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FEochair do na siombaili a usaidtear

*  An nés imeachta comhairliuchain
*#%  Nos imeachta an toilithe
***]  An gnathnos imeachta reachtach (an chéad léamh)
***[[  An gnathnos imeachta reachtach (an dara 1éamh)
***[II  An gnathnos imeachta reachtach (an tria 1éamh)

(Braitheann an cineal nés imeachta ar an mbunus dli a mholtar sa
dréachtghniombh.)

Leasuithe ar dhréachtghniomh

Leasuithe 6 Pharlaimint na hEorpa arna leagan amach in dha cholin

Léiritear téacs ata scriosta le clo trom ioddlach sa cholin ar chlé. Léiritear
téacs ata curtha in ionad téacs eile le clo trom ioddlach sa da cholun.
Léiritear téacs nua le ¢lé trom ioddlach sa cholin ar dheis.

Sa chéad line agus sa dara line den cheanntasc a ghabhann le gach leas,
sonraitear an chuid abhartha den dréachtghniomh ata 4 breithnia. Ma
bhaineann leasu le gniomh ata cheana ann a bhfuil sé i gceist é a leasu leis an
dréachtghniomh, bionn an triu line i gceanntdsc an leasaithe ina sonraitear an
gniomh atd cheana ann agus bionn an ceathru line ann ina sonraitear an
fhorail den ghniomh sin is mian le Parlaimint na hEorpa a least.

Leasuithe 6 Pharlaimint na hEorpa i bhfoirm téacs comhdhluite

Aibhsitear téacs nua le clé trom ioddlach. Léiritear téacs ata scriosta tri leas
a bhaint as an tsiombail I no cuirtear line trid an téacs. Léiritear téacs ata
curtha in ionad téacs eile trid an téacs nua a aibhsit le clé trom ioddlach agus
trid an téacs ata 4 ionadu a scriosadh no tri line a chur trid.

Mar eisceacht air sin, ni aibhsitear athruithe ata go hiomlan teicnitiil agus arb
athruithe iad a rinne na ranna dréachtaithe nuair a bhi an téacs
criochnaitheach a ullmhu.
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DREACHTRUN REACHTACH O PHARLAIMINT NA hEORPA

maidir leis an togra le haghaidh Treoir 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
maidir le Céd an Aontais a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-asaid ag an duine, agus
lena n-aisghairtear Treoir 2001/83/CE agus Treoir 2009/35/CE

(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 — 2023/0132(COD))

(An gnathnos imeachta reachtach: an chéad léamh)

Ta Parlaimint na hEorpa,

ag féachaint don togra 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa agus chuig an
gComhairle (COM(2023)0192),

ag féachaint d’ Airteagal 294(2) agus d’Airteagal 114(1) agus d’Airteagal 168(4),
pointe (c), den Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh, ar dd mbun a thiolaic an
Coimisitn an togra do Pharlaimint na hEorpa (C9-0143/2023),

ag féachaint d’Airteagal 294(3) den Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

ag féachaint do thuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soéisialta na hEorpa an
25 Deireadh Fomhair 20231,

tar €is di dul 1 gcombhairle le Coiste na Réigiun,
ag féachaint do Riail 59 d4 Rialacha No6s Imeachta,

ag féachaint don tuairim 6n gCoiste um Thionsclaiocht, um Thaighde agus um
Fhuinneamh,

ag féachaint don litir 6n gCoiste um Ghnothai Dlithitla,

ag féachaint don tuarascail 6n gCoiste um an gComhshaol, um Shlainte Phoibli agus um
Shabhailteacht Bia (A9-0140/2024),

ag glacadh a seasaimh ar an gcéad Iéamh mar a leagtar amach ina dhiaidh seo é;

a iarraidh ar an gCoimisitn an t-dbhar a tharchur chuig Parlaimint na hEorpa aris ma
dhéanann sé téacs eile a chur in ionad a thogra, ma dhéanann sé a thogra a leasu go
substaintitil né ma ta s¢é ar intinn aige a thogra a least go substaintitil;

a threort d4 hUachtaran a seasamh a chur ar aghaidh chuig an gCombhairle, chuig an
gCoimisiin agus chuig na parlaiminti naisiunta.

110 C, C/2024/879, 6.2.2024, ELI: https://eur-lex.europa.cu/eli/C/2024/879/0jocale=ga.
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Leasu 1
Togra le haghaidh treorach
Aithris 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(2) Rinneadh an t-athbhreithnit
cuimsitheach ba dhéanai idir 2001 agus
2004, agus glacadh athbhreithnithe
spriocdhirithe maidir le faireachain
iaradaraithe (faireachas cogas) agus maidir
le cogais leighis fthalsaithe ina dhiaidh sin.
Ta sé 20 bliain 6 rinneadh an
t-athbhreithnit cuimsitheach deiridh, agus
thainig athr( ar an earndil cogaisiochta sa
tréimhse sin agus earnail nios
domhandaithe ata ann, i dtéarmai forbartha
agus monaraiochta araon. Thairis sin,
thainig ¢éabhloid thapa ar an eolaiocht agus
ar an teicneolaiocht. Mar sin féin, is ann do
riachtanais leighis nach ndéantar freastal
orthu i gconai, i.e. galair gan choireéil nd
galair nach ann ach do choiredil fho
optamach orthu. Thairis sin, d’fhéadfadh
sé nach dtairbheodh othair airithe den
nualaiocht mar d’fhéadfadh cogais leighis a
bheith rédhaor n6 nach gcuirtear ar an
margadh iad sa Bhallstat lena mbaineann.
Is ann d’theasacht nios mo ar thionchar
comhshaoil cogas freisin. Le déanai, rinne
paindéim COVID-19 tastail struis ar an
gcreat.

Leasu 2
Togra le haghaidh treorach
Aithris 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

RR\1299508GA.docx

Leasu

(2) Rinneadh an t-athbhreithnit
cuimsitheach ba dhéanai idir 2001 agus
2004, agus glacadh athbhreithnithe
spriocdhirithe maidir le faireachain
iaradaraithe (faireachas cogas) agus maidir
le cogais leighis thalsaithe ina dhiaidh sin.
Ta sé 20 bliain 6 rinneadh an
t-athbhreithnit cuimsitheach deiridh, agus
thainig athr( ar an earndil cogaisiochta sa
tréimhse sin agus earnail nios
domhandaithe ata inti, 1 dtéarmai forbartha
agus monaraiochta araon. Thairis sin,
thainig ¢éabhloid 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 choireéil nd
galair nach ann ach do choiredil fho-
optamach na an-trom 6 thaobh ualaigh de
orthu, no coiredil a dhirionn ar
fhodhaonrai do ghalar. Thairis sin,
d’fhéadfadh sé nach dtairbheodh othair
airithe den nudlaiocht mar d’fhéadfadh
cogais leighis a bheith rddhaor né nach
gcuirtear ar an margadh iad sa Bhallstat
lena mbaineann. Is ann d’fheasacht nios
mo ar thionchar comhshaoil cogas freisin.
Le déanai, rinne paindéim COVID-19
tastail struis ar an gcreat.

Leasu

(2a) Ba cheart go rannchuideodh an
Treoir seo le cur chun feidhme Chur
Chuige na hAon Sldainte Amhdin, agus
béim a leagan ar an idirnascthacht
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Leasu 3
Togra le haghaidh treorach
Aithris 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(3) T4 an t-athbhreithnit seo ina chuid
de chur chun feidhme na Straitéise
Cogaisiochta don Eoraip agus ta sé
d’aidhm aige an nualaiocht a chur chun
cinn, go hairithe maidir le riachtanais
leighis nach ndéantar freastal orthu, agus
an t-ualach rialdla agus tionchar
comhshaoil cogas a laghdu; rochtain ar
chogais leighis nualacha agus
sheanbhunaithe a airithit le haghaidh
othar, agus aird ar leith & tabhairt ar
theabhas a chur ar shlandail an tsolathair
agus dul i ngleic le ganntanais, agus na
dushlain a bhionn sna margai is [u den
Aontas 4 gcur san aireamh; agus coras
cothromuil iomaioch a chrutht ina
gecoimeadfar cogais leighis inacmhainne le
haghaidh coérais curaim sldinte agus an
nudlaiocht & ctiteamh.

PE753.470v02-00
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sheanbhunaithe idir sldainte an duine,
slainte ainmhithe agus sldinte
éiceachoras agus an ga atd leis na tri
ghné sin a chur san direamh agus
aghaidh d tabhairt ar bhagairti ar an
tslainte phoibli. Leis an strus agus
dighradu comhshaoil, lena n-diritear
cailliviint na bithéagsulachta, cuirtear le
tarchur galar idir daoine agus ainmhithe,
agus leis na hualai orthu 6 na galair

sin. Ina theannta sin, déantar difear
diultach le truaillin 6 chomhdabhair
ghniomhacha chégaisiochta do chdiliocht
na n-uisci agus na n-éiceachoras, rud a
chuireann sldainte an phobail i mbaol ar
fud an domhain.

Leasu

3) T4 an t-athbhreithnit seo ina chuid
de chur chun feidhme na Straitéise
Cogaisiochta don Eoraip agus ta sé
d’aidhm aige an nualaiocht a chur chun
cinn, go hairithe maidir le riachtanais
leighis nach ndéantar freastal orthu, agus
an t-ualach rialdla agus tionchar
comhshaoil cogas a laghdu; timpeallacht
tharraingteach a chruthu le haghaidh
taighde ar chogais leighis agus forbairt
agus monaru cogas leighis san Aontas;
rochtain, lena n-diritear inacmhainneacht,
ar chogais leighis nualacha agus
sheanbhunaithe a airithiti le haghaidh
othar, agus aird ar leith & tabhairt ar
theabhas a chur ar shlandail an tsolathair
agus dul i ngleic le ganntanais, agus na
dushlain a bhionn sna margai is la den
Aontas 4 gcur san direamh; agus coras
cothrom iomaioch a chrutht ina
gcoimeadfar cogais leighis inacmhainne le
haghaidh coérais curaim slainte agus othar
agus an nualaiocht & ctiteamh.
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Leasu 4
Togra le haghaidh treorach
Aithris 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 5
Togra le haghaidh treorach
Aithris 3 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 6
Togra le haghaidh treorach
Aithris 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(4) Diritear san athbhreithnit seo ar
thoralacha at4 dbhartha chun a chuspdiri
sonracha a bhaint amach; da bhri sin,
cumhdaitear leis na fordlacha uile cé is
moite diobh sin a bhaineann le cogais
leighis fhalsaithe agus cogais leighis
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Leasu

(3a) I gcomhthrdath leis an
athbhreithniu sin, ba cheart don Aontas
éiceachoras cogaisiochta na hEorpa a
neartu chun dlus a chur leis an taighde
agus forbairt maidir le tdairge iocshldainte
nua agus chun tacu leis an nudlaiocht tri
chomhphdirtiochtai poibli-
priobhdideacha a bhunu, agus tri
institiuidi ospidéil ollscoile, ionaid barr
feabhais agus bithbhraisli a iolru.

Leasu

(3b)  Is féidir raon cldir de chuid an
Aontais a usdid chun tionscadail taighde
cogaisiochta a mhaoiniu, amhail Fis
Eorpach, InvestEU, EU4Health, an
beartas comhthdathaithe agus an Clar don
Eoraip Dhigiteach. Ba cheart don Aontas
tosaiocht a thabhairt freisin ina chlar
oibre taighde don rannphdirtiocht sa
chomhar trastire lena gcumasaitear
taighde trasndisiunta chun freastal ar
riachtanais sldainte poibli.

Leasu

4) Diritear san athbhreithnit seo ar
thoralacha at4 abhartha chun a chuspoiri
sonracha a bhaint amach; da bhri sin,
cumhdaitear leis na foralacha uile cé is
moite diobh sin a bhaineann le cogais
leighis thalsaithe agus

PE753.470v02-00
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hoiméapatacha agus cogais leighis luibhe
thraidisitinta. Mar sin féin, ar mhaithe le
soiléireacht, is ga 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 foralacha
maidir le cogais leighis fhalsaithe, cogais
leighis hoiméapatacha agus cogais leighis
luibhe thraidisiinta gan aon athru ar a
substaint 1 gcompardaid le comhchuibhithe
roimhe seo. Mar sin féin, 1 bhfianaise na
n-athruithe ar rialachas na
Gniombhaireachta, cuirtear meitheal in
ionad an Choiste Luibhe.

38 Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an

6 Samhain 2001 maidir leis an gcdd
Combhphobail a bhaineann le tairgi

iocshlainte lena n-Uisdid ag an duine
(IOL 311, 28.11.2001, Ich. 67).

Leasu 7
Togra le haghaidh treorach
Aithris 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(6) Ba cheart a chur san aireamh leis
an gcreat rialala maidir le husdid tairgi
iocshlainte riachtanais na ngnothas san
earnail cogaisiochta agus an tradail tairgi
iocshlainte laistigh den Aontas, gan dochar
a dhéanamh do chailiocht, sabhailteacht
agus ¢ifeachtulacht tairgi iocshlainte.

Leasu 8
Togra le haghaidh treorach
Aithris 8

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(8) Leis an athbhreithnit seo,
coinnitear ar bun an leibhéal
comhchuibhithe a baineadh amach. I gcés

PE753.470v02-00

tdairgi hoiméapatacha agus cogais leighis
luibhe thraidisiunta. Mar sin féin, ar
mhaithe le soiléireacht, is g& Treoir nua a
chur in ionad Threoir 2001/83/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle3®. D4 bhri sin, coinnitear ar
bun sa Treoir seo na foralacha maidir le
cogais leighis fhalsaithe, tdirgi
hoiméapatacha agus cdgais leighis luibhe
thraidisitinta gan aon athru ar a substaint i
gcomparaid le comhchuibhithe roimhe seo.
Mar sin féin, i bhfianaise na n-athruithe ar
rialachas na Gniomhaireachta, cuirtear
meitheal in ionad an Choiste Luibhe.

38 Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an

6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Combhphobail a bhaineann le tairgi

iocshlainte lena n-usdid ag an duine
(IOL 311, 28.11.2001, Ich. 67).

Leasu

(6) Ba cheart go gcuirfi san direamh
leis an gcreat rialdla maidir le tairgi
iocshlainte lena n-usdid ag an duine
riachtanais na ngnothas san earnail
cogaisiochta agus an tradail tairgi
iocshlainte laistigh den Aontas, gan dochar
a dhéanamh do chailiocht, sabhailteacht
agus ¢éifeachtiilacht tairgi iocshlainte.

Leasu

(8) Leis an athbhreithnit seo,
coinnitear ar bun an leibhéal
comhchuibhithe a baineadh amach. I gcas
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inar g4 agus inarb iomchui, laghdaitear a
thuilleadh leis na héagothromaiochtai ata
ann i gconai tri rialacha a leagan sios
maidir le maoirseacht agus rialail tairgi
iocshlainte agus maidir leis na cearta agus
na dualgais ata ar tidardis innitila na
mBallstat d’thonn comhliontacht ceanglas
dlithiuil a airithit. I bhfianaise na taithi a
fuarthas ar chur 1 bhfeidhm reachtaiocht
chogaisiochta an Aontais agus ar an
meastoireacht ar a feidhmiua, ni moér an
creat rialdla a chur in oiritiint don dul chun
cinn eolaioch agus teicneolaioch, do dhalai
reatha an mhargaidh, agus don fhiorchas
eacnamaioch laistigh den Aontas.
Spreagann forbairti eolaiocha agus
teicneolaiocha an nualaiocht agus forbairt
tairgi iocshldinte, lena n-airitear le
haghaidh réimsi teiripeacha inarb ann do
riachtanas leighis nach ndéantar freastal
air i gconai. Chun leas a bhaint as na
forbairti sin, ba cheart creat cogaisiochta an
Aontais a chur in oiritint chun freastal ar
thorbairti eolaiocha amhail an
ghéanomaiocht, freastal ar thairgi
iocshlainte ata ar thus cadhnaiochta, e.g.
tairgi iocshldinte pearsantaithe agus
claochlu teicneolaiochta amhail
anailisiocht sonrai, uirlisi digiteacha agus
usaid intleachta saorga. Rannchuidionn na
hoiritinuithe sin le hiomaiochas thionscal
cogaisiochta an Aontais freisin.

Leasu 9
Togra le haghaidh treorach
Aithris 8 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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inar g4 agus inarb iomchui, laghdaitear
tuilleadh leis na héagothromaiochtai ata
fagtha tri rialacha a leagan sios maidir le
maoirseacht agus rialail tairgi iocshldinte
agus maidir leis na cearta agus na dualgais
atd ar tidarais inniula na mBallstat d’thonn
comhliontacht ceanglas dlithiuil a airithit.
I bhfianaise na taithi a fuarthas ar chur i
bhfeidhm reachtaiocht chogaisiochta an
Aontais agus ar an meastoireacht ar a
feidhmiu, ni mor an creat rialala a chur in
oiritint don dul chun cinn eolaioch agus
teicneolaioch, do dhalai reatha an
mhargaidh, agus don fthiorchas
eacnamaioch laistigh den Aontas.
Spreagann forbairti eolaiocha agus
teicneolaiocha nudlaiocht agus forbairt
tairgi iocshldinte, lena n-airitear le
haghaidh réimsi teiripeacha inarb ann do
riachtanais leighis nach ndéantar freastal
orthu fos. Chun leas a bhaint as na forbairti
sin, ba cheart creat cogaisiochta an Aontais
a chur in oiritiint chun freastal ar fhorbairti
eolaiocha amhail an ghéandémaiocht,
freastal ar thairgi iocshldinte at4 ar thus
cadhnaiochta, e.g. tairgi iocshldinte
pearsantaithe, nuachdiredlacha sldainte
agus claochlu teicneolaiochta amhail
anailisiocht sonrai, uirlisi digiteacha agus
usaid intleachta saorga. Rannchuidionn na
hoiritinuithe sin le hiomaiochas thionscal
cogaisiochta an Aontais freisin.

Leasu

(8a) Ba cheart go mbeadh sé d’aidhm
leis an Treoir seo uathriail straitéiseach
oscailte an Aontais a fheabhsu i ndail
lena chuspairi sldainte poibli. Da méadofai
lion na dtrialacha cliniciula ata bunaithe
san Aontas agus tdirgeadh ditiuil
comhdabhar gniomhach cogaisiochta,
thacofai le héiceachoras sldainte Eorpach
nios athléimni agus nios inbhuanaithe a
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Leasa 10
Togra le haghaidh treorach
Aithris 9

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

9) 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-¢ifeachtiilacht, mar
shampla a mhéid a bhaineann le nésanna
imeachta udarachdin margaiochta, céiliocht
agus na ceanglais 6 thaobh faireachas
cogas de. Mar sin féin, ta feidhm ag
ceanglais shonracha maidir leo freisin 1
bhfianaise a saintréithe uathula. Sainitear
na ceanglais sin i ngniomhartha reachtacha
ar leithligh faoi lathair, agus ba cheart iad a
chomhthathu sa chreat dlithitil
cogaisiochta ginearalta d’fhonn soiléireacht
agus comhleanunachas na mbeart uile is
intheidhme maidir leis na tairgi iocshlainte
sin a airithia. Thairis sin, 6 tharla gurb iad
na Ballstait a idaraionn tairgi iocshlainte
airithe atd idaraithe lena n-isaid ag leanai,
ba cheart foralacha sonracha a
chomhthathu sa Treoir seo.

Leasa 11
Togra le haghaidh treorach
Aithris 11

PE753.470v02-00

bhaint amach.

Leasu

9) 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
iocshldinte eile maidir lena gcailiocht, a
sabhailteacht agus a n-¢ifeachtulacht, mar
shampla a mhéid a bhaineann le ndsanna
imeachta udarachain margaiochta, céiliocht
agus na ceanglais 6 thaobh faireachas
cogas de. Mar sin féin, ta feidhm ag
ceanglais shonracha maidir leo freisin 1
bhfianaise a saintréithe uathula. Sainitear
na ceanglais sin i ngniomhartha reachtacha
ar leithligh faoi lathair, agus ba cheart iad a
chomhthathu sa chreat dlithitil
cogaisiochta ginearalta d’fhonn soiléireacht
agus comhleanunachas na mbeart uile is
intheidhme maidir leis na tairgi iocshlainte
sin a airithit. Thairis sin, ¢ tharla gurb iad
na Ballstait a idaraionn tairgi iocshldinte
airithe atd tidaraithe lena n-Gsaid ag leanai,
ba cheart foralacha sonracha a
chomhthathu sa Treoir seo. Ba cheart
iarracht a dhéanamh aghaidh a thabhairt
ar fhadhbanna a thagann chun cinn a
bhaineann le tdirgi iocshldainte do leanai,
amhail an mhainneachtain staidéir
chliniciula phéidiatracha a chur i gcrich
go trathuil agus na sonrai is ga le
haghaidh udaru margaiochta a fhdil, rud
a fhagann go gcuirtear moill shuntasach
ar fhormheas tdirgi iocshldainte do leanai i
gcompardid le daoine fasta.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(11)  Ba cheart don Treoir feidhmit 1
sineirge leis an Rialachan chun an
nudlaiocht a chumast agus chun
iomaiochas thionscal cogaisiochta an
Aontais, go hairithe FBManna, a chur chun
cinn. Chuige sin, beartaitear coras
cothromuil dreasachtai lena gcuititear an
nualaiocht, go hairithe i réimsi na
riachtanas leighis nach ndéantar freastal
orthu, agus nualaiocht a théann 1 bhfeidhm
ar othair agus a theabhsaionn an rochtain ar
fud an Aontais. Chun an coéras rialdla a
dhéanamh nios éifeachttla agus nios
fabhrai don nualaiocht, ta s¢ d’aidhm ag an
Treoir freisin an t-ualach riarachdin a
laghda agus ndsanna imeachta a shimplit
le haghaidh gnothas.

Leasu 12
Togra le haghaidh treorach
Aithris 11 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 13
Togra le haghaidh treorach
Aithris 12

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(12)  Ba cheart sainmhinithe agus raon
feidhme Threoir 2001/83/CE a shoiléirit
chun caighdedin arda a bhaint amach
maidir le cailiocht, sdbhailteacht agus
éifeachtulacht tairgi iocshlainte agus chun
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Leasu

(11)  Ba cheart don Treoir feidhmit i
sineirge leis an Rialachan chun an
nudlaiocht a chumast agus chun
iomaiochas thionscal cogaisiochta an
Aontais, go hairithe iomaiochas FBManna,
a chur chun cinn. Chuige sin, beartaitear
coras cothrom dreasachtai lena gctititear
an nualaiocht, go hairithe i réimsi na
riachtanas leighis nach ndéantar freastal
orthu, nualaiocht a théann i bhfeidhm ar
othair agus a theabhsaionn an rochtain ar
fud an Aontais agus nudlaiocht a
eascraionn as forbairt san Aontas. Chun
an coras rialdla a dhéanamh nios
¢ifeachtula agus nios fabhrai don
nualaiocht, ta sé d’aidhm leis an Treoir
freisin an t-ualach riarachain a laghdu agus
ndsanna imeachta a shimplit le haghaidh
gnoéthas.

Leasu

(11a) Ba cheart go mbeadh an Treoir
seo comhsheasmhach le cuspoiri an
Aontais maidir le taighde, nudlaiocht,
digitiu, traddil, forbairt idirndisiunta agus
iomaiochas tionsclaioch a chur chun
cinn.

Leasu

(12)  Ba cheart sainmhinithe agus raon
feidhme Threoir 2001/83/CE a shoiléiria
chun caighdedin arda a bhaint amach
maidir le cailiocht, sdbhailteacht agus
¢ifeachtulacht tairgi iocshlainte agus chun
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dul 1 ngleic le bearnai rialala a d’théadfadh
a bheith ann, gan athrt a dhéanamh ar an
raon feidhme foriomlan, i ngeall ar
thorbairti eolaiocha agus teicneolaiocha,
e.g. tairgi tearcéilimh, monaraiocht cois
leapa no tairgi iocshldinte pearsantaithe
nach bhfuil modh monaraiochta
tionsclaioch ag baint leo.

Leasu 14
Togra le haghaidh treorach
Aithris 13

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(13)  Chun an dubailt ceanglas le
haghaidh tairgi iocshlainte sa Treoir seo
agus sa Rialachan a sheachaint, na
caighdedin ghinearalta maidir le céiliocht,
sabhailteacht agus éifeachtulacht tairgi
iocshldinte a leagtar sios sa Treoir seo,
beidh siad intheidhme maidir le tairgi
iocshlainte a chumhdaitear le hudart
margaiochta naisiunta agus freisin maidir
le tairgi iocshlainte a chumhdaitear le
hadartt margaiochta laraithe. D4 bhri sin,
na ceanglais le haghaidh iarratas ar thairge
iocshlainte, ta siad baili don Treoir agus
don Rialachén, agus na rialacha maidir le
stadas oidis, faisnéis #dirge, cosaint rialala
agus rialacha maidir le monaraiocht,
solathar, fograiocht, maoirseacht agus
ceanglais naisiunta eile, beidh siad
infheidhme maidir le tairgi iocshlainte a
chumhdaitear le htidart margaiochta
laraithe.

Leasa 15
Togra le haghaidh treorach
Aithris 15

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(15)  Chun teacht chun cinn teiripi nua
agus an lion méadaithe tairgi
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dul 1 ngleic le bearnai rialala a d’théadfadh
a bheith ann, gan athrti a dhéanamh ar an
raon feidhme foriomlan nd difear a
dhéanamh d’inniulachtai ndisiunta i
ndail leis sin, 1 ngeall ar fhorbairti
eolaiocha agus teicneolaiocha, e.g. tairgi
tearcéilimh, monaraiocht cois leapa no
tairgi iocshlainte pearsantaithe nach bhfuil
modh monaraiochta tionsclaioch ag baint
leo.

Leasu

(13)  Chun an dubailt ceanglas le
haghaidh tairgi iocshléainte sa Treoir seo
agus sa Rialachan a sheachaint, na
caighdedin ghinearalta maidir le céiliocht,
sabhdilteacht, ¢ifeachtulacht agus riosca
comhshaoil tairgi iocshlainte a leagtar sios
sa Treoir seo, beidh siad infheidhme maidir
le tairgi iocshlainte a chumhdaitear le
hadartt margaiochta ndisiunta agus freisin
maidir le tairgi iocshlainte a chumhdaitear
le htidart margaiochta laraithe. D4 bhri sin,
na ceanglais le haghaidh iarratas ar thairge
iocshlainte, ta siad baili don Treoir agus
don Rialachén, agus na rialacha maidir le
stadas oidis, faisnéis faoi thdirge, cosaint
rialala agus rialacha maidir le monaraiocht,
solathar, fograiocht, maoirseacht agus
ceanglais naisiunta eile, beidh siad
infheidhme maidir le tairgi iocshlainte a
chumhdaitear le htidart margaiochta
laraithe.

Leasu

(15)  Chun teacht chun cinn teiripi nua
agus an lion méadaithe tairgi
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‘teorainneacha’ mar a thugtar orthu idir
earnail na dtairgi iocshlainte agus
earnalacha eile a chur san aireamh, ba
cheart sainmhinithe agus maoluithe &irithe
a mhodhnt chun aon amhras maidir leis an
reachtaiocht is intheidhme a sheachaint. De
réir an chuspora chéanna de chisanna a
shoiléiriu ina dtagann tairge go hiomlan
faoin sainmhiniu ar thairge iocshldinte agus
ina gcomhlionann sé an sainmhinit ar
thairgi rialailte eile freisin, td feidhm ag na
rialacha maidir le tairgi iocshldinte faoin
Treoir seo. Thairis sin, chun soiléireacht na
rialacha is infheidhme a airithit, 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
1éirit go soiléir.
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‘teorainneacha’ mar a thugtar orthu idir
earnail na dtairgi iocshlainte agus
earnalacha eile a chur san aireamh, ba
cheart sainmhinithe agus maoluithe airithe
a mhodhnt chun aon amhras maidir leis an
reachtaiocht is infheidhme a sheachaint. 7
gcdsanna ina bhfuil easpa soiléireachta
fos ann maidir le stadas rialdla tdirge, ba
cheart do na hudaradis inniula no don
Ghniomhaireacht agus do na comhlachtai
comhairleacha abhartha ata freagrach as
creatai rialdla eile, eadhon feisti leighis
agus substainti de bhunus daonna, dul i
mbun comhairliuichdin. Sna casanna sin,
ba cheart dul i gcomhairle leis an gcoimre
da dtagraitear i Rialachan (AE) 2024,... 6
Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle' [Rialachdn SoHO), i gcds
inarb abhartha. Mads rud é, tar éis dul i
gcombhairle leis an gcoimre, go bhfuil
amhras ann fos faoin stadas rialdla, ba
cheart do na comhlachtai abhartha dul i
gcombhairle tuilleadh chun an stadas
rialdla sin a chinneadh. Ba cheart don
Choimisiun agus do na Ballstdit an
comhar a éascu idir an Ghniomhaireacht,
udardis inniula ndisiunta agus
comhlachtai comhairleacha arna mbuniu
le reachtaiocht eile de chuid an Aontais.
Ba cheart tuairimi agus moltai na
Gniomhaireachta agus na gcomhlachtai
comhairleacha abhartha maidir le stadas
rialdla an tdairge a chur ar fdil go poibli
tar éis na comhairliuchdin a bheith
déanta. De réir an chuspéra chéanna de
chésanna a shoiléiriti ina dtagann tairge go
hiomlan faoin sainmhiniu ar thairge
iocshlainte agus ina gcomhlionann sé an
sainmhinit ar thairgi rialailte eile freisin,
beidh feidhm ag na rialacha maidir le tairgi
iocshlainte faoin Treoir seo. Thairis sin,
chun soiléireacht na rialacha is infheidhme
a airithiu, is iomchui freisin feabhas a chur
ar chomhsheasmhacht na téarmaiochta sa
reachtaiocht chdgaisiochta agus na tairgi a
eisiatar 0 raon feidhme na Treorach seo a
1¢iria go soiléir.
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Leasa 16
Togra le haghaidh treorach
Aithris 18

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(18) Ba cheart go n-eisiafai as raon
feidhme na Treorach seo tairgi iocshlainte
ardteiripe a ullmhaitear ar bhonn
neamhghnéthaimh de réir caighdedn
sonrach cdiliochta agus a isaidtear sa
Bhallstat céanna in ospidéal faoi
threagracht ghairmiuil eisiach
liachleachtora, chun oideas liachta aonair
do thairge 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 (‘dioluine
ospidéil’). Léiritear le taithi gurb ann
d’éagsulachtai mora i gcur 1 bhfeidhm na
dioluine 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 baili agus
tuairisciil sonrai mar aon le hathbhreithniti
ar na sonrai sin gach bliain ag na hudarais
inniula agus maidir lena bhfoilsit 1 storas
ag an nGniomhaireacht. Thairis sin, ba
cheart don Ghniomhaireacht tuarascail a
sholathar ar chur chun feidhme na dioltine
ospidéil ar bhonn rannchuidiu ¢ Bhallstait
chun féachaint cibé acu ba cheart n6 nar
cheart creat oiriunaithe a bhunu le
haghaidh ATMPanna nach bhfuil chomh
casta céanna ar forbraiodh agus ar
usdideadh iad faoin dioluine ospidéil. |
gcas ina ndéantar udara le haghaidh
mhonaraiocht agus tisdid ATMP faoi
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laRialachdn (AE) 2024/... 6 Pharlaimint
na hEorpa agus on gComhairle an ...
maidir le caighdedin chdiliochta agus
sabhdilteachta le haghaidh substainti de
bhunus daonna a bheartaitear lena n-
usdid sa duine agus lena n-aisghairtear
Treoracha 2002/98/CE agus 2004/23/CE
(I0L,..).

Leasu

(18) Ba cheart go n-eisiafai as raon
feidhme na Treorach seo tairgi iocshlainte
ardteiripe a ullmhaitear ar bhonn
neamhghnathaimh de réir caighdedin
shonracha chdiliochta agus a isaidtear sa
Bhallstat céanna in ospidéal faoi
threagracht ghairmitil eisiach
liachleachtora agus cogaiseora ospidéil,
chun oideas liachta aonair do thairge
saincheaptha d’othar aonair a
chomhlionadh, ach go n-airitheofai mar sin
féin nach mbaintear an bonn ¢ rialacha
abhartha an Aontais a bhaineann le
cailiocht agus le sabhailteacht (‘dioluine
ospidéil’). Léiritear le taithi gurb ann
d’éagstlachtai mora 1 gcur 1 bhfeidhm na
dioltiine ospidéil 1 measc na

mBallstat. Chun feabhas a chur ar chur 1
bhfeidhm na dioltine ospidéil agus chun é
a chomhchuibhiu, tugtar isteach leis an
Treoir seo bearta maidir le baili agus
tuairisciil sonrai mar aon le hathbhreithniti
ar na sonrai sin gach bliain ag na hudarais
innitla agus maidir lena bhfoilsiu i storas
ag an nGniomhaireacht. Thairis sin, ba
cheart don Ghniomhaireacht tuarascail a
sholéthar ar chur chun feidhme na dioltine
ospidéil ar bhonn rannchuidiu 6 Bhallstait
chun féachaint cibé acu ba cheart n6 nar
cheart creat oiriunaithe a bhunu le
haghaidh ATMPanna nach bhfuil chomh
casta céanna. I gcés ina ndéantar udaru le
haghaidh mhonaraiocht agus isaid ATMP
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dhioltine ospidéil a chtulghairm de bharr
cursai sabhailteachta, cuirfidh na hudarais
inniula abhartha udarais inniula na
mBallstat eile ar an eolas.

Leasa 17
Togra le haghaidh treorach
Aithris 18 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 18
Togra le haghaidh treorach
Aithris 20

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(20)  Ar mhaithe leis an tslainte phoibli,
nior cheart cead a thabhairt tairge
iocshlainte a chur ar an margadh san
Aontas ach amhdin i gcés inar deonaiodh
an t-udart margaiochta don tairge
iocshlainte, agus 1 gcés inar 1éiriodh a
chailiocht, a shabhailteacht agus a
¢ifeachtalacht. Mar sin féin, ba cheart
dioluine 6n gceanglas sin a sholathar i
gcéasanna lena mbaineann ga prainneach
chun tairge iocshlainte a riar d’fhonn dul i
ngleic le riachtanais shonracha othair, né
lena mbaineann leathadh deimhnithe
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17/203

faoi dhioltine ospidéil a chtulghairm de
bharr ctrsai sabhailteachta, cuirfidh na
hudarais inniula abhartha udarais innitla na
mBallstat eile ar an eolas. Ba cheart
d’udardis inniula tacu le hinstitinidi
acadula agus le heintitis neamhbhrabuiis
eile tri cheanglais an chlasail dioluine
ospidéil.

Leasu

(18a) Ba cheart don Ghniomhaireacht
clar a bhunu arb é is cuspoir do eintitis
acadula agus eintitis neamhbhrabusacha
eile a threoru trid an nos imeachta
laraithe um udaru margaiochta. Ba
cheart go mbeadh an clar sin in ann leas
a bhaint as torthai chlar piolétach na
Gniomhaireachta chun tacaiocht
Jfheabhsaithe a thabhairt d’fhorbrdiri
acadula agus neamhbhrabusacha tairgi
iocshldinte ardteiripe, ar cuireadh tus leis
i mi Mhedn Fomhair 2022,

Leasu

(20)  Ar mhaithe leis an tslainte phoibli,
nior cheart cead a thabhairt tairge
iocshlainte a chur ar an margadh san
Aontas ach amhdin 1 gcés inar deonaiodh
an t-udart margaiochta don tairge
iocshlainte, agus 1 gcés inar 1éiriodh a
chailiocht, a shabhailteacht, a
éifeachtulacht agus an riosca comhshaoil
a bhaineann leis. Mar sin féin, ba cheart
dioltine 6n gceanglas sin a sholathar i
gcasanna lena mbaineann g prainneach
chun tairge iocshlainte a riar chun dul 1
ngleic le riachtanais shonracha othair, no
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oibreén pataigineach, tocsaini, oibrean
ceimiceach no radaiochta nuicléiche a
d’fhéadfadh diobhail a dhéanamh. Go
hairithe, chun riachtanais speisialta a
chomhlionadh, ba cheart a cheadu do na
Ballstait a eisiamh 6 fthordlacha na
Treorach seo tairgi iocshlainte arna
solathar mar threagairt ar ordu bona fide
gan iarraidh, arna bhfoirmin i gcomhréir le
sonraiochtai gairmi craim sldinte
udaraithe agus lena n-isaid ag othar aonair
a thagann faoi fthreagracht phearsanta
dhireach an ghairmi sin. Ba cheart a
cheadu do na Ballstait freisin daileadh
tairge iocshlainte neamhudaraithe a tdara
go sealadach mar fhreagairt ar leathadh
amhrasta n6 deimhnithe oibrean
pataigineach, tocsaini, oibrean ceimiceach
no6 radaiochta nuicléiche a d’théadfadh
diobhail a dhéanamh.

Leasa 19
Togra le haghaidh treorach
Aithris 22 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 20
Togra le haghaidh treorach
Aithris 24

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(24) D4 bhri sin, maidir le tairgi
iocshlainte nua no i gcas ina bhforbraitear
tasca péidiatraiceacha de thairgi ata
udaraithe cheana féin agus a chumhdaitear
le paitinn n6 le deimhniu forliontach
cosanta, is ga ceanglas a thabhairt isteach
chun torthai a chur i lathair 6 staidéir 1
measc leanai i gcomhréir le plean
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lena mbaineann leathadh deimhnithe
oibrean pataigineach, tocsaini, oibrean
ceimiceach no radaiochta nticléiche a
d’fhéadfadh diobhail a dhéanamh. Go
hairithe, chun riachtanais speisialta a
chomhlionadh, ba cheart a cheadu do na
Ballstait a eisiamh 6 thoralacha na
Treorach seo tairgi iocshldinte arna
solathar mar fhreagairt ar orda bona fide
gan iarraidh, arna bhfoirmliv i gcomhréir
le sonraiochtai gairmi ctraim slainte
udaraithe agus lena n-Gsaid ag othar aonair
a thagann faoi threagracht phearsanta
dhireach an ghairmi sin. Ba cheart a
cheadt do na Ballstait freisin daileadh
tairge iocshlainte neamhudaraithe a tdarti
go sealadach mar threagairt ar leathadh
amhrasta n6 deimhnithe oibrean
pataigineach, tocsaini, oibrean ceimiceach
n6 radaiochta nuicléiche a d’théadfadh
diobhail a dhéanamh.

Leasu

(22a) Ba cheart aird ar leith a thabhairt
ar chomhdhéanamh trialacha cliniciula
chun cothromas inscnebhunaithe agus
sonrai cliniciula cuimsitheacha a dirithiu.

Leasu

(24) D4 bhri sin, maidir le tairgi
iocshlainte nua no i gcas ina bhforbraitear
tasca péidiatracha de thairgi ata udaraithe
cheana féin agus a chumhdaitear le paitinn
no6 le deimhniu forliontach cosanta, is ga
ceanglas a thabhairt isteach chun torthai a
chur i lathair 6 staidéir i measc leanai i
gcombhréir le plean imscradaithe
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imscradaithe phéidiatraicigh
comhaontaithe n6 cruthtinas a chur i lathair
go bhfuarthas tarscaoileadh n6 iarchur,
trath comhdaithe iarratais ar idara
margaiochta no iarratais ar thasc teiripeach
nua, foirm chdgaisiochta nua né bealach
riartha nua. Mar sin féin, chun nochtadh
leanai do thrialacha cliniciula nach bhfuil
ga leo a sheachaint n6 de dheasca nadur na
dtairgi iocshléinte, nior cheart feidhm a
bheith ag an gceanglas sin maidir le tairgi
iocshldinte cinedlacha na tairgi iocshlainte
bitheolaiocha comhchostla agus tairgi
iocshléinte a udaraitear trid an nés
imeachta maidir le hiisaid mhiochaine
sheanbhunaithe, nd maidir le tairgi
tocshlainte hoiméapatacha agus tairge
iocshlainte luibhe traidisiuinta a Gdaraitear
tri nosanna imeachta clarachéin simplithe
na Treorach seo.

Leasa 21
Togra le haghaidh treorach
Aithris 27

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(27)  Sonrai agus doiciméadacht airithe
ata le seoladh isteach le hiarratas ar iidart
margaiochta de ghnath, nior cheart g a
bheith leo mas tairge iocshlainte cinealach
no tairge iocshlainte bitheolaioch
comhchostil (bithchostil) at4 udaraithe n6
a bhi tdaraithe san Aontas ¢ an tairge
iocshlainte. Ta tabhacht le tairgi iocshlainte
cineédlacha agus bithchosula araon chun
rochtain ar thairgi iocshlainte do phobal
othar nios leithne a airithiti agus chun
margadh inmheédnach iomaioch a chruthu.
Dheimhnigh na Ballstait i réiteas
comhphairteach gur Iéiriodh leis an taithi
ar thairgi iocshlainte bithchosula
formheasta sna 15 bliana seo a chuaigh
thart gur inchomparaide iad lena dtairge
iocshlainte tagartha i dtéarmai
¢ifeachtilachta, sabhailteachta agus
imdhionghineachta agus dé bhri sin #4 siad
in-idirmhalartaithe agus féadfar iad a usaid
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phéidiatraigh comhaontaithe n6 cruthtnas
a chur i lathair go bhfuarthas tarscaoileadh
no iarchur, trath comhdaithe iarratais ar
udart margaiochta nd iarratais ar thasc
teiripeach nua, foirm chogaisiochta nua n6
bealach riartha nua. Mar sin féin, chun
nochtadh leanai do thrialacha cliniciula
nach bhfuil g4 leo a sheachaint n6 de
dheasca nadur na dtairgi iocshldinte, nior
cheart feidhm a bheith ag an gceanglas sin
maidir le tairgi iocshlainte cinedlacha na
tairgi iocshlainte bitheolaiocha
comhchostla agus tairgi iocshldinte a
udaraitear trid an nds imeachta maidir le
husaid mhiochaine sheanbhunaithe, na
maidir le tairgi hoiméapatacha agus tairge
iocshlainte luibhe traidisiinta a Gdaraitear
tri ndsanna imeachta clarachéin simplithe
na Treorach seo.

Leasu

(27)  Sonrai agus doiciméadacht airithe
ata le seoladh isteach le hiarratas ar idart
margaiochta de ghnath, nior cheart ga a
bheith leo mas tairge iocshlainte cinealach
no tairge iocshlainte bitheolaioch
comhchostil (bithchosuil) at4 udaraithe n6
a bhi tidaraithe san Aontas ¢ an tairge
iocshlainte. T4 tabhacht le tairgi iocshlainte
cinedlacha agus bithchosula araon chun
rochtain ar thairgi iocshlainte do phobal
othar nios leithne a airithit ar phraghais
nios inacmhainne agus chun margadh
inmheanach iomaioch a chruthu.
Dheimhnigh na Ballstait i raiteas
comhphadirteach gur 1éiriodh leis an taithi
ar thairgi iocshlainte bithchosula
formheasta sna 15 bliana seo a chuaigh
thart gur inchomparéide iad lena dtairge
iocshléinte tagartha i dtéarmai
¢ifeachtilachta, sabhailteachta agus
imdhionghineachta agus da bhri sin go
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in ionad an tairge iocshlainte tagartha (n6
vice versa) né féadfar tairge bithchostil
eile de chuid an tairge tagartha chéanna a
chur ina nionad.

Leasu 22
Togra le haghaidh treorach
Aithris 30

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(30)  Féadfar usaid a bhaint as rochtain
agus anailis ar shonrai slainte, lena
n-diritear sonrai fiorshaoil i.e. sonrai sldinte
a ghintear lasmuigh de staidé€ir chliniciula,
1 gcés inarb iomchui, chun tacu leis an
gcinnteoireacht rialala maidir le forbairt
agus udara cogas leighis agus maoirseacht
orthu. Ba cheart do na hudarais innitla a
bheith in ann Gsdid a bhaint as na sonrai
sin, lena n-airitear tri bhonneagar
idir-inoibritheach an Spdis Eorpaigh Sonrai
Sléinte.

Leasu 23
Togra le haghaidh treorach
Aithris 31

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(31) IdTreoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle*® leagtar
sios foralacha maidir le hainmhithe a
usaidtear chun criocha eolaiochta a
chosaint, bunaithe ar phrionsabail an
ionadaithe, an laghdaithe agus an
fheabhsaithe. Aon staidéar lena mbaineann
usaid ainmhithe, lena solathraitear faisnéis
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bhfuil siad in-idirmhalartaithe agus go
bhféadfar iad a Gsdid in ionad an tairge
iocshlainte tagartha (nd vice versa) n6 go
bhféadfar tairge bithchosuil eile de chuid
an tairge tagartha chéanna a chur ina
ionad.

Leasu

(30)  Féadfar usaid a bhaint as rochtain
agus anailis ar shonrai sldinte, lena
n-airitear sonrai fiorshaoil i.e. sonrai sldinte
a ghintear lasmuigh de staidéir chliniciula,
1 gcas inarb iomchui, chun tact leis an
gecinnteoireacht rialdla maidir le forbairt
agus udara cogas leighis agus maoirseacht
orthu. Ba cheart do na hudarais innitla a
bheith in ann Gsdid a bhaint as na sonrai
sin, lena n-airitear tri bhonneagar
idir-inoibritheach an Spais Eorpaigh Sonrai
Slainte. D’fhéadfai sonrai a ghintear tri
mhodhanna in silico, amhail samhaltu
agus ionsamhlu riomhaireachtiil,
samhaltiu moilini, samhalti meicnioch,
leathchuplai digiteacha agus intleacht
shaorga, i gcds inarb iomchui, a usdid
freisin chun tacu leis an gcinnteoireacht
rialala.

Leasu

(31) IdTreoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle® leagtar
sios foralacha maidir le hainmhithe a
usaidtear chun criocha eolaiochta a
chosaint, bunaithe ar phrionsabail an
ionadaithe, an laghdaithe agus an
fheabhsaithe. Aon staidéar lena mbaineann
usaid ainmhithe, lena solathraitear faisnéis
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fhior-riachtanach ar chailiocht,
sabhailteacht agus ¢ifeachtilacht tairge
iocshlainte, ba cheart do na prionsabail sin
maidir le hionadu, laghda agus feabhst a
chur san direamh, 1 gcas ina mbaineann
siad le curam agus usaid ainmhithe beo
chun crioch margaiochta, agus ba cheart
iad a bharrtheabhst chun na torthai is
sasula a sholathar agus sdid a baint as an
lion is isle ainmbhithe is féidir. Ba cheart
ndsanna imeachta na tastala sin a dhearadh
chun pian, fulaingt, anacair né diobhail
mharthanach d’ainmhithe a sheachaint,
agus ba cheart cloi leis na treoirlinte ata ar
fail 6 EMA agus ICH. Go héirithe, ba
cheart don iarratasoir ar udartt margaiochta
agus do shealbhoir an udaraithe
margaiochta na prionsabail a leagtar sios i
dTreoir 2010/63/AE a chur san aireamh,
lena n-diritear, 1 gcas inar féidir, Gsaid a
bhaint as modheolaiochtai cur chuige nua
in ionad tastail ar ainmhithe. Féadfar na
nithe seo a leanas a aireamh 1 measc na
ngnéithe sin, ach nil siad teoranta doibh:
samhlacha in vitro, amhail cérais
mhicrithiseolaiocha lena n-airitear orgain
ar shliseanna, samhlacha saothrain cille
(2T agus 3T), organoidigh agus samhlacha
bunaithe ar ghaschealla daonna; uirlisi in
silico n6 samhlacha 1éamh-trasna.
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fhior-riachtanach ar chailiocht,
sabhailteacht agus éifeachtilacht tairge
iocshlainte, ba cheart do na prionsabail sin
maidir le hionadu, laghda agus feabhst a
chur san direamh, 1 gcas ina mbaineann
siad le ciram agus usdid ainmhithe beo
chun criocha eolaiochta, nior cheart iad a
usdid ach amhdin i gcds inar ga agus ba
cheart iad a bharrfheabhst chun na torthai
is sasula a sholathar agus usaid 4 baint as
an lion is isle ainmhithe is féidir. Nior
cheart don iarratasdir ar udaru
margaiochta tastilacha a dhéanamh ar
ainmhithe i gcads ina bhfuil fail ar
mhodhanna tastdla gan ainmhithe ata
sasuil ar bhonn eolaioch. I gcas nach
bhfuil modhanna tastala gan ainmhithe
ar fdil atd sasuil ar bhonn eolaioch, ba
cheart d’iarratasoiri ar udaru
margaiochta a bhaineann usdid as tastdil
ar ainmhithe a dirithiu go raibh
prionsabail an ionadaithe, an laghdaithe
agus an fheabhsaithe le haghaidh tastdil
ar ainmhithe chun criocha eolaiochta i
bhfeidhm maidir le haon staidéar ar
ainmhithe a rinneadh chun tacu leis an
iarratas. Ba cheart n6sanna imeachta na
tastala sin a dhearadh chun pian, fulaingt,
anacair n6 diobhail mharthanach
d’ainmhithe a sheachaint, agus ba cheart
cloi leis na treoirlinte até ar fail 6 EMA
agus ICH. Go hairithe, ba cheart don
larratasoir ar udart margaiochta agus do
shealbhoir an tidaraithe margaiochta na
prionsabail a leagtar sios 1

dTreoir 2010/63/AE a chur san aireamh,
lena n-airitear, i gcas inar féidir, Gsaid a
bhaint as modheolaiochtai cur chuige nua
in ionad tastail ar ainmhithe. Féadfar na
nithe seo a leanas a direamh i measc na
ngnéithe sin, ach nil siad teoranta doibh:
samhlacha in vitro, amhail corais
mhicrithiseolaiocha lena n-diritear orgéain
ar shliseanna, samhlacha saothrain cille
(2T agus 3T), organoidigh agus samhlacha
bunaithe ar ghaschealla daonna; uirlisi in
silico no6 grupadil agus 1éambh trasna,
samhlacha uibhe uisci chomh maith le
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43 Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Mean
Fombhair 2010 maidir le cosaint ainmhithe

a usaidtear chun crioch eolaioch (IO L 276,
20.10.2010, Ich. 33).

Leasa 24
Togra le haghaidh treorach
Aithris 32

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(32) Bacheart do nésanna imeachta a
bheith 1 bhfeidhm chun tastail
chomhphadirteach ar ainmhithe a éasc, 1
gcas inar féidir, chun dubailt gan ghd a
sheachaint ar thdstdil ar ainmhithe beo a
chumhdaitear le Treoir 2010/63/AE. Ba
cheart d’iarratasoéiri ar udartt margaiochta
agus do shealbhdiri udaraithe margaiochta
gach iarracht a dhéanamh chun torthai 6
staidéir ar ainmhithe a athtisaid agus na
torthai a fhaightear 6 staidé€ir ar ainmhithe
a chur ar fail go poibli. Maidir le hiarratais
chiorraithe, ba cheart d’iarratasoiri ar udaru
margaiochta tagairt do na staidéir abhartha
a rinneadh le haghaidh an tairge iocshlainte
tagartha.

Leasa 25
Togra le haghaidh treorach
Aithris 34 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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speicis inveirteabracha.

43 Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Mean
Fombhair 2010 maidir le cosaint ainmhithe

a usaidtear chun crioch eolaioch (IO L 276,
20.10.2010, Ich. 33).

Leasu

(32) Bacheart do nésanna imeachta a
bheith i bhfeidhm chun tastail
chomhphadirteach ar ainmhithe a éasc, 1
gcas inar féidir, chun #dstdil gan gha a
sheachaint ar ainmhithe beo a
chumhdaitear le Treoir 2010/63/AE. Ba
cheart d’iarratasoéiri ar udarti margaiochta
agus do shealbhoiri udaraithe margaiochta
gach iarracht a dhéanamh chun torthai 6
staidéir ar ainmhithe a athtisaid agus na
torthai a fhaightear 6 staid€ir ar ainmhithe
a chur ar fail go poibli. Maidir le hiarratais
chiorraithe, ba cheart d’iarratasoiri ar udaru
margaiochta tagairt do na staidéir abhartha
a rinneadh le haghaidh an tairge iocshlainte
tagartha.

Leasu

(34a) I gcas ina bhfuil an measunu ar
an riosca comhshaoil neamhiomldan no
nach bhfuil bunus leordhothanach leis le
haghaidh tdairge iocshldinte a udaraiodh
roimh an 30 Deireadh Fomhair 2005, ba
cheart go bhféadfai an t-udaru
margaiochta ndisiunta a chulghairm. Mar
sin féin, ba cheart aird chui a thabhairt
chun srian ar rochtain othar ar na tairgi
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Leasa 26
Togra le haghaidh treorach
Aithris 44

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(44) A mhéid a bhaineann le rochtain ar
thairgi iocshlainte, tugadh aghaidh ar an
tsaincheist sin 1 leasuithe roimhe seo ar
reachtaiocht chogaisiochta an Aontais tri
thoréil a dhéanamh maidir le meastnti
brostaithe ar iarratais le haghaidh udaruithe
margaiochta no tri idarti margaiochta
coinniollach a cheadu 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 iocshléinte sin i
gconai, agus bionn leibhéal rochtana
¢agsuil ag othair san Aontas ar thairgi
iocshlainte go f6ill. Braitheann rochtain
othar ar thairgi iocshlainte ar lion moér
tosca. Nil ceangal ar shealbhoiri udaraithe
margaiochta tairge iocshlainte a mhargt 1
ngach Ballstat; d’théadfaidis cinneadh a
dhéanamh gan a dtairgi iocshlainte a
mhargu in aon Bhallstat amhéin n6 nios moé
no iad a tharraingt siar 6n mBallstat n6 6
na Ballstait sin. Ar na tosca eile a théann 1
gcion ar sheoladh ar an margadh agus ar
rochtain othar, airitear beartais naisiinta
maidir le praghsail agus aisiocaiocht, méid
an daonra, eagru coras sldinte, agus
ndsanna imeachta riarachdin ndisiunta.
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tocshldinte sin a sheachaint sula ndéanfar
aon chinneadh maidir le culghairm.

Leasu

(44) A mhéid a bhaineann le rochtain ar
thairgi iocshlainte, tugadh aghaidh ar an
tsaincheist sin 1 leasuithe roimhe seo ar
reachtaiocht chogaisiochta an Aontais tri
thoréil a dhéanamh maidir le measint
brostaithe ar iarratais le haghaidh udaruithe
margaiochta no tri idart margaiochta
coinniollach a cheadu le haghaidh tairgi
iocshlainte le haghaidh riachtanas leighis
nach ndéantar freastal air. Cé go
mbrostaitear leis na bearta sin idaru teiripi
nualacha a bhfuil gealladh fathu i roinnt
réimsi, td roinnt tosaiochtai sldainte poibli
ann go foill nach ndéantar freastal orthu
agus ni bhionn fail ag an othar ar na tairgi
iocshlainte sin 1 gconai, agus bionn leibhéal
rochtana éagsuil ag othair san Aontas ar
thairgi iocshlainte go fo6ill. Braitheann
rochtain othar ar thairgi iocshldinte ar lion
mor tosca. Nil ceangal ar shealbhoiri
udaraithe margaiochta tairge iocshlainte a
mhargu 1 ngach Ballstat; d’fhéadfaidis
cinneadh a dhéanamh gan a dtéirgi
iocshldinte a mhargu in aon Bhallstat
amhain n6 nios moé no iad a tharraingt siar
on mBallstat n6 6 na Ballstait sin, mar
gheall ar chuiseanna trachtdla go minic.
Ar na tosca eile a théann 1 gcion ar
sheoladh ar an margadh agus ar rochtain
othar, airitear beartais naisiunta maidir le
praghsail agus aisiocaiocht, méid an
daonra, eagra coras slainte, agus ndésanna
imeachta riarachain naisitinta. Ina
theannta sin, is féidir le timpeallacht
chasta rialdla agus an t-ualach riarachdin
a bhaineann léi cosc a chur ar FBManna,
institiuidi taighde agus institinidi acadula
coiredlacha nudlacha a bhfuil gealladh
futhu a fhorbairt agus iarratas a

PE753.470v02-00

GA



Leasa 27
Togra le haghaidh treorach
Aithris 44 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 28
Togra le haghaidh treorach
Aithris 45

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(45) Ta dul i ngleic le rochtain
neamhchothrom othar agus
inacmhainneacht tairgi iocshlainte ina
phriomhthosaiocht den Straitéis
Cogaisiochta don Eoraip, mar a chuirtear 1
dtabhacht le cinnti 6n gComhairle* agus le
ran 6 Pharlaimint na hEorpa*®. D’¢éiligh na
Ballstait sasrai agus dreasachtai
athbhreithnithe le haghaidh forbairt tairgi
iocshlainte ata curtha in oiritint do leibhéal
an riachtanais leighis nach ndéantar freastal
air, agus inbhuanaitheacht an chorais
slainte, rochtain othar agus infhaighteacht
tairgi iocshldinte inacmhainne sna Ballstait
uile 4 n-airithit acu.

4 Concluidi 6n gCombhairle maidir le
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dhéanamh ar udaru margaidh
coinniollach.

Leasu

(44a) Chun infhaighteacht cogas a
mhéadu agus chun rannchuidiu le
héagothromaiochtai rochtana laistigh den
Aontas a laghdu, ba cheart do shealbhdiri
udaruithe margaiochta i gcomhair tdirgi
locshldinte iarratas ar phraghsdil agus ar
aisiocaiocht a chur isteach sna Ballstdit
arna iarraidh sin doibh.

Leasu

(45) Ta dul 1 ngleic le rochtain
neamhchothrom othar agus
inacmhainneacht tairgi iocshldinte ina
phriomhthosaiocht den Straitéis
Cogaisiochta don Eoraip, mar a chuirtear 1
dtabhacht le cinnti 6n gComhairle® agus le
ran 6 Pharlaimint na hEorpa*®. D’¢éiligh na
Ballstait sasrai agus dreasachtai
athbhreithnithe le haghaidh forbairt tairgi
iocshlainte ata curtha in oiritiint do leibhéal
an riachtanais leighis nach ndéantar freastal
air, agus inbhuanaitheacht an chorais
slainte, rochtain othar agus inthaighteacht
tairgi iocshldinte inacmhainne sna Ballstait
uile 4 n-airithi acu. Td sé tabhachtach
Jaireachdn agus meastoireacht a
dhéanamh ar rochtain ar thdirgi
tocshldinte ar leibhéal an Aontais chun
na torthai a bhaintear amach tri
dhreasachtai a thuiscint.

4 Concluidi 6n gCombhairle maidir le
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cothromaiocht sna corais chdgaisiochta san
Aontas agus ina Bhallstait a nearta

(I0 C/269, 23.7.2016, Ich. 31). Concluidi
on gComhairle maidir le Rochtain ar
choégais leighis agus ar theisti leighis le
haghaidh Aontas nios Laidre agus nios
Athléimni (2021/C 269 1/02).

46 Run 6 Pharlaimint na hEorpa an

2 Marta 2017 maidir le roghanna an
Aontais chun rochtain ar chdgas leighis a
theabhsu (2016/2057(INI)) Ganntanais
cogas leighis, 2020/2071(INI).

Leasa 29
Togra le haghaidh treorach
Aithris 46 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 30
Togra le haghaidh treorach
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cothromaiocht sna corais chdgaisiochta san
Aontas agus ina Bhallstait a nearta

(I0 C/269, 23.7.2016, Ich. 31). Concluidi
6n gComhairle maidir le Rochtain ar
choégais leighis agus ar theisti leighis le
haghaidh Aontas nios Laidre agus nios
Athléimni (2021/C 269 1/02).

46 Run 6 Pharlaimint na hEorpa an

2 Marta 2017 maidir le roghanna an
Aontais chun rochtain ar chogas leighis a
theabhsu (2016/2057(INI)) Ganntanais
cogas leighis, 2020/2071(INI).

Leasu

(46a) Cuireann na Ballstdit nosanna
imeachta agus bearta éagsula i bhfeidhm
maidir le praghsdil agus aisiocaiocht a
bhaineann le tdirgi iocshlainte. Déanann
na nésanna imeachta agus na bearta sin
difear suntasach don rochtain ar thairgi
iocshldinte, go hdirithe maidir leis an luas
ag a mbaintear rochtain amach. Ar an
gcaoi chéanna, cuireann na Ballstdit
nosanna imeachta agus bearta sonracha i
bhfeidhm a bhaineann le cur chun cinn
iomaiochta o thairgi iocshldinte
cinedlacha agus bithshamhlacha. Agus
inniulachtai na mBallstat a cur san
direamh, agus aird ar leith a tabhairt ar
na héagothromaiochtai is féidir a
Jfheicedil maidir le rochtain ar thdirgi
{ocshldinte ar fud an Aontais, ba cheart
breis tosaiochta a thabhairt do mhalartu
an dea-chleachtais idir udaradis inniula
ndisiunta sa réimse sin. I nddil leis sin, ba
cheart rol ar leith a bheith ag an
gCoimisiun maidir le malarti dea-
chleachtas a éascu.
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Aithris 47
Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(47)  Chun idirphlé¢ a airithia idir na
gniomhaithe uile i saolré na gcogas leighis,
sa Choiste Cogaisiochta a phléifear
saincheisteanna beartais a bhaineann le cur
1 bhfeidhm na rialacha a bhaineann le fadu
na cosanta sonrai rialdla le haghaidh an
tseolta ar an margadh. Féadfaidh an
Coimisiun cuireadh a thabhairt do
chomhlachtai ata freagrach as an measunu
ar theicneolaiochtai slainte da dtagraitear 1
Rialachan (AE) 2021/2282 n6 do
chomhlachtai naisitinta até4 freagrach as
praghsail agus aisiocaiocht, de réir mar is
gé, chun pdirt a ghlacadh i1 bplé an Choiste
Cogaisiochta.

Leasa 31
Togra le haghaidh treorach
Aithris 48

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(48)  Cé gur innitulacht de na Ballstait iad
praghsail agus aisiocaiocht, fograiodh sa
Straitéis Chogaisiochta don Eoraip
gniomhaiochtai chun tact le comhar idir na
Ballstait chun feabhas a chur ar an
innitlacht. T4 an Coimisiln tar €is grapa
na nUdaras Innitil maidir le Praghsail agus
Aisiocaiocht agus iocoiri craim slinte
poibli (NCAPR) a athru 6 thoram ad hoc
go comhar deonach leanunach a bhfuil
d’aidhm leis faisnéis agus dea-chleachtais a
mhalarta maidir le beartais phraghséla,
iocaiochta agus solathair chun feabhas a
chur ar inacmhainneacht agus ar
chostéifeachtacht cdgas leighis agus
inbhuanaitheacht an chorais sldinte. T4 an
Coimisiun tiomanta do dhlus a chur leis an
gcomhar sin agus do thacaiocht bhreise a
thabhairt do mhalarta faisnéise i measc na
n-udaras naisiunta, lena n-airitear maidir le
solathar poibli cogas leighis, agus
inniulachtai na mBallstat sa réimse sin &
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Leasu

(47)  Chun idirphlé¢ a airithia idir na
gniombhaithe uile i saolré na gcogas leighis,
is sa Choiste Cogaisiochta a phléifear
saincheisteanna beartais a bhaineann le cur
1 bhfeidhm na rialacha a bhaineann le fadu
na cosanta sonrai rialala le haghaidh an
tseolta ar an margadh. Féadfaidh an
Coimisiun cuireadh a thabhairt do
chomhlachtai ata freagrach as an measuna
ar theicneolaiochtai slainte da dtagraitear i
Rialachan (AE) 2021/2282 n6 do
chomhlachtai naisitinta até freagrach as
praghsail agus aisiocaiocht, de réir mar is
gé, chun pdirt a ghlacadh i bplé an Choiste
Cogaisiochta.

Leasu

(48)  Cé gur inniulacht de na Ballstait iad
cinnti maidir le praghsail agus
aisiocaiocht, fograiodh sa Straitéis
Chogaisiochta don Eoraip gniomhaiochtai
chun tacu le comhar idir na Ballstait chun
feabhas a chur ar an inacmhainneacht. Cé
go léirionn an praghas a ioctar laistigh de
Bhallstat ar rogha an chorais sldinte
ndisiunta, d’fhéadfadh tuilleadh
comhordaithe maidir le praghsdil agus
solathar rannchuidiu le rochtain nios
cothroime agus nios trathula ar thairgi
iocshldinte, lena n-diritear do na Ballstait
a bhfuil cumhacht ceannaigh nios isle
acu. Is féidir leis an gCoimisiun tacu le
tionscnaimh amhail Tionscnamh
Beneluxa maidir le Beartas Cogaisiochta
agus Dearbhu Vaileite. T4 an Coimisiin
tar éis grapa na nUdaras Innitil maidir le
Praghsail agus Aisiocaiocht agus iocoiri
ctraim slainte poibli (NCAPR) a athra 6
thoram ad hoc go comhar deonach
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n-urramu go hiomlan an trdth céanna.
Féadfaidh an Coimisitin cuireadh a
thabhairt do bhaill NCAPR freisin pdirt a
ghlacadh i1 bplé an Choiste Cogaisiochta
maidir le topaici a d’théadfadh dul i
bhfeidhm ar bheartais phraghséala né
aisiocaiochta, amhail an dreasacht le
haghaidh seoladh ar an margadh.

Leasu 32
Togra le haghaidh treorach
Aithris 49

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(49) D’fhéadfadh an solathar
comhphairteach, cibé acu laistigh de thir n6
thar thiortha, feabhas a chur ar rochtain,
inacmhainneacht, agus slandail sholathar
na gcogas leighis, go hairithe le haghaidh
tiortha nios Iu. Is féidir leis na Ballstait ar
spéis leo solathar comhphairteach cogas
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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
chorais sldinte. Ta an Coimisitin tiomanta
do dhlus a chur leis an gcomhar sin agus do
thacaiocht bhreise a thabhairt do mhalarta
faisnéise i measc na n-udaras naisiunta,
lena n-airitear maidir le solathar poibli
cdgas leighis, agus innitlachtai na
mBallstat sa réimse sin 4 n-urramu go
hiomlan an trdath céanna. Ba cheart don
Choimisiun treoir a eisiuint maidir leis an
mbealach is fearr chun ‘critéir na
tairisceana is buntdisti go heacnamaioch’
(critéir ‘MEAT’) a chur chun feidhme sa
solathar poibli, arb é is aidhm do an luach
is fearr ar airgead a dirithiu seachas
féachaint ar na critéir maidir leis an
bpraghas is isle amhdin. Féadfaidh an
Coimisiun cuireadh a thabhairt do bhaill de
NCAPR freisin pairt a ghlacadh 1 bplé an
Choiste Cogaisiochta maidir le topaici a
d’fhéadfadh dul i bhfeidhm ar bheartais
phraghsala n6 aisiocaiochta, amhail an
dreasacht le haghaidh seoladh ar an
margadh. Ba cheart é a bheith d’aidhm
leis an solathar comhphdirteach gan
tionchar diobhdlach a bheith aige ar
rochtain ar thdirgi iocshldinte do thiortha
nach nglacann pdirt sa phroiseas
tairisceana lena mbaineann.

Leasu

(49) D’théadfadh an solathar
comhphairteach, cibé acu laistigh de thir n6
thar thiortha, feabhas a chur ar rochtain,
inacmhainneacht, agus slandail sholathar
na gcogas leighis, go hairithe le haghaidh
tiortha nios lu. Is féidir leis na Ballstéit ar
spéis leo solathar comhphairteach cogas
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leighis isdid a bhaint as Treoir
2014/24/AE, ina leagtar amach nosanna
imeachta ceannaigh le haghaidh
ceannaitheoiri poibli, as an gComhaontt
maidir le Solathar Comhphairteach*® agus
as an Rialachdn Airgeadais athbhreithnithe
ata beartaithe*’. Arna iarraidh sin do na
Ballstait, féadfaidh an Coimisiun tact le
Ballstait a bhfuil spéis acu tri chomhordt a
¢ascu chun rochtain ar chogais leighis a
chumast d’othair san Aontas chomh maith
le malartu faisnéise a chumasu, go hairithe
le haghaidh cogais le haghaidh galair
neamhchoitianta agus galair ainsealacha.

47 Treoir 2014/24/AE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle an

26 Feabhra 2014 maidir le solathar poibli
agus lena n-aisghairtear Treoir 2004/18/CE
(IO L 94, 28.3.2014, Ich. 65).

48 Rialachan (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle an

23 Samhain 2022 maidir le bagairti
tromchuiseacha trasteorann don tslainte,

agus lena n-aisghairtear Cinneadh
Uimh. 1082/2013/AE.

49 COM/2022/223 final.

Leasu 33
Togra le haghaidh treorach
Aithris 50
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leighis isaid a bhaint as Treoir
2014/24/AE, ina leagtar amach nosanna
imeachta ceannaigh le haghaidh
ceannaitheoiri poibli, as an gComhaontt
maidir le Solathar Comhphairteach*® agus
as an Rialachan Airgeadais athbhreithnithe
ata beartaithe*’. Arna iarraidh sin do na
Ballstait, féadfaidh an Coimisiun tact le
Ballstait a bhfuil spéis acu tri chomhorda a
¢ascu chun rochtain ar chégais leighis a
chumast d’othair san Aontas chomh maith
le malartu faisnéise a chumasu, go hairithe
le haghaidh cogais leighis le haghaidh
galair neamhchoitianta agus galair
ainsealacha. I gcas soldathar
comhphdirteach tdirgi iocshldainte mar
fhrithbheart leighis i gcasanna bagairti
tromchuiseacha trasteorann ar shldinte,
beidh feidhm ag Rialachan

(AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa
agus on gComhairle**".

47 Treoir 2014/24/AE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle an

26 Feabhra 2014 maidir le solathar poibli
agus lena n-aisghairtear Treoir 2004/18/CE
(IO L 94, 28.3.2014, Ich. 65).

48 Rialachan (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle an

23 Samhain 2022 maidir le bagairti
tromchuiiseacha trasteorann ar an tslainte,

agus lena n-aisghairtear Cinneadh
Uimh. 1082/2013/AE.

49 COM/2022/223 final.

49« Rialachdn (AE) 2022/2371 6
Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle an 23 Samhain 2022 maidir
le bagairti tromchuiseacha trasteorann ar

an tsldainte, agus lena n-aisghairtear
Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(50) Is ga sainmhiniu critéir-bhunaithe
ar ‘riachtanas leighis nach ndéantar freastal
air’ a bhunt chun forbairt tairgi iocshlainte
a spreagadh i réimsi teiripeacha nach
ndéantar freastal ceart orthu faoi lathair.
Lena airithia 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
Choimisitin na critéir maidir le modh sasuil
diagnoise, coisc n6 coiredla, ‘rata ard
galrachta n6 basmhaireachta i gconai’,
‘daonra othar abhartha’ a shonrt agus a
thabhairt cothrom le data le gniomhartha
cur chun feidhme tar ¢is measunu eolaioch
arna dhéanamh ag an nGniomhaireacht.
Lorg6idh an Ghniomhaireacht ionchur 6
raon leathan udarés n6 comhlachtai ata
gniomhach 1 rith saolré tairgi iocshléinte i
gereat an phroisis comhairliuchdin a
bhunaitear faoi [Rialachan athbhreithnithe
(CE) Uimh. 726/2004] agus cuirfidh si san
aireamh freisin tionscnaimh eolaiocha ar
leibhéal an Aontais Eorpaigh n6 idir na
Ballstait a bhaineann le hanailis a
dhéanamh ar riachtanais leighis nach
ndéantar freastal orthu, ualach galair agus
leagan sios tosaiochtai le haghaidh taighde
agus forbartha. Féadfaidh na Ballstait na
critéir maidir le ‘riachtanas leighis nach
ndéantar freastal air’ a Gsaid ina dhiaidh sin
chun réimsi spéise teiripeacha sonracha a
shainaithint.
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Leasu

(50) Is g4 sainmhinit critéir-bhunaithe
ar ‘riachtanas leighis nach ndéantar freastal
air’ a bhunt chun forbairt tairgi iocshlainte
a spreagadh 1 réimsi teiripeacha nach
ndéantar freastal ceart orthu faoi lathair.
Lena airithia 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, agus go gcoisctear leis
forbairti ar chosaint sonrai nach mbeadh
i gcomhréir leis an gcuspoir seo de bharr
léirmhiniu doiléir ar ‘riachtanas leighis
ndéantar freastal air’, ba cheart don
Choimisitn na critéir maidir le modh sésuil
diagndise, coisc no coireala, ‘rata ard
galrachta n6 basmhaireachta i gconai’,
‘daonra othar 4bhartha’ a shonrt tar €is
measunu eolaioch arna dhéanamh ag an
nGniomhaireacht. Lorgdidh an
Ghniombhaireacht ionchur 6 raon leathan
udaras n6 comhlachtai atd gniomhach 1 rith
saolré tairgi iocshlainte i gcreat an phroisis
comhairlitchéin a bhunaitear faoi
[Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimbh.
726/2004] agus cuirfidh si san direamh
freisin tionscnaimh eolaiocha ar leibhéal an
Aontais Eorpaigh no idir na Ballstait a
bhaineann le hanailis a dhéanamh ar
riachtanais leighis nach ndéantar freastal
orthu, ualach galair agus leagan sios
tosaiochtai le haghaidh taighde agus
forbartha. Ba cheart don
Ghniomhaireacht ionchur a lorg o
gheallsealbhdoiri abhartha eile freisin,
lena n-diritear daonrai othar abhartha. Is
féidir leis na Ballstait na critéir maidir le
‘riachtanas leighis nach ndéantar freastal
air’ a Gsaid ina dhiaidh sin chun réimsi
spéise teiripeacha sonracha a shainaithint,
ach ni ga aon éifeacht uathoibrioch a
bheith ag na critéir ar chinnti na
mBallstat maidir le tdirgi iocshldinte a
phraghsail agus a aisioc ar cheart doibh
tosca a chur san direamh, go hdirithe an
Measunu ar Theicneolaiocht Sldinte,
seachas an sainmhiniu a bhunaitear faoin
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Leasa 34
Togra le haghaidh treorach
Aithris 50 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 35
Togra le haghaidh treorach
Aithris 51 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 36
Togra le haghaidh treorach
Aithris 52

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(52) Maidir leis an iarratas tosaigh ar
udart margaiochta le haghaidh tairgi

iocshlainte ina bhfuil substaint ghniomhach

nua, ba cheart spreagadh a thabhairt do
chur isteach trialacha clinicitila ina
n-airitear mar thairge comparéide coir
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Treoir seo.

Leasu

(50a) Ba cheart go gcuimseofai an
iliomad tosca i gcoincheap na galrachta
sa sainmhiniu ar ‘riachtanas leighis nach
ndéantar freastal air’. Ba cheart a
thuiscint go n-diritear le galracht gnéithe
de chdiliocht saoil na n-othar, ualach ard
galair agus coiredla agus an t-éagumas
gniomhaiochtai laethula a dhéanamh. Da
bhri sin, ba cheart sonrai abhartha maidir
le taithi othar a chur san direamh sa
mheasunu ar ‘riachtanas leighis nach
ndéantar freastal air’.

Leasu

(51a) Ba cheart tacu le hathru cuspora
tairgi iocshldainte iarphaitinne chun
roghanna teiripeacha nua a fhorbairt
toisc gur féidir leis rochtain a leathnu ar
bhealach inacmhainne, rud a chuirfeadh
tairbhi suntasacha ar fdil d’othair;

Leasu

(52) Maidir leis an iarratas ar udaru
margaiochta le haghaidh tairgi iocshlainte
ina bhfuil substaint ghniomhach nua, ba
cheart spreagadh a thabhairt do chur
isteach trialacha cliniciula ina n-airitear
mar thairge compardaide coir leighis atd ann
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leighis atd ann cheana agus ata bunaithe ar
thianaise, chun ginitint fianaise cliniciula
comparaidi ata abhartha 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.

Leasu 37
Togra le haghaidh treorach
Aithris 53

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(53) Ba cheart do shealbhoir tidaraithe
margaiochta solathar iomchui leantnach
tairge iocshlainte a airithiu 1 rith a shaolré
gan beann ar cibé acu a chumhdaitear an
tdairge iocshldinte sin le dreasacht
soldathair né nach gcumhdaitear.

Leasu 38
Togra le haghaidh treorach
Aithris 54

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(54)  Micrithiontair, fiontair bheaga agus
mheanmhéide (‘FBManna’), eintitis
sheachbhrabusacha no eintitis ag a bhfuil
taithi theoranta i gcoras an Aontais, ba
cheart doibh tairbhiti d’am sa bhreis chun
tairge iocshlainte a chur ar an margadh
sna Ballstait ina bhfuil an t-adara
margaiochta baili chun cosaint sonrai
rialdla sa bhreise a fhail.
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cheana agus ata bunaithe ar fhianaise, chun
ginitint fianaise cliniciula comparaidi ata
abhartha a spreagadh ar féidir leis an
bhfianaise sin da bhri sin tacu 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 d’udardis inniula ndisiunta
agus don Ghniomhaireacht usdid staidéar
compardideach a chur chun cinn, i gcds
inar féidir, ar staidéir iad lena gcuirtear
an tsubstaint ghniomhach nua i
gcompardid leis an gcdiredil atd ann
cheana agus comhairle rialdla a tabhairt
acu roimh doéibh udaru margaiochta a
thabhairt le haghaidh tairgi iocshlainte.

Leasu

(53) Ba cheart do shealbhoir an
udaraithe margaiochta, laistigh da
fhreagrachtai, solathar iomchui leantnach
tairge iocshlainte a airithit 1 rith a shaolré.

Leasu

(54)  Micrithiontair, fiontair bheaga agus
mheanmhéide (‘FBManna’), eintitis
sheachbhrabusacha no eintitis ag a bhfuil
taithi theoranta i gcoras an Aontais, ba
cheart doibh tairbhiti d’am sa bhreis chun
iarratas a chur isteach ar phraghsdil agus
aisiocaiocht maidir le tairge iocshlainte
sna Ballstait ina bhfuil an t-adart
margaiochta baili, agus i gcds inar iarr
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Leasu 39
Togra le haghaidh treorach
Aithris 55

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(55) Agus na fordlacha maidir le
dreasachtai le haghaidh seoladh ar an
margadh a gcur i bhfeidhm, ba cheart do
shealbhoiri tidaraithe margaiochta agus do
na Ballstait a ndicheall a dhéanamh chun
solathar tairgi iocshlainte arna gcomhaontt
go frithphdirteach a bhaint amach 1
gcomhréir le riachtanais an Bhallstait lena
mbaineann, gan moill mhichui né bac a
chur ar an bpadirti eile 6 thairbhii da
chearta faoin Treoir seo.

Leasa 40
Togra le haghaidh treorach
Aithris 56

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(56) D’fhéadfadh na Ballstdit coinnioll
an tseolta ar a gcrioch a tharscaoileadh
chun crioch an fhadaithe ar chosaint
sonrai le haghaidh seoladh ar an
margadh. Féadfar é sin a dhéanamh tri
rditeas neamhagdoide chun sineadh a chur
leis an tréimhse cosanta sonrai rialdla.
Meastar gurb amhlaidh a bheidh go
hdirithe i gcasanna nach féidir tairge a
sheoladh go habhartha i mBallstat ar
leith no toisc go bhfuil cuiseanna
speisialta ag Ballstat a fhagann gur mian
leis go ndéanfai an seoladh nios déanai.

Leasa 41
Togra le haghaidh treorach
Aithris 57

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Ballstat é sin.

Leasu

(55) Ba cheart do shealbhoiri udaraithe
margaiochta agus do na Ballstait a
ndicheall a dhéanamh chun solathar tairgi
iocshldinte arna gcomhaontu go
frithphairteach a bhaint amach 1 gcomhréir
le riachtanais an Bhallstait lena mbaineann,
gan moill mhichui na bac a chur ar an
bpairti eile 6 thairbhit da chearta faoin
Treoir seo.

Leasu

scriosta

Leasu
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(57)  Eisiuint na doiciméadachta 6 na
Ballstait maidir le sineadh na cosanta
sonrai chun criche soldthair tairgi
iocshldinte i ngach Ballstdt ina bhfuil
udaru margaiochta baili, go hdirithe an
tarscaoileadh i ndail leis na coinniollacha
le haghaidh fadu den sort sin, ni dhéanann
an eisiuint sin difear trath ar bith do
chumhachtai na mBallstat maidir le
solathar, socrt praghsanna le haghaidh
tairgi iocshlainte na a gcur ar direamh faoi
raon feidhme scéimeanna arachais sldinte
naisiunta. Vi tharscaoileann na Ballstdit
an fhéidearthacht go bhféadfai scaoileadh
no soldthar an tdirge lena mbaineann a
iarraidh trath ar bith roimh an bhfadu ar
thréimhse na cosanta sonrai, lena linn no
ina dhiaidh.

Leasu 42
Togra le haghaidh treorach
Aithris 58

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(58) Bealach eile chun an soléthar a
1éir1u, baineann s¢ le tairgi iocshlainte a
chur ar direamh 1 liosta dearfach de thairgi
iocshlainte a chumhdaitear faoin gcoras
arachais slainte 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.
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33/203

(57)  An t-iarratas ar phraghsadil agus
aisiocaiocht sna Ballstait, ni dhéanann an
t-iarratas sin difear trath ar bith do
chumhachtai na mBallstat maidir le
solathar, socru praghsanna le haghaidh
tairgi iocshldinte né a gcur ar aireamh faoi
raon feidhme scéimeanna arachais slainte
naisiunta.

Leasu

(58) Bealach eile chun an solathar a
1éiria, baineann s¢ le tairgi iocshlainte a
chur san direambh i liosta dearfach de
thairgi iocshlainte a chumhdaitear faoin
gcoras arachais sldinte ndisiunta i
gcomhréir le Treoir 89/105/CEE on
gComhairle. An chaibidliocht a bhaineann
leis sin idir cuideachtai agus an Ballstat, ba
cheart i a dhéanamh de mheon macanta,
agus ba cheart do gach pdirti cloi leis na
spriocdhatai a leagtar amach i

dTreoir 89/105/CEE!“.

1a Treoir 89/105/CEE 6n gComhairle an
21 Nollaig 1988 maidir le trédhearcacht
na mbeart lena rialaitear praghsanna
tdirgi iocshldinte le husdid ag an duine
agus maidir lena gcur faoi raon feidhme
coras darachais sldainte ndisiunta (10 L 40,

11.2.1989, Ich. 8).
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Leasu 43
Togra le haghaidh treorach
Aithris 58 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(58a) Is bealach tabhachtach é an
curam sldinte trasteorann d’othair chun
rochtain a fhail ar thairgi iocshlainte
nach mbeadh ar fail déibh murach sin.
Chun tacu le rochtain ar thairgi
locshldinte, go hdirithe i gcds daonrai
beaga othar, amhail daonrai le haghaidh
galair phéidiatracha no galair
neamhchoitianta, a bhionn faoi
mhibhuntdiste go minic a mhéid a
bhaineann le rochtain ar thairgi
locshldinte, no i gcds ina bhfuil
inniulachtai no bonneagar speisialta ag
teastdil chun tdirge iocshldinte a riar, ba
cheart tacu le cur chun feidhme iomlan
Threoir 2011/24/AE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle'. Td sé
tabhachtach breithniu a dhéanamh i nddil
leis sin ar gach bealach malartach chun
tdairgi iocshldainte a chur ar fdil d’othair.
Da bhri sin, ba cheart d’udardis innila
na mBallstdt leas a bhaint as NCAPR
chun dea-chleachtas a mhalartit agus a
chomhroinnt maidir le cur chun feidhme
comhaontuithe agus caibidliochta maidir
le rochtain trasteorann.

1a Treoir 2011/24/AE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus on gComhairle an 9 Marta
2011 maidir le cearta othar i gcuram

slainte trasteorann a chur i bhfeidhm
(IO L 88, 4.4.2011, Ich. 45).

Leasa 44
Togra le haghaidh treorach
Aithris 59

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(59) Maidir le Ballstdt a mheasann nar scriosta
comhlionadh na coinniollacha soldathair
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le haghaidh a chriche, ba cheart do
rditeas réasunaithe maidir le
neamhchomhlionadh a sholdthar ar a
dhéanai ag an nds imeachta den
Bhuanchoiste um Thdirgi Tocshldinte
lena nUsdid ag an Duine maidir leis an
athru a bhaineann le soldathar na
dreasachta abhartha.

Leasa 45
Togra le haghaidh treorach
Aithris 61

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(61) I gcés inar dheonaigh tidaras
abhartha san Aontas ceadunas ¢igeantach
chun dul i ngleic le héigeandadil sldinte
poibli, tféadfaidh cosaint sonrai rialala, ma
ta sé 1 bhfeidhm go f6ill, cosc a chur le
husaid éifeachtach an cheadunais
éigeantaigh toisc go gcuireann an chosaint
sin bac ar udar tairgi iocshldinte
cineédlacha agus, da bhri sin, ar an rochtain
ar na tairgi iocshlainte a bhfuil g leo chun
dul 1 ngleic leis an ngéarchéim. Ar an gcuis
sin, ba cheart cosaint sonrai agus an
mhargaidh a chur ar fionrai i gcds inar
eisiodh ceadunas éigeantach chun dul i
ngleic le héigeandail sldainte poibli. Nior
cheart fionraiocht den sort sin ar an
gcosaint sonrai rialdla a cheadl ach amhéin
maidir leis an gceadiinas €¢igeantach a
deonaiodh agus maidir le tairbhi an
cheadtnais sin. Comhlionfaidh an
thionraiocht cuspoir, raon feidhme
criochach, fad agus dbhar an cheadunais
¢éigeantaigh a deonaiodh.

Least 46
Togra le haghaidh treorach
Aithris 62

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(62)  Nior cheart fionraiocht den sort sin
ar an gcosaint sonrai rialala a dheont ach

RR\1299508GA.docx

Leasu

(61) I gcés inar dheonaigh tdarés
abhartha san Aontas ceadunas ¢igeantach
faoi choinniollacha arna leagan sios i
ndli an Aontais agus i gcomhréir le
comhaontuithe idirndisiunta, féadfaidh
cosaint sonrai rialala, ma ta si 1 bhfeidhm
go f6ill, cosc a chur le htsaid éifeachtach
an cheadunais €igeantaigh toisc go
gcuireann an chosaint sin bac ar idart
tairgi iocshlainte cinealacha agus, dé bhri
sin, ar an rochtain ar na tairgi iocshlainte a
bhfuil ga leo chun dul i ngleic leis an
ngéarchéim. Ar an gctis sin, ba cheart
cosaint sonrai agus an mhargaidh a chur ar
fionrai. Nior cheart fionraiocht den sort sin
ar an gcosaint sonrai rialdla a cheadu ach
amhdin maidir leis an gceaduinas
éigeantach a deonaiodh agus maidir le
tairbhi an cheadtnais sin. Comhlionfaidh
an thionraiocht cuspdir, raon feidhme
criochach, fad agus dbhar an cheadunais
¢igeantaigh a deonaiodh.

Leasu

(62) Nior cheart fionraiocht den sort sin
ar an gcosaint sonrai rialdla a dheonut ach
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amhain le haghaidh thad an cheadunais
¢igeantaigh. Ciall6idh ‘fionraiocht’ ar
chosaint sonrai agus ar chosaint an
mhargaidh i gcdsanna éigeandala sldinte
poibli nach mbeidh aon éifeacht ag an
gcosaint sonrai agus ag cosaint an
mhargaidh i ndéil le ceadunai ar leith an
cheadunais éigeantaigh fad a bheidh an
ceadunas éigeantach sin i bhfeidhm. Beidh
¢éifeacht aris leis an gcosaint sonrai agus le
cosaint an mhargaidh nuair a thiocfaidh
deireadh leis an gceadunas éigeantach.
Nior cheart sineadh a chur leis an bhfad
bunaidh de thoradh na fionraiochta.

Leasa 47
Togra le haghaidh treorach
Aithris 64

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(64) Beifear in ann, inter alia, staidéir a
dhéanamh chun tacu le praghsail agus
aisiocaiocht chomh maith le substainti
gniomhacha ata faoi chosaint phaitinne a
mhonart n6 a cheannach chun tidaruithe
margaiochta a lorg le linn na tréimhse sin,
rud a chuirfidh le hiontrail tairgi cinealacha
agus bithchostla sa mhargadh ar an gcéad
14 de chailleadh na cosanta paitinne n6
DFC.

Least 48
Togra le haghaidh treorach
Aithris 65

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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amhain le haghaidh thad an cheadunais
¢igeantaigh sna Ballstdit inar deonaiodh
an ceadunas éigeantach. Cialloidh
‘fionraiocht’ ar chosaint sonrai agus ar
chosaint an mhargaidh i1 gcomhréir le
ceadunas éigeantach arna dheonu ag
udaras abhartha san Aontas faoi
choinniollacha arna leagan sios i ndli an
Aontais agus i gcomhréir le
comhaontuithe idirndisiunta nach mbeidh
aon ¢ifeacht ag an gcosaint sonrai agus ag
cosaint an mhargaidh i ndail le ceadtnai ar
leith an cheadunais ¢igeantaigh fad a
bheidh an ceadtnas éigeantach sin i
bhfeidhm. Beidh €ifeacht aris leis an
gcosaint sonrai agus le cosaint an
mhargaidh nuair a thiocfaidh deireadh leis
an gceadunas éigeantach. Nior cheart
sineadh a chur leis an bhfad bunaidh de
thoradh na fionraiochta.

Leasu

(64) Beifear in ann gach céim is gd a
ghlacadh chun tacu le rochtain thrathuil
ar thdirgi iocshldinte cinedlacha, inter
alia, staidéir a dhéanamh chun tacu le
praghsail agus aisiocaiocht chomh maith le
substainti gniomhacha at4 faoi chosaint
phaitinne a mhonart n6 a cheannach chun
udaruithe margaiochta a lorg le linn na
tréimhse sin, rud a chuirfidh le hiontrail
thrathuil tairgi iocshlainte sa mhargadh,
go hdirithe iontrdil tairgi cinedlacha agus
bithchostla sa mhargadh ar an gcéad 14 de
chailleadh na cosanta paitinne né6 DFC.

Leasu
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(65) Ba cheart do na hudarais inniula
diultt don bhailiochtt le haghaidh iarratas
ar udari margaiochta ina dtagraitear do
shonrai tairge iocshldinte tagartha ar bhonn
an fhorais a leagtar amach sa Treoir seo
agus ar an mbonn sin amhdin. T4 feidhm
ag an rud céanna maidir le haon chinneadh
chun an t-udart margaiochta a dheont, a
athru, a chur ar fionrai, a theorannd no a
chulghairm. Ni théadfaidh na hudarais
innitla a gcinneadh a bhunt ar aon fhoras
eile. Go hairithe, ni fhéadfar na cinnti sin a
bhunt ar an bpaitinn né ar stddas DFC an
tairge iocshlainte tagartha.

Leasu 49
Togra le haghaidh treorach
Aithris 65 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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(65) Leagadh béim ar infhaighteacht
thrathuil tdairgi iocshlainte cinedlacha
agus bithshamhlacha mar thosaiochtai
sna concluidi o6n gComhairle maidir le
cothromaiocht sna corais chogaisiochta
san Aontas agus ina Bhallstdit a nearti'®,
sna concluidi on gComhairle maidir le
Rochtain ar chogais leighis agus ar fheisti
leighis le haghaidh Aontas nios Laidre
agus nios Athléimni'® agus sa riin 6
Pharlaimint na hEorpa an 2 Marta 2017
maidir le roghanna an Aontais chun
rochtain ar chogais leighis a
fheabhsi'“.Ba cheart do na hudarais
inniala ditltd don bhailiochta le haghaidh
iarratas ar idart margaiochta ina
dtagraitear do shonrai tairge iocshlainte
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-idara
margaiochta a dheond, a athrt, a chur ar
fionrai, a theorannu n6 a chulghairm. Ni
théadfaidh na hiidardis inniula a gcinneadh
a bhunt ar aon fhoras eile. Go hairithe, ni
théadfar na cinnti sin a bhunt ar an
bpaitinn nd ar stadas DFC an tairge
iocshlainte tagartha. Is iomchui, da bhri
sin, an cleachtas sin a thoirmeasc go
sainrdite.

14 JO C 269, 23.7.2016, Ich. 31.
10 C2691, 7.7.2021, Ich. 3.
e JO C 263, 25.7.2018, Ich. 4.

Leasu

(65a) Ta gale Cur Chuige na hAon
Slainte Amhdin chun aghaidh a thabhairt
ar an bhfrithsheasmhacht
fhrithmhiocrobach, atd ar cheann de na
bagairti reatha is suntasai ar an tsldinte.
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Leasu 50
Togra le haghaidh treorach
Aithris 66

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(66)  Chun dul 1 ngleic le dashlan na
frithsheasmhachta frithmhiocrobai, ba
cheart oibreain thrithmhiocrobacha a
phacaistitl i gcainniochtai iomchui le
haghaidh an timthrialla teiripe atd abhartha
don tairge sin agus le haghaidh rialacha
naisiunta maidir le hoibredin
thrithmhiocrobacha até faoi réir oidis lena
airithiti go ndéantar iad a urghnamh ar
bhealach a gcomhfhreagraionn do na
cainniochtai a bhfuil tuairisc orthu san
oideas.

PE753.470v02-00

Meastar go bhfaigheann os cionn 35 000
duine san Aontas/sa Limistéar Eorpach
Eacnamaioch agus breis agus 1.2 milliun
duine ar fud an domhain bas gach bliain
mar thoradh direach ar ionfhabhtu de
dheasca baictéir atd frithsheasmhach in
aghaidh antaibheathach'”. Td ga le
leibhéal ard comhair ar fud na n-
earndlacha agus ar fud an domhain. Leis
an Treoir seo, cuirtear gniomhaiocht
chomhordaithe i bhfeidhm chun a dirithiu
go ndéanfar rioscai don chomhshaol a
chosc agus a ioslaghdu ar fud an tslabhra
soldthair, usdid agus diuscairt, ardu
feasachta i measc othar, tomhaltoiri agus
gairmithe curaim sldinte agus usdid
stuama agus fhreagrach abhar
Sfrithmhiocrobach.

1« Murray, C.J.L., Ikuta, K.S., Sharara,
F., et al. ‘Global burden of bacterial
antimicrobial resistance in 2019: a
systematic analysis’, Lancet,
Imleabhar 399, Uimh. 10325, Igh. 629-
655.

Leasu

(66)  Chun dul 1 ngleic le dashlan na
frithsheasmhachta frithmhiocrobai, ba
cheart oibredain thrithmhiocrobacha a
phacaistitl i gcainniochtai iomchui le
haghaidh an timthrialla teiripe atd abhartha
don tairge sin, lena n-diritear an t-
urghnamh in aghaidh an aonaid i gcds
inar féidir, agus le haghaidh rialacha
naisiunta maidir le hoibredin
thrithmhiocrobacha até faoi réir oidis lena
airithiti go ndéantar iad a urghnamh ar
bhealach a gcomhfhreagraionn do na
cainniochtai a bhfuil tuairisc orthu san
oideas. Dd ndéanfai lion beacht na n-
aonad is ga a urghnamh, d’fhéadfai
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Leasua 51
Togra le haghaidh treorach
Aithris 67

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(67) Maidir leis an solathar faisnéise do
ghairmithe slainte agus d’othair maidir le
huasaid, storail agus ditiscairt iomchui
oibrean frithmhiocrobach, is freagracht
chomhphdirteach ¢ até ar shealbhoiri
udaraithe margaiochta agus ar na Ballstait
agus ba cheart doibh coras bailithe
iomchui a airithia le haghaidh gach tairge
iocshlainte.

Leasu 52
Togra le haghaidh treorach
Aithris 67 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 53
Togra le haghaidh treorach
Aithris 68

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(68)  Cé go sriantar leis an Treoir seo
usdid oibredn frithmhiocrobach tri
chatagaoiri dirithe oibredn
frithmhiocrobach a leagan faoi stadas
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39/203

aghaidh a thabhairt ar an
bhfrithsheasmhacht fhrithmhiocrobach
chomh maith leis an tionchar ar an
gcomhshaol.

Leasu

(67) Maidir leis an solathar faisnéise do
ghairmithe sldinte agus d’othair maidir le
huasaid, storail agus ditiscairt iomchui
oibrean frithmhiocrobach, is freagracht
chomhphairteach ¢ ata ar shealbhoiri
udaraithe margaiochta agus ar na Ballstait.
Ba cheart do na Ballstdit coras bailithe
agus diuscartha iomchui a airithiu le
haghaidh gach tairge iocshldinte.

Leasu

(67a) Ba cheart rdl a bheith ag
cogaiseoiri agus gairmithe curaim sldinte
eile i maoirseacht ar oibredin
fhrithmhiocrobacha, lena n-diritear
comhairle a thabhairt maidir le husdid
stuama antaibheathach agus oibredn
Sfrithmhiocrobach eile, chomh maith lena
ndiuscairt cheart.

Leasu

(68)  Cé go sriantar leis an Treoir seo
usaid oibrean frithmhiocrdobach tri
antaibheathaigh agus oibredin
fhrithmhiocrébacha a bhfuil riosca

PE753.470v02-00
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oidis, mar gheall ar an bhfrithsheasmhacht
thrithmhiocrobach ata ag dul i méid san
Aontas, ba cheart d’idarais inniula na
mBallstat cuimhneamh ar bhearta breise,
mar shampla stadas oidis oibrean
frithmhiocrébach a leathna no usaid
shainordaitheach tastalacha diagnoiseacha
roimh oideasu. Ba cheart d’adarais innitla
na mBallstat cuimhneamh ar bhearta breise
den sort sin de réir leibhéal na
frithsheasmhachta frithmhiocrobai ina
gerich agus de réir riachtanais na n-othar.

Leasu 54

PE753.470v02-00

sainaitheanta frithsheasmhachta ag baint
leo a leagan faoi stadas oidis, mar gheall ar
an bhfrithsheasmhacht thrithmhiocrobach
ata ag dul 1 méid san Aontas, ba cheart
d’Gdarais inniula na mBallstat cuimhneamh
ar roinnt bearta breise, lena n-diritear
stadas oidis oibrean frithmhiocrobach a
leathn, srian a chur le husdid oibredn
frithmhiocrobach dirithe go hospidéil
amhdin, oiliuint éigeantach a chur ar
ghairmithe curaim sldainte maidir leis an
tionchar a bhaineann le husdid cégas
leighis agus maoirseacht maidir le husdid
oibredn frithmhiocrobach, n6 uséid
shainordaitheach tastalacha diagnoiseacha
roimh oideast. Ba cheart do na Ballstdit a
dirithiu freisin go bhfuil bearta i
bhfeidhm chun an t-oideas le haghaidh
tdairgi antaibheathacha a chosaint ar
thionchar 6 aon chinedl dreasachta
eacnamaiche a chuirtear ar fail go
direach no go hindireach do dhaoine a
thugann oideas do thdirgi iocshladinte, i
bhfianaise na rioscai a bhaineann leis an
bhfrithsheasmhacht fhrithmhiocrobach
agus chun rioscai don chomhshaol a
sheachaint, i gcomhréir le Cur Chuige
Straitéiseach an Aontais Eorpaigh maidir
le Cogaisiocht sa Chomhshaol. Féadfaidh
riosca ar leith a bheith ann go dtiocfaidh
frithsheasmhacht fhrithmhiocrobach
chun cinn ma usdidtear roinnt substainti
gniomhacha frithmhiocrobacha le chéile.
Da bhri sin, nior cheart usdaid
chomhcheangailte den sort sin a fhorordu
ach amhdin i gcdasanna eisceachtila ina
bhfuil cothromaiocht sochair-riosca na
teaglama fabhrach. Ba cheart d’tdarais
inniula na mBallstat infhaighteacht
mearthastalacha diagndiseacha a chur
chun cinn sna Ballstdit agus cuimhneamh
ar bhearta breise den sort sin de réir
leibhéal na frithsheasmhachta
frithmhiocrdbai ina gerich agus de réir
riachtanais na n-othar.
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Togra le haghaidh treorach
Aithris 69

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(69) Fadhb chomhshaoil at4 ag teacht
chun cinn is ea truaillit uisci agus
ithreacha le hiarmhair chdégaisiochta, agus
is ann d’fthianaise eolaioch gur riosca don
chomhshaol agus don tslainte phoibli ¢ na
substainti sin a bheith 1 lathair sa
chomhshaoil de dheasca a monaraiochta, a
n-usaide agus a nditiscartha. Léiriodh sa
mheastoireacht ar an reachtaiocht gur ga na
bearta atd ann cheana a neartt chun
tionchar thimthriall na dtairgi iocshlainte ar
an gcomhshaol agus ar an tslainte phoibli a
laghdt. Bearta faoin Rialachdn seo,
comhlanaionn siad an phriomhreachtaiocht
chomhshaoil, go hdirithe an Chreat-Treoir
Uisce (2000/60/CE>%), an Treoir maidir le
Caighdean Cailiochta Comhshaoil
(2008/105/CE?"), an Treoir maidir le
Screamhuisce (2006/118/CE>?), an Treoir
maidir le Coiredil an Fhuiolluisce Uirbigh
(91/271/CEE??), an Treoir maidir le hUisce
Oil (2020/2184%*) agus an Treoir maidir le
hAstaiochtai Tionsclaiocha
(2010/75/AE>).

30 Treoir 2000/60/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an

23 Deireadh Fémhair 2000 lena mbunaitear
creat do ghniomhaiocht Chomhphobail 1
réimse an bheartais uisce (IO L 327,
22.12.2000, Ich. 1).

>I Treoir 2008/105/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle 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
gCombhairle agus lena leasaitear

Treoir 2000/60/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle (IO L 348,
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Leasu

(69) Fadhb chomhshaoil at4 ag teacht
chun cinn is ea truaillit uisci agus
ithreacha le hiarmhair chdgaisiochta, agus
is ann d’thianaise eolaioch gur riosca don
chomhshaol agus don tslainte phoibli é na
substainti sin a bheith 1 lathair sa
chomhshaoil de dheasca a monaraiochta, a
n-usaide agus a ndiuscartha. Léiriodh sa
mheastoireacht ar an reachtaiocht gur ga na
bearta atd ann cheana a nearti chun
tionchar thimthriall na dtairgi iocshlainte ar
an gcomhshaol agus ar an tslainte phoibli a
laghdt. Bearta faoin Treoir seo,
comhlanaionn siad an phriomhreachtaiocht
chomhshaoil, go hdirithe an Chreat-Treoir
Uisce (2000/60/CE>%), an Treoir maidir le
Caighdean Cailiochta Comhshaoil
(2008/105/CE?"), an Treoir maidir le
Screamhuisce (2006/118/CE>?), an Treoir
maidir le Coiredil an Fhuiolluisce Uirbigh
(91/271/CEE??), an Treoir maidir le hUisce
Oil (2020/2184%%), an Treoir maidir le
hAstaiochtai Tionsclaiocha (2010/75/AE>)
agus an Treoir Réime Dramhaiola
(2008/98/CE>*9).

30 Treoir 2000/60/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an

23 Deireadh Fémhair 2000 lena mbunaitear
creat do ghniomhaiocht Chomhphobail 1
réimse an bheartais uisce (IO L 327,
22.12.2000, Ich. 1).

3! Treoir 2008/105/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle an

16 Nollaig 2008 maidir le caighdeéin
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
gCombhairle agus lena leasaitear

Treoir 2000/60/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle (IO L 348,
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24.12.2008, Ich. 84).

32 Treoir 2006/118/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an

12 Nollaig 2006 maidir le screamhuisce a
chosaint ar thruaillit agus ar mheath

(IO L 372,27.12.2006, Ich. 19).

>3 Treoir 91/271/CEE 6n gCombhairle an
21 Bealtaine 1991 maidir le coireail
fuiolluisce uirbigh (IO L 135, 30.5.1991,
Ich. 40).

>4 Treoir (AE) 2020/2184 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle an

16 Nollaig 2020 maidir le cailiocht an
uisce atd beartaithe lena thomhailt ag an
duine (athmhtnla) (10 L 435, 23.12.2020,
Ich. 1).

33 Treoir 2010/75/AE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle an

24 Samhain 2010 maidir le hastaiochtai
tionsclaiocha (cosc agus rialu comhthaite
ar thruaillia) (athmhtnla) (IO L 334,
17.12.2010, Ich. 17).

Leasa 55
Togra le haghaidh treorach
Aithris 69 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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24.12.2008, Ich. 84).

32 Treoir 2006/118/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an

12 Nollaig 2006 maidir le screamhuisce a
chosaint ar thruailli agus ar mheath

(IO L 372,27.12.2006, Ich. 19).

33 Treoir 91/271/CEE 6n gCombhairle an
21 Bealtaine 1991 maidir le coireail
fuiolluisce uirbigh (I0 L 135, 30.5.1991,
Ich. 40).

>4 Treoir (AE) 2020/2184 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle an

16 Nollaig 2020 maidir le cailiocht an
uisce atd beartaithe lena thomhailt ag an
duine (athmhunla) (10 L 435, 23.12.2020,
Ich. 1).

33 Treoir 2010/75/AE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle an

24 Samhain 2010 maidir le hastaiochtai
tionsclaiocha (cosc agus riali comhthaite
ar thruaillia) (athmhtnlu) (IO L 334,
17.12.2010, Ich. 17).

35a Treoir 2008/98/CE ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus on gComhairle an
19 Samhain 2008 maidir le dramhail agus

lena n-aisghairtear Treoracha dirithe
(I0 L 312, 22.11.2008, Ich. 3).

Leasu

(69a) D’fhéadfadh astaiochtai substainti
gniomhacha le linn monaraiochta a
bheith ina mbagairt ar an gcomhshaol
agus ar an tsldainte phoibli. Da bhri sin, ba
cheart measunu a dhéanamh ar rioscai
don chomhshaol agus aghaidh a
thabhairt orthu le linn shaolré iomldn na
dtairgi iocshldinte, ag tosu on
monaraiocht, go husdid agus diuscairt.
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Leasi 56
Togra le haghaidh treorach
Aithris 69 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 57
Togra le haghaidh treorach
Aithris 69 ¢ (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

(69b) Pacadistiocht aonadach tairgi
locshldinte, go hdirithe i gcogaslanna
ospidéil, i gcds ina ndéantar na tdirgi sin
a phacdistiu agus a dhdileadh ar an
morchdoir, féadfaidh laghdu ar na habhair
Pphacdistiochta a usdidtear a bheith mar
thoradh ar an bpacdistiocht sin agus ar
an gcaoi sin cur le lorg comhshaoil tairgi
iocshldinte, lena n-diritear a dramhail. Is
féidir Iéi rannchuidiu freisin le
ganntanais cogas leighis agus
Sfrithsheasmhacht fhrithmhiocrobach a
mhaolu. Ina theannta sin, d’fhéadfadh
usdid aonaid aon ddileoige ina bhfuil an
fhaisnéis abhartha go léir, i dtimpeallacht
ospidéil, feabhas maidir leis an mbaol
earrdidi cogais a léiriu agus, da bhri sin,
cosaint othar a mhéadu. Ba cheart do na
Ballstdit usaid spuaiceanna
réamhghearrtha ddileoige aonaid a chur
chun cinn i dtimpeallacht an ospidéil
agus, de réir a chéile, i gcogaslanna
urghnaimh, i gcas inar ga.

Leasu

(69c) De dheasca usaid tairgi
cogaisiochta i dtdairgi iocshldinte don
duine agus i dtairgi iocshldinte
tréidliachta, lena n-diritear oibredin
fhrithmhiocrobacha, ta méadu tagtha ar
thiuchan na dtdairgi iocshldinte sin i
dtaiscumair chomhshaoil amhail
ithreacha, driodair agus dobharlaigh le
20 bliain anuas, agus is docha go
dtiocfaidh méadu breise ar an tiuchan
comhshaoil de réir mar a fhasann an
daonra agus de réir mar a rachaidh sé in
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Leasa 58
Togra le haghaidh treorach
Aithris 70 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 59
Togra le haghaidh treorach
Aithris 71

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(71)  Ba cheart d’iarratasoiri ar idara
margaiochta nésanna imeachta
measunaithe riosca don chomhshaol a chur
san aireamh 6 chreatai dlithiula eile san
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aois. Ni hamhadin gur féidir le scaoileadh
tdirgi cogaisiochta isteach sa chomhshaol
dochar a dhéanamh d’éiceachorais agus
don fhiadhulra, is féidir leis freisin an
bonn a bhaint ¢ éifeachtacht na dtdirgi
cogaisiochta céanna sin. Ciallaionn
cobhsaiocht cheimiceach agus
mheitibileach cogas dirithe go scaoiltear
suas le 90 % da substainti gniomhacha
isteach sa chomhshaol ina bhfoirm
bhunaidh tar éis a n-usdide.

Leasu

(70a) I gcasanna eisceachtila ina bhfuil
an MRC neamhiomlan mar gheall ar
shonrai a bheith in easnamh agus inar
féidir le sealbhdir an udaraithe
margaiochta udar agus bunus cui a
thabhairt leis sin, ba cheart go mbeifi fos
in ann, ar chuiseanna ar mhaithe leis an
tslainte phoibli, an tdirge iocshldinte a
chur ar an margadh le coinniollacha agus
oibleagaidi dirithe iar-udaruchdgin. I gcds
inar udaraiodh tdairge iocshldinte agus ina
bhfuil an MRC neamhiomlan mar gheall
ar shonrai a bheith in easnamh, ba cheart
do shealbhdir an udaraithe margaiochta
an MRC comhlanaithe a chur isteach san
amline a comhaontaiodh leis na hudardis
agus aon oibleagdid iar-udaraithe eile a
chomhlionadh.

Leasu

(71)  Ba cheart d’iarratasoiri ar udara
margaiochta nésanna imeachta
measunaithe riosca don chomhshaol a chur
san aireamh 0 chreatai dlithitla eile san

RR\1299508GA .docx



Aontas a bhféadfadh feidhm a bheith acu
maidir le ceimicedin ata spleach ar a
n-usaid. 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) Tairgi iocshléinte tréidliachta
(Rialachan (AE) 2019/6). Mar chuid den
Chombhaontt Glas, mhol an Coimisiuin cur
chuige ‘substaint amhain — measinu
amhain’ (OS-OA) le haghaidh ceimicean’®,
chun cur le héifeachtlacht an chorais
claruchain, agus chun costais agus tastail ar
ainmhithe nach bhfuil ga 1¢i a laghdu.

36 Teachtaireacht 6n gCoimisiun chuig
Parlaimint na hEorpa, chuig an gComhairle
Eorpach, chuig an gCombhairle, chuig
Coiste Eacnamaioch agus Soisialta na
hEorpa agus chuig Coiste na Réigiun, An
Comhaontu Glas don Eoraip, An Bhruiséil
(2019), COM(2019) 640 final.

Leasi 60
Togra le haghaidh treorach
Aithris 72

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Aontas a bhféadfadh feidhm a bheith acu
maidir le ceimiceain ata spleach ar a
n-usaid. De bhreis ar an Rialachan seo, is
ann do cheithre phriomhchreat eile: (i)
Ceimiceain thionsclaiocha (REACH,
(Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006)); (ii)
Bithicidi (Rialachan (CE)

Uimh. 528/2012); (iii) Lotnaidicidi
(Rialachan (CE) Uimh. 1107/2009); agus
(iv) Tairgi iocshlainte tréidliachta
(Rialachan (AE) 2019/6). Mar chuid den
Chomhaontt Glas, mhol an Coimisitin cur
chuige ‘substaint amhéin — measin
amhain’ (OS-OA) le haghaidh ceimicean’®,
chun cur le héifeachtulacht an chorais
claruchdin, agus chun costais agus tastail ar
ainmhithe nach bhfuil ga 1¢i a laghdu.
Cumhdaitear sa MRC na rioscai a
bhaineann le tairgeadh. Ba cheart
comhlionadh reachtaiocht abhartha an
Aontais agus na mBallstat maidir le
cosaint an chomhshaoil ag céim na
monaraiochta a mheas go gineardlta mar
bheart abhartha maolaithe riosca i
dtéarmai tdairgthe. Ba cheart feidhm a
bheith aige sin freisin maidir le tdirgeadh
i dtriv tiortha a bhfuil leibhéal cosanta
comhshaoil acu ata coibhéiseach le
leibhéal cosanta an Aontais. Chuirfeadh
tdirgi cogaisiochta ata nios
neamhdhiobhdlai don chomhshaol go
dearfach le sldinte an duine.

36 Teachtaireacht 6n gCoimisiun chuig
Parlaimint na hEorpa, chuig an gComhairle
Eorpach, chuig an gCombhairle, chuig
Coiste Eacnamaioch agus Sdisialta na
hEorpa agus chuig Coiste na Réigiin, An
Comhaontu Glas don Eoraip, An Bhruiséil
(2019), COM(2019) 640 final.

Leasu
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(72)  Astaiochtai agus sceiti oibrean
frithmhiocrébach sa chomhshaol 6
shuiomhanna monaraiochta, d’fhéadfaidis
a bheith ina gcuis le frithsheasmhacht
thrithmhiocrobach (‘FFM”), agus is dbhar
imni domhanda € sin gan beann ar an 4it a
dtarlaionn na hastaiochtai agus na sceiti.
Da bhri sin, ba cheart raon feidhme ERA a
leathn®l chun a riosca roghnt FFM a
chumhdach i rith saolré iomldn oibrean
frithmhiocrébach, lena n-airitear le linn na
monaraiochta.

Leasa 61
Togra le haghaidh treorach
Aithris 74 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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(72)  Astaiochtai agus sceiti oibrean
frithmhiocrébach sa chomhshaol 6
shuiomhanna monaraiochta, d’théadfaidis
a bheith ina gcuis le frithsheasmhacht
thrithmhiocrobach (‘FFM’), agus is dbhar
imni domhanda € sin gan beann ar an ait a
dtarlaionn na hastaiochtai agus na sceiti.
Da bhri sin, ba cheart raon feidhme an
MRC a leathnt chun a riosca a de roghnt
FFM a chumhdach i rith saolré iomldine
oibrean frithmhiocrobach, lena n-airitear le
linn na monaraiochta. Ar an ddta a
ghlacfar an Treoir seo, chun crioch an
MRC, nil modh ann a chomhaontaitear
go heolaioch chun an fhrithsheasmhacht
Shrithmhiocrobach a thomhas seachas i
leith na frithsheasmhachta in aghaidh
antaibheathach. Dda bhri sin, ba cheart
don Choimisiun, tar éis do dul i
gcombhairle leis an nGniomhaireacht
Leigheasra Eorpach (EMA), leis an
Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc
agus a Rialu (ECDC) agus leis an
nGniomhaireacht Eorpach Comhshaoil
(EEA), treoirlinte a eisinint maidir leis an
gcaoi tabhairt faoi MRCanna le haghaidh
roghnii FFM do mhiocrébaigh seachas
baictéir.

Leasu

(74a) De réir Choinbhinsiun Aarhus
maidir le Rochtain ar Fhaisnéis,
Rannphdirtiocht Phoibli i
gCinnteoireacht agus Rochtain ar
Cheartas i gCursai Comhshaoil'®, td sé de
cheart ag an bpobal faisnéis a fhdil faoi
chursai comhshaoil, lena n-diritear
faisnéis faoi MRC do thdirge
cogaisiochta.

1aJO L 124, 17.5.2005, Ich. 4.
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Leasu 62
Togra le haghaidh treorach
Aithris 93

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(93) Chun an tsaid acmhainni a
bharrfheabhsu le haghaidh iarratasoéiri ar
udart margaiochta agus tidarais inniula
araon agus chun dubailt mheasunaithe ar
shubstainti gniomhacha ceimiceacha de
thairgi iocshlainte a sheachaint, ba cheart
d’iarratasoiri ar idari margaiochta a bheith
in ann brath ar dheimhniu faoin
madistirchomhad maidir le substainti
gniomhacha n6é ar mhonagraf de chuid
Pharmacopoeia Eorpach, seachas na sonrai
abhartha a chur isteach faoi mar a
cheanglaitear 1 gcomhréir le

hlarscribhinn II. Féadfaidh an
Ghniomhaireacht deimhniu faoin
mdistirchomhad maidir le substainti
gniomhacha a dheont 1 gcés nach
gcumhdaitear na sonrai adbhartha ar an
tsubstaint ghniomhach lena mbaineann le
monagraf de chuid Pharmacopoeia
Eorpach n6 le deimhniu eile faoin
mdistirchomhad maidir le substainti
gniomhacha. Ba cheart cumhacht a
thabhairt don Choimisiiin an nds imeachta
a bhunu le haghaidh an mheastnaithe
aonair ar mhaistirchomhad maidir le
substainti gniomhacha. Chun an usaid
acmhainni a bharrfheabhst a thuilleadh,
ba cheart cumhacht a thabhairt don
Choimisitn tséaid scéime deimhnitichdin a
cheadu freisin le haghaidh
maistirchomhaid chaéiliochta bhreise i.e. le
haghaidh substainti gniomhacha seachas
substainti gniomhacha ceimiceacha, no le
haghaidh substainti eile ata i lathair n6 a
usaidtear chun tairge iocshléinte a
mhonaru, a cheanglaitear i gcomhréir le
hlarscribhinn I, e.g. i gcés timhain tra,
aidiavaigh, réamhtheachtai radachogais
agus tairgi idirmheanacha substainte
gniomhai, i gcas inar substaint ghniomhach
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Leasu

(93)  Chun an Gsaid acmhainni a
bharrfheabhsu le haghaidh iarratasoéiri ar
udart margaiochta agus tidarais innitila
araon agus chun dubailt mheasunaithe ar
shubstainti gniomhacha ceimiceacha de
thairgi iocshlainte, lena n-diritear teiripi
cille agus géinteiripe, a sheachaint, ba
cheart d’iarratasoiri ar udara margaiochta a
bheith in ann brath ar an deimhnin
mdistirchomhaid maidir le substainti
gniomhacha n6 ar mhonagraf den
Pharmacopoeia Eorpach, seachas na sonrai
abhartha a chur isteach faoi mar a
cheanglaitear i gcomhréir le

hlarscribhinn II. Féadfaidh an
Ghniombhaireacht an deimhnit
madistirchomhaid maidir le substainti
gniomhacha a dheonti 1 gcas nach
gcumhdaitear na sonrai abhartha ar an
tsubstaint ghniomhach lena mbaineann le
monagraf de chuid Pharmacopoeia
Eorpach no le deimhnit mdistirchomhaid
eile maidir le substainti gniomhacha. Ba
cheart cumhacht a thabhairt don
Choimisitn an nds imeachta a bhunt le
haghaidh an mheastnaithe aonair ar
mhaistirchomhad maidir le substainti
gniomhacha. Chun an said acmhainni a
bharrfheabhsu a thuilleadh, ba cheart
cumhacht a thabhairt don Choimisiiin tisaid
scéime deimhnitichdin a cheadu freisin le
haghaidh madistirchomhaid bhreise, lena
n-diritear maistirchomhaid chailiochta, i.e.
le haghaidh substainti gniomhacha seachas
substainti gniomhacha ceimiceacha, no le
haghaidh substainti eile ata i lathair n6 a
usaidtear chun tairge iocshlainte a
mhonaru, a cheanglaitear i gcomhréir le
hlarscribhinn II, e.g. i gcas tdmhain tra,
aidiavaigh, amhdbhair, veicteoiri viris
agus dabhair tosaigh eile, medin
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cheimiceach ¢ an tairge idirmheanach leis
féin no 1 gcds ina n-Gsaidtear ¢ 1 gcomhar le
substaint bhitheolaiochta.

Leasu 63
Togra le haghaidh treorach
Aithris 101

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(101) Leis an méadu ata ag teacht ar usaid
lionrai leictreonacha chun faisnéis maidir
le frithghniomhartha diobhalacha in
aghaidh tairgi iocshldinte a chuirtear ar an
margadh san Aontas, t4 s€ beartaithe a chur
ar chumas udaras inniuil an thaisnéis a
roinnt an trath céanna.

Leasu 64
Togra le haghaidh treorach
Aithris 109

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(109) D’théadfadh cdsanna a bheith ann
inar ga na céimeanna monaraiochta nd
tastala de thairgi iocshlainte a dhéanamh 1
suiomhanna atd gar d’othair, mar shampla
tairgi iocshlainte ardteiripe lena mbaineann
seilfré ghearr. Sna casanna sin, d’fhéadfai
gur gha na céimeanna monaraiochta né
tastala sin a dhilart chuig roinnt
suiomhanna éagstla chun freastal ar othair
ar fud an Aontais. I gcés ina ndéantar na
céimeanna monaraiochta n6 tastala a
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saothruchdin, réamhtheachtai radachogais
agus tairgi idirmheanacha substainte
gniombhai, 1 gcas inar substaint ghniomhach
cheimiceach ¢ an tairge idirmheanach leis
féin no 1 gcés ina n-usaidtear € 1 gcomhar le
substaint bhitheolaiochta, agus le
haghaidh amhdbhair agus abhair tosaigh
a usdidtear chun teiripe cille agus
géinteiripe a mhonaru.

Leasu

(101) Leis an méadu ata ag teacht ar usaid
lionrai leictreonacha chun faisnéis maidir
le frithghniomhartha diobhalacha in
aghaidh tairgi iocshldinte a chuirtear ar an
margadh san Aontas, ta sé€ beartaithe a chur
ar chumas udards innitil an thaisnéis a
roinnt an trath céanna. I ndadil leis sin, ba
cheart do na Ballstdit féachaint leis na
geallsealbhdiri sin a thuairiscionn
frithghniomhartha diobhalacha a chur ar
an eolas go direach i gcas ina bhfuil aon
nuashonru ann maidir le proifil
sabhdilteachta na dtdairgi iocshldinte.

Leasu

(109) D’théadfadh cdsanna a bheith ann
inar ga na céimeanna monaraiochta nd
tastala de thairgi iocshlainte a dhéanamh 1
suiomhanna ata gar d’othair, mar shampla
tairgi iocshlainte ardteiripe lena mbaineann
seilfré ghearr. Sna cdsanna sin, d’théadfai
gur gha na céimeanna monaraiochta né
tastala sin a dhilart chuig roinnt
suiomhanna éagsula chun freastal ar othair
ar fud an Aontais. I gcés ina ndéantar na
céimeanna monaraiochta n6 tastala a
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dhilara, ba cheart iad a dhéanamh faoi
threagracht an duine chailithe de shuiomh
larnach udaraithe. Nior cheart do na
suiomhanna diléraithe udar monaraiochta
ar leith a éileamh anuas ar an udart a
deonaiodh don suiomh larnach abhartha,
ach ba cheart d’idards innitil an Bhallstait
ina mbunaitear an suiomh dilaraithe an
t-Gdart monaraiochta a chlart. I gcas tairgi
iocshlainte ina bhfuil SOHO uathlogach, ar
SoHO uathlégach ata iontu, n6 a
dhiorthaitear 6 SOHO uathlogach, ni moér
na suiomhanna dildraithe a chlara mar
eintiteas SOHO mar a shainmhinitear i
[Rialachan SoHO] agus da bhun le
haghaidh na ngniomhaiochtai
d’athbhreithnitl agus de mheasunt ar
inchailitheacht deontora, tastail deontora
agus bailia, n6 le haghaidh an bhailithe
amhain 1 gcas tairgi a mhonaraitear le
haghaidh tsaid uathlogach.

Leasu 65
Togra le haghaidh treorach
Aithris 123 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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dhilara, ba cheart iad a dhéanamh faoi
threagracht an duine chailithe de shuiomh
larnach udaraithe. Ina theannta sin, chun
a dirithiu go bhfeidhmeoidh ldithredin
dhildraithe go rianuil faoin gcreat seo leis
na gniomhaiochtai ata abhartha do
chreatai dlithiula eile de chuid an
Aontais, ba cheart d’udardis inniila na
mBallstat a dhéanann maoirseacht ar an
suiomh dilaraithe a gcuid gniomhaiochtai
agus tascanna maoirseacht a chomhordu
leis na hudardis abhartha ata freagrach
as maoirseacht a dhéanamh ar na
gniomhaiochtai monaraiochta no tastdila
faoi ghniomhartha eile de chuid an
Aontais. Nior cheart go mbeadh ar
shuiomhanna dilaraithe adara
monaraiochta ar leith a éileamh anuas ar an
udaru a deonaiodh don suiomh larnach
abhartha, ach ba cheart d’udaras inniuil an
Bhallstait ina mbunaitear an suiomh
dilaraithe an t-udartt monaraiochta a chlara.
I gcés tairgi iocshlainte ina bhfuil SOHO
uathlogach, ar SOHO uathlogach ata iontu,
no6 a dhiorthaitear 6 SOHO uathlogach, ni
mor na suiomhanna diléraithe a chlara mar
eintiteas SOHO mar a shainmhinitear 1
[Rialachan SoHO] agus dé bhun le
haghaidh na ngniomhaiochtai
d’athbhreithnit agus de mheastunu ar
inchailitheacht deontora, tastail deontora
agus bailiti, n6 le haghaidh an bhailithe
amhain 1 gcas tairgi a mhonaraitear le
haghaidh wséid vathlogach.

Leasu

(123a) Ta rol tabhachtach ag cégaiseoiri
agus gairmithe curaim sldainte eile sa
churam priomhuil, go hdirithe chun tdairgi
iocshldinte ata de dhith ar othair a
chumasc, a urghnamh agus a dhiol, chun
comhairle a sholdathar maidir lena n-usdid
chui agus na héifeachtai diobhdlacha a
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Leasu 66
Togra le haghaidh treorach
Aithris 124

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(124) Ba cheart rialacha a leagan sios
maidir leis an gcaoi a ndéanfar an lipéada
agus na bileoga pacéiste a chur i lathair.

Leasu 67
Togra le haghaidh treorach
Aithris 125

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
(125) Ba cheart ardleibhéal cosanta do
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d’fhéadfadh a bheith acu agus chun tacu
le hothair a bhfuil tinnis ghéara agus
ainsealacha orthu. I dtimpeallacht
ospidéil, cuireann cégaiseoiri ospidéil
comhairliuchdin chogaisiochta ar bun
agus ceapann siad pleananna
cogaisiochta pearsantaithe, i gcomhar le
gairmithe sldinte eile, le hothair agus le
curamdiri. D’fhéadfadh cégaiseoiri
ospidéil agus cogaiseoiri pobail rol
suntasach a ghlacadh in usdid bileog
pacdiste leictreonach, agus chun tuiscint
a fhail ar an bhfaisnéis ata i mbileoga
pdipéir.

Leasu

(124) Ba cheart rialacha a leagan sios
maidir leis an gcaoi a ndéanfar an lipéad
agus na bileoga pacdiste a chur i lathair. Ba
cheart go mbeadh an bhileog phacdiste
soléite, sothuigthe go soiléir ag usdideoiri,
lena n-diritear, go hdirithe, na
spriocghrupai othar, agus doscriosta. Ta
bileoga pacadiste d’othair i gcatagoir an
léimh chomhairligh, rud a chiallaionn
gur cheart teacht ar fhaisnéis abhartha
gan an bhileog iomldn a léamh. Ar
mhaithe le hinléiteacht agus soléiteacht,
is féidir leis an mbileog phacdiste leas a
bhaint as ordlathas cloghrafach agus as
clo-aghaidh inléite. Ba cheart go
bhfreastalodh roghanna dearaidh go
priomha ar fheidhm agus inléiteacht,
seachas aeistéitic.

Leasu
(125) Ta sé rithabhachtach faisnéis
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thomhaltoiri a sholathar leis na foralacha
lena rialaitear an fhaisnéis a thugtar
d’usaideoiri, chun go bhféadfar tairgi
iocshldinte a usaid i gceart ar bhonn
faisnéis ata iomlén agus sothuigthe.

Leasu 68
Togra le haghaidh treorach
Aithris 127

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(127) Le husaid féidearthachtai
leictreonacha agus teicneolaiocha seachas
bileoga pacaiste paipéir, féadfar rochtain a
éascu ar thairgi iocshlainte, daileadh tairgi
iocshlainte, agus ba cheart don sdid sin
faisnéis ar an gcéiliocht chéanna n6 ar
chailiocht nios fearr a ratht do gach othar 1
gcomparadid leis an bhfaisnéis tairge i
bhfoirm paipéir.

Leasu 69
Togra le haghaidh treorach
Aithris 128

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(128) Bionn leibhéil éagstla litearthachta
digiti agus rochtana ar an idirlion sna
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chruinn a comhroinnt leis an bpobal i
gcoitinne chun muinin san eolaiocht agus
sa choras rialdla a chur chun cinn agus
chun tacu le litearthacht sldinte othar
agus tomhaltoiri. I gcas inarb abhartha,
ba cheart do na hudaradis inniula faisnéis
ata cothrom le data a chomhroinnt le
gairmithe curaim sldinte, lena n-diritear
cogaiseoiri, agus leis an bpobal
eolaiochta. Ba cheart ardleibhéal cosanta
do thomhaltoiri a sholathar leis na
fordlacha lena rialaitear an thaisnéis a
thugtar d’asaideoiri, chun go bhféadfar
tairgi iocshlainte a usaid 1 gceart ar bhonn
faisnéis ata iomlén agus sothuigthe.

Leasu

(127) Le husaid féidearthachtai
leictreonacha agus teicneolaiocha seachas
bileoga pacaiste paipéir, atda comhlantach
leis na bileoga paipéir atd rithabhachtach
d’othair a bhfuil litearthacht sldinte
dhigiteach theoranta acu, féadfar rochtain
a €ascu ar thairgi iocshlainte, daileadh
tairgi iocshlainte, agus ba cheart don said
sin faisnéis ar an gcailiocht chéanna no ar
chailiocht nios fearr a rathu do gach othar i
gcomparaid leis an bhfaisnéis tairge i
bhfoirm paipéir. Is gd cosaint sonrai
pearsanta a dirithiu i gcomhréir le
Rialachdn (AE) 2016/679 agus
sainaithint, proifiliu no rianu daoine
aonair a chosc i nddil leis sin.

Leasu

(128) Bionn leibhéil éagstla litearthachta
digiti agus rochtana ar an idirlion sna
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Ballstait. Ina theannta sin, d’théadfadh
riachtanais éagsula 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
solathar leictreonach faisnéise tairge agus
lena n=iritear nach bhfagtar aon othar ar
lar, agus riachtanais catagdiri aoise éagsula
agus leibhéil éagsula litearthachta digiti sa
daonra & gecur san aireamh, agus déanamh
cinnte go bhfuil fail éasca ag gach othar ar
thaisnéis tairge. Ba cheart do na Ballstdit
an fhéidearthacht maidir le faisnéis
leictreonach tairge a cheadu de réir a
chéile, agus comhliontacht iomlan na
rialacha maidir le sonrai pearsanta d
hdirithiu, agus cloi le caighdeéin
chomhchuibhithe a thorbraitear ar leibhéal
an Aontais.

Leasu 70
Togra le haghaidh treorach
Aithris 129

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(129) I gcas ina gcinneann na Ballstait
ndr 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
phacaiste ar fail ma éilitear € sin agus gan
costas breise air d’othair. Ba cheart doibh a
airithiu freisin go bhfuil an thaisnéis i
bhformaid dhigiteach inrochtana go héasca
ag gach othar, mar shampla tri bharrachod
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Ballstait. Ina theannta sin, d’fthéadfadh
riachtanais éagsula 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
solathar leictreonach faisnéise tairge agus
lena n=dirithitear nach bhfagtar aon othar
ar lar, agus riachtanais catagdiri aoise
¢agsula agus leibhéil éagsula litearthachta
digiti sa daonra 4 gcur san aireamh, agus d
dairithiu go bhfuil fail éasca ag gach othar
ar thaisnéis tairge. Ba cheart bileog
phacdiste a chur ar fdil go leictreonach
agus a bheith san direamh i bhformadid
phdipéir, ach amhdin i gcas ina gcinnfidh
an Ballstat, tar éis comhairlivichdin, gan
ach an fhaisnéis leictreonach tairge a chur
ar fail. Ba cheart go mbeadh faisnéis
leictreonach tdairge go hiomlan i
gcomhréir leis na rialacha maidir le sonrai
pearsanta, agus ba cheart di cloi le
caighdedin chomhchuibhithe a fhorbraitear
ar leibhéal an Aontais. Ba cheart rochtain
éasca a bheith ag gach othar ar an
bhfaisnéis i bhformadaid dhigiteach.
Bunaithe ar na torthai 6 scéimeanna
piolotacha in ospidéil, nior cheart feidhm
a bheith ag an oibleagdid bileog phdipéir
a sholathar le haghaidh tairgi iocshldinte
nach bhfuil beartaithe lena riar ag an
othar féin.

Leasu

(129) Ba cheart do na Ballstait an
bhileog phacaiste a chur ar fail go
leictreonach agus i bhformadid phdipéir,
seachas i gcds ina gcinneann na Ballstait
gan ach an fhaisnéis leictreonach tdairge a
chur ar fdil. I gcas nach bhfuil an bhileog
phacdiste ar fail ach amhdin go
leictreonach, ba cheart do na Ballstdit a
airithit freisin go gcuirtear leagan paipéir
den bhileog phacaiste ar fail ma éilitear &
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inléite go digiteach a aireamh ar
thorphacaistiocht an tairge, rud a
threoroidh an t-othar chuig an leagan
leictreonach den bhileog phacaiste.

Leasua 71
Togra le haghaidh treorach
Aithris 130

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(130) Feéadfaidh tsaid 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-usdidtear pacaisti
ilteangacha, féadfaidh na Ballstait Gisaid
teanga oifigitila den Aontas a thuigtear go
coitianta sna Ballstit ina margaitear an
pacdiste ilteangach a cheadu ar an lipéadu
agus ar an mbileog phacaiste.

Leasu 72
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 131

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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sin agus gan costas breise air d’othair. Ba
cheart doibh a airithiu freisin go bhfuil an
thaisnéis 1 bhformaid dhigiteach inrochtana
go héasca ag gach othar, mar shampla tri
bharrachod atd inléite go digiteach a
aireamh ar thorphacaistiocht an téirge, rud
a threoro6idh an t-othar chuig an leagan
leictreonach den bhileog phacéiste.

Leasu

(130) Feéadfaidh tsaid 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-usdidtear pacaisti
ilteangacha, féadfaidh na Ballstait Gisaid
teanga oifigitila den Aontas a thuigtear go
coitianta sna Ballstéit ina margaitear an
pacdiste ilteangach a cheadu ar an lipéada
agus ar an mbileog phacaiste. Cé gur féidir
le faisnéis leictreonach faoi thairgi
tocshldainte athdhadaileadh pacadisti idir na
Ballstdit a éascu, is féidir le ceanglais
teanga ar lipéid leanuint a bheith ina
ndushlan fos. Tri dhioliine a dheonti 6n
gceanglas maidir le teanga oifigiuil,
chomh maith leis an oibleagdid an t-ainm
neamhdhilsedanaigh idirndisiunta a usdaid
le haghaidh tdairgi iocshlainte nach bhfuil
beartaithe lena riar ag an othar féin,
chomh maith le faisnéis leictreonach
tdairge a sholathar, d’fhéadfai feabhas a
chur ar infhaighteacht tairgi iocshldinte
agus athdhadileadh nios éasca idir na
Ballstdit a chumasu.

Leasu
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(131) Chun leibhéal ard trédhearcachta a
airithia maidir leis an tacaiocht phoibli le
taighde ar thairgi iocshlainte agus lena
bhforbairt, ba cheart é a bheith ina
cheanglas le haghaidh gach cogais leighis
tuairisciti a dhéanamh ar an ranniocaiocht
phoibli le forbairt tairge iocshlainte ar leith.
Mar sin féin, i bhfianaise na deacrachta
praiticiula maidir leis an gcaoi ar thacaigh
ionstraimi cistitichain phoibli
neamhdhireacha, amhail buntaisti canach,
le tairge ar leith a shainaithint, nior cheart
don oibleagaid tuairiscithe a bheith ag
baint ach leis an tacaiocht airgeadais
phoibli dhireach, amhail deontais dhireacha
no conarthai. Da bhri sin, airithitear le
foralacha na Treorach seo, gan dochar do
na rialacha maidir le cosaint sonrai
pearsanta agus faoi rin, trédhearcacht
maidir le haon tacaiocht airgeadais
dhireach a thaightear 6 aon udarés poibli
nd 6 aon chomhlacht poibli chun
gniomhaijochtai a dhéanamh ar mhaithe le
taighde ar thairgi iocshldinte agus ar
mhaithe lena bhforbairt.

Leasa 73
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 135 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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(131) Chun leibhéal ard trédhearcachta a
airithia maidir leis an tacaiocht phoibli le
taighde ar thairgi iocshlainte agus lena
bhforbairt, ba cheart € a bheith ina
cheanglas le haghaidh gach cogais leighis
tuairisciti a dhéanamh ar an ranniocaiocht
phoibli le forbairt tairge iocshlainte ar leith.
Mar sin féin, i bhfianaise na deacrachta
praiticitila maidir leis an gcaoi ar thacaigh
ionstraimi cistitichain phoibli
neamhdhireacha, amhail buntaisti canach,
le tairge ar leith a shainaithint i drin
tiortha, nior cheart don oibleagaid
tuairiscithe maidir le tacaiocht airgeadais
o eintitis lasmuigh den Aontas a bheith ag
baint ach leis an tacaiocht airgeadais
phoibli dhireach, amhail deontais dhireacha
no conarthai. Da bhri sin, airithitear le
foralacha na Treorach seo, gan dochar do
na rialacha maidir le cosaint sonrai
pearsanta agus faoi ran, trédhearcacht
maidir le tacaiocht airgeadais a fhaightear
6 aon udaras poibli n6 6 aon chomhlacht
poibli no 6 eagraiocht no ciste
neamhbhrabuisach né daonchairdinil
chun gniomhaiochtai a dhéanamh ar
mhaithe le taighde ar thairgi iocshlainte
agus ar mhaithe lena bhforbairt.

Leasu

(135a) Maidir le faisnéis shoiléir,
neamhchlaonta agus neamhspledach o
ghairmi curaim slainte don phobal faoi
thdairge iocshldainte agus a usaid cheart, is
féidir rol tabhachtach a bheith aici maidir
le saordanaigh a chur ar an eolas agus
mifhaisnéis a chomhrac, go hdirithe le
linn éigeanddlai sldinte amhail paindéim
COVID-19. Ba cheart do na Ballstdit a
dirithiu nach gcuirfear bac ar chumas
gairmithe curaim sldainte faisnéis shoiléir,
neamhchlaonta agus neamhspledch a
roinnt, cibé an bhfuil siad i gcomhra
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Leasu 74
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 136

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(136) Ba cheart ¢ a bheith d’aidhm ag an
bhfograiocht maidir le tairgi iocshlainte
faisnéis oibiachtuil neamhchlaonta ar an
tairge iocshlainte a scaipeadh. Chun na
criche sin, ta cosc sainraite ar aird a
tharraingt ar thairge iocshlainte eile ar
bhealach diultach n6 a thabhairt le tuiscint
go bhféadfadh an tairge iocshldinte atd a
thogairt a bheith ni ba shabhailte no6 ni
b’¢ifeachtai na tairge iocshlainte eile. Nior
cheart comparaid idir tairgi iocshlainte a
cheadu ach amhain sa chaés ina liostaitear
an fhaisnéis sin san achoimre ar
shaintréithe tairge den tairge iocshlainte ata
a thogairt. Cumhdaitear leis an toirmeasc
sin aon tairge iocshlainte, tairgi bithchostla
ina measc, agus da bhri sin bheadh sé
mithreorach dé luafai san thograiocht nach
mbeadh tdirge iocshlainte bithchosuil
inmhalartaithe leis an tairge iocshlainte
bitheolaioch bunaidh na le tairge
bithchostil eile 6n tairge iocshlainte
bitheolaioch bunaidh céanna. Toirmiscfear
le rialacha dochta breise maidir le
fograiocht dhiultach agus chomparaideach
de thairgi iocshlainte iomaitheora maiomh
lena bhféadfai daoine até cailithe lena
n-oideasu, lena riar no lena solathar a chur
ar mithreoir.

Leasa 75
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 138 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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direach le hothar no i gcumarsdid nios
leithne.

Leasu

(136) Ba cheart ¢ a bheith d’aidhm ag an
bhfograiocht maidir le tairgi iocshlainte
faisnéis oibiachtuil neamhchlaonta ar an
tairge iocshlainte a scaipeadh. Chun na
criche sin, ta cosc sainraite ar aird a
tharraingt ar thairge iocshlainte eile ar
bhealach diultach n6 a thabhairt le tuiscint
go bhféadfadh an tairge iocshldinte ata a
thogairt a bheith ni ba shabhailte no6 ni
b’¢ifeachtai na tairge iocshlainte eile. Nior
cheart comparaid idir tairgi iocshlainte a
cheadu ach amhain sa chas ina liostaitear
an fhaisnéis sin san achoimre ar
shaintréithe tairge do na tasca abhartha
agus don daonra othar den tairge
iocshlainte atd 4 thogairt. Cumhdaitear leis
an toirmeasc sin aon tairge iocshléinte,
tairgi bithchostla ina measc, agus da bhri
sin bheadh sé mithreorach d4 luafai san
thograiocht nach mbeadh tairge iocshlainte
bithchosuil inmhalartaithe leis an tairge
iocshlainte bitheolaioch bunaidh na le
tairge bithchosuil eile on tairge iocshlainte
bitheolaioch bunaidh céanna. Toirmiscfear
le rialacha dochta breise maidir le
fograiocht dhitltach agus chomparaideach
de thairgi iocshlainte iomaitheora maiomh
lena bhféadfai daoine até céilithe lena
n-oideasu, lena riar no lena solathar a chur
ar mithreoir.

Leasu
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Leasu 76
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 139 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 77
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 145

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(145) Chun coinniollacha
aonfhoirmeacha a airithitl maidir leis an
Rialachan seo a chur chun feidhme, ba
cheart cumhachtai cur chun feidhme a
thabhairt don Choimisian. Ba cheart na
cumhachtai sin a theidhmit i gcomhréir le
Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6
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(138a) Mar gheall ar raon domhanda na
medn sdisialta, ta othair agus tomhaltoiri
nochta ar bhonn méadaitheach do na
cleachtais fograiochta a bhaineann le
daoine cdiliula a usdid chun tairgi
locshldinte a fhogairt. Ba cheart don
Choimisiun measunu a dhéanamh ar
nochtadh agus ar thionchar fograiochta
agus cur chun cinn cogaisiochta ar line,
agus rialacha sonracha a ghlacadh chun
cleachtais fograiochta agus cur chun cinn
den sort sin a rialdil.

Leasu

(139a) Is féidir fiu cinnti claonta maidir
le nosanna lianna cogais a oideasu a
bheith mar thoradh ar spreagadh iosta.
Da bhri sin, chun coinbhleacht leasa a
sheachaint, ba cheart do na Ballstdit clar
trédhearcachta a choimedad maidir le
haistriu luacha maidir le gniomhaiochtai
fograiochta lena ndiritear ar dhaoine ata
cdilithe chun tdirgi iocshldinte a oideasu.
Ba cheart don Choimisiun tairseach
ghréasdin a bhunu chun na cldir
ndisiunta uile d’aistrithe luacha chuig
daoine ata cdilithe chun tdirgi iocshldinte
a oideasu a liostu.

Leasu

(145) Chun coinniollacha
aonfhoirmeacha a airithi maidir leis an
Treoir seo a chur chun feidhme, ba cheart
cumbhachtai cur chun feidhme a thabhairt
don Choimisitun. Ba cheart na cumhachtai

sin a theidhmiu 1 gcomhréir le Rialachan
(AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na
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Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle®® .

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

Leasu 78
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 149

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(149) Chun eiliminti neamhriachtanacha
airithe den Treoir seo a thorlionadh n6 a
least, ba cheart an chumhacht chun
gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 290 CFAE a tharmligean chuig
an gCoimisitn i ndéil le sonru an nos
imeachta chun scrudt a dhéanamh ar chur 1
bhfeidhm an deimhnithe faoin
maistirchomhad maidir le substainti
gniomhacha, foilsii na ndeimhnithe sin, an
nos imeachta le haghaidh athruithe ar an
maistirchomhad maidir le substainti
gniomhacha agus ar a dheimhnit, rochtain
ar an maistirchomhad maidir le substainti
gniomhacha agus ar a thuarascail
mheasunaithe; maistirchomhaid
chdiliochta bhreise a shonrti chun faisnéis
a sholathar ar chomhdabhar de thairge
iocshlainte, an nos imeachta chun scrudu a
dhéanamh ar chur i bhfeidhm deimhnithe
faoin maistirchomhad cdiliochta, foilsii
na ndeimhnithe sin, an nés imeachta le
haghaidh athruithe ar an maistirchomhad
cailiochta agus ar a dheimhniq, rochtain ar
an maistirchomhad céiliochta agus ar a
thuarascail mheasunaithe; na casanna a
chinneadh ina bhféadfadh ga a bheith le
staidéir éifeachtalachta iartdaraithe; na
catagoiri tairgi iocshldinte a shonru ar ina
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hEorpa agus 6n gComhairle® .

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

Leasu

(149) Chun eiliminti neamhriachtanacha
airithe den Treoir seo a thorlionadh no6 a
least, ba cheart an chumhacht chun
gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 290 CFAE a tharmligean chuig
an gCoimisitn i ndail le sonrt an nos
imeachta chun scrudu a dhéanamh ar chur 1
bhfeidhm an deimhnithe faoin
maistirchomhad maidir le substainti
gniomhacha, foilsit na ndeimhnithe sin, an
nos imeachta le haghaidh athruithe ar an
maistirchomhad maidir le substainti
gniomhacha agus ar a dheimhnit, rochtain
ar an maistirchomhad maidir le substainti
gniomhacha agus ar a thuarascail
mheasunaithe; maistirchomhaid bhreise a
shonra chun faisnéis a sholathar ar
chomhébhar de thairge iocshlainte, an nos
imeachta chun scruda a dhéanamh ar
dheimhnithe mdistirchomhaid cdiliochta
no deimhnithe mdistirchomhaid
teicneolaiochta arddin a chur i bhfeidhm,
foilsi na ndeimhnithe sin, an nds imeachta
le haghaidh athruithe ar an maistirchomhad
cailiochta agus ar a dheimhnit, rochtain ar
an maistirchomhad céiliochta agus ar a
thuarascail mheasunaithe; na casanna a
chinneadh ina bhféadfadh ga a bheith le
staidéir éifeachtulachta iaradaraithe; na
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leith a bhféadfai udart margaiochta faoi
réir oibleagaidi sonracha a dheonti agus na
ndsanna imeachta agus na ceanglais a
shonrtl chun idart margaiochta den sort
sin a dheonu agus maidir lena athnuachan;
dioltinti ar athra a shonrt agus na catagdiri
inar cheart athruithe a aicmit agus ndsanna
imeachta a bhunt chun scrudu a dhéanamh
ar iarratais le haghaidh athruithe ar
théarmai idaruithe margaiochta chomh
maith le coinniollacha agus ndésanna
imeachta a shonrt le haghaidh comhar le
tritl tiortha agus eagraiochtai idirnaisitnta
chun scrudu a dhéanambh ar iarratais le
haghaidh athruithe den sort sin. T4 sé
tabhachtach, go hairithe, go rachadh an
Coimisitn 1 mbun comhairlitichain
tomchui le linn a chuid oibre ullmhtichain,
lena n-airitear ar leibhéal na saineolaithe,
agus go ndéanfai na comhairlitichdin sin 1
gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios
1 gComhaontu Idirinstititideach an 13
Aibrean 2016 maidir le Reachtoireacht
Nios Fearr®” . Go sonrach, chun
rannphairtiocht chomhionann in ullmht na
ngniomhartha tarmligthe a airithiuq,
faigheann Parlaimint na hEorpa agus an
Chomhairle na doiciméid uile an trath
céanna leis na saineolaithe sna Ballstait,
agus t4 rochtain chorasach ag a gcuid
saineolaithe ar chruinnithe ghrupai
saineolaithe an Choimisitin a bhionn ag
déiledil le hullmha na ngniomhartha
tarmligthe.

710 L 123, 12.5.2016, Ich. 1.

Leasu 79
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 1 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
2. Beidh feidhm ag an Treoir seo

maidir le tairgi iocshlainte lena n-Usdid ag
an duine agus a bheartaitear a chur ar an

PE753.470v02-00

catagoiri tairgi iocshldinte a shonrt ar ina
leith a bhféadfai udarti margaiochta faoi
réir oibleagdidi sonracha a dheont agus na
ndsanna imeachta agus na ceanglais a
shonrti chun udart margaiochta den sort
sin a dheonu agus maidir lena athnuachan;
dioltinti ar athrti a shonrt agus na catagoéiri
inar cheart athruithe a aicmit agus ndsanna
imeachta a bhunt chun scrudu a dhéanamh
ar iarratais le haghaidh athruithe ar
théarmai Gidaruithe margaiochta chomh
maith le coinniollacha agus ndésanna
imeachta a shonra le haghaidh comhar le
trit tiortha agus eagraiochtai idirnaisitnta
chun scrudu a dhéanambh ar iarratais le
haghaidh athruithe den sort sin. T4 sé
tabhachtach, go hairithe, go rachadh an
Coimisitun i mbun comhairlitichdin
iomchui le linn a chuid oibre ullmhuchain,
lena n-airitear ar leibhéal na saineolaithe,
agus go ndéanfai na comhairliuchain sin i
gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios
1 gComhaontu Idirinstititdideach an 13
Aibrean 2016 maidir le Reachtoireacht
Nios Fearr®” . Go sonrach, chun
rannphairtiocht chomhionann in ullmht na
ngniomhartha tarmligthe a airithiu,
faigheann Parlaimint na hEorpa agus an
Chombhairle na doiciméid uile an trath
céanna leis na saineolaithe sna Ballstait,
agus t4 rochtain chorasach ag a gcuid
saineolaithe ar chruinnithe ghrapai
saineolaithe an Choimisitin a bhionn ag
déileail le hullmht na ngniomhartha
tarmligthe.

6710 L 123, 12.5.2016, Ich. 1.

Leasu
2. Beidh feidhm ag an Treoir seo

maidir le tairgi iocshlainte lena n-Usdid ag
an duine agus a bheartaitear a chur ar an
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margadh.

Leasu 80
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 1 — mir 4 — fomhir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 81
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 1 — mir 5 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) tairge iocshlainte a ullmhaitear 1
gcbgaslann 1 gcomhréir le pharmacopoeia
agus até beartaithe lena sholathar go
direach do na hothair a bhfreastalaionn an
chdgaslann lena mbaineann orthu (‘foirmle
leabhair cogaisiochta’);

Leasu 82
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 1 — mir 5 — pointe ¢ a (nua)
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margadh sna mBallstdit.

Leasu

I gcasanna ina dtiocfaidh ceisteanna
chun cinn maidir le stadas rialdla
substainte no tdirge, agus a saintréithe
uile d gcur san direamh, rachaidh an t-
udarads inniuil no, i gcas udaru
margaiochta laraithe, rachaidh an
Ghniomhaireacht i gcomhairle le
comhlachtai comhairleacha agus rialdla
dabhartha eile d’fhonn teacht ar
chinneadh maidir le stadas rialdla na
substainte no an tdirge lena mbaineann.
In aon chinneadh maidir leis an gceist
sin, cuirfidh an t-udards inniuil no an
Ghniomhaireacht tuairimi udards no
comhlachtai eile a ndeachthas i
gcombhairle leo ar fadil go poibli.

Leasu

(b) tairge iocshlainte a ullmhaitear 1
gcdgaslann 1 gcomhréir le pharmacopoeia
agus ata beartaithe lena sholathar go
direach do na hothair a bhfreastalaionn an
chogaslann lena mbaineann orthu né do
chogaslann eile a bhfuil sé beartaithe aici
an tdairge iocshldinte a sholathar go
direach don othar (‘foirmle leabhair
cdgaisiochta’);
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 83
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 1 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

6. Maidir le tairgi iocshlainte da
dtagraitear 1 mir 5, pointe (a), féadfaidh
cogaslann a threastalaionn ar ospidéal iad a
ullmht roimh ré 1 gcasanna a bhfuil adar
cui leo, ar bhonn na n-oideas liachta measta
laistigh den ospidéal sin le haghaidh na 7 14
ina dhiaidh sin.

Leasu 84
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 1 — mir 7

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

7. Déanfaidh na Ballstait na bearta is
g4 chun forbairt a dhéanambh ar thairgeadh
agus ar Usaid tairgi iocshlainte a
dhiorthaitear 6 shubstainti de bhunts
daonna a thagann 6 dheont deonach
neamhioctha.

Leasu 85

Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 1 — mir 10 — pointe a
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Leasu

(ca) tdirge iocshldinte arna ullmhu
roimh ré, i gcasanna a bhfuil udar cui
leo, ag roinn cogaisiochta ospidéil
(‘foirmle ospidéil’), arna sholdthar ar
oideas leighis d’othar amhdin no nios mo
ag roinn cogaisiochta an ospidéil.

Leasu

6. Maidir le tairgi iocshlainte da
dtagraitear i mir 5, pointi (a) agus (b),
féadfaidh cogaslann a threastalaionn ar
ospidéal iad a ullmhtl roimh ré i gcésanna a
bhfuil udar cui leo, ar bhonn na n-oideas
liachta measta laistigh den ospidéal sin le
haghaidh na 7 14 ina dhiaidh sin, nuair a
bheidh udar cui leis bunaithe ar
chobhsaiocht an tdirge iocshldinte
laistigh de theorainn ama eile.

Leasu

7. Déanfaidh na Ballstéit na bearta is
g4 chun forbairt a dhéanambh ar thairgeadh
agus ar Usaid tairgi iocshlinte a
dhiorthaitear 6 shubstainti de bhunts
daonna a thagann 6 dheont deonach
neamhioctha i gcomhréir le Rialachdn
(AE) 2024,... [Rialachdn SoHO].
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) diol, soldathar no usdid tdairgi
iocshlainte mar fhrithghiniunaigh no mar
ghinmhilltedin;

Leasu 86
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 2 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

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

Leasa 87
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 2 — mir 2 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
Cuirfear an t-iarratas ar dhioluine ospidéil

faoi bhraid udaras inniail an Bhallstat ina
bhfuil an t-ospidéal.

Leasu 88
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Leasu

scriosta

Leasu

1. De mhaolu ar Airteagal 1(1), ni
bhainfidh an tAirteagal seo le tairgi
iocshldinte ardteiripe a ullmhaitear ar
bhonn neamhghnathaimh i1 gcomhréir leis
na ceanglais a leagtar sios i mir 3 agus a
usaidtear laistigh den Bhallstat céanna in
ospidéal faoi threagracht ghairmitil eisiach
liachleachtora agus, i gcas inarb abhartha,
cogaiseoir ospidéil. Chun na critéir maidir
le ‘bonn neamhghndthaimh’ a
chomhlionadh, ni dhéanfar an dioliiine
ach amhdain d’fhonn oideas liachta aonair
do thairge saincheaptha a chomhlionadh
chun freastal ar riachtanas speisialta
othair aonair (‘tairgi iocshlainte ardteiripe
arna n-ullmhu faoi dhioluine ospidéil’).

Leasu

Cuirfear an t-iarratas ar dhioltine ospidéil
faoi bhraid tidaras innitil an Bhallstét ina
bhfuil an t-ospidéal. Aireofar san iarratas
fianaise maidir le cdiliocht, sabhdilteacht
agus éifeachtulacht na dtairgi iocshldinte
ardteiripe a bhfuiltear ag dréim leis, ar
tdairgi iad a ullmhaitear faoi dhioluine
ospidéil.
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Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 2 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Maidir le tairgi iocshlainte
ardteiripe a ullmhaitear faoi dhioltiine
ospidéil, airitheoidh na Ballstait go
gcomhlionfaidh siad na ceanglais ata
coibhéiseach leis an dea-chleachtas
monaraiochta agus leis an inrianaitheacht
le haghaidh tairgi iocshldinte ardteiripe da
dtagraitear in Airteagail 5 agus 15 de
Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 faoi
seach, agus na ceanglais maidir le
faireachas cdgas ata coibhéiseach leo siud
d4 ndéantar forail ar leibhéal an Aontais de
bhun [Rialachan athbhreithnithe (CE)
Uimbh. 726/2004].

6 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 (IO L 324, 10.12.2007,
Ich. 1).

Leasu 89
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 2 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4, Maidir leis na sonrai ar usaid,
sabhailteacht agus éifeachtulacht tairgi
iocshlainte ardteiripe a ullmhaitear faoi
dhioluine ospidéil, airitheoidh na Ballstait
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Leasu

3. Maidir le tairgi iocshlainte
ardteiripe a ullmhaitear faoi dhioltiine
ospidéil, airitheoidh na Ballstait go
gcomhlionfaidh siad na dea-chleachtais
chogaisiochta ullmhuchdin a ndéantar
iad a oiriunu do phroisis ospidéil agus ata
fos coibhéiseach leis an dea-chleachtas
monaraiochta agus leis an inrianaitheacht
le haghaidh tairgi iocshldinte ardteiripe da
dtagraitear in Airteagail 5 agus 15 de
Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 ¢
Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle® faoi seach, agus na ceanglais
maidir le faireachas cogas atd coibhéiseach
leo sitd dé ndéantar forail ar leibhéal an
Aontais de bhun [Rialachan athbhreithnithe
(CE) Uimh. 726/2004]. Aireofar leis sin
cigireachtai ar an lathair chomh maith le
pleananna inrianaitheachta agus
faireachais cogas agus meastoireacht ar
na sonrai réamhchliniciula agus
cliniciula arna nginiuint ag an
iarratasoir.

 Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 13 Samhain 2007 maidir le tairgi
iocshlainte ardteiripe agus lena leasaitear
Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004 (I0 L 324, 10.12.2007,
Ich. 1).

Leasu

4, Maidir leis na sonrai ar usaid,
sabhailteacht agus éifeachtulacht tairgi
iocshlainte ardteiripe a ullmhaitear faoi
dhioluine ospidéil, chomh maith le haon
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go ndéanfaidh sealbhoir an thormheasa
dioltiine ospidéil na sonrai sin a bhailit
agus a thuairiscia d’udaras inniuil an
Bhallstait uair sa bhliain ar a laghad.
Déanfaidh udaras inniuil an Bhallstait
athbhreithnia ar na sonrai sin agus fiordidh
sé¢ comhlionadh na dtairgi iocshldinte
ardteiripe a ullmhaitear faoi dhioltine
ospidéil maidir leis na ceanglais da
dtagraitear i mir 3.

Leasu 90
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 2 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

6. Déanfaidh udaras inniuil an
Bhallstait na sonrai a bhaineann le husaid,
sabhailteacht agus ¢€ifeachtulacht tairge
iocshldinte ardteiripe a ullmhaitear faoi
dhioltine ospidéil a tharchur chuig an
nGniomhaireacht vair sa bhliain.
Déanfaidh an Ghniomhaireacht, 1 gcomhar
le htidarais innitila na mBallstat agus leis
an gCoimisitn, storas le haghaidh na sonrai
sin a bhunu agus a choinnedil ar bun.

RR\1299508GA.docx

sonrai abhartha o iarchuram othar ar
feadh tréimhse leordhdéthanach ama on
trath a dtugtar an tdairge iocshldinte
ardteiripe, diritheoidh na Ballstait go
ndéanfaidh sealbhoir an fhormheasa
dioltine ospidéil na sonrai sin a bhailit
agus a thuairisciu d’udaras inniuil an
Bhallstait uair sa bhliain ar a laghad.
Déanfar na sonrai a bhailin agus a
thuairisciu ar bhealach struchturtha
caighdednaithe lenar féidir torthai agus
concluidi stoinsithe, iontaofa agus
inchompardide a bhaint amach.
Déanfaidh udaras inniuil an Bhallstait
athbhreithnit ar na sonrai sin agus fior6idh
s¢ comhlionadh na dtairgi iocshlainte
ardteiripe a ullmhaitear faoi dhioltiine
ospidéil maidir leis na ceanglais da
dtagraitear i mir 3. Airitheoidh na
hudardis inniula go dtabharfar comhairle
eolaioch agus rialala d’institinidi
neamhbhrabuis agus acadula chun sdasrai
tuairiscithe iomchui a dirithin.

Leasu

6. Déanfaidh udaras inniuil an
Bhallstait na sonrai a bhaineann le husaid,
sabhailteacht agus €ifeachtilacht tairge
iocshlainte ardteiripe a ullmhaitear faoi
dhioltine ospidéil a tharchur chuig an
nGniomhaireacht uair sa bhliain.
Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar
le htidarais innitila na mBallstat agus leis
an gCoimisiun, storas le haghaidh na sonrai
sin a bhunu agus a choinnedil ar bun #ri
bhithin nuashonruithe rialta, chomh
maith le faisnéis maidir le formheasanna
dioluine ospidéil a udaru, a chur ar
fionrai no a tharraingt siar, ar stor é a
thabharfar cothrom le ddta go rialta.
Beidh an stor ar fail go poibli ach amhdin
i gcds sonrai pearsanta agus faisnéis
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runda trachtala.

Leasu 91
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 2 — mir 7 — fomhir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) (a)sonrai ar an iarratas ar scriosta
fhormheas na dioltiine ospidéil da

dtagraitear i mir 1, an dara fomhir, lena

n-iritear an fhianaise ar chdiliocht,

sabhadilteacht agus éifeachtulacht na

dtairgi iocshldinte ardteiripe a

ullmhaitear faoi dhioluine ospidéil le

haghaidh an fhormheasa agus na

hathruithe ina dhiaidh sin air;

Leasu 92
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 2 — mir 1 — fomhir 1 — pointe ¢ a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu

Leasu

(ca) modulachtai na treorach d’eintitis
acadula agus d’eintitis neamhbhrabuis
eile tri cheanglais an chlasail dioluine

ospidéil.
Leasu 93
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 2 — mir 7 — fomhir 1 — pointe d
Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
(d) na modulachtai maidir le hullmhu scriosta

agus le husaid tairgi iocshlainte ardteiripe
Jaoi dhiolitine ospidéil ar bhonn
neamhghndthaimh.

Leasu 94
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 2 — mir 7 — fomhir 2 a (nua)
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Leasu
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasua 95
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 2 — mir 8

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

8. Solathrédh an Ghniomhaireacht
don Choimisiun tuarascail ar an taithi a
fuarthas leis na formheasanna dioluiine
ospidéil ar bhonn rannchuiditi 6 Bhallstait
agus na sonrai d4 dtagraitear i mir 4.
Solathrofar an chéad tuarascail 3 bliana tar
¢is [Oifig na bhFoilseachan — cuir isteach
an data = 18 mi i ndiaidh dhata theacht 1
bhfeidhm na Treorach seo] agus gach 5
bliana ina dhiaidh sin.

Least 96
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 2 — mir 8 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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65/203

Leasu

Faoin ... [24 mhi o dhdta theacht i
bhfeidhm na Treorach seol, déanfaidh an
Coimisiun gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 215
chun an Treoir seo a fhorlionadh trid an
méid seo a leanas a bhunii:

(a) sonrai ar an iarratas ar fhormheas
na dioluine ospidéil da dtagraitear i mir 1,
an dara fomhir, lena n-diritear an
fhianaise ar chdiliocht, sabhdilteacht
agus éifeachtulacht na dtairgi iocshldinte
ardteiripe a ullmhaitear faoi dhiolitine
ospidéil le haghaidh an fhormheasa agus
na hathruithe ina dhiaidh sin air;

(b) na modulachtai um chur chun
feidhme comhchuibhithe maidir le
hullmhu agus le husdid tdirgi iocshldinte
ardteiripe faoi dhiolitine ospidéil ar
bhonn neamhghndthaimh.

Leasu

8. Solathrodh an Ghniomhaireacht
don Choimisiun tuarascail ar an taithi a
fuarthas leis na formheasanna dioliiine
ospidéil ar bhonn rannchuiditi 6 Bhallstait
agus na sonrai d4 dtagraitear i mir 4.
Cuirfear an tuarascadil ar fdil go poibli.
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.

Leasu
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Leasa 97
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 3 — mir 1 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Féadfaidh Ballstat, chun riachtanais
speisialta a chomhlionadh, a eisiamh 6
thoréalacha na Treorach seo tairgi
iocshldinte arna solathar mar fhreagairt ar
ordu bona fide gan iarraidh, arna n-ullmhu
1 gcomhréir le sonraiochtai gairmi cliraim
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 slainte agus
d’othair sonrai a thuairiscit ar
shabhailteacht usaid tairgi den sort sin
d’tidarés innitil an Bhallstait 1 gcomhréir le
hAirteagal 97.

Leasu 98
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 4 — mir 1 — pointe 11
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8a. De mhaoli ar mhir 1, féadfaidh na
Ballstdit malartu trasteorann a udaru
maidir le tairgi iocshldinte ardteiripe arna
n-ullmhu faoi dhioliiine ospidéil i
gcdsanna riachtanais leighis a bhfuil
udar leo agus in éagmais réiteach eile don
othar aonair. Ainmneofar dara
liachleachtdir agus cogaiseoir ospidéil sa
Bhallstat is faighteoir don fhreagracht
ghairmiuil eisiach as sonrai leantacha a
usaid agus a bhailiu le haghaidh an tdirge
iocshldinte ardteiripe. Cuirfidh udaras
inniuil Bhallstdt tionscnaimh an tdirge
locshldinte ardteiripe faisnéis faoin
malartu trasteorann faoi bhrdid udardis
inniula an da Bhallstat, agus roinnfidh sé
i sa stor poibli da dtagraitear i mir 6.

Leasu

Féadfaidh Ballstat, chun riachtanais
speisialta a chomhlionadh, a eisiamh 6
thoréalacha na Treorach seo tairgi
iocshldinte arna solathar mar fhreagairt ar
ordu bona fide gan iarraidh, arna n-ullmhu
1 gcomhréir le sonraiochtai gairmi cliraim
slainte udaraithe agus lena n-usaid ag othar
aonair a thagann faoi fhreagracht
phearsanta dhireach an ghairmi sin, né
arna n-ullmhi i gcomhréir le
sonraiochtai udardis inniuil. Mar sin féin,
sa chas sin, spreagfaidh na Ballstait do
ghairmithe ctraim slainte agus d’othair
agus bundidh siad bealai déibh chun
sonrai a thuairisciu ar shabhdilteacht tisaid
tairgi den sort sin d’tidaras innitil an
Bhallstait i gcomhréir le hAirteagal 97.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(11)  ciallaionn ‘neamhchliniciuil’
staidéar no tastail a dhéantar in vitro, in
silico nod in chemico, no tastail in vivo
neamhdhaonna a bhaineann leis an
imscradu ar shabhailteacht agus ar
¢ifeachtulacht tairge iocshlainte. Féadfar a
aireamh ar thastail den sort sin
measunachtai cillbhunaithe simpli agus
casta, corais mhicrifhiseolaiocha lena
n-airitear orgdin ar shlis, samhalta
riomhaire, modhanna tastala eile
neamhdhaonna n6 bunaithe ar
bhitheolaiocht an duine, agus tastalacha
bunaithe ar ainmhithe;

Leasu 99
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 4 — mir 1 — pointe 22

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(22)  ciallaionn ‘oibrean
frithmhiocrébach’ aon tairge iocshldinte a
bhfuil gniomhaiocht dhireach aige ar
mhiocrorgénaigh a usaidtear chun coéiredil
no cosc a chur le hionfhabhtuithe n6 ar
ghalair thogalacha, lena n-airitear
antaibheathaigh, frithvireasaigh, agus
frithfhungasaigh;

Leasu 100
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 4 — mir 1 — pointe 26

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(26) ciallaionn ‘teaglaim chomhthaite de
thairge iocshldinte agus tairge seachas
feiste leighis’ teaglaim de thairge
iocshlainte agus tairge nach feiste leighis €
(mar a shainmhinitear le Rialachan (AE)
2017/745) agus 1 gcés ina bhfuil an da rud
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Leasu

(11)  ciallaionn ‘neamhchliniciuil’
staidéar no tastail a dhéantar in vitro, ex
vivo, in silico nd in chemico, no tastail in
vivo neamhdhaonna a bhaineann leis an
imscradu ar shabhailteacht agus ar
¢ifeachtulacht tairge iocshlainte. Féadfar a
aireamh ar thastail den sort sin
measunachtai cillbhunaithe simpli agus
casta, corais mhicrifhiseolaiocha lena
n-airitear orgdin ar shlis, samhalta
riomhaire agus modhanna in silico eile,
modhanna tastéla eile neamhdhaonna né
bunaithe ar bhitheolaiocht an duine, lena
n-diritear samhlacha uibheacha
uisceacha chomh maith le speicis
inveirteabracha, agus tastalacha bunaithe
ar ainmhithe;

Leasu

(22)  ciallaionn ‘oibrean
frithmhiocrébach’ aon tairge iocshldinte a
bhfuil gniomhaiocht dhireach aige ar
mhiocrorgénaigh a usdidtear chun coéireail
no cosc a chur le hionfhabhtuithe n6 ar
ghalair thogalacha, lena n-airitear
antaibheathaigh, frithvireasaigh,
friththungasaigh agus frithphrotasolaigh;

Leasu

(26) ciallaionn ‘teaglaim chomhthaite de
thairge focshldinte agus tairge seachas
feiste leighis’ teaglaim de thairge
iocshlainte agus tairge nach feiste leighis ¢
(mar a shainmhinitear le Rialachdin (AE)
2017/745 agus Rialachdn (AE) 2017/746 ¢
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GA

beartaithe lena n-usdid sa teaglaim sin 1
gcombhréir leis an achoimre ar shaintréithe
tairge;

Leasa 101
Togra le haghaidh Treorach

Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle'®) agus i gcas ina bhfuil an da
rud beartaithe lena n-isaid sa teaglaim sin 1
gcombhréir leis an achoimre ar shaintréithe
tairge;

e Rialachdn (AE) 2017/746 6 Pharlaimint
na hEorpa agus én 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).

Airteagal 4 — mir 1 — pointe 29 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(29) ciallaionn ‘tairge iocshléinte
géinteiripe’ tdirge iocshlainte, seachas
vacsaini in aghaidh galair thogalacha, ina
bhfuil n6 arb ¢ atd ann:

(a) substaint no teaglaim de
shubstainti atd beartaithe chun an
géanom ostach a mhodhnu ar bhealach
seicheamhshonrach no ina bhfuil no arb
€ ata inti no iontu cealla a ndearnadh
modhnu den sort sin orthu; no

(b) aigéad nuicléasach
athchuingreach né sintéiseach a
usdidtear i ndaoine no a riartar doibh
d’fhonn seicheamh géiniteach a rialdil, a
ionadu no a chur isteach a fheidhmionn a
éifeacht tri thras-scriobh nd tri aistriti na
n-ibhar géiniteach aistrithe no ina bhfuil
no arb é ata ann cealla a ndearnadh na
modhnuithe sin orthu;

Leasa 102
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 4 — mir 1 — pointe 29 a (nua)
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Leasu
(29) ciallaionn ‘tairge iocshléainte

géinteiripe’ tairge iocshlainte de chinedl 1
no de chineadl 2;
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 103
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 4 — mir 1 — pointe 29 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 104
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 4 — mir 1 — pointe 30 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

RR\1299508GA.docx

69/203

Leasu

(29a) ciallaionn ‘tdirge iocshldinte
géinteiripe chinedl 1’ tdirge iocshlainte
ina bhfuil no ata comhdhéanta de
shubstaint no teaglaim de shubstainti a
dhéanann an géaném oéstach a mhodhnu
ar bhealach seicheamh-shonrach no ina
bhfuil no arb é atd inti né iontu cealla a
ndearnadh modhnu den sort sin orthu;

Leasu

(29b) ciallaionn ‘tairge iocshlainte
géinteiripe chinedl 2’ tdairge iocshldinte,
seachas vacsain in aghaidh galair
thogdlacha, ina bhfuil no ata
comhdhéanta d’aigéad nuicléasach
athchuingreach no sintéiseach a
usdidtear i ndaoine no a riartar doibh
d’fhonn seicheamh géiniteach a rialdil, a
ionadu no a chur isteach a fheidhmionn a
éifeacht tri thras-scriobh nd tri aistriti na
n-abhar géiniteach aistrithe no ina bhfuil
no arb é ata ann cealla a ndearnadh na
modhnuithe sin orthu;

Leasu

(30a) ciallaionn ‘teicneolaiocht arddin’
teicneolaiocht no bailitichan
teicneolaiochtai ata cuimsitheach,
sainaitheanta go maith agus in-atdirgthe
agus a usdidtear chun tacu le forbairt,
proiseas monaraiochta, rialu cdiliochta,
no le tastdil tairgi iocshldinte no a
gcomhphdirteanna a bhraitheann ar
réamheolas agus a bhunaitear faoi na
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Leasa 105
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 4 — mir 1 — pointe 30 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 106
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 4 — mir 1 — fomhir 31 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

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

Leasa 107
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 4 — mir 1 — pointe 33

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(33) ciallaionn ‘measunu riosca don
chomhshaol’ an mheastoireacht ar na
rioscai don chomhshaol, no6 rioscai don
tslainte phoibli, a bhaineann le scaoileadh
an tairge iocshldinte sa chomhshaol ¢ isaid

PE753.470v02-00 70/203

bunphrionsabail eolaiocha chéanna

Leasu

(30b) ciallaionn ‘maistirchomhad
teicneolaiochta arddin’ doiciméad, arna
ullmhu ag uinéir theicneolaiocht an
arddin, ina bhfuil sonrai faoi
theicneolaiocht arddin a bhfuil cinnteacht
eolaioch réasunta ina leith sna
bunphrionsabail eolaiocha, faoina
mbunaitear teicneolaiocht an arddin, go
mbeidh siad gan athri i gcds tairgi
locshldinte, agus go mbeidh feidhm acu
beag beann ar na comhphdirteanna a
chuirtear leis an arddan le haghaidh tdirge
iocshldinte;

Leasu

(a) le modh lena ngabhann proéiseas
tionsclaioch lena n-diritear comhthiomst
deonuithe, chun criocha seachas
substainti de bhunus daonna a phréisedil
le haghaidh tiuchdin no dighniomhachtu
pataigine; nd

Leasu

(33) ciallaionn ‘measunu riosca don
chomhshaol’ an mheastoireacht ar na
rioscai don chomhshaol, no6 rioscai don
tslainte phoibli, a bhaineann le scaoileadh
an tairge iocshlainte sa chomhshaol ¢
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agus ¢ dhiuscairt an tairge iocshlainte agus
sainaithint beart chun rioscai a chosc, a
theorann(l agus a mhaolt. Le haghaidh
tairge iocshlainte le modh gniomhaiochta
fhrithmhiocrébach, cumhdaitear le ERA
freisin meastoireacht ar an riosca do
roghnt frithsheasmhachta frithmhiocrébai
sa chomhshaol de dheasca mhonaraiocht,
usaid agus dhitscairt an tairge iocshlainte
sin;

Leasa 108
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 4 — mir 1 — pointe 34

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(34) Ciallaionn ‘frithsheasmhacht
thrithmhiocrobach’ cumas miocrorganaigh
teacht slan no fas ait a bhfuil tidchan
oibredin fhrithmhiocrobaigh ar gnach gur
leor ¢ chun an miocrorganach sin a chosc
no a mharu;

Leasu 109
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 4 — mir 1 — pointe 62

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(62) ciallaionn ‘tairge iocshléainte
hoiméapatach’ tairge iocshldinte a
ullmhaiodh 6 stoic hoiméapatacha i
gcomhréir le ndés imeachta monaraiochta
hoiméapatach a thuairiscitear in
Pharmacopoeia Eorpach nd, murab ann do,
sna leabhair chédgaisiochta a isdidtear go
hoifigiuil sna Ballstait faoi lathair;

Leasu 110
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 4 — mir 1 — pointe 70

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
(70)  ciallaionn ‘oibleagéid seirbhise
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mhonaraiocht, Gsaid agus 6 dhiuscairt an
tairge iocshlainte agus sainaithint beart
chun rioscai a chosc, a theorannu agus a
mhaolu. Le haghaidh tairge iocshlainte le
modh gniomhaiochta thrithmhiocrobach,
cumhdaitear le ERA freisin meastdireacht
ar an riosca do roghnu frithsheasmhachta
frithmhiocrdébai sa chomhshaol de dheasca
mhonaraiocht, Gisdid agus dhitscairt an
tairge iocshlainte sin;

Leasu

(34) Ciallaionn ‘frithsheasmhacht
thrithmhiocrobach’ cumas miocrorganaigh
teacht slan no6 fas ait a bhfuil tiichan
oibreain fhrithmhiocrobaigh ar gnach gur
leor ¢ anois no gur leor é roimhe sin chun
an miocrorganach sin a chosc n6 a mharu;

Leasu

(62) ciallaionn ‘tairge hoiméapatach’
tairge iocshlainte a ullmhaiodh ¢ stoic
hoiméapatacha 1 gcomhréir le nés imeachta
monarajochta hoiméapatach a thuairiscitear
in Pharmacopoeia Eorpach n6, murab ann
do, sna leabhair chdgaisiochta a saidtear
go hoifigiuil sna Ballstait faoi lathair;

Leasu
(70)  ciallaionn ‘oibleagaid seirbhise
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poibli’ raon leordhdthanach tairgi
iocshldinte a rathu go buan chun
riachtanais limistéir gheografaigh
shonraigh a chomhlionadh agus na
solathairti a iarradh a sheachadadh laistigh
de thréimhse an-ghearr ar fud an limistéir
iomlain ata 1 gceist.

Leasa 111
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 4 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

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

Leasa 112
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 6 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 113
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 6 — mir 4

PE753.470v02-00

poibli’ raon leordhdthanach tairgi
iocshléinte a dirithin go buan chun
riachtanais limistéir gheografaigh
shonraigh a chomhlionadh agus na
solathairti a 1arradh a sheachadadh laistigh
de thréimhse an-ghearr ar fud an limistéir
iomlain ata 1 gceist.

Leasu

2. Tugtar de chumhacht don
Choimisitin gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh 1 gcomhréir le hAirteagal 215
chun na sainmhinithe i mir 1, pointi (2) go
(6), (8), (14), (16) go (28) agus (30) a leasu
1 bhfianaise dul chun cinn teicniuil agus
eolaioch agus na sainmhinithe arna
gcomhaontu ar leibhéal an Aontais agus ar
an leibhéal idirndisiunta 4 gcur san aireamh
agus gan sineadh a chur le raon feidhme na
sainmhinithe.

Leasu

2a. Féadfar udaru margaiochta a
dheonui le haghaidh tdirge iocshldinte ar
bhonn madistirchomhad substainte
gniomhai, mdistirchomhad cdiliochta
breise no mdistirchomhad teicneolaiochta
arddin i gcas inarb ann don chomhad sin
agus i gcds ina dtagraitear do san
iarratas.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Maidir leis an gcoras bainistithe
riosca da dtagraitear in larscribhinn I,
beidh sé comhréireach leis na rioscai a
shainaithnitear agus le rioscai féideartha an
tairge iocshlainte, agus leis an nga até le
sonrai sabhailteachta iartidaraithe.

Leasu 114
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 6 — mir 5 — fomhir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 115
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 6 — mir 7 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Ni dhéanfaidh an t-iarratasoir ar udara
margaiochta tastail ar ainmhithe 1 gcas ina
bhfuil fail ar mhodhanna tastala sasula
nach modhanna tastala ar ainmhithe iad.

RR\1299508GA.docx

Leasu

4. Maidir leis an gcoras bainistithe
riosca da dtagraitear in larscribhinn I,
beidh sé comhréireach leis na rioscai a
shainaithnitear agus le rioscai féideartha an
tairge iocshlainte do shldinte an duine no
don chomhshaol, agus leis an nga até le
sonrai sdbhdilteachta iarudaraithe.

Leasu

In éagmais plean imscrudaithe
phéidiatraicigh i gcomhréir le pointe (a)
den chéad fhomhir, no i gcas nach
ndearnadh staidéar compardideach ina
leith sin, cuirfear bonn cirt isteach agus, i
gcds inarb abhartha, gheofar fianaise o
staidéir fhadtéarmacha iarmhargaidh
freisin.

Leasu

Ni dhéanfaidh an t-iarratasoir ar udart
margaiochta tastail ar ainmhithe 1 gcas ina
bhfuil fail ar mhodhanna tastala sasula
nach modhanna tastala ar ainmhithe iad. 1
gcads nach bhfuil modhanna tastdla ata
sasuil go heolaioch ar fdil nach
modhanna tastdla ar ainmhithe iad,
diritheoidh an t-iarratasoir ar udaru
margaiochta gur cuireadh i bhfeidhm
prionsabal an ionadaithe, an laghdaithe
agus an fheabhsaithe i nddil le tastdil
ainmhithe chun crioch eolaiochta i
gcomhréir le Treoir 2010/63/AE maidir le
haon staidéar ar ainmhithe a rinneadh
chun tacu leis an iarratas.

PE753.470v02-00

GA



Leasu 116
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 10 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

I gcasanna nach dtiocfaidh an tairge
iocshlainte faoin sainmhinit ar thairge
iocshldinte cinedlach no i gcés ina
n-athraitear an neart, an fhoirm
chogaisiochta, an bealach riartha n6 na
tasca teiripeacha, 1 gcomparaid leis an
tairge iocshlainte tagartha, solathrofar
torthai na dtastdlacha neamhchliniciula n6
na staidéar clinicitil iomchui do na
hadarais innitla sa mhéid is ga chun
droichead eolaioch a bhunu chuig na sonrai
ar a mbraitear san udart margaiochta le
haghaidh an tairge iocshlinte tagartha,
agus chun proifil sabhailteachta agus
¢éifeachtulachta an tairge iocshlainte
hibridigh a léiriu.

Leasa 117
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 12 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

I gcasanna ina n-athraitear an neart, an
thoirm chogaisiochta, an bealach riartha n6
na tasca teiripeacha de thairge iocshléinte
bithchostil 1 gcomparaid leis an tairge
iocshlainte bitheolaioch tagartha
(‘bith-hibrideach’), solathrofar torthai na
dtastalacha neamhchlinicitila n6 na staidéar
clinicitil iomchui do na htdarais innitla sa
mhéid is ga chun droichead eolaioch a
bhunt chuig na sonrai ar a mbraitear san
udart margaiochta le haghaidh an tairge
iocshlainte bhitheolaioch tagartha, agus
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Leasu

I gcasanna nach dtiocfaidh an tairge
iocshldinte faoin sainmhiniu ar thairge
iocshldinte cinedlach no i gcés ina
n-athraitear an neart, an thoirm
chogaisiochta, an bealach riartha n6 na
tasca teiripeacha, 1 gcomparaid leis an
tairge iocshlainte tagartha, solathrofar
torthai na dtastdlacha neamhchlinicitla n6
na staidéar cliniciuil iomchui do na
hadarais innitla sa mhéid is ga chun
droichead eolaioch a bhunt chuig na sonrai
ar a mbraitear san udari margaiochta le
haghaidh an tairge iocshléinte tagartha,
agus chun proéifil sabhailteachta agus
¢éifeachtulachta an tairge iocshlinte
hibridigh a 1éir10. Glacfaidh an
Ghniomhaireacht treoirlinte maidir le
tastalacha iomchui agus staidéir
chliniciula le haghaidh udaru
margaiochta tairgi iocshldainte
hibrideacha.

Leasu

I gcasanna ina n-athraitear an neart, an
thoirm chogaisiochta, an bealach riartha n6
na tasca teiripeacha de thairge iocshlainte
bithchosuil 1 gcompardid leis an tairge
iocshlainte bitheolaioch tagartha
(‘bith-hibrideach’), solathrofar torthai na
dtastalacha neamhchlinicitila n6 na staidéar
clinicitil iomchui do na hudarais innitla sa
mhéid is g& chun droichead eolaioch a
bhunt chuig na sonrai ar a mbraitear san
udart margaiochta le haghaidh an tairge
iocshlainte bhitheolaioch tagartha, agus
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chun proifil sdbhdilteachta no
¢ifeachtulachta an tairge iocshldinte
bhithchosuil a 1€éiriu.

Leasu 118
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 13 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

I gcésanna nach bhfuil né nach raibh aon
tairge iocshlainte tagartha tidaraithe le
haghaidh na substainte gniomhai den tairge
iocshlainte lena mbaineann, ni cheanglofar
ar an iarratasoir, de mhaoll ar Airteagal
6(2), torthai tastalacha neamhchliniciula né
staidéar clinicitil a sholathar més rud ¢ gur
féidir leis an iarratasoir a 1€éiria go bhfuil
usaid shubstainti gniomhacha an tairge
iocshlainte seanbhunaithe chun crioch
iocshldinte 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 sabhailteachta acu 1 dtéarmai na
geoinniollacha a leagtar amach in
Iarscribhinn II. Sa chas sin, cuirfear sonrai
bibleagrafacha iomchui i bhfoirm litriocht
eolaioch in ionad na dtorthai 6 thastalacha
agus 0 thrialacha.

Leasu 119
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 15 — teideal

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Comhthairge iocshlainte daileoige
socraithe, teicneolaiochtai ardain agus
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chun proifil sdbhdilteachta n6
¢ifeachtulachta an tairge iocshlinte
bhithchosuil a 1éiria. Glacfaidh an
Ghniomhaireacht treoirlinte maidir le
tastalacha iomchui agus staidéir
chliniciula le haghaidh udaru
margaiochta tairgi iocshlainte bith-
hibrideacha.

Leasu

I gcasanna nach bhfuil né nach raibh aon
tairge iocshlainte tagartha tidaraithe le
haghaidh na substainte gniomhai den tairge
iocshlainte lena mbaineann, ni cheanglofar
ar an iarratasoir, de mhaoll ar Airteagal
6(2), torthai tastalacha neamhchliniciula né
staidéar clinicitil a sholathar més rud ¢ gur
féidir leis an iarratasoir a 1€éirit go bhfuil
usaid shubstainti gniomhacha an tairge
iocshlainte seanbhunaithe chun crioch
iocshldinte laistigh den Aontas le haghaidh
na htsaide 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 sabhailteachta acu 1 dtéarmai na
geoinniollacha a leagtar amach in
Tarscribhinn II. Sa chas sin, cuirfear sonrai
bibleagratacha iomchui i bhfoirm litriocht
eolaioch in ionad na dtorthai 6 thastalacha
agus 0 thrialacha. Soldathréfar bonn cirt
maidir le habharthacht na litriochta sin
don tairge iocshldinte.

Leasu

Comhthairge iocshlainte daileoige
socraithe, #dari margaiochta ardain agus
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pacaisti iltairgi iocshlainte

Leasa 120
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 15 — mir 2 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

I gcés ina bhfuil udar leis chun crioch
teiripeach, féadfar udart margaiochta a
dheon, in imthosca eisceachtula, le
haghaidh tairge iocshlainte ina bhfuil
comhphairt sheasta agus comhphairt
athraitheach ata réamhshainithe d’thonn, 1
gcas inarb iomchui, diria isteach ar
athraithigh éagsula d’oibrean togalach no, i
gcas inar ga, an tairge iocshlainte a chur in
oiritint do shaintréithe othair aonair n
grupa othar (‘teicneolaiocht ardain’).

Leasa 121
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 16 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Beidh ga le hiidari margaiochta le
haghaidh gineadoéiri radantiiclide, fearais
radanuiclide, agus réamhtheachtaithe
radanuiclide, mura n-tisaidtear iad mar
abhar tosaigh, substaint ghniomhach no
abhar idirmhednach de radachdgais a
chumhdaitear le hiidart margaiochta faoi
Airteagal 5(1).

Leasa 122
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 17 — mir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
(a) plean maoirseachta ar oibrean

frithmhiocrébach da dtagraitear in
Iarscribhinn I;
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76/203

pacaisti iltairgi iocshlainte

Leasu

gcas ina bhfuil udar leis chun crioch
teiripeach, féadfar udari margaiochta a
dheont le haghaidh tairge iocshlainte ina
bhfuil comhphadirt sheasta agus comhphairt
athraitheach ata réamhshainithe d’thonn, 1
gcés inarb iomchui, diriu isteach ar
athraithigh éagstla d’oibrean togalach no, 1
gcés inar g, an tairge iocshléinte a chur in
oiriint do shaintréithe othair aonair n6
grupa othar (‘tdaru margaiochta ardain’).

Leasu

1. Beidh ga le htidarti margaiochta le
haghaidh gineadoéiri radantiiclide, fearais le
haghaidh ullmhoidi radachogais
('fearais’), agus réamhtheachtaithe
radanuiclide, mura n-tsaidtear iad mar
abhar tosaigh, substaint ghniomhach né
abhar idirmhednach de radachogais a
chumhdaitear le htidari margaiochta faoi
Airteagal 5(1).

Leasu

(a) plean maoirseachta agus rochtana
ar oibrean frithmhiocrobach da dtagraitear
in Iarscribhinn I;
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Leasu 123
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 17 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 124
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 17 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Féadfaidh an t-Gdaras inniuil
oibleagaidi a thorchur ar an sealbho6ir
udaraithe margaiochta ma mheasann sé gur
mishastil na bearta maolaithe riosca ata sa
phlean maoirseachta ar oibrean
frithmhiocrdbach.

Leasa 125
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 17 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Airitheoidh an sealbhoir udaraithe
margaiochta go bhfreagraionn méid an
phacaiste den oibrean frithmhiocrébach
don ghnathphoseolaiocht agus do
ghnathfhad na coéiredla.

RR\1299508GA.docx

Leasu

la.  Déanfaidh udarads inniuil an
Bhallstdit, tar éis udariu margaiochta a
dheonu, na doiciméid da dtagraitear i mir
1 a chur ar fiil go poibli.

Leasu

2. Déanfaidh an t-udards inniuil
athbhreithniu ar an bhfaisnéis a chuirtear
isteach i gcomhréir le mir 1 pointe (b).
Déanfaidh an t-daras innitil oibleagéidi a
thorchur ar an sealbhoir udaraithe
margaiochta ma mheasann sé gur mishasuil
na bearta maolaithe riosca atd sa phlean
maoirseachta agus rochtana ar oibrean
frithmhiocrobach.

Leasu

3. Airitheoidh sealbhéir an tidaraithe
margaiochta, nuair is féidir, go bhféadfar
an t-oibrean frithmhiocrobach a
dhadileadh in aghaidh an aonaid in uimhir
a chomhfhreagraionn do na cainniochtai
a chomhfhreagraionn d’fhad na cdiredla.
Mura féidir oibrean frithmhiocrobach a
dhdileadh in aghaidh an aonaid,
airitheoidh an sealbhoir udaraithe
margaiochta go bhfreagraionn méid an
phacéiste den oibrean frithmhiocroébach
don ghnathphoseolaiocht agus do
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Leasa 126
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 18 — mir 1 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Mar chuid den mheastnu, 1 gcomhréir le
hAirteagal 29, ar an teaglaim chomhthaite
de thairge iocshlainte agus feiste leighis,
déanfaidh na huidarais innitla meastint ar
an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi
den teaglaim chomhthaite de thairge
iocshlainte agus feiste leighis, agus
oiriinacht isaid an tairge iocshldinte in
éineacht leis an bhfeiste leighis 4 cur san
direamh.

Leasa 127
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 22 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Agus an measunu riosca don
chomhshaol (‘ERA”’) até le cur isteach de
bhun Airteagal 6(2) 4 ullmhq, cuirfidh an
t-iarratasoir san aireamh na treoirlinte
eolaiocha maidir le measunu riosca don
chomhshaol de thairgi iocshlainte lena
n-usaid ag an duine da dtagraitear 1 mir 6,
no solathroidh sé na ctiseanna le haon
imeacht 6 na treoirlinte eolaiocha don
Ghniomhaireacht n6, de réir mar is
iomchui d’udaras inniuil an Bhallstait lena
mbaineann, go trathtil. I gcas ina bhfuil
siad ar fail, cuirfidh an t-iarratasoir san
aireamh ERAnna ata ann cheana a
rinneadh faoi reachtaiocht eile den Aontas.
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ghnathfhad na coéiredla.

Leasu

Mar chuid den mheastnt, i gcomhréir le
hAirteagal 29, ar an teaglaim chomhthaite
de thairge iocshlainte agus feiste leighis,
déanfaidh na hudarais innitla measinu ar
an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi
den teaglaim chomhthaite de thairge
iocshlainte agus feiste leighis, agus
oiritinacht Gsdid an tairge iocshldinte in
¢ineacht leis an bhfeiste leighis & cur san
aireambh, i gcds inarb dabhartha go hdirithe
le haghaidh othair phéidiatraiceacha,
lena n-diritear gnéithe amhail storadil,
coimedil, glaineacht agus an teicnic a
theastaionn chun é a chur orthu no lena
ionghabhdil.

Leasu

1. Agus an measunu riosca don
chomhshaol (‘ERA”’) até le cur isteach de
bhun Airteagal 6(2) 4 ullmhuq, cuirfidh an
t-iarratasoir san aireamh na treoirlinte
eolaiocha maidir le measunu riosca don
chomhshaol de thairgi iocshlainte lena
n-Usaid ag an duine da dtagraitear 1 mir 5,
no6 solathroidh sé na cliseanna a bhfuil
udar cui leo le haon imeacht ¢ na
treoirlinte eolaiocha don Ghniomhaireacht
no, de réir mar is iomchui d’adaras inniuil
an Bhallstait lena mbaineann, go trathuil. I
gcas ina bhfuil siad ar fail, cuirfidh an
t-iarratasoir san aireamh ERAnna atd ann
cheana a rinneadh faoi reachtaiocht eile
den Aontas.
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Leasu 128
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 22 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

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 i gcas nach féidir
¢ sin a dhéanamh, chun na hastaiochtai sin
a theorannu. Solathroidh an t-iarratasoir
minitl mionsonraithe gurb iomchui na
bearta maolaithe mionsonraithe agus gur
leordhothanach iad chun dul 1 ngleic leis na
rioscai a sainaithniodh don chomhshaol.

Leasa 129
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 22 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Aireofar leis an ERA le haghaidh
oibredin fhrithmhiocrobacha measunu ar an
riosca do roghnt1 frithsheasmhachta
frithmhiocrébai sa chomhshaol de dheasca
shlabhra solathair iomlan na monaraiochta
laistigh den Aontas agus lasmuigh de,
usaid agus dhitscairt an oibredin
thrithmhiocrobaigh agus cuirfear san
aireambh, i gcés inarb dbhartha, na
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Leasu

3. Cuirfidh an t-iarratasoéir ar direamh
in ERA freisin bearta maolaithe riosca
chun astaiochtai truailledn a liostaitear i
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, nd i1 gcas nach féidir
¢ sin a dhéanamh, chun na hastaiochtai sin
a theorannui le linn mhonaraiocht, usdaid
agus dhiuscairt an tdairge iocshldinte.
Solathréidh an t-iarrataséir minit
mionsonraithe gurb iomchui na bearta
maolaithe mionsonraithe agus gur
leordhothanach iad chun dul 1 ngleic leis na
rioscai a sainaithniodh don chomhshaol. 7
gcds inar gd, direoidh an t-iarratasoir
Sfaisnéis maidir leis na teicnici atd ar fdil
agus na teicnici a usdidfear chun
sceitheadh agus astaiochtai an tdirge
locshldainte a laghdu freisin, go hdirithe
na cinn sin a bhionn in eisiltigh
mhonaraiochta sula bhfagfaidh na
heisiltigh sin na ldithredin
mhonaraiochta.

Leasu

4. Aireofar leis an ERA le haghaidh
oibreain fhrithmhiocrobacha measunu ar an
riosca do roghnt1 frithsheasmhachta
frithmhiocrdbai sa chomhshaol de dheasca
shlabhra solathair iomlan na monaraiochta
laistigh den Aontas agus lasmuigh de,
usaid agus dhitscairt an oibredin
thrithmhiocrobaigh, lena n-diritear 6
ghairmithe curaim sldinte agus othair,
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caighdedin idirnaisitinta at4 ann cheana
lenar suiodh tiuchan gan éifeacht
réamh-mheasta (PNECanna) a bhaineann
go sonrach le hantaibheathaigh.

Leasa 130
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 22 — mir 4 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 131
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 22 — mir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

5. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
treoirlinte eolaiocha a tharraingt suas 1
gcomhréir le hAirteagal 138 de [Rialachan
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004]
chun sonrai teicnitila a shonr maidir le
ceanglais ERA le haghaidh tairgi
iocshlainte lena n-tsaid ag an duine. I gcas
inarb iomchui, rachaidh an
Ghniombhaireacht i gcombhairle leis an
nGniomhaireacht Eorpach Ceimicean
(ECHA), leis an Udaras Eorpach um
Shabhailteacht Bia (EFSA) agus leis an
nGniomhaireacht Eorpach Comhshaoil
(EEA) maidir le tarraingt suas na
dtreoirlinte eolaiocha sin.

Leasu 132
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agus cuirfear san direamh, 1 gcas inarb
abhartha, na caighdedin idirndisiinta ata
ann cheana lenar suiodh titichan gan
¢ifeacht réamh-mheasta (PNECanna) a
bhaineann go sonrach le hantaibheathaigh.

Leasu

4a. Faoin ... [12 mi tar éis dhata
theacht i bhfeidhm na Treorach seo],
déanfaidh an Coimisiun, tar éis do dul i
gcombhairle leis an nGniomhaireacht, le
EEA agus le ECDC, treoirlinte a eisiuint
maidir le conas ERA a dhéanamh le
haghaidh oibredin fhrithmhiocrobacha
seachas antaibheathaigh.

Leasu

5. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
treoirlinte eolaiocha a tharraingt suas 1
gcomhréir le hAirteagal 138 de [Rialachan
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004]
chun sonrai teicnitila a shonr maidir le
ceanglais ERA le haghaidh tairgi
iocshldinte lena n-usaid ag an duine. I gcas
inarb iomchui, rachaidh an
Ghniombhaireacht 1 gcombhairle leis an
nGniomhaireacht Eorpach Ceimicean
(ECHA), leis an Udaras Eorpach um
Shabhailteacht Bia (EFSA), le EEA, le
ECDC agus le geallsealbhdiri abhartha
eile, lena n-diritear oibreoiri uisce oil
agus fuiolluisce, maidir le dréachtt na
dtreoirlinte eolaiocha sin.
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Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 22 — mir 6 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

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-idaras inniuil
ar an sealbhoir tidaraithe margaiochta ERA
a thabhairt cothrom le data ma
shainaithnitear go bhfuil faisnéis in
easnamh maidir le tairgi iocshldinte a
d’théadfadh dochar a dhéanamh don
chomhshaol.

Leasu 133
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 22 — mir 7

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

7. Maidir le tairgi iocshlainte da
dtagraitear in Airteagail 9 go 12, féadfaidh
an t-iarratasoir tagairt do staidéir ERA a
rinneadh le haghaidh an tairge iocshlainte
tagartha agus ERA 4 ullmhq.

Leasu 134
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 22 — mir 7 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

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-idaras inniuil
ar an sealbhoir tdaraithe margaiochta ERA
a thabhairt cothrom le data chun bearta
maolaithe riosca a direamh da dtagraitear
i mir 3. larrfaidh an t-udaras inniuil ar
shealbhdir an udaraithe margaiochta an
ERA a thabhairt cothrom le dadta freisin
ma shainaithnitear go bhfuil faisnéis in
easnamh maidir le tairgi iocshlainte a
d’fhéadfadh dochar a dhéanamh don
chomhshaol.

Leasu

7. Maidir le tairgi iocshlainte da
dtagraitear in Airteagail 9 go 12, féadfaidh
an t-iarratasoir tagairt do staidéir ERA a
rinneadh le haghaidh an tairge iocshlainte
tagartha agus ERA 4 ullmhu agus
soldathroidh sé aon sonrai eile agus na
treoirlinte eolaiocha da dtagraitear i mir 1
den Airteagal seo.

Leasu

7a. Cuirfidh an Ghniomhaireacht no,
de réir mar is iomchui, udards inniuil an
Bhallstdit toradh an mheasunaithe ar
ERA, lena n-diritear na sonrai arna
dtiolacadh ag sealbhdir an udaraithe
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Leasa 135
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 22 — mir 7 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 136
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 23 — mir 1 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

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

Leasu 137
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 23 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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margaiochta, ar fail go poibli.

Leasu

7b. Agus an fhaisnéis maidir le ERA a
cur ar fdil go poibli, lena n-diritear an
plean maoirseachta agus rochtana ar
oibreadn frithmhiocrobach da dtagraitear
in Airteagal 17, scriosfaidh an t-udards
inninuil aon fhaisnéis runda trachtdla.

Leasu

Faoin [Oifig na bhFoilseachan — cuir
isteach an data = 24 mhi 1 ndiaidh dhata
theacht 1 bhfeidhm na Treorach seo],
déanfaidh an Ghniomhaireacht, tar éis dul 1
gcombhairle le hiidarais innitla na
mBallstat, le ECDC, leis an
nGniomhaireacht Eorpach Ceimicean
(ECHA), leis an Udaras Eorpach um
Shéabhailteacht Bhia (EFSA) agus leis an
nGniomhaireacht Eorpach Comhshaoil
(EEA), clar a bhunt chun ERA a chur
isteach 1 gcomhréir le hAirteagal 22 maidir
leis na tairgi iocshlainte a idaraiodh roimh
an 30 Deireadh Fomhair 2005 nach raibh
faoi réir aon ERA agus ar shainaithin an
Ghniomhaireacht go bhfé¢adfaidis dochar a
dhéanamh don chomhshaol i gcomhréir le
mir 2.

Leasu
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2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht na
critéir eolaiocha a leagan amach chun tairgi
iocshlainte a shainaithint mar thairgi a
d’fhéadfadh dochar a dhéanamh don
chomhshaol agus chun tus aite a thabhairt
da ERA, tri chur chuige rioscabhunaithe a
usaid. Le haghaidh an taisc sin, féadfaidh
an Ghniomhaireacht a iarraidh ar na
sealbhoiri #daraithe margaiochta sonrai no
faisnéis abhartha a chur isteach.

Leasu 138
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 23 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Na sealbhoiri udaraithe
margaiochta le haghaidh tairgi iocshlainte a
shainaithnitear sa chlar d4 dtagraitear i mir
1, cuirfidh siad ERA faoi bhraid na
Gniomhaireachta. Cuirfidh an
Ghniomhaireacht ar fail go poibli toradh an
mheastnaithe ar ERA lena n-airitear na
sonrai arna gcur isteach ag an sealbhoir
udaraithe margaiochta.

Leasu 139
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 24 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i
gcomhar le hiidarais innitila na mBallstat,
coras athbhreithnithe ar shonrai ERA
bunaithe ar shubstainti gniomhacha
(‘monagraif ERA”) a bhunt le haghaidh
tairgi iocshlainte iidaraithe. Aireofar le
monagraf ERA tacar cuimsitheach sonrai
fisiceimiceacha, sonrai faoi chinnitint agus
sonrai faoi éifeachtai bunaithe ar mheasunt
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2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht na
critéir eolaiocha a leagan amach chun tairgi
iocshléinte a shainaithint mar thairgi a
d’fhéadfadh dochar a dhéanamh don
chomhshaol agus chun tis aite a thabhairt
da ERA, tri chur chuige rioscabhunaithe a
usaid. Le haghaidh an taisc sin, rachaidh
an Ghniombhaireacht i gcomhairle le
geallsealbhoiri abhartha, lena n-diritear
gniomhaithe a bhainistionn iarmhair 6
thairgi iocshldinte agus a dtdirgeadh sa
chomhshaol agus féadfaidh si a iarraidh ar
na sealbhoiri #daraithe margaiochta sonrai
no6 faisnéis abhartha a chur isteach.

Leasu

3. Na sealbhoiri udaraithe
margaiochta le haghaidh tairgi iocshlainte a
shainaithnitear sa chlar d4 dtagraitear i mir
1, cuirfidh siad ERA faoi bhraid na
Gniomhaireachta. Cuirfidh an
Ghniomhaireacht ar fail go poibli toradh an
mheasunaithe ar ERA lena n-airitear na
sonrai agus achoimre ar staidéir ERA
agus na torthai orthu arna gcur isteach ag
an sealbhoir tdaraithe margaiochta.

Leasu

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i
gcomhar le hidarais innitila na mBallstat,
coras athbhreithnithe ar shonrai ERA
bunaithe ar shubstainti gniomhacha
(‘monagraif ERA”) a bhunt le haghaidh
tairgi iocshlainte Gdaraithe agus faisnéis
dabhartha faoin gcoras sin a phoibliu.
Aireofar le monagraf ERA tacar
cuimsitheach sonrai fisiceimiceacha, sonrai
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arna dhéanamh ag udaras inniuil.

Leasa 140
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 24 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Beidh bunu an chorais de
mhonagraif ERA bunaithe ar thosaiocht
rioscabhunaithe de shubstainti
gniomhacha.

Leasu 141
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 24 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Déanfaidh an Ghniomhaireacht i
gcomhar le hudaréis inniula na mBallstat,
clar piolotach de chruthiinas coincheapa
maidir le monagraif ERA a thabharfar i
gerich laistigh de 3 bliana tar éis theacht i
bhfeidhm na Treorach seo.

Leasua 142
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 26 — mir 3 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) maistirchomhaid bhreise
chailiochta da bhféadfai deimhniu a usaid

chun faisnéis shonrach a chur ar fail maidir

le cailiocht substainte ata 1 lathair n6 a
usaidtear 1 monart tairge iocshlainte;
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faoi chinnitint agus sonrai faoi éifeachtai
bunaithe ar mheastinu arna dhéanamh ag
udaras inniuil.

Leasu

2. Beidh bunu an chorais de
mhonagraif ERA bunaithe ar bhearta
tosaiochta rioscabhunaithe de shubstainti
gniomhacha agus ar cheanglais sonrai.

Leasu

4. Déanfaidh an Ghniomhaireacht i
gcomhar le huidardis inniila na mBallstat
clar piolotach de chruthiinas coincheapa
maidir le monagraif ERA a thabharfar i
gerich laistigh de 30 mi tar éis theacht 1
bhfeidhm na Treorach seo, agus torthai 6
thionscnaimh abhartha de chuid an
Aontais a gcur san direamh, maidir le
tastail ar ainmhithe.

Leasu

(b) maistirchomhaid bhreise
chailiochta da bhféadfai deimhniu a usaid
chun faisnéis shonrach a chur ar fail maidir
le cailiocht substainte, ullmhvichan no
dbhar eile ata i lathair n6 a Gsaidtear 1
monaru tairge iocshlainte, lena n-diritear
teiripi ceall agus géinteiripi,
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Leasu 143
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 26 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu
Airteagal 26a
Maistirchomhaid bhreise teicneolaiochta
arddin
1. In ionad na sonrai abhartha a

bhaineann le teicneolaiocht arddin a chur
isteach, féadfaidh iarratasdiri ar udaru
margaiochta brath ar mhdistirchomhad
breise teicneolaiochta arddin no ar
dheimhniu maistirchomhaid bhreise
teicneolaiochta arddin arna dheonu ag an
nGniomhaireacht i gcomhréir leis an
Airteagal seo (‘mdistirchomhad breise
teicneolaiochta arddin’).

2. Beidh feidhm mutadis mutandis ag
Airteagal 25(1) go (5), (7) agus (8) freisin
maidir le deimhnithe mdistirchomhaid
bhreise teicneolaiochta arddin.

3. Chun cur sios leormhaith a
dhéanamh ar an mdistirchomhad
teicneolaiochta arddin, soldathrofar
faisnéis iomchui mar a leagtar sios i
dtreoirlinte eolaiocha arna bhfoilsiu ag
an nGniomhaireacht.

4. Tugtar de chumhacht don
Choimisiun gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh chun an Treoir seo a
fhorlionadh i gcomhréir le hAirteagal 215
trid an méid seo a leanas a shonru:

(a) na rialacha lena rialaitear
inneachar agus formdid an iarratais ar
dheimhniu madaistirchomhaid bhreise
teicneolaiochta arddin;

(b) madistirchomhaid bhreise
teicneolaiochta arddin a bhféadfar
deimhniu a usdid ina leith chun faisnéis
shonrach a sholathar ar theicneolaiocht
an arddin ar a bhonn a mhonaraitear
substaint atd i lathair no a usdidtear i
monaru tdirge iocshldinte;
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Leasu 144
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(c) na rialacha maidir le scrudi a
dhéanamh ar iarratais chun deimhnithe
madistirchomhaid bhreise teicneolaiochta
arddin a chur ar fdil go poibli;

(d) na rialacha maidir le hathruithe a
thabhairt isteach ar an mdistirchomhad
breise teicneolaiochta arddin agus ar an
deimhniu;

(e) na rialacha maidir le rochtain
d’udaradis inniula an Bhallstdit ar an
madistirchomhad breise teicneolaiochta
arddin agus ar a thuarascdil
mheasunaithe;

1)) na rialacha maidir le rochtain ar
dheimhniu maistirchomhaid bhreise
teicneolaiochta arddin agus ar an
tuarascdil mheasunaithe ag iarratasoiri
ar udaru margaiochta agus ag sealbhdiri
udaraithe margaiochta a bhraitheann ar
dheimhniu mdistirchomhaid bhreise
teicneolaiochta arddin. 5. Déanfaidh an
Ghniomhaireacht treoirlinte eolaiocha a
fhorbairt agus a fhoilsiu maidir leis na
ceanglais le haghaidh mdistirchomhad
breise teicneolaiochta arddin.

6. Maidir le monaroir de shubstaint
atd i lathair no a usdidtear chun tdairge
iocshldinte a mhonaru ar cuireadh
iarratas isteach ina leith ar dheimhnin
madistirchomhaid teicneolaiochta arddin
no sealbhdoir deimhnithe mdistirchomhaid
bhreise teicneolaiochta arddin, ma
iarrann an Ghniomhaireacht é, déanfar
cigireacht orthu chun an fhaisnéis ata
san iarratas no sa mhdistirchomhad a
Sfhioru.

Ma dhiultaionn sealbhoir
madistirchomhaid bhreise teicneolaiochta
arddain dul faoi chigireacht den sort sin,
féadfaidh an Ghniomhaireacht an t-
iarratas ar an mdistirchomhad breise
teicneolaiochta arddin a chur ar fionrai
no a fhoirceannadh.
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Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 27 — mir 4 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Ma bhaintear dath a uséidtear i dtdirge
iocshlainte de liosta an Aontais de
bhreiseain bhia udaraithe, déanfaidh an
Ghniomhaireacht gan moill mhichui, ar
bhonn na tuairime eolajochta 6n Udaras
Eorpach um Shabhailteacht Bia (‘EFSA’),
arna iarraidh sin don Choimisiun né ar a
tionscnamh féin, tuairim eolaiochta a
eisinint a mhéid a bhaineann le htsaid an
datha lena mbaineann i dtairge iocshlainte,
agus tuairim EFSA, més édbhartha i, 4
tabhairt san aireamh. Glacfaidh an Coiste
um Thairgi focshldinte lena nUsaid ag an
Duine tuairim na Gniomhaireachta.

Leasa 145
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 27 — mir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

5. M3 baineadh dath de liosta an
Aontais de bhreiseain bhia tidaraithe ar
chuiseanna nach ga tuairim a fthail 6 EFSA
ina leith, déanfaidh an Coimisitin cinneadh
maidir le husaid an datha lena mbaineann 1
dtairgi iocshldinte agus, 1 gcas inarb
infheidhme, cuirfidh san aireamh sa liosta
dathanna ata ceadaithe da n-usaid i dtairgi
iocshlainte d4 dtagraitear i mir 3.
Féadfaidh an Coimisiin, sna cédsanna sin,
an tuairim a iarraidh 6n nGniomhaireacht.

Leasa 146
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 28 — mir 6 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

Ma bhaintear dath a uséidtear i dtairge
iocshlainte de liosta an Aontais de
bhreiseain bhia udaraithe, déanfaidh an
Ghniomhaireacht gan moill mhichui, ar
bhonn na tuairime eolajochta 6n Udaras
Eorpach um Shabhailteacht Bia (‘EFSA’),
arna iarraidh sin don Choimisiin no ar a
tionscnamh féin, tuairim eolaiochta a
eisitint a mhéid a bhaineann le husaid an
datha lena mbaineann i dtairge iocshlainte,
agus tuairim EFSA 4 tabhairt san direamh.
Glacfaidh an Coiste um Thairgi focshlainte
lena nUsaid ag an Duine tuairim na
Gniombhaireachta.

Leasu

5. M3 baineadh dath de liosta an
Aontais de bhreiseain bhia udaraithe ar
chuiseanna nach ga tuairim a fhail 6 EFSA
ina leith, déanfaidh an Coimisitn cinneadh
maidir le husaid an datha lena mbaineann i
dtairgi iocshldinte agus, 1 gcas inarb
infheidhme, cuirfidh san aireamh sa liosta
dathanna ata ceadaithe da n-usaid i dtairgi
iocshlainte da dtagraitear 1 mir 3. larrfaidh
an Coimisiun, sna casanna sin, an tuairim
on nGniomhaireacht.

Leasu
6a. Déanfaidh an Coimisiun

tuarascdil faoi chur i bhfeidhm creatai
oiriunaithe a chur faoi bhraid
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Leasa 147
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 29 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. I gcés ina measann udaras inniuil
an Bhallstait go bhfuil an t-iarratas ar udart
margaiochta neamhiomlan, né go bhfuil
easnaimh ann a d’théadfadh cosc a chur le
meastoireacht an tairge iocshldinte,
cuirfidh sé an t-iarratasoir ar an eolas faoin
méid sin agus socroidh sé teorainn ama
chun an thaisnéis agus an doiciméadacht
atd in easnamh a chur isteach. Ma
theipeann ar an iarratasoir an fhaisnéis
agus an doiciméadacht atd in easnamh a
chur ar fail laistigh den teorainn ama a
shocraitear, measfar gur tarraingiodh siar
an t-iarratas.

Leasu 148
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 29 — mir 4 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Déanfaidh udaras inniuil an Bhallstait
achoimre 1 scribhinn ar na heasnaimh. Ar
an mbonn sin, cuirfidh udaras inniuil an
Bhallstait an t-iarratasoir ar an eolas faoin
méid sin, agus socrdidh sé teorainn ama
chun aghaidh a thabhairt ar na heasnaimbh.
Beidh an t-iarratas curtha ar fionrai go dti
go dtabharfaidh an t-iarratasoir aghaidh ar
na heasnaimh. M4 theipeann ar an
iarrataséir aghaidh a thabhairt ar na
heasnaimh sin laistigh den teorainn ama a
shocraionn udaras inniuil an Bhallstait,

PE753.470v02-00

Pharlaimint na hEorpa agus na
Comhairle. Cuirfear an chéad tuarascadil
isteach 5 bliana tar éis [Oifig na
bhFoilseachdan — cuir isteach an ddata = 18
mi i ndiaidh dhadta theacht i bhfeidhm na
Treorach seo] agus gach 5 bliana ina
dhiaidh sin.

Leasu

3. I gcéas ina measann tidaras 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-iarratasoir ar an eolas faoin
méid sin agus socroidh sé teorainn ama
chun an thaisnéis agus an doiciméadacht
atd in easnamh a chur isteach. Ma
theipeann ar an iarratasoéir an fhaisnéis
agus an doiciméadacht atad in easnamh a
chur ar fail laistigh den teorainn ama a
shocraitear, measfar gur tarraingiodh siar
an t-iarratas tri réamhshocri.

Leasu

Déanfaidh udaras inniuil an Bhallstait
achoimre i scribhinn ar na heasnaimh. Ar
an mbonn sin, cuirfidh udaras inniuil an
Bhallstait an t-iarrataséir ar an eolas faoin
méid sin, agus socroidh sé teorainn ama
réasunta 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
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measfar gur tarraingiodh siar an t-iarratas.

Leasa 149
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 29 — mir 4 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 150
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 34 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Cuirfidh an t4arratasoir udardis
inniula uile na mBallstat go léir ar an
eolas faoina iarratas trdath a churtha
isteach. Féadfaidh udaras inniuil Ballstait
iarraidh ar thathanna slainte poibli a bhfuil
bonn cirt leo teacht isteach sa nos
imeachta, agus cuirfidh sé an t-iarratasoir
agus Udaras innitil an Bhallstait tagartha
don noés imeachta dilaraithe 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’adarais
inniula na mBallstat sin a thiocfaidh

isteach sa nds imeachta gan moill mhichui.

Leasu 151
Togra le haghaidh Treorach
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Bhallstait, measfar gur tarraingiodh siar an
t-iarratas tri réamhshocri.

Leasu

4a.  Agus an fhaisnéis maidir le ERA
agus an plean maoirseachta agus
rochtana maidir le habhair
fhrithmhiocrobacha da dtagraitear in
Airteagal 17 a cur ar fail go poibli,
scriosfaidh an t-udards inniuil aon
Sfhaisnéis runda trachtdla.

Leasu

3. Cuirfidh #dards inninuil an
Bhallstdit tagartha don nos imeachta
dilaraithe iarratas in iul don ghriupa
Comhordaithe le haghaidh nosanna
imeachta dilaraithe agus aitheantais
fhrithphadirtigh, agus tabharfaidh an
grupa sin fogra d’udardis innitula na
mBallstdt uile ina dhiaidh sin. Féadfaidh
udards inniuil Ballstait iarraidh ar
thathanna slainte poibli a bhfuil bonn cirt
leo teacht isteach sa nds imeachta, agus
cuirfidh sé an t-iarratasoir agus udaras
innitil an Bhallstait tagartha don nos
imeachta dilaraithe ar an eolas faoina
iarraidh laistigh de 30 14 ¢ dhata curtha
isteach an iarratais. Cuirfidh an t-iarratasoir
an t-iarratas ar fail d’udarais inniula na
mBallstat sin a thiocfaidh isteach sa nos
imeachta gan moill mhichui.
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Airteagal 34 — mir 4 — fomhir 2
Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Déanfaidh udarés inniail an Bhallstait
tagartha don nds imeachta dilaraithe
achoimre 1 scribhinn ar na heasnaimh. Ar
an mbonn sin, cuirfidh udaras inniuil an
Bhallstait tagartha don n6s imeachta
dilaraithe an t-iarratasoir agus udarais
inniula udarais innitla na mBallstat lena
mbaineann 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. M4 theipeann ar an iarratasoir
aghaidh a thabhairt ar na heasnaimh sin
laistigh den teorainn ama a shocraionn
udaras inniuil an Bhallstéit tagartha don
nds imeachta dilaraithe, measfar gur
tarraingiodh siar an t-iarratas.

Leasa 152
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 36 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Cuirfidh an t4arratasoir udardis
inniula na mBallstdt go léir ar an eolas
faoina iarratas trath a churtha isteach.
Féadfaidh udaras inniuil Ballstait iarraidh
ar thathanna slainte poibli a bhfuil bonn
cirt leo teacht isteach sa nds imeachta, agus
cuirfidh sé an t-iarratasoir agus udaras
innitil an Bhallstait tagartha don nos
imeachta um aitheantas frithphairteach 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’udarais
innitla na mBallstat sin a thiocfaidh
isteach sa nos imeachta gan moill mhichui.
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Leasu

Déanfaidh udarés innitil an Bhallstait
tagartha don nds imeachta dilaraithe
achoimre 1 scribhinn ar na heasnaimh. Ar
an mbonn sin, cuirfidh udaras inniuil an
Bhallstait tagartha don n6s imeachta
dilaraithe an t-iarratasoir agus udarais
innitla udarais innitla na mBallstat lena
mbaineann 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. M4 theipeann ar an iarratasoir
aghaidh a thabhairt ar na heasnaimh sin
laistigh den teorainn ama a shocraionn
udaras inniuil an Bhallstait tagartha don
nos imeachta dilaraithe um udaru, measfar
gur tarraingiodh siar an t-iarratas #ri
réamhshocru.

Leasu

4. Cuirfidh #dards inninuil an
Bhallistdit tagartha don nés imeachta
dilaraithe iarratas in iul don ghrupa
Comhordaithe le haghaidh nésanna
imeachta dilaraithe agus aitheantais
Sfhrithphdirtigh, agus tabharfaidh an
grupa sin fogra d’udardis inniula na
mBallstadt uile ina dhiaidh sin. Féadfaidh
udaras inniuil Ballstait iarraidh ar
thathanna slainte poibli a bhfuil bonn cirt
leo teacht isteach sa nés imeachta, agus
cuirfidh sé an t-iarratasoir agus tidaras
inniuil an Bhallstait tagartha don no6s
imeachta um aitheantas frithphdirteach 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’darais
innitla na mBallstat sin a thiocfaidh
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Leasa 153
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 37 — mir 2 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

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

Leasa 154
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 42 — mir 1 — fomhir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Seolfaidh an Coimisitun an
dréachtchinneadh chuig udarais innitla na
mBallstat agus chuig an iarratasoir n6
chuig sealbhoir an tdaraithe margaiochta.

Leasa 155
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 43 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Cuirfidh udarais inniala na
mBallstat, gan moill mhichui, an t-idart
margaiochta ndisiunta ar fail go poibli in
éineacht le hachoimre ar shaintréithe
tairge, an bhileog phacéiste chomh maith le
haon choinnioll atd bunaithe i gcomhréir
le hAirteagail 44 agus 45 agus aon
oibleagdid a forchuireadh ina dhiaidh sin i
gcomhréir le hAirteagal 87, in éineacht le
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isteach sa nos imeachta gan moill mhichui.

Leasu

Ionadai amhéin 6 gach Ballstat agus
ionadai amhdin 6 eagraiochtai othar a
bheidh sa ghrupa comhorduchain agus
ceapfar iad ar feadh tréimhse inathnuaite 3
bliana. Féadfar comhaltai malartacha a
cheapadh ar feadh tréimhse inathnuaite 3
bliana. Féadfaidh comhaltai an ghrtpa
comhorduchain socri a dhéanamh
saineolaithe a bheith in ¢ineacht leo.

Leasu

Seolfaidh an Coimisiun an
dréachtchinneadh chuig udarais innitla na
mBallstat agus chuig an iarratasoir no
chuig sealbhoir an udaraithe margaiochta
agus cuirfidh sé ar an cinneadh, lena n-
diritear an réasunu, ar fail go poibli.

Leasu

3. Cuirfidh udarais inniula na
mBallstat, gan moill mhichui, an t-idara
margaiochta ndisiunta ar fail go poibli in
éineacht le hachoimre ar shaintréithe an
tairge, an bhileog phacaiste, an clar
maoirseachta agus rochtana ar oibredn
Sfrithmhiocrobach agus ceanglais faisnéise
speisialta da dtagraitear in

Airteagal 17(1), pointi (a) agus (b), chomh
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haon sprioc-am do chomhlionadh na
gcoinniollacha agus na n-vibleagdidi sin
le haghaidh gach tairge iocshlainte atd
udaraithe acu.

Leasu 156
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 43 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Féadfaidh udarés inniuil an
Bhallstait aon fhianaise até ar fail a mheas
agus cinneadh a dhéanambh ina leith, go
neamhspleach ar na sonrai at4 curtha
isteach ag sealbhoir an udaraithe
margaiochta. Ar an mbonn sin, tabharfar an
achoimre ar shaintréithe tairge cothrom le
data ma bhionn tionchar ag an bhfianaise
bhreise ar chothromaiocht idir rioscai agus
tairbhi an tairge iocshlainte.

Leasa 157
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 44 — mir 1 — fomhir 1 — pointe g

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(2) 1 geas tairgi iocshlainte da bhfuil
neamhchinnteacht shubstaintitiil maidir leis
an ngaolmhaireacht criochphointe ionadach
leis an toradh slainte a bhfuil coinne leis, i
gcas inarb iomchui agus inarb dbhartha don
chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi,
oibleagdaid iaradaraithe chun bunus a
thabhairt leis an tairbhe chliniciuil;
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maith le haon choinniollacha a bunaiodh 1
gcomhréir le hAirteagail 17, 44 agus 45
agus aon oibleagaidi a forchuireadh ina
dhiaidh sin i gcomhréir le hAirteagal 87, in
¢ineacht le haon spriocamanna chun na
coinniollacha agus na hoibleagdidi sin a
chomhlionadh i gcas gach tairge
iocshlainte a bheidh tdaraithe acu.

Leasu

4. Féadfaidh udaras inniuil an
Bhallstait aon fhianaise até ar fail a mheas
agus cinneadh a dhéanambh ina leith, go
neamhspleach ar na sonrai at4 curtha
isteach ag sealbhoir an udaraithe
margaiochta. Ar an mbonn sin, tabharfar an
achoimre ar shaintréithe tairge cothrom le
data ma bhionn tionchar ag an bhfianaise
bhreise ar chothromaiocht idir rioscai agus
tairbhi an tairge iocshlainte. Cuirfidh an t-
udaras inniuil sealbhdir an udaraithe
margaiochta ar an eolas faoina
chinneadh, lena n-diritear na forais leis
an gcinneadh sin, gan moill
neamhriachtanach.

Leasu

(2) 1 gcas tairgi iocshlainte da bhfuil, ar
fhorais a bhfuil udar cui leo a leagtar
amach sa tuarascdil mheasunaithe,
neamhchinnteacht shuntasach maidir leis
an ngaolmhaireacht criochphointe ionadach
leis an toradh slainte a bhfuil coinne leis, i
gcas inarb iomchui agus inarb dbhartha don
chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi,
agus aird ar leith a tabhairt ar shubstainti
gniomhacha nua agus ar thdasca
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Leasu 158
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 47 — mir 1 — pointe d

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(d) go bhfuil an measunu riosca
comhshaoil neamh-diomldan n6 nach bhfuil
bonn leormhaith tdair curtha leis ag an
iarratasoir no murar thug an tiarratasoir
aghaidh go leormhaith ar na rioscai a
sainaithniodh sa mheasunu riosca
comhshaoil;

Leasa 159
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 47 — mir 1 — pointe d a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 160
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 49 — mir 2
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teiripeacha, oibleagaid iartdaraithe chun
bunus a thabhairt leis an tairbhe chlinicitil;

Leasu

(d) go bhfuil an measunu riosca
comhshaoil neamhiomldan n6 nach bhfuil
bonn leormhaith udair curtha leis, agus
nach bhfuil udar cui agus bonn udair
tugtha ag an iarratasoir leis an gcuis go
bhfuil an measunu riosca comhshaoil
neamhiomldn, n6 ndr thug an t-iarratasoir
aghaidh go leordhdthanach ar na rioscai
arna sainaithint sa mheasinu riosca
comhshaoil no nar thug na bearta
maolaithe riosca arna n-direamh ag an
iarratasoir aghaidh go leordhothanach
orthu, i gcomhréir le hAirteagal 22(3);

Leasu

(da) I gcas tdirgi iocshldinte ina
bhfuair an tdirge iocshldinte tagartha a
chéad udaru margaiochta roimh an 30
Deireadh Fomhair 2005, féadfar an t-
udaru margaiochta ndisiunta a dhinltu
md mheastar go bhfuil an measunu riosca
don chomhshaol neamhiomlan né nach
bhfuil bunus leordhothanach leis agus
gur féidir na tdirgi iocshldinte sin a
shainaithint mar thairgi a d’fhéadfadh
dochar a dhéanamh don chomhshaol.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Ma chomhlionann an t-iarratas na
bearta uile a airitear sa phlean imscrudaithe
phéidiatraicigh comhaontaithe agus ma
l1éirionn an achoimre ar shaintréithe tairge
torthai na staidéar a iompraiodh i
gcomhréir leis an bplean imscridaithe
phéidiatraicigh comhaontaithe sin,
déanfaidh udarés inniail an Bhallstait
rditeas a chur san aireamh laistigh den
udart margaiochta a chuireann
comhliontacht an iarratais leis an bplean
imscradaithe phéidiatraicigh
comhaontaithe atd déanta.

Leasa 161
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 51 — mir 1 — pointe e

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(e) nuair is oibrean frithmhiocrobach
ata ann; no

Leasa 162
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 51 — mir 1 — pointe f

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

) nuair a chuimsitear substaint
ghniomhach ann atd imchoimeadach,
inbhithbhailithe agus tocsaineach, n6
an-imchoimeédach agus
an-inbhithbhailithe, n6 imchoimeadach,
soghluaiste agus tocsaineach, n6
an-imchoimeéadach agus an-soghluaiste
lena n-¢ilitear oideas liachta mar bheart

PE753.470v02-00

Leasu

2. 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 i
gcombhréir leis an bplean imscrudaithe
phéidiatraicigh comhaontaithe sin,
déanfaidh udarés inniail an Bhallstait
rditeas a chur san aireamh laistigh den
udart margaiochta a chuireann
comhliontacht an iarratais leis an bplean
imscrudaithe phéidiatraicigh
comhaontaithe atd déanta. Cuirfidh an t-
udards inniuil concluidi an mheasunaithe
maidir le comhlionadh an phlean
imscrudaithe phéidiatraicigh a
comhaontaiodh agus a cuireadh i gcrich
ar fdail go poibli.

Leasu

(e) Nuair is antaibheathach no aon
oibrean frithmhiocrébach eile ata ann a
bhfuil riosca frithsheasmhachta
frithmhiocrobai sainaitheanta ina leith;
no

Leasu

® nuair a chuimsitear substaint
ghniomhach, aidivvaigh no aon
chomhadbhar eile né codanna eile ann ata
imchoimeédach, inbhithbhailithe agus
tocsaineach, n6 an-imchoimeadach agus
an-inbhithbhailithe, n6 imchoimeadach,
soghluaiste agus tocsaineach, n6
an-imchoimeddach agus an-soghluaiste
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laghdu riosca maidir leis an gcomhshaol,
mura rud ¢ go n-¢ilitear malairt an chais le
hasaid an tairge iocshlainte agus le
sabhailteacht othar.

Leasa 163
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 51 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 164
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 51 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Féadfaidh Ballstait coinniollacha
breise a shocrt maidir le hoideast oibrean
frithmhiocrobach, srian a chur ar bhailiocht
oideasu liachta agus na cainniochtai a
oideasaitear a theorannu de réir an méid a
¢ilitear le haghaidh na coiredla n6 na
teiripe lena mbaineann no tairgi iocshlainte
fhrithmhiocrobacha airithe a chur faoi
bhraid oideas liachta speisialta né oideas
liachta teoranta.

Leasa 165
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 51 — mir 2 a (nua)
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lena n-¢ilitear oideas liachta mar bheart
laghdt riosca maidir leis an gcomhshaol,
mura rud ¢ go n-¢ilitear malairt an chais le
husaid an tairge iocshldinte agus le

sabhailteacht othar.
Leasu
1a. Glacfaidh an Coimisiun

gniomhartha cur chun feidhme chun
tuilleadh tairgi frithmhiocrobacha a chur
leis a bheidh faoi réir stadas forordaithe i
gcds ina bhfuil riosca na
frithsheasmhachta frithmhiocrobai
sainaitheanta ag an nGniomhaireacht.
Déanfar na gniomhartha cur chun
feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis
an nos imeachta scruduchdin da
dtagraitear in Airteagal 214(2).

Leasu

2. Féadfaidh Ballstait coinniollacha
breise a shocri maidir le hoideasu oibrean
frithmhiocrébach, srian a chur ar bhailiocht
oideasu liachta agus na cainniochtai a
oideasaitear a theorannu de réir an méid a
¢ilitear le haghaidh na coiredla n6 na
teiripe lena mbaineann #ri usdid
spuaicphacai réamhghearrtha a udari n6
tairgi iocshlainte thrithmhiocrobacha
airithe a chur faoi bhraid oideas liachta
speisialta né oideas liachta teoranta.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 166
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 51 — mir 2 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 167
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 51 — mir 4 — pointe ¢ a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 168
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 51 — mir 5 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

2a. Beidh oideas le haghaidh tairgi
antaibheathach faoi réir na
gcoinniollacha seo a leanas:

(a) beidh sé teoranta don mhéid is ga
don chdiredil né don teiripe lena
mbaineann;

(b) ni dhéanfar iad a fhorordu ach ar
feadh tréimhse theoranta chun an
tréimhse riosca a chumhdach nuair a
usdidtear é mar phrdifiolacsas;

(c) i gcdas nach mbeidh tastdil
dhiagnoiseach déanta, beidh ga le hudar
cul.

Leasu

2b. Soldathroidh na Ballstdit, aon uair
is féidir, oideasu agus ddileadh in
aghaidh an aonaid don chdiredil no don
teiripe lena mbaineann.

Leasu

(ca) riosca na frithsheasmhachta
Sfrithmhiocrobai, lena n-diritear aon
bhearta maolaitheacha ina leith sin, 0
usdid an tdairge iocshldinte

Leasu
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(b) imthosca usdide eile a bheidh
sonraithe aige.

Leasa 169
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 57 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Dearbho6idh sealbhoéir an udaraithe
margaiochta aon tacaiocht airgeadais
dhireach a thaightear 6 aon udaras poibli
n6 aon comhlacht a thaigheann cistiu
poibli, i ndail le haon ghniomhaiocht le
haghaidh thaighde agus thorbairt an tairge
iocshldinte a chumhdaitear le hudart
margaiochta naisitinta no laraithe, gan
beann ar an eintiteas dlitheanach a fuair an
tacaiocht.

Leasa 170
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 57 — mir 2 — pointe a — pointe ii

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(i1) an t-adaras poibli n6 comhlacht a
thaigheann cistitl poibli a sholathair
tacaiocht airgeadais d4 dtagraitear 1 bpointe

(1);

Leasu 171
Togra le haghaidh Treorach

scriosta

Leasu

1. Dearbho6idh sealbhoir an udaraithe
margaiochta aon tacaiocht airgeadais
dhireach a thaightear ¢ aon udaras poibli,
aon chomhlacht a fhaigheann cistiu
Ppoibli no eagraiocht no ciste
neamhbhrabusach no daonchairdinil, gan
beann ar an suiomh geografach, agus aon
tacaiocht indireach airgeadais a
fhaightear 6 aon udardas poibli n6 6 aon
chombhlacht de chuid an Aontais né a
Bhallstdit a thaigheann cistit poibli, 1 ndail
le haon ghniomhaiocht le haghaidh
thaighde agus fhorbairt an tairge
iocshlainte a chumhdaitear le hudart
margaiochta ndisiunta no laraithe, gan
beann ar an eintiteas dlitheanach a fuair an
tacaiocht sin.

Leasu

(i1) an t-eintiteas a sholathair tacaiocht
airgeadais dé dtagraitear i bpointe (1);

Airteagal 57 — mir 2 — pointe a — pointe iii a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

(iiia) i gcds inarb abhartha, aon
eintiteas dlithiuil neamhspledach ona
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Leasa 172
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 57 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

6. Féadfaidh an Coimisitin
gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh
chun na prionsabail agus an fhormaid a
leagan sios maidir leis an bhfaisnéis ata le
tuairisciti de bhun mhir 2. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh 1 gcomhréir leis an nds imeachta
scraduchdin d4 dtagraitear in Airteagal
214(2).

Leasu 173
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 57 — mir 6 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 174
Togra le haghaidh Treorach
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bhfuair sé ceadunas i nddil leis na
céimeanna forbartha roimhe sin, no a
bhfuair sé an tdirge iocshldinte ina
chéimeanna forbartha roimhe sin, agus
ag an gcéim den phroiseas taighde agus
forbartha. Déanfaidh sealbhdir an
udaraithe margaiochta, a mhéid is féidir,
Sfaisnéis maidir le cistiu a fhaightear da
dtagraitear i mir 1 a bhaineann go
sonrach leis an tdirge iocshldinte
dabhartha a direamh sa tuarascdil.

Leasu

6. Glacfaidh an Coimisiun
gniomhartha cur chun feidhme chun na
prionsabail agus an thormadid a leagan sios
maidir leis an bhfaisnéis ata le tuairisciu de
bhun mhir 2, faoin [12 mhi 6 dhdta
theacht i bhfeidhm na Treorach seo].
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme
sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an nds
imeachta scraduchain da dtagraitear in
Airteagal 214(2).

Leasu

6a. Cuirfidh an Ghniomhaireacht na
naisc chuig an bhfaisnéis a chuirtear in
iul don Ghniomhaireacht ar fdil ar a
suiomh gréasdin i gcomhréir le
mireanna 2 agus 3, sortdilte, i gcds inarb
dabhartha, de réir tairge iocshldinte agus
de réir Ballstdit.
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Airteagal 58 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

Article58a

Oibleagdid iarratas ar phraghsadil agus ar
aisiocaiocht a chur isteach i ngach
Ballstat

L Déanfaidh sealbhdir an udaraithe
margaiochta, arna iarraidh sin ag Ballstat
ina bhfuil an t-udaru margaiochta baili,
de mheon macdnta agus laistigh de
theorainneacha a fhreagrachtai, iarratas
a chur isteach ar phraghsdil agus ar
aisiocaiocht don tdirge iocshldainte agus, i
gcds inarb dabhartha, déanfaidh sé
caibidliocht. I gcas cinneadh dearfach
lena gceadaitear margu an tdirge
tocshldainte i gcomhréir le Treoir
89/105/CEE, beidh feidhm ag an
oibleagaid in Airteagal 56(3) den Treoir
seo solathar iomchui leanunach a dirithin
chun riachtanais othar sa Bhallstdt sin a
chumhdach. Déanfar an t-iarratas ar
phraghsadil agus ar aisiocaiocht don tdirge
iocshlainte a thiolacadh trath nach déanai
nd 12 mhi on ddta a rinne an Ballstdt a
iarraidh, no laistigh de 24 mhi on ddta sin
i gcds aon cheann de na heintitis seo a
leanas:

() FBManna;

(i) eintitis nach bhfuil ag gabhadil do
ghniomhaiocht eacnamaioch (‘eintiteas
seachbhrabusach’); agus

(iii)  gnothais, faoin trdath a dheonaitear
an t-udaru margaiochta, nach bhfuil nios
mo na cuig udariu margaiochta laraithe
Jfaighte don ghnothais lena mbaineann
no, i gcds gnothas ar le grupa é, don
ghrupa a bhfuil sé ina chuid de, ¢ thrdth
bunaithe an ghnothais no an ghrupa, cibé
trath is luaithe.

Cuirfear 6 mhi leis na spriocdhadtai a
leagtar amach sa chéad fhomhir den mhir
seo tar éis do shealbhdir an udaraithe
margaiochta fogra a thabhairt don udaras
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inniuil. I gcasanna den sort sin, luafaidh
sealbhdir an udaraithe margaiochta na
cuiseanna atd leis an moill. Tabharfaidh
sealbhdir an udaraithe margaiochta fogra
gur chomhlion sé na hoibleagaidi a
leagtar amach sa chéad fhomhir den mhir
sin trid an gCoras Fogartha AE maidir le
Rochtain ar Chdgais Leighis da
bhfordiltear in Airteagal 58b.

2. Chun criocha mhir 1 den
Airteagal seo, déanfaidh na Ballstdit a n-
iarraidh no fogra go ndéanfar a n-
iarraidh trath nios déanai laistigh de 1
bhliain tar éis udaru margaiochta a
dheonu. Tabharfar fogra faoin méid sin
sa Choras Fogartha AE maidir le
Rochtain ar Chogais Leighis da
bhfordiltear in Airteagal 58b den Treoir
seo, agus tabharfar fogra go ndéanfar
iarraidh ar dhdta nios déanai agus go
mbeidh réasunu ag gabhadil leis. Tar éis
do shealbhdir an udaraithe margaiochta
praghsdil agus aisiocaiocht a chomhdu,
beidh feidhm ag Treoir 89/105/CEE. 1
gcads nar chomhlion Ballstdt na
teorainneacha ama a leagtar sios i
dTreoir 89/105/CEE, measfar go bhfuil
an oibleagdid ar shealbhdir an udaraithe
margaiochta a leagtar amach san
Airteagal seo comhlionta sa Bhallstdt sin.

3. De mhaoli ar mhir 1, ni
fhéadfaidh sealbhdir an udaraithe
margaiochta le haghaidh tdairge
iocshldinte dilleachtach ainmnithe no le
haghaidh tdairge iocshlainte ardteiripe na
hoibleagadidi a leagtar amach i mir 1 a
chomhlionadh ach amhdin sna Ballstait
ina mbeidh an pobal othar abhartha
aitheanta.

4. Tar éis comhaontu a dhéanamh
idir Ballstdt agus sealbhdéir udaraithe
margaiochta, féadfaidh feidhm a bheith
ag amlinte nach ionann iad agus na
hamlinte a leagtar amach i mireanna 1
agus 2. Féadfaidh Ballstdt a roghnu, tar
éis do iarraidh a dhéanamh i gcomhréir le
mir 1, tarscaoileadh tdairgeshonrach a
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eisinint agus ina dhiaidh sin measfar go
bhfuil an oibleagdid chun iarratas a chur
isteach comhlionta sa Bhallstdt sin.

5. Déanfaidh an Coimisiuin
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 215 chun an
Treoir seo a fhorlionadh tri chritéir a
shonru maidir le tdirgi iocshldinte a
dhiolmhii 6 na hoibleagdidi a leagtar
amach san Airteagal seo bunaithe ar
chineadl an tdirge iocshldainte no ar a
mhargadh. Leis na gniomhartha
tarmligthe, soldathrofar soiléireacht
d’fhorbrdéiri maidir le dioliiinti a chur i
bhfeidhm, agus leagfar amach ceanglais
a bhaineann le neamhchlaontacht agus
trédhearcacht i gcinnti na ngniomhartha
cur chun feidhme da dtagraitear san
Airteagal seo. Glacfaidh an Coimisiun,
tar éis do dul i gcomhairle leis an
nGniomhaireacht, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, liosta
tairgi iocshlainte ata le diolmhii 6 na
hoibleagdidi a leagtar amach san
Airteagal seo. Nuair a chuirtear tdirge
iocshldinte ar an liosta sin, cuirfear san
direamh, i gcds inarb abhartha, imthosca
a bhaineann le nésanna imeachta rialdla
agus aisiocaiochta maidir le tairgi
iocshlainte ar leith, no le tdirge
{ocshldinte a thabhairt i bhformhor na
mBallstat a bheith dofheidhmithe.
Déanfar na gniomhartha cur chun
feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis
an nos imeachta scrudvuchdin da
dtagraitear in Airteagal 214(2).

6. 1 gcas ina n-aistreofar udaru
margaiochta chuig eintiteas dlithiuil eile
roimh dheireadh na tréimhse da
dtagraitear i mir 1, aistreofar na
hoibleagdidi chuig sealbhdir an udaraithe
margaiochta nua.

7. Bunoidh an Coimisiun, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, sdsra
idir-réitigh chun plé a éascu idir
iarratasdiri agus na Ballstdit chun
diospoidi a réiteach a d’fhéadfadh a
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Leasa 175
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 58 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

PE753.470v02-00
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bheith ann a bhaineann leis an bproiseas
chun iarratais ar phraghsdil agus ar
aisiocaiocht a chur isteach agus maidir le
hamlinte a leagtar amach i

dTreoir 89/105/CEE. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta scruduchdin da dtagraitear in
Airteagal 214(2). I gcds easaontu
leanuinach idir iarratasdir agus Ballstat
maidir le comhlionadh na n-oibleagaidi a
leagtar amach san Airteagal seo,
tabharfar de chumhacht don Choimisiun
cinneadh a bheidh ceangailteach ¢
thaobh dli de a eisiuint tar éis tuairim a
Jfhail on nGniomhaireacht.

8. Ni chuirfidh an tAirteagal seo cosc
ar shealbhdir an udaraithe margaiochta
iarratas ar phraghsdil agus ar
aisiocaiocht a chur isteach agus tdirge
tocshldainte a chur ar mhargadh Ballstait
gan iarraidh a bheith déanta ag Ballstdt i
gcomhréir le mir 1.

Leasu

Article58b

An Coras Fogartha AE maidir le
Rochtain ar Chégais Leighis

1. Déanfaidh an Coimisiun coras
fogra leictreonach a bhunu agus a
choinnedil ar bun chun fogra a thabhairt
faoi chomhlionadh na n-oibleagdaidi a
leagtar amach in Airteagal 58a (‘an
Coras Fogartha AE maidir le Rochtain ar
Chogais Leighis’). Beidh an Coras
Fogartha AE maidir le Rochtain ar
Chogais Leighis idir-inoibritheach leis na
stortha sonrai abhartha uile-Aontais eile
le haghaidh tdairgi iocshldinte.

2. Usdidfidh sealbhéir an iidaraithe
margaiochta an Coras Fogartha AE

102/203 RR\1299508GA.docx



Leasu 176
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 63 — mir 3
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maidir le Rochtain ar Chogais Leighis
chun fogra a thabhairt maidir leis na
hoibleagdidi a leagtar amach in Airteagal
58a a bheith a gcomhlionadh acu. Sna
Ballstdit ina bhfuil an t-udaru
margaiochta baili, usdidfidh an t-udaras
inniuil ndaisiunta an Coras Fogartha AE
maidir le Rochtain ar Chogais Leighis
chun a léiriu go bhfuil na hoibleagdidi a
leagtar amach in Airteagal 58a
comhlionta ag sealbhdéir an udaraithe
margaiochta.

3. Faoin ... [3 bliana 6 dhata theacht
i bhfeidhm na Treorach seo], glacfaidh an
Coimisiun gniomhartha cur chun
feidhme chun ceanglais theicniula agus
eagraiochtila a bhunu. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta scruduchdin da dtagraitear in
Airteagal 214(2).

4. Faoin ... [5 bliana tar éis dhata
theacht i bhfeidhm na Treorach seo],
déanfaidh an Coimisiun measunu ar a
indéanta ata sé an Coras Fogartha AE
maidir le Rochtain ar Choégais Leighis a
leathnu chuig réimsi eile den phréiseas
chun tairgi iocshldinte a phraghsdil mar a
leagtar amach i dTreoir 89/105/CEE
agus, mds iomchui, glacfaidh sé
gniomhartha cur chun feidhme chun an
coras leathnaithe sin a bhunu. Déanfar
na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta scruduchdin da dtagraitear in
Airteagal 214(2) den Treoir seo. Féadfar
sonrai anaithnidithe, arna gcomhiomldanu
go leibhéal na mBallistat, on gCoras
Fogartha AE maidir le Rochtain ar
Chogais Leighis a chur ar fail go poibli
chun criche tuairisciu ar rochtain in
Airteagal 86a.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Féadfaidh na Ballstait a chinneadh
go gcuirfear ar fail ar phdipéar n6 go
leictreonach an bhileog phacdiste, no ar
an da bhealach. In éagmais aon riail
sonrach den sort sin i mBallstat, direofar
bileog phacaiste 1 bhformaid phaipéir 1
bpacaistiocht tairge iocshldinte. Mura
gcuirtear an bhileog phacaiste ar fail ach go
leictreonach, ba cheart ceart an othair le
coip chloite den bhileog phacaiste a thail a
ratht ar iarraidh agus saor in aisce agus ba
cheart a airithiu go bhfuil an thaisnéis 1
bhformaid dhigiteach inrochtana go héasca
do gach othar.

Leasa 177
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 63 — mir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 178
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 63 — mir 3 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

3. Féadfaidh na Ballstait a chinneadh,
i gcads tairgi iocshldinte aonair, catagoiri
tdirgi iocshldainte no i gcds gach tdairge
locshldinte, go gcuirfear an bhileog
Pphacdiste ar fail i bhformdid phdaipéir
agus go leictreonach araon n6 go
leictreonach amhdin. Sa chds deireanach
sin, ni dhéanfar an cinneadh ach amhdin
tar éis dul i gcomhairle le hothair, le
curamdairi agus le geallsealbhoiri
dabhartha eile In éagmais rialacha
sonracha den sort sin 1 mBallstat, cuirfear
bileog phacaiste ar fdil go leictreonach
agus direofar i 1 bhformaid phdipéir 1
bpacaistiocht tairge iocshldinte. Mura
gcuirtear an bhileog phacaiste ar fail ach go
leictreonach, ba cheart ceart an othair le
coip chloite den bhileog phacéiste a thail a
ratht ar iarraidh agus saor in aisce agus ba
cheart a airithiu go bhfuil an fhaisnéis 1
bhformaid dhigiteach inrochtana go héasca
do gach othar chomh maith le bheith
scriofa agus deartha ar bhealach soiléir
agus intuigthe.

Leasu

3a. Ma ta cinneadh déanta ag Ballstdt
nach gcuirfear an bhileog phacdiste ar
fail ach go leictreonach, cuirfear othair ar
an eolas faoina gceart chun cdip chloite
den bhileog phacdiste a fhdil.

Leasu

3b. Ma chinneann Ballstdt go
gcuirfear an bhileog phacdiste ar fdil go
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Leasa 179
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 63 — mir 4 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 180
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 63 — mir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

5. 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 phacdiste a
dhéanamh éigeantach. Bundfar leis an

ngniomh tarmligthe sin ceart an othair le
coip chldoite den bhileog phacdiste a fhail

arna iarraidh sin do agus saor in aisce.
Beidh feidhm leis an toscaireacht

cumhachtai on [Oifig na bhFoilseachdn

cuir isteach an data = 5 bliana i ndiaidh
18 mi tar éis dhdta teacht i bhfeidhm na
Treorach seo] ar aghaidh.

Leasu 181
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 63 — mir 6
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leictreonach, féadfaidh sealbhoir an
udaraithe margaiochta bileog phacdiste i
bhformaid phdipéir a chur ar fail ar
bhonn deonach sa bhreis ar an mbileog
Pphacdiste leictreonach.

Leasu

4a. De mhaolu ar mhir 3, i gcads ina
bhfuil an tdirge iocshldinte beartaithe le
haghaidh dispeansdide agus riarachdin
ag gairmithe curaim slainte cdilithe
seachas le haghaidh féinriarachdin ag an
othar, ni fhéadfar an bhileog phacdiste a
chur ar fdil ach go leictreonach.

Leasu

scriosta
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

6. Déanfaidh an Coimisitin
gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh 1
gcombhréir leis an nds imeachta
scraduchain da dtagraitear in Airteagal
214(2) chun caighdedin choiteanna a bhunu
le haghaidh leagan leictreonach na bileoige
pacdiste, an achoimre ar shaintréithe tairge
agus an lipéadaithe, teicneolaiochtai ata ar
fail & gecur san direamh aige.

Leasa 182
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 63 — mir 6 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 183
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 63 — mir 7

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

7. I gcas ina gcuirtear an bhileog
phacaiste ar fdil go leictreonach, aireofar
an ceart aonair chun priobhaideachais. Ni
cheadofar sainaithint né lorg daoine aonair
le haon teicneolaiocht lena dtugtar rochtain
ar fhaisnéis, agus ni usaidfear i chun
criocha trachtéla.
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Leasu

6. Faoin ... [12 mhi tar éis dhadta
theacht i bhfeidhm na Treorach seo],
déanfaidh an Coimisiin gniomhartha cur
chun feidhme a ghlacadh 1 gcomhréir leis
an nés imeachta scruduchéin dé dtagraitear
in Airteagal 214(2) chun caighdedin
choiteanna a bhunu le haghaidh leagan
leictreonach na bileoige pacaiste, le
haghaidh na hachoimre ar shaintréithe
tairge agus le haghaidh an lipéadaithe, agus
na teicneolaiochtai ata ar fail 4 gcur san
aireamh aige.

Leasu

6a. Cuirfidh an Ghniomhaireacht
coras ar fdil chun freastal ar an
bhfaisnéis leictreonach faoi thdirgi tar éis
dul i gcomhairle leis na Ballstdit agus leis
na geallsealbhdoiri abhartha. Beidh an
coras ar fdil ar a dhéanai, faoin ... [24 mi
0 dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin
seo].

Leasu

7. Nuair a bheidh rochtain a fail go
leictreonach ar an mbileog phacaiste,
airitheofar an ceart aonair chun
priobhaideachais. Aon teicneolaiocht a
thugann rochtain ar an bhfaisnéis,
diritheofar léi cosaint sonrai pearsanta i
gcomhréir le Rialachan (AE) 2016/679
agus Treoir 2002/58/CE, agus ni
cheadofar 1é1 daoine aonair a shainaithint, a
phroifilin na a rianu, na ni Gsaidfear 1 chun
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Leasa 184
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 64 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Léireoidh an bhileog phacdiste
torthai na gcomhairliiichdn le
spriocghrapai othar le go mbeidh s7 inléite,
soiléir agus so-usaidte.

Leasa 185
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 66 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Taispeanfar na sonrai a leagtar sios
in larscribhinn IV ar neasphacaistiocht
seachas na cinn da dtagraitear i mireanna 2
agus 3.

Leasa 186
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 66 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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criocha trachtala, lena n-diritear
gniomhaiochtai fograiochta na
margaiochta.

Leasu

3. Tar éis dul i gcomhairle le
spriocghrtipai othar agus le geallsealbhdéiri
dabhartha eile, glacfaidh an Coimisiun
treoirlinte chun a airithit go mbeidh an
bhileog phaciiste inléite, soiléir agus €asca
le htisaid.

Leasu

1. Taispeanfar na sonrai a leagtar sios
in larscribhinn IV ar neasphacaistiocht
seachas na cinn da dtagraitear i mireanna 2
agus 3, agus ceadofar, arna iarraidh sin
do na hudarais inniula ndisiunta,
urgnamh aonair, go hdirithe i gcds
ganntanas no mor-shaincheist sldinte
poibli.

Leasu

2a. Airitear na sonrai seo a leanas
maidir le lipéadu i ngach ddileog aonair
den spuaicphacai:

(a) ainm an tdirge iocshldinte agus
ina dhiaidh sin a neart agus a fhoirm
chogaisiochta;
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Leasa 187
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 67 — mir 1 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Ni bheidh na gnéithe sabhdilteachta da
dtagraitear in larscribhinn IV ar thairgi
nach bhfuil faoi réir oideas liachta, ach
amhain, mar eisceacht, ma liostaiodh iad 1
gcombhréir leis an nds imeachta da
dtagraitear 1 mir 2, an dara fombhir, pointe

(b).

Leasu 188
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 67 — mir 7 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 189
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 69 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Airitheoidh sealbhoir an udaraithe
margaiochta infthaighteacht dbhair
oideachastiil do ghairmithe ctraim slainte,
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(b) maitris sonrai ina bhfuil an
fhaisnéis seo a leanas ionchodaithe: (i)
Innéacsuimhir Tradala Domhanda
(GTIN)

(i) an ddta éaga;

(iii)  an bhaiscuimhir.

Leasu

Ni bheidh na gnéithe sabhdilteachta da
dtagraitear in larscribhinn IV ar thairgi
nach bhfuil faoi réir oideas liachta, ach
amhain, mar eisceacht, ma liostaiodh iad i
gcombhréir leis an nds imeachta da
dtagraitear 1 mir 2, an dara fomhir,

pointe (b), né i gcds ina roghnaionn
sealbhoir an udaraithe margaiochta
déanamh amhlaidh go deonach.

Leasu

7a. Chun criocha sabhadilteachta
othar, féadfaidh na Ballstdit a chinneadh
go ndéanfar tairgi iocshldinte arna n-
allmhairiu no arna ndaileadh i
gcomhthradth a athphacdistiu in
fhorphacdistiocht nua.

Leasu

1. Airitheoidh sealbhoir an tidaraithe
margaiochta infhaighteacht dbhair
oideachastiil do ghairmithe ctraim slainte,
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lena n+iritear tri ionadaithe diolachdin
miochaine da dtagraitear in Airteagal
175(1), pointe (c), maidir le husaid
iomchui na n-uirlisi diagndiseacha, na
tastala nd na geur chuige diagnodiseach eile
a bhaineann le pataigini ata
frithsheasmhach in aghaidh
frithmhiocroban, a théadfaidh tisaid an
thrithmhiocrobaigh a threora.

Leasa 190
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 69 — mir 2 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Féadfaidh na Ballstéit a chinneadh go
gcuirfear ar fail an cérta feasachta i
bhformaid paipéir no go leictreonach, no
ar an da bhealach. In éagmais aon riail
sonrach den sort sin i mBallstat, direofar
cdrta feasachta i bhformaid paipéir i
bpacaistiocht frithmhiocrobaigh.

Leasu 191
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 69 — mir 3 — fomhir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 192
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 69 — mir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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maidir le husaid iomchui na n-uirlisi
diagndiseacha, na tastala né na gcur chuige
diagndiseach eile a bhaineann le pataigini
ata frithsheasmhach in aghaidh
frithmhiocréban, a théadfaidh tsaid an
thrithmhiocrobaigh a threort. Beidh aon
abhar faisnéiseach comhoiriunach leis an
achoimre ar shaintréithe an tdirge.

Leasu

Airitheoidh na Ballstait go gcuirfear an
carta feasachta ar fail i bhformaid phaipéir
no6 1 bhformaid phaipéir agus go
leictreonach araon.

Leasu

Tabharfaidh na Ballstdit corais
diuscartha iomchui isteach le haghaidh
abhair fhrithmhiocrobacha sa phobal,
agus cuirfidh siad an pobal i gcoitinne ar
an eolas maidir leis na modhanna
diuscartha cearta le haghaidh abhar
frithmhiocrobach.

Leasu

3a. Féadfaidh an Coimisiun
gniomhartha cur chun feidhme a
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Leasa 193
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 73 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

San thorphacéistiocht agus sa bhileog
phacaiste, féadfaidh siombaili nd
picteagraim arna gceapadh chun faisnéis
airithe a leagtar amach in Airteagail 64(1)
agus 65 a shoiléirit agus faisnéis eile ata
comhoiritinach leis an achoimre ar
shaintréithe tairge ata usaideach le
haghaidh an othair a chuimsiu, cé€ is moite
d’aon eilimint de chineal cur chun cinn.

Leasa 194
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 74 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Féadfaidh udarais innitla an
Bhallstait dioltiine iomlén n6 phairteach a
dheonu freisin maidir leis an oibleagaid
nach mor an lipéadu agus an bhileog
phacaiste a bheith 1 dteanga oifigitil n6 1
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 pacaisti ilteangacha, féadfaidh na
Ballstait tisaid teanga oifigitila den Aontas
a cheadt ar an lipéadl agus ar an mbileog
phacaiste i gcas inar teanga i a thuigtear go
coitianta sna Ballstit ina margaitear an
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ghlacadh lena leagtar sios caighdedin
bhreise don chdrta feasachta tar éis do
dul i gcomhairle leis an
nGniomhaireacht. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta scruduchdin da dtagraitear in
Airteagal 214(2).

Leasu

San fhorphacdistiocht, sa
neasphacdistiocht agus sa bhileog
phacaiste, féadfaidh siombaili n6
picteagraim arna gceapadh chun faisnéis
airithe a leagtar amach in Airteagail 64(1),
, 65 agus 69 a shoiléiriu agus faisnéis eile
atd comhoiritnach leis an achoimre ar
shaintréithe tairge ata usaideach le
haghaidh an othair a chuimsit, cé is moite
d’aon eilimint de chineal cur chun cinn.

Leasu

4. Féadfaidh udarais inniala an
Bhallstait dioltine iomldn n6 phéirteach a
dheonu freisin maidir leis an oibleagaid
nach mor an lipéadu agus an bhileog
phacaiste a bheith 1 dteanga oifigitil n6 1
dteangacha oifigiula an Bhallstait ina
gcuirfear an tairge iocshlainte ar an
margadh, mar a shonraitear, chun criocha
na Treorach seo, ag an mBallstat sin. 1
gcas ina ndeondidh udards inniuil
dioluiine iomlan no dioliiine phdirteach i
leith na gceanglas teanga a bhfuil feidhm
acu maidir leis an lipéad no leis an
mbileog phacdiste, déanfar ceart na n-
othar ar choip chléite den doiciméad i

110/203 RR\1299508GA.docx



pacaiste ilteangach.

Leasu 195
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 77 — mir 1 — pointe a a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 196
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 80 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 197
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 80 — mir 4
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dteanga oifigiuil no i dteangacha oifigiula
an Bhallstdit a rathu arna iarraidh sin
agus saor in aisce.

Chun criocha pacdisti ilteangacha,
feadfaidh na Ballstait Gsaid teanga oifigitla
den Aontas a chead ar an lipéadll agus ar
an mbileog phacdiste 1 gcds inar teanga i a
thuigtear go coitianta sna Ballstdit ina
margaitear an pacaiste ilteangach.

Leasu

(aa) an fhoclaiocht maidir le husaid
agus diuscairt stuama dabhar

frithmhiocrobach;
Leasu
2a. Cuirfear sineadh bliana leis an

tréimhse da dtagraitear i mir 2 den
Airteagal seo i gcas ina bhfaighidh
sealbhdir an udaraithe margaiochta, le
linn na tréimhse cosanta sonrai da
dtagraitear in Airteagal 81, udaru le
haghaidh tasc teiripeach breise, ar
choinnioll gur léirigh sealbhdir an
udaraithe margaiochta sochar cliniciuil
suntasach i gcomparadaid le teiripi ata ann
cheana le sonrai tacaiochta. Ni fhéadfar
an sineadh sin a dheonui ach aon uair
amhdin.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. De mhaolt ar mhireanna 1 agus 2,
nuair a bheidh ceadunas éigeantach
deonaithe ag idaras dbhartha san Aontas
do phairti chun aghaidh a thabhairt ar
éigeanddil sldinte poibli, cuirfear an
chosaint sonrai agus cosaint an mhargaidh
ar fionrai maidir leis an bpadirti sin a mhéid
a cheanglaitear leis an gceadtinas
éigeantach, agus le linn thréimhse an
cheadunais éigeantaigh.

Leasa 198
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 80 — mir 4 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 199
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 81 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

l. Is € 6 bliana a bheidh i gceist leis an
tréimhse cosanta sonrai rialala 6n data a
deonaiodh an t-udarti margaiochta le
haghaidh an tairge iocshlainte sin 1
gcomhréir le hAirteagal 6(2). I gcas
udaruithe margaiochta a bhaineann leis an
udart margaiochta domhanda céanna,
beidh tus leis an tréimhse cosanta sonrai 6n
data a deonaiodh an t-idart margaiochta
tosaigh san Aontas.
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Leasu

4. De mhaolt ar mhireanna 1 agus 2,
nuair a bheidh ceadunas éigeantach
deonaithe ag idaras dbhartha de chuid
Ballstdit san Aontas faoi choinniollacha a
leagtar sios i ndli an Aontais agus i
gcomhlionadh comhaontuithe
idirndisiunta do phairti, cuirfear an
chosaint sonrai agus cosaint an mhargaidh
ar fionrai maidir leis an bpdirti sin a mhéid
a cheanglaitear leis an gceadtinas
éigeantach, agus le linn thréimhse an
cheadunais ¢éigeantaigh sa Bhallstdt no sna
Ballstdit inar deonaiodh an ceadunas
éigeantach.

Leasu

4a. Cuirfear sealbhdéir an udaraithe
margaiochta don tdirge iocshldinte dar
deonaiodh ceadunas éigeantach ar an
eolas faoin gcinneadh gan mhoill.

Leasu

1. Is ¢ 7 mbliana agus 6 mhi a bheidh
1 geeist leis an tréimhse cosanta sonrai
rialala 6n data a deonaiodh an t-Gdart
margaiochta le haghaidh an tairge
iocshlainte sin 1 gcomhréir le

hAirteagal 6(2). I gcas tdaruithe
margaiochta a bhaineann leis an udarti
margaiochta domhanda céanna, beidh tas
leis an tréimhse cosanta sonrai 6n data a
deonaiodh an t-udarti margaiochta tosaigh
san Aontas.

RR\1299508GA .docx



Leasu 200
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) 24 mhi, i gcas ina léireoidh
sealbhdir an udaraithe margaiochta go
bhfuil na coinniollacha da dtagraitear in
Airteagal 82(1) comhlionta laistigh de 2
bhliain, on dadta a deonaiodh an tvidaru
margaiochta nd, laistigh de 3 bliana on
data sin i gcds aon cheann de na heintitis
seo a leanas:

(i) FBManna de réir bhri Mholadh
2003/361/CE 6n gCoimisiun;

(ii) eintitis nach bhfuil ag gabhadil do
ghniomhaiocht eacnamaioch (‘eintiteas
seachbhrabusach’); agus

(iii) gnothais, faoin trdath a dheonaitear
udaru margaiochta, nach bhfuil nios mo
nd cuig udaru margaiochta laraithe
faighte le haghaidh an ghnothais lena
mbaineann ndé, i gcds gnothas ar le grupa
é, le haghaidh an ghrupa da pdirt de é, 6
thrdath bunaithe an ghnothais né an
ghrupa, cibé trath is luaithe.

Leasu 201
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) 6 mhi 1 gcés ina léireoidh an
t-iarratasoir ar udarti margaiochta, trath an
larratais tosaigh ar udart margaiochta, go
dtugtar aghaidh leis an tairge iocshldinte ar
riachtanas leighis nach ndéantar freastal air
da dtagraitear in Airteagal 83;

Leasu 202
Togra le haghaidh treorach

Leasu

scriosta

Leasu

(b) 12 mhi 1 gcés ina léireoidh an
t-iarratasoir ar darti margaiochta, trath an
larratais tosaigh ar udart margaiochta, go
dtugtar aghaidh leis an tairge iocshlainte ar
riachtanas leighis nach ndéantar freastal air
da dtagraitear in Airteagal 83;

Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 1 — pointe ¢ a (nua)
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(ca) 6 mhi, i gcds ina léireoidh
sealbhoir an udaraithe margaiochta go
ndearnadh sciar suntasach den taighde
agus den fhorbairt, lena n-diritear
réamhchliniciuil agus cliniciuil, a
bhaineann leis an tdairge iocshldinte
laistigh den Aontas agus go pdirteach ar a
laghad i gcomhar le heintitis phoibli, lena
n-diritear institinidi ospidéil ollscoile,
ionaid barr feabhais no bithbhraisli ata
lonnaithe san Aontas.

Leasa 203
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 1 — pointe d

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(d) 12 mhi, i gcas ina bhfaighidh scriosta
sealbhoir an udaraithe margaiochta, le

linn na tréimhse cosanta sonrai, udaru le

haghaidh tasc teiripeach breise da bhfuil

sé léirithe ag sealbhdir an udaraithe

margaiochta, le sonrai tacaiochta, go

bhfuil tairbhe chlinicinuil shuntasach ann

i gcompardid le teiripi atda ann cheana.

Leasa 204
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
Ni fhéadfar an fadu da dtagraitear i scriosta

bpointe (d) den chéad fhomhir, a dheonu
ach aon uair amhdin.

Leasu 205
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leastu
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Leasu 206
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 81 — mir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 207
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 82

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

[-]

Leasa 208
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 83 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. I gcas ina nglacfaidh an
Ghniombhaireacht treoirlinte eolaiocha chun
an tAirteagal seo a chur i bhfeidhm,
rachaidh si 1 gcomhairle leis an gCoimisiun
agus na htidarais n6 na comhlachtai da
dtagraitear in Airteagal 162 de [Rialachan
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004].

Leasu 209
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Faoin ... [12 mhi 6 dhdta theacht i
bhfeidhm na Treorach seol, déanfaidh an
Coimisiun gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 215
chun an Treoir seo a fhorlionadh tri na
gnéithe nos imeachta agus na critéir a
bhaineann leis an gcéad fhomhir, pointe
(ca), den mhir seo a leagan amach.

Leasu

3a. Ni rachaidh an chosaint rialdla da
dtagraitear i mir 1 agus i mir 2 thar 8
mbliana agus 6 mhi.

Leasu
scriosta

Leasu
3. I gcas ina nglacfaidh an

Ghniombhaireacht treoirlinte eolaiocha chun
an tAirteagal seo a chur i bhfeidhm,
rachaidh si 1 gcomhairle leis an gCoimisiun
agus na htidarais n6 na comhlachtai agus
na pdirtithe leasmhara da dtagraitear in
Airteagal 162(1) agus (2) faoi seach, de
[Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh.
726/2004].
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Togra le haghaidh treorach

Airteagal 85 — mir 1 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Cearta paitinne n6 deimhnithe forliontacha
cosanta faoi [Rialachan (CE) Uimh.
469/2009 - Oifig na bhFoilseachén, cuir an
ionstraim nua in ionad na tagartha ar bheith
glactha 1¢1], ni mheasfar iad a bheith
sdraithe nuair a usdidtear tdairge
{ocshldinte tagartha chun criocha an
mhéid seo a leanas:

Leasa 210
Togra le haghaidh treorach

Leasu

Cearta paitinne n6é deimhnithe forliontacha
cosanta faoi [Rialachan (CE) Uimh.
469/2009 - Oifig na bhFoilseachén, cuir an
ionstraim nua in ionad na tagartha ar bheith
glactha 1€i], ni mheasfar iad a bheith
saraithe nuair a dhéantar staidéir, trialacha
agus gniomhaiochtai eile is ga chun na
gcrioch seo a leanas:

Airteagal 85 — mir 1 — pointe a — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) staidéir, trialacha agus
gniomhaiochtai eile a dhéantar chun
sonrai a ghiniuint le haghaidh iarratais, i
dtaca leis na nithe seo a leanas:

Leasu 211
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 85 — mir 1 — pointe a — pointe i

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(1) udari margaiochta i gcés tdirgi
iocshldinte cinedlacha, bithchosiila,
hibrideacha no bith-hibrideacha agus
athruithe da n-éis sin orthu;

Leasa 212
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 85 — mir 1 — pointe a — pointe ii

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(i)  measunu ar theicneolaiocht slainte
mar a shainmhinitear i Rialachan (AE)
2021/2282;
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Leasu

scriosta

Leasu

(1) udart margaiochta agus athruithe
ina dhiaidh sin a fhail,

Leasu

(i)  measunu ar theicneolaiocht slainte
mar a shainmhinitear i Rialachan (AE)
2021/2282 a dhéanamh;
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Leasu 213
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 85 — mir 1 — pointe a — pointe iii

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(i)  praghsail agus aisiocaiocht.

Leasa 214
Togra le haghaidh treorach

Leasu

(iii)  formheas praghsala agus
aisiocaiochta a fhdil; agus

Airteagal 85 — mir 1 — pointe a — pointe iii a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 215
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 85 — mir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) leis na gniomhaiochtai a dhéantar
go heisiach chun na gerioch a leagtar
amach i bpointe (a), féadfar cur isteach an
iarratais ar idart margaiochta a
chumhdach mar aon le tairiscint, monaru,
diol, solathar, storail, allmhairiu, Gisaid
agus ceannach na dtairgi n6 na bproiseas
iocshldinte paitinnithe, ag solathraithe agus
ag solathraithe seirbhise triti pairti chomh
maith.

Leasua 216
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 85 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

(iiia) na ceanglais phraiticiula ina
dhiaidh sin a bhaineann le
gniomhaiochtai den sort sin.

Leasu

Cumbhdofar leis na gniomhaiochtai a
dhéantar go heisiach chun na gcrioch a
leagtar amach sa chéad mhir, de réir mar is
abhartha, cur isteach an iarratais ar udaru
margaiochta a chumhdach mar aon le
tairiscint, monaru, diol, solathar, storail,
allmhairit, Gisdid agus ceannach na dtairgi
nod na bproiseas iocshlainte paitinnithe, ag
solathraithe agus ag solathraithe seirbhise
trit pairti chomh maith.

Leasu

Airteagal 85a
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Gan cur isteach ar chearta maoine
intleachtila

L Déanfaidh na Ballstdit breithniu
ar na nésanna imeachta agus na cinnti da
dtagraitear in Airteagal 85 mar nésanna
imeachta rialdla no riarachdin ata, da réir
sin, neamhspledch ar chearta maoine
intleachtila a fhorfheidhmiu.

2. Ni foras baili é cosaint ceart
maoine intleachtula chun cinnti da
dtagraitear in Airteagal 85 a dhiultu, a
chur ar fionrai, a mhoilliu, a tharraingt
siar no a chulghairm.

3. Beidh feidhm ag mireanna 1 agus
2 gan dochar do reachtaiocht an Aontais
agus don reachtaiocht ndisiunta a
bhaineann le cosaint maoine intleachtila.

Leasa 217
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 86 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

Airteagal 86a

Tuairisciu maidir le rochtain ar thairgi
iocshldinte

Déanfaidh an Coimisiun, i gcomhar leis
na Ballstdit, tascairi a fhorbairt chun
rochtain ar thairgi iocshlainte laistigh den
Aontas a thomhas. Beidh na tascairi sin
bunaithe ar fhianaise, beidh siad
intomhaiste, agus déanfar athbhreithnin
rialta orthu chun an tirdhreach curaim
slainte ata ag athru laistigh den Aontas a
léirin.

Foilseoidh an Coimisiun tuarascdil ina
ndéanfar measunu ar rochtain ar thairgi
locshldinte agus ar bhacainni ar an
rochtain sin a fheabhsu i ngach Ballstat
agus ar leibhéal comhiomlanaithe an
Aontais. Beidh an tuarascail sin ar fail go
poibli.

Bunaithe ar an tuarascdil, cruthoidh an
Coimisiun suiomh gréasdin tiomnaithe ar
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Leasa 218
Togra le haghaidh treorach

a mbeidh faisnéis inrochtana go héasca
maidir le tascairi rochtana agus rochtain
ar thairgi iocshlainte san Aontas, ata
beartaithe don phobal i gcoitinne agus do
phadirtithe leasmhara dabhartha.

Déanfar an tuarascdil a tharraingt suas
den chéad uair faoi [dhata dheireadh an
dara bliain 6 dhata theacht i bhfeidhm na
Treorach seo] agus gach cuig bliana ina
dhiaidh sin.

Airteagal 87 — mir 1 — fomhir 1 — pointe ¢ — pointe 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(c) chun staidéar measunuchain riosca
comhshaoil iarudaraithe a dhéanamh,
sonrai faircachain n6 faisnéis faoin usaid a
bhailit, ma bhionn abhair imni ann faoi na
rioscai don chomhshaol né don tslainte
phoibli, lena n-airitear an
fhrithsheasmhacht thrithmhiocrébach 1
ngeall ar thairge iocshlainte tidaraithe, no
substaint ghniomhach ghaolmhar.

Leasa 219
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 87 — mir 1 — fomhir 2
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Leasu

(©) chun staidéar meastnuchain riosca
comhshaoil iaradaraithe a dhéanambh,
sonrai faireachain né faisnéis faoin usdid a
bhailit, ma bhionn abhair imni ann faoi na
rioscai don chomhshaol n6 don tslainte
phoibli, lena n-diritear an
thrithsheasmhacht thrithmhiocrobach i
ngeall ar thairge iocshlainte tidaraithe, no
substaint ghniomhach ghaolmhar; i gcds
ina mbaineann an staidéar measunaithe
riosca comhshaoil iarudaraithe le habhar
frithmhiocrobach, direofar ann sonrai
dabhartha agus inchompardide maidir le
méid na ndiolachdn agus maidir leis an
usdid de réir cinedlacha tairgi iocshldinte
frithmhiocrobacha; comhoibreoidh an
Ghniomhaireacht leis na Ballstdit agus le
gniomhaireachtai eile de chuid an
Aontais chun na sonrai sin a anailisiu
agus foilseoidh si tuarascdil bhliantuil.
déanfaidh an Ghniomhaireacht na sonrai
sin a chur san direamh agus aon
treoirlinte agus moltai abhartha a
nglacadh acu.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Maidir le forchur oibleagéide den sort sin,
tabharfar tidar cui ina leith, tabharfar fogra
ina leith 1 scribhinn, agus aireofar san
oibleagaid cuspdiri an staidéir agus an
t-amchlar ar da réir a thiolacfar agus a
sheolfar an staidéar.

Leasua 220
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 92 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Beidh na nésanna imeachta le
haghaidh scradit a dhéanamh ar iarratais ar
athruithe comhréireach leis an riosca agus
an tionchar até i1 gceist. Beidh raon ag na
nosanna imeachta sin 6 nésanna imeachta
nach gceadaionn cur chun feidhme a
dhéanamh ach amhain nuair a bheidh
formheas bunaithe ar mheasunu eolaioch
iomlan faighte go dti ndsanna imeachta a
cheadaionn cur chun feidhme a dhéanamh
laithreach agus sealbhoir an tidaraithe
margaiochta fogra a thabhairt ina dhiaidh
sin don udaras inniuil. Féadfar a aireamh ar
an nosanna imeachta sin freisin
nuashonruithe 6 shealbhoir an tidaraithe
margaiochta ar an bhfaisnéis da chuid arna
sealbhu1 1 mbunachar sonrai.

Leasa 221
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 94 — mir 1
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Leasu

Maidir le forchur oibleagdide den sort sin,
tabharfar tidar cui ina leith, tabharfar fogra
ina leith 1 scribhinn, agus éireofar san
oibleagéid cuspdiri an staidéir agus an
t-amchlar ar da réir a thiolacfar agus a
sheolfar an staidéar. Déanfar faisnéis
maidir le staidéir iarudaraithe a
fhorchuirtear a notdil i dTuarascadil
Eorpach um Measunu Poibli an tdirge
agus i mbunachar sonrai de chuid an
udardis inniuil.

Leasu

3. Beidh na noésanna imeachta le
haghaidh scrada a dhéanamh ar iarratais ar
athruithe comhréireach leis an riosca agus
an tionchar ata i gceist. Beidh raon ag na
ndsanna imeachta sin 6 nésanna imeachta
nach gceadaionn cur chun feidhme a
dhéanamh ach amhain nuair a bheidh
formheas bunaithe ar mheastiint eolaioch
iomlan faighte go dti ndsanna imeachta a
cheadaionn cur chun feidhme a dhéanamh
laithreach agus sealbhoir an tidaraithe
margaiochta fogra a thabhairt ina dhiaidh
sin don udaras innitil. Féadfar a direamh ar
an ndsanna imeachta sin freisin
nuashonruithe 6 shealbhoir an udaraithe
margaiochta ar an bhfaisnéis da chuid arna
sealbht i mbunachar sonrai. I gcds ina
measfaidh an Ghniomhaireacht go bhfuil
udar leis, déanfar nosanna imeachta
measunaithe brostaithe a bheartu freisin
le haghaidh athruithe a bhfuil leas mor
ag baint leo 6 thaobh na sldainte poibli de.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Ar bhonn staidéir chlinicitila
phéidiatraiceacha abhartha a thaightear i
gcomhréir le hAirteagal 45(1) de Rialachan
(CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle®, féadfaidh
udardis innitla na mBallstat athrt a
dhéanamh ar udarti margaiochta an tairge
iocshldinte lena mbaineann da réir sin agus
an achoimre ar shaintréithe tairge agus ar
bhileog phacdiste an tairge iocshlainte lena
mbaineann a thabhairt cothrom le data.
Malart6idh na huidarais inniula 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.

76 Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 6
Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle
an 12 Nollaig 2006 maidir le tairgi
iocshlainte 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
378,27.12.2006, Ich. 1).

Leasa 222
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 96 — mir 1 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Oibreoidh na Ballstait coras faireachais
cdgais chun a geuraimi faireachais cogais a
chomhlionadh agus ar mhaithe lena
rannphdirtiocht i gniomhaiochtai
faireachais cogais an Aontais.
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Leasu

1. Ar bhonn staidéir chlinicitla
phéidiatraiceacha abhartha a thaightear i
gcomhréir le hAirteagal 45(1) de Rialachan
(CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle’®, féadfaidh
udarais innitla na mBallstat, tar éis dul i
gcombhairle le sealbhdir an udaraithe
margaiochta, athri a dhéanamh ar tdart
margaiochta an tairge iocshlainte lena
mbaineann dé réir sin agus an achoimre ar
shaintréithe tairge agus ar bhileog
phacaiste an tairge iocshlainte lena
mbaineann a thabhairt cothrom le data.
Malart6idh na hiidarais inniula 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.

76 Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 12 Nollaig 2006 maidir le tairgi
iocshlainte le haghaidh uisaid
phéidiatraiceach agus lena leasaitear
Rialachan (CEE) Uimh. 1768/92, Treoir
2001/20/CE, Treoir 2001/83/CE agus
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 (I0 L
378, 27.12.2006, Ich. 1).

Leasu

Oibreoidh na Ballstait coras faireachais
cdgais chun a geuraimi faireachais cogais a
chomhlionadh agus ar mhaithe lena
rannphdirtiocht i gniomhaiochtai
faireachais cogais an Aontais, lena n-
diritear faireachais cogas ar staidéir
sabhadilteachta agus éifeachtulachta
iarudaraithe fhadtéarmacha ar leanai,
lena n-diritear, i gcds inarb abhartha,
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Leasa 223
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 97 — mir 1 — pointe e a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 224
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 102 —mir 1 — pointe b a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 225
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 102 — mir 1 — pointe d a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 226
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 102 — mir 1 — pointe d b (nua)

PE753.470v02-00

122/203

sonrai 0 usdid an tdirge as an lipéad.

Leasu

(ea)  cosaint othar i nddil le teagmhais
dhiobhdlacha a éascu tri phleananna a
fhorbairt agus a chur chun feidhme
maidir le tairgi iocshldinte a riar agus a
laimhsedil go sabhadilte, lena bhféadfai
usdid coras sabhdilteachta cégas
digiteach in ospidéil agus i suiomhanna
curaim othar seachtrach a direambh.

Leasu

(ba) toradh mheasunii ERA, lena
n-diritear na sonrai arna gcur isteach ag
an sealbhdir udaraithe margaiochta, i
gcomhréir le hAirteagal 22(7a) agus
Airteagal 29(4a);

Leasu

(da) igcas inarb abhartha, faisnéis a
bhaineann le habhair
Shrithmhiocrobacha, i gcomhréir le
hAirteagal 17(2) agus Airteagal 29(4a);
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 227
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 102 — mir 1 — pointe d ¢ (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 228
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 102 — mir 1 — pointe d d (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasua 229
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 105 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Ni dhiultoidh sealbhoiri udaraithe
margaiochta tuarascéalacha faoi
thrithghniomhartha diobhéalacha amhrasta,
a thaightear go leictreonach no tri aon
mheén iomchui eile 6 othair n6 6
ghairmithe clraim slainte, a mheas.
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Leasu

(db) igcds inarb abhartha, an cdrta
feasachta le faisnéis maidir le
frithsheasmhacht in aghaidh abhair
fhrithmhiocrobacha agus usdid agus
diuscairt iomchui abhar
frithmhiocrobach;

Leasu

(dc) tuairisci tréimhsiila
sdabhdilteachta cothrom le data;

Leasu

(dd)  faisnéis maidir le stadas
ganntanas tairgi iocshldainte da
dtagraitear in Airteagal 121(1), pointe (b),
de [Rialachan athbhreithnithe (CE)
Uimh. 726/2004];

Leasu

2. Ni dhiultoidh sealbhoiri udaraithe
margaiochta tuarascéalacha faoi
thrithghniomhartha diobhélacha amhrasta,
a thaightear go leictreonach no tri aon
mhean iomchui eile 6 othair, 6 chiuramaoiri
no o dhaoine abhartha eile, amhail baill
teaghlaigh, n6 6 ghairmithe cliraim sldinte,
a mheas.
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Leasu 230
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 106 — mir 1 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Déanfaidh gach Ballstat na
frithghniomhartha diobhalacha amhrasta
uile da dtarlaionn ina chrioch agus da
dtugann gairmithe curaim slainte agus
othair le fios d¢ a thaifeadadh. Aireofar leis
sin na tairgi iocshldinte Gidaraithe agus na
tairgi iocshlainte 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
slainte, 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.

Leasu 231
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 106 — mir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

5. Maidir le tuarascélacha faoi
thrithghniomhartha diobhéalacha amhrasta a
eascraionn as earraid ata bainteach le
husaid tairge iocshldinte agus a thugtar le
fios do na Ballstait, diritheoidh siad go
gcuirfear na tuarascélacha sin ar fail do
bhunachar sonrai Eudravigilance agus
d’aon udaras, comhlacht, eagraiocht n6
instititid até freagrach as an tsabhailteacht
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 fhrithghniomh diobhalach
amhrasta da dtugtar le fios d’aon udaras
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Leasu

Déanfaidh gach Ballstat na
frithghniomhartha diobhalacha amhrasta
uile da dtarlaionn ina chrioch agus da
dtugann gairmithe curaim sldinte agus
othair le fios d¢ a thaifeadadh. Aireofar leis
sin na tairgi iocshldinte idaraithe agus na
tairgi iocshlainte uile a usaidtear 1
gcomhréir le 1 gcomhréir le hAirteagal 3,
mireanna 1 n6 2. Tabharfaidh na Ballstait
pairt d’othair agus do ghairmithe ctiraim
slainte, 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, agus
féachfaidh siad leis na geallsealbhdiri sin
a thuairiscigh frithghniomh diobhdlach
drugai amhrasta a chur ar an eolas go
direach maidir le cinnti arna ndéanamh i
ndadil le sabhdilteacht an tdirge
iocshldinte.

Leasu

5. Airitheoidh na Ballstait go ndéanfar
tuarascalacha ar fhrithghniomhartha
diobhdlacha amhrasta a eascraionn as
earraid, lena n-diritear iad siud a
bhaineann le husaid, le riar agus le
ddileadh tairge iocshlainte, ag gairmithe, a
chuirtear ar a suile doibh, a chur ar fail do
bhunachar sonrai Eudravigilance agus
d’aon darais, comhlachtai, eagraiochtai n6
institinidi atd freagrach as sabhailteacht
othar laistigh den Bhallstat sin lena
mbaineann Airitheoidh siad freisin go
gcuirfear na hudarais at4 freagrach as tairgi
iocshlainte laistigh den Bhallstat sin ar an
eolas faoi aon thrithghniomh diobhalach
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eile laistigh den Bhallstat sin. Déanfar na
tuarascalacha sin a shainaithint go
hiomchui sna foirmeacha dé dtagraitear in
Airteagal 102 de [Rialachan
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004.

Leasu 232
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 106 — mir 5 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 233
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 107 — mir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 234
Togra le haghaidh treorach

amhrasta da dtugtar le fios d’aon udaras
eile laistigh den Bhallstat sin. Déanfar na
tuarascalacha sin a shainaithint go
hiomchui sna foirmeacha d4 dtagraitear in
Airteagal 102 de [Rialachan
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004]

Leasu

Sa. Beidh tuarascdlacha ar
fhrithghniomhartha diobhdlacha a
eascraionn as tabhairt micheart no
ddaileadh micheart tairge iocshldinte ar
Jail i mbunachar sonrai Eudravigilance
agus direofar iad i dtuarascdlacha
nuashonraithe sabhdilteachta
tréimhsiula. I gcds inarb abhartha,
déanfaidh na Ballstdit gniomhaiocht
cheartaitheach chun ardchaighdedin
sabhdilteachta cogas a bhaint amach i
suiomhanna curaim sldinte tar éis dul i
gcombhairle le gairmithe curaim sldinte
agus le geallsealbhoiri abhartha eile.

Leasu

3a. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
no na hudardis inniula naisiunta, de réir
mar is iomchui, na tuarascalacha da
dtagraitear i mir 1, pointi (a) agus (b) a
chur ar fdil go poibli.

Airteagal 123 — mir 1 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu
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GA

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar
le hudarais inniula na mBallstat agus le
pairtithe leasmhara eile, na nithe seo a
leanas a tharraingt suas:

Leasa 235
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 123 — mir 1 — pointe a a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 236
Togra le haghaidh treorach
Caibidil X — teideal

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Tairgi iocshlainte hoiméapatacha agus
tairgi iocshlainte luibhe traidisitinta

Leasa 237
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 125 — teideal

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Tairgi iocshldinte hoiméapatacha a chlara
no a udart

Leasu 238
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 125 — mir 1
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Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar
le hudarais inniula na mBallstat agus le
pairtithe leasmhara eile, lena n-diritear na
cinn da dtagraitear in Airteagal 162 de
[Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh.
726/2004], na nithe seo a leanas a
tharraingt suas:

Leasu

(aa) Treoir d’udardis inniula naisiunta
maidir le hothair agus gairmithe curaim
slainte a direamh go héifeachtach i
mbailiu sonrai agus i gcur in iul na
rioscai a bhaineann le tairgi iocshldinte
laistigh de na gniomhaiochtai faireachais
cogais;

Leasu

Tairgi hoiméapatacha agus tairgi
iocshlainte luibhe traidisiunta

Leasu

Téirgi iocshlainte hoiméapatacha a chlara
no a udara
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Airitheoidh na Ballstait go
gclarofar tairgi iocshlainte hoiméapatacha
arna monaru agus arna gcur ar an margadh
san Aontas 1 gcomhréir le hAirteagail 126
agus 127, n6 go n-udaréfar i gcomhréir le
hAirteagal 133(1) iad, seachas i gcés ina
mbeidh na tairgi iocshldinte
hoiméapatacha sin cumhdaithe le clara n6
le htidaru a deonaiodh i1 gcomhréir leis an
reachtaiocht naisiinta an 31 Nollaig 1993
no6 roimhe. I gcas na gelarachan, beidh
feidhm ag Caibidil 111, Ranna 3 agus 4,

agus ag Airteagal 38, mireanna 1, 2 agus 3.

Leasa 239
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 125 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Cuirfidh na Ballstait n6s imeachta
clarachain simplithe da dtagraitear in
Airteagal 126 ar bun i gcas na dtairgi
{ocshldainte hoiméapatacha.

Leasa 240
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 126 — teideal

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Nos imeachta claruchain simplithe 1 gcas
tairgi locshldainte hoiméapatacha

Leasu 241
Togra le haghaidh treorach

Leasu

1. Airitheoidh na Ballstait go
gclarofar tairgi hoiméapatacha arna
monart agus arna gcur ar an margadh san
Aontas 1 gcomhréir le hAirteagail 126 agus
127, n6 go n-tdarodfar i gcomhréir le
hAirteagal 133(1) iad, seachas i gcés ina
mbeidh na tairgi hoiméapatacha sin
cumhdaithe le clarti n6 le hadaru a
deonaiodh i gcomhréir leis an reachtaiocht
naisiunta an 31 Nollaig 1993 n6 roimhe. I
gcés na gelartichan, beidh feidhm ag
Caibidil III, Ranna 3 agus 4, agus ag
Airteagal 38, mireanna 1, 2 agus 3.

Leasu

2. Cuirfidh na Ballstait n6s imeachta
clarachain simplithe da dtagraitear in
Airteagal 126 ar bun i1 gcas na dtairgi
hoiméapatacha.

Leasu

No6s imeachta claruchain simplithe 1 gcas
tairgi iocshlainte hoiméapatacha

Airteagal 126 — mir 1 — fomhir 1 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Féadfaidh tairgi focshldinte hoiméapatacha
a chomhlionann na coinniollacha uile seo a

leanas a bheith faoi réir nos imeachta
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Leasu
Féadfaidh tairgi hoiméapatacha a

chomhlionann na coinniollacha uile seo a
leanas a bheith faoi réir nos imeachta
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clarachain speisialta simplithe:

Leasa 242
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 126 — mir 1 — fomhir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) ni ann d’aon tasc teiripeach sonrach
ar lipéadu an tairge iocshldinte na san
fhaisnéis a bhaineann leis;

Leasu 243
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 126 — mir 1 — fomhir 1 — pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(©) ta dothain caolaithe ann le
sabhailteacht an tairge iocshldinte a rathi.

Leasa 244
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 126 — mir 1 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Chun criocha phointe (c), ni fhéadfar nios
mo né pairt amhain in aghaidh 10 000 an
mhathairtintitir a bheith sa tairge
iocshldinte, n6 nios moé na 1/1000 den
daileog is lu a isdidtear san allapaite
maidir le substainti gniomhacha a bhfagann
iad a bheith 1 lathair 1 dtairge allapaiteach
go mbionn oibleagdid ann oideas dochtura
a chur isteach.

Leasa 245
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 126 — mir 1 — fomhir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Trath an chlarachain, cinnfidh na Ballstait
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clarachain speisialta simplithe:

Leasu

(b) ni ann d 'aon tasc teiripeach sonrach
ar lipéadu an tairge hoiméapataigh na ar
an bhfaisnéis a bhaineann leis;

Leasu

() ta dothain caolaithe ann le
sabhailteacht an tairge hoiméapataigh a
rathu;

Leasu

Chun criocha phointe (c), ni théadfar nios
mo nd pairt amhain in aghaidh 10 000 an
mhathairtintitir a bheith sa tairge
hoiméapatach, n6 nios mo na 1/100u den
daileog is lu a tisdidtear san allapaite
maidir le substainti gniomhacha a bhfagann
iad a bheith 1 lathair 1 dtairge allapaiteach
go mbionn oibleagdid ann oideas dochtura
a chur isteach.

Leasu
Trath an chlarachain, cinnfidh na Ballstait
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an stadas oidis a bhainfidh le daileadh an
tairge iocshldinte hoiméapataigh.

Leasu 246
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 126 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Beidh feidhm de réir analai ag na
critéir agus ag na rialacha nds imeachta da
bhfordiltear in Airteagal 1(10), pointe (c),
in Airteagal 30, Caibidil III, Roinn 6,
Airteagail 191, 195 agus 204 maidir leis an
nos imeachta clarachain simplithe 1 dtaca
le tairgi iocshldinte hoiméapatacha, cé is
moite den chruthunas ar an éifeachtalacht
theiripeach.

Leasa 247
Togra le haghaidh treorach

Airteagal 127 — mir 1 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Féadfaidh sraith de thairgi iocshldinte
hoiméapatacha a diorthaiodh 6n stoc n6 ¢
na stoic hoiméapatacha chéanna a
chumhdach in iarratas ar chlarachan
simplithe. Aireofar na nithe seo a leanas
leis an iarratas chun a 1€iria, go hairithe,
cailiocht chogaseolaioch agus
aonchinealacht na dtairgi iocshldinte
hoiméapatacha lena mbaineann ¢ bhaisc go
baisc:

Leasu 248
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 127 — mir 1 — pointe d

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
(d) an t-idari monaraiochta le

haghaidh an tairge iocshldinte
hoiméapataigh lena mbaineann;
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an stadas oidis a bhainfidh le daileadh an
tairge hoiméapataigh.

Leasu

2. Beidh feidhm de réir analai ag na
critéir agus ag na rialacha nos imeachta da
bhforéiltear in Airteagal 1(10), pointe (c),
in Airteagal 30, Caibidil III, Roinn 6,
Airteagail 191, 195 agus 204 maidir leis an
nos imeachta clarachain simplithe 1 dtaca
le tairgi hoiméapatacha, cé is moite den
chruthuinas ar an éifeachtulacht theiripeach.

Leasu

Féadfaidh sraith de thairgi hoiméapatacha a
diorthaiodh 6n stoc n6 6 na stoic
hoiméapatacha chéanna a chumhdach in
iarratas ar chlarichan simplithe. Aireofar
na nithe seo a leanas leis an iarratas chun a
1éir1a, go hairithe, cailiocht chogaseolaioch
agus aonchinedlacht na dtairgi
hoiméapatacha lena mbaineann 6 bhaisc go
baisc:

Leasu

(d) an t-udart monaraiochta le
haghaidh an tairge hoiméapataigh lena
mbaineann;
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Leasu 249
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 127 — mir 1 — pointe e

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(e) coipeanna d’aon chlaruchdn no
udart a fuarthas le haghaidh an tairge
focshldinte hoiméapataigh chéanna i
mBallstait eile;

Leasu 250
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 127 — mir 1 — pointe f

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

) balbhshamhail amhdain n6 nios mo
d’fthorphacaistiocht agus de
neasphacaistiocht na dtairgi focshldinte
hoiméapatacha ata le clara;

Leasu 251
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 127 — mir 1 — pointe g

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(2) na sonrai a bhaineann le
cobhsaiocht an tairge iocshldainte
hoiméapataigh.

Leasa 252
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 128 — teideal

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
Nosanna imeachta dilaraithe agus um

aitheantas frithphairteach a chur i bhfeidhm
maidir le tairgi iocshldaintehoiméapatacha

Leasu 253
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Leasu

(e) coéipeanna d’aon chlarichdn no
udart a fuarthas le haghaidh an tairge
hoiméapataigh chéanna i mBallstait eile;

Leasu

) balbhshamhail amhain n6 nios mo
d’fthorphacaistiocht agus de
neasphacaistiocht na dtairgi hoiméapatacha
ata le claru;

Leasu

(2) na sonrai a bhaineann le
cobhsaiocht an tairge hoiméapataigh.

Leasu

Nosanna imeachta dilaraithe agus um
aitheantas frithphairteach a chur i bhfeidhm
maidir le tairgi hoiméapatacha
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Togra le haghaidh treorach
Airteagal 128 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Ni bheidh feidhm ag Airteagal 38,
mireanna 4 agus 6, na ag Airteagail 39 go
hAirteagal 42 agus 95 maidir leis na tairgi
tocshlainte hoiméapatacha dé dtagraitear

in Airteagal 126.

Leasu 254
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 128 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Ni bheidh feidhm ag Caibidil I,
Ranna 3 go 5, maidir leis na tairgi
focshldinte hoiméapatacha d4 dtagraitear
in Airteagal 133(2).

Leasa 255
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 129 — teideal

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Tairgi iocshlainte hoiméapatacha a lipéadu

Leasu 256
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 129 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Tairgi iocshldinte hoiméapatacha, cé€ is
moite diobh sin da dtagraitear in Airteagal
126(1), déanfar iad a lipéadu 1 gcomhréir le
foralacha Chaibidil VI agus a shainaithint
le tagairt ar a lipéid, 1 bhfoirm shoiléir agus
inléite, da gcinedl hoiméapatach.

Leasu 257
Togra le haghaidh treorach
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Leasu

1. Ni bheidh feidhm ag Airteagal 38,
mireanna 4 agus 6, nd ag Airteagail 39 go
hAirteagal 42 agus 95 maidir leis na tairgi
hoiméapatacha da dtagraitear in Airteagal
126.

Leasu

2. Ni bheidh feidhm ag Caibidil 111,
Ranna 3 go 5, maidir leis na tairgi
hoiméapatacha da dtagraitear in Airteagal
133(2).

Leasu

Tairgi hoiméapatacha a lipéadu

Leasu

Tairgi hoiméapatacha, cé is moite diobh sin
da dtagraitear in Airteagal 126(1), déanfar
iad a lipéadt 1 gcomhréir le foralacha
Chaibidil VI agus a shainaithint le tagairt
ar a lipéid, 1 bhfoirm shoiléir agus inléite,
da gcinedl hoiméapatach.
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Airteagal 130 — teideal
Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Ceanglais shonracha maidir le tairgi
iocshldinte hoiméapatacha airithe a lipéadu

Leasu 258
Togra le haghaidh treorach

Leasu

Ceanglais shonracha maidir le tairgi
hoiméapatacha airithe a lipéada

Airteagal 130 — mir 1 — fomhir 1 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Ar an lipéadl agus, i gcas inarb iomchuli, ar
an mbileog phacdiste a chuirtear isteach le
haghaidh tairgi iocshldinte hoiméapatacha
da dtagraitear in Airteagal 126(1), 1
dteannta leis na focail ‘tairge iocshldinte
hoiméapatach’ a lua go soiléir, beidh an
méid seo a leanas, gan aon fhaisnéis eile:

Leasa 259
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 130 — mir 1 — fomhir 1 — pointe k

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(k) ‘Tairge locshldinte hoiméapatach
gan tasca teiripeacha formheasta’;

Leasa 260
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 130 — mir 1 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

A mhéid a bhaineann le pointe (a) den
chéad thomhir, ma bhionn dha stoc nd nios
mo nd sa tairge iocshldainte hoiméapatach,
féadfar ainmneacha eolaiocha na stoc ar an
lipéadt a thorlionadh le hainm cumtha.

Leasu 261
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 130 — mir 2 — pointe a
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Leasu

Ar an lipéadu agus, i gcds inarb iomchui, ar
an mbileog phacdiste a chuirtear isteach le
haghaidh tairgi hoiméapatacha da
dtagraitear in Airteagal 126(1), 1 dteannta
leis na focail ‘tdirge hoiméapatach’ a lua
go soiléir, beidh an méid seo a leanas, gan
aon fhaisnéis eile:

Leasu

(k) ‘tairge hoiméapatach gan tasca
teiripeacha formheasta’;

Leasu

A mhéid a bhaineann le pointe (a) den
chéad thomhir, ma bhionn dha stoc n6 nios
mo na sa tairge hoiméapatach, féadfar
ainmneacha eolaiocha na stoc ar an lipéada
a thorlionadh le hainm cumtha.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) praghas an tairge iocshldinte
hoiméapataigh;

Leasa 262
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 131 — teideal

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Fograiocht a dhéanamh ar thairgi
focshldinte hoiméapatacha

Leasua 263
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 131 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Beidh feidhm ag Caibidil XIII
maidir le tairgi locshldintehoiméapatacha.

Leasa 264
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 131 — mir 2 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

De mhaolu ar mhirl, ni bheidh feidhm ag
Airteagal 176(1) maidir leis na tairgi
iocshldinte d4 dtagraitear in Airteagal
126(1).

Leasa 265
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 131 — mir 2 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Ni fhéadfar, afach, ach an thaisnéis a
shonraitear in Airteagal 130(1) a usaid 1
bhfégraiocht na dtairgi iocshldinte
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Leasu

(a) praghas an tairge hoiméapataigh;

Leasu

Fograiocht a dhéanamh ar thairgi
hoiméapatacha

Leasu

1. Beidh feidhm ag Caibidil XIII
maidir le tairgi hoiméapatacha.

Leasu

De mhaolu ar mhirl, ni bheidh feidhm ag
Airteagal 176(1) maidir leis na tairgi
hoiméapatacha dé dtagraitear in Airteagal
126(1).

Leasu

Ni théadfar, afach, ach an thaisnéis a
shonraitear in Airteagal 130(1) a tsaid 1
bhfégraiocht na dtairgi hoiméapatacha sin.
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hoiméapatacha sin.

Leasta 266
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 132 — teideal

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Faisnéis faoi thairgi iocshldinte
hoiméapatacha a mhalarti

Leasua 267
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 132 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Cuirfidh na Ballstait in 10l da chéile an
thaisnéis go léir is ga chun céiliocht agus
sabhailteacht tairgi focshldinte
hoiméapatacha a mhonaraitear agus a
mhargaitear laistigh den Aontas a rathu,
agus go hairithe an fthaisnéis da dtagraitear
in Airteagail 202 agus 203.

Leasua 268
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 133 — teideal

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Ceanglais eile maidir le tairgi iocshldinte
hoiméapatacha

Leasu 269
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 133 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Tairgi iocshldinte hoiméapatacha
seachas na tairgi sin da dtagraitear in
Airteagal 126(1), deonofar idara
margaiochta doibh 1 gcomhréir le

Leasu

Faisnéis faoi thairgi hoiméapatacha a
mhalarti

Leasu

Cuirfidh na Ballstait in 10l d4 chéile an
thaisnéis go 1éir is ga chun céiliocht agus
sabhailteacht tairgi hoiméapatacha a
mhonaraitear agus a mhargaitear laistigh
den Aontas a rathu, agus go hdirithe an
thaisnéis da dtagraitear in Airteagail 202
agus 203.

Leasu

Ceanglais eile maidir le tairgi
hoiméapatacha

Leasu

1. Tairgi hoiméapatacha seachas na
tairgi sin da dtagraitear in Airteagal 126(1),
deonofar idartt margaiochta doibh 1

gcomhréir le hAirteagail 6 agus 9 go 14

hAirteagail 6 agus 9 go 14 agus déanfar iad agus déanfar iad a lipéadu i gcomhréir le
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a lipéadu 1 gcomhréir le Caibidil VI.

Leasa 270
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 133 — mir 2 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Féadfaidh Ballstat rialacha sonracha a
thabhairt isteach n6 a choinnedil ar a
chrioch 1 gcés na dtéstalacha
neamhchlinicitla agus na staidéar cliniciuil
ar thairgi focshldinte hoiméapatacha
seachas na tairgi sin d4 dtagraitear in
Airteagal 126(1), 1 gcomhréir le prionsabail
agus le saintréithe na hoiméapaite mar a
chleachtar sa Bhallstat sin 1.

Leasa 271
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 133 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Beidh feidhm ag Caibidil IX maidir
le tairgi iocshldinte hoiméapatacha, cé is
moite diobh sitd da dtagraitear in Airteagal
126(1). Beidh feidhm ag Caibidil XI,
Caibidil XII, Roinn 1, agus Caibidil XIV
maidir le tairgi iocshldainte hoiméapatacha.

Leasa 272
Togra le haghaidh treorach

Airteagal 140 — mir 2 — fomhir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) gur cheart don tsaideoir dul i
gcomhairle le dochttir no le cleachtoéir
curaim slainte cailithe ma leanann na
comharthai soirt le linn do an tairge
iocshlainte luibhe traidisiunta a tsaid n6
ma tharlaionn éifeachtai diobhalacha nach
luaitear sa bhileog phacaiste.
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Caibidil VI.

Leasu

Féadfaidh Ballstat rialacha sonracha a
thabhairt isteach né a choinneail ar a
chrioch 1 gcés na dtastalacha
neamhchlinicitila agus na staidéar cliniciuil
ar thairgi hoiméapatacha seachas na tairgi
sin da dtagraitear in Airteagal 126(1), 1
gcomhréir le prionsabail agus le saintréithe
na hoiméapaite mar a chleachtar sa
Bhallstat sin i.

Leasu

3. Beidh feidhm ag Caibidil IX maidir
le tairgi 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
hoiméapatacha.

Leasu

(b) gur cheart don tsaideoir dul i
gcomhairle le dochttir n6 le cleachtoéir
curaim slainte cailithe ma leanann na
comharthai soirt le linn do an tairge
iocshlainte luibhe traidisiunta a tsaid n6
ma tharlaionn éifeachtai diobhalacha; agus
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Leasa 273
Togra le haghaidh treorach

Airteagal 140 — mir 2 — fomhir 1 — pointe b a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 274
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 140 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. I dteannta na gceanglas a leagtar
amach 1 gCaibidil XIII, beidh an raiteas seo
a leanas in aon thogran le haghaidh tairge
iocshlainte luibhe traidisiunta a chlaraitear
faoin Roinn seo: Is tairge iocshlédinte luibhe
traidisiiinta ¢ an tdirge lena usaid i dtasc(a)
teiripeach(a) sonraithe bunaithe ar isaid
sheanbhunaithe go heisiach.

Leasa 275
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 142 — mir 3 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) chun ullmhu, roinnt n6 athruithe a
dhéanamh ar an bpacaistit n6 ar an gcur i
lathair 1 gcés ina ndéantar na proisis sin,
chun criche miondiola amhain, agus gur
cogaiseoiri 1 gcdgaslanna dailiuchain né
daoine at4 udaraithe go dlithiuil sna
Ballstait chun proisis den sort sin a chur i
gcrich at4 ina mbun; n6
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Leasu

(ba) gur cheart don usdideoir dul i
gcombhairle le dochtiir no le cleachtoir
curaim sldainte cdilithe chun faisnéis a
fhail faoi fhritasca a d’fhéadfadh a bheith
ann no faoi idirghniomhaiochtai
cogaseolaiochta a d’fhéadfadh a bheith
ann le cogais eile.

Leasu

3. I dteannta na gceanglas a leagtar
amach 1 gCaibidil XIII, beidh an raiteas seo
a leanas in aon fhogran le haghaidh tairge
iocshlainte luibhe traidisiunta a chlaraitear
faoin Roinn seo: Is tairge iocshlédinte luibhe
traidisiinta ¢ an tdirge lena usdid i dtasc(a)
teiripeach(a) sonraithe bunaithe ar Gisaid
sheanbhunaithe go heisiach. Chun
tuilleadh eolais a fhdil, téigh i gcomhairle
le gairmi curaim sldinte.

Leasu

(a) chun ullmhu, roinnt n6 athruithe a
dhéanamh ar an bpacaistit n6 ar an gcur i
lathair 1 gcés ina ndéantar na proisis sin,
chun criche miondiola agus ospidéal
amhain, agus gur cogaiseoiri i gcogaslanna
dailitchain né daoine atd tidaraithe go
dlithitil sna Ballstait chun proisis den sort
sin a chur i gerich atd ina mbun; n6
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Leasu 276
Togra le haghaidh treorach

Airteagal 147 — mir 1 — fomhir 1 — pointe j a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 277
Togra le haghaidh treorach

Leasu

(ja)  usdideann siad coras cui céiredla

Sfuiolluisce;

Airteagal 147 — mir 1 — fomhir 1 — pointe j b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 278
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 148 — mir 9

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

9. I gcas inarb abhartha, féadfaidh
udarais inniula an Bhallstait a dhéanann
maoirseacht ar na suiomhanna dilaraithe
agus larnacha dul 1 gcaidreamh le hudaras
innitil an Bhallstait at4 freagrach as an
maoirseacht ar an idarti margaiochta.

Leasa 279
Togra le haghaidh treorach

Leasu

(Gjb)  comhlionfar na bearta maolaithe
riosca abhartha a shainaithnitear i
gcomhréir le hAirteagal 22.

Leasu

9. I gcés inarb abhartha, rachaidh
udarais inniula an Bhallstait a dhéanann
maoirseacht ar na suiomhanna dilaraithe
agus larnacha 1 gcaidreamh le htidaras
innitil an Bhallstait at4 freagrach as an
maoirseacht ar an idarti margaiochta.

Airteagal 160 — mir 1 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Féadfaidh an Coimisitin gniomhartha cur
chun feidhme a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 214(2), chun an Treoir seo a
thorlionadh tri na nithe seo a leanas a
shonr:

Leasu 280
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Leasu

Tugtar de chumhacht don Choimisiun
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh chun
an Treoir seo a thorlionadh 1 gcomhréir le
hAirteagal 215 trid an méid seo a leanas a
shonri:
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Togra le haghaidh treorach
Airteagal 160 — mir 1 — pointe b a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 281
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 163 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Déanfaidh udaras inniuil an
Bhallstait lena mbaineann gach beart
iomchui chun a dirithit go mbeidh
daileachan mordhiola tairgi iocshlainte faoi
réir idaru chun dul i mbun gniomhaiochta
mar mhordhioltoir 1 dtdirgi iocshlainte
(‘udart daileachdin moérdhiola’). Leis an
udaru daileachain mordhiola, tabharfar an
t-aitreabh le fios, mar aon leis na tairgi
iocshlainte agus na hoibriochtai
daileachdin mordhiola dé bhfuil sé baili.

Leasu 282
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 166 — mir 1 — pointe m

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(m)  dul i gcomhar le sealbhoiri
udaraithe margaiochta agus le hudarais
inniula na mBallstat maidir le sldndail an
tsolathair.

Leasu 283
Togra le haghaidh treorach

Airteagal 168 — mir 1 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. I gcas na solathairti uile de thairgi
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Leasu

(ba)  bearta chun an tionchar diultach
ar an gcomhshaol a bhaineann le monaru
tdirgi iocshldinte a laghdu.

Leasu

1. Déanfaidh udaras inniuil an
Bhallstait lena mbaineann gach beart
iomchui chun a airithiti go mbeidh
daileachan mordhiola tairgi iocshlainte faoi
réir idaru chun dul i mbun gniomhaiochta
mar mhordhioltoir 1 dtairgi iocshlainte
(‘udart daileachédin mordhiola’). Sonrofar
san udaru daileachain mordhiola na
haitribh, na catagdiri tairgi iocshlainte
agus na hoibriochtai daileachéin mérdhiola
a bhfuil sé baili ina leith.

Leasu

(m)  dul i gcomhar le geallsealbhdiri
abhartha uile, lena n-airitear sealbhoiri
udaraithe margaiochta agus tdarais innitla
na mBallstat maidir le slandail an
tsolathair.

Leasu

1. I gcés na solathairti uile de thairgi
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iocshlainte do dhuine ata udaraithe no 1
dteideal tairgi iocshldinte a sholathar don
phobal sa Bhallstat lena mbaineann, ni mor
don mhordhioltéir udaraithe doiciméad a
chur faoi iamh lena bhféadfar an méid seo
a leanas a thionnadh:

Leasa 284
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 172 — mir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) ta an duine nadartha n6 duine
dlitheanach a thairgeann na tairgi
iocshlainte tidaraithe no 1 dteideal tairgi
iocshlainte a sholathar don phobal, go
cianda freisin, 1 gcomhréir le reachtaiocht
naisiunta an Bhallstait ina bhfuil an duine
sin bunaithe;

Leasu 285
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 175 — mir 1 — fomhir 2 — pointe e

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(e) go solathrofar dreasachtai chun
tairgi iocshldinte a oideasu no a sholathar
tri bhronntanas, tairiscint n6 gealltanas aon
sochair n6 bonais, cé acu in airgead no i
gcomhchinedl, ach amhdin nuair is
mionluach a luach intreach,

Leasu 286
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 176 —mir 3 — pointe b a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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iocshlainte do dhuine ata udaraithe no 1
dteideal tairgi iocshldinte a sholathar don
phobal sa Bhallstat lena mbaineann,
soldthroidh an moérdhioltéir tidaraithe
doiciméad, a fhéadfar a chur isteach i
bhformaid leictreonach, lena bhféadfar an
méid seo a leanas a thionnadh:

Leasu

(a) ta an duine nadurtha n6 duine
dlitheanach a thairgeann na tairgi
iocshlainte tidaraithe no 1 dteideal tairgi
iocshlainte a sholathar don phobal, go
cianda freisin, 1 gcomhréir le reachtaiocht
naisiunta an Bhallstait ina bhfuil an duine
sin bunaithe agus a chomhlionann, i gcdas
inarb infheidhme, na coinniollacha da
dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo,

Leasu

(e) go solathrofar dreasachtai chun
tairgi iocshldinte a oideasu no a sholathar
tri bhronntanas, tairiscint no gealltanas aon
sochair n6 bonais, cé acu in airgead nd i
gcomhchinedl,

Leasu

(ba) ni spreagfaidh siad usdaid
iomarcach no mi-usdid an tdirge
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Leasu 287
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 176 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. 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 iocshlainte nios
sabhailte no nios éifeachtai na tairge
iocshldinte eile, ach amhain i gcas ina
1éireoidh agus ina dtacoidh an t-achoimre
ar shaintréithe tairge leis sin.

Leasa 288
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 177 —mir 1 — pointe b a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 289
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 177 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Féadfar tairgi iocshlainte a fhogairt
don phobal i gcoitinne, i gcés inar tairgi iad
atd beartaithe agus deartha lena n-isdid, de
bhua a gcomhdhéanaimh agus a gcuspora,
gan idirghabhail 6 liachleachtéir chun
criocha diagnoiseacha né chun coiredil a
oideast n6 chun faireachan a dhéanamh
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iocshlainte.

Leasu

4. 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
sabhailte n6 nios ¢éifeachtai na tairge
iocshlainte eile, ach amhdin 1 gcés ina
1éireoidh agus ina dtacoidh an t-achoimre
ar shaintréithe tairge leis sin, le haghaidh
na dtasc abhartha agus an pobal othar.

Leasu

(ba) antaibheathaigh no abhair
Jhrithmhiocrobacha iad a bhfuil riosca
frithsheasmhacht in aghaidh abhair
Shrithmhiocrobacha sainaitheanta ina
leith da dtagraitear in Airteagal 51(1a).

Leasu

2. Féadfar tairgi iocshldinte a fhogairt
don phobal 1 gcoitinne, 1 gcés inar tairgi iad
atd beartaithe agus deartha lena n-isdid, de
bhua a gcomhdhéanaimh agus a gcuspora,
gan idirghabhdil 6 ghairmi ciraim sldinte
chun criocha diagnéiseacha né chun
coireail a oideast nd chun faireachan a
dhéanambh uirthi, le comhairle 6n
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uirthi, le comhairle 6n gcdgaiseoir, mas ga.

Leasu 290
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 177 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Ni bheidh feidhm ag an toirmeasc
atd san direamh i mir 1 maidir le feachtais
vacsainithe arna ndéanamh ag an earndil
tionsclaiochta agus arna bhformheas ag
udarais inniula na mBallstat.

Leasu 291
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 178 — mir 1 — pointe b — pointe ii

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(11) an fhaisnéis is ga chun an tairge
iocshldinte a usaid 1 geeart;

Leasu 292
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 178 — mir 1 — pointe b — pointe ii

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
(i11)  cuireadh sainrdite inléite chun na
treoracha ar an mbileog phacaiste n6 ar an

bhforphaciistiocht, de réir mar a bheidh, a
léamh go ctramach.

Leasu 293
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 178 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

RR\1299508GA.docx

141/203

gcdgaiseoir, mas ga.

Leasu

4. Ni bheidh feidhm ag an toirmeasc
ata i mir 1 maidir le feachtais vacsainithe
arna bhformheas ag udarais inniula na
mBallstat.

Leasu

(11) an fhaisnéis is ga chun an tairge
iocshlainte a uséaid agus a dhiuscairt i
gceart;

Leasu

(111)  cuireadh sainraite inléite chun na
treoracha ar an mbileog phacaiste n6 ar an
bhforphacaistiocht, de réir mar a bheidh, a
léamh go ciramach, agus chun dul i
dteagmhdiil le liachleachtoir no cogaiseoir
le haghaidh tuilleadh eolais.

Leasu

2a. Déanfaidh an Coimisiiin
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
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Leasa 294
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 179 — mir 1 — pointe h

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(h) a thugann le tuiscint go bhfuil an
tairge iocshlainte sabhailte n6 éifeachtuil
de bharr go bhfuil s¢ nadurtha;

Leasa 295
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 183 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. I gcas ina bhfuil fograiocht &
déanambh ar thairgi iocshlainte chuig daoine
ata cailithe chun iad a oideasti n6 a
sholathar, ni fhéadfar aon bhronntanas,
buntdiste airgid n6 sochar comhchinedil a
sholathar, a thairiscint na a ghealladh do na
daoine sin ach amhdin mad ta siad
neamhchostasach agus abhartha maidir
le cleachtadh leighis no cogaisiochta.

Leasa 296
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 185 — mir 1 — pointe g

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(2) ni fhéadfar aon sampla de thairgi
iocshlainte ina bhfuil substainti a aicmitear
mar shubstainti siceatropacha no
tdmhshuanacha de réir bhri coinbhinsitin

PE753.470v02-00

142/203

gcomhréir le hAirteagal 215 chun an
Treoir seo a fhorlionadh tri cheanglais a
shonru maidir le fograiocht dhireach
agus indireach tdirgi iocshlainte tri na
medin shoisialta agus arddin medn eile
agus tri shocruchdin tdairgi ag daoine
cdiliula agus tionchairi a shocru.

Leasu

(h) a thugann le tuiscint go bhfuil an
tairge iocshlainte sabhailte no éifeachtuil
de bharr go bhfuil s¢ naddartha né de bharr
nach tairge ceimiceacha ¢;

Leasu

1. I gcas ina bhfuil fograiocht 4
déanambh ar thairgi iocshlainte chuig daoine
ata cailithe chun iad a oideasti n6 a
sholathar, ni fhéadfar aon bhronntanas,
buntdiste airgid nd sochar comhchinedil a
sholathar, a thairiscint na a ghealladh do na
daoine sin.

Leasu

(2) ni fhéadfar aon sampla de thairgi
iocshlainte ina bhfuil substainti a aicmitear
mar shubstainti
antaibheathach,siceatropacha n6
tamhshuanacha de réir bhri coinbhinsitiin
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idirnaisiunta a sholathar.

Leasu 297
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 186 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Airitheoidh na Ballstait go bhfuil
modhanna leordhdthanacha agus
¢ifeachtacha ann chun faireachén a
dhéanamh ar thograiocht maidir le tairgi
iocshlainte. In aon chas, aireofar ar na
modhanna sin, a fhéadfar a bhunu ar
choéras réamh-ghrinnthiosruchan, foralacha
dli faoina bhféadfaidh daoine n6
eagraiochtai a meastar faoin dli naisiunta
leas dlisteanach a bheith acu i dtoirmeasc a
chur ar aon thogran ata ar neamhréir leis an
gCaibidil seo, caingean dli a thionscnamh
in aghaidh an thograin sin, n6 fégran den
sort sin a thabhairt os comhair udaras
inniuil an Bhallstait chun cinneadh a
dhéanamh maidir le geardin né chun
imeachtai dlithiula iomchui a thionscnamh.

Leasa 298
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 186 — mir 4 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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idirnaisitnta a sholathar.

Leasu

1. Airitheoidh na Ballstait go bhfuil
modhanna leordhdthanacha agus
¢ifeachtacha ann chun faireachén a
dhéanamh ar thograiocht maidir le tairgi
iocshlainte. Ar a laghad le haghaidh
fograiocht dirithe ar an bpobal i
gcoitinne, direofar ar na modhanna sin, a
théadfar a bhunu ar choéras
réamh-ghrinnthiosrachan agus in aon chas
aireofar fordlacha dli faoina bhféadfaidh
daoine né eagraiochtai a meastar faoin dli
naisiunta leas dlisteanach a bheith acu 1
dtoirmeasc a chur ar aon thogran até ar
neamhréir leis an gCaibidil seo, caingean
dli a thionscnamh in aghaidh an fhograin
sin, n6 fogran den sort sin a thabhairt os
combhair tdaras innitil an Bhallstait chun
cinneadh a dhéanamh maidir le gearain no6
chun imeachtai dlithitla iomchui a
thionscnamh.

Leasu

4a.  Bundoidh agus coimeddfaidh na
Ballstdit clar trédhearcachta ndisiunta
d’aistrithe luacha maidir leis na
gniomhaiochtai fograiochta da
dtagraitear in Airteagail 175, 177, 180
agus 182 go 185, ina ndireofar ar dhaoine
ata cdilithe tairgi iocshldinte a oideasu.
Foilseoidh an Coimisiun ar a shuiomh
gréasdin liosta a thagraionn do na
clarlanna ndisiunta uile.
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Leasu 299
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 186 — mir 4 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
4b. Anuas ar an bhfaisnéis da

dtagraitear i mir 1, direofar an fhaisnéis a
leanas ar a laghad sa bhunachar sonrai:

(a) ainm shealbhoir an udaraithe
margaiochta;
(b) ainm duine atd cdilithe chun

tdirgi iocshldainte a oideasii;
(c) an tdirge iocshldinte i gceist;

(d) an cinedl gniomhaiochta
fograiochta, da dtagraitear in Airteagal
175(1), an dara fomhir, pointi (b) go (g)

agus Airteagal 184;
(e) an luach airgeadaiochta.
Leasa 300
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 186 — mir 4 ¢ (nua)
Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

4c. Bainfidh sealbhdoiri udaruithe
margaiochta usdid as an gclar
trédhearcachta ndisiunta da dtagraitear i
mir 4a chun an fhaisnéis da dtagraitear i
mir 4b a chur isteach maidir le gach
duine ata cdilithe chun tdairgi iocshldinte
a oideasu sa Bhallstdt ina ndéantar an

ghniomhaiocht sin.

Leasu 301
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 186 — mir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
5. Ni eisiafar 6 mhireanna 1 go 4 an 5. Ni eisiafar le mireanna 1 go 4c rialt
rialtl deonach a dhéanann comhlachtai deonach fograiochta tairgi iocshlainte ag
féinrialdla ar fhograiocht tairgi iocshldinte comhlachtai féinrialala.
nd dul ar iontaoibh na gcomhlachtai sin,
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mas féidir imeachtai a thabhairt os
comhair na gcomhlachtai sin de bhreis ar
na himeachtai breithiunacha no
riarachdin da dtagraitear i mir 1.

Leasa 302
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 187 — mir 2 — pointe d a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 303
Togra le haghaidh treorach

Leasu

(da) gniomhaiochtai a thuairisciu i
gclarlanna ndisiunta, mar a leagtar sios
in Airteagal 186 (4c).

Airteagal 188 — mir 5 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

5. I gcés ina measann udards innitil
an Bhallstait go bhfuil gé leis, go hairithe 1
gcés ina mbeidh foras amhrais ann maidir
le neamhchomhliontacht rialacha na
Treorach seo, lena n-airitear comhliontacht
phrionsabail na ndea-chleachtas
monarajochta agus na ndea-chleachtas
daileachain, da dtagraitear in Airteagail
160 agus 161, féadfaidh sé tabhairt ar a
ionadaithe oifigiula na bearta a dhéanamh
da dtagraitear i mir 1, an dara fomhir, ag an
aitreabh n6 ar ghniomhaiochtai na ndaoine
nd na n-eintiteas seo a leanas:

Leasa 304
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 188 — mir 5 — pointe d

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
(d) daileoiri tairgi iocshlainte no

substainti gniomhacha ata lonnaithe 1 dtri
tiortha;
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Leasu

5. I gcas ina measann udaras innitil
an Bhallstait go bhfuil gé 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
monarajochta agus na ndea-chleachtas
daileachain, da dtagraitear in Airteagail
160 agus 161, no bunaithe ar mheasunu
riosca,féadfaidh sé tabhairt ar a ionadaithe
oifigitla na bearta a dhéanamh da
dtagraitear 1 mir 1, an dara fomhir, ag an
aitreabh no6 ar ghniomhaiochtai na ndaoine
nd na n-eintiteas seo a leanas:

Leasu
(d) daileoiri tairgi iocshlainte nod
monardiri no ddileoiri substainti
gniomhacha ata lonnaithe i dtriu tiortha;
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Leasu 305
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 188 — mir 5 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 306
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 193 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Mas rud é, ar mhaithe leis an
tslainte phoibli, go bhforailtear amhlaidh 1
ndlithe Ballstait, féadfaidh tdarais innitla
an Bhallstait ¢ a chur de cheangal ar
shealbhoir an Gdaraithe margaiochta le
haghaidh tairgi iocshlainte a dhiorthaitear 6
thuil dhaonna n6 6 phlasma daonna
samplai a chur isteach 6 gach baisc den
bhulc nd 6n tairge iocshldinte lena dtastail
ag Saotharlann Oifigitil um Riala
Leigheasra n6 ag saotharlann atd ainmnithe
ag Ballstat chun na criche sin sula
scaoilfear 1 saorchursaiocht iad, ach
amhain 1 gcas ina mbeidh scrudu déanta
roimhe ag na hudarais innitla de chuid
Ballstait eile ar an mbaisc até 1 gceist agus
¢ dearbhaithe acu go bhfuil si i gcomhréir
leis na sonraiochtai formheasta.
Airitheoidh na Ballstait go gcuirfear aon
scradu den sort sin 1 gerich laistigh de 60 14
tar ¢is na samplai a fhail.

Leasu 307
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 194 — teideal
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Leasu

Sa. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
treoirlinte a tharraingt suas maidir le
husaid bhunachar sonrai an Aontais.

Leasu

2. Mas rud é, ar mhaithe leis an
tslainte phoibli, go bhforailtear amhlaidh 1
ndlithe Ballstait, féadfaidh udarais innitla
an Bhallstait ¢ a chur de cheangal ar
shealbhoir an tidaraithe margaiochta le
haghaidh tairgi iocshlainte a dhiorthaitear 6
thuil dhaonna n6 6 phlasma daonna
samplai a chur isteach 6 gach baisc den
bhulc nd 6n tairge iocshldinte lena dtastail
ag Saotharlann Oifigitil um Riala
Leigheasra n6 ag saotharlann atd ainmnithe
ag Ballstat chun na criche sin sula
scaoilfear i saorchursaiocht iad, ach
amhain 1 gcas ina mbeidh scrudu déanta
roimhe ag na hudarais innitla de chuid
Ballstait eile ar an mbaisc atd 1 gceist agus
¢ dearbhaithe acu go bhfuil si i gcomhréir
leis na sonraiochtai formheasta. I geds den
sort sin, aithneofar an dearbhu
comhréireachta arna eisiuint ag Ballstat
eile. Airitheoidh na Ballstait go gcuirfear
aon scradu den sort sin 1 gerich laistigh de
60 14 tar éis na samplai a fhail.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Proisis ullmhtichdin le haghaidh tairgi
iocshlainte a dhiorthaitear 6 fhuil dhaonna
no 6 phlasma daonna

Leasu 308
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 194 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Déanfaidh na Ballstait gach beart is
ga chun a airithia go ndéanfar na proisis
mhonaraiochta agus ionuchdin a Gséidtear
in ullmhu na dtairgi iocshléinte a
dhiorthaitear 6 fhuil dhaonna né 6
phlasma daonna a bhailiochtt 1 gceart, go
n-airitheofar comhsheasmhacht 6 bhaisc go
baisc agus go rathofar, a mhéid a
cheadaitear le staid na teicneolaiochta,
easpa éillithe shonraigh vireasaigh.

Leasa 309
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 194 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Chuige sin, tabharfaidh na
monaroiri fogra d’udarais innitla na
mBallstat faoin modh a Gséaidtear chun
viris phataigineacha a laghdu no a
dhiothu ar doigh go dtarchuirfi iad le
tdirgi iocshlainte a dhiorthaitear o6 fhuil
dhaonna no 6 phlasma daonna. Féadfaidh
udaras inniuil an Bhallstait samplai den
bhulc nd den tairge iocshlainte a chur
isteach ionas go bhféadfaidh saotharlann
Stait nd saotharlann atd ainmnithe chun na
criche sin tastail a dhéanamh orthu, le linn
scrada a dhéanamh ar an iarratas de bhun
Airteagal 29 n6 tar éis idaru margaiochta a
dheontl.
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Leasu

Proisis ullmhtichain le haghaidh tairgi
iocshlainte a dhiorthaitear 0 substainti de
bhunus daonna

Leasu

1. Déanfaidh na Ballstait gach beart is
ga chun a airithia go ndéanfar na proisis
mhonaraiochta agus ionuchdin a Gséidtear
in ullmhu na dtairgi iocshldinte a
dhiorthaitear 6 substainti de bhunuis
daonna a bhailiochtu 1 gceart, go
n-airitheofar comhsheasmhacht 6 bhaisc go
baisc agus go rathofar, a mhéid a
cheadaitear le staid na teicneolaiochta,
easpa rioscai abhartha do shldinte an
duine, lena n-diritear éillithe.

Leasu

2. Chuige sin, tabharfaidh monardiri
fogra d’udarais innitla na mBallstat faoi na
modhanna a Gisaidtear chun cdiliocht agus
sabhdilteacht na substainti de bhuniis
daonna a airithia, mar a leagtar amach i
Rialachan (AE)
2024/...[RialachanSoHO]. Féadfaidh
udaras inniuil an Bhallstait samplai den
bhulc n6 den tairge iocshldinte a chur
isteach ionas go bhféadfaidh saotharlann
Stait no saotharlann ata ainmnithe chun na
criche sin tastail a dhéanamh orthu, le linn
scriadi a dhéanamh ar an iarratas de bhun
Airteagal 29 n¢ tar €is idaru margaiochta a
dheonl.
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Leasu 310
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 195 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Déanfaidh udarais innitla na
mBallstat no, 1 gcas ldaru margaiochta
laraithe, déanfaidh an Coimisitin udara
margaiochta a chur ar fionrai, a chilghairm
nod a athr(l ma ta riosca tromchuiseach don
chomhshaol n6 don tslainte phoibli
sainaitheanta agus mura mbeidh aghaidh
tugtha air sin go leordhdthanach ag
sealbhoéir an udaraithe margaiochta.

Leasu 311
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 196 — mir 1 — pointe

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

() sainaithniodh riosca tromchuiseach

don chomhshaol n6 don tslainte phoibli trid
an gcomhshaol agus nior thug sealbhdir an

udaraithe margaiochta aghaidh ar an riosca

sin ar bhealach leordhdthanach.
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Leasu

2. Déanfaidh udarais inniula na
mBallstat no, 1 gcas idart margaiochta
laraithe, déanfaidh an Coimisitin udaru
margaiochta a chur ar fionrai, a chtilghairm
no a athri ma ta riosca tromchuiseach don
chomhshaol, lena n-airitear don tslainte
phoibli, sainaitheanta agus mura bhfuil
aghaidh tugtha air sin go leordhothanach
ag sealbhoir an udaraithe margaiocht agus
mura féidir na rioscai a mhaolu tri
dheoniui na gcoinniollacha a shonraitear
in Airteagal 44(1), an chéad fhomhir,
pointe (h) no Airteagal 87(1), an chéad
Jfhomhir, pointe (c), tar éis cinneadh
maidir le fionrai né modhnu. Cuirfear
san direamh in aon chinneadh den sort
sin sochair chliniciula an tdirge
locshldinte agus riachtanais na n-othar,
lena n-diritear coiredlacha malartacha
ata ar fail.

Leasu

§)) sainaithniodh riosca tromchuiseach
don chomhshaol n6 don tslainte phoibli trid
an gcomhshaol agus nior thug sealbhdir an
udaraithe margaiochta aghaidh go
leordhothanach orthu tri dheonit na
gcoinniollacha a shonraitear in Airteagal
44(1), an chéad fhomhir, pointe (h), no in
Airteagal 87(1), an chéad fhomhir, pointe
(c); cuirfear san direamh in aon
chinneadh den sort sin sochair chliniciula
an tdirge iocshldinte agus riachtanais na
n-othar, lena n-diritear coiredlacha
malartacha ata ar fdil.
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Leasa 312
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 200 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Airitheoidh na Ballstait go mbeidh
acmhainni airgeadais leordhéthanacha ar
fail chun an fhoireann agus na hacmhainni
eile is ga a sholathar chun go mbeidh na
hadarais innitla in ann na gniomhaiochtai
a cheanglaitear leis an Treoir seo agus le
[Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimbh.
726/2004] a dhéanamh.

Leasua 313
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 200 — mir 4 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Féadfaidh udarés inniuil an Bhallstait
sonrai slainte pearsanta a phroiseail 6
thoinsi seachas staidéir chlinicitila chun
tacu lena gcuraimi sldinte poibli agus, go
hairithe, leis an meastoireacht agus leis an
bhfaireachén ar thairgi iocshlainte, chun
feabhas a chur ar stdinseacht an
mheasunuchain eolaioch n6 chun maimh
an iarratasora nd shealbhoéir tidaraithe
margaiochta a thioru.

Leasu 314
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 201 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Airitheoidh na Ballstéit, i
bhfeidhmiu na Treorach seo, gurb
amhlaidh nuair a thagann ceisteanna chun
cinn maidir le stadas rialdla tairge
iocshlainte, 1 ndail lena nasc le substainti
de bhunus daonna d4 dtagraitear i
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Leasu

2. Airitheoidh na Ballstit go mbeidh
acmhainni airgeadais leordhdthanacha ar
fail chun an fhoireann agus na hacmhainni
eile is ga a sholathar, lena n-diritear
bonneagar digiteach cui, chun go mbeidh
na htudarais innitla in ann na
gniomhaiochtai a cheanglaitear leis an
Treoir seo agus le [Rialachan
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] a
dhéanamh.

Leasu

4.F¢adfaidh udaras inniail an Bhallstait
sonrai sldinte pearsanta a phroiseail 6
fhoinsi seachas staidéir chliniciula, lena n-
diritear sonrai fiorshaoil, chun tact lena
gcuraimi slainte poibli agus, go héirithe,
leis an meastodireacht agus leis an
bhfaireachén ar thairgi iocshlainte, chun
feabhas a chur ar stéinseacht an
mheastuntchain eolaioch n6 chun maimh
an iarratasora n6 shealbhoéir udaraithe
margaiochta a fhioru.

Leasu

1. Airitheoidh na Ballstait, i
bhfeidhmit na Treorach seo, gurb
amhlaidh nuair a thagann ceisteanna chun
cinn maidir le stadas rialala tairge
iocshlainte, 1 ndail lena nasc le substainti
de bhunus daonna da dtagraitear i
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Rialachan (AE) Uimh. [Rialachan SoHO],
go rachaidh tidarais innitlla na mBallstat 1
gcomhairle leis na hudarais dbhartha a
cuireadh ar bun faoin Rialachén sin.

Leasa 315
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 201 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 316
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 206 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

PE753.470v02-00

Rialachan (AE) Uimh. [Rialachan SoHO],
go rachaidh dardis innitila na mBallstat i
gcomhairle leis an Ghniomhaireacht agus
leis na hudarais abhartha a cuireadh ar bun
faoin Rialachan sin.

Leasu

2a. Chun deimhneacht rialdla agus
comhar trasearndla a fheabhsu, eagroidh
an Coimisiun, i gcds inar gd, cruinnithe
comhphdirteacha idir an
Ghniomhaireacht agus na comhlachtai
dabhartha comhairleacha agus rialdla
arna mbunu faoi reachtaiocht eile de
chuid an Aontais chun measuni a
dhéanamh, chun criocha na Treorach
seo, ar threochtai atd ag teacht chun cinn
agus ar cheisteanna maidir le stadas
rialdla tairgi agus chun teacht ar
chomhaonti maidir le comhphrionsabail
an stdadais rialdla. Cuirfear achoimri agus
concluidi na gcruinnithe
comhphdirteacha sin ar fail go poibli,
lena n-diritear tuairimi agus concluidi
gach ceann de na comhlachtai faoi seach.

Leasu

la.  Agus cinedl agus leibhéal na
bpionos ata le forchur i gcas sdaruithe a
gcinneadh acu, tabharfaidh na hudardais
inniula de chuid na mBallstdt aird chui ar
chuinsi abhartha uile an tsdaraithe
shonraigh agus ar an méid seo a leanas:

(a) cinedl, tromchuis agus méid an
tsdaraithe;
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Leasu 317
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 206 — mir 2 — pointe e a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 318
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 207 — teideal

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Tairgi iocshlainte ata neamhusaidte no
dulta in éag a bhailit

Leasa 319
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 207 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Airitheoidh na Ballstait go mbeidh corais
bailitichain iomchui i bhfeidhm le haghaidh
tairgi iocshldinte nar usdideadh n6 até dulta
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(b) cinedl athdhéanta no aonair an
tsdaraithe;

(c) i gcas inarb iomchui, cinedl an
tsdaraithe a bheith déanta d’aon ghno no
le failli;

(d) aon ghniomhaiocht arna déanamh
ag pdirti an tsdraithe chun an damdiste
arna dhéanamh a mhaolu no a leigheas;

(e) an leibhéal comhair a bhi ann leis
na udardis inniula chun an sdaru a
leigheas agus chun éifeachtai
diobhdlacha féideartha an tsdraithe a
mhaoli;

Leasu

(ea) neamhchomhlionadh na n-
oibleagadidi a leagtar amach in

Airteagal 58a faoi réir piondis airgeadais
ata éifeachtach, comhréireach agus
athchomhairleach a fhorchur.

Leasu

Tairgi iocshlainte ata neamhusaidte nod
dulta in éag a bhailit agus a bhainistin

Leasu

Airitheoidh na Ballstait go mbeidh corais
bhailiachain agus bhainistiochta iomchui i
bhfeidhm le haghaidh tairgi iocshlainte nar
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in ¢ag.

Leasa 320
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 207 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 321
Togra le haghaidh treorach
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usaideadh no ata dulta in éag agus go
ndéanfar na tdirgi iocshldinte arna
mbailiu a bhainistin go cui gan aon
sceitheadh atd inseachanta go teicniuil sa
chomhshaol.

Leasu

1a. Faoin ... [18 mi 6 dhata theacht i
bhfeidhm na Treorach seo], déanfaidh na
Balistdit pleananna ndisiunta a tharraingt
suas lena n-diritear bearta atd ceaptha
chun:

(a) faireachan a dhéanamh ar rdtai
diuscartha cirte agus michirte tairgi
iocshldinte nar usdideadh agus ata dulta
in éag;

(b) an pobal i gcoitinne a chur ar an
eolas faoi na rioscai comhshaoil a
bhaineann le diuscairt mhicheart tdairgi
locshldinte, go hdirithe na tdairgi sin ina
bhfuil substainti da dtagraitear in
Airteagal 22(2);

(c) gairmithe curaim sldinte a chur ar
an eolas faoi na rioscai comhshaoil a
bhaineann le dinscairt mhicheart tairgi
tocshldinte nar usdaideadh no ata dulta in
éag, go hdirithe na tdirgi sin ina bhfuil
substainti da dtagraitear in

Airteagal 22(2);

(d) rdta diuscartha cirte tairgi
tocshldinte nar usdideadh no ata dulta in
éag a mhéadu; agus

(e) gniomhaithe poibli no
priobhdideacha a ainmniu a bheidh

freagrach as na corais bhailiuchdin da
dtagraitear i mir 1.
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Airteagal 207 — mir 1 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 322
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 208 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Chun an neamhspledchas agus an
trédhearcacht a rathu, airitheoidh na
Ballstait maidir le baill foirne an tdarais
innitil a bheidh freagrach as tdaruithe a
dheonu, agus rapoirtéiri agus saineolaithe a
bhaineann le huidaru agus le faireachas na
dtairgi iocshlainte, nach mbeidh aon leas
airgeadais nd aon leas eile sa tionscal
cogaisiochta acu a d’fhéadfadh difear a
dhéanamh d4 neamhchlaontacht.
Déanfaidh na daoine sin dearbhu bliantuil 1
dtaobh a gcuid leasanna airgeadais.

Leasu 323
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 208 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Ina theannta sin, airitheoidh na
Ballstait go gcuirfidh an t-tidarés innitil a
rialacha nds 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 voétai, lena n-airitear
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Leasu

1b. Cuirfidh na Ballstdit na
pleananna ndisiunta faoi bhrdid an
Choimisiuin.

Leasu

1. Chun an neamhspledchas agus an
trédhearcacht a rathu, airitheoidh na
Ballstait maidir le baill foirne an udarais
innitil a bheidh freagrach as Gdaruithe a
dheonu, agus rapoirtéiri agus saineolaithe a
bhaineann le hidaru agus le faireachas na
dtairgi iocshlainte, nach mbeidh aon leas
airgeadais ata direach né indireach né aon
leas eile sa tionscal cogaisiochta acu a
d’fhéadfadh difear a dhéanamh da
neamhchlaontacht agus da
neamhspledchas. Déanfaidh na daoine sin
dearbhu bliantuil 1 dtaobh a gcuid leasanna
airgeadais agus tabharfaidh siad cothrom
le data iad go bliantuil agus aon am is ga.
Cuirfear an dearbhu ar fail, arna iarraidh
sin.

Leasu

2. Ina theannta sin, airitheoidh na
Ballstait go gcuirfidh an t-idarés innitil a
rialacha nds imeachta ar fail go poibli mar
aon le rialacha a choisti, lena n-diritear a
gcuid meithleacha agus a gcuid ngrupai
saineolaithe, 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
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tuairimi mionlaigh.

Leasa 324
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 214 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Cuirfear rialacha nos imeachta an
Bhuanchoiste um Thairgi locshléinte ar fail
go poibli.

Leasa 325
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 216 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Faoin [Oifig na bhFoilseachan: cuir isteach
an data = 10 bliana tar éis 18 mi i ndiaidh
dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo],
cuirfidh an Coimisitin tuarascail faoi bhraid
Pharlaimint na hEorpa agus na Comhairle
faoi chur 1 bhfeidhm na Treorach seo, lena
n-airitear measunu ar chomhlionadh a
cuspdiri agus ar na hacmhainni a
cheanglaitear chun i a chur chun feidhme.

Leasa 326
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 216 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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votai, lena n-airitear tuairimi mionlaigh.

Leasu

4. Cuirfear ar fail go poibli rialacha
nos imeachta, liostai d’eintitis
rannphdirteacha a chruinnithe, cldir
oibre da chruinnithe agus taifid ar a
chruinnithe, lena ngabhfaidh cinnti a
rinneadh, agus, i gcds inarb infheidhme,
mionsonrai maidir le votai agus minithe
ar votdil, lena n-diritear tuairimi
mionlaigh, 6n mBuanchoiste um Thairgi
focshlainte.

Leasu

Faoin [Oifig na bhFoilseachan: cuir isteach
an data = 10 bliana tar éis 18 mi 1 ndiaidh
dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo],
cuirfidh an Coimisitn tuarascail faoi bhraid
Pharlaimint na hEorpa agus na Comhairle
faoi chur 1 bhfeidhm na Treorach seo, lena
n-airitear measunu ar chomhlionadh a
cuspdiri agus ar na hacmhainni a
cheanglaitear chun i a chur chun feidhme,
lena n-diritear maidir leis an gcreat
athbhreithnithe le haghaidh tréimhsi
rialdla cosanta sonrai.

Leasu

1a. Faoi ...[2 bhliain 6 dhata theacht i
bhfeidhm na Treorach seo], cuirfidh an
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Leasua 327
Togra le haghaidh treorach
Airteagal 216 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Coimisiun tuarascadil faoi bhraid
Pharlaimint na hEorpa agus na
Comhairle ina ndéanfar meastoireacht ar
oiriunacht an chreata maidir le tairgi
hoiméapatacha, go hdirithe gnéithe den
tslainte phoibli agus de chosaint

othar. Beidh togra reachtach ag gabhdil
leis an tuarascdil, i gcds inarb iomchud.

Leasu

Airteagal 216a

Taighde, nudlaiocht agus tdirgeadh tairgi
iocshldinte san Aontas a chothu

L Bunoidh an Coimisiun straitéis
maidir le taighde a chothu, nudlaiocht
agus tairgeadh tairgi iocshldinte san
Aontas, bunaithe ar na torthai arna
bhfoilsiu sa tuarascadil da bhfordiltear i
mir 2. Molfar do na Ballstdit a bheith
rannphdirteach sa straitéis sin.

2. Faoin...[dha bhliain o dhdta
theacht i bhfeidhm na Treorach seo]
déanfaidh an Coimisiun measunu
tionchair a thiolacadh ina ndéanfar
meastdireacht ar bhearta féideartha a
bheidh le cur chun feidhme ar leibhéal an
Aontais, agus ar leibhéal Ballstdit chun
taighde, nudlaiocht agus tdairgeadh tairgi
iocshlainte criticiula san Aontas a chothu.
Déanfar meastoireacht sa tuarascdil sin
ar éifeacht beart amhail iad seo a leanas:

(a) cistiu agus dreasachtai bru agus
tarraingthe a dhiritear chun taighde agus
nudlaiocht san Aontas a chothu, lena n-
diritear cistiu poibli agus priobhdideach le
haghaidh taighde agus nudlaiocht
réamhchliniciuil agus chliniciuil;

(b) comhphdirtiochtai poibli
priobhdideacha sa taighde agus sa
nudlaiocht;
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(c) tacaiocht rialdla le haghaidh
eintitis taighde phoibli agus nudlaiochta;

(d) dreasachtai chun tdairgi iocshldinte
criticiula a thairgeadh laistigh den
Aontas.

Beidh na bearta a mholtar i gcomhréir le
huathriail straitéiseach a fhorbairt le
haghaidh an Aontais maidir le tairgi
iocshldinte.

Leasa 328
Togra le haghaidh treorach
Iarscribhinn I — pointe 21 — pointe a — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
a) plean maoirseachta ar oibrean a) plean maoirseachta agus rochtana
frithmhiocrdébach ina leagfar amach na ar oibrean frithmhiocrobach ina leagfar
sonrai seo a leanas go sonrach: amach na sonrai seo a leanas go sonrach:
Leasa 329

Togra le haghaidh treorach
Iarscribhinn I — pointe 21 — pointe a — pointe ii a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(iia)  faisnéis faoi bhearta le haghaidh
straitéis chun rochtain a chur chun cinn,
lena n-diritear acmhainneacht slabhra
tdirgeachta atd beartaithe;

Leasa 330
Togra le haghaidh treorach
Iarscribhinn I — pointe 21 — pointe a — pointe ii b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
(iib)  faisnéis faoi bhearta chun a
dirithiu go bhfaighfear ceaduithe

margaiochta do chriocha tabhachtacha
go trathuil; agus

Leasu 331
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Togra le haghaidh treorach

Iarscribhinn I — pointe 21 — pointe a — pointe ii ¢ (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 332
Togra le haghaidh treorach
Iarscribhinn IV — mir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) ainm an téirge iocshlainte, lena
n-airitear 1 mbraille, chomh maith lena
neart agus a thoirm chdgaisiochta ina
dhiaidh sin, agus, mas cui, c¢ acu an do
naionain, do leanai n6 do dhaoine fasta a
ceapadh ¢€; 1 gcas ina bhfuil suas le tri
shubstaint ghniomhacha sa tairge
iocshlainte, aireofar an t-ainm
neamhdhilsednaigh idirnaisiinta (ANI), n6
mura mbeidh aon ANI ann, an gnathainm,;

Leasa 333
Togra le haghaidh treorach
Iarscribhinn IV —mir 1 — pointe g a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 334
Togra le haghaidh treorach
Iarscribhinn IV — mir 1 — pointe j

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

(iic)  faisnéis faoi bhearta chun
faireachdan a dhéanamh ar éifeachtacht
na maoirseachta agus na rochtana.

Leasu

(a) ainm an tairge iocshlainte, lena
n-airitear 1 mbraille, chomh maith lena
neart agus a thoirm chdgaisiochta ina
dhiaidh sin, agus, mas cui, cé¢ acu an do
naionain, do leanai n6 do dhaoine fasta a
ceapadh ¢€; 1 gcas ina bhfuil suas le tri
shubstaint ghniomhacha sa tairge
iocshlainte, aireofar an t-ainm
neamhdhilsednaigh idirnaisitinta (ANI),
ach amhdin mas cuid d’ainm an tdirge
iocshldinte é cheana féin, n6 mura bhfuil
ceann ann, an gnathainm,;

Leasu

(ga) maidir le hoibredin
Shrithmhiocrobacha, rabhadh go
gcuireann usdid mhichui agus diuscairt
neamhshabhdilte an tdirge iocshldinte le
frithsheasmhacht fhrithmhiocrobach;

Leasu
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)] réamhchuraimi sonracha a
bhaineann le ditiscairt tairgi iocshlainte nar
usadideadh no a bhaineann le ditiscairt
fuiollabhair a eascraionn as tairgi
iocshlainte, i gcds inarb iomchui, mar aon
le tagairt d’aon choras bailithe iomchui a
bheidh i bhfeidhm;

Leasu 335
Togra le haghaidh treorach
Iarscribhinn V — mir 1 — pointe 6 — pointe f

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

) réamhchuraimi speisialta chun
tairge iocshlainte a #sdideadh n6 dbhair
dramhaiola a diorthaiodh ¢ thairge
iocshlainte den sort sin a dhiuscairt, mds
iomchui. | gcas tairgi iocshlainte
frithmhiocrébacha, i dteannta na
réamhchuraimi, rabhadh go gcuireann
diuscairt mhichui an tairge iocshléinte le
frithsheasmhacht thrithmhiocrébach.

Leasu 336
Togra le haghaidh treorach
Iarscribhinn VI — mir 1 — pointe 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 337
Togra le haghaidh treorach

Iarscribhinn VI — mir 1 — pointe 4 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) an modh agus, mas g4, an bealach
riartha;
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)] réamhchuraimi sonracha a
bhaineann le ditiscairt tairgi iocshlainte nar
usadideadh n6 a bhaineann le ditiscairt
fuiollabhair a eascraionn as tairgi
iocshldinte, mar aon le tagairt d’aon choras
bailithe cui a bheidh i bhfeidhm,;

Leasu

® réamhchuraimi speisialta chun
tairge iocshlainte n6 dbhair dramhaiola a
diorthaiodh 6 thairge iocshlainte den sort
sin a dhitscairt chomh maith le haon
choras bailithe ainmnithe ata i bhfeidhm.
I gcas tairgi iocshlainte frithmhiocrobacha,
1 dteannta na réamhchuraimi, rabhadh go
gcuireann ditiscairt mhichui an tairge
iocshlainte le frithsheasmhacht
fhrithmhiocrobach;

Leasu

(2a)  roinn faisnéise larnai a léirionn
torthai na gcomhairliiichan le
heagraiochtai othar chun a dirithiu go
bhfuil an bhileog inléite, soiléir agus
éasca le husdid;

Leasu

(b) an modh agus, mas g4, an bealach
riartha, agus i gcds inarb abhartha
tuairisc ar an bhfeiste tomhais no ar an
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bhfeiste seachadta, chomh maith leis na
céimeanna dabhartha aonair chun cogais a
ullmhu agus a thabhairt,

Leasa 338
Togra le haghaidh treorach
Iarscribhinn VI — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Least

Féadfaidh faisnéis a bheith ar an mbileog
Phacdiste freisin maidir leis an tabhacht a
bhaineann le comhlionadh teiripeach
agus maidir leis an tacaiocht atad ar fail
chun go gcloifear léi sa Bhallstdt.
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RAITEAS MINIUCHAIN

Bunaiodh reachtaiocht chédgaisiochta ghinearalta an Aontais in 1965 agus dha chuspoir aige,
mar ata an tslainte phoibli a chosaint agus an margadh inmheanach le haghaidh cogais leighis
a chomhchuibhiu. Sa togra is déanai 6n gCoimisiin Eorpach maidir le hathbhreithnia a
dhéanamh ar an reachtaiocht sin, airitear Treoir nua agus Rialachdn nua a chur in ionad na
reachtaiochta cogaisiochta ata 1 bhfeidhm faoi lathair, agus ¢ mar chuspoir thoriomlain leis an
nualaiocht a chur chun cinn, rochtain ar chdgais leighis nudlacha agus sheanbhunaithe a airithiti
d’othair, agus coras cothrom agus iomaioch a chrutht a choinneoidh cégais leighis inacmhainne
le haghaidh corais slainte agus an nudlaiocht a chtiiteamh ag an am céanna. Agus i mar chuid
den ‘Phacaiste Cogaisiochta’, td na ceanglais uile maidir le hudart, faireachan, lipéadu agus
cosaint rialdla, cur ar an margadh agus noésanna imeachta rialala eile le haghaidh cogais leighis
uile at4 udaraithe ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal naisiinta sa Treoir seo.

Tacaionn an Rapoirtéir le cuspdiri an togra 6n gCoimisiun Eorpach agus measann si go bhfuil
athbhreithnit ar reachtaiocht chogaisiochta ghinearalta reatha an Aontais ag teacht chun cinn
ag an am ceart: ta an Eoraip ag titim chun deiridh nios mé agus nios mo ar réigiuin eile i dtaobh
taighde cogaisiochta agus infheistiochtai forbartha, ta teicneolaiochtai nua ina ndashlan don
chreat reachtach ata ann cheana, agus 1éirigh paindéim COVID-19 an ga at4 le rochtain thrathuil
agus chothrom ar chdgais leighis.

An Nualaiocht a Dhreasu

Creideann an Rapoirtéir go bhfuil sé rithabhachtach d’othair agus don tsochai lion na dtairgi
iocshldinte nudlacha ata ar fail d’Eorpaigh a mhéadu. I ndail leis an méid sin, ni mor creat a
chur 1 lathair sa Treoir chun an nuélaiocht a chuiteamh a bheidh tarraingteach don tionscal
cogaisiochta domhanda, lena n-airitear an timpeallacht eolaiochta beatha atd bunaithe ar
thaighde.

.....

Mar sin féin, i measc na bpriomhthosca, ata laistigh de raon feidhme na Treorach seo, ta an
coras dreasachtai agus, go hairithe, an chosaint sonrai rialdla. Déanann cosaint sonrai rialala
difear do chinnti cuideachtai inftheistiocht a dhéanamh sa nualaiocht agus an nualaiocht eolaioch
a sheoladh ar mhargadh an Aontais. I ndail leis sin, measann an Rapdirtéir gur cheart go mbeadh
an leibhéal cosanta sonrai rialdla a thairgtear ar mhargadh an Aontais iomaioch leis an méid ata
a thairiscint 1 margai eile. Ina theannta sin, ba cheart cinnteacht agus intuarthacht fhadtéarmach
a bheith ann maidir leis an leibhéal cosanta sonrai rialdla a mbeifi ag suil leis, rud a chiallaionn
gur cheart go bhfanfadh méid suntasach den chosaint sonrai rialdla iomlan laistigh den
‘bhonnline’.

Aontajionn an Rapoirtéir leis an togra 6n gCoimisiin Eorpach go bhféadfadh tuilleadh
dreasachtai sa bhreis ar bhonnline tharraingteach maidir le cosaint sonrai rialdla cabhru leis an
nualajocht a stitradh agus measann si gur cheart sainmhinit ar riachtanas leighis nach ndéantar
freastal air a mheas 6 thaobh dhearcthai an othair aonair agus na sochai araon. Is € sin le ra, ba
cheart an nualaiocht le haghaidh riachtanas leighis nach ndéantar freastal air a dhreast go
leordhéthanach, agus ba cheart dearcadh an othair a chur san aireamh go larnach sna
sainmhinithe a chuirtear i bhfeidhm maidir le cinneadh a dhéanamh cé na tairgi iocshlainte a
thugann aghaidh ar riachtanas leighis nach ndéantar ag freastal air. I ndail leis sin, measann an
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Rapoirtéir gur cheart an coincheap ‘cdiliocht saoil’ na n-othar a chur san aireamh.

Lasmuigh de chosaint sonrai rialdla, molann an Rapoirtéir freisin go méadofai an luach saothair
as plean imscrudaithe phéidiatraicigh a chur i gerich 1 gcds ina geriochnéfar € sin le haghaidh
galar ata éagsuil leis an gceann da bhfuil tairge iocshlainte beartaithe don phobal fasta.

Rochtain ar Chégais Leighis

T4 dreasacht molta ag an gCoimisitin Eorpach lena ndeondfar sineadh ar chosaint sonrai ma
sholathraitear tairge iocshldinte i gcomhréir le riachtanais na mBallstat lena mbaineann laistigh
de dha bhliain 6n udart margaiochta a fhail (n6 laistigh de thri bliana i gcds FBManna, eintitis
sheachbhrabusacha no cuideachtai a bhfuil taithi theoranta acu i1 gcoras an Aontais). T4 an
Rapdirtéir 1 gcoinne an bhirt sin, lena bhfuil sé beartaithe ag an gCoimisiin Eorpach rochtain
ar thairgi iocshlainte a chur chun cinn. Ar an gcéad dul sios, toisc nach mbionn scaoileadh agus
solathar leantinach tairgi iocshlainte faoi smacht shealbhéir an tdaraithe margaiochta amhain
ach go mbraitheann s¢ freisin ar udarais inniula na mBallstat. D4 bhri sin, bheadh sé diréireach
an fhreagracht ar fad, agus iarmhairti direacha, as gan tairgi leighis a sheoladh a chur ar
shealbhoir an tidaraithe margaiochta amhain. Ar an dara dul sios, rachaidh sé chun dochair na
nualaiochta, mar a thuairiscitear thuas, an mhainneachtain maidir le coinniollacht an tsolathair
a chomhlionadh 1 ngach Ballstat a nascadh le caillitint amach ar chosaint sonrai rialala. Ar
deireadh, t& imni ar an Rapoirtéir faoin gcaoi a n-oibreodh an beart sin i ndail le tairgi
iocshlainte dilleachta agus ATMPanna.

Ina ionad sin, molann an Rapoirtéir oibleagaid a chur ar shealbhoiri tidaruithe margaiochta
iarratas ar phraghsail agus ar aisiocaiocht a thiolacadh i ngach Ballstat, a d’iarr orthu € sin a
dhéanamh. I gcds neamhchomhlionadh na hoibleagaide, cuirfidh na Ballstait lena mbaineann
pionos airgeadais comhréireach 1 bhfeidhm. Is féidir leis sin rochtain ar thairgi iocshlainte ar
fud na hEorpa a chur chun cinn, agus ag an am céanna intuarthacht a airithiti maidir le hionchais
na sealbhoiri idaruithe margaiochta agus maidir leis na piondis a d’théadfadh a bheith ann.
Beidh sealbhoiri tdaruithe margaiochta tairgi iocshlainte dilleachta agus ATMPanna faoi réir
oibleagdid oiriinaithe, agus i1 gcasanna speisialta féadfaidh an Coimisiun Eorpach tairgi
iocshlainte sonracha a dhiolmht. Chun na proéisis a bhaineann leis an oibleagaid a chur chun
cinn, bundidh an Coimisiin Eorpach ‘Céras Fogartha AE maidir le Rochtain ar Chogais
Leighis’.

Slainte an Chomhshaoil

Is diol sdsaimh don Rapdirtéir an tionscnamh 6n gCoimisitin Eorpach chun bearta a bhaineann
le tionchar na gcogas leighis ar an gcomhshaol a neartt, agus, da réir sin, bearta a bhaineann
leis an tionchar a bhionn ag éifeachtai ditltacha an chomhshaoil ar shldinte an duine a neartq.
Mar sin féin, ba cheart go mbeadh siad comhréireach agus nach mbeadh tionchar ditltach acu
ar othair go héagorach.

Go hairithe, measann an Rapoirtéir go bhféadfai udarti margaiochta a thionrai n6 a athri i gcés
rioscai tromchuiseacha don chomhshaol a bheith ann, ach nar cheart ¢ a chulghairm ach amhain
1 gcasanna inar léir gur mo na rioscai sin nd caillitint éifeacht theiripeach dhearfach an leighis.
larrann an Rapéirtéir freisin ar an gCoimisiun a airithiu go mbeidh na treoirlinte cui maidir le
measUnuithe riosca comhshaoil a dhéanamh ar oibredin thrithmhiocrobacha seachas
antaibheathaigh i bhfeidhm sula mbeidh feidhm ag oibleagaidi i ndail leis sin. Agus mionsonrai
teicnitila do na meastnuithe riosca comhshaoil 4 sonrti, rachfar i gcomhairle leis na pairtithe
leasmhara abhartha go 1¢ir. Maidir le cégais leighis a bhfuil oideas ag teastail ina leith, is mian
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leis an Rapoirtéir a airithit go mbeidh rochtain leanunach ag othair ar oibredin
thrithmhiocrobacha nach bhfuil beartaithe d’usdid chorasach.

Molann an Rapdirtéir oibleagdidi leathnaithe a chur ar na Ballstait maidir le bailit agus
bainistit iomchui cogas leighis nach bhfuil in tséid n6 até dulta in éag. I ndail leis sin, iarrtar
ar na Ballstait pleananna naisiiinta a tharraingt suas, lena n-airitear bearta atd ceaptha chun an
pobal agus gairmithe curaim sldinte a chur ar an eolas faoi rioscai comhshaoil i ndail le
diuscairt mhicheart cogas leighis agus a rata diGscartha cirte cogas leighis a mhéad.

Faisnéis ata dirithe ar an othar

Leagann an Rapdirtéir béim ar a thabhachtai atd sé faisnéis chruinn a airithii 1 gceart d’othair
faoi na cogais leighis a Gsaideann siad. Is ¢ an chéad chuspdir a bheidh ag bileoga pacéiste na
freastal ar riachtanais na n-othar. Cibé an bhfuil an bhileog 1 bhformaid leictreonach n6 1
bhformaid phdaipéir, ni mor an t-inneachar ata inti a bheith inléite, soiléir agus éasca le htisaid.
Molann an Rapdirtéir go mbeadh ‘roinn faisnéise larnai’ sa bhileog phacaiste chun tacu leis
an gcuspoir sin.

Sa chiall sin, d’théadfadh sé go rachadh cuimsiu faisnéise leictreonai ag an gCoimisiun Eorpach
chun tairbhe do roinnt othar. I gcas nach bhfuil aon seasamh eile glactha, afach, ba cheart an
thaisnéis a bheith ar fail i bhfoirm bileoga paipéir agus faisnéis leictreonach araon maidir leis
an tairge. Is faoi gach Ballstait cinneadh a dhéanamh faisnéis leictreonach amhéin a chur ar fail,
agus sa chds sin, cuirfear in 10l d’othair go bhfuil sé de cheart acu coip chloite a thail. I gcés
nach bhfuil sé beartaithe an tairge iocshlainte a sheachadadh go direach chuig an othar, agus
nach mbeidh sé & thabhairt ag an othar, féadfaidh an Coimisitin cinneadh a dhéanamh gan ach
an thaisnéis leictreonach faoin tairge a dhéanamh ¢éigeantach.

Beidh cértai feasachta ar fail 1 bhformaid phaipéir, n6 1 bhformaid phaipéir agus go
leictreonach araon, chun tacu le hothair an thaisnéis sin a fhail go cui. Tacaionn an Rapdirtéir
leis an togra 6n gCoimisitin Eorpach go bhféadfaidh na Ballstait dioluinti a dhéanambh 1
dtaobh an cheanglais teanga maidir le lipéadu, ach ba cheart, sa chés seo, go mbeadh othair
fos in ann coOip a iarraidh 1 dteanga oifigitil a mBallstait.
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IARSCRIBHINN: LIOSTA DE NA hEINTITIS NO NA DAOINE ONA bhFUAIR AN
RAPOIRTEIR IONCHUR

De bhun Airteagal 8 d’larscribhinn I a ghabhann leis na Rialacha Nos Imeachta, dearbhaionn
an rapoirtéir go bhfuair si ionchur 6 na heintitis né 6 na daoine a leanas in ullmht na
tuarascala, go dti go nglacfar sa choiste i:

Eintiteas agus/n6 duine

2K/DENMARK

Abbvie

Advanced Accelerator Applications

Association of the European Self-Care Industry (AESGP)

Affordable Medicines Europe

Alexion

Alliance for Regenerative Medicines (ARM)

American Chamber of Commerce to the European Union

Amgen

Astellas Pharma

AstraZeneca

BioMarin

Bristol Myers Squibb

Boehringer Ingelheim

Childhood Cancer International Europe (CCI Europe)

Confederation of Danish Industry (DI)

Deutsche Stiftung Weltbevolkerung (DSW)

European Association of E-Pharmacies (EAEP)

Edwards Lifesciences

European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)

European Federation of National Associations of Water Services (EurEau)

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)

European Healthcare Distribution Association (GIRP)

EuropaBio - The European Association for Bioindustries

European Patients’ Forum (EPF)

European Society for Paediatric Oncology (SIOP Europe)

German Medicines Manufacturers’ Association (BAH)

Gilead Sciences

GRAKOM

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals (GSK)

Intergraf

International Association of Mutual Benefit Societies (AIM)

International Diabetes Federation (IDF)

Johnson & Johnson

Medical Leaflets = Patient Safety (MLPS)

Medicines for Europe

MSD Europe

Novartis
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Novo Nordisk

Novo Nordisk Foundation

Pfizer

PTC Therapeutics

Regulatory Institute

Roche

Sanofi

Servier

Standing Committee of European Doctors (CPME)

Stibo Complete

Takeda

Vaccines Europe

Vertex Pharmaceuticals

Viatris

Déantar an liosta thuas a tharraingt suas faoi fhreagracht eisiach an Rapoirtéara.
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22.2.2024

TUAIRIM ON GCOISTE UM THIONSCLAIOCHT, UM THAIGHDE AGUS UM
FHUINNEAMH

chuig an gCoiste um an gComhshaol, um Shldinte Phoibli agus um Shébhailteacht Bia

maidir leis an togra le haghaidh Treoir 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le
Cod an Aontais a bhaineann le tairgi iocshldinte lena n-Uisaid ag an duine, agus lena n-
aisghairtear Treoir 2001/83/CE agus Treoir 2009/35/CE

(COM(2023)0192 — C9-0143/2023 —2023/0132(COD))

Rapdirtéir don tuairim: Henna Virkkunen

REASUNU GEARR

Is éard atd sa ‘Phacdiste Cogaisiochta’ an Rialachdn agus Treoir nua, arb ionann iad agus
athchoirit a rabhthas ag dréim leis le fada ar an reachtaiocht chogaisiochta, mar chuid larnach
d’fthorbairt Aontas Slainte na hEorpa. Toisc go mbionn tionchar ag athchoirithe reachtacha
iomadula ar an earndil chogaisiochta ag an am céanna, is rud rithabhachtach ¢ meastint a
dhéanamh ar a dtionchar comhchoiteann ar iomaiochas domhanda AE, ar an nualaiocht a
bhaineann leis agus a inthaighte ata tairgi iocshlainte AE.

Tacaionn an Rapdirtéir le cuspoiri an athchoirithe Cogaisiochta, a bhfuil s¢ mar aidhm leis
timpeallacht taighde agus forbartha iomaioch agus fabhrach don nudlaiocht a chotht san Eoraip,
cur leis an wuathriail straitéiseach, aghaidh a thabhairt ar an bhfrithsheasmhacht
thrithmhiocrobach agus infhaighteacht cogas a theabhsu. Mar sin féin, t& modheolaiochtai ann
nar mhor a mhionchoigeartq.

Is ctiis mhor imni € ascnamh féideartha an tionscail cogaisiochta 6n Eoraip. Le bheith iomaioch
1 gconai ar bhonn domhanda, ni mor creat rialala atd fabhrach don nualaiocht a bheith san Eoraip
1 gconai. Leagann an Rapoirtéir béim ar an ngé até le reachtaiocht ata intuartha, trédhearcach,
cobhsai agus soiléir chun cur le tarraingteacht AE maidir le taighde, forbairt agus tairgeadh
cogas leighis.

Cosaint sonrai rialala (CSR)

Toégann taighde agus forbairt leighis tamall fada de ghnath, bionn sé costasach agus bionn an
iliomad éiginnteachtai i gceist. Chun taighde agus forbairt a spreagadh, bionn rialacha laidre
maidir le maoin intleachtil agus dreasachtai maithe ag teastdil. Moltar leis an Treoir ata
beartaithe an tréimhse cosanta le haghaidh sonrai rialdla a laghdu, agus sineadh a chur 1¢i,
b’théidir, faoi choinniollacha airithe. I gcomhréir leis na concluidi 6n gCombhairle Eorpach 1 mi
Mharta 2023, aontaionn an Rapoirtéir go bhfuil sé tdbhachtach cosaint sonrai rialdla agus
dreasachtai eile san Eoraip a neartu, seachas i a lagu.

Riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu
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Is ¢ is aidhm d’thorbairti leighis diriu ar riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu (UMN)),
a bhféadfadh cinealacha éagsula diobh a bheith ann agus a d'fhéadfadh athrt go tapa. Os rud é
gur coincheap tabhachtach i réimse na cogaisiochta € riachtanais leighis nach ndéantar freastal
orthu, ta sé rithabhachtach go mbeadh sainmhinit soiléir ann. Is dbhar imni don Rapdirtéir
maidir leis an sainmhinia atd beartaithe ar riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu go
bhféadfai bac a chur ar an dul chun cinn chun iad a chosc n6 a chéireail agus chun aire a
thabhairt d’othair. Mar chuid den mheasunu ar riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu,
ba cheart meastoireacht a dhéanambh ar raon leathan torthai d’othair agus na tairbhi don tsochai
ina hiomlaine.

An dioluine Bolar

Fagann an dioltine Bolar gur féidir le triti pairtithe faoi lathair staidéir agus trialacha
riachtanacha a dhéanamh ar aireagdin phaitinnithe chun tabhairt isteach cdgas cinedlach agus
leigheas bithchostil a chur chun cinn. Molann an Coimisitin an dioltine sin a leathnt chun go
n-aireofar 1éi gniomhaiochtai amhail sonrai a ghinitint le haghaidh meastnuithe slainte agus an
phroisis praghsala agus aisiocaiochta. D'théadfai cosaint ceart maoine intleachtula le haghaidh
tairgi cogaisiochta in AE a lagu sa tsli sin, afach, rud a bhainfeadh den mhuinin sa chreat
Eorpach um maoin intleachtiil agus a d’fthéadfadh diobhail a dhéanamh d’iomaiochas AE.
Molann an Rapoirtéir an dioluine Bolar a theorannt do ghniomhaiochtai nach mbaineann ach
le hadart margaiochta a bhaint amach.

Tionchar ar an gcomhshaol

Ta sé rithabhachtach meastoireacht a dhéanamh ar an lorg comhshaoil agus ¢ a mhaola. Cé go
bhfuil rithdbhacht le gnéithe comhshaoil, ba cheart dirili go priomha i gconai ar riachtanais
othar agus rochtain thapa ar theiripi nualacha.

Concluid

Tacaionn an Rapoirtéir leis an bPacdiste Cogaisiochta agus aontaionn si le cuid mhaith de na
tosaiochtai beartaithe 6n gCoimisiun. Is bunriachtanas ¢ go ndéanfadh an t-athchoiria seo
iomaiochas an Aontais Eorpaigh agus slandail a shlabhra solathair cogaisiochta a chosaint.

I bhfianaise na srianta ama chun an chéad dréacht-tuarascail seo a ullmhi, coimeadann an
Rapoirtéir an saincheart tuilleadh leasuithe, feabhsuithe agus soiléirithe a dhéanamh ar an
dréacht-tuarascail seo. Le haghaidh liosta cuimsitheach de na heintitis n6 na daoine aonair a
raibh teagmhail ag an Rapoirtéir leo nd 6na bhfuair an Rapoirtéir ionchur le linn an phroisis,
féach ar a bhfuil san Iarscribhinn i ndeireadh na dréacht-tuarascala seo.

LEASUITHE

Iarrann an Coiste um Thionsclaiocht, um Thaighde agus um Fhuinneamh ar an gCoiste um an
gCombhshaol, um Shléainte Phoibli agus um Shabhailteacht Bia, mar an coiste ata freagrach, an
méid a leanas a chur san direambh:

Leasu 1
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 3
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3) Is cuid de chur chun feidhme na
Straitéise Cogaisiochta don Eoraip € an t-
athbhreithnit seo agus ta sé d’aidhm aige
an nualaiocht a chur chun cinn, go hairithe
maidir le riachtanais leighis nach ndéantar
freastal orthu, agus déanann sé an t-ualach
rialala agus tionchar na gcdgas ar an
gcomhshaol a laghdu; rochtain ar chogais
leighis nudlacha agus sheanbhunaithe a
airithia le haghaidh othar, agus aird ar leith
a thabhairt ar shlandail an tsolathair a
theabhsu agus diriu ar rioscai ganntanas,
agus na dishldin sna margai is 1 san
Aontas 4 gcur san aireamh; agus coras
cothromil agus iomaioch a chrutha faoina
mbeidh cogais leighis inacmhainne 1
geonai le haghaidh na georas cliraim
sladinte agus an nualaiocht a chuiteamh
freisin.

Leasa 2
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 4 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

3) Is cuid de chur chun feidhme na
Straitéise Cogaisiochta don Eoraip € an
t-athbhreithnitl seo agus ta sé¢ d’aidhm aige
an nudlaiocht a chur chun cinn, go hairithe
maidir le riachtanais leighis nach ndéantar
freastal orthu, agus bunaitear leis
timpeallacht fhabhrach chun taighde a
dhéanamh ar chogais leighis, agus chun
iad a fhorbairt agus a mhonaru, laistigh
den Aontas agus déanann sé an t-ualach
rialala agus an t-ualach riarachdin agus
tionchar na gcogas ar an gcomhshaol a
laghdu; rochtain ar chogais leighis
nualacha agus sheanbhunaithe a airithit le
haghaidh othar, agus aird ar leith a
thabhairt ar shlandail an tsolathair a
theabhst agus dirit ar rioscai ganntanas,
agus na dushlain sna margai is 14 san
Aontas 4 gcur san direamh; agus coras
cothromuil agus iomaioch a chrutht faoina
mbeidh cogais leighis inacmhainne i
gconai le haghaidh na gcéras curaim
slainte agus an nualaiocht a chtiteamh
freisin.

Leasu

(4 a) Ba cheart creat na cogaisiochta a
bheith comhsheasmhach le beartas
tionsclaioch uileghabhalach AE, lena n-
dgiritear Concluidi an 23 Marta 2023 on
gComhairle inar cuireadh i bhfath a
thabhachtai ata sé dreasachtai le
haghaidh infheistiocht sa nudlaiocht a
nearti agus Concluidi 2016 on
gComhairle ina gcuirtear i bhfdath maidir
le haon athbhreithniu, lena n-diritear ar
chreat na ndreasachtai, nach ndispreagfai
Sforbairt tairgi iocshldinte a theastaionn
chun galair annamha a chdiredil; leis an
méadu ar an nudlaiocht tabharfar
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Leasu 3
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 4 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 4
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 11

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(11)  Ba cheart go bhfeidhmeodh an
Treoir 1 sineirge leis an Rialachan chun an
nudlaiocht a chumast agus chun
iomaiochas thionscal cogaisiochta an
Aontais, go hairithe FBManna, a chur chun
cinn. Chuige sin, beartaitear coras
cothromuil dreasachtai lena gcuititear an
nualaiocht, go hairithe i réimsi na
riachtanas leighis nach ndéantar freastal
orthu, agus nualaiocht a théann i bhfeidhm
ar othair agus a theabhsaionn an rochtain ar
fud an Aontais. Chun an coéras rialdla a
dhéanamh nios éifeachttla agus nios
fabhrai don nualaiocht, t4 sé d’aidhm ag an
Treoir freisin an t-ualach riarachdin a
laghdt agus ndsanna imeachta a shimplit
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tacaiocht bhreise do thorthai othar agus

do shldinte an phobail.
Leasu
(4 b) Admhaitear leis an Treoir seo gur

cuspoiri comhlantacha iad tionscal
cogaisiochta iomaioch a chothu laistigh
den Aontas, borradh a chur faoi
thrialacha cliniciula a bheidh bunaithe
san Aontas Eorpach agus loganu a
dhéanamh ar mhonaru comhdabhar
gniomhach cogaisiochta trina gcuirtear
feabhas ar uathriail straitéiseach sldinte
an Aontais agus trina méadaitear ar
inacmhainne, inrochtaine agus
infhaighteacht tairgi iocshldinte agus sa
tsli sin go dtugtar tacaiocht d’éiceachdras
slainte Eorpach a bheidh nios athléimni
agus nios inbhuanaithe.

Leasu

(11)  Ba cheart go bhfeidhmeodh an
Treoir 1 sineirge leis an Rialachan chun an
nudlaiocht a chumast agus chun
iomaiochas thionscal cogaisiochta an
Aontais Eorpaigh, go hairithe iomaiochas
FBManna, a chur chun cinn. Ina theannta
sin ta sé d’aidhm aige tosaiocht a
thabhairt d’fhorbairt trialacha cliniciula
a bheidh bunaithe san Aontas Eorpach
agus do chomhabhair ghniomhacha
cogaisiochta a mhonaréfar go logdnta,
agus sa tsli sin uathriail straitéiseach
éiceachdras na sldinte Eorpai a
athneartu. Ina leith sin, beartaitear coras
cothromuil dreasachtai lena gcuititear an
nualaiocht, go hairithe i réimsi na
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le haghaidh gnothas.

Leasa 5
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 11 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 6
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 11 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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riachtanas leighis nach ndéantar freastal
orthu, nudlaiocht atd bunaithe san Aontas
Eorpach, agus nuélaiocht a théann 1
bhfeidhm ar othair agus a theabhsaionn an
rochtain ar fud an Aontais. Chun an coras
rialdla a dhéanamh nios éifeachtula agus
nios fabhrai don nualaiocht, ta sé d’aidhm
ag an Treoir freisin an t-ualach riarachdin a
laghda agus ndsanna imeachta a shimplit
le haghaidh gnothas.

Leasu

(11 a) Ba cheart an Treoir seo a bheith i
gcomhréir le toilmhianta tionsclaiocha,
digiteacha agus traddla an Aontais
Eorpaigh. Ta rithabhacht le hearndil na
n-eolaiochtai beatha san Eoraip, agus an
tionscal cogaisiochta go hdirithe, chun
iomaiochas AE a dirithiu. Is
priomhcholiuin den cheannasacht
chomhchoiteann Eorpach é earndlacha
stoinseacha T& F a chothabhdil agus a
neartu i gcomhthéacs geopolaitiuil ata ag
éiri nios iomaiche ar feadh an ama.

Leasu

(11 b) Mar sin féin, chun feabhas a chur
ar thaighde agus forbairt i sféar na
cogaisiochta a eascraionn on Aontas,
agus chun rannchuidiu le huathriail
straitéiseach oscailte AE, d’fhéadfadh sé
a bheith tairbhiuil nasc direach a bhunu
idir staidéir réamhchliniciula a dhéantar
san Aontas agus dreasacht lena
bhfadaitear cosaint sonrai i gcds tdirge
iocshldinte. Da bhri sin ta dreasacht a
moladh chun sineadh a chur leis an
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Leasa 7
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 26

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(26) D’thonn an chomhliontacht leis na
bearta uile ata ar aireamh sa phlean
imscrudaithe phéidiatraicigh
comhaontaithe a chuiteamh, maidir le tairgi
a chumhdaitear le deimhnit forliontach
cosanta, 1 gcas ina n-airitear faisnéis
abhartha ar thorthai na staidéar a rinneadh
san thaisnéis tairge, ba cheart luaiocht a
dheont i bhfoirm shineadh 6 mhi ar an
deimhnit forliontach cosanta a cruthaiodh
le [Rialachén (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 i].

42 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.
10).

Leasu 8
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 31

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(31) I dTreoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle® leagtar
sios foralacha maidir le cosaint ainmhithe a
usaidtear chun criocha eolaiochta, bunaithe
ar phrionsabail an ionadaithe, an laghdaithe
agus an fheabhsaithe. Aon staidéar a
mbaineann said ainmhithe leis, lena
solathraitear faisnéis thior-riachtanach
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tréimhse cosanta sonrai i gcds inar féidir
le cuideachta é sin a léiriu.

Leasu

(26) D’thonn an chomhliontacht leis na
bearta uile ata ar aireamh sa phlean
imscrudaithe phéidiatraicigh
comhaontaithe a chuiteamh, maidir le tairgi
a chumhdaitear le deimhnit forliontach
cosanta, 1 gcas ina n-airitear faisnéis
abhartha ar thorthai na staidéar a rinneadh
san thaisnéis tairge, ba cheart luaiocht a
dheont1 i bhfoirm sineadh 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 i].

42 Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 6 Bealtaine 2009 maidir leis an
deimhnit forliontach cosanta le haghaidh
tairgi iocshlainte (I0 L 152, 16.6.2009, Ich.
10).

Leasu

(31) I dTreoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle® leagtar
sios foralacha maidir le cosaint ainmhithe a
usaidtear chun criocha eolaiochta, bunaithe
ar phrionsabail an ionadaithe, an laghdaithe
agus an ftheabhsaithe. Aon staidéar a
mbaineann Usaid ainmhithe leis, lena
solathraitear faisnéis fhior-riachtanach
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maidir le cailiocht, sabhailteacht agus
¢ifeachtulacht tairge iocshlainte, ba cheart
na prionsabail sin maidir le hionadu,
laghdu agus feabhst a chur san direamh
ann, 1 gcas ina mbaineann siad le ciram
agus usdid ainmhithe beo chun crioch
eolaiochta, agus ba cheart iad a
bharrtheabhsu chun na torthai is sastla a
sholathar agus gan ach an lion is 11
ainmhithe is féidir a Gsaid. Ba cheart
ndsanna imeachta na tastala sin a dhearadh
chun pian, fulaingt, anacair n6 diobhail
mbharthanach d’ainmhithe a sheachaint,
agus ba cheart cloi leis na treoirlinte ata ar
fail on nGniomhaireacht Leigheasra
Eorpach agus 6n gComhdhail Idirnéisitinta
um Chomhchuibhit Ceanglas Teicnitil 1
ndail le Clart Earrai Cogaisiochta atd le
hUs4id ag an Duine. Go hairithe, ba cheart
don iarratasoir ar idart margaiochta agus
do shealbhoir an idaraithe margaiochta na
prionsabail a leagtar sios 1 dTreoir
2010/63/AE a chur san airecamh, lena
n-airitear, i gcas inar féidir, usdid a bhaint
as modheolaiochtai cur chuige nua in ionad
tastail ar ainmhithe. Féadfar na nithe seo a
leanas a direamh 1 measc na ngnéithe sin,
ach nil siad teoranta doibh: samhlacha in
vitro, amhail cérais mhicrifhiseolaiocha
lena n-diritear orgdin ar shliseanna,
samhlacha saothrain cille (2T agus 3T),
organoidigh agus samhlacha bunaithe ar
ghaschealla daonna; uirlisi in silico n6
samhlacha léamh-trasna.
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maidir le cailiocht, sabhailteacht agus
¢ifeachtulacht tairge iocshléinte, ba cheart
na prionsabail sin maidir le hionadu,
laghdt agus feabhsu a chur san aireamh
ann, 1 gcas ina mbaineann siad le curam
agus usdid ainmhithe beo chun crioch
eolaiochta, agus ba cheart tabhairt futhu
mar rogha dheireanach agus iad a
bharrtheabhsu chun na torthai is sastla a
sholathar agus gan ach an lion is la
ainmbhithe is féidir a usaid. Nior cheart don
iarratasoir ar udaru margaiochta
tastalacha a dhéanamh ar ainmhithe i
gcds ina bhfuil fdil ar mhodhanna tastdla
gan ainmhithe ata sasuil ar bhonn
eolaioch. I gcas nach bhfuil modhana
tastala gan ainmhithe ar fdil ata sasuil ar
bhonn eolaioch, ba cheart d’iarratasoiri
ar udaru margaiochta a bhaineann usaid
as tastdil ar ainmhithe a dirithiu go raibh
prionsabal an ionadaithe, an laghdaithe
agus an fheabhsaithe chun crioch
eolaiochta i bhfeidhm maidir le haon
staidéar ar ainmhithe a rinneadh chun
tacu leis an iarratas. Ba cheart ndsanna
imeachta na tastala sin a dhearadh chun
pian, fulaingt, anacair n6 diobhail
mharthanach d’ainmhithe a sheachaint,
agus ba cheart cloi leis na treoirlinte ata ar
fail 6n nGniomhaireacht Leigheasra
Eorpach agus 6n gComhdhail Idirnaisitnta
um Chomhchuibhitl Ceanglas Teicniuil 1
ndail le Clara Earrai Cégaisiochta até le
hUséid ag an Duine. Go hairithe, ba cheart
don iarratasoir ar idart margaiochta agus
do shealbhoir an tdaraithe margaiochta na
prionsabail a leagtar sios i dTreoir
2010/63/AE a chur san aireamh, lena
n-airitear, i gcés inar féidir, Gisaid a bhaint
as modheolaiochtai cur chuige nua in ionad
tastail ar ainmhithe. Féadfar na nithe seo a
leanas a direamh 1 measc na ngnéithe sin,
ach nil siad teoranta déibh: samhlacha in
vitro, amhail cérais mhicrifhiseolaiocha
lena n-airitear orgain ar shliseanna,
samhlacha saothrain cille (2T agus 37T),
organoidigh agus samhlacha bunaithe ar
ghaschealla daonna; uirlisi in silico n6
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43 Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Mean
Foémbhair 2010 maidir le cosaint ainmhithe
a usaidtear chun crioch eolaioch (IO L 276,
20.10.2010, Ich. 33).

Leasu 9
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 39

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(39)  Ar mhaithe le rochtain chomh
fairsing agus is féidir ar thairgi iocshléinte,
Ballstat a bhfuil spéis aige 1 rochtain a thail
ar thairge iocshldinte ar leith atd 4 udart
faoi na ndésanna imeachta dilaraithe um
udara agus um aitheantas frithphdirteach,
ba cheart go bhféadfadh sé roghnt pairt a
ghlacadh sa nos imeachta sin.

Leasa 10
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 49 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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samhlacha léamh-trasna.

43 Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Mean
Fombhair 2010 maidir le cosaint ainmhithe

a usaidtear chun crioch eolaioch (IO L 276,
20.10.2010, Ich. 33).

Leasu

(39)  Ar mhaithe le rochtain chomh
fairsing agus is féidir ar thairgi iocshldinte,
Ballstat a bhfuil spéis aige 1 rochtain a thail
ar thairge iocshlainte ar leith atd 4 udara
faoi na ndésanna imeachta dilaraithe um
udaru agus um aitheantas frithphdirteach,
ba cheart go bhféadfadh sé roghnu pairt a
ghlacadh sa nds imeachta sin. Ballstdt
nach ndeachaigh i bpdirt san iarratas
tosaigh ar an nos imeachta dilaraithe um
udaru laistigh de 30 ld 6 cuireadh an t-
iarratas isteach, ba cheart deis eile a
bheith aige fos roghnu pdirt a ghlacadh
sa nds imeachta trdth nios faide anonn,
agus sa chas sin ba cheart don Bhallstdat
an t-iarratasoir agus udards inniuil an
Bhallstdit tagartha don nos imeachta
dilaraithe um udarvu a chur ar an eolas
ldaithreach.

Leasu

(49 a) Ni mar a chéile na cleachtais
maidir le nosanna imeachta soldathair o
Bhallstat go Ballstat agus is annamh an
infhaighteacht fhadtéarmach ar na
gnéithe is tabhachtai. I dTreoir 2014
maidir le Soldathar Poibli moltar cur
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Leasa 11
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 53

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(53) Ba cheart do shealbhoir tidaraithe
margaiochta solathar iomchui leantnach
tairge iocshlainte a airithiu i rith saolré an
tairge gan beann ar cibé acu a
chumhdaitear an tairge iocshlainte sin le
dreasacht solathair n6 nach gcumhdaitear.

Leasu 12
Togra le haghaidh Treorach
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chuige nios straitéisi tri bhithin critéir
dhamhachtana, lena n-diritear critéir
seachas praghas. Mas é an praghas is isle
an priomhchritéar roghniuchdin a
usdidtear, d’fhéadfadh sé go laghdofai ar
na dreasachtai don tionscal forbairt a
dhéanamh ar sholathar fadtéarmach san
Aontas Eorpach. Ag an am céanna,
d’fhéadfadh breis leochaileachta a bheith
ann i gcds nosanna imeachta solathair
faoina mbronntar conarthai ar aon
chuideachta amhdin. I gcds dushldin
maidir le rochtain ar thdirge iocshldinte
criticiuil agus le hinacmhainneacht
ghaolmhar a d’fhéadfadh a bheith ina
morcheist, d’fhéadfadh Ballstdit cur le
chéile chun méadu ar chumhacht an
cheannaitheora. D’fhéadfadh soldathar
comhphdirteach i measc na mBallstdat
feidhmin mar uirlis chumhachtach chun
rochtain ar an soldathar agus
inacmhainneacht agus slanddil an
tsolathair a fheabhsu, rud atd ina
bhuntaiste go hdirithe sna margai Aontais
is lu. D’fhéadfadh an méid sin cur le
seasamh caibidliochta na mBallstat
maidir le hacmhainneachtai tairgthe a
dhreasachtu, agus slabhrai solathair a
éagsulu.

Leasu

(53) Ba cheart do shealbhoir tidaraithe
margaiochta, laistigh da fhreagrachtai
féin, solathar iomchui leantinach tairge
iocshléinte a 4irithil i rith saolré an tirge
gan beann ar cibé acu a chumhdaitear an
tairge iocshldinte sin le dreasacht sol4thair
nod nach gcumhdaitear.
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Aithris 59 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 13
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 18 — mir 1 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Le haghaidh comhcheangail chomhthaite
de thairge iocshlainte agus feiste leighis,
cuirfidh an t-iarratasoir ar idart
margaiochta isteach sonrai lena mbunaitear
usaid shabhailte agus ¢éifeachtach an
chomhcheangail chomhthéite den tairge
iocshlainte agus an fheiste leighis.

Leasua 14
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 18 — mir 1 — fomhir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

(59 a) I gcas ina mbionn caibidliocht
dhilis idir na Ballstdit agus na forbroiri
ach go dteipeann orthu teacht ar
chomhaontiu maidir le ddileadh teiripe
nua agus soldthar leanunach na teiripe,
beidh udar le proiseas idirghabhdla. Leis
an sdsra sin, a ndéanfaidh an Coimisiun
maoirseacht air, nior cheart dreasachtai a
bheith a gcaillinint go héagorach ag
Sforbroiri mar thoradh ar thosca a bhi
lasmuigh da réimse tionchair.

Leasu

Le haghaidh comhcheangail chomhthaite
de thairge iocshldinte agus feiste leighis,
cuirfidh an t-iarratasoir ar idara
margaiochta isteach sonrai lena mbunaitear
usaid shabhailte agus éifeachtach an
chomhcheangail chomhthaite den tairge
iocshlainte agus an theiste leighis, go
hdirithe le haghaidh othair
phéidiatraiceacha, lena gcuimsitear
gnéithe amhail stordil, céimeail,
glaineacht agus an teicnic a theastaionn
chun é a chur orthu no lena ionghabhdil.

Leasu

I gcas tairgi comhcheangailte a
beartaiodh don usdid phéidiatraiceach, ba
cheart anailis sochair/riosca a chur san
direamh de réir thuairim Mheitheal
Phéidiatraiceach na Gniomhaireachta,
arna bunu i gcomhréir le hAirteagal 142
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Leasu 15
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 18 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Aireofar leis an iarratas ar iidar
margaiochta le haghaidh comhcheangal
comhthaite de thairge iocshldinte agus
feiste leighis an doiciméadacht lena
dtacaitear le comhlionadh na gceanglas
ginearalta maidir le sabhailteacht agus
feidhmiocht da dtagraitear 1 mir 2 6 thaobh
chomhphdirt an tairge iocshlainte de i
gcomhréir le hlarscribhinn II lena
n-diritear, i gcas inarb dbhartha, an
tuarascail ar an meastinii comhréireachta
arna déanamh ag comhlacht da dtugtar
fogra.

Leasu 16
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 24 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Beidh bunu an chorais de
mhonagraif ERA bunaithe ar bhearta
tosaiochta rioscabhunaithe de shubstainti
gniomhacha.

Leasu 17
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 24 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4, Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i
gcombhar le hiidarais innitila na mBallstat,
clar piolotach de chruthiinas coincheapa
maidir le monagraif ERA a bheidh le cur i
gerich laistigh de 3 bliana tar éis theacht i
bhfeidhm na Treorach seo.
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den Rialachan.

Leasu

3. Aireofar leis an iarratas ar iidara
margaiochta le haghaidh comhcheangal
comhthaite de thairge iocshldinte agus
feiste leighis an fhianaise lena dtacaitear le
comhlionadh na gceanglas ginearalta
maidir le sdbhailteacht agus feidhmiocht da
dtagraitear 1 mir 2 6 thaobh chomhphadirt an
tairge iocshlainte de i gcomhréir le
hlarscribhinn II lena n-airitear, i gcas inarb
abhartha, an tuarascail ar an measunu
comhréireachta arna déanamh ag
comhlacht dé dtugtar fogra.

Leasu

2. Beidh bunt an chorais de
mhonagraif ERA bunaithe ar bhearta
tosaiochta rioscabhunaithe de shubstainti
gniomhacha agus sonrai a iarrtar.

Leasu

4, Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i
gcombhar le hiidarais innitilla na mBallstat,
clar piolotach de chruthiinas coincheapa
maidir le monagraif ERA a bheidh le cur i
gerich laistigh de 3 bliana tar éis theacht i
bhfeidhm na Treorach seo, agus torthai 6
thionscnaimh abhartha de chuid an
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Leasu 18
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 24 — mir S — pointe e a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 19
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 34 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Cuirfidh an t-iarratasoir udarais
inniula uile na mBallstat go 1€ir ar an eolas
faoina iarratas trath a churtha isteach.
Féadfaidh udaras inniuil Ballstait iarraidh,
ar fhathanna sldainte poibli a bhfuil bonn
cirt leo, teacht isteach sa nods imeachta,
agus cuirfidh sé an t-iarratasoir agus udaras
inniuil an Bhallstait tagartha don n6s
imeachta dilaraithe um tdaru 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’adarais
inniula na mBallstat sin a thiocfaidh
isteach sa nos imeachta gan moill mhichuli.

Leasa 20
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 34 — mir 4 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Déanfaidh udaras inniuil an Bhallstait
tagartha don nds imeachta dilaraithe um
udara achoimre i scribhinn ar na
heasnaimh. Ar an mbonn sin, cuirfidh
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Aontais a chur san daireamh, amhail
maidir le tastail ar ainmhithe.

Leasu

(e a) beartu tosaiochta rioscabhunaithe
na gceanglas sonrai le haghaidh
substainti gniomhacha, lena n-diritear
tastail ar ainmhithe nach bhfuil ga léi a
sheachaint.

Leasu

3. Cuirfidh an t-iarratasoir udarais
inniula uile na mBallstat go 1¢éir ar an eolas
faoina iarratas trath a churtha isteach.
Beidh deis ag udaras inniuil Ballstait
iarraidh teacht isteach sa nds imeachta,
agus cuirfidh sé an t-iarratasoir agus tdaras
innitil an Bhallstait tagartha don nos
imeachta dilaraithe um udart 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’adarais
inniula na mBallstat sin a thiocfaidh
isteach sa n6s imeachta gan moill mhichui.

Leasu

Déanfaidh uidaras inniuil an Bhallstait
tagartha don nds imeachta dilaraithe um
udara achoimre i scribhinn ar na
heasnaimh. Ar an mbonn sin, cuirfidh
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udaras inniuil an Bhallstait tagartha don
nds imeachta dilaraithe um udart an
t-iarratasoir agus udarais inniula na
mBallstat lena mbaineann ar an eolas faoin
méid sin, agus socroidh sé teorainn ama
chun aghaidh a thabhairt ar na heasnaimh.
Beidh an t-iarratas ar fionrai go dti go
dtabharfaidh an t-iarratasoir aghaidh ar na
heasnaimh. M4 theipeann ar an iarratasoir
aghaidh a thabhairt ar na heasnaimh sin
laistigh den teorainn ama a shocraionn
udaras inniuil an Bhallstéit tagartha don
nos imeachta dilaraithe um udaru, measfar
gur tarraingiodh siar an t-iarratas.

Leasa 21
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 34 — mir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

5. Laistigh de 120 14 tar éis
bhailiochtu an iarratais, déanfaidh udaras
inniuil an Bhallstait tagartha don nés
imeachta dilaraithe um udart tuarascail
mheastnaithe, achoimre ar shaintréithe an
tairge, an lipéadll agus bileog an phacdiste
a ullmhu, agus seolfaidh sé chuig na
Ballstait lena mbaineann agus chuig an
1arratasoir iad.

Leasu 22
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 36 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Cuirfidh an t-iarratasoir udarais
inniula na mBallstat go léir ar an eolas
faoina iarratas trath a churtha isteach.
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udaras inniuil an Bhallstait tagartha don
nds imeachta dilaraithe um tidart an
t-iarratasoir agus udarais inniula na
mBallstat lena mbaineann ar an eolas faoin
méid sin, agus socroidh sé teorainn ama
ceithre ld déag ar a laghad chun aghaidh a
thabhairt ar na heasnaimh. Beidh an
t-iarratas 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 tdaras innitil an
Bhallstait tagartha don nos imeachta
dilaraithe um udart, measfar gur
tarraingiodh siar an t-iarratas.

Leasu

5. Laistigh de 120 14 tar éis
bhailiochta an iarratais, déanfaidh udaras
inniuil an Bhallstait tagartha don noés
imeachta dilaraithe um udart tuarascail
mheastnaithe, achoimre ar shaintréithe an
tairge, an lipéadll agus bileog an phacaiste
a ullmhu, agus seolfaidh sé chuig na
Ballstait lena mbaineann agus chuig an
1arratasoir iad. Le linn na tréimhse sin,
féadfaidh udaras inniuil Ballstdit iarraidh
teacht isteach sa nos imeachta i ndiaidh
an bhailiochtaithe agus déanfaidh sé an t-
iarratasoir agus udards inniuil an
Bhallstait tagartha don nds imeachta
dilaraithe um udaru a chur ar an eolas.

Leasu

4. Cuirfidh an t-iarrataséir udarais
innitla na mBallstat go 1éir ar an eolas
faoina iarratas trath a churtha isteach.
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Féadfaidh 0darés inniuil Ballstait iarraidh,
ar fhathanna sldainte poibli a bhfuil bonn
cirt leo, teacht isteach sa nos imeachta,
agus cuirfidh sé an t-iarratasoir agus tdaras
inniuil an Bhallstait tagartha don n6s
imeachta um aitheantas frithphairteach 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’udarais
inniula na mBallstat sin a thiocfaidh
isteach sa nos imeachta gan moill mhichui.

Leasa 23
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 36 — mir 4 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 24
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 43 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Cuirfidh udarais inniala na
mBallstat, gan moill mhichui, an t-idart
margaiochta ndisiunta ar fail go poibli in
¢ineacht le hachoimre ar shaintréithe an
tairge, an bhileog phacaiste chomh maith le
haon choinniollacha a bunaiodh i
gcomhréir le hAirteagail 44 agus 45 agus
aon oibleagaidi a forchuireadh ina dhiaidh
sin 1 gcomhréir le hAirteagal 87, in
¢ineacht le haon sprioc-amanna chun na
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Beidh deis ag udaras inniuil Ballstait
iarraidh teacht isteach sa nds imeachta,
agus cuirfidh sé an t-iarrataso6ir agus tdaras
innitil an Bhallstait tagartha don nos
imeachta um aitheantas frithphairteach 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’udarais
inniula na mBallstat sin a thiocfaidh
isteach sa n6s imeachta gan moill mhichui.

Leasu

4a. Chun scrudu a dhéanamh ar
iarratas a cuireadh isteach i gcomhréir le
hAirteagail 6 agus 9 go 14, fioroidh
udardis inniula na mBallstadt laistigh de
20 la an bhfuil Airteagail 6 agus 9 go 14 a
gcomhlionadh ag na sonrai agus na
doiciméadachtai a cuireadh isteach mar
thaca leis an iarratas (‘bailiochtii’), agus
déanfaidh siad scrudu féachaint ar
comhlionadh na coinniollacha a leagtar
amach in Airteagail 43 go 45 chun udaru
margaiochta a eisivint.

Leasu

3. Cuirfidh udarais inniula na
mBallstat, gan moill mhichui, an t-idara
margaiochta ndisiunta ar fail go poibli in
¢ineacht le hachoimre ar shaintréithe an
tairge, an bhileog phacaiste, an cldar
maoirseachta ar fhrithmhiocrobdin agus
ceanglais faisnéise speisialta da
dtagraitear in Airteagal 17(1) agus in
Iarscribhinn I chomh maith le haon
choinniollacha a bunaiodh i gcomhréir le
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coinniollacha agus na hoibleagéidi sin a
chomhlionadh i1 gcés gach tairge
iocshlainte a bheidh udaraithe acu.

Leasu 25
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 81 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Is 6 bliana a bheidh 1 gceist leis an
tréimhse cosanta sonrai rialala 6n data a
deonaiodh an t-udarti margaiochta le
haghaidh an tairge iocshlainte sin 1
gcomhréir le hAirteagal 6(2). I gcas
udaruithe margaiochta a bhaineann leis an
udarti margaiochta domhanda céanna,
tosoidh an tréimhse um chosaint sonrai 6n
data a deonaiodh an t-idart margaiochta
tosaigh san Aontas.

Leasa 26
Togra le haghaidh Treorach

hAirteagail 44 agus 45 agus aon
oibleagaidi a forchuireadh ina dhiaidh sin i
gcomhréir le hAirteagal 17(2) agus
Airteagal 87, in éineacht le haon
sprioc-amanna chun na coinniollacha agus
na hoibleagaidi sin a chomhlionadh i gcés
gach tairge iocshlainte a bheidh udaraithe
acu.

Leasu

1. Is 9 mbliana a bheidh i gceist leis
an tréimhse cosanta sonrai rialala 6n data a
deonaiodh an t-adarti margaiochta le
haghaidh an tairge iocshlainte sin 1
gcomhréir le hAirteagal 6(2). I gcas
udaruithe margaiochta a bhaineann leis an
udarti margaiochta domhanda céanna,
tosoidh an tréimhse um chosaint sonrai 6n
data a deonaiodh an t-idart margaiochta
tosaigh san Aontas.

Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 1 — pointe a — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) 24 mhi, 1 gcés ina léireoidh
sealbhdir an udaraithe margaiochta go
ndearnadh na coinniollacha dé dtagraitear
in Airteagal 82(1) a chomhlionadh laistigh
de 2 bhliain, 6n data a deonaiodh an
t-0darti margaiochta no, laistigh de 3 bliana
on data sin 1 gcas aon cheann de na
heintitis a leanas:

Leasu 27
Togra le haghaidh Treorach

Leasu

(a) 24 mhi, 1 gcés ina léireoidh
sealbhoir an udaraithe margaiochta go
ndearnadh na coinniollacha dé dtagraitear
in Airteagal 82(1) a chomhlionadh laistigh
de 2 bhliain, 6n data a deonaiodh an
t-adart margaiochta no, laistigh de 4 bliana
on data sin 1 gcas aon cheann de na
heintitis seo a leanas:

Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 1 — pointe a a (nua)
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 28
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) 6 mhi 1 gcés ina Iéireoidh an
t-iarratasoir ar dari margaiochta, trath an
larratais tosaigh ar udart margaiochta, go
dtugtar aghaidh leis an tairge iocshldinte ar
riachtanas leighis nach ndéantar freastal air
da dtagraitear in Airteagal 83;

Leasua 29
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 1 — pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(c) 6 mhi, 1 gcas tairgi iocshldinte ina
bhfuil substaint ghniomhach nua, 1 gcas ina
mbainfidh na trialacha cliniciula a
thacaionn leis an iarratas tosaigh ar udara
margaiochta said as comparadoir a bheidh
abhartha agus bunaithe ar thianaise 1
gcomhréir leis an gcombhairle eolaioch arna
solathar ag an nGniomhaireacht;

Leasu 30
Togra le haghaidh Treorach
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Leasu

(aa) 12 mhi,igcds ina léireoidh
sealbhoir an udaraithe margaiochta go
ndearnadh forbairt réamhchlinicinuil
shuntasach ar an tdirge iocshldinte
laistigh den Aontas, da dtagraitear in
Airteagal 82a;

Leasu

(b) 12 mhi i gcés ina léireoidh an
t-iarratasoir ar udarti margaiochta, trath an
larratais tosaigh ar udart margaiochta no
trdth athru ina dhiaidh sin, go dtugtar
aghaidh leis an tairge iocshléinte, i gceann
amhdin dd thdasca ar a laghad, ar
riachtanas leighis nach ndéantar freastal air
da dtagraitear in Airteagal 83;

Leasu

(c) 12 mhi, 1 gecas tairgi iocshlainte ina
bhfuil substaint ghniomhach nua, 1 gcéas ina
mbainfidh na trialacha clinicidla a
thacaionn leis an iarratas tosaigh ar udara
margaiochta né aon athru ina dhiaidh sin
usaid as comparadoir a bheidh abhartha
agus bunaithe ar thianaise i gcomhréir leis
an gcomhairle eolaioch arna solathar ag an
nGniomhaireacht i gcomhairle le hudaradis
um measunu ar theicneolaiocht sldainte, a
leagtar amach i ngniomh tarmligthe i
gcomhréir le hairteagal 215;
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Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 1 — pointe d a (nua)
Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(da) 12 mhi,igcds inar chuir an t-
iarratasdir ar udaru margaiochta iarratas
ar thriail chliniciuil isteach le haghaidh
tdairge iocshldinte nua laistigh de chrioch
AE;

Leasu 31
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 1 — pointe d b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(db) 12 mhi,igcds ina dtacaionn an t-
iarratasdir ar udaru margaiochta le bunu
comhphdirtiochtai poibli priobhdideacha,
Institiuidi Ospidéil Ollscoile, ionaid barr
feabhais agus bithbhraisli chun luas a
chur faoin taighde ar thdirge iocshldinte
nua agus faoina fhorbairt;

Leasu 32
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 1 — pointe d ¢ (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(dc) 12 mhi,igcas tdirgi iocshldainte ar
laistigh den Aontas Eorpach a tdirgeadh
an chuid is moé de na comhdabhair
ghniomhacha chogaisiochta chriticiula

iontu;

Leasua 33
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
I gcéas tdartt margaiochta coinniollach a I gcéas tdartt margaiochta coinniollach a
dheonaitear i gcomhréir le hAirteagal 19 de dheonaitear i gcomhréir le hAirteagal 19 de
[Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimbh. [Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimbh.
726/2004] ni bheidh feidhm leis an bhfadt 726/2004] ni bheidh feidhm leis an bhfadu
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da dtagraitear 1 bpointe (b) den chéad
thomhir, ach amhain mas rud ¢é, laistigh de
4 bliana 6 dheonu an udaraithe
margaiochta choinniollaigh, go mbeidh
udartt margaiochta deonaithe don tairge
iocshlainte i gcomhréir le hAirteagal 19(7)
de [Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh.
726/2004].

Leasu 34
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Ni fhéadfar an fadu da dtagraitear i
bpointe (d) den chéad fhomhir, a dheonu
ach aon uair amhdin.

Leasu 35
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 36
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 82 — mir 1 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Ni dheondfar fadu na tréimhse cosanta
sonrai da dtagraitear in Airteagal 81(2),
pointe (a) den chéad thomhir, ach do
thairgi iocshléinte sa chas go scaoiltear
cainniocht leordhdthanach diobh isteach
sa slabhra soldathair agus go soldathraitear
cainniocht leordhothanach diobh go
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da dtagraitear i1 bpointe (b) den chéad
fhomhir, ach amhain mas rud ¢, le linn na
tréimhse cosanta sonrai rialdla, go
mbeidh udarti margaiochta deonaithe don
tairge iocshlainte 1 gcomhréir le hAirteagal
19(7) de [Rialachan athbhreithnithe (CE)
Uimbh. 726/2004]. Ni fhéadfar na faduithe
da dtagraitear i bpointi (b), (c) agus (d)
den chéad fhomhir a dheonu ach aon uair
amhdin, agus ni fhéadfar iad a dheonu
ach amhdin le linn na tréimhse cosanta
sonrai rialdla da dtagraitear i mir (1).

Leasu

scriosta

Leasu

Féadfar na dreasachtai thuas a usdid i
dteannta a chéile ar feadh 13 bliana ar a
mhéid.

Leasu

Ni dheonofar fadu na tréimhse cosanta
sonrai da dtagraitear in Airteagal 81(2),
pointe (a) den chéad thomhir, ach do
thairgi iocshlainte sa chas go gcuirtear ar
fail iad d’othair no do dhochtiiri a
oideasaionn, agus a d’iarr an tdirge
iocshldinteach, sna Ballstait inar baili an
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leanunach sa slabhra soldathair agus sna t-darti margaiochta.
cuir i lathair a theastaionn chun freastal

ar riachtanais na n-othar, sna Ballstait

inar baili an t-udarii margaiochta.

Leasu 37
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 82 — mir 2 — fomhir 3 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
Mar chuid den iarratas ar athrt a Mar chuid den iarratas ar athra a
dhéanambh, beidh doiciméadacht 6 na dhéanambh, beidh doiciméadacht 6 ndards
Ballstdit ina bhfuil an t-udarti margaiochta inniuil na mBallstdt ina bhfuil an t-udart
baili. Leis an doiciméadacht sin: margaiochta baili. Leis an doiciméadacht
sin:
Leasa 38

Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 82 — mir 2 — fomhir 4 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

Sa chas nar comhlionadh go hiomlan na
coinniollacha a leagtar amach i mir 1
laistigh den tréimhse a leagtar amach in
Airteagal 81(2), pointe (a) den chéad
Jfhomhir, mar gheall ar thosca a bhfuil
udar cui leo taobh amuigh de rialu
shealbhdir an udaraithe margaiochta,
deimhneoidh an Ballstat gur
comhlionadh na coinniollacha i mir 1 ina
chrioch, faoi réir rathaiocht go sasofar na
coinniollacha sin laistigh de thréimhse
ama inghlactha arna chomhaontu idir
sealbhdir an udaraithe margaiochta agus
an Ballstat. Sa chas nach féidir na
coinniollacha a leagtar amach i mir 1 a
chomhlionadh go hiomlan mar gheall ar
thosca ata go hiomlan taobh istigh de
rialu an Bhallstdit, deimhneoidh an
Ballstat gur comhlionadh na
coinniollacha i mir 1 ina chrioch.

Leasu 39
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Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 82 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
3. Chun an doiciméadacht da 3. Chun an doiciméadacht da
dtagraitear i mir 2, an tria fomhir, a thail, dtagraitear i mir 2, an tria fomhir, a fhail,
déanfaidh sealbhoir an udaraithe déanfaidh sealbhoéir an udaraithe
margaiochta iarraidh ar an mBallstdt margaiochta iarraidh ar #dards inninil an
abhartha. Laistigh de 60 14 6n iarraidh 6 Bhallstdit abhartha. Laistigh de 60 14 6n
shealbhoir an tidaraithe margaiochta, iarraidh 6 shealbhoir an idaraithe
eiseoidh an Ballstdt deimhnit margaiochta, eiseoidh an t-udards inniuil
comhliontachta no, raiteas réasunaithe deimhnit comhliontachta no, raiteas
maidir le neamhchomhlionadh né de rogha réastnaithe maidir le neamhchomhlionadh
air sin, solathroidh an Ballstat raiteas bunaithe ar chritéir oibiachtila no
neamhagodide chun an tréimhse cosanta infhioraithe, n6 de rogha air sin,
sonrai rialala a fhadu de bhun an Airteagail solathréidh an t-udards inninuil raiteas
s€o0. neamhagodide chun an tréimhse cosanta

sonrai rialala a thadi de bhun an Airteagail
seo. Sa chds go n-eisionn udards inniuil
rditeas réasunaithe maidir le
neamhchomhlionadh, ni mor do na
gniomhartha ceangailteacha a shonru
faoina bhféadfai na coinniollacha a
chomhlionadh agus faoina gcumasofai
iarraidh ar dheimhniu comhliontachta a
chur isteach an athuair taobh istigh
d’achar ama réasunta. Ina dhiaidh sin
cuirfidh an t-udaras deimhniu
comhliontachta ar fdil no rditeas
réasunaithe maidir le
neamhchomhlionadh laistigh de dha mhi
on data a rinneadh an iarraidh maidir le
cur isteach an athuair.

Beidh de churam ar an gCoimisiun sdsra
idirghabhdla a chruthu tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme.
Tabharfaidh an sdsra sin tacaiocht
d’idirphlé idir forbroiri agus na Ballstdit
chun aghaidh a thabhairt ar dhiospdidi
mar thoradh ar dhearbhu
neamhchomhliontachta 6 Bhallstdt tar éis
caibidliocht ionraic, no de bharr moill ar
an gcaibidliocht. Laistigh den chreat sin,
beidh rogha ann le haghaidh cinneadh on
gCoimisiun a d’fhéadfadh ionad na
ndoiciméad da dtagraitear i mir 2 a
ghlacadh.
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Leasu 40
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 82 — mir 4 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
I gcasanna nach mbeidh freagra tugtha ag I gcasanna nach mbeidh freagra tugtha ag
an mBallstat ar an iarratas ¢ shealbhoir an an mBallstat ar an iarratas ¢ shealbhoir an
udaraithe margaiochta laistigh den udaraithe margaiochta laistigh den
sprioc-am dé dtagraitear i mir 3, measfar sprioc-am dé dtagraitear i mir 3, measfar
gur solathraiodh réiteas neamhagoide. gur solathraiodh réiteas neamhagoide. Dd

dteipfeadh ar Bhallstat cloi leis na sprioc-
amanna a shonraitear in Airteagail 2
agus 6 de Threoir 89/105/CEE, ni bheidh
na coinniollacha a leagtar amach i mir 1
infheidhme a thuilleadh laistigh de
dhlinse an Bhallstdit sin maidir le
tréimhse an tsinte.

Leasu 41
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 82 — mir 4 — fomhir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

D’fhéadfadh feidhm a bheith le
teorainneacha ama seachas iad sin a
leagtar amach i mireanna 1 go 3 sa chdas
go dtiocfadh Ballstat agus sealbhdir
udaraithe margaiochta ar chomhaontu
ina leith sin.

Leasu 42
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 82 — mir 4 — fomhir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
Airitheoidh an Coimisiun nach gcuirfear
cosc michui ar Shealbhdoiri Udaraithe

Margaiochta na dreasachtai a fhdil i gcas
gniomhartha lasmuigh da rialu.

Leasu 43
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Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 82 — mir 4 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 44
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 82 — mir 4 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 45
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 82 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

6. Féadfaidh an Coimisiun, bunaithe
ar thaithi na mBallstat agus
gheallsealbhoiri abhartha, bearta cur chun
feidhme a ghlacadh ar bearta iad a
bhaineann leis na gnéithe nos imeachta a
leagtar amach san Airteagal seo agus
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Leasu

4a. Déanfaidh an Coimisiun seicedil
ar an iarratas da dtagraitear i mir 2,
fomhir 2, agus deondidh sé an fadu da
dtagraitear in Airteagal 81(2) a
fhormheas no a dhiultu. Sna casanna sin
inar eisigh Ballstat amhdin no nios mo
rditeas réasunaithe maidir leis an bhfadu
a dhiultu, diritheoidh an Coimisiun go
mbeidh udar cui leis na fathanna a
thuairiscitear agus go dtabharfar bunus
leo. Airitheoidh an Coimisiiin nach
gcuirfear cosc michui ar Shealbhdoiri
Udaraithe Margaiochta na dreasachtai a
fhail i gcas gniomhartha lasmuigh da
riali.

Leasu

4b. Déanfaidh an Coimisiun aon
fhaisnéis a bhaineann leis an gcinneadh a
rinneadh maidir le fadu thréimhse an
eisiachais sonrai a fhormheas no a
dhiultiu a chur ar fail go poibli tar éis do
faisnéis a bhféadfadh rundacht trachtdla
a bheith ag baint léi a scriosadh.

Leasu

6. Féadfaidh an Coimisiun, bunaithe
ar thaithi na mBallstat agus
gheallsealbhoiri abhartha, bearta
tarmligthe a ghlacadh ar bearta iad a
bhaineann leis na gnéithe nos imeachta a
leagtar amach san Airteagal seo agus
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maidir leis na coinniollacha a luaitear 1 mir
1. Déanfar na gniomhartha cur chun
feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an
nds imeachta d4 dtagraitear in Airteagal
214(2).

Least 46
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 82 — mir 6 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 47
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 82 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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maidir leis na coinniollacha a luaitear 1 mir
1. Déanfar na gniomhartha tarmligthe sin a
ghlacadh 1 gcomhréir leis an nds imeachta
da dtagraitear in Airteagal 215.

Leasu

6 a. Tiomsoidh an Coimisiun, tri
bhithin gniomhartha cur chun feidhme,
liosta tairgi a dhiolmhofar, de bharr a
gcinedil no de bharr tosca sriantacha no
creidiunaithe eile a bhfuil udar cui leo no
sonraiochtai teicniula a bhfuil udar cui
leo, 0 na coinniollacha a leagtar amach in
Airteagal 81(2), pointe (a), agus san
Airteagal 81 céanna sin, i mireanna 1 go
7. Deondfar sineadh uathoibrioch ar an
tréimhse cosanta sonrai do na tdirgi
sonraithe sin ar feadh 12 mhi, mar a
sonraiodh in Airteagal 81(2), pointe (a).
Leanfar ar aghaidh le glacadh na
ngniomhartha cur chun feidhme sin i
gcomhréir leis an ndés imeachta um
scrudu a thuairiscitear in Airteagal 214(2)

agus (3).

Leasu

Airteagal 82a

An tréimhse cosanta sonrai a fhadu i gcads
tairgi iocshldinte ar laistigh den Aontas a
fhorbraitear iad go priomha

1. Deondfar bliain amhdin de thréimhse
cosanta sonrai rialdla le haghaidh tdirge
locshldinte i gcas ina bhféadfaidh
sealbhoir an udaraithe margaiochta a
léiriu gur san Aontas a rinneadh an chuid
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Leasu 48
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 83 — mir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
(b) mas rud é go dtagann laghdl
féinteach ar rata galrachta n6

basmhaireachta an ghalair le haghaidh an
phobail othar abhartha mar thoradh ar
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is mo den fhorbairt réamhchlinicinil, fiu
sa chas gur eintiteas dlithiuil
neamhspledch eile a rinne na staidéir sin,
i gcéimeanna tosaigh na forbartha, sula
bhfuair sealbhoir an udaraithe
margaiochta é.

2. Faoin [Oifig na bhFoilseachan cuir
isteach an data = 12 mhi 6 dhata theacht i
bhfeidhm na Treorach seo] glacfaidh an
Coimisiun gniomh tarmligthe ina leagfar
amach na gnéithe nos imeachta maidir
leis na coinniollacha a luaitear i mir 1.
Déanfar na gniomhartha tarmligthe sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta da dtagraitear in Airteagal 215.
Sula nglacfar an gniomh tarmligthe,
foilseoidh an Coimisiun staidéar maidir
leis na tascairi is leordhothanai chun a
mheas go gcomhliontar an fhordil i mir 1,
agus focas ar leith ar na tascairi sin arb
iad ab éifeachtai chun taighde agus
Sforbairt a chur chun cinn laistigh den
Aontas, go hdirithe i gcas FBManna.

3. Déanfaidh an Coimisiun bearta
tarmligthe a ghlacadh ar bearta iad a
bhaineann leis na gnéithe nds imeachta a
leagtar amach san Airteagal seo agus
maidir leis na coinniollacha a luaitear i
mir 1. Déanfar na gniomhartha
tarmligthe sin a ghlacadh i gcomhréir leis
an nos imeachta da dtagraitear in
Airteagal 215. Le linn na coinniollacha a
luaitear i mir 1 a leagan amach,
déanfaidh an Coimisiun na concluidi a
dtiocfar orthu on staidéar a luaitear i mir
2 a chur san direamh.

Leasu

(b) mas rud ¢ go mbeidh an méid a
leanas mar thoradh ar usdid an tdirge
locshldinte:

188/203 RR\1299508GA.docx



usdaid an tdairge iocshlainte.

Leasa 49
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 83 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. I gcas ina nglacfaidh an
Ghniombhaireacht treoirlinte eolaiocha chun
an tAirteagal seo a chur i bhfeidhm,
rachaidh si i gcombhairle leis an gCoimisitn
agus na huadarais n6 na comhlachtai da
dtagraitear in Airteagal 162 de [Rialachan
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004].

Leasu 50
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 86 — mir 1 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

I gcés ina n-aireofar le hiarratas ar idara
margaiochta, torthai na staidéar uile arna
ndéanambh i gcomhréir le plean
imscrudaithe phéidiatraicigh
comhaontaithe, beidh sealbhdir 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 [Rialachén (CE) Uimh. 469/2009
- Oifig na bhFoilseachan cuir an ionstraim
nua nuair a bheidh si glactha in ionad na
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(i) laghdu fointeach ar rata galrachta n6
basmhaireachta le haghaidh an phobail
othar abhartha no

(ii) cosc fointeach, moill fhointeach ar
thus no ar dhul chun cinn an ghalair no
ar na haimhréidheanna a bhaineann leis.

Leasu

3. I gcés ina nglacfaidh an
Ghniomhaireacht treoirlinte eolaiocha chun
an tAirteagal seo a chur i bhfeidhm,
rachaidh si 1 gcombhairle leis an gCoimisitn
agus na huadarais n6 na comhlachtai da
dtagraitear in Airteagal 162 de [Rialachan
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004], /e
hionadaithe eagraiochtai othar sna réimsi
dabhartha galar, le gairmithe curaim
sldainte, le hionadaithe on tionscal
cogaisiochta, le comhaltai 6 eagraiochtai
othar a bhaineann leis na réimsi galar atda
i gceist, agus le geallsealbhdoiri abhartha
eile.

Leasu

I gcas ina n-aireofar le hiarratas ar idaru
margaiochta, torthai na staidéar uile arna
ndéanamh i gcomhréir le plean
imscrudaithe phéidiatraicigh
comhaontaithe, beidh sealbhdir na paitinne
nd an deimhnithe fhorliontaigh chosanta i
dteideal sineadh 6 mhi leis an tréimhse da
dtagraitear in Airteagal 13, mireanna 1
agus 2 de [Rialachén (CE) Uimh. 469/2009
- Oifig na bhFoilseachan cuir an ionstraim
nua nuair a bheidh si glactha in ionad na
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tagartha].

Leasu 51
Togra le haghaidh Treorach

tagartha]. I gcds ina ndéantar an plean
imscrudaithe phéidiatraicigh
comhaontaithe i nddil le galar ata éagsuil
leis an gceann da mbeartaitear an tdirge
iocshldainte sa phobal fasta, beidh
sealbhdir na paitinne né an deimhnithe
fhorliontaigh chosanta i dteideal sineadh
12 mhi a fhdil ar an tréimhse.

Airteagal 1 — mir 1 — fomhir 1 — pointe a a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasua 52
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 147 — mir 1 — fomhir 1 — pointe g

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(2) ni Gsaideann 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;

Leasu 53
Togra le haghaidh Treorach

Leasu

(aa) go mbeidh soldathar
leordhothanach de na tairgi claraithe ar
an margadh i gconai, ar bhealach
leordhothanach agus leanunach, chun go
gcumhddfar riachtanais othar;

Leasu

(2) ni Gsaideann 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, lena n-
diritear seachadadh iontaofa, leanunach
agus trathuil na substainti gniomhacha ar
shealbhoiri an udaraithe monaraiochta;

Airteagal 147 — mir 1 — fomhir 1 — pointe j a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

(ja) na bearta maolaithe riosca a
chomhlionadh i gcomhréir le hAirteagal
22(4). I ndail leis sin, beidh siad
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Leasu 54
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 147 — mir 1 — fomhir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasua 55
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 195 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Féadfaidh udarais inniula na
mBallstat no, 1 gcas udart margaiochta
laraithe, féadfaidh an Coimisiun udaru
margaiochta a thionrai, a chulghairm n6 a
athrl 1 gcas inar sainaithniodh riosca
tromchuiseach don chomhshaol né don
tslainte phoibli agus nar thug sealbhoir an
udaraithe margaiochta aghaidh air ar
bhealach leordhéthanach.
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comhliontach agus ceaddoidh siad
rochtain d’ionadaithe udardis inniula na
mBallstdt ar a n-ditreabh monaraiochta,
ar a suiomhanna monaraiochta, agus ar
aon saoraidi agus eisilti lasmuigh trath ar
bith. Beidh feidhm leis an oibleagdid sin
freisin i gcds ina ndéantar monaraiocht
no tastdil dhilaraithe.

Leasu

Féadfaidh sealbhdiri udaraithe
monaraiochta a gconarthai le monaroir
no ddileoir substainti gniomhacha a
éagsulu mas ga chun soldathar
leordhothanach, leanunach agus trathuil
a dirithivu chun a n-oibleagaidi seirbhise
Ppoibli maidir le solathar a chomhlionadh.

Leasu

2. Féadfaidh udarais inniula na
mBallstat no, 1 gcds udart margaiochta
laraithe, féadfaidh an Coimisitin udara
margaiochta a thionrai n6 a athra 1 gcas
inar sainaithniodh riosca tromchuiseach
don chomhshaol, lena n-diritear don
tslainte phoibli, agus nar thug sealbhodir an
udaraithe margaiochta aghaidh air ar
bhealach leordhothanach, seachas i gcas
tairgi iocshldainte a udaraiodh roimh an
30 Deireadh fomhair 2005 chun nach
dteoranndfar rochtain na n-othar ar
chdéiredlacha leighis ata ann cheana. 1
gcds inar mo iad na rioscai don
chomhshaol, lena gcuimsitear contuirti
don tslainte phoibli, na na sochair
theiripeacha do na hothair bheartaithe
agus nach féidir na rioscai sin a laghdu
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Leasu 56
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 196 — mir 1 — pointe f

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

) sainaithniodh riosca tromchuiseach
don chomhshaol no don tsldainte phoibli
trid an gcomhshaol agus nior thug
sealbhoir an udaraithe margaiochta aghaidh
ar an riosca sin ar bhealach
leordho6thanach.

Leasa 57
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 208 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

PE753.470v02-00

192/203

ar bhealach leordhdthanach, féadfaidh
udardis na mBallstat abhartha no an
Coimisiun udaru margaiochta an
tsealbhora a chulghairm.

Leasu

® sainaithniodh riosca tromchuiseach
don chomhshaol agus nior thug sealbhoir
an Udaraithe margaiochta aghaidh ar an
riosca sin ar bhealach leordhothanach #ri
bhithin coinniollacha a leagtar amach in
Airteagail 44(1)(h) no 87(1)(c).

Leasu

Airteagal 208a

Taighde, nudlaiocht agus tairgeadh tdirgi
iocshldinte san Aontas a chothu

1. Bundéidh an Coimisiun straitéis maidir
le taighde, nudlaiocht agus tdirgeadh
tdirgi iocshldainte san Aontas, bunaithe ar
na torthai a fhoilseofar sa tuarascdil a
sainiodh i mir 2. Molfar do na Ballstdit a
bheith rannphadirteach sa straitéis sin.

2. Faoin...[dhd bhliain tar éis dhdta
theacht i bhfeidhm na Treorach seo]
déanfaidh an Coimisiun measunu
tionchair a thiolacadh ina ndéanfar
meastdireacht ar bhearta féideartha a
bheidh le cur chun feidhme ar leibhéal an
Aontais, agus ar leibhéal Ballstdit chun
taighde, nudlaiocht agus tdairgeadh tairgi
locshldinte criticiula san Aontas a chothu.
Déanfar meastoireacht sa tuarascdil sin
ar éifeacht beart amhail iad seo a leanas:
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(a) cistiu agus dreasachtai bru agus

tarraingthe a dhiritear chun taighde agus

nudlaiocht san Aontas a chothu, lena n-

diritear cistiv poibli agus priobhdideach le

haghaidh taighde agus nudlaiocht
réamhchliniciuil agus chliniciuil;
(b) comhphadirtiochtai poibli
priobhdideacha sa taighde agus sa
nudlaiocht;

(c) tacaiocht rialdla le haghaidh eintitis
taighde phoibli agus nudlaiochta;

(d) dreasachtai chun tdirgi iocshldinte
criticiula a thairgeadh laistigh den
Aontas. Beidh na bearta a mholtar i
gcomhréir le huathriail straitéiseach a
Jfhorbairt le haghaidh an Aontais maidir
le tairgi iocshldinte.
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IARSCRIBHINN: LIOSTA DE NA hEINTITIS NO NA DAOINE ONA bhFUAIR AN
RAPOIRTEIR IONCHUR

Fuair an Rapéirtéir ionchur 6 na heintitis n6 na daoine seo a leanas nuair a bhi an tuairim &
hullmhq, go dti gur glacadh sa choiste i:

Eintiteas agus/n6 duine

Bayer

The European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)
The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)
The Finnish Medicines Agency Fimea

University of Helsinki

Novartis

Orion

Permanent representation of Finland to the EU

Pharma Industry Finland

Boehringer Ingelheim

Johnson & Johnson
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13.2.2024
LITIR ON GCOISTE UM GHNOTHAI DLITHIULA

Pascal Canfin

A Chathaoirligh

An Coiste um an gComhshaol, um Shlainte Phoibli agus um Shéabhailteacht Bia
AN BHRUISEIL

Abhar: Tuairim 6n gCoiste um Ghnothai Dlithiula maidir leis an Togra le haghaidh Treoir
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le C6d an Aontais a
bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine, agus lena n-aisghairtear
Treoir 2001/83/CE agus Treoir 2009/35/CE - (COM(2023)0192 — C9-0143/2023
—2023/0132(COD))

A Cathaoirligh, a chara,

Ag an geruinnit a bhi aige an 29 Samhain 2023, chinn Comhordaitheoiri an Choiste um
Ghnothai Dlithitla tuairim a thabhairt 1 bhfoirm litreach maidir leis an Togra le haghaidh
Treoir 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le Co6d an Aontais a bhaineann le
tairgi iocshldinte lena n-isaid ag an duine, agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/83/CE agus
Treoir 2009/35/CE (2023/0132(COD). Chomhaontaigh an Coiste um an gComhshaol, um
Shlainte Phoibli agus um Shabhailteacht Bia agus an Coiste um Ghnothai Dlithiula go
mbeadh innitlachtai comhroinnte ag an gCoiste um Ghnéthai Dlithiula faoi Riail 57 leis an
bpriomhchoiste i dtaobh Airteagal 85 den Treoir (d4 ngairtear “dioluine Bolar™).

Ag an gcruinnit a bhi aige an 13 Feabhra 2024, chinn an Coiste um Ghnoéthai Dlithiala, da
réir sin, le 23 vota i bhfabhar, 0 véta i gcoinne agus gan aon staonadh!, a iarraidh ar an
gCoiste um an gComhshaol, um Shlainte Phoibli agus um Shabhailteacht Bia, mar an coiste
ata freagrach, na gnéithe arna leagan amach sa tuairim seo a chur i gcuntas agus a dtuarascail
4 hullmhu acu.

Gabhann an treoir até beartaithe leis an togra le haghaidh Rialachdn 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle lena leagtar sios ndsanna imeachta an Aontais maidir le htidara agus
maoirseacht tairgi iocshlainte lena n-usdid ag an duine agus lena mbunaitear rialacha lena
rialaitear an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach, lena leasaitear Rialachan (CE)
Uimh.1394/2007 agus Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 agus lena n-aisghairtear Rialachan
(CE) Uimh. 726/2004, Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 agus Rialachan (CE) Uimh.

! Bhi na Feisiri seo a leanas i lathair don votail chriochnaitheach: Adridn Vazquez Lazara (Cathaoirleach), Sergey
Lagodinsky (Leas-Chathaoirleach), Marion Walsmann (Leas-Chathaoirleach), Lara Wolters (Leas-
Chathaoirleach), Isabel Benjumea Benjumea (in ionad Javier Zarzalejos de bhun Riail 209(7)), Ilana Cicurel, Ana
Collado Jiménez (in ionad Juan Ignacio Zoido Alvarez de bhun Riail 209(7)), Pascal Durand, Iban Garcia Del
Blanco, Catherine Griset (in ionad Gunnar Beck de bhun Riail 209(7)), Heidi Hautala, Virginie Joron, Pierre
Karleskind, Gilles Lebreton, Karen Melchior, Witold Pahl, Anne-Sophie Pelletier (in ionad Manon Aubry de bhun
Riail 209(7)), Jiti Pospisil, Franco Roberti, Laurence Sailliet (in ionad Geoffroy Didier de bhun Riail 209(7)), Axel
Voss, Tiemo Wolken, Kosma Ztotowski.
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1901/2006, 1 gcas inar chinn an Coiste um Ghnothai Dlithitla gan tuairim a thabhairt.
Chombhaontaigh an da Choiste, afach, nar cheart foclaiocht Airteagal 168 (Rindacht) a athra
go substaintiuil.

I gcomhthrath leis an athbhreithnit sin ar an reachtaiocht ghinearalta chogaisiochta a d’eisigh
an Coimisiun an 26 Aibrean 2023, ghlac an Coimisiun, an 27 Aibrean 2023, ceithre thogra
reachtacha lena bhforailtear d’athchéiriti cuimsitheach ar an gcoéras deimhnithe forliontacha
cosanta (DFCanna) - ceart maoine intleachtila - i gcas tairgi iocshldinte agus tairgi cosanta
plandai araon. Rinne an Coiste um Ghnoéthai Dlithitla breithnit ar an dbhar ag an gcruinnit a
bhi aige an 24 Eandir 2024. Creideann an Coiste um Ghnothai DIi go bhfuil sé tdbhachtach
mar sin go bhféachann Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle ar na hionstraimi gaolmhara
uile le chéile mar chuid den phacéiste céanna chun comhleantinachas agus comhsheasmhacht
a airithia. Iarrann an Coiste um Ghnéthai Dlithitla ar an gCoiste um an gComhshaol, um
Shlainte Phoibli agus um Shéabhailteacht Bia tuarascalacha DFC ar thairgi iocshlainte (an
ceann “Aonadach” agus an t-athmhunlt) a mheas go ciiramach 1 gcomhthéacs athchoiria na
cogaisiochta, go hairithe Airteagal 35 a bhaineann le toirmeasc ar naisc phaitinne chun ailinia
a airithiu laistigh de na gniomhartha reachtacha uile.

I ndail leis sin, tugann an Coiste um Ghnothai Dlithitla dé aire an togra 6n gCoimisiun le
haghaidh na Treorach agus Airteagal 85 a mholtar ar a dtugtar “dioltiine Bolar”. Is ¢ is aidhm
don dioluine iontrail tairgi iocshldinte cinealacha agus bithshamhlacha sa mhargadh a éascu,
chun iomaiocht a mhéadu, tar éis do chosaint phaitinne né DFC dul in éag chun gur féidir
iontrail 1 margai an Aontais n6 na mBallstat ar dhul isteach AE 14 a haon (aithris (64)). Mar a
mhinitear in aithris ghaolmhar 63 den togra le haghaidh na Treorach, ta cur i bhfeidhm na
dioluine teoranta sin ilroinnte ar fud an Aontais agus sid ¢ an fath go molann an Coimisiun “a
raon feidhme a shoiléiriti chun cur 1 bhfeidhm comhchuibhithe a airithitl i ngach Ballstat, i
dtéarmai tairbhithe agus 1 dt€éarmai na ngniomhaiochtai a chumhdaitear”.

Soiléiritear in Airteagal 85 den togra le haghaidh Treorach nach measfar go bhfuil cearta
paitinne nd DFCanna 4 saru ag na staidéir, na trialacha agus na gniomhaiochtai eile, a
usdideann an tairge iocshléinte tagartha, chun udart margaiochta a thail 1 gcés tairgi
cinealacha no6 bithshamhlacha, n6 1 gcads measunu ar theicneolaiochtai slainte no 1 gcas
praghsail agus aisiocaiocht. Sonraitear ansin leis an bhforail go bhféadfar a chuimsit sna
gniomhaiochtai sin cur isteach an iarratais ar udart margaiochta mar aon le tairiscint, monaru,
diol, solathar, stordil, allmhairit, isdid agus ceannach na dtairgi n6 na bprdiseas iocshldinte
paitinnithe, ag solathraithe agus ag soldthraithe seirbhise tria pairti chomh maith. Ar deireadh,
luaitear ina mir deiridh nach gcumhdofar le dioltine Bolar tairgi iocshlainte de thoradh na
ngniomhaiochtai sin a chur ar an margadh. Sna haithrisi a ghabhann leis an moladh 6n
gCoimisiln, cuirtear culra breise ar fail chomh maith le faisnéis 1éirmhinitheach a
chabhraionn leis an tuiscint ar raon feidhme na dioluine.

Aontaionn an Coiste um Ghnothai Dlithitila go hiomlén le cuspéir an Choimisitin
comhchuibhit agus deimhneacht dhlithitil nios fearr a airithii a mhéid a bhaineann le cur i
bhfeidhm dhioltiine Bolar d’thonn taighde sldinte a spreagadh agus tairgi cinedlacha a chur
chun cinn, gan difear a dhéanamh ag an am céanna do chearta maoine intleachtila sealbhdiri
paitinne agus/né DFC. Leis an dioltine bheartaithe, atd ceaptha chun éiginnteacht dhlithiuil a
sheachaint, ta cothromaiocht mhaith idir deimhneacht dhlithiail a chur ar fail maidir leis na
gniomhaiochtai arna n-idart chun tairgi cinedlacha/bithshamhlacha nua a thabhairt ar an
margadh agus an cuspoir a dirithit nach mbainfear an bonn go michui de chosaint agus
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d’thorfheidhmit chearta maoine intleachtula sealbhoiri paitinne agus/né DFCanna. Go
deimhin, i gcomhréir le hAirteagal 28 agus le hAirteagal 30 de chomhaonti TRIPS, is g4 a
ratht nach mbeidh eisceachtai 6 na cearta eisiacha a thugtar le paitinn contrartha go
miréasunach le gnathshaothrti na paitinne, agus nach ndéanann sé dochar miréastunach do
leasanna dlisteanacha uinéir na paitinne, agus leasanna dlisteanacha tria pairtithe a gcur 1
geuntas.

Mar sin, measann an Coiste um Ghnothai Dlithitula nach ga aon leasu ar Airteagal 85 den
togra 6n gCoimisitin nd ar na haithrisi gaolmhara. Ina theannta sin, chuirfeadh an Coiste um
Ghnothai Dlithiula failte roimh ailinit thuarascalacha DFC le hAirteagal 35 maidir le tairgi
iocshlainte a bhaineann leis an toirmeasc ar naisc phaitinne.

Le dea-mhéin,

Adridn Vazquez Lazara, Uas.
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