashonraithe sabhailteachta tréimhsivla

1. Déanfar aon mheastini aonair ar thuarascdlacha nuashonraithe sdbhailteachta
tréimhsiala le haghaidh tairgi iocshlainte a daraitear 1 nios mé na aon Bhallstat
amhain agus, sna cadsanna d4 dtagraitear in Airteagal 108, mireanna 4, 5 agus 6, le
haghaidh na dtéirgi iocshlainte uile ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach chéanna n6
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an teaglaim chéanna de shubstainti gniomhacha agus da bhfuil data tagartha Aontais
agus miniciocht tuarascalacha nuashonraithe sdbhailteachta tréimhsiula leagtha sios.

Déanfaidh ceachtar diobh seo a leanas an measunu aonair:

(a)Ballstat arna cheapadh ag an ngrapa comhordichain i gcas nach mbeidh aon
cheann de na huadaruithe margaiochta lena mbaineann deonaithe i gcomhréir
leis an nés imeachta laraithe d4 ndéantar fordil in Airteagal 3 de [Rialachan
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004];

(b)rapoirtéir arna cheapadh ag an gCoiste Cogas- Aireachais um Measunu Rioscai, i
gcas ina mbeidh ceann amhain ar a laghad de na htdaruithe margaiochta lena
mbaineann deonaithe i gcomhréir leis an nds imeachta laraithe d4 ndéantar
forail in Airteagal 3 de [Rialachéan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004].

Agus an Ballstat 4 roghnt i gcomhréir leis an dara fomhir, pointe (a), cuirfidh an
grupa comhordiichdin san direamh cibé acu atd né nach bhfuil aon Bhallstat ag
gniomhu mar Bhallstat tagartha, i gcomhréir le Caibidil III, Ranna 3 agus 4.

2. Ullmhoidh an Ballstdt n6 an rapoéirtéir, de réir mar is iomchui, tuarascail
mheastnaithe laistigh de 6014 o6n tuarascdil nuashonraithe sébhdilteachta
thréimhsiuil a fhail agus seolfaidh sé chuig an nGniomhaireacht agus chuig na
Ballstait lena mbaineann i. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an tuarascdil chuig
sealbhoir an udaraithe margaiochta.

Laistigh de 3014 on tuarascdil mheasunaithe a thail, féadfaidh na Ballstit agus
sealbhoir an udaraithe margaiochta bartlacha a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta
agus an rapoirtéara n6 an Bhallstait.

3. Tar éis na barulacha da dtagraitear i mir 2 a fthail, déanfaidh an rapdirtéir nd an
Ballstat an tuarascail mheastnaithe a thabhairt cothrom le data laistigh de 15 14, agus
aon bharuil a cuireadh faoina bhraid 4 gcur san 4ireamh, agus cuirfidh sé ar aghaidh
chuig an gCoiste Codgas- Aireachais um Measuni Rioscai i. Glacfaidh an Coiste
Cogas- Aireachais um Measini Rioscai an tuarascdil mheasunaithe, maille le
hathruithe breise n6 gan athruithe breise, ag a chéad chruinniu eile agus eiseoidh sé
moladh. Déanfar aon seasamh éagsuil, mar aon leis na forais ar a bhfuil siad
bunaithe, a lua sa mholadh. Aireoidh an Ghniomhaireacht an tuarascail mheastnaithe
a glacadh agus an moladh sa storas arna cur ar bun faoi Airteagal 103 de [Rialachan
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] agus cuirfidh si ar aghaidh chuig sealbhoir an
udaraithe margaiochta iad.

Airteagal 111
Gniomhaiocht rialala maidir le tuarascalacha nuashonraithe sabhdilteachta tréimhsivla

Tar éis don mheasini a bheith déanta ar thuarascélacha nuashonraithe sdbhdilteachta
tréimhsitla d4 dtagraitear in Airteagal 107, measfaidh tdarais inniula na mBallstat cé acu is
g4 nd nach gd aon ghniomhaiocht maidir leis an darG margaiochta le haghaidh an tairge
iocshlainte lena mbaineann agus coinneoidh siad a bun, athroidh siad, cuirfidh siad ar fionrai
no6 culghairfidh siad an t- idard margaiochta de réir mar is iomchui.

Airteagal 112

Nos imeachta um ghniomhaiocht rialdla i leith tuarascalacha nuashonraithe sabhdilteachta
tréimhsiula
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I gcas measunt aonair ar thuarascalacha nuashonraithe sabhailteachta tréimhsiula i
gcomhréir le hAirteagal 110(1), lena moltar gniomhaiocht a bhaineann le nios mé na
aon udaru margaiochta amhdin nach n- airitear aon udart margaiochta laraithe leis,
déanfaidh an gripa comhordichdin, laistigh de 30 14 tar éis tuarascail mheastnaithe
an Choiste Coégas- Aireachais um Measuni Rioscai a fhail, an tuarascail
mheasunaithe a mheas agus seasamh a ghlacadh i leith na hudaruithe margaiochta
lena mbaineann a choinnedil ar bun, a athr(, a chur ar fionrai n6 a chulghairm, lena
n- airitear trathchlar chun an seasamh comhaontaithe a chur chun feidhme.

Mas rud ¢, laistigh den ghripa comhorduchain, go dtiocfaidh na Ballstait a ndéantar
ionadaiocht orthu ar chomhaonti de chomhthoil maidir leis an ngniomhaiocht ata le
déanamh, déanfaidh an cathaoirleach an comhaontu a thaifeadadh agus ¢ a sheoladh
chuig sealbhdir an udaraithe margaiochta agus chuig na Ballstait. Déanfaidh na
Ballstait bearta is g4 chun na hudaruithe margaiochta lena mbaineann a athra, a chur
ar fionrai nd a chulghairm i gcomhréir leis an trathchlar cur chun feidhme a chinntear
sa chomhaontu.

I gcés ina ndéanfar athra, cuirfidh sealbhoir an udaraithe margaiochta faoi bhraid
udarais innitla na mBallstat iarratas iomchui ar mhodhnt, lena n- airitear achoimre
nuashonraithe ar shaintréithe tairge agus bileog phacaiste nuashonraithe laistigh den
trathchlar a chinntear chun an t- athra a chur chun feidhme.

Mura féidir teacht ar chomhaonti de chomhthoil, cuirfear seasamh thromlach na
mBallstat a ndéantar ionadaiocht orthu laistigh den ghrupa comhordichain ar
aghaidh chuig an gCoimisiun a chuirfidh i bhfeidhm an n6s imeachta a leagtar sios in
Airteagal 42.

I gcas ina mbeidh an comhaontu ar a dtiocfaidh na Ballstait a ndéantar ionadaiocht
orthu laistigh den ghripa comhordichain n6 seasamh thromlach na mBallstat difritil
le moladh an Choiste Cdgas- Aireachais um Measunt Rioscai, déanfaidh an grupa
comhorduchain mini mionsonraithe ar fhorais eolaiocha na ndifriochtai, in éineacht
leis an moladh, a chur i gceangal leis an gcomhaontt n6 le seasamh an tromlaigh.

I gcés measund aonair ar thuarascalacha nuashonraithe sdbhailteachta tréimhsiula i
gcomhréir le hAirteagal 110(1), lena moltar gniomhaiocht a bhaineann le nios mé na
aon udart margaiochta amhdin a n- airitear aon Udard margaiochta laraithe ar a
laghad leis, déanfaidh an Coiste um Thairgi focshldinte lena nUsaid ag an Duine,
laistigh de 30 14 tar €is tuarascail an Choiste Cdgas- Aireachais um Measunu Rioscai
a fhail, an tuarascdil a mheas agus tuairim a ghlacadh i leith na hudaruithe
margaiochta lena mbaineann a choinnedil ar bun, a athrd, 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 focshlainte lena nUsaid ag an Duine
da dtagraitear 1 mir 3 éagstil le moladh an Choiste Cogas- Aireachais um Measint
Rioscai, déanfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUs4id ag an Duine minit
mionsonraithe ar thorais eolaiocha na ndifriochtai, mar aon leis an moladh, a chur ag
gabhail lena thuairim.

Ar bhonn thuairim an Choiste um Théirgi focshldinte lena n- usaid ag an Duine d4
dtagraitear i mir 3, déanfaidh an Coimisiun, 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 idaruithe margaiochta a dheonaionn na Ballstait agus
a bhaineann leis an nos imeachta d4 ndéantar forail sa roinn seo; agus

126

GA



GA

(b)i gcas ina sonrdidh an tuairim gur ga gniomhaiocht rialala a bhaineann leis an
udari margaiochta, cinneadh a ghlacadh chun na hudaruithe margaiochta
laraithe a athrt, a chur ar fionrai n6 a chulghairm,-arb iad na hudaruithe a
bhaineann leis an nds imeachta d4 ndéantar forail sa roinn seo.

Beidh feidhm ag Airteagal 42 maidir le glacadh an chinnidh da dtagraitear i mir 5,
pointe (a), agus maidir lena chur chun feidhme ag na Ballstait.

Beidh feidhm ag Airteagal 13 de [Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004]
maidir leis an gcinneadh dé& dtagraitear i mir 5, pointe (b). I gcas ina nglacfaidh an
Coimisiun cinneadh den sort sin, féadfaidh sé cinneadh a dhireofar ar na Ballstait de
bhun Airteagal 55 de [Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] a ghlacadh
freisin.

ROINN 5

COMHARTHAI A BHRATH

Airteagal 113
Faireachan a dhéanamh ar chomharthai agus iad a bhrath

Maidir le tairgi iocshldinte a udaraitear 1 gcomhréir le Caibidil III, déanfaidh Gdarais
innitila na mBallstat, i gcomhar leis an nGniomhaireacht, na bearta seo a leanas:

(a)faireachan ar thoradh na mbeart ioslaghdaithe riosca ata i bpleananna bainistithe
riosca agus na gcoinniollacha da dtagraitear in Airteagail 44, 45, agus aon
oibleagaid a thorchuirtear i gcomhréir le hAirteagal 87;

(b)measunu ar nuashonriichdin ar an gcoras bainistithe riosca;

(c)faireachan ar na sonrai i mbunachar sonrai Eudravigilance chun a chinneadh an
ann do rioscai nua n6d an bhfuil na rioscai tar €is athrii agus an bhfuil tionchar
ag na rioscai sin ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi.

Is ¢ an Coiste Cdgas- Aireachais um Measunt Rioscai a dhéanfaidh an anailis
tosaigh ar chomharthai maidir le rioscai nua n6 ar na rioscai ata tar éis athra no ar na
hathruithe ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi, agus a chuirfidh na nithe sin
in ord tosaiochta. I gcas ina measfaidh sé go bhféadfadh gniomh leantach a bheith ag
teastail, déanfar an measint ar na comharthai sin agus an comhaont maidir le haon
ghniomh ina dhiaidh sin i1 ndail leis an udart margaiochta a sheoladh de réir amscala
a d’oirfeadh do mhéid agus do thromchuis na saincheiste.

Cuirfidh an Ghniomhaireacht agus udarais innitla na mBallstat agus sealbhdir an
udaraithe margaiochta a chéile ar an eolas 1 gcds ina mbraithfear rioscai nua no
rioscai a bheidh tar éis athrti n6 athruithe ar an gcothromaiocht idir rioscai agus
tairbhi.

Airitheoidh na Ballstait go gcuirfidh sealbhoiri twdaruithe margaiochta an
Ghniomhaireacht agus Gdardis innitila na mBallstat ar an eolas i gcas ina dtiocfaidh
rioscai nua no rioscai a bheidh tar éis athr chun cinn n6 nuair a bhraithfear athruithe
ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi.
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ROINN 6

NOS IMEACHTA PRAINNEACH DE CHUID AN AONTAIS

Airteagal 114
Nos imeachta prainneach de chuid an Aontais a thionscnamh

Déanfaidh Ballstat né an Coimisiun, de réir mar is iomchui, ar bhonn udair imni de
thoradh na meastoireachta ar shonrai 6 ghniomhaiochtai faireachais coégas, an noés
imeachta a thionscnamh da ndéantar forail sa Roinn seo (an ‘nds imeachta
prainneach de chuid an Aontais’) tri na Ballstait eile, an Ghniomhaireacht agus an
Coimisiun a chur ar an eolas i gcas inarb amhlaidh an méid seo a leanas:

(a)td udart margaiochta a chur ar fionrai n6 a chilghairm 4 mheas aige;
(b)ta solathar tairgi iocshléinte a thoirmeasc 4 mheas aige;
(c)td athnuachan udarti margaiochta a dhitlta 4 mheas aige; nd

(d)cuireann sealbhéir an udaraithe margaiochta ar an eolas é, ar bhonn tudair imni
sabhdilteachta, gur chuir sealbhoir an Udaraithe margaiochta isteach ar an
bproiseas le tairge iocshlainte a chur ar an margadh né gur ghniomhaigh sé
chun go dtarraingeofai udart margaiochta siar, né go mbeartaionn sealbhdir an
udaraithe margaiochta gniomhaiocht den sort sin a dhéanamh n6 nach ndearna
s¢ iarratas ar udart margaiochta a athnuachan.

Déanfaidh Ballstat né an Coimisiun, de réir mar is iomchui, ar bhonn udair imni de
thoradh na meastoireachta ar shonrai 6 ghniomhaiochtai faireachais cogas, na
Ballstait eile, an Ghniomhaireacht agus an Coimisiin a chur ar an eolas i gcas ina
measfaidh sé gur gé fritdsc nua, laghda a dhéanamh ar an daileog mholta no6 srian a
chur le tasca teiripeacha tairge iocshldinte. Déanfar an ghniomhaiocht atd 4 meas
agus na cuiseanna léi a leagan amach leis an bhfaisnéis.

Aon Bhallstat né an Coimisiin, de réir mar is iomchui, nuair a mheastar gur ga
gniomhaiocht phrainneach in aon cheann de na cadsanna d4 dtagraitear sa chéad
fhomhir, tionscnoéidh sé nds imeachta prainneach an Aontais.

I gcas nach dtionscnéfar nds imeachta prainneach an Aontais, 1 gcés tairgi iocshlinte
a udaraitear 1 gcomhréir le Caibidil III, Ranna 3 agus 4, tabharfar an cés le fios don
ghripa comhordichdin.

Beidh feidhm ag Airteagal 95 1 gcas ina mbeidh baint ag leasanna an Aontais leis.

I gcas ina dtionscnéfar nds imeachta prdinneach an Aontais, fioréidh an
Ghniomhaireacht cé€ acu a bhaineann n6 nach mbaineann an t- udar imni 6 thaobh na
sabhdilteachta de le tairgi iocshlainte seachas an tirge iocshldinte a chumhdaitear
leis an bhfaisnéis n6 cé acu atd nd nach bhfuil an t- udar imni 6 thaobh na
sabhailteachta i gcomhchoiteann ag na tairgi iocshlainte uile a bhaineann leis an raon
no leis an aicme teiripeach céanna.

I gcas ina mbeidh an tairge iocshldinte atd 1 gceist Udaraithe 1 nios mé nad aon
Bhallstat amhdin, cuirfidh an Ghniomhaireacht tionscnoir nés imeachta prainneach
an Aontais ar an eolas gan moill mhichui faoi thoradh an fhioraithe, agus beidh
feidhm ag na ndésanna imeachta a leagtar sios in Airteagail 115 agus 116. Ina
mhalairt de chas, tabharfaidh an Ballstat lena mbaineann aghaidh ar an udar imni 6
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thaobh na sabhailteachta de. Cuirfidh an Ghniomhaireacht né an Ballstat, de réir mar
is infheidhme, an fhaisnéis go bhfuil nés imeachta prainneach an Aontais tionscanta
ar fail do shealbhoiri idaraithe margaiochta.

Gan dochar d’thordlacha do mhireanna 1 agus 2, na d’Airteagail 115 agus 116, i gcés
inar ga gniomhaiocht phrainneach chun an tsldinte phoibli a chosaint, féadfaidh
Ballstat an t- idard margaiochta a chur ar fionrai agus usdid an tairge iocshlainte
lena mbaineann ina chrioch a thoirmeasc go dti go nglacfar cinneadh cinntitheach i
n6s imeachta prainneach an Aontais. Cuirfidh s¢ an Coimisiin, an Ghniomhaireacht
agus na Ballstait eile ar an eolas trath nach déanai nd an 14 oibre da ¢is sin faoi
chuiseanna an bhirt sin.

Ag aon chéim den nds imeachta a leagtar sios in Airteagail 115 agus 116, féadfaidh
an Coimisiun iarraidh ar Bhallstat ina bhfuil an tairge iocshlainte udaraithe bearta
sealadacha a dhéanamh laithreach.

I gcas ina n- aireofar le raon feidhme an nos imeachta arna chinneadh i gcomhréir le
mireanna 1 agus 2, tdirgi iocshldinte a chumhdaitear le hadaruithe margaiochta
laraithe, féadfaidh an Coimisiun, ag aon chéim de nds imeachta prainneach an
Aontais, bearta sealadacha a dhéanamh laithreach 1 ndail leis na hudaruithe
margaiochta sin.

Féadfaidh baint a bheith ag an bhfaisnéis dd dtagraitear san Airteagal sin le tairgi
iocshlainte aonair n6 le raon tairgi iocshldinte no6 le haicme teiripeach.

Ma shainaithnionn an Ghniomhaireacht go mbaineann an t- tdar imni 6 thaobh na
sabhailteachta de le nios mo tairgi iocshldinte na na tairgi iocshldinte a chumhdaitear
leis an bhfaisnéis né go bhfuil an t- Gidar imni 6 thaobh na sabhailteachta de i
gcomhchoiteann ag na tairgi iocshldinte uile a bhaineann leis an raon né leis an
aicme teiripeach céanna, leathnoidh an Ghniomhaireacht raon feidhme an noés
imeachta da réir sin.

I gcas ina mbainfidh raon feidhme nds imeachta prainneach an Aontais le raon tairgi
iocshlainte no le haicme teiripeach, maidir le tairgi iocshldinte a chumhdaitear leis an
udari margaiochta laraithe, a bhaineann leis an raon n6 leis an aicme sin, aireofar sa
nos imeachta freisin iad.

An trath a sholathraitear an fhaisnéis da dtagraitear i mireanna 1 agus 2, cuirfidh an
Ballstat ar fail don Ghniomhaireacht an fhaisnéis eolaioch abhartha uile da bhfuil ar
fail d6 mar aon le haon mheasunu arna dhéanamh ag an mBallstat.

Airteagal 115
Measunu eolaioch an nos imeachta prainneach de chuid an Aontais

Tar éis di an fhaisnéis d& dtagraitear in Airteagal 114, mireanna 1 agus 2 a fhail,
fogroidh an Ghniomhaireacht tionscnamh nods imeachta phrainnigh an Aontais go
poibli tri bhithin na tairsi gréasdin Eorpai um leigheasra. I gcomhthrath leis sin,
féadfaidh na Ballstait tionscnamh an ndés imeachta a fhogairt go poibli ar a
dtairseacha gréasdin naisiinta um leigheasra.

Sonro6idh an fogra an t- abhar a cuireadh faoi bhraid na Gniomhaireachta i gcomhréir
le hAirteagal 114, agus na tairgi iocshlainte agus, 1 gcas inarb infheidhme, na
substainti gniomhacha lena mbaineann. Beidh faisnéis ann faoi cheart na sealbhoiri
udaruithe margaiochta, na ngairmithe sldinte agus an phobail chun faisnéis a chur
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faoi bhraid na Gniomhaireachta atad dbhartha don nés imeachta agus sonréidh s¢ an
bealach ina bhféadfar an fhaisnéis sin a chur faoina braid.

Déanfaidh an Coiste Cogas- Aireachais um Measunt Rioscai measunu ar an dbhar a
cuireadh faoi bhraid na Gniomhaireachta i gcomhréir le hAirteagal 114. Rachaidh an
rapoirtéir, da dtagraitear in Airteagal 152 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE)
Uimh. 726/2004], i ndlithchomhar leis an rapoirtéir arna cheapadh ag an gCoiste um
Thairgi focshlainte lena nUséid ag an Duine agus leis an mBallstat Tagartha i gcas na
dtairgi iocshldinte 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 i bhfianaise phrainne an dbhair, féadfaidh an
Coiste Cogas- Aireachais um Measunu Rioscai éisteachtai poibli a sheoladh, i gcés
ina measfaidh s¢ gurb iomchui ¢ sin ar thorais lena bhfuil udar cui go hairithe 1 ndail
le fairsinge agus le tromchuis an ébhair imni 6 thaobh na sébhdilteachta de. Seolfar
na héisteachtai 1 gcomhréir leis na modulachtai arna sonrt ag an nGniomhaireacht
agus fogrofar iad tri bhithin sonraithe na tairsi gréasidin Eorpai um leigheasra.
Sonro6idh an fogra na modulachtai rannphairtiochta.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, in combhairle leis na pairtithe lena mbaineann,
Rialacha Nos Imeachta a tharraingt suas maidir le héisteachtai poibli a eagra agus a
reachtdil, i gcomhréir le Airteagal 163 de [Rialachan athbhreithnithe (CE)
Uimbh. 726/2004].

I gcas ina mbeidh sonrai runda atd dbhartha d’4dbhar an ndés imeachta ag sealbhoir
udaraithe margaiochta né ag duine eile a bheidh ag bearta faisnéis a chur isteach,
féadfaidh siad cead a iarraidh chun na sonrai sin a chur i lathair an Choiste
Cogas- Aireachais um Measunu Rioscai in éisteacht phriobhaideach.

Laistigh de 60 14 on trath a chuirfear an fhaisnéis faoina bhraid, déanfaidh an Coiste
Cogas- Aireachais um Meastnl Rioscai moladh, sonr6idh na cliseanna ar a bhfuil
an moladh bunaithe, agus aird chui & tabhairt ar éifeacht theiripeach an tairge
iocshldinte. Déanfar aon seasamh éagstil, mar aon leis na forais ar a bhfuil siad
bunaithe, a lua sa mholadh. I gcads prainne, agus ar bhonn a mholta ag a
chathaoirleach, féadfaidh an Coiste Cogas- Aireachais um Meastunu Rioscai toilit le
sprioc- am nios giorra. Aireofar leis an moladh aon cheann de na concluidi seo a
leanas n6 meascan diobh:

(a)ni cheanglaitear aon mheastoireacht na gniomhaiocht bhreise ar leibhéal an
Aontais;

(b)ba cheart do shealbhoir an udaraithe margaiochta meastoireacht bhreise a
dhéanamh ar na sonrai mar aon le bearta leantacha i leith thorthai na
meastoireachta sin;

(c)ba cheart do shealbhdir an udaraithe margaiochta staidéar sabhailteachta
iartdaraithe a urrd agus meastoireacht leantach a dhéanamh 1 leith thorthai an
staidéir sin;

(d)ba cheart do na Ballstdit n6 do shealbhoéir an udaraithe margaiochta bearta
ioslaghdaithe riosca a chur chun feidhme;

(e)ba cheart an t- udard margaiochta a chur ar fionrai, a chulghairm n6 gan ¢ a
athnuachan,;
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(f)ba cheart athra a dhéanamh ar an udart margaiochta.

Chun criocha mhir 3, pointe (d) sonréidh an moladh na bearta ioslaghdaithe riosca a
mholtar agus aon choinnioll n6 srian ar cheart an t- dar margaiochta a chur faoina
réir, lena n- airitear an amline leis na bearta a chur chun feidhme.

Chun criocha mhir 3, pointe (f), 1 gcas ina molfar faisnéis a athru san achoimre ar
shaintréithe tairge n6 sa lipéadl n6 sa bhileog phacaiste, n6 faisnéis a chur leis an
achoimre, lipéadu né bileog sin, molfar leis an moladh an fhoclaiocht a bheidh san
thaisnéis a athréfar no a chuirfear leo amhlaidh agus Iéireofar leis an moladh an ait
san achoimre ar shaintréithe tairge, sa lipéadi n6 sa bhileog phacaiste inar cheart an
thoclaiocht sin a chur.

Airteagal 116

Bearta leantacha i leith moladh arna dhéanamh faoi chuimsiu an nos imeachta phrainnigh de

chuid an Aontais

Mas rud ¢, nach n- aireofar le raon feidhme nés imeachta phrainneach an Aontais,
arna chinneadh i gcomhréir le hAirteagal 114(6), aon udaru margaiochta laraithe,
déanfaidh an gripa comhordichain, laistigh de 30 14 tar éis d6 moladh an Choiste
Cogas- Aireachais um Measunu Rioscai a fhail, an moladh a mheas agus seasamh a
ghlacadh i leith an t- idard margaiochta lena mbaineann a choinnedil ar bun, a athru,
a chur ar fionrai, a chulghairm n6 athnuachan an tdaraithe a dhialta, lena n- éiritear
trathchlar chun an seasamh comhaontaithe a chur chun feidhme. I gcés inar ga an
seasamh a ghlacadh go prainneach, féadfaidh an griipa comhorduchdin, ar bhonn a
mholta ag a chathaoirleach, toilia le sprioc- am nios giorra.

Mas rud ¢, laistigh den ghriipa comhordtchdin, go dtiocfaidh na Ballstéit a ndéantar
ionadaiocht orthu ar chomhaontt de chomhthoil maidir leis an ngniomhaiocht ata le
déanamh, déanfaidh an cathaoirleach an comhaontt a thaifeadadh agus ¢ a sheoladh
chuig sealbh6ir an udaraithe margaiochta agus chuig na Ballstait. Déanfaidh na
Ballstait bearta is g4 chun an t- dari margaiochta lena mbaineann a choinnedil ar
bun, a athru, a chur ar fionrai, a chulghairm né athnuachan an udaraithe a dhialta 1
gcombhréir leis an trathchlar cur chun feidhme a chinntear sa chomhaontt.

I gcés ina gcomhaontéfar athri a dhéanamh ar an udara, cuirfidh sealbhdir an
udaraithe margaiochta faoi bhrdid idarais innitla na mBallstat iarratas iomchui ar
athra, lena n- airitear achoimre nuashonraithe ar shaintréithe tdirge agus bileog
phacaiste nuashonraithe laistigh den trathchlar a chinntear chun an t- athra a chur
chun feidhme.

Mura féidir teacht ar chomhaontii de chomhthoil, cuirfear seasamh thromlach na
mBallstat a ndéantar ionadaiocht orthu laistigh den ghripa comhordichain ar
aghaidh chuig an gCoimisitn a chuirfidh i bhfeidhm an n6s imeachta a leagtar sios in
Airteagal 42.

I gcas ina mbeidh an comhaontu ar a dtiocfaidh na Ballstait a ndéantar ionadaiocht
orthu laistigh den ghriipa comhorduchain n6 seasamh thromlach na mBallstat a
ndéantar ionadaiocht orthu laistigh den ghrupa comhorduchdin difritil le moladh an
Choiste Cogas- Aireachais um Meastnu Rioscai, déanfaidh an grapa comhordtichain
minii mionsonraithe ar thorais eolaiocha na ndifriochtai, in éineacht leis an moladh,
a chur 1 gceangal leis an gcomhaontt no le seasamh an tromlaigh.

131

GA



GA

I gcés ina n- direofar le raon feidhme an nds imeachta, arna chinneadh i gcomhréir le
hAirteagal 114(6), ar a laghad aon udarti margaiochta laraithe amhéin, déanfaidh an
Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine, laistigh de 30 14 tar éis do
moladh an Choiste Cogas- Aireachais um Measini Rioscai a fhail, an moladh a
mheas agus tuairim a ghlacadh i leith na n- daruithe margaiochta lena mbaineann a
choinnedil ar bun, a athri, a chur ar fionrai, a chulghairm n6 athnuachan na
n- udaruithe a dhiulta. I gcas inar g an tuairim a ghlacadh go prainneach, féadfaidh
an Coiste um Thairgi {ocshlainte lena nUsdid ag an Duine, ar bhonn a mholta ag a
chathaoirleach, toilit le sprioc- am nios giorra.

I gcas ina mbeidh tuairim an Choiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine
¢agsuil le moladh an Choiste Cogas- Aireachais um Measunu Rioscai, déanfaidh an
Coiste um Thairgi focshldinte lena nUsaid ag an Duine miniii mionsonraithe ar
fhorais eolaiocha na ndifriochtai, mar aon leis an moladh, a chur ag gabhail lena
thuairim.

Ar bhonn thuairim an Choiste um Théirgi focshldinte lena n- usaid ag an Duine d4
dtagraitear i mir 3, déanfaidh an Coimisiun, 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 1 leith tdaruithe margaiochta a dheonaionn na Ballstait agus
ata faoi réir nds imeachta prainneach an Aontais;

(b)i gcas ina sonrdidh an tuairim gur ga gniomhaiocht rialdla a bhaineann leis an
udart margaiochta, cinneadh a ghlacadh chun na hudaruithe margaiochta
laraithe a choinnedil ar bun, a athr, a chur ar fionrai, a chulghairm noé
athnuachan na n- Gdaruithe a dhitlta, arb iad na hudaruithe a bhaineann leis an
nos imeachta da ndéantar forail sa roinn seo.

Beidh feidhm ag Airteagal 42 maidir le glacadh an chinnidh dé& dtagraitear 1 mir 4,
pointe (a), agus maidir lena chur chun feidhme ag na Ballstait.

Beidh feidhm ag Airteagal 13 de [Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004]
maidir leis an gcinneadh da dtagraitear i mir 4, pointe (b). I gcés ina nglacfaidh an
Coimisiun cinneadh den soért sin, féadfaidh sé cinneadh a dhireofar ar na Ballstait de
bhun Airteagal 55 de [Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] a ghlacadh
freisin.

ROINN 7

MAOIRSEACHT AR STAIDEIR SABHAILTEACHTA IARUDARAITHE

Airteagal 117
Staidéir sabhailteachta iarudaraithe neamh- idirghabhdlacha

Ta feidhm ag an Roinn seo maidir le staidéir sabhdilteachta iarudaraithe
neamh- idirghabhalacha arna dtionscnamh, arna mbainistid ndé arna maoinit ag
sealbhdir an tudaraithe margaiochta go deonach n6 de bhun oibleagiidi a
fhorchuirtear 1 gcomhréir le hAirteagail 44 ndé 87 agus a bhaineann le sonrai
sabhailteachta 6 othair n6 6 ghairmithe ctiraim sldinte a bhailit.
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Ta an Roinn seo gan dochar do na Ballstait agus do cheanglais de chuid an Aontais
maidir le folldine agus cearta rannphdirtithe a airithia i staidéir sdbhailteachta
iartdaraithe neamh- idirghabhélacha.

Ni dhéanfar na staidéir i gcds ina gcuirfear Uisdid tairge iocshldinte chun cinn le
gniomhaiocht déanta an staidéir.

focaiochtai le gairmithe ctraim sldinte as rannphairtiocht i staidéir sabhailteachta
iartdaraithe neamh- idirghabhalacha, beidh siad srianta don chuiteamh as an am
agus as speansais arna dtabhu.

Féadfar udaras inniuil an Bhallstait ¢ a chur de cheangal ar shealbhodir an udaraithe
margaiochta na tuarascalacha maidir le protacal agus dul chun cinn a chur faoi bhraid
udardis inniula na mBallstat ina ndéantar an staidéar.

Seolfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta tuarascail chriochnaitheach an staidéir
chuig udaréis innitla na mBallstat ina ndearnadh an staidéar laistigh de 12 mhi tar éis
dheireadh bhailiu na sonrai.

Le linn don staidéar a bheith 4 dhéanamh, déanfaidh sealbhoir an udaraithe
margaiochta faireachdn ar na sonrai a ghinfear agus measfaidh a n- impleachtai le
haghaidh na cothromaiochta idir rioscai agus tairbhi atd ag an tdirge iocshlainte lena
mbaineann.

Aon fhaisnéis nua a bhféadfadh tionchar a bheith aici ar an meastéireacht ar an
gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a bhaineann leis an tairge iocshldinte,
cuirfear in 10l 1 d’udardis inniula an Bhallstdit inar idaraiodh an tairge iocshldinte i
gcombhréir le hAirteagal 90.

T4 an oibleagaid a leagtar sios sa dara fomhir gan dochar don fhaisnéis faoi thorthai
na staidéar a chuirfidh sealbhoir an udaraithe margaiochta ar fail tri bhithin na
dtuarascalacha nuashonraithe sabhailteachta tréimhsiila mar a leagtar sios in
Airteagal 107.

Beidh feidhm go heisiach ag Airteagail 118 go 121 maidir le staidéir da dtagraitear i
mir 1 a dhéanfar de bhun oibleagéid a thorchuirtear 1 gcomhréir le hAirteagail 44 né
87.

Airteagal 118

Protacal a chomhaontu maidir le staidéar sabhailteachta iarudaraithe
neamh- idirghabhalach

Sula ndéanfar staidéar, cuirfidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta dréachtphrotacal
faoi bhraid an Choiste Cogas- Aireachais um Measunu Rioscai, ach amhdin staidéir
nach mbeidh le déanamh ach in aon Bhallstdit amhdin a iarrfaidh an staidéar i
gcomhréir le hAirteagal 87. I gcas na staidéar sin, cuirfidh sealbhdir an udaraithe
margaiochta dréachtphrétacal faoi bhraid udaras innitil an Bhallstait ina ndéantar an
staidéar.

Laistigh de 60 14 tar éis don dréachtphrotacal da dtagraitear i mir 1 a bheith curtha
faoi bhraid an tudarais sin, déanfaidh udaras innitil an Bhallstait n6 an Coiste
Cogas- Aireachais um Meastnu Rioscai na nithe seo a leanas a eisitint, de réir mar
is iomchui:

(a)litir lena bhformhuineofar an dréachtphrotacal;

(b)litir agdide, lena leagfar amach mionsonrai an thorais leis an agoid, i gcés:
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(1)ina measfaidh sé go gcuirtear Usdid tairge iocshlainte chun cinn le
gniomhaiocht déanta an staidéir;

(il)ina measfaidh sé nach gcomhlionann dearadh an staidéir cuspoiri an
staidéir; no
(o)litir lena dtabharfar fogra do shealbhdir an udaraithe margaiochta gur triail

chliniciuil atd sa staidéar a thagann faoi raon feidhme Rialachdn (AE)
Uimbh. 536/2014.

3. Ni théadfar tus a chur leis an staidéar ach amhain nuair a bheidh formhuiniu scriofa 6
udaras inniuil an Bhallstait n6 6n gCoiste Cdgas- Aireachais um Measunu Rioscai,
de réir mar is iomchui, eisithe.

I gcas ina mbeidh litir formhuinithe an dréachtphrétacail da dtagraitear 1 mir 2,
pointe (a), eisithe, déanfaidh sealbhdir an udaraithe margaiochta an protacal a chur ar
aghaidh chuig tdarais inniula na mBallstat ina ndéanfar an staidéar agus féadfaidh sé
tus a chur leis an staidéar da éis sin de réir an phrétacail thormhuinithe.

Airteagal 119

Protacal maidir le staidéar sabhdilteachta iarudaraithe neamh- idirghabhdlach a thabhairt
cothrom le data

Tar ¢éis ts a bheith curtha le staidéar, aon leasu substaintitil ar an bprotacal sula ndéanfar é a
chur chun feidhme, cuirfear é faoi bhraid udaras inniuil an Bhallstait n6 an Choiste
Cogas- Aireachais um Measunu Rioscai, de réir mar is iomchui. Déanfaidh udarés innitil an
Bhallstait n6 an Coiste Cogas- Aireachais um Measini Rioscai, de réir mar is iomchui,
measunu ar na leasuithe agus cuirfidh sealbhéir an udaraithe margaiochta ar an eolas faoi
fhormhuiniti na leasuithe n6 faoi agdid a bheith déanta ina n- aghaidh. I gcéds inarb
intheidhme, cuirfidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta na Ballstait ina ndéantar an staidéar
ar an eolas.

Airteagal 120

Tuarascail staideir deiridh maidir le staidéar sabhailteachta iarudaraithe
neamh- idirghabhalach

1. Ar chur i gerich an staidéir, cuirfear tuarascail staidéir deiridh faoi bhraid tdarés
innidil an Bhallstdit n6 an Choiste Cogas- Aireachais um Measunt Rioscai laistigh
de 12 mhi 6 dheireadh bhailit na sonrai ach amhain 1 gcas ina mbeidh tarscaoileadh
scriofa deonaithe ag udaras inniuil an Bhallstait n6 an Choiste Cogas- Aireachais um
Measunu Rioscai, de réir mar is iomchui.

2. Déanfaidh sealbhoir an idaraithe margaiochta meastdireacht ar cé acu atd tionchar ag
torthai an staidéir ar an idard margaiochta n6 nach bhfuil agus cuirfidh, mas ga,
iarratas faoi bhraid udarais innitla na mBallstat chun athri a dhéanamh ar an udart
margaiochta.

3. In éineacht leis an tuarascail staidéir deiridh, cuirfidh sealbhoir an udaraithe
margaiochta achoimre ar thorthai an staidéir faoi bhraid udaras innitil an Bhallstait
n6 an Choiste Cogas- Aireachais um Measinu Rioscai go leictreonach.
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Airteagal 121

Moltai tar éis do thuarascail staidéir deiridh maidir le staidéir sabhdailteachta iarudaraithe

neamh- idirghabhalacha a bheith curtha isteach

Bunaithe ar thorthai an staidéir agus tar ¢is dul i gcombhairle le sealbhoir an udaraithe
margaiochta, féadfaidh an Coiste Cogas- Aireachais um Measuni Rioscai moltai a
dhéanamh a bhaineann leis an tidart margaiochta, agus na cuiseanna ar a bhfuil na
moltai sin bunaithe 4 sonri. Déanfar aon seasamh €agstil, mar aon leis na forais ar a
bhfuil siad bunaithe, a lua sna moltai.

Nuair a dhéanfar moltai chun udari margaiochta naisiunta a athra, a chur ar fionrai
no6 a chilghairm, comhaont6idh na Ballstait a ndéantar ionadaiocht orthu laistigh den
ghripa comhordachain seasamh maidir leis an dbhar, agus an moladh dé dtagraitear i
mir 1 & chur san direamh agus beidh trathchlar maidir leis an seasamh comhaontaithe
a chur chun feidhme ina chuid de freisin.

Mas rud ¢, laistigh den ghriipa comhorduchain, go dtiocfaidh na Ballstait a ndéantar
ionadaiocht orthu ar chomhaonti de chomhthoil maidir leis an ngniomhaiocht ata le
déanamh, déanfaidh an cathaoirleach an comhaontt a thaifeadadh agus ¢ a sheoladh
chuig sealbhdir an udaraithe margaiochta agus chuig na Ballstdit. Déanfaidh na
Ballstait bearta is g4 chun an t- tdart 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 gcas ina gcomhaontéfar athrd a dhéanamh ar an udaru, cuirfidh sealbhdir an
udaraithe margaiochta faoi bhraid tidarais innitila na mBallstat iarratas iomchui ar
athru, lena n- diritear achoimre nuashonraithe ar shaintréithe tdirge agus bileog
phaciiste nuashonraithe laistigh den trathchlar a chinntear chun an t- athra a chur
chun feidhme.

Déanfar an comhaontt a chur ar fail go poibli ar an tairseach ghréasain Eorpai um
leigheasra a bunaiodh i gcomhréir le hAirteagal 104 de [Rialachan athbhreithnithe
(CE) Uimh. 726/2004].

Mura féidir teacht ar chomhaontti de chomhthoil, cuirfear seasamh thromlach na
mBallstat a ndéantar ionadaiocht orthu laistigh den ghrupa comhordichain ar
aghaidh chuig an gCoimisiun, a chuirfidh i bhfeidhm an nds imeachta a leagtar sios
in Airteagal 42.

I gcéas ina mbeidh an comhaontt ar a dtiocfaidh na Ballstait a ndéantar ionadaiocht
orthu laistigh den ghriipa comhordichdin n6 seasamh thromlach na mBallstat difritil
le moladh an Choiste Cogas- Aireachais um Measinu Rioscai, déanfaidh an grapa
comhordichain minitt mionsonraithe ar fthorais eolaiocha na ndifriochtai, in éineacht
leis an moladh, a chur i gceangal leis an gcomhaontu n6 le seasamh an tromlaigh.

ROINN 8

CUR CHUN FEIDHME, TREORAIOCHT AGUS TUAIRISCIU

Airteagal 122
Bearta cur chun feidhme a bhaineann le gniomhaiochtai faireachais cogas

Chun feidhmit na ngniomhaiochtai faireachais cogas dd bhforailtear sa Treoir seo a
chomhchuibhiu, glacfaidh an Coimisiin bearta cur chun feidhme sna réimsi seo a
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leanas da ndéantar forail maidir le gniomhaiochtai faireachais cogas in larscribhinn I,
Airteagail 96, 99, 100, 105 to 107, 113, 118 agus 120 trid an méid seo a leanas a
leagan amach:

(a)inneachar mhaistirchomhad choras an fhaireachais chdgas a choimeadann
sealbhéir an udaraithe margaiochta agus na rialacha maidir lena choinneail ar
bun;

(b)na ceanglais iosta maidir leis an gcoras cailiochta i dtaca le feidhmiu na
ngniomhaiochtai faireachais cdgas ag udardis inniula na mBallstat agus ag
sealbhoéir an udaraithe margaiochta;

(c)rialacha maidir le téarmaiocht, formaidi agus caighdedin atd comhaontaithe go
hidirnaisitnta a usaid i ndail le comhlionadh gniomhaiochtai faireachais cogas;

(d)na riachtanais iosta i leith faireachan a dhéanamh ar shonrai i mbunachar sonrai
Eudravigilance chun a chinneadh an ann do rioscai nua n6 an bhfuil na rioscai
athraithe;

(e)formaid agus inneachar an tarchuir leictreonaigh a dhéanfaidh na Ballstait agus
sealbhdir an tudaraithe margaiochta i leith frithghniomhartha diobhéalacha
ambhrasta;

(f)formaid agus inneachar na dtuarascélacha nuashonraithe sabhailteachta tréimhsitila
agus na bpleananna bainistithe rioscai;

(g)formaid na bprotacal, na n- achoimri agus na dtuarascalacha staidéir deiridh le
haghaidh na staidéar sabhailteachta iaradaraithe.

2. Leis na bearta sin, cuirfear san aireamh an obair a dhéantar maidir leis an
gcomhchuibhit idirnaisiiinta i1 réimse an thaireachais cogas. Déanfar na bearta sin a
ghlacadh 1 gcomhréir leis an nés imeachta rialdla dé dtagraitear in Airteagal 214(2).

Airteagal 123
Treoraiocht chun feidhmiu na ngniomhaiochtai faireachais cogas a éascu

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar le hudarais innitla na mBallstat agus le pairtithe
leasmhara eile, na nithe seo a leanas a tharraingt suas:

(a)treoraiocht maidir le dea- chleachtais faireachais cogas le haghaidh na n- tdarés inniuil
agus na sealbhoiri idaruithe margaiochta araon;

(b)treoraiocht eolaioch maidir le staidéir éifeachtiilachta iartdaraithe.

Airteagal 124
Tuairisciu maidir le curaimi faireachais cogas

Poibleoidh an Ghniomhaireacht tuarascail maidir le feidhmiti na gcuraimi cégais- aireachais
ag na Ballstait agus ag an nGniomhaireacht gach 3 bliana. Poibleofar an chéad tuarascail faoi
[3 bliana tar €is dhata cur i bhfeidhm [Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004].
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Caibidil X
Tairgi iocshlainte hoiméapatacha agus tairgi iocshlainte luibhe
traidisiunta

RoOINN 1

FORALACHA SONRACHA IS INFHEIDHME MAIDIR LE TAIRGI I[OCSHLAINTE
HOIMEAPATACHA

Airteagal 125
Tdairgi iocshlainte hoiméapatacha a chlaru no a udaru

Airitheoidh na Ballstait go gclaréfar tairgi iocshlainte hoiméapatacha arna monart
agus arna geur ar an margadh san Aontas i gcomhréir le hAirteagail 126 agus 127, n6
go n- udarofar i gcomhréir le hAirteagal 133(1) iad, seachas i gcds ina mbeidh na
tairgi iocshlainte hoiméapatacha sin cumhdaithe le clara n6 le hiidart a deonaiodh i
gcomhréir leis an reachtaiocht naisiunta an 31 Nollaig 1993 né roimhe. I gcas na
gclarachan, beidh feidhm ag Caibidil III, Ranna 3 agus 4, agus ag Airteagal 38,
mireanna 1, 2 agus 3.

Cuirfidh na Ballstdit n6és imeachta clarichdin simplithe d& dtagraitear in
Airteagal 126 ar bun i gcas na dtairgi iocshldinte hoiméapatacha.

Airteagal 126
Nos imeachta claruchain simplithe i gcas tairgi iocshldinte hoiméapatacha
Féadfaidh tairgi iocshlainte hoiméapatacha a chomhlionann na coinniollacha uile seo
a leanas a bheith faoi réir nds imeachta claruchéin speisialta simplithe:
(a)tugtar iad 6 bhéal n6 go seachtrach;

(b)ni hann d’aon téasc teiripeach sonrach ar lipéadi an tairge iocshlainte na san
fhaisnéis a bhaineann leis;

(c)ta go leor caolaithe ann le sdbhailteacht an tairge iocshlainte a rathu.

Chun criocha phointe (c), ni théadfar nios mé né4 pairt amhdin in aghaidh 10 000 an
mhathairtintitir a bheith sa tairge iocshlainte, n6é nios mé na 1/1000 den daileog is 1
a Usaidtear san allapaite maidir le substainti gniomhacha a bhfagann iad a bheith i
lathair 1 dtairge iocshlainte allapaiteach go mbionn oibleagaid ann oideas dochtira a
chur isteach.

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1
gcomhréir le hAirteagal 215 chun pointe (c) den chéad thomhir a leasd, chun an dul
chun cinn eolaioch a chur san aireamh.

Trath an chlartichain, cinnfidh na Ballstait an stadas oidis a bhainfidh le daileadh an
tairge iocshlainte hoiméapataigh.

Beidh feidhm de réir analai ag na critéir agus ag na rialacha nos imeachta da
bhforailtear in Airteagal 1(10), pointe (c), in Airteagal 30, Caibidil III, Roinn 6,
Airteagail 191, 195 agus 204 maidir leis an n6s imeachta claruchdin simplithe i dtaca
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le tairgi iocshldinte hoiméapatacha, c¢ is moite den chruthtinas ar an éifeachtilacht
theiripeach.

Airteagal 127
Ceanglais maidir le hiarratais ar chlaruchan simplithe

Féadfaidh sraith de thairgi iocshlainte hoiméapatacha a diorthaiodh 6n stoc né 6 na stoic
hoiméapatacha chéanna a chumhdach in iarratas ar chlarachan simplithe. Aireofar na nithe
seo a leanas leis an iarratas chun a l€iril, go hairithe, cailiocht choégaseolaioch agus
aonchinedlacht na dtairgi iocshldinte hoiméapatacha lena mbaineann 6 bhaisc go baisc:

(a)an t- ainm eolaioch no6 ainm eile a thugtar 1 leabhar cdgasaiochta ar an stoc hoiméapatach
nod na stoic hoiméapatacha, chomh maith le réiteas ina leagfar amach an bealach chun
an tairge a thabhairt, an thoirm chogaisiochta agus an méid caolaithe a bheith le
claru;

(b)sainchomhad ina dtabharfar tuairisc ar an gcaoi a bhfaightear agus a rialaitear an stoc né na
stoic hoiméapatacha, agus ina dtabharfar udar cui le hisaid hoiméapatach an stoic n6
na stoc, ar bhonn bibleagrafaiocht leordhothanach;

(c)an comhad monaraithe agus rialaithe maidir le gach foirm chégaisiochta agus cur sios ar an
modh caolaithe agus neartichain;

(d)an t- Gdart monaraiochta le haghaidh an tairge iocshlainte hoiméapataigh lena mbaineann;

(e)codipeanna d’aon chlarGchan n6 udard a fuarthas le haghaidh an tdirge iocshldinte
hoiméapataigh chéanna i mBallstait eile;

(f)balbhshamhail amhdin né nios mé d’thorphacdistiocht agus de neasphacdistiocht na dtairgi
iocshlainte hoiméapatacha ata le claru;

(g)na sonrai a bhaineann le cobhsaiocht an tairge iocshlainte hoiméapataigh.

Airteagal 128

Nosanna imeachta dilaraithe agus um aitheantas frithphdirteach a chur i bhfeidhm maidir le
tdirgi iocshldinte hoiméapatacha

1. Ni bheidh feidhm ag Airteagal 38, mireanna 4 agus 6, nd ag Airteagail 39 go
hAirteagal 42 agus 95 maidir leis na tirgi iocshlainte hoiméapatacha da dtagraitear
in Airteagal 126.

2. Ni bheidh feidhm ag Caibidil III, Ranna 3 go 5, maidir leis na tairgi iocshlainte
hoiméapatacha da dtagraitear in Airteagal 133(2).

Airteagal 129
Tairgi iocshlainte hoiméapatacha a lipéadu

Tairgi iocshlainte hoiméapatacha, cé is moite diobh sin da dtagraitear in Airteagal 126(1),
déanfar iad a lipéadt i gcomhréir le foralacha Chaibidil VI agus a shainaithint le tagairt ar a
lipéid, 1 bhfoirm shoiléir agus inléite, d4 gcinedl hoiméapatach.

Airteagal 130

Ceanglais shonracha maidir le tairgi iocshlainte hoiméapatacha dirithe a lipéadu
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Ar an lipéadu agus, 1 gcas inarb iomchui, ar an mbileog phacaiste a chuirtear isteach
le haghaidh tdirgi iocshldinte hoiméapatacha da dtagraitear in Airteagal 126(1), i
dteannta leis na focail ‘tairge iocshlainte hoiméapatach’ a lua go soiléir, beidh an
méid seo a leanas, gan aon fhaisnéis eile:

(a)ainm eolaioch an stoic n6 na stoc agus ina dhiaidh sin an leibhéal caoluchain, agus
usaid 4 baint as na siombaili 6n pharmacopoeia atd in Usaid i gcomhréir le
hAirteagal 4(62);

(b)ainm agus seoladh shealbhdir an chlaruchdin agus, i gcas inarb iomchui, an
mhonarora;

(c)an modh le daileoga a thabhairt agus, més g4, an bealach lena tabhairt;
(d)foirm choégaisiochta;

(e)an data éaga, i dtéarmai soiléire (mi, bliain);

(fabhair an chur i lathair diolachain;

(g)réamhchuiraimi speisialta storala, mas ann doibh;

(h)rabhadh speisialta mas g4 don tairge iocshlainte;

(i)baiscuimhir an mhonarora;

(j)uimbhir chlértchain;

(k)  ‘tairge iocshlainte hoiméapatach gan tasca teiripeacha formheasta’;

(I)  rabhadh lena gcuirtear comhairle ar an Usdideoir dul i gcomhairle le dochttir
ma leanann na comharthai soirt.

A mhéid a bhaineann le pointe (a) den chéad thomhir, ma bhionn dhé stoc né nios
mo na sa tairge iocshlainte hoiméapatach, féadfar ainmneacha eolaiocha na stoc ar an
lipéadu a fhorlionadh le hainm cumtha.

D’ainneoin mhir 1, féadfaidh na Ballstait a ¢ileamh go n- usaidfear cinedlacha
airithe lipéadaithe chun an méid seo a leanas a thaispedint:

(a)praghas an tairge iocshlainte hoiméapataigh;

(b)na coinniollacha maidir le haisiocaiochtai 6 chomhlachtai slandala soisialta.

Airteagal 131
Fograiocht a dhéanamh ar thdirgi iocshldinte hoiméapatacha
Beidh feidhm ag Caibidil XIII maidir le tairgi iocshldinte hoiméapatacha.

De mhaolu ar mhirl, ni bheidh feidhm ag Airteagal 176(1) maidir leis na tairgi
iocshlainte d4 dtagraitear in Airteagal 126(1).

Ni fhéadfar, afach, ach an thaisnéis a shonraitear in Airteagal 130(1) a tsaid i
bhfograiocht na dtéirgi iocshlainte hoiméapatacha sin.

Airteagal 132

Faisnéis faoi thairgi iocshlainte hoiméapatacha a mhalartu
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Cuirfidh na Ballstait in il da chéile an fhaisnéis go Iéir is g& chun cailiocht agus sabhailteacht
tairgi iocshldinte hoiméapatacha a mhonaraitear agus a mhargaitear laistigh den Aontas a
ratha, agus go hairithe an thaisnéis da dtagraitear in Airteagail 202 agus 203.

Airteagal 133
Ceanglais eile maidir le tairgi iocshlainte hoiméapatacha

1. Tairgi 1iocshlainte hoiméapatacha seachas na tairgi sin da dtagraitear in
Airteagal 126(1), deondfar udard margaiochta doibh 1 gcomhréir le hAirteagail 6
agus 9 go 14 agus déanfar iad a lipéadu i gcomhréir le Caibidil VI.

2. Féadfaidh Ballstat rialacha sonracha a thabhairt isteach n6 a choinnedil ar a chrioch 1
gcas na dtastalacha neamhchlinicitla agus na staidéar cliniciuil ar thairgi iocshlainte
hoiméapatacha seachas na tairgi sin da dtagraitear in Airteagal 126(1), i gcomhréir le
prionsabail agus le saintréithe na hoiméapaite mar a chleachtar sa Bhallstat sin i.

Sa chas sin, tabharfaidh an Ballstat lena mbaineann fogra don Choimisitin 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 126(1). Beidh feidhm ag Caibidil XI, Caibidil
XII, Roinn 1, agus Caibidil XIV maidir le tairgi iocshlainte hoiméapatacha.

ROINN 2

FORALACHA SONRACHA IS INFHEIDHME MAIDIR LE TAIRGI [OCSHLAINTE
LUIBHE TRAIDISIUNTA

Airteagal 134
Nos imeachta claruchain simplithe i gcds tairgi iocshldainte luibhe traidisiunta
1. Féadfaidh tairgi iocshlainte luibhe a chomhlionann na coinniollacha uile seo a leanas
a bheith faoi réir nds imeachta claruchain simplithe (‘clarachan usaide traidisianta’):

(a)ta tasca teiripeacha acu is iomchui do thairgi iocshldinte luibhe go heisiach, ar
tairgi iad ata beartaithe agus ceaptha lena n- tsaid, de bhua a gcomhdhéanaimh
agus a gcuspora, gan mhaoirseacht ¢ liachleachtoir chun crioch diagnoéiseach
no6 chun coireail a oideasu n6 chun faireachan a dhéanamh uirthi;

(b)is go heisiach i gcomhréir le neart agus le poseolaiocht shonraithe a bhionn siad le
riaradh;

(c)is ullmhoid 6 bhéal, ullmhoid sheachtrach né ullmhoid ata le hionanala a bhionn i
gceist leo;

(d)ta an tréimhse usdide traidisiunta mar a leagtar sios in Airteagal 136(1), pointe (c),
caite;

(e)is leordhéthanach iad na sonrai faoi uséid thraidisiunta an tdirge iocshldinte luibhe
da dtagraitear in Airteagal 136(1), pointe (c).

Measfar gur leordhéthanach iad na sonrai faoi said tairge iocshldinte da dtagraitear i
bpointe (e) den chéad thombhir, i gcéas ina geruthdfar nach bhfuil an tairge iocshlainte
luibhe diobhalach i1 ndalai sonraithe na husdide agus go bhfuil éifeachtai
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cogaseolaiocha no éifeachtulacht an tairge iocshldinte luibhe sochreidte ar bhonn
usaid agus taithi sheanbhunaithe.

D’ainneoin Airteagal 4(1), pointe (64), i gcas vitimini n6 mianrai a bheith sa tairge
iocshlainte luibhe ar vitimini n6 mianrai iad da bhfuil fianaise dea- dhoiciméadaithe
ann, ni bheidh sé sin ina chosc ar an tairge iocshlainte luibhe a bheith inchailithe don
chlara i gcomhréir le mir 1, ar choinnioll go mbeidh gniomhaiocht na vitimini n6 na
mianrai coimhdeach le gniomhaiocht na substainti gniomhacha luibhe maidir leis an
tasc no leis na tasca teiripeacha maite sonraithe.

Mar sin féin, i gcadsanna ina mbreithneoidh na hadarais innitila go gcomhlionann
tairge iocshldinte luibhe na coinniollacha a leagtar sios i mir 1 (‘tairge iocshlainte
luibhe’) na critéir maidir le hudart margaiochta naisiinta i gcomhréir le hAirteagal 5
né maidir le clart simplithe i gcomhréir le hAirteagal 126, ni bheidh feidhm ag
foralacha na Roinne sin.

Airteagal 135
Sainchomhad a chur isteach i gcas tdirge iocshldinte luibhe traidisiunta

Beidh an t- iarratasdir agus an sealbhoir clarichain uséide traidisiunta bunaithe san
Aontas Eorpach.

Chun clardchan usaide traidisiunta a fhail, cuirfidh an t- iarrataséir iarratas faoi
bhraid tdaras innitil an Bhallstait lena mbaineann.

Airteagal 136
Ceanglais maidir le hiarratais ar chlaruchan usdide traidisiunta
Beidh na nithe seo a leanas ag gabhail le hiarratas ar chlartichan saide traidisiunta:

(a)na sonrai agus an doiciméadacht:

(1)dd dtagraitear 1 bpointi (1), (2), (3), (5) go (9), (16) agus (17)
d’Iarscribhinn I;

(i1)torthai na dtastalacha cdgaseolaiocha dé dtagraitear in larscribhinn I;

(ii1)an achoimre ar shaintréithe tairge, gan na sonrai clinicitla mar a shonraitear
in larscribhinn V;

(iv) 1 gcés teaglama, d4 dtagraitear in Airteagal 4(1), pointe (64), nd in
Airteagal 134(2), an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagal 134(1), 1
bpointe () den chéad fhomhir, a bhaineann leis an teaglaim ann féin;
mura bhfuil leordhothain eolais ar na substainti gniomhacha aonair, beidh
baint ag na sonrai leis na substainti gniomhacha aonair freisin;

(b)aon tidart margaiochta naisiinta né aon chlari da bhfaigheann an t- iarratasoir i
mBallstat eile, n6 i dtriu tir chun an tdirge iocshldinte luibhe a chur ar an
margadh, agus mionsonrai ar aon chinneadh chun ditlt udarti margaiochta
ndisiunta n6 clara a dheontl, cé acu san Aontas no6 i dtriu tir, agus na cuiseanna
le haon chinneadh den sort sin;

(c)fianaise bhibleagrafach n6é 6 shaineolai a chuireann in ial go raibh tsaid
iocshldinte 4 baint as an tairge iocshldinte luibhe atd 1 gceist, no as tairge
iocshldinte comhfhreagrach ar feadh tréimhse 30 bliain ar a laghad roimh dhéata
an iarratais, lena n- airitear 15 bliana laistigh den Aontas ar a laghad;
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(d)athbhreithnia bibleagrafach ar shonrai sabhailteachta in éineacht le tuarascail 6
shaineolai, agus i gcas ina gceangloidh udaras innitil an Bhallstait amhlaidh,
arna iarraidh sa bhreis air sin, sonrai is g4 chun measini a dhéanamh ar
shabhdilteacht an tairge iocshlinte luibhe.

Chun criocha phointe (¢c) den chéad fhomhir, arna iarraidh sin don Bhallstat inar
cuirecadh an t- iarratas ar chlarichan usaide traidisiunta isteach, tarraingeoidh an
mheitheal um thairgi iocshldinte luibhe tuairim suas maidir le leordhdthanacht na
fianaise faoi Usaid sheanbhunaithe, da dtagraitear sa chéad thomhir, pointe (c), an
tairge iocshlainte luibhe, n6 an tairge iocshlainte luibhe chomhfhreagraigh. Cuirfidh
an Ballstat doiciméadacht dbhartha isteach a thacoéidh leis an atreoru.

Chun criocha phointe (d) den chéad thomhir, mura bhfuil leordhéthain eolais ar na
substainti gniomhacha aonair, beidh baint ag na sonrai d4 dtagraitear i bpointe (a)(iv)
den chéad fhomhir, leis na substainti gniomhacha aonair freisin.

Beidh feidhm ag larscribhinn II de réir analai maidir leis na sonrai agus leis na
doiciméadachtai a shonraitear i bpointe (a) den chéad thomhir.

An ceanglas maidir le husaid iocshlainte ar feadh na tréimhse 30 bliain ar a laghad a
thaispeaint, a leagtar amach 1 mir 1, pointe (c) den chéad thomhir, comhliontar ¢ fiu i
gcas nach mbeidh margu an tairge iocshldinte luibhe bunaithe ar udart margaiochta
sonrach. Combhliontar ar an mbealach céanna ¢ i1 gcds inar laghdaiodh lion né
cainniocht chomhébhair an tairge iocshlainte luibhe le linn na tréimhse sin.

I gcas inar usdideadh an tirge iocshldinte luibhe san Aontas ar feadh tréimhse is
giorra na 15 bliana ach ina mbeidh sé inchailithe ina mhalairt de chés do chlarachan
usdide traidisiunta i gcomhréir le mir 1, déanfaidh Gdaréds innitil an Bhallstait, inar
cuireadh an t- iarratas ar chlariuchan usaide traidisiunta faoina bhraid, an t- iarratas
le haghaidh an tairge iocshldinte luibhe traidisiinta a atreort chuig an meitheal um
thairgi iocshlainte luibhe agus cuirfidh doiciméadacht dbhartha a thacoidh leis an
atreoru sin faoina braid.

Meastaidh an mheitheal um thairgi iocshlainte luibhe cé acu a chomhliontar né nach
gcomhliontar na critéir seachas tréimhse na husaide idirthréimhsi maidir le clarachan
usaide traidisiunta da dtagraitear in Airteagal 134. Ma mheasann an mheitheal um
thairgi iocshlainte luibhe gurb indéanta €, bundidh sé monagraf luibhe den Aontas da
dtagraitear in Airteagal 141(3) a chuirfidh dards innitil an Bhallstait san aireamh
agus a chinneadh criochnaitheach 4 dhéanamh aige maidir leis an iarratas ar an
gclaruchén usaide traidisiunta.

Airteagal 137

Aitheantas frithphdirteach a chur i bhfeidhm maidir le tairgi iocshlainte luibhe traidisiunta
1.

Beidh feidhm ag Caibidil III, Ranna 3 go 5, de réir analai maidir le clartichain isaide
traidisiinta a dheonaitear 1 gcomhréir le hAirteagal 134, ar an gcoinnioll gurb
amhlaidh an méid seo a leanas:

(a)td monagraf luibhe den Aontas bunaithe i gcomhréir le hAirteagal 141(3); no6

(b)ta an tairge iocshlainte luibhe comhdhéanta de shubstainti luibhe, ullmhoidi drugai
luibhe no6 teaglaim diobh ata sa liosta da dtagraitear in Airteagal 139.

I gcas tairgi iocshlainte luibhe traidisiunta nach gcumhdaitear le mir 1, déanfaidh
udaras innitil gach Ballstait agus meastdireacht 4 déanamh ar iarratas ar chlarachan
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usaide traidisiunta, aird chui a thabhairt ar chlarchéin arna ndeonu ag udaras inniuil
Ballstait eile 1 gcomhréir leis an Roinn seo.

Airteagal 138
Claruchan tairgi iocshldinte luibhe traidisiunta a dhiultu

Ni dhiultofar clarachan usaide traidisiinta mura gcomhlionann an t- iarratas
Airteagail 134, 135 n6 136 n6 mé chomhliontar ceann amhdin de na coinniollacha
seo a leanas ar a laghad:

(a)nil an comhdhéanambh cailiochtuil n6 cainniochtuil de réir mar atd dearbhaithe;

(b)ni chomhlionann na tasca teiripeacha na coinniollacha a leagtar sios in
Airteagal 134;

(c)d’théadfadh an tairge iocshldinte luibhe traidisiunta a bheith diobhélach faoi
ghnathchoinniollacha usaide;

(d)ta na sonrai faoin usdid thraidisiinta neamh- leordhothanach, go héirithe mura
sochreidte iad na héifeachtai cogaseolaiocha n6 an éifeachtilacht ar bhonn
usaid agus taithi sheanbhunaithe;

(e)ni léiritear an chailiocht chogaiseolaioch go sasuil.

Tabharfaidh udarais innitla na mBallstat féogra don iarratasoir, don Choimisiin agus
d’aon udaras inniuil de chuid an Bhallstait a iarrann é, faoi aon chinneadh a
dhéanann siad chun claruchan tsaide traidisiunta a dhitltd mar aon leis na cuiseanna
leis an ditlta.

Airteagal 139
Liosta substainti luibhe, ullmhoidi drugai luibhe agus teaglaim diobh

Glacfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme chun liosta substainti luibhe,
ullmhoéidi drugai luibhe agus teaglaim diobh a bhunt lena n- usaid 1 dtéirgi
iocshlainte luibhe traidisitinta, agus an dréachtliosta arna ullmha ag an meitheal um
thairgi iocshlainte luibhe traidisiunta & chur san aireamh. Déanfar na gniomhartha cur
chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scraduchdin da
dtagraitear in Airteagal 214(2). Beidh sa liosta, maidir le gach substaint luibhe, an
tasc teiripeach, an neart agus an phoseolaiocht shonraithe, an bealach riartha agus
aon fhaisnéis eile is ga chun Usaid shabhailte a bhaint as an tsubstaint luibhe mar
thairge iocshldinte luibhe traidisiunta.

M4 bhaineann iarratas ar chlariichan tsaide traidisiunta le substaint né ullmhoid
drugai luibhe né teaglaim diobh até sa liosta da dtagraitear i mir 1, ni cheanglofar na
sonrai a shonraitear in Airteagal 136(1), pointi (b), (c) agus (d) néd ni bheidh feidhm
ag Airteagal 138(1), pointi (c) agus (d).

Mura n- airitear substaint, ullmhoid drugai n6 teaglaim luibhe a thuilleadh sa liosta
da dtagraitear 1 mir 1, déanfar clarachdin de bhun mhir2 le haghaidh tairge
iocshlainte luibhe ina bhfuil an tsubstaint sin a chulghairm ach amhdin 1 gcés ina
ndéanfar na sonrai agus na doiciméadachtai d& dtagraitear in Airteagal 136(1) a chur
isteach laistigh de 3 mhi.
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Airteagal 140
Ceanglais eile maidir le tairgi iocshlainte luibhe traidisiunta

Beidh feidhm mutadis mutandis ag Airteagal 1(5), pointi (a) agus (b) agus
Airteagal 1(10), pointe (c¢), Airteagail 6 to 8, 29, 30, 44, 46, 90, 155, Airteagal 188,
mireanna 1 agus 11, Airteagail 191, 195, 196, 198, 199(2), 202, 203 agus 204 agus
Caibidli IX agus XI den Treoir seo mar aon le Treoir 2003/94/CE 6n gCoimisitin®,

maidir le clartchain usaide traidisiunta a dheonaitear faoin Roinn seo.

I dteannta na gceanglas a leagtar amach in Airteagail 63 go 66, 70 go 79 agus in
Iarscribhinn IV, ar aon lipéadu agus in aon bhileog phacaiste a ghabhann le tairge
iocshléinte luibhe traidisitinta beidh raiteas a chuirfidh in ial:

(a)gur tairge iocshlainte luibhe traidisitinta ¢ an tairge lena usaid i1 dtasc teiripeach
sonraithe n6 i dtiscaa teiripeacha sonraithe bunaithe go heisiach ar usaid
sheanbhunaithe; agus

(b)gur cheart don tusaideoir dul i gcomhairle le dochtiir né le cleachtéir curaim
slainte céilithe mé leanann na comharthai soirt le linn dé an tairge iocshldinte
luibhe traidisiuinta a said n6 ma tharlaionn éifeachtai diobhalacha nach
luaitear sa bhileog phacaiste.

Féadfaidh Ballstat a cheangal go sonréfar cinedl an traidisitiin ata i gceist sa lipéadu
agus sa bhileog phacdiste freisin.

I dteannta na gceanglas a leagtar amach i gCaibidil XIII, beidh an raiteas seo a leanas
in aon fhogran le haghaidh tairge iocshldinte luibhe traidisitinta a chlaraitear faoin
Roinn seo: Is tairge iocshldinte luibhe traidisitinta ¢ an tairge lena usaid i dtasc(a)
teiripeach(a) sonraithe bunaithe ar Gisdid sheanbhunaithe go heisiach.

Airteagal 141
Meitheal um thairgi iocshlainte luibhe

Bunaitear meitheal um thairgi iocshldinte luibhe da dtagraitear in Airteagal 142 de
[Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004]. Beidh an mheitheal sin ina cuid
den Ghniomhaireacht agus beidh an innitlacht seo a leanas aici:

(a)a mhéid a bhaineann le claruchéin isdide traidisiunta, chun an méid seo a leanas a
dhéanamh:

(1)na clraimi a eascraionn as Airteagal 136, mireanna 1 agus 3 a theidhmiu;
(i1)na curaimi a eascraionn as Airteagal 137 a theidhmit;

(ii1)dréachtliosta substainti luibhe, ullmhéidi drugai luibhe agus teaglaim diobh
a ullmhu, dé dtagraitear in Airteagal 139(1);

(iv)monagraif den Aontas a bhunt le haghaidh tairgi iocshldinte luibhe
traidisiunta, d4 dtagraitear i mir 3;

Treoir 2003/94/CE 6n gCoimisiun an 8 Deireadh Fomhair 2003 lena leagtar sios prionsabail agus
treoirlinte an dea- chleachtais monaraiochta i ndail le tdirgi iocshlainte lena n- Usdid ag an duine agus
tairgi iocshlainte imscridaitheacha lena n- uséid ag an duine (IO L 262, 14.10.2003, Ich. 22).
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(b)a mhéid a bhaineann le hudaruithe margaiochta tairge iocshlainte luibhe
traidisiunta, monagraif luibhe den Aontas a bhunt le haghaidh tairgi
iocshlainte luibhe traidisiunta, d4 dtagraitear i mir 3;

(c)a mhéid a bhaineann le hatreoruithe chuig an nGniomhaireacht faoi Chaibidil III,
Roinn 5, no Airteagal 95, 1 ndail le tairge iocshldinte luibhe traidisiinta da
dtagraitear in Airteagal 134, na curaim a leagtar amach in Airteagal 41 a
fheidhmiu;

(d)i gcas éabhar a bhaineann le tairgi iocshldinte, seachas na tairgi iocshlainte
traidisiunta, atreoraitear tairgi iocshlainte ina bhfuil substainti luibhe chuig an
nGniomhaireacht faoi Chaibidil III, Roinn 5, né Airteagal 95, chun tuairim a
thabhairt faoin tsubstaint luibhe, 1 gcés inarb iomchui.

Airitheofar comhordu iomchui leis an gCoiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag
an Duine le nos imeachta a chinnfidh Stitrthéir Feidhmitichdin na Gniomhaireachta i
gcomhréir le  hAirteagal 145(10) de [Rialachan  athbhreithnithe (CE)
Uimbh. 726/2004].

Déanfaidh gach Ballstat, ar feadh tréimhse 3 bliana a théadfar a athnuachan,
comhalta amhdin agus comhalta malartach amhdin a cheapadh don mheitheal um
thairgi iocshléinte luibhe.

Nuair a bheidh combhaltai as lathair, is iad na comhaltai malartacha a bheidh mar
ionadaithe orthu agus caithfidh siad vota thar a gceann. Roghnofar na comhaltai agus
na comhaltai malartacha ar bhonn a r6il agus a dtaithi sa mheastoireacht ar thairgi
iocshlainte luibhe agus déanfaidh siad ionadaiocht ar udarais innitila na mBallstat.

Féadfaidh saineolaithe 1 réimsi sonracha eolaiocha né teicnitla a bheith 1 dteannta
chomhaltai na meithle um thairgi iocshlainte luibhe.

Bunoidh an mheitheal um théirgi iocshldinte luibhe monagraif luibhe den Aontas le
haghaidh tairgi iocshlainte luibhe maidir leis an iarratas arna chur isteach 1 gcomhréir
le hAirteagal 13 mar aon le tairgi iocshldinte luibhe traidisiunta.

I gcas ina mbeidh na monagraif luibhe den Aontas bunaithe, cuirfidh udarais innitila
na mBallstat iad san 4ireamh agus scradi 4 dhéanamh ar iarratas acu. I gcas nach
mbeidh aon mhonagraf luibhe den Aontas bunaithe fos, féadfar tagairt a dhéanamh
do mhonagraif, foilseachain n6 sonrai iomchui eile.

I gcas ina mbunofar monagraif luibhe nua den Aontas, measfaidh an sealbhoir
claruchdin usaide traidisitinta cé acu is g4 nd nach g4 an sainchomhad clartichain a
mhodhnu dé réir sin. Tabharfaidh an sealbhéir clartchdin uséaide traidisiinta fogra
faoi aon mhodhnu den sért sin d’idaras innitiil an Bhallstdit lena mbaineann.
Foilseofar na monagraif luibhe.

Fordlacha Airteagal 146, mireanna3 go 5 de [Rialachan athbhreithnithe (CE)
Uimh. 726/2004] is infheidhme maidir leis an meitheal, beidh feidhm acu maidir leis
an meitheal um thairge iocshldinte luibhe de réir analai.

Déanfaidh an mheitheal um thairge iocshlainte luibhe a rialacha nés imeachta a
dhréachtu.

145

GA



GA

Caibidil XI
Monaru agus allmhairiu

ROINN 1

TAIRGI IOCSHLAINTE A MHONARU AGUS A ALLMHAIRIU

Airteagal 142
Udarii monaraiochta

Déanfaidh na Ballstait gach beart is iomchui lena dirithia go mbeidh monarti na
dtairgi iocshldinte laistigh da gcrioch faoi réir udart (‘an t- tdart monaraiochta’).
Ceanglofar an t- udart monaraiochta sin freisin mas rud é go mbeartaitear na tairgi
iocshlainte arna monarti a onnmbhairiq.

Beidh an t- idari monaraiochta dé dtagraitear i mir 1 ag teastail le haghaidh monaru
iomlan agus monard pairteach araon, agus le haghaidh na bprdiseas éagstil roinnte,
pacaistithe no cur i lathair.

De mhaolu ar mhir 2, ni cheanglofar an t- udart monaraiochta le haghaidh na nithe
seo a leanas:

(a)chun ullmhu, roinnt né athruithe a dhéanamh ar an bpacdistid né ar an geur i
lathair 1 gcas ina ndéantar na proisis sin, chun criche miondiola amhain, agus
gur cogaiseoiri 1 gcogaslanna ddiliichdin n6 daoine atd Udaraithe go dlithiuil
sna Ballstait chun proisis den sort sin a chur i gerich atd ina mbun; nd

(b)suiomhanna dilaraithe a dhéanann na céimeanna monaraiochta n6 téstila faoi

fhreagracht an duine chailithe a bhaineann suiomh larnach da dtagraitear in
Airteagal 151(3).

Ceanglofar tidar monaraiochta freisin le haghaidh allmhairi tairgi iocshldinte a
thagann 0 thriu tir isteach 1 mBallstat.

Beidh feidhm ag an gCaibidil seo agus ag Airteagail 195(5) agus 198 maidir le
hallmhairi tairgi iocshlainte 6 thriu tiortha.

Iontralfaidh na Ballstait an fhaisnéis a bhaineann leis an tdard monaraiochta da
dtagraitear i mir 1 i mbunachar an Aontais da dtagraitear in Airteagal 188(15).

Airteagal 143
Ceanglais maidir le hudariu monaraiochta

Chun an t- Udard monaraiochta a fhail, cuirfidh an t- iarratasoéir iarratas faoi bhraid
udaras inniuil an Bhallstait lena mbaineann tri mhean leictreonach.

Beidh na sonrai seo a leanas san i1arratas sin:

(a)na tairgi iocshldinte, na foirmeacha cogaisiochta agus na hoibriochtai
monaraiochta ata le monaru, le hallmhairit n6 le déanamh agus an ait mar a
dtarl6idh an ghniomhaiocht;

(b)cruthunas go mbeidh ar fail do na hiarratasoiri, chun na nithe thuas a mhonart né
a allmhairiu, aitreabh, trealamh teicniuil agus saordidi rialaithe atd oiriinach
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agus leordhothanach agus a chomhlionann na ceanglais dhlithitla a leagann an
Ballstat lena mbaineann sios a mhéid a bhaineann le monaru agus rialu agus
storail tairgi iocshlainte, i gcomhréir le hAirteagal 8;

(c)cruthtinas go mbeidh seirbhisi duine amhain ar a laghad at4 ciilithe de réir bhri
Airteagal 151 ar fail do na hiarratasoiri;

(d)minit ar c¢é acu atd n6é nach bhfuil an suiomh Ilarnach freagrach as an
bhfomhaoirseacht ar shuiomhanna dilaraithe.

2. Solathroidh an t- iarratasoir, tri mhean leictreonach, sonrai mar thaca leis an méid
thuas ina iarratas.

Airteagal 144
Udari monaraiochta a dheonii

l. Déanfaidh ionadaithe oifigitla idaras inniuil an Bhallstit lena mbaineann cigireacht
chun cruinneas na sonrai a airiodh san iarratas a cuireadh isteach i gcomhréir le
hAirteagal 143 a airithiu.

Cé go ndeimhnitear cruinneas na sonrai i gcomhréir leis an chéad fhomhir agus trath
nach déanai na 9014 tar éis don iarratas a cuireadh isteach i gcomhréir le
hAirteagal 143 a bheith faighte, deon6idh n6 diultéidh udards innitil an Bhallstait
udarti monaraiochta.

2. Chun a airithit go gcuirfear na sonrai dé dtagraitear in Airteagal 143 isteach go cui,
féadfaidh udarads inniuil an Bhallstdit udard monaraiochta a dheont faoi réir
coinniollacha.

I gcas suiomhanna larnacha, aireofar le hidari monaraiochta le haghaidh gach suimh
dhilaraithe deimhniti scriofa gur fhioraigh monar6ir an tairge iocshldinte go
gcomhlionann an suiomh diléraithe prionsabail an dea- chleachtais monaraiochta da
dtagraitear in Airteagal 160 tri iniuchtai trathrialta a dhéanamh i1 gcomhréir le
hAirteagal 147(1), pointe (f) den chéad fhombhir.

3. Ni bheidh feidhm ag an tdar monaraiochta ach amhdin maidir leis na tairgi
iocshlainte, na foirmeacha cogaisiochta, na hoibriochtai monaraiochta agus leis an
ditreabh a shonraitear san iarratas agus maidir le haitreabh an tsuimh larnaigh
chomhfhreagraigh ina ndéantar gniomhaiochtai tastdla n6 monaraiochta diléaraithe 1
suiomhanna dilaraithe, ata claraithe i gcomhréir le hAirteagal 148.

Airteagal 145
Athruithe ar udaru monaraiochta

Ma4 iarrann sealbhoir an udaraithe monaraiochta athrd ar aon cheann de na sonrai da
dtagraitear in Airteagal 143(1), an dara fomhir, leasdidh Udaras inniuil an Bhallstait an
t- dart monaraiochta trath nach déanai n4 30 14 6n iarraidh chéanna. I gcdsanna eisceachtula,
féadfar an tréimhse ama sin a thada go 90 1a.

Airteagal 146
larraidh ar fhaisnéis bhreise

Féadfaidh tdaras inniail an Bhallstait iarraidh ar an iarratasoir faisnéis bhreise a chur isteach
maidir leis na sonrai a solathraiodh de bhun Airteagal 143(1) agus maidir leis an duine cailithe
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da dtagraitear in Airteagal 151; 1 gcés ina ndéanfaidh udarés innitil an Bhallstait an iarraidh
sin, déanfar na teorainneacha ama dé dtagraitear in Airteagal 144(1), an dara fomhir, agus in
Airteagal 145 a chur ar fionrai go dti go solathrofar an thaisnéis bhreise.

Airteagal 147
Oibleagdidi shealbhoir an udaraithe monaraiochta

l. Airitheoidh na Ballstait gurb amhlaidh an méid seo a leanas maidir le sealbhiri
udaraithe monaraiochta:

(a)bionn seirbhisi ar fail doibh 6 bhaill foirne a chomhlionann na ceanglais dhlithitila
atd sa Bhallstat a mhéid a bhaineann le monaru agus rialuithe araon;

(b)ni dhiuscraionn siad na tairgi iocshldinte dar deonaiodh udart margaiochta ach
amhain 1 gcomhréir le reachtaiocht na mBallstat;

(c)tugann siad réamhthogra d’idaras innitil an Bhallstait faoi aon athrt is mian leo a
dhéanamh ar aon cheann de na sonrai a solathraiodh de bhun Airteagal 143;

(d)ceadaionn siad d’ionadaithe oifigitla udards inniuil an Bhallstait rochtain a thail
ar a n- ditreabh agus, 1 gcds ina ndéantar ar shuiomhanna gniomhaiochtai
tastala n6 monaraiochta i dtaca le suiomh larnach sa suiomh dilaraithe, rochtain
ar aitreabh na suiomhanna dilaraithe n6 larnacha trath ar bith;

(e)cumasaionn siad do na daoine cailithe da dtagraitear in Airteagal 151 a ndualgais a
dhéanamh, i1 suiomhanna dilaraithe freisin i gcds inarb iomchui, tri na saoraidi
uile is ga a chur ar fail d6ibh mar shampla;

(f)comhlionann siad prionsabail an dea- chleachtais monaraiochta le haghaidh tairgi
iocshlainte, in aon suiomh abhartha agus ag gach trath;

(g)ni wsaideann siad ach substainti gniomhacha a monaraiodh 1 gcomhréir le
dea- chleachtas monaraiochta le haghaidh substainti gniomhacha agus a
dhailtear 1 gcomhréir le dea- chleachtais daileachdin le haghaidh substainti
gniomhacha;

(h)cuireann siad tidarés innitil an Bhallstait agus sealbhoir an tdaraithe margaiochta
ar an eolas laithreach ma fhaigheann 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;

(1)fioraionn siad go bhfuil na monarodiri, na hallmhaireoiri n6 na daileoiri, 6na
bhfaigheann siad substainti gniomhacha, claraithe le hudards inniuil an
Bhallstait ina bhfuil siad bunaithe; agus

(j)fioraionn siad barantilacht agus céiliocht na substainti gniomhacha agus na
dtdmhan.

A mhéid a bhaineann le pointe (c) den chéad fhombhir, cuirfear udards innidil an
Bhallstait, in aon chas, ar an eolas laithreach ma dhéantar an duine cailithe da
dtagraitear in Airteagal 143(1), pointe (c), agus in Airteagal 151 a athsholathar gan
choinne.

Chun criocha phointi (f) agus (g), fioréidh sealbhéiri tdaraithe monaraiochta go
gcomhlionfaidh monar6ir n6 daileoiri na substainti gniomhacha, faoi seach,
dea- chleachtas monaraiochta agus dea- chleachtais daileachain tri iniGchtai a
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dhéanamh ag suiomhanna daileachdin agus monaraiochta mhonaroir agus dhaileoiri
na substainti gniomhacha. Fior6idh sealbhoiri udaraithe monaraiochta an

chomhliontacht sin iad féin n6 tri eintiteas a ghniomho6idh thar a gceann faoi
chonradh.

Airitheoidh sealbhoir an udaraithe monaraiochta go mbeidh na tdmhain oiriinach
lena n- Gséid i dtairgi iocshlainte trid an dea- chleachtas monaraiochta iomchui a
fhionnadh ar bhonn measinu riosca arna chur ar bhonn foirmiuil.

Airitheoidh sealbhéir an tdaraithe monarajochta go gcuirfear an dea- chleachtas
monaraiochta iomchui a fionnadh 1 gcomhréir le mir 2, i bhfeidhm. Déanfaidh
sealbhdir an udaraithe monaraiochta na bearta a dhéantar i gcomhréir le mireanna 1
agus 2 a dhoiciméadu.

Airteagal 148
Proiseas chun suiomhanna dildaraithe a chldaru agus a liostu

Déanfaidh sealbhdir tdaraithe monaraiochta an tsuimh larnaigh na suiomhanna
dilaraithe uile da chuid a chlért 1 gcomhréir le fordlacha an Airteagail seo.

Iarrfaidh sealbhoir tdaraithe monaraiochta an tsuimh larnaigh ar udaras inniuil an
Bhallstait ina bhfuil an suiomh dilaraithe bunaithe, an suiomh dilaraithe a chlaru.

Ni fhéadfaidh sealbhdir an udaraithe margaiochta tis a chur leis an ngniomhaiocht sa
suiomh dilaraithe i dtaca leis an suiomh larnach ach amhdin nuair a bheidh an
suiomh dilaraithe claraithe i mbunachar sonrai an Aontais d4 dtagraitear in
Airteagal 188(15) agus nuair a bheidh an nasc déanta sa bhunachar sonrai le hadara
an tsuimh larnaigh chomhthreagraigh ag udaras inniuil an Bhallstait ina bhfuil an
suiomh dildraithe lonnaithe.

Is é udaras innitil an Bhallstait ina bhfuil an suiomh dilaraithe bunaithe, ata
freagrach, 1 gcomhréir le hAirteagal 188, as an maoirseacht ar na gniomhaiochtai
tastala agus monaraiochta a dhéantar sa suiomh diléraithe.

Chun crioch mhir 2, cuirfidh sealbhoir Gdaraithe monaraiochta an tsuimh larnaigh
foirm chlarachain isteach lena n- direofar, ar a laghad, an thaisnéis seo a leanas:

(a)ainm no ainm corparaideach agus seoladh buan an tsuimh dhilaraithe agus
cruthtinas ar bhunaiocht san Aontas;

(b)na tairgi iocshldinte atd faoi réir céimeanna tdstila né monaraiochta sa suiomh
dilaraithe, lena n- airitear na gniomhaiochtai tistala n6 monaraiochta ata le
feidhmit 1 gcas na dtairgi iocshlainte sin;

(c)sonrai maidir le haitreabh an tsuimh dhiléraithe agus leis an trealamh teicniuil
chun na gniomhaiochtai dbhartha a dhéanambh;

(d)an tagairt d’adart monaraiochta an tsuimh larnaigh;

(e)an deimhnitl scriofa da dtagraitear in Airteagal 144(2), an dara fomhir, gur
thioraigh monaroir an tairge iocshlainte go gcomhlionann an suiomh dilaraithe
prionsabail an dea- chleachtais monaraiochta dé dtagraitear in Airteagal 160 tri
iniuchtai a dhéanambh.

Féadfaidh tdaras inniuil an Bhallstdit a dhéanann maoirseacht ar an suiomh
dilaraithe de bhun mhir 4 cinneadh a dhéanamh iniuchadh a dhéanamh dé dtagraitear
in Airteagal 188(1), pointe (a) den chéad thomhir. Sna cdsanna sin, rachaidh an
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t- udaras innitil sin i gcomhar le hudaras inniuil an Bhallstait ata freagrach as an
suiomh larnach.

Tar éis don suiomh dilaraithe a bheith claraithe de bhun mhir 2, déanfaidh sealbhoir
udaraithe monaraiochta an tsuimh larnaigh an suiomh dilaraithe claraithe a liosta in
udart monaraiochta an tsuimh larnaigh.

Rachaidh udaras inniuil an Bhallstait a dhéanann maoirseacht ar an suiomh dilaraithe
de bhun mhir 4 1 gcomhar leis na hudarais abhartha ata freagrach as an maoirseacht
ar na gniomhaiochtai tastdla n6 monaraiochta faoi ghniomhartha eile de chuid an
Aontais a mhéid a bhaineann leis an méid seo a leanas:

(a)na tairgi iocshlainte a monaraiodh i suiomh diléraithe, arb amhlaidh go mbaineann
usaid amhabhar le tastail né le monart na dtéirgi sin, n6 usaid tairgi iocshldinte
arna rialail faoi dhli abhartha eile de chuid an Aontais, né usaid tairgi
iocshlainte a bheartaitear a chomhcheangal le feisti leighis;

(b)i gcas ina gcuirfear gniomhaiochtai tastdla n6 monaraiochta sonracha i bhfeidhm
maidir leis na tairgi iocshldinte ina bhfuil SOHO, n6 atd comhdhéanta de né
diorthaithe 6 SoHO, da gcuirtear gniomhaiochtai tastdla né monaraiochta
sonracha 1 bhfeidhm laistigh de shuiomh dil4raithe atd tdaraithe faoi
[Rialachan maidir le SOHO] freisin.

I gcés inarb dbhartha, féadfaidh Gdaréis inniula an Bhallstait a dhéanann maoirseacht
ar na suiomhanna dilaraithe agus larnacha dul i gcaidreamh le htdaras inniuil an
Bhallstait at4 freagrach as an maoirseacht ar an udarti margaiochta.

Airteagal 149
Coinniollacha a bhaineann leis an ngné shabhdilteachta

Maidir leis na gnéithe sabhailteachta d4 dtagraitear in larscribhinn IV, ni dhéanfar
iad a bhaint nd a chumhdach, go hiomldn né go pairteach, ach amhain 1 gcas ina
gcomhlionfar na coinniollacha seo a leanas:

(a)fioraionn sealbhoir an tUdaraithe monaraiochta, sula ndéanfar na gnéithe
sabhailteachta sin a bhaint né a chumhdach go hiomldn n6 go péirteach, go
bhfuil an tairge iocshldinte lena mbaineann barantuil agus nach ndearnadh
crioscail leis;

(b)comhlionann sealbh6ir an udaraithe monaraiochta larscribhinn IV tri ghnéithe
sabhailteachta a chur in ionad na ngnéithe sabhailteachta sin, ata coibhéiseach a
mhéid a bhaineann leis an bhféidearthacht an bhardntilacht agus an
t- aitheantas a thiora agus fianaise a sholathar ar chrioscail a bheith déanta leis
an tairge iocshlainte. Déanfar an t- athsholathar sin gan an neasphacaistiocht a
oscailt.

Measfar gur coibhéiseach iad gnéithe sabhailteachta mas amhlaidh an méid seo
a leanas maidir leo:

(i)comhlionann siad na ceanglais a leagtar amach sna gniomhartha tarmligthe
arna nglacadh de bhun Airteagal 67(2); agus

(i1)t4 siad chomh héifeachtach céanna chun fiort bharantalacht agus aitheantas
na dtéirgi iocshldinte a chumasu agus chun fianaise ar chrioscail a bheith
déanta le tairgi iocshldinte a sholathar;
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(c)déantar athsholathar na ngnéithe sabhailteachta i gcomhréir le dea- chleachtas
monarajochta is intheidhme maidir le tairgi iocshldinte; agus

(d)ta athsholathar na ngnéithe sadbhailteachta faoi réir maoirseachta ag iidaras inniuil
an Bhallstait.

Sealbhoiri udaruithe monaraiochta, lena n- airitear iad sitd a fheidhmionn na
gniomhaiochtai da dtagraitear i mir 1, measfar iad mar thairgeoiri agus cuirfear faoi
dhliteanas iad da bhri sin maidir le damaisti sna cdsanna agus faoi na coinniollacha a
leagtar amach i dTreoir 85/374/CEE.

Airteagal 150
Tairgi iocshlainte a d’fhéadfadh a bheith falsaithe

De mhaolu ar Airteagal 1(2), agus gan dochar do Chaibidil XII, Roinn 1, déanfaidh
na Ballstait na bearta is ga chun cosc a chur le tairgi iocshldinte a thugtar isteach san
Aontas, ach nach beartaitear a chur ar an margadh san Aontas, a theacht i gctrsaiocht
ma bhionn foras leordhdthanach ann chun a chreiditiint go bhfuil na tdirgi sin
falsaithe.

Eagroidh na Ballstdit cruinnithe lena mbeidh baint ag eagraiochtai othar agus
tomhaltoiri agus, de réir mar is gé, oifigigh forftheidhmithe na mBallstat, chun
faisnéis phoibli a chur in iul faoi na gniomhaiochtai a dhéantar i réimse an choisc
agus an fhortheidhmitichdin chun falst na dtdirgi iocshldinte a chomhrac.

Chun na bearta is ga da dtagraitear i mir 1 a shui, tugtar de chumhacht don
Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 215, chun
mir 1 a fhorlionadh tri na critéir a bheidh le meas a shonri mar aon leis na fiorachéin
a bheidh le déanamh agus meastini & dhéanamh ar shaintréithe na dtairgi iocshlainte
a d’fhéadfadh a bheith falsaithe agus a thugtar isteach san Aontas ach nach
mbeartaitear a chur ar an margadh.

Airteagal 151
Infhaighteacht duine chdilithe

Déanfaidh na Ballstait gach beart is iomchui chun a airithid go mbeidh seirbhisi
duine chailithe amhain ar a laghad, at4 ina chonai agus a oibrionn san Aontas, ar fail
do shealbhoir an udaraithe monaraiochta go buan agus go leantinach, i gcomhréir leis
na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 152, ar duine € ata freagrach go hdirithe
as na dualgais a shonraitear in Airteagal 153 a chomhlionadh.

Féadfaidh sealbh6ir tudaraithe monaraiochta, ar duine nadartha ¢ agus a
chomhlionann na coinniollacha a leagtar sios in larscribhinn III go pearsanta, an
threagracht da dtagraitear i mir 1 a ghlacadh air féin.

I gcas ina ndeondfar an t- idart monaraiochta do shuiomh larnach a shonraitear san
iarratas de bhun Airteagal 144(3), beidh an duine cailithe d4 dtagraitear 1 mir 1
freagrach freisin as na dualgais a shonraitear in Airteagal 153(4) a dhéanamh maidir
leis na suiomhanna dilaraithe.

Airteagal 152
Cailiocht duine chdilithe
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Airitheoidh na Ballstdit go gcomhlionann an duine cailithe da dtagraitear in
Airteagal 151 na coinniollacha cailiochta a leagtar amach in larscribhinn III.

Airitheoidh sealbhéir an udaraithe monaraiochta agus an duine cailithe gurb iomchui
an taithi choincréiteach a thaightear maidir leis na cinedlacha tairgi atd le deimhniu.

Féadfaidh udaras inniuil an Bhallstait nosanna imeachta riarachain iomchui a leagan
sios chun a fhiorG go gcomhlionann duine cdilithe dd dtagraitear i mir 1 na
coinniollacha a leagtar amach in Iarscribhinn III.

Airteagal 153
Freagrachtai an duine chdailithe

Déanfaidh na Ballstait gach beart is iomchui chun a &irithia go mbeidh an duine
cailithe da dtagraitear in Airteagal 151, gan dochar d& chaidreamh le sealbhoir an
udaraithe monaraiochta, freagrach, faoi réir na noésanna imeachta d4 dtagraitear in
Airteagal 154, as an méid seo a leanas a dhaingniu:

(a)i gcas tairgi iocshldinte arna monaru laistigh de na Ballstait lena mbaineann, go
ndearnadh gach baisc de thdirgi iocshldinte a mhonarii agus a sheicedil 1
gcomhréir leis na dlithe atd i bhfeidhm sa Bhallstat sin agus de réir cheanglais
an udaraithe margaiochta;

(b)i geas tairgi iocshlainte a allmhairitear 6 thriu tiortha, gan beann ar cé acu até siad
monaraithe san Aontas ndé nach bhfuil, go ndearnadh, i mBallstat, anailis
chéiliochtuil iomlan ar gach baisc thairgthe, mar aon le hanailis chainniochtuil
ar na comhabhair ghniomhacha uile ar a laghad agus na tastidlacha nd na
seicealacha uile eile is g4 chun cdiliocht na dtairgi iocshlainte a airithia i
gcomhréir le ceanglais an udaraithe margaiochta.

An duine cailithe dé& dtagraitear in Airteagal 151 1 gcas na dtairgi iocshldinte a
bheartaitear a chur ar mhargadh an Aontais, airitheoidh s¢ go mbeidh na gnéithe
sébhailteachta déa dtagraitear in larscribhinn IV greamaithe ar an bpacaistit.

Beidh na baisceanna de thairgi iocshldinte a ndearnadh na rialuithe orthu da
dtagraitear i bpointe (b) den chéad thomhir, i mBallstat diolmhaithe ¢ na rialuithe sin
ma dhéantar iad a mhargt 1 mBallstat eile, agus beidh na tuarascélacha ar rialti arna
sinit ag an duine cailithe ag gabhail leo.

Le haghaidh tairgi iocshlainte a allmhairitear ¢ thri tir, i gcas ina mbeidh socruithe
iomchui déanta ag an Aontas leis an tir is onnmhaireoir chun a airithit go gcuireann
an monaroir caighdedin dea- chleachtais monaraiochta i bhfeidhm a bheidh
coibhéiseach ar a laghad leis na caighdedin ata leagtha sios ag an Aontas, agus chun
a airithiti go ndearnadh na rialuithe da dtagraitear i bpointe (b) den chéad fhomhir de
mhir 1, sa tir is onnmhaireoir, féadfar an threagracht as na rialuithe sin a dhéanamh a
bhaint den duine céilithe.

I ngach cas, agus go hairithe 1 gcéas ina scaoilfear na tairgi iocshlainte lena ndiol,
deimhneoidh an duine cailithe, i gclar né 1 bhformaid choibhéiseach arna solathar
chun na criche sin, go gcomhlionann gach baisc thairgthe foralacha an Airteagail seo;
déanfar an clar né an thormadid choibhéiseach sin a choimead cothrom le data le linn
na tréimhse nuair a dhéanfar oibriochtai agus beidh an clar n6 an thormaid sin ar fail
1 gconai d’ionadaithe oifigitila Gidards innitil an Bhallstait ar feadh na tréimhse a
shonraitear 1 bhfordlacha an Bhallstait lena mbaineann agus, in aon chas, ar feadh
5 bliana ar a laghad.
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Chun criocha Airteagal 151(3), déanfaidh an duine céilithe, an méid seo a leanas ina
theannta sin:

(a)maoirsit chun go gcomhlionfaidh na gniomhaiochtai tastdla né monaraiochta a
dhéantar ag na suiomhanna dilaraithe prionsabail na ndea- chleachtas
monaraiochta dbhartha da dtagraitear in Airteagal 160 agus go mbeidh siad
comhréireach leis an tdari margaiochta;

(b)deimhni scriofa a sholathar da dtagraitear in Airteagal 144(2), an dara fombhir;

(c)fogra a thabhairt d’udards innitil an Bhallstdit ina bhfuil an suiomh dilaraithe
bunaithe, faoi fhardal de na hathruithe a tharla a mhéid a bhaineann leis an
bhfaisnéis a solathraiodh san fthoirm chlarichain a cuireadh isteach de bhun
Airteagal 148(5).

Ni moér fogra a thabhairt laithreach faoi aon athru a bhféadfadh tionchar a
bheith aige ar chailiocht nd ar shédbhdilteacht na dtdirgi iocshldinte a
mhonaraitear n6 a dhéantar a thastail ag an suiomh dilaraithe.

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomh tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 215 chun pointe (¢) den chéad thomhir a thorlionadh, lena sonréfar an
fogra arna dhéanamh ag an duine céilithe.

Airteagal 154
Coid iompair gairmiuil
Airitheoidh an t- tidaras innitil go gcomhliontar oibleagaidi na ndaoine cailithe da

dtagraitear in Airteagal 151, tri bhithin bearta riarachdin iomchui né tri bhithin cod
iompair gairmiuil a cheangal ar na daoine sin.

Féadfaidh na Ballstait fordil a dhéanamh maidir le duine cailithe d4 dtagraitear in
Airteagal 151 a chur ar fionrai go sealadach nuair a chuirfear tas le nésanna imeachta
riarachdin no araionachta in aghaidh an duine chailithe sin mar gheall ar
mhainneachtain a oibleagaidi a leagtar amach in Airteagal 153 a chomhlionadh.

Airteagal 155
Deimhniu chun tdirge iocshlainte a onnmhairiu

Arna iarraidh sin ag an monardir, ag an onnmhaireoir ndé ag udarais innitla tria tir
allmhairithe, deimhneoidh na Ballstait go bhfuil idard monaraiochta ag monar6ir
tairgi iocshlainte. Agus deimhnithe den sort sin 4 n- eisitint, déanfaidh na Ballstait
an méid seo a leanas:

(a)comhlionfaidh siad na socruithe riarachdin de chuid na hEagraiochta Domhanda
Slainte a bheidh i réim;

(b)i gcés tairgi iocshldinte a bheartaitear a onnmhairia agus ata Gdaraithe cheana féin
ar a gcrioch, solathroidh siad an t- achoimre ar shaintréithe tdirge arna
thormheas i gcomhréir le hAirteagal 43 acu.

Nuair nach bhfuil adart margaiochta ina sheilbh ag an monardir, solathréidh sé do na
hadarais innitla atd freagrach as an deimhniti da dtagraitear i mir 1 a eisiuint,
dearbht ina mineofar cén fath nach bhfuil iidart margaiochta ar fail.
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ROINN 2

SUBSTAINTI GNIOMHACHA A MHONARU, A ALLMHAIRIU AGUS A DHAILEADH

Airteagal 156

Substainti gniomhacha a mhonaru

Chun criocha na Treorach seo, maidir le monaru substainti gniomhacha a tisaidtear i modh
monaraiochta tairge iocshldinte, aireofar leis sin substaint ghniomhach a mhonarti go hiomlan
nd go pairteach n6 a allmhairit agus na proisis éagsula, is € sin i a roinnt, a pacaistii n6 a cur i
lathair sula gcuirfear isteach i dtairge iocshldinte i, lena n- airitear athphacaistic no
athlipéadt, mar a dhéanann déileoir substainti gniomhacha.

GA

Airteagal 157
Allmhaireoiri, monaroiri agus daileoiri substainti gniomhacha a chlaru

Déanfaidh allmhaireoiri, monaroiri agus daileoiri substainti gniomhacha, ata
bunaithe san Aontas, a gcuid gniomhaiochta a chlara le hudarés innitil an Bhallstait
ina bhfuil siad bunaithe.

Aireofar leis an bhfoirm chlartchain, a bheidh le cur isteach tri mhean leictreonach,
an fhaisnéis seo a leanas ar a laghad:

(a)ainm né ainm corparaideach agus seoladh buan;
(b)na substainti gniomhacha até le hallmhairia, le monart né le daileadh;

(c)sonrai maidir leis an aitreabh agus an trealamh teicnitil le haghaidh a gcuid
gniomhaiochta.

Déanfaidh na daoine da dtagraitear 1 mir 1 an thoirm chlarachain a chur faoi bhraid
udards inniuil an Bhallstait, tri mheédn leictreonach, 60 14 ar a laghad roimh thus
beartaithe a ngniomhaiochta.

Féadfaidh udaras innitil an Bhallstait a chinneadh, bunaithe ar mheasunu riosca,
cigireacht a dhéanamh. Ma thugann udaras innitil an Bhallstait fogra don iarratasoir
laistigh de 60 14 6n uvair a fuarthas an fhoirm chlarachdin go ndéanfar cigireacht, ni
chuirfear tas leis an ngniomhaiocht go dti go mbeidh fogra tugtha ag tdaras innitil
an Bhallstait don iarrataséir go bhféadfaidh sé tiis a chur leis an ngniomhaiocht. Mas
amhlaidh laistigh de 60 14 6n uvair a fuarthas an fthoirm chlartichain, nach mbeidh
fogra tugtha ag udards innitil an Bhallstait don iarratasoir go ndéanfar cigireacht,
féadfaidh an t- iarratasoir tis a chur leis an ngniomhaiocht.

Go bliantuil, déanfaidh na daoine dé& dtagraitear i mir 1, fardal de na hathruithe a
tharla a mhéid a bhaineann leis an bhfaisnéis arna solathar san fhoirm chlaruchain a
chur in ial, tri mheéan leictreonach, d’idards innitil an Bhallstait. Ni mor fogra a
thabhairt laithreach faoi aon athri a d’fhéadfadh tionchar a bheith aige ar chailiocht
no sabhailteacht na substainti gniomhacha a dhéantar a mhonaru, a allmhairiti n6 a
dhaileadh.

Iontralfaidh udarés innitil an Bhallstait an fhaisnéis a sholathraitear 1 gcomhréir le
mir 2 i mbunachar an Aontais da dtagraitear in Airteagal 188(15).
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Airteagal 158
Coinniollacha maidir le substainti gniomhacha a allmhairiu

Déanfaidh na Ballstait bearta iomchui chun a airithid maidir le monard, allmhairiu
agus daileadh substainti gniomhacha ar a gcrioch, lena n- Airitear substainti
gniomhacha a bheartaitear lena n- onnmhairi, go gcomhlionfaidh siad prionsabail
na ndea- chleachtas monaraiochta agus daileachain le haghaidh substainti
gniomhacha a shonraitear sna gniomhartha tarmligthe arna nglacadh i gcomhréir le
hAirteagal 160.

Ni allmhaireofar substainti gniomhacha ach amhain mas rud ¢ go gcomhlionfar na
coinniollacha seo a leanas:

(a)monaraiodh na substainti gniomhacha 1 gcomhréir le prionsabail na
ndea- chleachtas monaraiochta ar dea- chleachtais iad atd coibhéiseach ar a
laghad leo sitid a leag an tAontas sios de bhun Airteagal 160; agus

(b)ta deimhniu i scribhinn in éineacht leis na substainti gniomhacha, arna eisitint ag
udarais inninil an triu tir is onnmhaireoir lena shonraitear:

(i)go bhfuil prionsabail na ndea- chleachtas monaraiochta, is infheidhme
maidir leis an suiomh monaraiochta ina monaraitear an tsubstaint
ghniomhach atd 4 honnmbhairia, coibhéiseach ar a laghad leo sitd a leag
an tAontas sios de bhun Airteagal 160;

(il)déantar rialuithe trédhearcacha, dochta agus trathrialta ar an suiomh
monaraiochta lena mbaineann agus fortheidhmitear an dea- chleachtas
monaraiochta go héifeachtach ina leith, lena n- iritear cigireachtai
athfhillteacha gan fhogra, chun go n- airitheofar cosaint slainte poibli a
bheidh coibhéiseach ar a laghad leis an gcosaint sin san Aontas; agus

(ii1)i gcas torthai a bhaineann le neamhchomhlionadh, solathraionn an triu tir is
onnmbhaireoir faisnéis faoi thorthai den sort sin don Aontas gan moill
mhichui.

Ni bheidh feidhm ag na coinniollacha a leagtar amach 1 bpointe (b) de mhir 2 mura
n- airitear an tir is onnmhaireoir sa liosta da dtagraitear in Airteagal 159(2).

Féadfaidh aon udaras innitil de chuid Ballstait na coinniollacha a leagtar amach 1
bpointe (b) de mhir 2 a tharscaoileadh ar feadh tréimhse nach faide na bailiocht
dheimhnit an dea- chleachtais monaraiochta arna eisitint 1 gcomhréir le
hAirteagal 188(13) i gcas ina mbeidh cigireacht déanta, ar shuiomh ina monaraitear
substaint ghniomhach lena honnmbhairit, ag an tidaras inniail de chuid Ballstait agus
ar cinneadh ina leith gur comhlionadh prionsabail an dea- chleachtais monaraiochta
a leagtar sios de bhun Airteagal 160.

Airteagal 159
Substainti gniomhacha arna n- allmhairiu o thriu tiortha

Arna iarraidh sin do thriu tir, déanfaidh an Coimisiiin measunu ar c¢ acu is amhlaidh
n6 nach amhlaidh, le creat rialdla na tire sin is infheidhme maidir le substainti a
onnmhairitear chuig an Aontas agus na gniomhaiochtai forfheidhmitchéin agus
rialaithe faoi seach, go n- airithitear leibhéal cosanta slainte poibli ata coibhéiseach
le leibhéal na cosanta den sort sin de chuid an Aontais.
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Beidh an meastnt 1 bhfoirm athbhreithniti ar dhoiciméadacht dbhartha arna cur
isteach tri mheén leictreonach agus, mura mbeidh socruithe dad dtagraitear in
Airteagal 153(2) 1 bhfeidhm a chumhdaionn an réimse gniomhaiochta sin, aireofar
leis an measunu sin athbhreithnit ar an lathair ar choras rialdla an triu tir agus, mas
ga, cigireacht bhreathnaithe ar cheann amhdin né nios mé de shuiomhanna
monarajochta an trit1 tir le haghaidh substainti gniomhacha.

2. Bunaithe ar an measunu da dtagraitear i mir 1, féadfaidh an Coimisiin gniomhartha
cur chun feidhme a ghlacadh chun an tria tir a direamh i liosta agus chun na
ceanglais a leagtar amach sa dara fomhir a chur i bhfeidhm. Déanfar na gniomhartha
cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scrudichain da
dtagraitear in Airteagal 214(2).

Nuair a bheidh measunii 4 dhéanamh ar an trii tir de bhun mhir 1, cuirfidh an
Coimisiun an méid seo a leanas san aireambh:

(a)rialacha na tire maidir le dea- chleachtas monaraiochta;

(b)trathrialtacht na gcigireachtai chun a thiord go gcomhliontar an dea- chleachtas
monaraijochta;

(c)éifeachtacht thortheidhmit an dea- chleachtais monaraiochta;

(d)trathrialtacht agus luas na faisnéise a sholathraionn an trit tir a bhaineann le
monardiri neamhchomhliontacha substainti gniomhacha.

3. Fior6idh an Coimisiun go trathrialta cé¢ acu a chomhliontar né nach gcomhliontar na
coinniollacha a leagtar sios i mir 1. Tarldidh an chéad fhiort trath nach déanai na
3 bliana tar ¢is don trit tir a bheith airithe sa liosta d4 dtagraitear i mir 2.

4. Feidhmeoidh an Coimisiin an measun(i d4 dtagraitear 1 mir 1 agus an fiorad da
dtagraitear 1 mir 3 1 gcomhar leis an nGniomhaireacht agus le tidardis inniula na
mBallstat.

ROINN 3

PRIONSABAIL NA NDEA- CHLEACHTAS MONARAIOCHTA AGUS DAILEACHAIN

Airteagal 160
Rialacha is infheidhme maidir le tdirgi iocshldinte agus substainti gniomhacha

Féadfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh 1 gcomhréir le
hAirteagal 214(2), chun an Treoir seo a thorlionadh tri na nithe seo a leanas a shonru:

(a)prionsabail na ndea- chleachtas monaraiochta agus daileachdin le haghaidh tairgi
iocshldinte arna gcomhlanu, i gcés inarb dbhartha, le bearta sonracha is infheidhme
go hairithe maidir le foirmeacha cogaisiochta, tairgi iocshldinte ndé gniomhaiochtai
monarajochta i gcomhréir le dea- phrionsabail monaraiochta;

(b)prionsabail na ndea- chleachtas monaraiochta agus daileachdin le haghaidh substainti
gniomhacha.

I gcas inarb &bhartha, sonrofar na prionsabail sin i gcomhréir le haon phrionsabal
dea- chleachtas at4 leagtha sios faoi aon chreat dlithiuil eile de chuid an Aontais.
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Airteagal 161
Na rialacha is infheidhme maidir le tamhain

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1 gcomhréir le
hAirteagal 215 chun an Treoir seo a fhorlionadh maidir leis an measunu riosca arna chur ar
bhonn foirmitil chun an dea- chleachtas monaraiochta iomchui a fhionnadh 1 gcas tdmhain da
dtagraitear in Airteagal 147(2). Le measinu riosca den sort sin, ba cheart ceanglais faoi
choérais chailiochta iomchui eile a chur san aireamh mar aon le foinse agus le husaid
bheartaithe na dtdmhén agus casanna de lochtanna cailiochta roimhe.

Caibidil XII
Daileachan mordhiola agus ciandiol

ROINN 1

DAILEADH AGUS BROICEIREACHT TAIRGI IOCSHLAINTE AR BHONN MORDHIOLA

Airteagal 162
Daileachdan mordhiola tairgi iocshlainte

1. Gan dochar d’Airteagal 5, déanfaidh na Ballstit gach beart iomchui chun a dirithia
nach ndailfear ar a gcrioch ach amhdin na tdirgi iocshldinte ar deonaiodh udart
margaiochta ina leith i gcomhréir le dli an Aontais.

2. I gcas an diolachdin mhordhiola lena n- diritear storail, cumhdofar tairgi iocshldinte
le hiidara margaiochta laraithe n6 le hudara margaiochta naisitnta.

3. Daileoiri a bheartaionn tairge iocshlainte a allmhairitt 6 Bhallstat eile, tabharfaidh
siad fogra do shealbhoir an tidaraithe margaiochta agus d’tdaras innitil an Bhallstait
a bhfuil an tairge le hallmhairit chucu, go bhfuil riin acu an tirge iocshlainte sin a
allmhairiti.

4. I gcés tairgi iocshldinte a chumhdaitear le hiidart margaiochta naisitinta, beidh an
fogra da dtagraitear 1 mir 3 chuig tdaras innitil an Bhallstait gan dochar do ndsanna
imeachta breise da bhforailtear i reachtaiocht an Bhallstéit sin na do thailli is inioctha
le hudaras inniuil an Bhallstait as an bhfogra a scrudu.

5. I gcas tairgi iocshldinte a chumhdaitear le hudarti margaiochta laraithe, cuirfidh an
daileoir an fogra céanna d4 dtagraitear i mir 3 faoi bhraid na Gniomhaireachta a
bheidh i gceannas ar an tseicedil go gcomhliontar na coinniollacha a leagtar sios i
ndli an Aontais maidir le tairgi iocshldinte agus sna hudaruithe margaiochta. Le
haghaidh na seicedla sin, beidh taille inioctha leis an nGniomhaireacht.

Airteagal 163
Udarii le haghaidh ddileadh mérdhiola tairgi iocshldinte

1. Déanfaidh udaras inniuil an Bhallstait lena mbaineann gach beart iomchui chun a
airithil go mbeidh daileachan mordhiola tairgi iocshlainte faoi réir idara chun dul i
mbun gniomhaiochta mar mhordhioltoir 1 dtairgi iocshldinte (‘Gdart daileachdin
mordhiola’). Leis an udart daileachdin moérdhiola, tabharfar an t- aitreabh le fios,
mar aon leis na tairgi iocshldinte agus na hoibriochtai daileachdin mordhiola da
bhfuil sé baili.
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I gcas ina bhféadfaidh daoine ata idaraithe n6 atd i dteideal tairgi iocshlainte a
sholathar don phobal dul i mbun gn6 mordhiola, faoin dli néisiunta, beidh na daoine
sin faoi réir an Gidaraithe da bhforailtear i mir 1.

Aireofar le hudard monaraiochta a cheanglofar faoi Airteagal 142 tdarG chun na
tairgi iocshldinte a chumhdaitear leis a dhaileadh tri mhordhiol. Ni thagfaidh udaru
daileachdin mordhiola go ndéanfar dispeansaid 6n oibleagdid a leagtar amach in
Airteagal 142 chun udard monaraiochta a bheith ag sealbhoir an tdaraithe
daileachdin mordhiola sin agus na coinniollacha a leagtar amach ina leith sin a
chomhlionadh, fil 1 gcas inar gnd ténaisteach ¢ an gndé monaraiochta no
allmhairitichdin.

Jontralfaidh udaras innitil an Bhallstait lena mbaineann an fthaisnéis a bhaineann leis
na hudaruithe daileachain moérdhiola i mbunachar an Aontais d4 dtagraitear in
Airteagal 188(15).

Déanfaidh udaras inniuil an Bhallstait a dheonaigh an t- tdaru daileachain moérdhiola
le haghaidh aitreabh ata lonnaithe ina chrioch a &irithiti go ndéantar rialuithe de réir
miniciocht iomchui ar na daoine atd idaraithe chun gabhail do ghniomhaiocht mar
mhordhioltéir 1 dtdirgi iocshldinte, mar aon le cigireachtai ar a n- aitreabh.

Déanfaidh udaras inniuil an Bhallstait a dheonaigh an t- udaru déileachain moérdhiola
¢ a chur ar fionrai n6 a chtlghairm maé scoirtear de na coinniollacha lena dheont a
leagtar amach in Airteagal 162 a chomhlionadh. Sa chés sin, cuirfidh an Ballstat na
Ballstait eile agus an Coimisitin ar an eolas faoi gan moill mhichui.

I gcas ina measfaidh udards innitil Ballstdit nach gcomhliontar na coinniollacha
maidir le huidara déileachain mordhiola a dheonu a leagtar amach in Airteagal 162 i
leith idara daileachdin mordhiola a dheonaigh an t- udarés innitil de chuid Ballstait
eile, cuirfidh sé¢ an Coimisilin agus udaras innitil an Bhallstait eile ar an eolas faoi
sin gan moill mhichui. Déanfaidh tidaras inniuil an Bhallstait eile na bearta is ga dar
leis agus cuirfidh sé an Coimisitin agus Udaras innitil an chéad Bhallstait ar an eolas
faoi na bearta sin agus na ctiseanna leo.

Airteagal 164
Ceanglais maidir le hudaru daileachain mordhiola

Chun udaru daileachain mordhiola a fhail, cuirfidh iarrataséiri iarratas faoi bhraid
udaras inniuil an Bhallstait lena mbaineann tri mhean leictreonach.

Beidh na sonrai seo a leanas san iarratas d& dtagraitear i mir 1:

(a)deimhnit agus cruthtinas go bhfuil aitreabh, suitedlacha agus trealamh até
oiriinach agus leordhéthanach ar fail déibh, chun caomhnt agus daileadh ceart
na dtairgi iocshldinte a airithiq;

(b)deimhnitl agus cruthuinas go bhfuil foireann ata oilte go hiomchui ar fail déibh,
agus go hairithe, duine cailithe acu a bheidh ainmnithe mar dhuine freagrach, a
chomhlionfaidh na coinniollacha da bhfordiltear le reachtaiocht an Bhallstait
lena mbaineann;

(c)gealltanas go gcomhlionfaidh siad na hoibleagaidi atd orthu faoi théarmai
Airteagal 166.
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Airteagal 165
Udari daileachdin mérdhiola a dheonit

Déanfaidh ionadaithe oifigiula udaras inniuil an Bhallstait lena mbaineann cigireacht
chun cruinneas na sonrai a sholathraitear i gcomhréir le hAirteagal 164 a dheimhnit.

I gcas ina ndeimhneofar cruinneas na sonrai i gcomhréir leis an chéad thomhir agus
trath nach déanai nd 90 14 tar éis don iarratas a cuireadh isteach i gcomhréir le
hAirteagal 164 a bheith faighte, deondidh né dialtéidh udaras innitil an Bhallstait
udara daileachain moérdhiola.

Féadfaidh tidaras innitil an Bhallstait lena mbaineann ¢ a chur de cheangal ar an
iarratasoir an thaisnéis uile is g& a sholathar tri mhean leictreonach ar faisnéis i a
bhaineann leis na sonrai chun an t- udari dileachdin moérdhiola a dheont. Sa chas
sin, cuirfear an tréimhse a leagtar sios i mir 1 ar fionrai go dti go gcuirfear an
fthaisnéis bhreise is g4 ar fail.

Féadfaidh udaras innitil an Bhallstait adaru daileachain mordhiola a dheont faoi réir
coinniollacha.

Ni bheidh feidhm ag an udart daileachain mordhiola ach amhdin maidir leis an
aitreabh a bheidh sonraithe san iarratas.

Airteagal 166
Oibleagaidi shealbhoir an udaraithe daileachdin mordhiola

Airitheoidh na Ballstait gurb amhlaidh an méid seo a leanas maidir le sealbhiri
udaraithe daileachain mordhiola:

(a)bionn seirbhisi ar fail doibh 6 bhaill foirne a chomhlionann na ceanglais dhlithitla
ata sa Bhallstat a mhéid a bhaineann le daileadh mordhiola;

(b)ceadaionn siad d’ionadaithe oifigitila Gidaras innitil an Bhallstait rochtain a thail
ar an aitreabh, na suitedlacha agus an trealamh da gcuid d& dtagraitear i
bpointe (a) d’Airteagal 164(2) 1 gconai;

(c)ni fhaigheann siad a gcuid solathairti de thairgi iocshldinte, lena n- airitear tri
idirbhearta airgeadais, ach amhain 6 dhaoine ag a bhfuil udarti daileachain
moérdhiola san Aontas acu féin né udarG monaraiochta da dtagraitear in
Airteagal 163(3);

(d)ni sholathraionn siad tairgi iocshldinte, lena n- airitear tri idirbheart airgeadais,
ach amhdin do dhaoine ar sealbhoiri tidaraithe daileachain mordhiola iad féin
no ata udaraithe no6 1 dteideal tairgi iocshldinte a sholathar don phobal;

(e)fioraionn siad nach bhfuil na tairgi iocshlainte a fhaightear falsaithe tri sheiceail a
dhéanamh ar na gnéithe sabhailteachta ar an bhforphacéistiocht, i gcomhréir
leis na ceanglais a leagtar sios sna gniomhartha tarmligthe arna nglacadh de
bhun na dara fomhire d’Airteagal 67(2);

(f)go bhfuil plean éigeandéla acu lena n- airitheofar go gcuirfear aon aisghairm 6n
margadh a orddidh na hudardis inniula chun feidhme go héifeachtach n6 a
dhéanfar 1 gcomhar leis an monaro6ir n6 leis an sealbhoir idaraithe margaiochta
don tairge iocshldinte lena mbaineann;
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(g)coimeadann siad taifid lena dtabharfar, 1 gcés aon tdirge iocshldinte da
bhfaightear, da seoltar nd a ndéantar brodicéireacht futhu, an fhaisnéis seo a
leanas ar a laghad:

(1)data faighte, seolta n6 broicéireachta an tairge iocshldinte,
(i)ainm an tairge iocshlainte,

(iii)cainniocht an tairge iocshldinte a fuarthas, a solathraiodh né a ndearnadh
broicéireacht faoi,

(iv)ainm agus seoladh sholathroir an tairge iocshlainte né an choinsini, de réir
mar is iomchui,

(v) Dbaiscuimhir na dtdirgi iocshldinte, ar a laghad le haghaidh na dtairgi
iocshldinte ar a bhfuil na gnéithe sabhdilteachta da dtagraitear in
Airteagal 67,

(h)na taifid da dtagraitear i bpointe (g) a choimead ar fil d’udardis innitla na
mBallstat, chun crioch cigireachta, ar feadh tréimhse 5 bliana;

(i)prionsabail na ndea- chleachtas daileachéin le haghaidh tdirgi iocshldinte a leagtar
sios in Airteagal 160 a chomhlionadh;

(j)coras cailiochta a choinnedil ar bun lena leagtar amach freagrachtai, proisis agus
bearta bainistithe riosca i ndail lena ngniomhaiochtai;

(k)adarés innitil an Bhallstait agus, 1 gcés inarb intheidhme, sealbhoir an tidaraithe
margaiochta, a chur ar an eolas laithreach faoi théirgi iocshlainte a fhaigheann
siad n6 a dtairgtear doibh agus a shainaithnionn siad mar thairgi falsaithe no6 a
bhfuil amhras orthu go bhfuil siad falsaithe;

(D)solathar leantinach agus iomchui de raon oiritnach tairgi iocshlainte a rathu go
leantnach chun riachtanais limistéir gheografaigh shonraigh a chomhlionadh,
agus na solathairti arna n- iarraidh a sheachadadh ar fud an limistéir iomlain
atd 1 gceist laistigh d’amchlar réasunach, rud a shaineofar sa reachtaiocht
naisiunta;

(m) dul 1 gcomhar le sealbhoiri udaraithe margaiochta agus le hiidarais inniula na
mBallstat maidir le slandail an tsolathair.

I gcas ina bhfaighfear an tairge iocshldinte 6 dhaileoir mordhiola eile, fioroidh na
sealbhoiri tidaraithe daileachdin mordhiola a gheobhaidh an tairge gur chomhlion an
daileoir mordhiola is solathréir prionsabail na ndea- chleachtas daileachain. Airitear
sa mhéid sin a fthiord cé acu a bhfuil udart daileachain mordhiola ag an daileoir
mordhiola is solathroir, n6 udart monaraiochta da dtagraitear 1 Airteagal 163(3).

I gcas ina bhfaighfear an tdirge iocshlainte 6 mhonardir né 6 allmhaireoir, fior6idh
sealbhéiri udaraithe daileachain mordhiola go bhfuil udart monaraiochta ag an
monar6ir n6 ag an allmhaireoir.

I gcéas ina bhfaighfear an tdirge iocshldinte tri bhroicéireacht tirgi iocshldinte,
fior6idh sealbhoiri tdaraithe daileachain moérdhiola go gcomhlionann an duine a
bhfuil an bhroicéireacht & déanamh aige faoin tdirge iocshlainte na ceanglais a
leagtar amach in Airteagal 171.

Airteagal 167

Oibleagaid maidir le tairgi iocshlainte a sholathar
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1. Maidir le tairgi iocshlainte a sholathar do chogaiseoiri agus do dhaoine at4 tdaraithe
no i dteideal tairgi iocshldinte a sholathar don phobal, ni thorchuirfidh na Ballstait ar
shealbhoir an tdaraithe daileachain moérdhiola ata deonaithe ag Ballstat eile, aon
oibleagaid, go hairithe oibleagdidi seirbhise poibli, a bheidh nios déine na na
hoibleagéidi sin a thorchuireann siad ar dhaoine ar thug siad féin udartt do6ibh chun
gabhail do ghniomhaiochtai coibhéiseacha.

2. Airitheoidh daileoiri mordhiola tairgi focshliinte a chuirfear ar an margadh i
mBallstat, laistigh de theorainneacha a gcuid freagrachtai, solathairti iomchui agus
leantinacha a airithia den tairge iocshlainte sin do chogaslanna agus do dhaoine ata
udaraithe chun tairgi iocshldinte a sholathar chun go gcumhdoéfar riachtanais na
n- othar sa Bhallstat atd 1 gceist.

3. Maidir leis na socruithe chun an tAirteagal sin a chur chun feidhme, ba cheart, thairis
sin, udar cui a thabhairt leo ar mhaithe leis an tslainte phoibli a chosaint agus ba
cheart iad a bheith comhréireach i ndéil le cuspoir na cosanta sin, i gcomhréir le
rialacha an Chonartha, go hdirithe na rialacha sin a bhaineann le saorghluaiseacht
earrai agus leis an iomaijocht.

Airteagal 168
Doiciméadacht a ghabhann le tairgi iocshlainte a sholathraitear

1. I gcas na solathairti uile de thairgi iocshlainte do dhuine ata udaraithe no 1 dteideal
tairgi iocshlainte a sholathar don phobal sa Bhallstat lena mbaineann, ni mor don
mhordhioltéir tdaraithe doiciméad a chur faoi iamh lena bhféadfar an méid seo a
leanas a fhionnadh:

(a)data an tsolathair;

(b)ainm agus foirm chégaisiochta an tairge iocshldinte;

(c)cainniocht an tairge iocshldinte a solathraiodh;

(d)ainm agus seoladh sholathroir an tairge iocshlainte agus an choinsini;

e)baiscuimhir na dtairgi iocshlainte ar a laghad le haghaidh tairgi lena ngabhann na
g g g g g
gnéithe sabhailteachta da dtagraitear in Airteagal 67.

2. Déanfaidh na Ballstait gach beart iomchui chun a airithit go bhfuil daoine ata
udaraithe né ata 1 dteideal tairgi iocshldinte a sholathar don phobal in ann faisnéis a
sholathar a thagann gur féidir conair daileachain gach tairge iocshlainte a riant.

Airteagal 169
Ceanglais ndisiuntachta maidir leis an daileadh mordhiola

Ni chuirfidh foralacha an Caibidle seo cosc le cur 1 bhfeidhm ceanglas nios déine arna leagan
sios ag na Ballstait maidir le daileachan mordhiola na nithe seo a leanas:

(a)substainti tamhshuanacha né6 siceatrépacha;
(b)tairgi iocshlainte a dhiorthaitear 6 thuil;
(c)tairgi iocshlainte imdhioneolaiocha; agus

(d)radachogais.
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Airteagal 170
Daileadh mordhiola do thrivu tiortha

I gcas daileadh mordhiola tairgi iocshlainte do thriu tiortha, ni bheidh feidhm ag
Airteagail 162 né ag pointe (c) d’Airteagal 166(1).

I gcas ina solathroidh daileoiri moérdhiola tairgi iocshldinte do dhaoine i1 dtriti tiortha,
airitheoidh siad nach ndéanfar na solathairti sin ach amhdin do dhaoine atd udaraithe né ata i
dteideal tairgi iocshlainte a fhail lena ndaileadh ar bhonn mordhiola n6d lena solathar don
phobal i gcomhréir leis na foralacha dlithitla agus riarachdin is intheidhme de chuid an triu tir
lena mbaineann.

Beidh feidhm ag Airteagal 168 maidir le solathar tirgi iocshlainte do dhaoine i dtriti tiortha
atd udaraithe no 1 dteideal tairgi iocshlainte a sholathar don phobal.

Airteagal 171
Broicéireacht tairgi iocshldinte
1. Airitheoidh daoine a bheidh i mbun bréicéireacht tairgi focshlainte go mbeidh na
tairgi iocshlainte faoi bhroicéireacht cumhdaithe le hidara margaiochta baili.

Beidh seoladh buan agus sonrai teagmhala san Aontas ag daoine a bheidh i mbun
broicéireacht tairgi iocshldinte, chun go n- airitheofar sainaithint, lonnt, cumarsaid
agus maoirsiu cruinn a ngniomhaiochtai ag udarais innitla na mBallstat.

Beidh feidhm mutatis mutandis ag na ceanglais a leagtar amach i bpointi (e) go (j)
d’Airteagal 166(1) maidir le broicéireacht tairgi iocshlainte.

2. Ni théadfaidh daoine dul i mbun brdicéireacht tairgi iocshldinte ach amhdin ma
bhionn siad claraithe le hudaras inniuil an Bhallstait ina bhfuil a seoladh buan da
dtagraitear sa dara fomhir de mhir 1. Déanfaidh na daoine siad, tri mheédn
leictreonach, ar a laghad, a n- ainm, a n- ainm corparaideach agus a seoladh buan a
chur faoi bhraid an tudarais innitil chun clara. Tabharfaidh siad, tri mhean
leictreonach, fogra gan mhoill d’Gdards innitil an Bhallstait faoi aon athri ar an
bhfaisnéis sin.

Iontralfaidh udaras inniail an Bhallstait an fthaisnéis d4 dtagraitear sa chéad thomhir 1
gclar a bheidh ar fail go poibli.

3. Beidh foralacha sonracha maidir leis an mbroéicé€ireacht sna prionsabail da dtagraitear
in Airteagal 160.

4. Déanfar cigireachtai d4 dtagraitear in Airteagal 188 faoi fhreagracht an Bhallstait ina
bhfuil an duine ata i mbun broicéireacht tairgi iocshldinte claraithe.

Mura gcomhlionann duine ata i mbun brdicéireacht tairgi iocshlainte na ceanglais a
leagtar amach san Airteagal sin, féadfaidh udaras innitil an Bhallstéit cinneadh a
dhéanamh an duine sin a bhaint den chlar d& dtagraitear 1 mir 2. In aon chas,
déanfaidh udaras innitil an Bhallstait fogra a thabhairt don duine sin ina leith.
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ROINN 2

CIANDIOL LEIS AN BPOBAL

Airteagal 172
Ceanglais ghinearalta maidir le ciandiol

l. Gan dochar do reachtaiocht naisiunta lena dtoirmeasctar tairgi iocshlainte ar oideas a
chur ar ciandiol leis an bpobal tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise, airitheoidh na
Ballstait go gcuirfear tairgi iocshldinte ar ciandiol leis an bpobal tri bhithin seirbhisi
mar a shainmhinitear 1 dTreoir (AE) 2015/1535 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle*' lena leagtar sios nos imeachta chun faisnéis a sholathar i réimse na
rialachan teicniuil agus na rialacha maidir le seirbhisi na Sochai Faisnéise faoi na
coinniollacha seo a leanas:

(a)td an duine nadiartha nd duine dlitheanach a thairgeann na tairgi iocshlainte
udaraithe n6 i dteideal tairgi iocshlainte a sholathar don phobal, go cianda
freisin, 1 gcomhréir le reachtaiocht naisiinta an Bhallstdit ina bhfuil an duine
sin bunaithe;

(b)ta fogra tugtha ag an duine da dtagraitear i bpointe (a) don Bhallstat ina bhfuil an
duine sin bunaithe faoin bhfaisnéis seo a leanas ar a laghad:

(i)ainm nd ainm corpardideach agus seoladh buan ait na gniomhaiochta 6na
solathraitear na tairgi iocshldinte sin;

(ii)data tosaithe na gniomhaiochta lena gcuirtear tairgi iocshlainte tréidliachta
ar ciandiol leis an bpobal tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise;

(iii)seoladh an tsuimh ghréasdin a usaidtear chun na criche sin agus gach
faisnéis abhartha is ga chun an suiomh gréaséin sin a shainaithint;

(iv)mas infheidhme, an stddas oidis 1 gcomhréir le Caibidil IV de na tairgi
iocshlainte a chuirtear ar ciandiol leis an bpobal tri bhithin sheirbhisi na
sochai faisnéise.

I gcas inarb iomchui, tabharfar an thaisnéis sin cothrom le data;

(c)comhlionann na tairgi iocshldinte reachtaiocht an Bhallstdit cinn scribe i
gcombhréir le hAirteagal 5(1);

(d)gan dochar do na ceanglais maidir le faisnéis a leagtar amach 1
dTreoir 2000/31/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle*?, beidh an
méid seo a leanas ar a laghad ar an suiomh gréasdin a thairgeann na tairgi
iocshlainte:

(1)sonrai teagmhala udaréds innitil an Bhallstait n6 an Udarais da tugadh fogra
de bhun phointe (b);

4 Treoir (AE) 2015/1535 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 9 Mean Fombhair 2015 lena
leagtar sios nos imeachta chun faisnéis a sholathar i réimse na rialachan teicniuil agus na rialacha
maidir le seirbhisi na Sochai Faisnéise (10 L 241, 17.9.2015, Ich. 1).

42 Treoir 2000/31/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 8 Meitheamh 2000 maidir le
gnéithe dlithiula airithe de sheirbhisi na sochai faisnéise, go hdirithe trachtail leictreonach, sa Mhargadh
Inmheédnach (An Treoir maidir le trachtil leictreonach (IO L 178, 17.7.2000, Ich. 1).
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(i))hipearnasc chuig an suiomh gréasain da dtagraitear in Airteagal 174 de
Bhallstat na bunaiochta;

(ii1)an 16g6 coiteann da dtagraitear in Airteagal 173 ar taispedint go soiléir ar
gach leathanach den suiomh gréasdin a bhaineann leis na tairgi
iocshlainte a chur ar ciandiol leis an bpobal. Beidh hipearnasc sa 16go6
coiteann sin chuig iontrdil an duine sa liosta da dtagraitear in
Airteagal 174(1), pointe (c).

Féadfaidh na Ballstdit coinniollacha a thorchur, agus udar cui tugtha leo ar mhaithe
leis an tsldinte phoibli a chosaint, maidir le tairgi iocshlainte a sholathar ar bhonn
miondiola ar a gerioch lena geiandiol 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 ga chun a airithia maidir le daoine seachas iad siud
da dtagraitear i mir 1 a chuireann tdirgi ar ciandiol leis an bpobal tri bhithin
sheirbhisi na sochai faisnéise agus a oibrionn ar a gcrioch, go mbeidh siad faoi réir
piondis ¢éifeachtila, chomhréireacha agus athchomhairleacha.

Airteagal 173
Ceanglais maidir le logo coiteann

Bunofar 16g6 coiteann a bheidh inaitheanta ar fud an Aontais, lena bhféadfai an
Ballstat a shainaithint ina bhfuil an duine atd ag cur tdirgi iocshlainte tréidliachta ar
ciandiol leis an bpobal bunaithe. Beidh an 16g6 sin ar taispedint go soiléir ar
shuiomhanna gréasain a chuireann tairgi iocshldinte ar ciandiol leis an bpobal i
gcombhréir le pointe (d) d’Airteagal 172(1).

Chun feidhmiti an 16g6 choitinn a chomhchuibhit, glacfaidh an Coimisiun

gniomhartha cur chun feidhme maidir leis an méid seo a leanas:

(a)na ceanglais chripteagrafacha, leictreonacha agus theicnitla maidir le barantalacht
an 16g6 choitinn a fthiory;

(b)dearadh an 16g6 choitinn.

Leasofar na gniomhartha cur chun feidhme sin, i gcés inar ga, chun dul chun cinn

teicneolaioch agus eolaioch a chur san aireamh. Déanfar na gniomhartha cur chun

feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an noés imeachta da dtagraitear in
Airteagal 214(2).

Airteagal 174
Faisnéis maidir leis an gciansolathar don phobal

Déanfaidh gach Ballstat suiomh gréasain lena solathrofar an thaisnéis seo a leanas ar
a laghad:

(a)faisnéis faoin reachtaiocht naisiinta is inftheidhme maidir le tairgi iocshldinte a
chur ar ciandiol leis an bpobal tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise, lena
n- airitear faisnéis i nddil leis na difriochtai a d’fhéadfadh a bheith idir na
Ballstait maidir le haicmiu tairgi iocshlainte agus maidir leis na coinniollacha
lena solathar;

(b)faisnéis faoi chuspoir an 16g6 choitinn;
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(c)liosta de na daoine a chuireann na tairgi iocshldinte ar ciandiol leis an bpobal tri
bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise i gcomhréir le hAirteagal 172, 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 gréasain sin chuig an suiomh gréasain da dtagraitear i
mir 2.

Cuirfidh an Ghniomhaireacht suiomh gréasain ar bun lena solathréfar an thaisnéis da
dtagraitear i bpointi (b) agus (d) den chéad thomhir de mhir 1, faisnéis faoi dhli an
Aontais is infheidhme maidir le tairgi iocshldinte falsaithe chomh maith le
hipearnaisc chuig suiomhanna gréasain na mBallstat da4 dtagraitear 1 mir 1. Ar
shuiomh gréasdin na Gniomhaireachta, luafar go sainrdite go bhfuil faisnéis ar
shuiomhanna gréasain na mBallstat faoi na daoine at4 udaraithe n6 i dteideal tairgi
iocshlainte a sholathar lena gciandiol sa Bhallstat lena mbaineann.

Déanfaidh an Coimisiun, 1 gcomhar leis na hudardis inniula, feachtais faisnéise a
dhéanamh n6 a chur chun cinn a bheidh dirithe ar an bpobal i gcoitinne faoi na
contuirti a bhaineann le tdirgi iocshldinte falsaithe. Leis na feachtais sin, spreagfar
feasacht tomhaltéiri faoi na rioscai a bhaineann le tairgi iocshlainte a sholathraitear
go neamhdhleathach tri chiandiolachdin mar aon le feidhmit an 16g6 choitinn agus
faoi na suiomhanna gréasain da dtagraitear i mireanna 1 agus 2.

CAIBIDIL XIII
Fograiocht

Airteagal 175
Fograiocht tairgi iocshldinte a shainiu

Chun criocha na Caibidle seo, aireofar le ‘fograiocht tairgi iocshlainte’ aon fhoirm
faisnéise 6 dhoras go doras, gniomhaiocht chanbhasala n6 dreasacht arna ceapadh
chun oideasu, solathar, diol né tomhailt tairgi iocshlainte a chur chun cinn.

Aireofar 1éi sin, go hairithe:

(a)tairgi iocshlainte a thogairt don phobal 1 gcoitinne;

(b)tairgi iocshlainte a thogairt do dhaoine até cailithe chun iad a oideast, a riar n6 a
sholathar;

(c)cuairteanna 6 ionadaithe diolachdin miochaine chuig daoine ati céilithe chun
tairgi iocshlainte a oideasu;

(d)solathar samplai tairgi iocshlainte;

(e)go solathrofar dreasachtai chun tdirgi iocshldinte a oideasu n6 a sholdthar tri

bhronntanas, tairiscint nd gealltanas aon sochair n6 bonais, cé acu in airgead nd
1 gcomhchinedl, ach amhdin nuair is mionluach a luach intreach;

(furraiocht ar chruinnithe fograiochta ar a bhfreastalaionn daoine ata cdilithe chun
tairgi iocshlainte a oideast n6 a sholathar;

(g)urraiocht ar chomhdhalacha eolaiocha ar ar threastail daoine a bhi cailithe chun
tairgi iocshlainte a oideasti n6 a sholathar agus go hairithe ioc a gcostas taistil
agus coiriochta i ndail leo sin;
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(h)foégraiocht a bhaineann le tairgi iocshlainte, nach ndéantar tagairt 1¢éi do thairgi
iocshlainte sonracha.

Ni chumhdaitear an méid seo a leanas leis an gCaibidil sin:
(a)an lipéadu agus na bileoga pacdiste, atad faoi réir thoralacha Chaibidil IV;

(b)comhfhreagras, a bhféadfadh abhar neamhfhograiochta a bheith ag gabhail leis, a
bhfuil gé leis chun ceist shonrach faoi thairge iocshléinte ar leith a threagairt;

(c)fograi fiorasacha, faisnéiseacha agus abhar tagartha a bhaineann, mar shampla, le
hathruithe ar phacdistiocht, le rabhaidh faoi thrithghniomhartha diobhélacha
mar chuid de réamhchtraimi ginearalta drugai, cataldoga tradala agus liostai
praghsanna, ar choinnioll nach bhfuil aon mhaiomh faoin tdirge san aireamh
iontu;

(d)faisnéis a bhaineann le sldinte an duine no6 le galair i ndaoine, ar choinnioll nach
bhfuil aon tagairt inti, fil amhdin tagairt indireach, do thairgi iocshlainte.

Airteagal 176
Fordlacha gineardlta maidir le fograiocht tairgi iocshldinte

Cuirfidh Ballstait toirmeasc ar aon thograiocht a dhéanamh ar thairge iocshldinte
nach bhfuil udarti margaiochta deonaithe ina leith.

Ni mér do gach cuid d’thograiocht tdirge iocshldinte na sonrai ata liostaithe san
achoimre ar shaintréithe tdirge a chomhlionadh.

Fograiocht maidir le tairge iocshlainte:

(a)spreagfar Gsaid réastinach an tairge iocshldinte 1€i, trina chur 1 lathair ar bhealach
oibiachtuil agus gan aibhéil a dhéanamh faoina chuid saintréithe;

(b)beidh an fhograiocht cruinn, infhioraithe agus ni bheidh sé mithreorach.

Toirmeascfar aon thoirm fograiochta arb ¢ is aidhm di aird a tharraingt ar thairge
iocshlainte eile ar bhealach diultach. Cuirfear toirmeasc freisin ar thograiocht lena
dtugtar le tuiscint go bhfuil tairge iocshldinte nios sdbhailte né nios éifeachtai na
tairge iocshlainte eile, ach amhain i1 gcés ina léireoidh agus ina dtacdidh an
t- achoimre ar shaintréithe tairge leis sin.

Airteagal 177
Srianta ar fhograiocht tairgi iocshldinte
Cuirfidh na Ballstait toirmeasc ar thairgi iocshldinte a thogairt don phobal i1 gcoitinne
mas fior an méid seo a leanas ina leith:
(a)nach féidir iad a thail ach ar oideas liachta, i gcomhréir le Caibidil IV;

(b)go bhfuil substainti iontu a aicmitear mar shubstainti siceatropacha noé
tamhshuanacha de réir bhri coinbhinsiuin idirnaisiunta.

Féadfar tairgi iocshlainte a thogairt don phobal 1 gcoitinne, 1 gcés inar tairgi iad ata
beartaithe agus deartha lena n- Uséaid, de bhua a gcomhdhéanaimh agus a gcuspora,

gan idirghabhdil 6 liachleachtoir chun criocha diagndiseacha né chun coiredil a
oideast n6 chun faireachan a dhéanambh uirthi, le comhairle 6n gcdgaiseoir, mas ga.

166

GA



GA

Beidh na Ballstait i dteideal toirmeasc a chur, ar a gcrioch féin, ar thograiocht don
phobal i gcoitinne maidir le tairgi iocshldinte ar féidir a gcostas a aisioc.

Ni bheidh feidhm ag an toirmeasc atd san aireamh i mir 1 maidir le feachtais
vacsainithe arna ndéanamh ag an earndil tionsclaiochta agus arna bhformheas ag
udarais inniula na mBallstat.

Beidh feidhm ag an toirmeasc da dtagraitear i mir 1 gan dochar d’Airteagal 21 de
Threoir 2010/13/AE.

Cuirfidh Ballstait toirmeasc ar dhaileadh direach tairgi iocshléinte ar an bpobal ag an
tionscal chun crioch cur chun cinn.

Airteagal 178
Fograiocht don phobal i gcoitinne

Gan dochar d’Airteagal 177, maidir le gach fograiocht a dhéantar don phobal i

geoitinne 1 leith tairge iocshldinte:

(a)beidh si leagtha amach ar shli gur 1éir gur fogran an teachtaireacht agus go bhfuil
an tairge sainaitheanta go soiléir mar thairge iocshlainte;

(b)beidh an fhaisnéis iosta seo a leanas inti:

(i)ainm an tairge iocshlainte, mar aon leis an ngnathainm mura bhfuil ach
substaint ghniomhach amhain sa tairge iocshlainte;

(i1)an thaisnéis is ga chun an tairge iocshlainte a said 1 gceart;
(iii)cuireadh sainraite inléite chun na treoracha ar an mbileog phacaiste n6 ar an

bhforphaciistiocht, de réir mar a bheidh, a Iéamh go ciramach.

Féadfaidh na Ballstait a chinneadh, d’ainneoin mhir 1, go bhféadfar ainm an tairge
iocshldinte n6 ainm a shubstainte gniomhai, né an trddmharc amhdin a chuimsit ar
fhograiocht tairge iocshlainte don phobal 1 gcoitinne méas mar mheabhruchan amhain
ata sé beartaithe.

Airteagal 179
Srianta ar fhograiocht don phobal i gcoitinne
Ni bheidh aon abhar 1 bhfograiocht tairge iocshlainte don phobal 1 gcoitinne ar abhar
é:

(a)a thugann le tuiscint nach bhfuil g& le comhairlitichan liachta n6 obraid
mhainliachta, go hairithe tri thathmheas a thairiscint no tri choireail a mholadh
trid an bpost;

(b)a thugann le tuiscint go rathaitear na héifeachtai a bhaineann leis an tairge
iocshlainte a thogail, nach bhfuil frithghniomhartha diobhélacha ag gabhail leis
né gur fearr iad nd na héifeachtai a bhaineann le coir leighis eile n6 le tairge
iocshlainte eile nd go bhfuil siad coibhéiseach leo;

(c)a thugann le tuiscint gur féidir slainte an duine a theabhsu trid an tairge iocshldinte
a thogail;

(d)a thugann le tuiscint go bhféadfai difear a dhéanamh do shldinte an duine mura
dtogfar an tairge iocshlainte;
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1.

(e)ata dirithe go heisiach né go priomha ar leanai;

(fa thagraionn do mholadh ¢ eolaithe, gairmithe ctraim slainte n6 daoine nach
bhfuil i gceachtar den da chatagoir sin ach a d’fhéadfadh, mar gheall ar a gclu,
usaid tairgi iocshlainte a spreagadh;

(g)a thugann le tuiscint gur bia, tairge cosmaideach no tairge tomhaltais eile ¢ an
tairge iocshlainte;

(h)a thugann le tuiscint go bhfuil an tairge iocshldinte sabhailte n6 éifeachtuil de
bharr go bhfuil sé nadurtha;

(1)a bhféadfadh féin-diagnois earrdideach teacht as, tri thuairisc n6 tri 1€iria
mionsonraithe ar shaintuairisc;

(j)a thagraionn, ar théarmai michui, scanrula né mithreoracha, d’¢éilimh ar bhisiu;

(k)a tisdideann, i dtéarmai michui, scanrula ndé mithreoracha, 1€irithe pictitrtha ar
athruithe i gcorp an duine de dheasca galair n6 diobhala, n6 ar ghniomhu tairge
iocshlainte ar chorp an duine no6 ar chodanna de chorp an duine.

Ni bheidh feidhm ag an toirmeasc a leagtar amach i bpointe (d) de mhir 1 maidir leis
na feachtais i1 ndail le vacsainit da dtagraitear in Airteagal 177(4).

Airteagal 180

Fograiocht do dhaoine ata cdilithe chun tdirgi iocshlainte a oideasu, a riar noé a sholathar

Beidh an méid seo a leanas ar aireamh in aon fhégraiocht a dhéantar ar thairge
iocshlainte do dhaoine ata cailithe chun tairgi den sort sin a oideasu, a riar n6 a
sholathar:

(a)faisnéis fhior-riachtanach atd comhoiriinach leis an achoimre ar shaintréithe
tairge;
(b)stadas solathair an tairge iocshlainte 6 thaobh oidis de.

Féadfaidh na Ballstait a éileamh freisin go gcuirfi san direamh san fhograiocht sin
praghas diola n6 praghas tascach na gcur 1 lathair €agsuil agus na coinniollacha le
haghaidh aisiocaiocht 6 chomhlachtai slandéla soisialta.

Féadfaidh na Ballstait a chinneadh, d’ainneoin mhir 1, nach bhféadfar a aireamh ar
thograiocht tdirge iocshlainte do dhaoine at4 céilithe chun na téirgi sin a oideasu, a
riar n6 a sholathar, ach ainm an tairge iocshldinte, n6 a ainm neamhdhilsednaigh
idirndisiunta, i gcds ina bhfuil s¢ sin ann, n6 an traddmharc, mas mar mheabhriachan
amhain ata sé beartaithe.

Airteagal 181

Doiciméadacht tacaiochta le haghaidh na fograiochta do dhaoine ata cdilithe chun tdirgi

locshlainte a oideasu, a riar né a sholathar

Aon doiciméadacht a bhaineann le tairge iocshlainte a tharchuirtear, mar chuid de
chur chun cinn an tairge iocshldinte sin, chuig daoine até cailithe chun ¢ a oideasu, a
riar n6 a sholathar, aireofar ann, ar a laghad, na sonrai a liostaitear in
Airteagal 180(1) agus luafar ann an data a tarraingiodh suas an doiciméadacht né an
data a athbhreithniodh go deireanach i.
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Beidh an thaisnéis uile at4 sa doiciméadacht da dtagraitear i mir 1 cruinn, cothrom le
data, infhioraithe agus sach iomlan chun go mbeidh an faighteoir in ann teacht ar a
thuairim n6 a tuairim féin maidir le luach teiripeach an tairge iocshldinte lena
mbaineann.

Maidir le hathfhriotail chomh maith le tablai agus abhar léiritheach eile arna dtogail
as iriseain liachta né as saothair eolaiochta eile lena n- Usaid sa doiciméadacht da
dtagraitear i mir 1, déanfar iad a atairgeadh go dilis agus léireofar na foinsi beachta.

Airteagal 182
Oibleagdidi a bhaineann le hionadaithe diolachain miochaine

Cuirfidh an gnothas a fhostaionn ionadaithe diolachain miochaine oilitint
leordhothanach orthu agus beidh eolas eolaioch leordhothanach acu chun faisnéis a
sholathar a bheidh beacht agus chomh hiomlan agus is féidir faoi na tairgi iocshldinte
a chuireann siad chun cinn. Beidh an thaisnéis a sholathréidh ionadaithe diolachain
miochaine i gcomhréir le hAirteagal 176.

Le linn gach cuairte, déanfaidh ionadaithe diolachdin miochaine achoimri ar
shaintréithe an tairge a bhaineann le gach tairge iocshlainte a chuireann siad i lathair,
agus ma cheadaitear sin i reachtaiocht an Bhallstéit, mar aon leis an bpraghas agus na
coinniollacha aisiocaiochta da dtagraitear sa dara fomhir d’Airteagal 180(1) a
thabhairt do na daoine ar thug siad cuairt orthu, no6 cuirfidh siad ar fail déibh iad.

Déanfaidh ionadaithe diolachdin miochaine aon thaisnéis maidir le husaid na dtairgi
iocshlainte a fhograionn siad a chur ar aghaidh chuig an tseirbhis eolaioch da
dtagraitear in Airteagal 187(1), agus tagairt ar leith & déanamh d’aon fhrithghniomh
diobhélach a thuairisceoidh na daoine a dtabharfaidh siad cuairt orthu.

Airteagal 183
Tairgi iocshlainte a chur chun cinn

I gcés ina bhfuil fograiocht 4 déanamh ar thairgi iocshlainte chuig daoine ata cailithe
chun iad a oideasu no6 a sholdthar, ni théadfar aon bhronntanas, buntdiste airgid n6
sochar comhchineail a sholathar, a thairiscint na a ghealladh do na daoine sin ach
amhain ma ta siad neamhchostasach agus abhartha maidir le cleachtadh leighis n6
cogaisiochta.

Beidh failteachas ag imeachtai cur chun cinn diolachan i gconai teoranta go docht da
bpriomhchuspéir agus ni ceadmhach failteachas a dhéanamh le daoine seachas
daoine até cailithe chun tairgi iocshlainte a oideast n6 a sholathar.

Ni dhéanfaidh daoine ata cailithe chun tairgi iocshlainte a oideast no6 a sholathar aon
dreasacht a bhfuil toirmeasc uirthi faoi mhir 1 n6 ata contrartha le mir 2 a iarraidh na
ni ghlacfaidh siad 1€éi.

Ni dhéanfaidh na rialacha a leagtar amach 1 mireanna 1, 2 agus 3 difear do bhearta na
do chleachtais tradéala ata ann cheana sna Ballstait maidir le praghsanna, corrlaigh
agus lascaini.

Airteagal 184

Aiocht ag imeachtai eolaiocha
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Ni chuirfidh fordlacha Airteagal 183(1) cosc ar aiocht a thairiscint, go direach né go
hindireach, ag imeachtai chun crioch gairmiuil agus eolaioch amhdin. Beidh an aiocht sin
teoranta 1 gconai do phriomhchuspoéiri eolaiochta an imeachta. Ni ceadmhach aiocht a
dhéanamh le daoine seachas daoine atd cailithe chun tairgi iocshlainte a oideasi n6 a
sholathar.

Airteagal 185
Samplai de thairgi iocshlainte a sholathar

l. Ni chuirfear samplai de thairgi iocshldinte ar fail saor in aisce ach amhain ar bhonn
eisceachtuil do dhaoine até 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)beidh solathar aon sampla mar threagra ar iarraidh scriofa, arna siniti agus arna
datd, 6 na daoine ata cailithe chun tairgi iocshldinte a oideasu n6 a sholathar;

(c)déanfaidh na daoine ata cailithe chun samplai a sholathar coras leordhéthanach
rialaithe agus cuntasachta a choinneail ar bun;

(d)beidh gach sampla comhionann leis an gcur i lathair is 11 ar an margadh;

(e)marcalfar ar gach sampla ‘sampla liachta saor in aisce — ni chun a dhiolta’ n6
taispeanfar foclaiocht eile leis an mbri chéanna;

(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
idirndisiunta a sholathar.

2. Ar bhonn eisceachtuil, féadfar 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 Ballstait srianta breise a chur ar dhaileadh samplai de thairgi iocshléinte
airithe.

Airteagal 186
Foralacha fograiochta a gcur chun feidhme ag na Ballstdit

1. Airitheoidh na Ballstait go bhfuil modhanna leordhéthanacha agus éifeachtacha ann
chun faireachan a dhéanamh ar thograiocht maidir le tairgi iocshldinte. In aon chés,
direofar ar na modhanna sin, a théadfar a bhunt ar chéras réamh- ghrinnfhiosriuchén,
foralacha dli faoina bhféadfaidh daoine né eagraiochtai a meastar faoin dli naisiunta
leas dlisteanach a bheith acu i dtoirmeasc a chur ar aon thogran até ar neamhréir leis
an gCaibidil seo, caingean dli a thionscnamh in aghaidh an fhégréain sin, n6 fogran
den sort sin a thabhairt os comhair tidaras innitil an Bhallstdit chun cinneadh a
dhéanamh maidir le geardin né chun imeachtai dlithiala iomchui a thionscnamh.

2. Faoi na forélacha dli da dtagraitear i mir 1, tabharfaidh na Ballstait cumhachtai do na
ctirteanna n6 d’udardis inniula na mBallstat a chuirfidh ar a gcumas, 1 gcasanna ina
measann siad gur ga bearta den sort sin agus gach leas lena mbaineann 4 chur san
aireamh go hairithe leas an phobail:
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(a)chun a orda go scoirfear d’thograiocht mhithreorach, né chun imeachtai dlithiula
iomchui a thionscnamh le haghaidh orda do scor d’thégraiocht mhithreorach;
no

(b)mura bhfuil fégraiocht mhithreorach foilsithe f6s ach go bhfuil foilsit ar ti tarlu,
ordu a thabhairt an foilsit sin a thoirmeasc n6 imeachtai dlithitila iomchui a
thionscnamh le haghaidh ordu chun an foilsiti sin a thoirmeasc.

Féadfaidh na Ballstait na cumhachtai da dtagraitear i bpointi (a) agus (b) den chéad
thomhir, a thabhairt do chtirteanna n6é d’tdarais inniula na mBallstat, fii gan
cruthtinas ar chaillteanas n6 ar dhamaiste iarbhir né ar intinn né ar thailli ar thaobh
an thogrora.

Déanfaidh na Ballstait forail maidir leis na bearta d4 dtagraitear i mir 2 a ghlacfar
faoi nos imeachta brostaithe, le héifeacht eatramhach né le héifeacht chinntitheach.

Is faoi gach Ballstat a bheidh s¢ a chinneadh cé acu den da rogha a leagtar amach sa
chéad thomhir a roghnoéfar.

Féadfaidh na Ballstdit cumhachtai a thabhairt do chuirteanna n6 d’udardis innitila na
mBallstat chun é a chur ar a gcumas, d’thonn deireadh a chur leis na héifeachtai
leanunacha a bhaineann le fograiocht mhithreorach ar ordaiodh scor di le cinneadh
criochnaitheach:

(a)é a chur de cheangal go bhfoilseofar an cinneadh sin ina iomléine né i bpairt agus
1 cibé foirm a mheasfaidh siad a bheith leordhothanach;

(b)é a chur de cheangal ina theannta sin go bhfoilseofar raiteas ceartaitheach.

Ni eisiafar 6 mhireanna 1 go 4 an rialtl deonach a dhéanann comhlachtai féinrialdla
ar fhograiocht tairgi iocshldinte nd dul ar iontaoibh na gcomhlachtai sin, més féidir
imeachtai a thabhairt os comhair na gcomhlachtai sin de bhreis ar na himeachtai
breithitinacha no riarachdin d4 dtagraitear i mir 1.

Airteagal 187

Fordlacha fograiochta a gcur chun feidhme ag sealbhoir an udaraithe margaiochta

Déanfaidh na sealbhoiri udaraithe margaiochta, laistigh da ghnothas n6 da n- eintitis
sheachbhrabuisacha, seirbhis eolaioch a bhunu a bheidh i1 gceannas ar thaisnéis faoi
na tairgi iocshldinte a chuirfidh siad ar an margadh.

Déanfaidh sealbhoir an Gidaraithe margaiochta an méid seo a leanas:

(a)sampla de na fograin uile a thiocfaidh o6na ghndéthas ndé oOna eintitis
sheachbhrabusacha a choimead ar fail n6 a chur in iul d’udardis na mBallstat
n6 do na comhlachtai a bheidh freagrach as faireachdn a dhéanamh ar
thograiocht tairgi iocshldinte, mar aon le rditeas a 1¢ireoidh na daoine a mbeidh
s¢ dirithe orthu, an modh scaipthe agus data an chéad scaipthe;

(b)a airithia go mbeidh an fhoégraiocht tairgi iocshldinte arna déanamh ag a ghnothas
no ag a eintitis sheachbhrabtisacha i gcomhréir le ceanglais na Caibidle seo;
(c)a fhiord go bhfuil oilitint oiriinach curtha ar ionadaithe diolachdn liachta atd

fostaithe ag a ghnodthas ag a eintitis sheachbhrabtisacha agus go gcomhlionann
siad na hoibleagaidi a fhorchuirtear orthu le mireanna 2 agus 3 d’Airteagal 182;
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(d)an thaisnéis agus an cunamh a theastaionn ¢ udarais innitila na mBallstat, n6 6 na
comhlachtai atd freagrach as faireachan a dhéanamh ar fhograiocht tairgi
iocshlainte, a sholathar déibh chun a gcuid freagrachtai a chur i gerich;

(e)a airithia go gcomhlionfar go hiomlan agus laithreach na cinnti arna ndéanamh ag
udarais na mBallstdit nd6 ag na comhlachtai ata freagrach as faireachdn a
dhéanamh ar thégraiocht tairgi iocshlainte.

Ni chuirfidh na Ballstait toirmeasc chur chun cinn comhphairteach tairge iocshlainte
ag na sealbhoiri udaraithe margaiochta agus ag cuideachta amhain né nios mé arna
hainmniu acu.

CAIBIDIL XIV
Maoirseacht agus rialuithe

RoOINN 1

MAOIRSEACHT

Airteagal 188
Coras maoirseachta agus cigireachtai

Airitheoidh tudaras innitil an Bhallstiit lena mbaineann, i gcomhar leis an
nGniomhaireacht agus 1 gcés inarb abhartha, Ballstait eile, comhliontacht rialacha na
Treorach seo, mar at4, prionsabail na ndea- chleachtas monaraiochta agus
daileachéin da dtagraitear in Airteagail 160 agus 161.

Chun criocha na chéad fhombhire, beidh céras maoirseachta i bhfeidhm ag tdarés
innidil an Bhallstait lena n- aireofar na bearta seo a leanas:

(a)cigireachtai fogartha ar an lathair agus, 1 gcas inarb iomchui, gan fogra;
(b)cianchigireachtai, i gcas ina mbeidh udar cui tugtha leo;
(c)bearta rialdla comhliontachta;

(d)bearta leantacha éifeachtacha i leith na mbeart da dtagraitear 1 bpointi (a), (b) agus
(c).

Déanfaidh tdarais innitla an Bhallstait lena mbaineann, agus an Ghniomhaireacht
faisnéis a mhalartu faoi na cigireachtai d4 dtagraitear 1 bpointi (a) agus (b) den dara
fomhir de mhir 1, a bheartaitear n6é ata déanta agus rachaidh siad 1 gcomhar le chéile
chun na cigireachtai sin a chomhordu.

Airitheoidh udaras innitil an Bhallstait gurb iad ionadaithe oifigiula udaras innitil an
Bhallstait a dhéanfaidh na bearta dé dtagraitear sa dara fomhir de mhir 1:

(a)de réir miniciocht iomchui bunaithe ar riosca, ag aitreabh n6 ar ghniomhaiochtai
mhonardiri tairgi iocshldinte, atd lonnaithe san Aontas né 1 dtrii tiortha, lena
n- airitear 1 gcas inarb iomchui ag suiomh(anna) diléraithe n6 larnach(a), agus
ag aitreabh n6 ar ghniomhaiochtai dhaileoiri moérdhiola na dtairgi iocshlainte
ata lonnaithe san Aontas;

(b)de réir miniciocht iomchui bunaithe ar riosca, ag aitreabh né ar ghniomhaiochtai
monardiri substainti gniomhacha ata lonnaithe san Aontas no 1 dtriti tiortha
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agus ag aitreabh n6 ar ghniomhaiochtai allmhaireoiri, né daileoiri substainti
gniomhacha, at4 lonnaithe san Aontas.

Chun an mhiniciocht iomchui a chinneadh bunaithe ar riosca dd dtagraitear i
bpointe (b) de mhir 3, féadfaidh udarés innitil an Bhallstdit an méid seo a leanas a
dhéanamh:

(a)brath ar thuarascéalacha cigireachta ¢ udarais rialdla iontaofa nach udardis rialdla
de chuid an Aontais iad;

(b)a chur san aireamh cé acu atd ndé nach bhfuil monar6ir substainte gniomhai
lonnaithe 1 dtriu tir a airitear sa liosta da dtagraitear in Airteagal 159(2).

I gcas ina measann udaras innitil an Bhallstéit go bhfuil ga leis, go hairithe i gcés ina
mbeidh foras amhrais ann maidir le neamhchomhliontacht rialacha na Treorach seo,
lena n- airitear comhliontacht phrionsabail na ndea- chleachtas monaraiochta agus
na ndea- chleachtas daileachdin, d4 dtagraitear in Airteagail 160 agus 161, féadfaidh
s¢ tabhairt ar a ionadaithe oifigiula na bearta a dhéanamh da dtagraitear i mir 1, an
dara fombhir, ag an ditreabh nd ar ghniomhaiochtai na ndaoine n6 na n- eintiteas seo a
leanas:

(a)monardiri né allmhaireoiri tairgi iocshlainte a bhfuil iarratas & dhéanamh acu ar
udart allmhairithe monaraiochta né daileoiri moérdhiola a bhfuil iarratas a
dhéanamh acu ar udara daileachain mordhiola;

(b)monaro6iri substainte gniomhai a bhfuil iarratas & dhéanamh acu ar chlarichan né
suiomhanna monaraiochta a bhfuil iarratas 4 dhéanamh acu ar chlarichan mar
shuiomhanna dilaraithe;

(c)sealbhoiri tdaruithe margaiochta;
(d)daileoiri tairgi iocshlainte n6 substainti gniomhacha ata lonnaithe i dtriu tiortha;

(e)monardiri timhan, tdmhan feidhmitil, dbhar tosaigh né tairgi idirmhednacha ata
lonnaithe ina chrioch no i dtriu tir;

(f)allmhaireoiri tamhén, tdmhan feidhmitil, abhar tosaigh no tairgi idirmheanacha at
lonnaithe ina chrioch;

(g)daoine atd i mbun broicéireacht tairgi iocshldinte ata lonnaithe ina chrioch.

Na bearta da dtagraitear sa dara fomhir de mhir 1, féadfar iad a dhéanamh freisin
arna iarraidh sin d’tidaras innitil Ballstait, don Choimisiin né6 do Ghniomhaireacht
san Aontas no 1 dtriu tiortha no, 1 gcas inarb iomchui, tri iarraidh ar Shaotharlann
Oifigitil um Rialtl Leigheasra n6 ar shaotharlann atd ainmnithe ag Ballstat chun na
criche sin chun tastalacha a dhéanamh ar shamplai.

Airitheoidh gach Ballstait go mbeidh ionadaithe oifigitila a n- tdaras inniuil
cumhachtaithe agus faoi cheanglas ceann amhdin né nios mé de na gniomhaiochtai
seo a leanas a dhéanamh:

(a)cigireacht a dhéanamh ar bhunaiochtai trachtala né6 monaraiochta mhonaroiri tairgi
iocshldinte, substainti gniomhacha n6 tdmhan, agus ar aon saotharlann ata
fostaithe ag sealbhoir an tidaraithe monaraiochta chun fioruithe agus rialuithe a
dhéanamh de bhun Airteagal §;

(b)samplai a thogail le linn cigireachta né samplai a iarraidh mar chuid de na bearta
dé dtagraitear sa dara fomhir de mhir 1, lena n- airitear aon abhar tastala nd
imoibri fior- riachtanach d4 gceanglaitear d’fhonn tastalacha neamhspleacha a
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

bheith & ndéanamh ag Saotharlann Oifigiiil um Riali Leigheasra n6 ag
saotharlann at4 ainmnithe ag Ballstat chun na criche sin;

(c)cigireacht a dhéanamh ar ditreabh, taifid, doiciméid agus maistirchomhad choras
an fhaireachais chogas de chuid shealbhoir an udaraithe margaiochta no de
chuid aon ghndthais ata fostaithe ag sealbhdir an tidaraithe margaiochta chun
na gniomhaiochtai ar a dtugtar tuairisc i1 gCaibidil IX a theidhmiu.

Cigireachtai da dtagraitear i bpointi (a) agus (b) den dara fomhir de mhir 1 déanfar
iad 1 gcomhréir leis na prionsabail da dtagraitear in Airteagal 190.

Tar €is gach cigireacht da ndéantar i gcomhréir le mireanna 3 agus 5, eiseoidh udarés
innitil an Bhallstéit lena mbaineann tuarascail maidir le comhlionadh phrionsabail na
ndea- chleachtas monaraiochta agus daileachéin da dtagraitear in Airteagail 160 agus
161, de réir mar is intheidhme, 6 thaobh na ngniomhaiochtai monaraiochta ar a
ndearnadh cigireacht.

Udaras inniuil an Bhallstdit a thug ar a ionadaithe oifigitila cigireachtai a dhéanamh i
gcomhréir le mireanna 3 agus 5, comhroinnfidh sé¢ a dhréacht- tuarascail leis an
eintiteas ar a ndearnadh cigireacht.

Sula nglacfaidh sé an tuarascail, tabharfaidh udards innitil an Bhallstait deis don
eintiteas ar a ndearnadh cigireacht bartlacha a chur isteach.

Gan dochar d’aon socrt a d’fhéadfadh a bheith curtha i gerich idir an tAontas agus
tria tiortha, féadfaidh Ballstat, an Coimisiin n6 an Ghniomhaireacht é a chur de
cheangal ar mhonaroir tairge iocshlainte n6é substainte gniomhai atd bunaithe 1 dtrit
tir dul faoi chigireacht da dtagraitear san Airteagal seo.

Laistigh de 90 14 tar ¢is do chigireacht arna déanamh 1 gcomhréir le mireanna 3 agus
5 a bheith curtha 1 gcrich, eiseoidh tdaras innitil an Bhallstait lena mbaineann don
eintiteas ar a ndearnadh cigireacht deimhniti comhliontachta i leith dea- chleachtais
monaraiochta n6 dea- chleachtas daileachain ma Iéirionn toradh na cigireachta sin go
gcomhlionann an t- eintiteas ar a ndearnadh cigireacht prionsabail na
ndea- chleachtas monaraiochta n6 na ndea- chleachtas daileachain da dtagraitear in
Airteagail 160 agus 161.

M3 léirionn toradh na cigireachta a rinneadh 1 gcomhréir le mireanna 3, 4 agus 5
nach gcomhlionann an t- eintiteas ar a ndearnadh cigireacht prionsabail na
ndea- chleachtas monaraiochta n6 daileachdin da dtagraitear in Airteagail 160 agus
161, eiseoidh tudaras inniuil an Bhallstait lena mbaineann raiteas
neamhchomhliontachta.

Iontralfaidh udaras inniail an Bhallstait na deimhnithe dea- chleachtais monaraiochta
no dea- chleachtas daileachain sa bhunachar sonrai abhartha de chuid an Aontais ata
faoi bhainistiocht na Gniomhaireachta thar ceann an Aontais. De bhun Airteagal 157,
iontralfaidh tidaras innitil an Bhallstait faisnéis sa bhunachar sonrai sin freisin maidir
le clarG allmhaireoiri, monardiri agus daileoiri substainti gniomhacha agus na
suiomhanna dilaraithe a theidhmionn gniomhaiochtai monaraiochta dilaraithe, lena
n- airitear a nasc bunachair sonrai faoi seach le hidarG monaraiochta an tsuimh
larnaigh.

Ma l¢éirionn toradh na cigireachta a rinneadh i gcomhréir le mir 5 nach gcomhlionann
an t- eintiteas ar a ndearnadh cigireacht na ceanglais dhlithitla né prionsabail na
ndea- chleachtas monaraiochta n6 ddileachdin da dtagraitear in Airteagail 160 agus
161, iontralfar an thaisnéis 1 mbunachar sonrai an Aontais da dtagraitear i mir 15.
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17.

Mas ¢ toradh na gniomhaiochta a dhéantar i gcomhar le pointe (¢) de mhir 7 nach
gcomhlionann sealbhoir an udaraithe margaiochta coras an fhaireachais chogas ar a
dtugtar tuairisc 1 maistirchomhad choéras an fhaireachais chogas na Caibidil IX,
tabharfaidh daras innidil an Bhallstait lena mbaineann na heasnaimh le fios do
shealbhoir an udaraithe margaiochta agus tabharfaidh sé¢ deis do shealbhoir an
udaraithe margaiochta barulacha a chur isteach.

Sa chas sin, cuirfidh an Ballstat na Ballstait eile, an Ghniomhaireacht agus an
Coimisiun ar an eolas da réir sin.

I gcas inarb iomchui, déanfaidh an Ballstat lena mbaineann na bearta is ga chun a
airithia go mbeidh sealbhdir udaraithe margaiochta faoi réir piondis éifeachtacha,
chomhréireacha agus athchomhairleacha mar a leagtar sios in Airteagal 206.

Airteagal 189
Comhar maidir le cigireachtai

Arna iarraidh sin d’udaras inniuil amhain n6 nios mo, féadfaidh ionadaithe oifigitila
6 nios mo na aon Bhallstat amhdin cigireachtai d4 dtagraitear 1 mireanna 3 agus 5
d’Airteagal 188 a dhéanamh in €ineacht le cigiri na Gniomhaireachta i gcomhréir le
pointe (a) d’Airteagal 52(2) de [Rialachan athbhreithnithe (CE) 726/2004] (‘an
chigireacht chomhphairteach’).

Déanfaidh udards innitil an Bhallstdit a gheobhaidh iarraidh ar chigireacht
chomhphairteach gach iarracht réasunach chun glacadh leis an iarraidh sin, agus an
chigireacht sin a chomhordu agus tacu 1€i, i gcés inarb amhlaidh an méid seo a
leanas:

(a)léiritear, nd ta foras réasunach ann le bheith in amhras, go mbaineann riosca leis
na gniomhaiochtai a dhéantar ar chrioch an Bhallstit a fhaigheann an iarraidh
maidir le sabhailteacht agus le cailiocht i mBallstat an darais innitil a bhfuil
an chigireacht chomhphairteach 4 hiarraidh aige;

(b)bionn cunambh teicniuil saineolach ata ar fail sa Bhallstat a thaigheann an iarraidh
ar chigireacht chomhphairteach ag teastail 6 Udarais inniula an Bhallstait a
bhfuil an chigireacht chomhphairteach 4 hiarraidh aige;

(c)comhaontaionn udaras inniuil an Bhallstait a thaigheann an iarraidh go bhfuil
foras réastunach eile ann chun cigireacht chomhphairteach a dhéanamh, amhail
oilitint a chur ar chigiri, dea- chleachtas a chomhroinnt.

Déanfaidh na hudaréis atd rannphairteach i gcigireacht chomhphairteach comhaonti
a thabhairt 1 gerich roimh an gcigireacht lena saineofar na nithe seo a leanas ar a
laghad:

(a)raon feidhme agus cuspdir na cigireachta comhphairti;

(b)roil na gceigiri rannphairteacha le linn na cigireachta agus da héis, lena n- airitear
ainmniu udardis a bheidh 1 gceannas ar an gcigireacht;

(c)cumhachtai agus freagrachtai gach ceann de na hudarais inniula.

Tabharfaidh na hudarais innitila rannphdirteacha a ghlacann pairt sa chigireacht
chomhphdirteach gealltanas sa chomhaonti sin go nglacfaidh siad le torthai na
cigireachta i gcomhphairt.
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I gcés ina ndéanfar an chigireacht chomhphairteach i gceann de na Ballstait,
airitheoidh an t- idards innitil atd i gceannas ar an geigireacht chomhphairteach go
ndéanfar an chigireacht chomhphairteach i gcomhréir le reachtaiocht naisitinta an
Bhallstait ina dtarlaionn an chigireacht chomhphéirteach.

Féadfaidh Ballstait clair cigireachta comhphairti a chur ar bun chun cigireachtai
comhphairteacha ar bhonn gnathaimh a éascu. Féadfaidh na Ballstait cldir den sort
sin a oibriu faoi chomhaontu da dtagraitear i mireanna 2 agus 3.

Féadfaidh tidaras inniuil a iarraidh ar udarés inniuil eile ceann dé chigireachtai da
dtagraitear i mireanna 3 agus 5 d’Airteagal 188 a ghlacadh air féin.

Cuirfidh tdaras inniuil eile an Bhallstait in 10l don tidaras inniuil iarrthach cé acu an
nglacann n6 nach nglacann sé leis an iarraidh an chigireacht a dhéanamh laistigh de
10 14. T gcés ina nglacfaidh sé amhlaidh, beidh s¢ freagrach mar an t- daras inniuil
as na cigireachtai a dhéanamh de bhun na Roinne seo.

Chun criocha mhir 6, agus nuair a chomhaontaitear an iarraidh, cuirfidh an t- udaras
inniuil iarrthach, go trathuil, an fhaisnéis abhartha is ga chun an chigireacht a
dhéanamh, faoi bhraid udaras inniuil an Bhallstait a ghlac leis an iarraidh.

Airteagal 190
Treoirlinte maidir le cigireacht

Féadfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh chun na
prionsabail is infheidhme maidir leis na nithe seo a leanas a leagan sios:

(a)an coras maoirseachta da dtagraitear in Airteagal 188(1);
(b)na cigireachtai comhphairteacha da dtagraitear in Airteagal 189(1);

(c)malarti faisnéise agus comhair 1 gcomhordi na gcigireachtai sa choras
maoirseachta idir na Ballstait agus an Ghniomhaireacht; agus

(d)tdarais rialala iontaofa nach de chuid an Aontais iad.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme d4 dtagraitear sa chéad fhomhir a
ghlacadh 1 gcomhréir leis an nods imeachta scradiuchdin da dtagraitear in
Airteagal 214(2).

Leagfaidh na Ballstait sios, i gcomhar leis an nGniomhaireacht, foirm agus abhar an
udaraithe monaraiochta dd dtagraitear in Airteagal 142(1) agus an udaraithe
daileachain mordhiola da dtagraitear in Airteagal 163(1), na tuarascala da dtagraitear
in Airteagal 188, na ndeimhnithe dea- chleachtais monaraiochta agus na
ndeimhnithe dea- chleachtais daileachdin da dtagraitear in Airteagal 188(13).

ROINN 2

RIALUITHE

Airteagal 191

Rialuithe ar thairgi iocshldinte

Déanfaidh na Ballstait gach beart is iomchui chun a airithid go dtabharfaidh sealbhoir an
udaraithe margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte agus, 1 gcés inarb iomchui, sealbhdir an
udaraithe monaraiochta, cruthiinas ar na rialuithe a rinneadh ar an tairge iocshlainte agus/n6 ar
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na comhdbhair agus cruthunas ar na rialuithe a rinneadh ag cé¢im idirmheanach den phroiseas
monarajochta, i gcomhréir leis na modhanna a leagtar sios in larscribhinn I.

Airteagal 192
Tuarascalacha ar rialu a chur isteach i gcas tairgi iocshlainte imdhioneolaiocha

Chun criche Airteagal 191 a chur chun feidhme, féadfaidh na Ballstdit a cheangal ar
mhonardiri tairgi imdhioneolaiocha céipeanna de na tuarascélacha rialaithe uile arna siniu ag
an duine cailithe 1 gcomhréir le hAirteagal 153 a chur faoi bhraid udaras inniuil de chuid na
mBallstat.

Airteagal 193
Baiscrialu ar thdirge iocshlainte sonrach ag na Ballstdait

1. I gcés ina measfaidh Ballstat gur gé ar mhaithe leis an tsldinte phoibli, féadfaidh sé a
chur de cheangal ar shealbhoir tidaraithe margaiochta na nithe seo a leanas:

(a)vacsaini beo,

(b)tairgi iocshlainte imdhioneolaiocha a usaidtear i bpriomh-imdhionadh naionan né
grupai eile atd 1 mbaol,

(c)tairgi iocshlainte imdhioneolaiocha a usaidtear i gclair imdhionta slainte poibli,

(d)tairgi iocshldinte imdhioneolaiocha nua n6 tairgi iocshlainte imdhioneolaiocha a
mhonaraitear ag Usaid cinedlacha teicneolaiochta nua nd athraithe né atd nua
do mhonaroir airithe, le linn idirthréimhse a shonraitear de ghnath san tdara
margaiochta,

go ndéanfaidh sé samplai a chur isteach 6 gach baisc den bhulc né 6n tairge
iocshldinte lena scruda ag Saotharlann Oifigiaill um Riali Leigheasra n6 ag
saotharlann at4 ainmnithe ag Ballstat chun na criche sin sula scaoilfear ar an margadh
i, ach amhain 1 gcéas ina mbeidh tdarés innitil de chuid Ballstait eile tar éis an bhaisc
ata 1 gceist a scradu roimhe sin agus a dhearbhti go bhfuil si i gcomhréir leis na
sonraiochtai formheasta. I gcés den sort sin, aithneofar go direach an dearbhu
comhréireachta arna eisinint ag Ballstait eile. Airitheoidh na Ballstdit go gcuirfear
aon scruda den sort sin 1 gerich laistigh de 30 14 tar €is na samplai a thail.

2. Mas rud ¢, ar mhaithe leis an tsldinte phoibli, go bhforailtear amhlaidh i ndlithe
Ballstait, féadfaidh udarais innitila an Bhallstait € a chur de cheangal ar shealbhoir an
udaraithe margaiochta le haghaidh tairgi iocshldinte a dhiorthaitear 6 fhuil dhaonna
n6 6 phlasma daonna samplai a chur isteach 6 gach baisc den bhulc n6 6n tairge
iocshldinte lena dtastdil ag Saotharlann Oifigitil um Riald Leigheasra n6 ag
saotharlann at4d ainmnithe ag Ballstdt chun na criche sin sula scaoilfear i
saorchursaiocht iad, ach amhdin 1 gcas ina mbeidh scradu déanta roimhe ag na
hudarais inniula de chuid Ballstait eile ar an mbaisc atd 1 gceist agus ¢ dearbhaithe
acu go bhfuil si i gcomhréir leis na sonraiochtai formheasta. Airitheoidh na Ballstait
go gcuirfear aon scruda den sort sin 1 gerich laistigh de 60 14 tar €éis na samplai a
fthail.

Airteagal 194

Proisis ullmhuchdin le haghaidh tairgi iocshlainte a dhiorthaitear o6 fhuil dhaonna no o6
phlasma daonna
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Déanfaidh na Ballstait gach beart is gd chun a airithit go ndéanfar na proisis
mhonaraiochta agus fonuchdin a usdidtear in ullmht na dtdirgi iocshldinte a
dhiorthaitear 6 fhuil dhaonna n6 6 phlasma daonna a bhailiochtd 1 gceart, go
n- airitheofar comhsheasmhacht ¢ bhaisc go baisc agus go rathofar, a mhéid a
cheadaitear le staid na teicneolaiochta, easpa ¢éillithe shonraigh vireasaigh.

Chuige sin, tabharfaidh na monardiri fogra d’udarais innitla na mBallstat faoin modh
a usaidtear chun viris phataigineacha a laghdi n6 a dhiothu ar déigh go dtarchuirfi
iad le tairgi iocshldinte a dhiorthaitear 6 fhuil dhaonna n6 6 phlasma daonna.
Féadfaidh tidarés innitil an Bhallstait samplai den bhulc n6 den tairge iocshlainte a
chur isteach ionas go bhféadfaidh saotharlann Stdit n6 saotharlann atd ainmnithe
chun na criche sin tastail a dhéanamh orthu, le linn scradu a dhéanamh ar an iarratas
de bhun Airteagal 29 n6 tar éis daru margaiochta a dheonu.

CAIBIDIL XV
Srianta ar udaruithe margaiochta

Airteagal 195

Udaruithe margaiochta a chur ar fionrai né a chulghairm né a dtéarmai a athru

Déanfaidh udarais innitila na mBallstat nd, 1 gcas udart margaiochta laraithe,
déanfaidh an Coimisitin Gdar(i margaiochta a chur ar fionrai, a chiilghairm n6 a athra
ma thagtar ar an tuairim go bhfuil an tdirge iocshldinte diobhalach né go bhfuil
¢ifeachtulacht theiripeach in easnamh ann, n6 nach fabhrach i an chothromaiocht idir
rioscai agus tairbhi, n6é nach bhfuil a chomhdhéanamh céiliochtuil agus cainniochtuil
de réir mar a dearbhaiodh. Measfar go bhfuil an éifeachtulacht theiripeach in
easnamh nuair a thagtar ar an gconcluid nach f€idir torthai teiripeacha a thail 6n
tairge iocshlainte.

Déanfaidh tdardis innitila na mBallstat nd, 1 gcds udart margaiochta léraithe,
déanfaidh an Coimisitin tdar(i margaiochta a chur ar fionrai, a chtlghairm n¢ a athrt
ma ta riosca tromchuiseach don chomhshaol né don tsldinte phoibli sainaitheanta
agus mura mbeidh aghaidh tugtha air sin go leordh6thanach ag sealbhoir an idaraithe
margaiochta.

Déanfar tidart a chur ar fionrai, a chilghairm né a athra freisin 1 gcas ina mbeidh
sonrai tacaiochta an iarratais dd bhforailtear in Airteagail 6, 9 go 14 nd in
Iarscribhinni I go V micheart n6 mura mbeidh siad leasaithe 1 gcomhréir le
hAirteagal 90, n6 1 gcas nach mbeidh aon choinnioll d4 dtagraitear in Airteagail 44,
45 agus 87 comhlionta n6 i gcds nach mbeidh na rialuithe da dtagraitear in
Airteagal 191 déanta.

T4 feidhm ag mir 2 freisin i1 gcdsanna nach mbeidh monart an tairge iocshldinte
déanta 1 gcomhréir leis na sonrai arna soldthar de bhun Iarscribhinn I, n6 1 gcas nach
mbeidh rialuithe déanta i gcomhréir leis na modhanna rialaithe ar a dtugtar tuairisc
de bhun larscribhinn I.

Déanfaidh tdaréis innitila an Bhallstéit no, 1 gcas udaraithe margaiochta laraithe, an
Coimisitn an t- Udard margaiochta le haghaidh catagéir ullmhoidi né na
n- ullmhoidi uile a chur ar fionrai n6 a chulghairm i1 gcas nach mbeidh ceann de na
ceanglais a leagtar sios in Airteagal 143 & chomhlionadh a thuilleadh.
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Airteagal 196
Toirmeasc ar thairge iocshldinte a sholathar no a tharraingt siar on margadh

Gan dochar do na bearta d4 bhforailtear in Airteagal 195, déanfaidh udarais innitla
na mBallstat agus, i gcas udaraithe margaiochta laraithe, an Coimisitin gach beart is
iomchui chun a airithia go gcuirfear toirmeasc ar sholathar an tairge iocshlainte agus
go dtarraingeofar siar an tairge iocshlainte 6n margadh, ma thagtar ar an tuairim gurb
amhlaidh an méid seo a leanas:

(a)go bhfuil an tairge iocshldinte diobhalach;

(b)go bhfuil éifeachtulacht theiripeach in easnamh air;

(c)nach fabhrach i an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi;

(d)nach bhfuil a chomhdhéanamh cailiochttil agus cainniochtuil mar a dearbhaiodh;

(e)nach mbeidh na rialuithe ar an tdirge iocshldinte n6 ar na comhéabhair agus na
rialuithe ag céim idirmhednach den mhodh monaraiochta curtha i gerich n6
mura mbeidh ceanglas n6 oibleagaid ¢€igin eile comhlionta a bhaineann le
deont an Udaraithe monaraiochta; n6

(f)sainaithniodh riosca tromchtiiseach don chomhshaol né don tsldinte phoibli trid an
gcomhshaol agus nior thug sealbhdir an udaraithe margaiochta aghaidh ar an
riosca sin ar bhealach leordhothanach.

Féadfaidh udarés innitil an Bhallstait nd, i gcas udaraithe margaiochta laraithe, an
Coimisitn an toirmeasc ar sholathar an tairge, né tarraingt siar an tairge 6n margadh,
a theorannu do na baisceanna sin atd ina n- abhar diospoide.

Féadfaidh udaras inniuil an Bhallstait nd, i gcds tdart margaiochta laraithe, an
Coimisitn, 1 ndail le tdirge iocshlainte a bhfuil a sholdthar toirmiscthe no ata
tarraingthe siar 6n margadh 1 gcomhréir le mireanna 1 agus 2, 1 gcasanna
eisceachttla le linn idirthréimhse, solathar an tairge iocshlainte a cheadu d’othair ata
a geoiredil leis an tairge iocshlainte cheana féin.

Airteagal 197

Tairgi iocshlainte falsaithe amhrasta agus tairgi iocshlainte ar a bhfuil lochtanna cdiliochta

amhrasta

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 leis na tairgi sin
an t- othar a shroicheadh.

Cumhdofar leis an gcoras da dtagraitear i mir 1 fail agus laimhsedil na bhfograi um
thairgi iocshlainte falsaithe amhrasta agus um thairgi iocshlainte ar a bhfuil lochtanna
cailiochta amhrasta chomh maith. Cumhdofar freisin leis an gcéras aisghairmeacha
de thairgi iocshldinte ag sealbhoiri Uidaraithe margaiochta nd tairgi iocshldinte a
tharraingt siar 6n margadh faoi ordll tdarais inniula na mBallstat n6, i gcas udara
margaiochta laraithe, an Choimisitiin 6 gach gniomhai &dbhartha sa slabhra solathair
le linn gnathuaireanta oibre agus lasmuigh diobh. Socréfar freisin leis an gcoras go
bhféadfai tairgi iocshldinte a aisghairm, i gcds inar ga le cinamh gairmithe ctraim
slainte, ¢ othair a thaigheann na dtairgi sin.

M4 t4 amhras ann faoin tdirge iocshlainte atd i1 gceist go mbaineann riosca
tromchtiiseach don tslainte phoibli leis, déanfaidh Uidaras innitil an Bhallstéit inar
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sainaithniodh an tairge sin ar dtis, gan moill mhichui, fogra mear- rabhaidh a
tharchur chuig na Ballstait uile agus chuig na gniombhairi uile sa slabhra solathair sa
Bhallstat sin. I gcés ina measfar go mbeidh othair sroichte ag na tairgi iocshlainte sin,
eiseofar fograi poibli prdinneacha laistigh de 24 uair an chloig chun na tairgi
iocshlainte sin a aisghairm ¢ na hothair. Beidh faisnéis leordhothanach sna fograi sin
maidir leis an locht cdiliochta n6 faoin bhfalsi amhrasta agus faoi na rioscai a
bhaineann leis.

Airteagal 198
Udarii monaraiochta a chur ar fionrai né a chilghairm

I dteannta na mbeart a shonraitear in Airteagal 196, féadfaidh tidards innitil an Bhallstait
monaru n6 allmhairi tairgi iocshlainte a thagann ¢ thria tiortha a chur ar fionrai, n6 an
t- tdart monaraiochta a chur ar fionrai n6 a chilghairm le haghaidh catagdir ullmhoidi né na
n- ullmhoidi uile i gcds nach gcomhlionfar Airteagail 144, 147, 153 agus 191.

Airteagal 199
Diultu, fionraiocht né culghairm laistigh de theorainneacha na Treorach

1. Ni dhéanfar udart chun tairge iocshldinte a mhargt a dhiultd, a chur ar fionrai na a
chulghairm ach amhain ar na forais a leagtar amach sa Treoir seo.

2. Ni fhéadfar aon chinneadh a dhéanamh maidir le monaru n6 allmhairiu tairgi
iocshlainte a thagann 6 thrit tiortha a chur ar fionrai, maidir le solathar tirge
iocshlainte a thoirmeasc n6 maidir le tairge iocshldinte a tharraingt siar 6n margadh,
seachas ar na forais a leagtar amach in Airteagail 195(5) agus 196.

CAIBIDIL XVI
Foralacha ginearalta

Airteagal 200
Udardis innivila na mBallstat

1. Ainmneoidh na Ballstait na hudarais inniula a dhéanfaidh curaimi a chomhlionadh
faoin Treoir seo.

2. Airitheoidh na Ballstdit go mbeidh acmhainni airgeadais leordhéthanacha ar fail
chun an fhoireann agus na hacmhainni eile is ga a sholathar chun go mbeidh na
hadarais innidla in ann na gniomhaiochtai a cheanglaitear leis an Treoir seo agus le
[Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] a dhéanamh.

3. Rachaidh udarais innitla na mBallstdit 1 gcomhar le chéile agus leis an
nGniomhaireacht agus leis an gCoimisiun 1 bhfeidhmit a gctraimi faoin Treoir seo
agus faoi [Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] chun cur i bhfeidhm
agus fortheidhmiti cui a A&irithid. Tarchuirfidh Gdardis innitla na mBallstat an
thaisnéis uile is ga chuig a chéile.

4. Féadfaidh Udaras innitil an Bhallstait sonrai slainte pearsanta a phroiseail 6 thoinsi
seachas staidéir chlinicitla chun tacu lena gctraimi slainte poibli agus, go hairithe,
leis an meastdireacht agus leis an bhfaireachan ar thairgi iocshlainte, chun feabhas a
chur ar stéinseacht an mheasunuchdin eolaioch n6 chun maimh an iarrataséra no
shealbhoir tdaraithe margaiochta a fhioru.

180

GA



GA

Beidh proisedil sonrai pearsanta faoin Treoir seo faoi réir Rialachain (AE) 2016/679
agus (AE) 2018/1725, de réir mar is infheidhme.

Airteagal 201
Combhar le hudardis eile

Airitheoidh na Ballstait, i bhfeidhmid na Treorach seo, gurb amhlaidh nuair a
thagann ceisteanna chun cinn maidir le stadas rialdla tairge iocshldinte, i ndail lena
nasc le substainti de bhunis daonna d4 dtagraitear 1 Rialachan (AE)
Uimh. [Rialachan SoHO], go rachaidh udarais innitila na mBallstat i gcomhairle leis
na htudarais abhartha a cuireadh ar bun faoin Rialachan sin.

Déanfaidh na Ballstait, agus an Treoir seo a cur i bhfeidhm, na bearta is g4 chun an
combhar idir udarais inniula 1 leith tairgi iocshlainte agus tidarais chustaim a airithiu.

Airteagal 202

Malartu faisnéise na mBallstat i dtaca le hudaruithe monaraiochta no ddileachain mordhiola

tairgi iocshldinte
Déanfaidh na Ballstait gach beart is iomchui chun a airithia go ndéanfaidh udaréis
innitla na mBallstat lena mbaineann an thaisnéis sin a chur in il da chéile de réir
mar is iomchui chun a rathu go gcomhlionfar na ceanglais a chuirtear ar na

hudaruithe d4 dtagraitear in Airteagail 142 agus 163, ar na deimhnithe d& dtagraitear
in Airteagal 188(13) n6 ar na hudaruithe margaiochta.

Ach iarraidh réastnaithe a fthail, déanfaidh na Ballstait an tuarascail da dtagraitear in
Airteagal 188 a sheoladh go leictreonach chuig udarais innitila Ballstéit eile n6 chuig
an nGniomhaireacht.

Na concliidi a dtiocfar orthu 1 gcomhréir le hAirteagal 188(13) nd le
hAirteagal 188(14), beidh siad baili ar fud an Aontais.

Mar sin féin, i gcasanna eisceachtula, mura mbeidh Ballstat in ann, ar chtiseanna a
bhaineann leis an tsldinte phoibli, glacadh leis na concltidi ar a dtiocfar tar éis
cigireachta faoi Airteagal 188(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.

Nuair a chuirfear an Coimisitin ar an eolas faoi na tuairimi éagstla sin, féadfaidh s¢,
tar éis do dul i gcomhairle leis na Ballstait lena mbaineann, a iarraidh ar an gcigire a
d’fheidhmigh an chigireacht bhunaidh cigireacht nua a theidhmit; féadfaidh beirt
chigiri eile as Ballstait nach pairtithe san easaontas iad a bheith i dteannta an chigire.

Airteagal 203

Faisnéis faoi thoirmeasc solathair no faoi ghniomhaiocht eile maidir le hudari margaiochta

l.

Déanfaidh gach Ballstat na bearta iomchui uile chun a &irithia maidir le cinnti lena
ndeonaitear Udari margaiochta, lena ndiultaitear né lena gculghairtear wtdart
margaiochta, lena gcuirtear ar ceal cinneadh chun Gdart margaiochta a dhitlti n6 a
chulghairm, lena dtoirmisctear solathar, n6 lena dtarraingitear tairge siar 6n margadh,
mar aon leis na cuiiseanna ar a bhfuil na cinnti sin bunaithe, go gcuirfear na cinnti sin
uile faoi bhraid na Gniomhaireachta gan moill mhichui.
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I dteannta an fhogra a rinneadh de bhun Airteagal 116 de [Rialachan athbhreithnithe
(CE) Uimh. 726/2004], féadfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta dearbhu gan
moill mhichui ma bhionn an ghniomhaiocht sin d& dtugtar fogra bunaithe ar aon
cheann de na forais a leagtar amach in Airteagal 195 nd in Airteagal 196(1).

Déanfaidh sealbhdir an tdaraithe margaiochta an fogra de bhun mhir 2 freisin i
gcdsanna ina ndéanfar an ghniomhaiocht i dtria tir agus i gcds ina mbeidh an
ghniomhaiocht sin bunaithe ar aon cheann de na forais a leagtar amach in
Airteagal 195 n6 in Airteagal 196(1).

Tabharfaidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta foégra thairis sin  don
Ghniomhaireacht i gcés ina mbeidh an ghniomhaiocht da dtagraitear i mireanna 2 nd
3 bunaithe ar aon cheann de na forais da dtagraitear in Airteagal 195 nd in
Airteagal 196(1).

Cuirfidh an Ghniomhaireacht fograi a fhaightear i gcomhréir le mir 4 ar aghaidh
chuig na Ballstait uile gan moill mhichui.

Airitheoidh na Ballstait go ndéanfar faisnéis iomchui faoi ghniomhaiocht a rinneadh
de bhun mhireanna 1 agus 2 a d’fhéadfadh difear a dhéanamh do chosaint na slainte
poibli 1 dtrit tiortha a chur ar a stile don Eagraiocht Dhomhanda Slainte gan moill
mhichui, agus c6ip di a thabhairt don Ghniomhaireacht.

Gach bliain, cuirfidh an Ghniomhaireacht liosta ar fail go poibli de na tairgi
iocshldinte da bhfuil tdaruithe margaiochta diultaithe, culghairthe n6 curtha ar
fionrai san Aontas, ar toirmisceadh a solathar n6 a tarraingiodh siar 6n margadh, lena
n- airitear na cliseanna leis an ngniomhaiocht sin.

Airteagal 204
Fogra a thabhairt faoi chinnti a bhaineann le hudaruithe margaiochta

Maidir le gach cinneadh da dtagraitear sa Treoir seo agus a dhéanfaidh udaras innitil
Ballstait, luafar ann go mionsonraithe na ctiseanna ar a bhfuil sé bunaithe.

Tabharfar fogra faoin gcinneadh sin don phairti lena mbaineann, in éineacht le
faisnéis maidir leis an sdsamh até ar fail d6 faoi na dlithe at4 1 bhfeidhm agus faoin
teorainn ama a cheadaitear chun rochtain a fhail ar an sdsamh sin.

Cuirfear ar fail go poibli na cinnti maidir le hudari margaiochta a dheonll n6 a
chulghairm.

Airteagal 205
Tairge iocshlainte a udaru ar fhoras a bhaineann leis an tslainte phoibli

In €éagmais udart margaiochta n6 iarratas atd ar feitheamh le haghaidh tairge
iocshlainte atd udaraithe 1 mBallstat eile, i gcomhréir le Caibidil III, féadfaidh
Ballstat, ar chuiseanna slainte poibli a dtabharfar udar maith leo, udaru a thabhairt
chun an tairge iocshlinte sin a chur ar an margadh.

I gcés ina mbainfidh Ballstat leas as an bhféidearthacht sin, déanfaidh sé na bearta is
g4 chun a airithit go gcomhlionfar ceanglais na Treorach seo, go hairithe na
ceanglais sin da dtagraitear 1 gCaibidli IV, VI, IX, XIII agus XIV, agus in
Airteagal 206. Féadfaidh na Ballstdit a chinneadh nach mbeidh feidhm ag
Airteagal 74, mireanna 1 go 3 maidir le tairgi iocshlainte a tidaraitear faoi mhir 1.

182

GA



GA

Sula ndeonoidh sé tdarti margaiochta den sort sin, déanfaidh Ballstat an méid seo a
leanas:

(a)tabharfaidh s¢ fogra do shealbhdir an udaraithe margaiochta, sa Bhallstat ina
bhfuil an tairge iocshldinte lena mbaineann udaraithe, faoin togra chun udara
margaiochta a dheontl faoin Airteagal seo i leith an tairge iocshlainte lena
mbaineann;

(b)féadfaidh sé a iarraidh ar an Udards innitil sa Bhallstdt sin coipeanna den
tuarascdil mheasunaithe da dtagraitear in Airteagal 43(5) a chur isteach mar
aon le coipeanna den udaru margaiochta atd i bhfeidhm 1 leith an tairge
iocshlainte lena mbaineann. Ma iarrtar amhlaidh, solathréidh an t- udaras
inniail sa Bhallstat sin, laistigh de 30 14 tar éis d6 an iarraidh a fhail, céip den
tuarascdil mheastinaithe agus den udarG margaiochta i leith an tairge
iocshlainte lena mbaineann.

Bundidh an Coimisiun clar a bheidh ar fail go poibli de thdirgi iocshlainte ata
udaraithe faoi mhir 1. Tabharfaidh na Ballstait fogra don Choimisiin mé udaraitear
aon tairge iocshldinte, n6 ma scoirtear da udarq, faoi mhir 1, lena n- airitear ainm no
ainm corpardideach agus seoladh buan shealbhdir an udaraithe margaiochta.
Leasdidh an Coimisiun clar na dtairgi iocshldinte da réir sin agus cuirfidh sé an clar
sin ar fail ar a shuiomh gréasain.

Airteagal 206
Pionois
Déanfaidh na Ballstait na rialacha a bhaineann leis na piondis is intheidhme maidir le
saruithe ar thordlacha naisitinta arna nglacadh de bhun na Treorach seo a leagan sios
agus glacfaidh siad gach beart is g4 chun a airithia go gcuirfear chun feidhme iad. Ni
mér na piondis a bheith éifeachtach, comhréireach agus athchomhairleach.
Tabharfaidh na Ballstait fogra don Choimisiiin faoi na rialacha sin agus na bearta sin

gan mhoill agus tabharfaidh siad fégra gan mhoill faoi aon leasu ina dhiaidh sin a
dhéanfaidh difear doibh.

Ni bheidh na piondis sin nios 14 na na piondis sin is infheidhme maidir le saruithe ar
dhli naisitinta de chinedl agus tdbhacht chomhchosuil.

Leis na rialacha da dtagraitear sa chéad fhomhir de mhir 1 tabharfar aghaidh, inter
alia, ar na nithe seo a leanas:

(a)monaru, daileadh, broicéireacht, allmhairii agus onnmbhairil tairgi iocshlainte
falsaithe, mar aon le ciandiol tairgi iocshlainte falsaithe leis an bpobal;

(b)neamhchomhlionadh na bhforalacha a leagtar sios sa Treoir seo maidir le monarq,
daileadh, allmhairitt agus onnmhairit substainti gniomhacha;

(c)neamhchomhlionadh na bhforalacha a leagtar sios sa Treoir seo maidir le husaid
na dtdmhan;

(d)neamhchomhlionadh na bhfordlacha a leagtar sios sa Treoir seo maidir leis an
bhfaireachas cogas;

(e)neamhchomhlionadh na bhforalacha a leagtar sios sa Treoir seo maidir leis an
bhfograiocht.

I gcas inarb abhartha, cuirfear san direamh leis na piondis an riosca don tsldinte
phoibli a bhaineann le falsu na dtairgi iocshléinte.

183

GA



Airteagal 207
Tairgi iocshlainte ata neamhusdidte no dulta in éag a bhailiu

Airitheoidh na Ballstait go mbeidh corais bailiichdin iomchui i bhfeidhm le haghaidh tairgi
iocshléinte nar usaideadh no ata dulta in €ag.

Airteagal 208
Dearbhu leasanna

1. Chun an neamhspleachas agus an trédhearcacht a rathu, airitheoidh na Ballstéit
maidir le baill foirne an darais inniuil a bheidh freagrach as udaruithe a dheonu,
agus rapoirtéiri agus saineolaithe a bhaineann le hudaru agus le faireachas na dtairgi
iocshléinte, nach mbeidh aon leas airgeadais na aon leas eile sa tionscal cdgaisiochta
acu a d’théadfadh difear a dhéanamh d4 neamhchlaontacht. Déanfaidh na daoine sin
dearbhu bliantuil i dtaobh a gcuid leasanna airgeadais.

2. Ina theannta sin, airitheoidh na Ballstait go gcuirfidh an t- udaras inniuil a rialacha
noés imeachta ar fail go poibli mar aon le rialacha a choisti, na clair oibre le haghaidh
a chuid cruinnithe agus taifid a chruinnithe, in éineacht leis na cinnti a dhéantar, mar
aon le mionsonrai na votai agus minithe ar votai, lena n- airitear tuairimi mionlaigh.

CAIBIDIL XVII
Foralacha sonracha a bhaineann leis an gCipir, le hEirinn, le
Malta agus leis an Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann

Airteagal 209
Fordlacha dbhartha maidir leis an Riocht Aontaithe i nddil le Tuaisceart Eireann

1. De mhaoll ar Airteagal 5, maidir le solathar tairge iocshlainte a bhaineann leis na
catagéiri d4 dtagraitear 1 mireanna 1 agus 2 d’Airteagal 3 de [Rialachan
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004], féadfaidh tdarais inniila na Riochta
Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann é sin a udarti go sealadach ar choinnioll go
gcomhliontar gach ceann de na coinniollacha seo a leanas:

(a)dheonaigh udaras innitil na Riochta Aontaithe Udari margaiochta don tairge
iocshlainte lena mbaineann i ndail le codanna den Riocht Aontaithe taobh
amuigh de Thuaisceart Eireann;

(b)ni chuirfear an tairge iocshlainte lena mbaineann ar fail ach d’othair né do
thomhaltoiri deiridh 1 gerioch Thuaisceart Eireann agus ni chuirfear ar fail in
aon Bhallstat €.

Is € 6 mhi a bheidh in uastréimhse bailiochta an tidaraithe shealadaigh.

D’ainneoin na bailiochta a shonraitear, scoirfidh an t- idard margaiochta de bheith
baili mas rud ¢ gur deonaiodh udarG margaiochta don tdirge iocshldinte lena
mbaineann i gcomhréir le hAirteagal 13 de [Rialachan athbhreithnithe (CE)
Uimh. 726/2004], n6 mas rud ¢ gur ditltaiodh udard margaiochta den sort sin i
gcomhréir leis an Airteagal sin.

2. De mhaolt ar Airteagal 56(4), féadfaidh udardis innitila na Riochta Aontaithe
udaruithe margaiochta a dheonu i leith Thuaisceart Eireann:
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(a)d’iarratasoiri ata bunaithe 1 gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de
Thuaisceart Eireann,;

(b)do shealbho¢iri Udaraithe margaiochta ata bunaithe i1 gcodanna den Riocht
Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann, i gcomhréir leis an nos
imeachta maidir le haitheantas frithphairteach n6 leis an nos imeachta
dilaraithe a leagtar sios i Ranna 3 agus 4 de Chaibidil III.

Féadfaidh udarais 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 udaraithe margaiochta atd bunaithe 1 gcodanna den Riocht Aontaithe
taobh amuigh de Thuaisceart Eireann.

De mhaolti ar Airteagal 33, mireanna 1, 3 agus 4 agus ar Airteagal 35(1), ma
chuirtear isteach iarratas ar idarti margaiochta i mBallstat amhdin n6 nios mo agus sa
Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann, nd6 ma chuirtear isteach iarratas ar
idard margaiochta sa Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann le haghaidh
tairge iocshlainte a bhfuil scrudu 4 dhéanamh air cheana féin nd a udaraiodh i
mBallstat cheana féin, ni g4 an t- iarratas 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- GdarG margaiochta don Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann,
deonaionn udaras innifil na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann é i
gcomhréir le dli an Aontais, agus dirithitear comhlionadh dhli an Aontais den
sort sin le linn thréimhse bhailiochta an udaraithe margaiochta sin;

(b)na tairgi iocshldinte atd udaraithe ag idaras innidil na Riochta Aontaithe i ndail le
Tuaisceart Eireann, ni chuirfear ar fail iad ach d’othair né do thombhaltoiri
deiridh 1 gerioch Thuaisceart Eireann, agus ni chuirfear ar fail in aon Bhallstat
1ad.

Sealbhoir an udaraithe margaiochta le haghaidh tairge iocshldinte dar deonaiodh
idarti margajochta 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- Gdari margaiochta don Riocht Aontaithe i1 ndail le
Tuaisceart Eireann a tharraingt siar 6n nés imeachta um aitheantas frithphairteach né
on ndés imeachta dilaraithe agus iarratas a chur isteach ar udart margaiochta le
haghaidh an tairge iocshldinte sin chuig udarais innitla na Riochta Aontaithe i ndail
le Tuaisceart Eireann i gcomhréir le mir 1.

Maidir leis an téstail ar rialt cdiliochta d4 dtagraitear in Airteagal 8 agus a dhéantar 1
gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann maidir le tairgi
iocshldinte a iritear sa liosta d4 dtagraitear in Airteagal 211(9) seachas na tairgi
iocshldinte sin ata udaraithe ag an gCoimisiun, feadfaidh udarais inniula na Riochta
Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann a mheas go bhfuil c4s ann a bhfuil udar cui
leis de réir bhri Airteagal 8, pointe (b), gan measuni ar bhonn cads ar chds a
dhéanamh ar choinnioll go ndéanfar an méid seo a leanas:

(a)gach baisc de na tairgi iocshldinte lena mbaineann, scaoilfidh duine cailithe ar
laithrean san Aontas né i dTuaisceart Eireann n6 duine cailithe ar laithrean i
gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann i, agus
caighdedin chailiochta atd coibhéiseach leis na caighdedin a leagtar sios in
Airteagal 153 4 gcur 1 bhfeidhm;
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(b)an bhunaiocht a ainmnionn an trit pairti a dhéanann an téstail ar rialu cailiochta,
déanfaidh tudaras inniuil na Riochta Aontaithe maoirseacht uirthi, lena
n- airitear tri sheicealacha ar an lathair a dhéanamh;

(c)i gcas ina ndéanann duine céilithe a chonaionn agus a oibrionn i gcodanna den
Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart FEireann an scaoileadh
baisceanna, dearbhoidh sealbhoir an udaraithe monaraiochta nach bhfuil duine
cailithe a chonaionn agus a oibrionn san Aontas ar fail d6 n6é di an
20 Aibrean 2022.

De mhaolu ar Airteagal 142(1), féadfaidh udarais innitla na Riochta Aontaithe i
ndail le Tuaisceart Eireann cead a thabhairt go n- allmhaireofar tairgi iocshldinte 6
chodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann ag sealbhoiri
udaraithe daileachain mordhiola dé4 dtagraitear in Airteagal 163(1) nach bhfuil adara
monaraiochta abhartha ina seilbh acu ar choinnioll go gcomhlionfar gach ceann de na
coinniollacha seo a leanas:

(a)rinneadh téstail rialaithe cailiochta ar na tairgi iocshlainte san Aontas, de réir mar
a fhordiltear in Airteagal 153(3), n6 i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh
amuigh de Thuaisceart Eireann i gcomhréir le hAirteagal 8, pointe (b);

(b)bhi na tairgi iocshldinte faoi réir scaoileadh baisceanna a rinne duine cailithe san
Aontas 1 gcomhréir le hAirteagal 153(1) no, i gcas tdirgi iocshldinte arna
n- dara ag an Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann, i gcodanna den
Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann agus caighdeain
chdiliochta atd coibhéiseach leis na caighdedin a leagtar sios in
Airteagal 153(1) & gcur 1 bhfeidhm;

(c)an t- udaru margaiochta don tairge iocshlainte lena mbaineann, dheonaigh udaras
innitil Ballstait 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 idaras inniuil na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann é i
gcombhréir le dli an Aontais;

(d)ni chuirtear tairgi iocshldinte ar fail ach amhdin d’othair n6 do thomhaltdiri
deiridh sa Bhallstat a n- allmhairitear na tairgi iocshlainte isteach ann nd, ma
allmhairitear isteach i dTuaisceart Eireann iad, ni chuirtear ar fail ach amhain
d’othair né do thomhaltéiri deiridh i dTuaisceart Eireann iad;

(e)ta na gnéithe sabhailteachta d4 dtagraitear in Airteagal 67 le feicedil ar na tairgi
iocshlainte.

I gcas baisceanna de thairgi iocshldinte a onnmbhairitear chuig codanna den Riocht
Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann ¢ Bhallstat agus a allmhairitear
isteach i dTuaisceart Eireann ina dhiaidh sin, ni éileofar na rialuithe trath a
n- allmhairithe dé& dtagraitear sa chéad fhomhir agus sa dara fombhir
d’Airteagal 153(1), ar choinnioll go ndearnadh rialuithe den sort sin ar na baisceanna
sin 1 mBallstat sular onnmhairiodh iad chuig codanna den Riocht Aontaithe taobh
amuigh de Thuaisceart Eireann agus go bhfuil na tuarascalacha ar rialti d4 dtagraitear
sa trit fomhir d’Airteagal 153(1) ag gabhail leo.

I gcas ina ndeonaionn udaréds innitil na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart
Eireann an t- udard monarajochta, féadfaidh an duine cailithe da dtagraitear in
Airteagal 151(1) 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
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10.

chonaionn no6 a oibrionn san Aontas ar fail do shealbhéir an tdaraithe monaraiochta
cheana féin an 20 Aibrean 2022.

De mhaolt ar Airteagal 99(5), i gcas ina ndeondidh tdards inniuil na Riochta
Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann an t- (idart monaraiochta, féadfaidh an duine
cailithe da dtagraitear i bpointe (a) d’Airteagal 99(4) conai agus oibrit i gcodanna
den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann. Ni bheidh feidhm ag an
mir seo 1 gcas ina bhfuil duine cailithe a chonaionn né a oibrionn san Aontas ar fail
do shealbhoir an udaraithe margaiochta cheana féin an 20 Aibrean 2022.

Foilseoidh tidarais innitila na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann ar a
suiomh gréasdin liosta de thairgi iocshlainte a bhfuil na maoluithe mar a leagtar
amach san Airteagal seo curtha i bhfeidhm acu ina leith né a mbeartaionn siad na
maoluithe sin a chur i bhfeidhm ina leith, agus 4iritheoidh siad go dtabharfar an liosta
cothrom le data agus go mbainisteofar ar bhealach neamhspleach ¢, gach 6 mhi ar a
laghad.

Airteagal 210
Feidhmeanna rialala a dhéantar sa Riocht Aontaithe

Déanfaidh an Coimisiun faireachdn leantinach ar fhorbairti sa Riocht Aontaithe a
d’fhéadfadh difear a dhéanamh don leibhéal cosanta maidir leis na feidhmeanna
rialdla d4 dtagraitear in Airteagal 99(4), Airteagal 151(3), mireanna 1, 2, 5, agus 6
d’Airteagal 211, agus mireanna 6 agus 7 d’Airteagal 209, ar feidhmeanna iad a
dhéantar i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann,
agus na heiliminti seo a leanas & gcur san aireamh go hairithe:

(a)na rialacha lena rialaitear deonu udaruithe margaiochta, oibleagaidi shealbhoir an
udaraithe margaiochta, deonti idaruithe monaraiochta, oibleagaidi shealbhoir
an udaraithe monaraiochta, na daoine cailithe agus a n- oibleagaidi, tastail ar
rialt céiliochta, scaoileadh baisceanna agus faireachas cogas mar a leagtar sios
1 ndli na Riochta Aontaithe;

(b)cé acu an airithionn né nach n- airithionn udaréis innitila na Riochta Aontaithe
forfheidhmit ¢éifeachtach na rialacha da dtagraitear i bpointe (a) laistigh da
gcrioch tri bhithin, inter alia, cigireachtai agus initGichtai ar shealbhoiri
udaruithe margaiochta, ar shealbhoiri tidaruithe monaraiochta agus ar dhaileoiri
mordhiola ata lonnaithe ina gcrioch, agus tri bhithin seicedlacha ar an lathair ag
a n- ditreabh 1 dtaca le feidhmit na bhfeidhmeanna rialdla d4 dtagraitear i
bpointe (a).

Maidir leis an leibhéal cosanta don tslainte phoibli a airithionn an Riocht Aontaithe
tri rialacha lena rialaitear tairgeadh, daileadh agus usaid tairgi iocshlainte, mar aon le
fortheidhmit éifeachtach na rialacha sin, i gcas ina geinneann an Coimisitin nach
bhfuil sé coibhéiseach go buntsach leis an leibhéal a rathaitear laistigh den Aontas,
n6 mura bhfuil faisnéis leordhothanach ar fail don Choimisitun ionas go mbeidh sé in
ann a shui cé acu an n- airithionn an Riocht Aontaithe leibhéal cosanta don tsldinte
phoibli at4 coibhéiseach go buntisach né nach n- airithionn, cuirfidh an Coimisitn an
toradh sin agus na ctiseanna mionsonraithe leis in 1l don Riocht Aontaithe tri
bhithin fégra i scribhinn.

Go ceann 6 mhi tar ¢éis an thogra i scribhinn a dhéantar de bhun na chéad thomhire,
maidir leis an staid is cuis leis an bhfogra sin i scribhinn, rachaidh an Coimisitin i
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gcomhairle leis an Riocht Aontaithe d’thonn an staid sin a réiteach. I gcésanna a
bhfuil udar leo, féadfaidh an Coimisiun sineadh 3 mhi a chur leis an tréimhse sin.

An staid is ctis leis an bhfogra i1 scribhinn a dhéantar de bhun na chéad fhomhire de
mhir 2, mura réiteofar ¢ laistigh den teorainn ama d4 dtagraitear sa dara fomhir de
mhir 2, tabharfar de chumhacht don Choimisitin gniomh tarmligthe a ghlacadh lena
leasofar no6 lena bhforlionfar na fordlacha atd i measc na bhforalacha d4 dtagraitear i
mir 1 a gcuirfear a gcur 1 bhfeidhm ar fionrai.

I gcas ina nglactar gniomh tarmligthe de bhun mhir 3, na foralacha da dtagraitear san
abairt réamhraiteach de mhir 1 mar a shonraitear sa ghniomh tarmligthe, scoirfidh
siad d’fheidhm a bheith acu ar an gcéad 14 den mhi tar éis theacht i bhfeidhm an
ghnimh tharmligthe.

I gcas inar réitiodh an staid is cuis le glacadh an ghnimh tharmligthe de bhun mbhir 3,
glacfaidh an Coimisiin gniomh tarmligthe ina sonrdéfar na foralacha a cuireadh ar
fionrai a mbeidh feidhm acu aris. Sa chas sin, na foralacha a shonraitear sa ghniomh
tarmligthe arna ghlacadh de bhun na mire seo, beidh feidhm acu aris an chéad 14 den
mhi tar éis theacht i bhfeidhm an ghnimh tharmligthe d4 dtagraitear sa mhir seo.

Airteagal 211

Fordlacha até dbhartha don Chipir, d’Eirinn agus do Mhalta agus is infheidhme go dti an

31 Nollaig 2024

De mhaolu ar Airteagal 56(4), féadfar udaruithe margaiochta a dheont i gcomhréir
leis an nos imeachta maidir le haitheantas frithphairteach no leis an nés imeachta
dilaraithe a leagtar sios i Ranna 3 agus 4 de Chaibidil III do shealbhoiri udaraithe
margaiochta atd bunaithe 1 gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de
Thuaisceart Eireann.

Go dti an 31 Nollaig 2024, tidarais innitila na Cipire, na hEireann agus Mhalta,
féadfaidh siad sineadh a chur le hudaruithe margaiochta a deonaiodh cheana féin
roimh an 20 Aibredn 2022 do shealbhoiri udaraithe margaiochta atd bunaithe i
gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann.

Na htdaruithe margaiochta a dheonaionn udarais innitla na Cipire, na hEireann no
Mhalta n6 a gcuireann siad sineadh leo 1 gcomhréir leis an gcéad thomhir agus leis
an dara fomhir, scoirfidh siad de bheith baili an 31 Nollaig 2026 ar a dhéanai.

Maidir leis an tastail ar riala cailiochta da dtagraitear in Airteagal 8 agus a dhéantar i
gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann maidir le tairgi
iocshlainte a airitear sa liosta d4 dtagraitear 1 mir 9, seachas na tairgi iocshlainte sin
atd Udaraithe ag an gCoimisiin, agus, go dti 31 Nollaig 2024, feadfaidh udarais
inniula na Cipire, na hEireann agus Mhalta a mheas go bhfuil cas ann a bhfuil idar
cui leis de réir bhri Airteagal 8, pointe (b), gan measunu ar bhonn cds ar chés a
dhéanamh ar choinnioll go ndéanfar an méid seo a leanas:

(a)gach baisc de na tairgi iocshlainte lena mbaineann, scaoilfidh duine cailithe ar
laithrean san Aontas n6 i dTuaisceart Eireann n6 duine céilithe ar laithrean i
gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann i, agus
caighdedin chailiochta atd coibhéiseach leis na caighdeain a leagtar sios in
Airteagal 153(1) & gcur 1 bhfeidhm;
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(b)an bhunaiocht a ainmnionn an trit pairti a dhéanann an téstail ar rialu cailiochta,
déanfaidh tudaras inniuil na Riochta Aontaithe maoirseacht uirthi, lena
n- airitear tri sheicealacha ar an lathair a dhéanamh;

(c)i gcas ina ndéanann duine cdilithe a choénaionn agus a oibrionn i gcodanna den
Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart FEireann an scaoileadh
baisceanna, dearbhoidh sealbhoir an udaraithe monaraiochta nach bhfuil duine
cailithe a chonaionn agus a oibrionn san Aontas ar fail d6 n6é di an
20 Aibrean 2022.

De mhaolu ar Airteagal 142(1), féadfaidh udarais innitla na Cipire, na hEireann agus
Mhélta cead a thabhairt go n- allmhaireofar tairgi iocshlainte 6 chodanna den Riocht
Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann ag sealbhoéiri uidaraithe daileachain
mordhiola d& dtagraitear in Airteagal 163(1) nach bhfuil udart monaraiochta
abhartha ina seilbh acu ar choinnioll go gcomhliontar gach ceann de na coinniollacha
seo a leanas:

(a)rinneadh téstail rialaithe cailiochta ar na tairgi iocshlainte san Aontas, de réir mar
a fhordiltear in Airteagal 153(3), nd i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh
amuigh de Thuaisceart Eireann i gcomhréir le hAirteagal 8, pointe (b);

(b)bhi na tairgi iocshldinte faoi réir scaoileadh baisceanna a rinne duine cailithe san
Aontas 1 gcomhréir le hAirteagal 153(1) no, i gcas tdirgi iocshlainte arna
n- GdarG ag tdarais inniula na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann,
i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann agus
caighdedin chailiochta atd coibhéiseach leis na caighdeain a leagtar sios in
Airteagal 153(1) & gcur 1 bhfeidhm;

(c)an t- udaru margaiochta don tairge iocshlainte lena mbaineann, dheonaigh udaras
innitil Ballstait n6 an Coimisitn € i gcomhréir le dli an Aontais nd, a mhéid a
bhaineann le tairgi focshlinte a chuirtear ar an margadh i dTuaisceart Eireann,
dheonaigh tidaras innitil na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann é i
gcombhréir le dli an Aontais;

(d)ni chuirtear tairgi iocshldinte ar fail ach amhdin d’othair n6 do thomhaltdiri
deiridh sa Bhallstat a n- allmhairitear na tairgi iocshlainte isteach ann n6, ma
allmhairitear isteach i dTuaisceart Eireann iad, ni chuirtear ar fail ach amhain
d’othair né do thomhaltéiri deiridh i dTuaisceart Eireann iad;

(e)ta na gnéithe sabhailteachta d4 dtagraitear in Airteagal 67 le feicedil ar na tairgi
iocshlainte.

Ni bheidh feidhm ag pointe (b) d’Airteagal 166(1) maidir le hallmhairi a
chomhlionann na coinniollacha a leagtar sios sa chéad thomhir.

I gcas baisceanna de thairgi iocshldinte a onnmhairitear chuig codanna den Riocht
Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann ¢ Bhallstit agus a allmhairitear
isteach sa Chipir, in Eirinn n6 i Malta ina dhiaidh sin go dti an 31 Nollaig 2024, na
rialuithe ar iad a allmhairi da dtagraitear sa chéad thomhir agus sa dara fomhir
d’Airteagal 153(1), ni bheidh gé leo, ar choinnioll go ndearnadh rialuithe den sért sin
1 mBallstat sular onnmhairiodh iad chuig codanna den Riocht Aontaithe taobh
amuigh de Thuaisceart Eireann agus go bhfuil na tuarascalacha ar riali d4 dtagraitear
sa trit fomhir d’Airteagal 153(1) in éineacht leo.

De mhaolu ar Airteagal 205(1) go dti an 31 Nollaig 2024, in éagmais udara
margaiochta nd iarratas ar udart margaiochta ata ar feitheamh, féadfaidh udaréais
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inniula na Cipire agus Mhalta, ar chuiseanna slainte poibli a bhfuil udar maith leo,
udaru a thabhairt chun tairge iocshlainte arna udart i gcodanna den Riocht Aontaithe
taobh amuigh de Thuaisceart Eireann a chur ar a margadh naisiunta.

Udaruithe margaiochta a deonaiodh de bhun Airteagal 205(1) roimh an
20 Aibrean 2022 lena n- udaraitear tairge iocshldinte ata udaraithe i gcodanna den
Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann a chur ar a margadh
ndisianta, féadfaidh udardis innitla na Cipire agus Mhalta na hudaruithe sin a
choinnedil 1 bhfeidhm né, go dti an 31 Nollaig 2024, sineadh a chur leo.

Udaraithe a dheonaitear, a choinnitear i bhfeidhm n6 a gcuirtear sineadh leo de bhun
na chéad fomhire n6 an dara fomhir, ni bheidh siad baili tar éis an 31 Nollaig 2026.

6. De mhaoli ar Airteagal 56(4), maidir le hudaruithe margaiochta da dtagraitear i
mir 5, féadfaidh udaréis innitila Mhalta agus na Cipire iad a dheont do shealbhoiri
udaruithe margaiochta atd bunaithe 1 gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh
de Thuaisceart Eireann.

7. I gcas ina ndeonaionn udarais innitla na Cipire n6 Mhalta udart margaiochta da
dtagraitear i mir 5 n6 1 gcas ina gcuireann siad sineadh leo, airitheoidh siad go
gcomhlionfar ceanglais na Treorach seo.

8. Sula ndeondfar tidard margaiochta de bhun mhir 5, déanfaidh tidarais innitla na
Cipire n6 Mhalta an méid seo a leanas:

(a)tabharfaidh siad fogra do shealbhoir an udaraithe margaiochta i gcodanna den
Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann maidir leis an togra
chun udart margaiochta a dheont n6 chun sineadh a chur leis faoi mhireanna 5
go 8 1 ndail leis an tairge iocshldinte lena mbaineann;

(b)féadfaidh siad a iarraidh ar an udards innitil sa Riocht Aontaithe an fhaisnéis
abhartha a chur isteach faoi udari margaiochta an tairge iocshlainte lena
mbaineann.

9. Foilseoidh udardis innitila na Cipire, na hEireann agus Mhalta 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 mbeartaionn siad na maoluithe sin a chur 1
bhfeidhm ina leith, agus airitheoidh siad go dtabharfar an liosta cothrom le data agus
go mbainisteofar ar bhealach neamhspleéach ¢, gach 6 mhi ar a laghad.

Airteagal 212

Maoluithe maidir le tairgi iocshlainte a chuirtear ar mhargai na Cipire, na hEireann, Mhalta
no Thuaisceart Eireann

Na maoluithe a leagtar amach 1 mireanna 1 agus 6 d’Airteagal 211, Airteagal 8, mireanna 6
agus 7 d’Airteagal 209, Airteagal 153 (3), Airteagal 99(4) agus Airteagal 211(5), ni
dhéanfaidh siad difear d’oibleagaidi shealbhdir an tudaraithe margaiochta cailiocht,
sabhailteacht agus éifeachtulacht an tdirge iocshldinte a chuirtear ar mhargai na Cipire, na
hEireann, Mhalta né Thuaisceart Eireann a airithii mar a leagtar sios sa Treoir seo.
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CAIBIDIL XVIII
Foralacha criochnaitheacha

Airteagal 213
Leasu ar na hlarscribhinni

Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 215 chun Iarscribhinni I go VI a least chun iad a oiriini don dul chun cinn
eolaioch agus teicniuil agus chun Airteagal 22 a leasi maidir le ceanglais ERA a leagtar
amach i mireanna 2, 3, 4 agus 6 den Airteagal sin.

Airteagal 214
An Buanchoiste um Thairgi locshldinte lena nUsdid ag an Duine

1. Tabharfaidh an Buanchoiste um Thairgi focshlainte lena nUséid ag an Duine ciinamh
don Choimisiin. Beidh an coiste sin ina choiste de réir bhri Rialachdn (AE)
Uimh. 182/2011.

2. I gcas ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachan
(AE) Uimh. 182/2011.
3. I gcas ina bhfuil tuairim an Choiste le fail tri nds imeachta scriofa agus ina ndéantar

tagairt don mhir seo, ni chriochnéfar an nos imeachta sin gan toradh ach amhain sa
chés, laistigh den teorainn ama do sheachadadh na tuairime, ina gcinneann
cathaoirleach an Choiste amhlaidh.

4. Cuirfear rialacha nés imeachta an Bhuanchoiste um Thairgi focshlainte ar fail go
poibli.
5. Airitheoidh an Buanchoiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid 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 clraimi atd air faoi Chaibidil III
agus an nés imeachta a leagtar amach in Airteagal 42 san aireambh.

Airteagal 215
Na tarmligin a fheidhmiu

1. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht
don Choimisitn chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear in
Airteagail 4(2), 24(5), 25(9), 26(3), 28, mireanna 2 agus 3, Airteagail 27(3), 63(5),
65(2), 67(2), 88(1), 92(4), 126(1), 150(3), 153(4), 161, 210(4) agus 213 a thabhairt
don Choimisiun ar feadh tréimhse 5 bliana ¢ [Oifig na bhFoilseachan cuir isteach
data theacht i bhfeidhm na Treorach seo]. Déanfaidh an Coimisiun, trath nach déanai
nd 9 mi roimh dheireadh na tréimhse 5 bliana, tuarascail a tharraingt suas i leith
tharmligean na cumhachta. Déanfar tarmligean na cumhachta a fhada go hintuigthe
go ceann tréimhsi comhfhaid, mura rud € go gcuireann Parlaimint na hEorpa né an
Chombhairle in aghaidh an fhadaithe sin trath nach déanai nd 3 mhi roimh dheireadh
gach tréimhse.

An chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh d4 dtagraitear in
Airteagal 210, mireanna 3 agus 5, tabharfar an chumhacht sin don Choimisiin ar
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feadh tréimhse neamhchinntithe 6 [Oifig na bhFoilseachan cuir isteach an data = data
theacht i bhfeidhm na Treoracha seo].

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chomhairle tarmligean na cumhachta da
dtagraitear in Airteagail 4(2), 24(5), 25(9), 26(3), 27(3), 28, mireanna 2 agus 3,
Airteagail 63(5), 65(2), 67(2), 88(1), 92(4), 126(1), 150(3), 153(4), 161, 210(4) agus
213 a chulghairm trath ar bith. Le cinneadh chun ctlghairm a dhéanamh, cuirfear
deireadh le tarmligean na cumhachta atd sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh
¢ifeacht leis an 14 tar éis thoilsiu an chinnidh in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh n6d
ar dhata is déanai a shonréfar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon
ghnimh tharmligthe ata i bhfeidhm cheana.

4. Sula nglacfaidh s¢ gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisiin i mbun comhairliichan
le saineolaithe arna n-ainmniti ag gach Ballstat i gcomhréir leis na prionsabail a
leagtar sios 1 gComhaontti Idirinstititideach an 13 Aibrean 2016 maidir le
Reachtoireacht Nios Fearr.

5. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitin fogra do
Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi an trath céanna.
6. Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagail 6(2), 26(3), 24(5), 28,

mireanna 2 agus 3, Airteagail 27(3), 63(5), 65(2), 67(2), 88(1), 92(4), 126(1), 150(3),
153(4), 161, 210(4) agus 213 i1 bhfeidhm ach amhéin mura mbeidh aon agéid curtha
in 14l ag Parlaimint na hEorpa né ag an gCombhairle laistigh de thréimhse 2 mhi tar
¢is fogra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don
Chombhairle né mas rud é, roimh dhul in éag na tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint
na hEorpa agus an Chomhairle araon tar éis an Coimisitin a chur ar an eolas nach
ndéanfaidh siad aon ago6id. Déanfar an tréimhse sin a thadi 2 mhi ar thionscnamh
Pharlaimint na hEorpa n6 na Combhairle.

Airteagal 216
Tuarascail

Faoin [Oifig na bhFoilseachdn: cuir isteach an data = 10 bliana tar éis 18 mi 1 ndiaidh dhata
theacht 1 bhfeidhm na Treorach seo], cuirfidh an Coimisiun tuarascail faoi bhraid Pharlaimint
na hEorpa agus na Comhairle faoi chur i bhfeidhm na Treorach seo, lena n- airitear measuna
ar chomhlionadh a cuspdiri agus ar na hacmhainni a cheanglaitear chun i a chur chun
feidhme.

Airteagal 217
Aisghairmeacha
1. Aisghairtear Treoir 2001/83/CE le héifeacht ¢ [Oifig na bhFoilseachan - cuir isteach
an data = 18 mi 1 ndiaidh dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo].
2. Aisghairtear Treoir 2009/35/CE le héifeacht ¢ [Oifig na bhFoilseachan - cuir isteach
an data = 18 mi 1 ndiaidh dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo].
3. Déanfar tagairti do na Treoracha aisghairthe 2001/83/CE agus 2009/35/CE a

fhorléirit mar thagairti don Treoir seo. Léifear tagairti do Threoir aisghairthe
2001/83/CE 1 gcomhréir leis an tdbla comhghaoil ata in larscribhinn VIII.
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Airteagal 218
Foralacha idirthréimhseacha

Na nésanna imeachta a bhaineann leis na hiarratais ar udaruithe margaiochta ar
thairgi iocshldinte arna bhfioru i gcomhréir le hAirteagal 19 de Threoir 2001/83/CE
roimh [Oifig na bhFoilseachan cuir isteach an data = 18 mi i ndiaidh dhéata theacht 1
bhfeidhm na Treorach seo] agus a bhi ar feitheamh an [Oifig na bhFoilseachén cuir
isteach an data = an 14 roimh 18 mi i ndiaidh dhéta theacht 1 bhfeidhm na Treorach
seo], cuirfear i gerich iad i gcomhréir le hAirteagal 29.

Noésanna imeachta a tionscnaiodh ar bhonn Airteagail 29, 30, 31, agus Airteagal 1071
de Threoir 2001/83/CE roimh [Oifig na bhFoilseachdn cuir isteach an data = 18 mi i
ndiaidh dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo] agus a bhi ar feitheamh an [Oifig
na bhFoilseachan cuir isteach an data = an 14 roimh 18 mi i ndiaidh dhata theacht i
bhfeidhm na Treorach seo], cuirfear i gcrich iad 1 gcomhréir le hAirteagail 32 go 34
né le hAirteagal 107k, de réir mar is iomchui, den Treoir sin de réir mar is
infheidhme [Oifig na bhFoilseachan cuir isteach an dita=an 14 roimh 18 mi i
ndiaidh dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo].

Beidh feidhm ag an Treoir seo freisin maidir le tairgi iocshlainte atd Udaraithe i
gcomhréir le Treoir 2001/83/CE roimh [Oifig na bhFoilseachan - cuir isteach an
data = 18 mi i ndiaidh dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo].

Beidh feidhm ag an Treoir seo freisin maidir le clarGchain tairgi iocshlainte
hoiméapatacha agus tdirgi iocshldinte luibhe traidisiunta a rinneadh i gcomhréir le
Treoir 2001/83/CE roimh [Oifig na bhFoilseachan - cuir isteach an data= 18 mi i
ndiaidh dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo].

De mhaolt ar Chaibidil VI, na tairgi iocshlainte a cuireadh ar an margadh 1
gcomhréir le Treoir 2001/83/CE roimh [Oifig na bhFoilseachan cuir isteach an
data =18 mi i1 ndiaidh dhéta theacht 1 bhfeidhm na Treorach seo] féadfar leantint
diobh a chur ar fail ar an margadh go dti [Oifig na bhFoilseachan cuir isteach an
data = 5 bliana tar éis 18 mi i ndiaidh dhata theacht 1 bhfeidhm na Treorach seo], ar
choinnioll go gcomhlionann siad an fhorail maidir le lipéada agus bileog phacaiste a
leagtar amach 1 dTeideal V de Threoir 2001/83/CE de réir mar is infheidhme an
[Oifig na bhFoilseachan cuir isteach an data =an 14 roimh 18 mi i ndiaidh dhéata
theacht 1 bhfeidhm na Treorach seo].

De mhaolti ar Airteagal 81, tairgi iocshldinte tagartha ar cuireadh isteach an
t- 1arratas ar Udart margaiochta ina leith roimh [Oifig na bhFoilseachéan cuir isteach
an data = 18 mi i ndiaidh dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo], beidh siad faoi
réir na bhfordlacha maidir le tréimhsi cosanta sonrai a leagtar amach in Airteagal 10
de Threoir 2001/83/CE de réir mar is infheidhme an [Oifig na bhFoilseachan cuir
isteach an data = 18 mi i1 ndiaidh dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo] go dti
[Oifig na bhFoilseachdan cuir isteach an data =18 mi i ndiaidh dhéta theacht i
bhfeidhm na Treorach seo].

De mhaolu ar mhir 3, ni bheidh feidhm ag na hoibleagéidi i1 dtaca le tuairisciti da
dtagraitear in Airteagal 57, maidir le tairgi iocshldinte atd udaraithe 1 gcomhréir le
Treoir 2001/83/CE roimh [Oifig na bhFoilseachan - cuir isteach an data= 18 mi i
ndiaidh dhata theacht 1 bhfeidhm na Treorach seo].
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Airteagal 219
Trasui

1. Déanfaidh na Ballstait na dlithe, na rialachdin agus na foralacha riarachain is ga chun
an Treoir seo a chomhlionadh a thabhairt i bhfeidhm faoin [18 mi 6 dhata theacht i
bhfeidhm na Treorach seo]. Cuirfidh siad téacs na bhforadlacha sin in il don
Choimisitn laithreach.

2. Nuair a ghlacfaidh na Ballstait na foralacha sin, beidh tagairt iontu don Treoir seo n6d
beidh tagairt den sort sin ag gabhail leo trath a bhfoilsithe oifigitil. Aireofar iontu
freisin raiteas go ndéanfar tagairti do na Treoracha a aisghairtear leis an Treoir seo i
bhforalacha reachtaiochta, rialichdin agus riarachdin at4d ann cheana a fhorléiria mar
thagairti don Treoir seo. Is iad na Ballstait a chinnfidh an bealach le tagairt den sort
sin a dhéanamh agus conas a dhéanfar an raiteas sin a leagan amach.

3. Déanfaidh na Ballstdit téacs phriomhbhearta an dli naisitinta a ghlacfaidh siad sa
réimse a chumhdaitear leis an Treoir seo a chur in 14l don Choimisitn.

Airteagal 220
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Treoir seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar €éis 14 a foilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais
Eorpaigh.

Airteagal 221
Seolaithe
Is chuig na Ballstait a dhiritear an Treoir seo.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran An tUachtaran
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