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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 agus sa dara line den cheanntasc a ghabhann le gach leasu,
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 cl6 trom iodalach agus
trid an téacs ata a ionadu a scriosadh no 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

ar an togra le haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle lena
leagtar sios nésanna imeachta Aontais maidir le hidard agus maoirseacht tairgi
iocshlainte lena n-usaid ag an duine agus lena mbunaitear rialacha lena rialaitear an
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach, lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007
agus Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh.
726/2004, Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 agus Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006
(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 — 2023/0131(COD))

(An gnathnos imeachta reachtach: an chéad l1éamh)

Ta Parlaimint na hEorpa,

— ag féachaint don togra 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa agus chuig an
gComhairle (COM(2023)0193),

— ag féachaint d’ Airteagal 294(2) agus d’Airteagal 114 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 (C9-0144/2023),

— 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 do na litreacha 6n gCoiste um Rialti Buiséadach agus 6n gCoiste um
Thalmhaiocht agus um Fhorbairt Tuaithe,

— ag féachaint don tuarascail 6n gCoiste um an gComhshaol, um Shlainte Phoibli agus um
Shébhdilteacht Bia (A9-0141/2024),

1.  agglacadh a seasaimh ar an gcéad Iéamh mar a leagtar amach ina dhiaidh seo ¢;

2. aiarraidh go ndéanfadh an Coimisiun an t-abhar a tharchur chuig Parlaimint na hEorpa
aris ma dhéanann s¢ téacs eile a chur in ionad a thogra, ma dhéanann sé a thogra a least
go substaintiuil n6 ma ta sé ar intinn aige a thogra a least go substaintiuil;

3. athreort da hUachtaran a seasamh a chur ar aghaidh chuig an gCombhairle, chuig an

110 C, C/2024/879, 6.2.2024, ELI: http://data.europa.cu/eli/C/2024/879/0j.
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gCoimisiin agus chuig na parlaiminti naisiunta.

Leasu 1
Togra le haghaidh rialachain
Aithris -1 (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(-1)  Is cuspdir larnach de chuid Aontas
Slainte na hEorpa é a dirithiu go
bhfaigheann othair na cdgais ata de dhith
orthu, nuair is ga doibh, beag beann ar
an dit a bhfuil conai orthu san Aontas. Is
priomhchuspaoir den athchoiriu
cogaisiochta ata beartaithe san Aontas é
iomaiochas thionscal cogaisiochta na
hEorpa a dirithiu, agus ag an am céanna
infhaighteacht nios fearr cogas a chur ar
fail, agus rochtain nios cothroime agus
nios trathula a chur ar fail d’othair.

Leasa 2
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(la) Ba cheart go rannchuideodh an
Rialachan seo le cur chun feidhme Chur
Chuige na hAon Sldainte Amhadin, agus
béim d leagan ar an idirnascthacht
sheanbhunaithe idir sldinte an duine,
slainte ainmhithe agus sldinte an
éiceachorais, agus an ga atd leis na tri
ghné sin a direamh agus aghaidh a
tabhairt ar bhagairti ar an tsldinte
phoibli. Cuireann strus agus dighradu
comhshaoil, lena n-diritear cailliiint na
bithéagsulachta, le tarchur galar idir
daoine agus ainmhithe, agus leis an
ualach galair ata orthu. Ina theannta sin,
bionn tionchar diultach ag truailliu 6
chomhabhair ghniomhacha
chogaisiochta ar chdiliocht na n-uisci
agus na n-éiceachdras, rud is cuis le
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Leasua 3
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(2) Cuireann an Straitéis Chogaisiochta
don Eoraip cor ina chinnitint sin tri
phriomhchuspdiri breise a chur leis agus tri
chreat nua-aimseartha a chruthu lena
gcuirtear tairgi iocshldinte nualacha agus
seanbhunaithe ar fail d’othair agus do
chorais clraim slainte ar phraghsanna
inacmhainne, agus tri shlandail an
tsolathair a airithil an trath céanna agus
aghaidh a thabhairt ar dbhair imni maidir
leis an gcomhshaol.

Leasa 4
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

RR\1299512GA.docx

méadu tapa ar fhrithsheasmhacht in
aghaidh abhair fhrithmhiocrébacha, rud
a chuireann sldainte an phobail i mbaol ar
fud an domhain.

Leasu

(2) Is cor cinnitinach 1 an Straitéis
Chogaisiochta don Eoraip tri
phriomhchuspéiri breise a chur leis agus #ri
dhiriu ar thimpeallacht tharraingteach a
chruthu le haghaidh taighde, forbairt
agus tairgeadh tairgi iocshldinte san
Aontas, mar aon le creat nua-aimseartha
lena gcuirtear tairgi iocshlainte nualacha
agus seanbhunaithe ar fail d’othair agus do
chorais clraim slainte ar phraghsanna
inacmhainne, agus an comhrac i gcoinne
ganntanas tdairgi iocshldinte a neartu agus
slandail an tsolathair 4 airithiu agus
aghaidh a tabhairt ar abhair imni
comhshaoil.

Leasu

(2a) Chun na bearta a fhorlionadh
chun aghaidh a thabhairt ar ghanntanais
tdirgi iocshldinte, is é is aidhm don
teachtaireacht on gCoimisiun an 24
Deireadh Fomhair 2023 dar teideal
‘Addressing medicine shortages in the
EU’ aghaidh a thabhairt ar ghanntanais
chriticiula cogas leighis agus slanddil an
tsoldthair san Aontas a neartu tri, i measc
nithe eile, seoladh sdasra dluthphdirtiochta
dheonaigh Eorpach le haghaidh cogas a
thabhairt isteach lena gceadaitear do na
Ballstdit a stoc ata ar fail a athdhdileadh i
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Leasu S
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3) Aghaidh a thabhairt ar an rochtain
neamhchothrom ag othair ar thairgi
iocshlainte, ta sé tagtha chun bheith ina
phriomhthosaiocht den Straitéis
Chogaisiochta don Eoraip, mar ata curtha 1
dtdbhacht ag an gCombhairle agus ag
Parlaimint na hEorpa. D’iarr na Ballstait
sasrai agus dreasachtai athbhreithnithe le
haghaidh forbairt tairgi iocshlainte ata
saincheaptha do leibhéal an riachtanais
leighis nach ndéantar freastal air, agus
rochtain othar agus infhaighteacht tairgi
iocshlainte sna Ballstait uile 4 n-airithia
acu.

Leasu 6
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(4) Le leasuithe roimhe seo ar
reachtaiocht chdgaisiochta an Aontais,
tugadh aghaidh ar an rochtain ar thairgi
iocshlainte tri fhorail a dhéanamh maidir le
measunu brostaithe ar iarratais ar udaruithe
margaiochta no tri idarti margaiochta
coinniollach a cheadu le haghaidh tairgi
iocshldinte 1 gcomhair riachtanas leighis
nach ndéantar freastal air. Cé go
mbrostaitear leis na bearta sin udaru teiripi
nualacha a bhfuil gealladh futhu, ni bhionn
fail ag an othar ar na tairgi iocshldinte sin i
gconai, agus bionn leibhéal rochtana
¢agsuil ag othair san Aontas ar chogais
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gcds ganntanais.

Leasu

3) Aghaidh a thabhairt ar an rochtain
neamhchothrom ag othair ar thairgi
iocshlainte, ta sé tagtha chun bheith ina
phriomhthosaiocht den Straitéis
Chogaisiochta don Eoraip, mar ata curtha 1
dtdbhacht ag an gCombhairle agus ag
Parlaimint na hEorpa. D’iarr na Ballstait
agus Parlaimint na hEorpa go mbeadh
sasrai agus dreasachtai athbhreithnithe ann
chun tairgi iocshlainte a thorbairt ata
saincheaptha do leibhéal an riachtanais
leighis nach bhfuiltear ag freastal air, agus
a airithit ag an am céanna go mbeidh an
proiseas trédhearcach, go mbeidh rochtain
ag othair ar an bproiseas agus go mbeidh sé
ar fail chomh maith le hinacmhainneacht
tairgi iocshldinte sna Ballstait uile.

Leasu

4) Le leasuithe roimhe seo ar
reachtaiocht chogaisiochta an Aontais,
tugadh aghaidh ar an rochtain ar thairgi
iocshlainte tri fhorail a dhéanamh maidir le
measunu brostaithe ar iarratais ar udaruithe
margaiochta no tri idart margaiochta
coinniollach a cheadu le haghaidh tairgi
iocshldinte 1 gcomhair riachtanas leighis
nach ndéantar freastal air. Cé gur chuir na
bearta sin dlus le hiidaru teiripi nudlacha a
bhfuil gealladh futhu i réimsi airithe, agus
go bhfuil go leor tosaiochtai slainte poibli
nach dtugtar aghaidh orthu f6s, ni i gconai
a shroicheann na téirgi iocshldinte sin an t-
othar agus bionn leibhéil éagsula rochtana
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leighis go foill.

Leasu 7
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(5) Ta saincheisteanna rithabhachtacha
curtha i dtdbhacht ag paindéim COVID-19
a thagann gur ga creat cogaistiochta an
Aontais a athchoirii chun a athléimneacht
a neartu agus chun a airithia go
bhfreastaloidh sé ar an bpobal i ngach cés.

Leasu 8
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 5 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 9
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
(6)

RR\1299512GA.docx
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ar chogais fos ag othair san Aontas.

Leasu

(%) Chuir paindéim COVID-19 béim
bhreise ar shaincheisteanna criticiula, a
¢ilionn athchoiriu ar chreat cogaisiochta an
Aontais chun a athléimneacht a neartq,
agus ag an am céanna feabhas a chur ar
infhaighteacht tairgi iocshlainte agus chun
a airithit go gcomhfhreagraionn sé do
riachtanais slainte poibli agus go
bhfreastalaionn sé ar na daoine i ngach uile
chés.

Leasu

(5a) Le linn phaindéim COVID-19,
leagadh béim freisin ar
éagothromaiochtai i dtéarmai
acmhainneacht na gcoras sldinte, an
bhonneagair ndisiunta imdhionta, na
nganntanas agus an ullmhiichdin. Sa
bhreis ar na bearta sa Rialachan seo, ba
cheart do na Ballstdit a gcldir ndisiunta
imdhionta a neartu, a dirithiu go mbeidh
cosaint leordhothanach nios fearr ag a
bpobal ar ghalair thégdlacha agus
ullmhacht agus freagairt i ndail le
paindéimi a neartu.

Leasu
(6)

Is ga, da bhri sin, Rialachan nua a
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Rialachan nua a chur in ionad Rialachan
(CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle®.

38 Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6
Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle
an 31 Marta 2004 lena leagtar sios ndsanna
imeachta Comhphobail maidir le hudart
agus maoirseacht tairgi iocshlainte lena n-
usaid ag an duine agus le haghaidh tGsaid
tréidliachta agus lena mbunaitear an
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach

(IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1).

Leasa 10
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 9

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

9) A mhéid a bhaineann le raon
feidhme an Rialachain seo, téann udaru
oibrean frithmhiocrobach, 1 bprionsabal,
chun leas slainte othar ar leibhéal an
Aontais agus ba cheart an théidearthacht a
bheith ann iad a udar ar leibhéal an
Aontais.

Leasa 11
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 12

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(12)  Ba cheart struchtar agus oibritl na
gcomhlachtai éagsula atd mar chuid den
Ghniomhaireacht a dhearadh ar shli a
chuirfidh san aireamh an gé at4 ann
saineolas eolaioch a athnuachan de shior,
an ga ata le comhar idir comhlachtai
Aontais agus ndisiunta, an ga até le
rannphairtiocht leordhdthanach na sochai
sibhialta, agus an méadu ar an Aontas
amach anseo. Ba cheart do chomhlachtai
¢agsula na Gniomhaireachta teagmhélacha
iomchui a bhunu agus a fhorbairt leis na
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chur in ionad Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa
agus on gCombhairle3,

38 Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 31 Marta 2004 lena leagtar sios ndsanna
imeachta Comhphobail maidir le hudart
agus maoirseacht tairgi iocshlainte lena n-
usaid ag an duine agus le haghaidh Gséaid
tréidliachta agus lena mbunaitear an
Ghniombhaireacht Leigheasra Eorpach

(IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1).

Leasu

9) A mhéid a bhaineann le raon
feidhme an Rialachain seo, téann udaru
oibrean frithmhiocrobach chun leas sldinte
othar ar leibhéal an Aontais agus ba cheart
an théidearthacht a bheith ann iad a tdara
ar leibhéal an Aontais.

Leasu

(12)  Ba cheart struchtar agus oibri na
gcomhlachtai éagsula atd mar chuid den
Ghniomhaireacht a dhearadh ar shli a
chuirfidh san aireamh an ga at4 ann
saineolas eolaioch a athnuachan de shior,
an ga ata le comhar idir comhlachtai
Aontais agus ndisiunta, an ga até le
rannphairtiocht leordhdthanach na sochai
sibhialta, agus an méadu ar an Aontas
amach anseo. Ba cheart do chomhlachtai
¢agsula na Gniomhaireachta teagmhélacha
iomchui a bhuntl agus a fhorbairt leis na
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pairtithe lena mbaineann, go hairithe le
hionadaithe othar agus ionadaithe
gairmithe curaim slainte.

Leasa 12
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 13

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(13) Is ¢ an priomhchtram ba cheart a
bheith ar an nGniomhaireacht na tuairimi
eolaiocha is fearr is féidir a sholathar
d’instititidi an Aontais agus do na Ballstait
chun ¢ a chur ar a gcumas doibh na
cumhachtai maidir le hudart agus
maoirseacht tairgi iocshlainte a theidhmiq,
ar cumhachtai iad a thugtar do6ibh le
gniomhartha dli an Aontais i réimse na
dtairgi iocshldinte. Go dti go mbeidh nds
imeachta meastoireachta eolaiche amhdin
tugtha 1 gerich ag an nGniomhaireacht lena
dtugtar aghaidh ar chailiocht, ar
shabhailteacht agus ar éifeachtulacht tairgi
iocshlainte ardteicneolaiochta, agus na
caighdedin is airde & gcur 1 bhfeidhm aici,
nior cheart don Choimisitin tidart
margaiochta a dheon.

Leasu 13
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 15

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(15) Ba cheart buiséad na
Gniomhaireachta a bheith comhdhéanta de
thailli agus muirir arna n-ioc ag an earnail
phriobhéideach, de ranniocaiochtai 6
bhuiséad an Aontais chun beartais an
Aontais a chur chun feidhme agus de
ranniocaiochtai arna n-ioc ag triu tiortha.
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pairtithe lena mbaineann, go hairithe le
hionadaithe othar, ionadaithe tomhaltéiri
agus ionadaithe gairmithe ctraim slainte.

Leasu

(13)  Is ¢ an priomhchtram ba cheart a
bheith ar an nGniomhaireacht na tuairimi
eolaiocha is fearr is féidir a sholathar
d’instititidi an Aontais agus do na Ballstait
chun ¢ a chur ar a gcumas doibh na
cumhachtai maidir le hidart agus
maoirseacht tairgi iocshlainte a theidhmiu,
ar cumhachtai iad a thugtar doéibh le
gniomhartha dli an Aontais 1 réimse na
dtairgi iocshlainte. Nior cheart don
Choimisiun udart margaiochta a dheonu
go dti go mbeidh nés imeachta
meastoireachta eolaiche amhain curtha 1
gerich ag an nGniomhaireacht lena dtugtar
aghaidh ar chailiocht, sabhailteacht agus
¢ifeachtulacht tairgi iocshlainte
ardteicneolaiochta, agus na caighdedin is
airde is féidir 4 gcur i1 bhfeidhm agus
measUinu riosca don chomhshaol curtha 1
gerich.

Leasu

(15) Ba cheart buiséad na
Gniomhaireachta a bheith trédhearcach
agus comhdhéanta de thailli agus muirir
arna n-ioc ag an earndil phriobhaideach, de
ranniocaiochtai ¢ bhuiséad an Aontais chun
beartais an Aontais a chur chun feidhme
agus de ranniocaiochtai arna n-ioc ag trit
tiortha. Cé go dtagann an chuid is mo da
cistin 0 thailli, is udards poibli i an
Ghniomhaireacht. Ta sé rithabhachtach a
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Leasu 14
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 18 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 15
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 19

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(19)  Ba cheart comhairle eolaioch
d’iarratasoiri amach anseo a bhfuil udara
margaiochta & lorg acu a sholathar ar
bhealach nios ginearalta agus nios
doimhne. Ar an gcaoi chéanna, ba cheart
struchttir a bhunt1 lenar féidir comhairle a
thabhairt do chuideachtai, go hairithe
d’thiontair bheaga agus mhedanmhéide
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hionracas agus a neamhspledchas a
chosaint chun muinin an phobail as creat
rialala an Aontais a chothabhadil.

Leasu

(18a) Ba cheart don Ghniomhaireacht
critéir thrédhearcacha a leagan sios
maidir le hionadaithe othar agus
gairmithe curaim sldinte a cheapadh don
Choiste um Thdirgi Tocshldinte lena
nUsdid ag an Duine agus don Choiste
Cogas-Aireachais um Measunu Rioscai
chun a dirithiu go mbeidh ionadaiocht
chothrom idir comhaltai ceaptha agus
comhaltai malartacha maidir le
speisialtachtai agus galair leighis, agus go
bhfuil rialacha ldidre ann maidir le
coinbhleachtai leasa a chosc. Ba cheart
dearbhu maidir le leasanna airgeadais
direacha no indireacha i dtionscal na
cogaisiochta nd i dtionscal leighis eile a
d’fhéadfadh difear a dhéanamh do
neamhchlaontacht geallsealbhdiri
ceaptha a bheith ina dhluthchuid den
Pphréiseas roghnuchdin agus ba cheart é a
chur ar fdil go poibli ina dhiaidh sin.

Leasu

(19)  Ba cheart comhairle eolaioch a
thabhairt d’iarratasoiri amach anseo a
bhfuil adart margaiochta 4 lorg acu ar
bhonn nios ginearalta agus nios doimhne
agus ba cheart i a chur in oiritint do
shainitilachtai an tairge iocshldinte lena
mbaineann. Ar an gcaoi chéanna, ba
cheart struchtiir a chur ar bun lena
bhféadfar comhairle a thorbairt do
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(‘FBManna’).

Leasa 16
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 20

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(20)  Tairgi iocshlainte a bhfuil gealladh
futhu lena bhféadfai aghaidh a thabhairt go
mor ar riachtanais leighis othar nach
ndéantar freastal orthu, ba cheart 1ad a
bheith ag tairbhit de luath-thacaiocht
fheabhsaithe eolaioch. Faoi dheireadh,
cuideoidh an tacaiocht sin le hothair
tairbhit de theiripi nua a luaithe is féidir.

Leasa 17
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 20 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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chuideachtai, go hairithe d’thiontair bheaga
agus mhednmhéide (‘FBManna’) agus
d’eintitis neamhbhrabtiis. Ba cheart don
Ghniomhaireacht malartuithe oscailte
poibli a chur chun cinn freisin maidir leis
na forbairti eolaiocha is déanai agus
maidir leis na nuashonruithe ar
threoirlinte eolaiocha.

Leasu

(20) Maidir le tairgi iocshldinte a bhfuil
gealladh fathu agus teaglamai airithe de
thairgi iocshlainte agus feisti leighis,
chomh maith le tairgi iocshlainte ata in
usaid go heisiach le feisti leighis a bhfuil sé
d’acmhainn acu aghaidh a thabhairt go
suntasach ar riachtanais leighis othar nach
bhfuiltear ag freastal orthu, ba cheart go
dtairbheoidis de thacaiocht eolaioch luath
agus fheabhsaithe, lena n-airitear tri thact
le teicneolaiochtai in vitro agus in silico ata
abhartha d’othair agus até rithabhachtach
d’thorbairt na dtairgi sin. Faoi dheireadh,
cuideoidh an tacaiocht sin le hothair
tairbhit de theiripi nua a luaithe is féidir.

Leasu

(20a) Chomh maith le riachtanais
leighis nach bhfuiltear ag freastal orthu
atd aitheanta cheana féin sna galair
phéidiatraiceacha, fhrithmhiocrobacha,
oinceolaiocha, neamhchoitianta, agus
néaraimheathliuchdin, ba cheart aird a
thabhairt freisin ar riachtanais leighis
nach bhfuiltear ag freastal orthu i réimse
na meabhairshlainte agus ar
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Leasa 18
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 21 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 19
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 25

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(25) I gcésanna éairithe, d’théadfadh
easnaimh i gcoras maoirseachta na
mBallstat agus sna gniomhaiochtai
fortheidhmitichdin a bhaineann leis bac
mor a chur ar ghnétha chuspoiri an

Rialachain seo agus chuspoiri Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE, agus
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choiredlacha ann.

Leasu

(21a) Bunaithe ar chinneadh an
Ombudsman Eorpaigh ina fiosruchdn
straitéiseach Ol/7/2017/KR an 17 Iiil
2019 maidir leis an gcaoi a n-oibrionn an
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach le
Jforbréiri cogas sa tréimhse roimh
iarratais ar udaruithe chun cogais leighis
nua a chur ar an margadh san Aontas, ba
cheart don Ghniomhaireacht
trédhearcacht na comhairle eolaiche a
fheabhsu. Ina theannta sin, nior cheart
baill foirne agus saineolaithe 6 udardis
inniula ndisiunta a chuireann comhairle
eolaioch ar fail a bheith rannphdirteach,
a mhéid is féidir, i meastoireacht a
dhéanfar ina dhiaidh sin ar iarratas ar
udaru margaiochta le haghaidh na dtairgi
céanna. Mar sin féin, i gcasanna a bhfuil
udar cui leo, amhail i gcds ina mbaineann
tasc tdirge iocshldinte le galar
neamhchoitianta, ba cheart don saineolai
sin a bheith in ann meastodireacht a
dhéanamh ina dhiaidh sin ar an tdirge
céanna, ar choinnioll go bhfuil sé sin
doiciméadaithe go cui.

Leasu

(25) I gcésanna airithe, d’théadfadh
easnaimh i gcoras maoirseachta na
mBallstat agus sna gniomhaiochtai
fortheidhmitichdin a bhaineann leis bac
mor a chur ar ghnétha chuspoiri an

Rialachain seo agus chuspoiri Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE, agus
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d’fhéadfadh rioscai don tslainte phoibli a
bheith ann mar thoradh orthu fitt. Chun
aghaidh a thabhairt ar na dishlain sin, ba
cheart caighdedin chigireachta
chomhchuibhithe a airithit tri chlar um
iniuchadh comhphairteach a bhunu laistigh
den Ghniomhaireacht. Leis an gclar um
iniuchadh comhphairteach, déanfar an
léirmhinia ar dhea-chleachtas
monarajochta agus dailte a chomhchuibhit
tuilleadh ar bhonn cheanglais reachtacha an
Aontais. Thairis sin, tacoidh sé le
haitheantas frithphairteach breise idir na
Ballstait agus le comhphairtithe
straitéiseacha ar thorthai cigireachta. Leis
an gclar um iniachadh comhphairteach, ta
na htdarais innitla faoi réir iniuchtai
trathrialta arna ndéanamh ag Ballstait eile
chun coras cailiochta coibhéiseach
comhchuibhithe a choinnedil ar bun agus
chun a airithia go gecuirfear dea-chleachtas
abhartha monaraiochta agus dailte chun
feidhme go hiomchui 1 ndlithe naisiunta
agus go mbeidh coibhéis ann le
cigireachtai eile EEA.

Leasa 20
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 26 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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d’fhéadfadh rioscai don tslainte phoibli n6
don timpeallacht a bheith ann mar thoradh
orthu fit. Chun aghaidh a thabhairt ar na
dushlain sin, ba cheart caighdedin
chigireachta chomhchuibhithe a airithiu tri
chlar um iniachadh comhphairteach a
bhunu laistigh den Ghniomhaireacht. Leis
an gclar um iniachadh comhphairteach,
déanfar an léirmhinit ar dhea-chleachtas
monaraiochta agus dailte a chomhchuibhit
tuilleadh ar bhonn cheanglais reachtacha an
Aontais. Thairis sin, tacoidh sé le
haitheantas frithphairteach breise idir na
Ballstait agus le comhphairtithe
straitéiseacha ar thorthai cigireachta. Leis
an gclar um iniachadh comhphairteach, ta
na htdarais innitla faoi réir iniachtai
trathrialta arna ndéanamh ag Ballstait eile
chun coras cailiochta coibhéiseach
comhchuibhithe a choinnedil ar bun agus
chun a airithia go gcuirfear dea-chleachtas
abhartha monaraiochta agus dailte chun
feidhme go hiomchui i ndlithe naisiinta
agus go mbeidh coibhéis ann le

cigireachtai eile EEA.
Leasu
(26a) Ta rol cinntitheach ag taighde

cogaisiochta maidir leis an tsldainte phoibli
a fheabhsu ar bhonn leanunach agus le
hiomaiochas an Aontais a dirithiu. Ni
leanfar de thdairgi iocshldinte, go hdirithe
na tairgi sin atd mar thoradh ar thaighde
fada costasach, a fhorbairt san Aontas
mura rud é go gcumhdaitear iad le
rialacha fabhracha lena ndéantar fordil
maidir le cosaint leordhothanach chun an
taighde sin a spreagadh. Mar sin féin, is
deacair nasc direach a bhunu idir na
rialacha fabhracha sin agus iomaiochas
an Aontais. Maidir leis na rialacha sin,
cé go ndéantar margai an Aontais nios
tarraingti leo, ta siad faichilleach do
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Leasa 21
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 29

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(29)  Eintitis dhlitheanacha nach
ngabhann do ghniomhaiocht eacnamaioch
amhail ollscoileanna, comhlachtai poibli,
larionaid taighde n6 eagraiochtai
seachbhrabtsacha, is foinse thabhachtach
nualaiochta iad agus ba cheart déibhsean
freisin leas a bhaint as an scéim tacaiochta
sin. De bharr gur cheart gur féidir cés
sonrach na n-eintiteas sin a chur san
aireamh ar bhonn aonair, is tri bhithin
scéim tacaiochta tiomnaithe is fearr is
féidir an tacaiocht sin a bhaint amach, lena
n-airitear tacaiocht riarachain agus tri
thailli a laghdq, a iarchur agus a
tharscaoileadh.

Leasu 22
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 30

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(30) Ba cheart a thabhairt de chumhacht
don Ghniomhaireacht moltai eolaiocha a
sholathar maidir le ¢é acu a chomhlionann
nd nach gcomhlionann téirge atd 4
thorbairt, ar tairge ¢ a d’théadfadh teacht
faoi raon feidhme sainordaitheach an nos
imeachta laraithe, na critéir eolaiocha lena
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thionscnamh geografach na gcogas agus
td cogais udaraithe o thriu tiortha
inchadilithe freisin chun dreasachtai on
Aontas a fhail, direach mar is féidir le
cuideachtai nudlacha ata bunaithe san
Aontas tairbhe chomhionann a bhaint as
dreasachtai i dtriu tiortha.

Leasu

(29)  Eintitis dhlithiula nach bhfuil ag
gabhail do ghniomhaiocht eacnamaioch
ambhail ollscoileanna, comhlachtai poibli,
ionaid taighde no6 eagraiochtai
seachbhrabussacha, is foinse thabhachtach
taighde iad maidir le riachtanais leighis
nach bhfuiltear ag freastal orthu, maidir le
taighde 1 bhfodhaonrai éagstla, maidir le
hathra cuspoéra agus barrtheabhst agus
maidir le nualaiocht agus ba cheart déibh
tairbhe a bhaint as an scéim tacaiochta sin
freisin. De bharr gur cheart gur féidir cés
sonrach na n-eintiteas sin a chur san
aireamh ar bhonn aonair, is tri bhithin
scéim tacaiochta tiomnaithe is fearr is
féidir an tacaiocht sin a bhaint amach, lena
n-airitear tacaiocht riarachdin agus tri
thailli a laghdq, a iarchur agus a
tharscaoileadh.

Leasu

(30) Ba cheart a thabhairt de chumhacht
don Ghniomhaireacht moltai eolaiocha a
sholathar maidir le cé acu a chomhlionann
nd nach gcomhlionann téirge atd 4
thorbairt, ar tairge ¢ a d’théadfadh teacht
faoi raon feidhme sainordaitheach an nos
imeachta laraithe, na critéir eolaiocha lena
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bheith ina thairge iocshlainte. Thabharfai
aghaidh le sasra comhairleach den sort sin,
a luaithe 1s féidir, ar cheisteanna a
bhaineann le casanna idir eatarthu i réimse
eile amhail substainti de bhunus daonna,
cosmaidi no feisti leighis, a d’fhéadfadh
teacht anios de réir mar a thorbraionn an
eolaiocht. Chun a airithia go mbeidh
tuairimi sasrai comhairleacha
coibhéiseacha i gcreatai dlithitla eile &
geur san direamh sna moltai a thugann an
Ghniomhaireacht, ba cheart don
Ghniomhaireacht dul 1 gcomhairle leis na
comhlachtai abhartha comhairleacha no
rialala.
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bheith ina thairge iocshlainte. Thabharfai
aghaidh le sdsra comhairleach den sort sin,
a luaithe is féidir, ar cheisteanna a
bhaineann le cdsanna idir eatarthu i réimse
eile amhail go hairithe substainti de bhunus
daonna, cosmaidi no feisti leighis, a
d’fhéadfadh teacht anios de réir mar a
thorbraionn an eolaiocht. Chun a airithi
go mbeidh tuairimi sasrai comhairleacha
coibhéiseacha i gcreatai dlithitla eile &
geur san direamh sna moltai a thugann an
Ghniomhaireacht, ba cheart don
Ghniomhaireacht dul i gcomhairle leis na
comhlachtai dbhartha comhairleacha n6
rialdla. I gcds ina mbeidh amhras ann faoi
cibé an gcomhlionann né nach
gcomhlionann stadas rialdla tdairge dirithe
atd d fhorbairt, a d’fhéadfadh teacht faoi
raon feidhme éigeantach an nos imeachta
laraithe, na critéir eolaiocha le bheith ina
dtdairge iocshldinte, ba cheart 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. I gcdsanna den
sort sin, ba cheart dul i gcomhairle leis an
gcoimre da dtagraitear i Rialachdan (AE)
2024/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle'*[RialachdanSoHO), i gcds
inarb abhartha. Mas rud é, tar éis dul i
gcomhairle 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 a chinneadh. Ba cheart don
Choimisiun an comhar idir an
Ghniomhaireacht agus na comhlachtai
comhairleacha arna mbunu le
reachtaiocht eile de chuid an Aontais, a
éascu. Ba cheart tuairimi agus moltai na
Gniomhaireachta agus na gcomhlachtai
comhairleacha abhartha maidir le stadas
rialdla an tdirge a chur ar fdil go poibli
tar éis na comhairliuchdin a bheith
déanta.

1a Rialachdn (EU) 2024/... 6 Pharlaimint
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Leasa 23
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 31

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(31)  Chun an trédhearcacht ar
mheastnuithe eolaiocha agus ar gach
gniomhaiocht eile a mhéadu, ba cheart don
Ghniombhaireacht tairseach ghréasain
Eorpach um leigheasra a bhunu agus a
choinnedil ar bun.

Leasu 24
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 31 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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na hEorpa agus on gComhairle an ...
maidir le caighdedin chdiliochta agus
sabhdilteachta do shubstainti de bhunus
daonna ata ceaptha lena gcur i bhfeidhm
ag an duine agus lena n-aisghairtear
Treoir 2002/98/CE agus Treoir
2004/23/CE (10 L,...).

Leasu

(31)  Chun trédhearcacht na meastinuithe
eolaiocha agus na ngniomhaiochtai eile go
1éir a mhéadu, ba cheart don
Ghniombhaireacht tairseach gréasain
Eorpach so-usaidte a chrutht agus a
chothabhail. Ba cheart go soldthrofai leis
tairseach faisnéis le haghaidh na dtdairgi
iocshldinte uile arna n-udaru go larnach,
inter alia maidir le sabhdilteacht,
éifeachtulacht, riosca comhshaoil, pobail
othar, agus i gcads inarb abhartha faisnéis
maidir le frithsheasmhacht in aghaidh
abhair fhrithmhiocrobacha, ganntanais,
agus oibleagaidi ata ar feitheamh do
shealbhdiri udaruithe margaiochta. Ba
cheart acmhainni buiséadacha
leordhdthanacha a leithdhdileadh ar an
nGniomhaireacht chun a dirithiu go
gcuirfear a hoibleagaidi trédhearcachta
agus a gealltanais chun feidhme go
hiomchui.

Leasu

(31a) Liostaitear i gClar an Aontais de
thdirgi iocshlainte gach tdirge iocshldinte
lena n-usdid ag an duine agus le
haghaidh usdid tréidliachta chomh maith
le tairgi iocshldinte dilleachtacha a bhfuil

RR\1299512GA .docx



udaru margaiochta faighte acu on
gCoimisiun trid an nds imeachta laraithe.
Is féidir an fhaisnéis a sholathraitear i
gClar an Aontais a usdaid chun faisnéis
dabhartha a chuardach maidir leis an
tdairge iocshldinte atd i gceist, lena n-
diritear an tsubstaint ghniomhach, an t-
ainm neamhdhilsednaigh idirndisiunta,
an ceimicedn teiripeach anatamaioch
(ATC), tisca an tdirge iocshldinte,
faisnéis maidir leis an udaru agus aon
cheanglais iar-udaraithe chomh maith le
tréimhsi cosanta rialdla is infheidhme.

Leasa 25
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 33 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(33a) Chun saineolas leordhothanach
agus meastoireacht ar na measunuithe
riosca comhshaoil ar shubstainti
cogaisiochta a dirithiu, ba cheart don
Ghniomhaireacht meitheal nua ad hoc
um Measunu Riosca Comhshaoil a
bhunu. Ba cheart don mheitheal sin a
bheith rannphdirteach nuair is ga ag
brath ar an iarratas ar udaru
margaiochta. Ba cheart an t-eolas
eolaioch is ga a bheith ag an meitheal
chun na rioscai agus na bearta maolaithe
do na rioscai sin, a bhaineann le monariu,
usdid agus diuscairt tairgi iocshldinte, a
thréithriu agus a mheasunu. Ba cheart
don mheitheal rannchuidiu le cur chun
feidhme an Chur Chuige Aon Sldinte
Amhadain agus an bhearna idir an
measunu cogaisiochta agus an measunu
comhshaoil a dhunadh.

Least 26
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 35

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
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(35) Ba cheart do choisti eolaiocha na
Gniomhaireachta a bheith in ann cuid da
ndualgais mheastoireachta a tharmligean
chuig meithleacha ar cheart d6ibh a bheith
oscailte do shaineolaithe 6n saol eolaioch
arna gceapadh chun na criche sin, agus
freagracht iomladn a bheith orthu 1 gconai as
na tuairimi eolaiocha a eisionn siad.

Leasa 27
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 36

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(36) Déantar saineolas an Choiste um
Ardteiripi (CAT), an Choiste um Thairgi
focshlainte Dilleachta (COMP), an Choiste
Phéidiatraicigh (PDCO) agus an Choiste
um Thairgi focshlainte Luibhe (HMPC) a
choinnedil 1 bhfoirm meithleacha agus
diorma saineolaithe a eagraitear bunaithe ar
thearainn éagsula agus a thugann ionchur
do CHMP agus PRAC. Saineolaithe 6 na
Ballstait uile atd in CHMP agus PRAC,
agus saineolaithe arna gceapadh ag na
Ballstait, bunaithe ar a gcuid saineolais,
agus saineolaithe seachtracha atd 1
meithleacha go priomha. Ni dhearnadh aon
athra ar an tsambhail rapoirtéiri. Méadaitear
ar an ionadaiocht in CHMP agus PRAC
d’othair agus do ghairmithe ctraim sldinte
ag a bhfuil saineolas 1 ngach réimse, lena
n-airitear galair neamhchoitianta agus
phéidiatraiceacha, i dteannta na
meithleacha tiomnaithe a dhéanann
ionadaiocht d’othair agus do ghairmithe
ctraim slainte.
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(35) Ba cheart meithleacha a bheith ag
tacu le coisti eolaiocha na
Gniombhaireachta, 1 ndail lena ndualgais
mheastoireachta, agus ba cheart go mbeadh
na meithleacha sin oscailte do
shaineolaithe 6n saol eolaioch agus a
cheapfar chun na criche sin agus freagracht
iomlédn 4 coinnedil as na tuairimi eolaiocha
a eisionn siad ag an am céanna.

Leasu

(36) Déantar saineolas an Choiste um
Ardteiripi (CAT), an Choiste um Thairgi
focshlainte Dilleachta (COMP), an Choiste
Phéidiatraicigh (PDCO) agus an Choiste
um Thairgi focshlainte Luibhe (HMPC) a
choinneail 1 bhfoirm meithleacha,
meithleacha ad hoc, agus diorma
saineolaithe a eagraitear bunaithe ar
thearainn ¢éagsula agus a thugann ionchur
do CHMP agus PRAC. Leanfaidh a
meastoireacht de bheith ag cuimsiu an
tsaineolais uile is ga do gach tdirge mar
chuid de na foirne rapoirtéara, agus an
fhéidearthacht ann go n-iarrfadh CHMP
agus PRAC ar shaineolaithe eolaiocha
breise ionchur agus comhairle shonrach a
sholathar maidir le gnéithe sonracha a
ardaiodh le linn na meastdireachta. Ina
theannta sin, beidh othair agus gairmithe
curaim sldainte mar chuid den diorma
saineolaithe agus tabharfar isteach in
obair EMA iad freisin de réir a saineolais
i réimse galair dirithe. T4 CHMP agus
PRAC comhdhéanta de shaineolaithe ¢ na
Ballstait go 1éir agus is iad na meithleacha
agus na grapai saineolaithe tromlach na
saineolaithe arna gceapadh ag na Ballstait,
bunaithe ar a saineolas, agus saineolaithe
seachtracha. Ni dhearnadh aon athru ar an
tsamhail rapoéirtéiri. Méadaitear
ionadaiocht othar, a gcuramoiri agus
gairmithe curaim slainte, a bhfuil saineolas
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Leasa 28
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 39

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(39) Chun go mbeifear in ann
cinnteoireacht nios faisnéisi a dhéanamh
agus chun caoi a thabhairt don mhalarta
faisnéise agus don tiomsu eolais maidir le
saincheisteanna ginearalta de chineal
eolaioch no teicnitiil a bhaineann le
curaimi na Gniomhaireachta 1 ndail le
tairgi iocshldinte lena n-said ag an duine,
go hairithe treoirlinte eolaiocha maidir le
riachtanais leighis nach ndéantar freastal
orthu agus dearadh trialacha clinicitla, n6
staidéir eile agus ginitint fianaise ar feadh
saolré tairge iocshlainte, ba cheart don
Ghniombhaireacht a bheith in ann dul i
muinin préiseas comhairliuchain le
hadarais n6 comhlachtai a bhionn
gniomhach ar feadh saolré tairgi
iocshlainte. Is ¢ a d’fhéadfadh a bheith sna
hudarais sin, de réir mar is iomchui,
ionadaithe 6 Chinn Gniomhaireachtai
Leigheasra, an Gripa Comhairleach agus
Combhordaithe ar Thrialacha Cliniciula,
Bord Comhorduchain SoHO, Grapa
Comhordaithe na mBallstat maidir le
Measunu ar Theicneolaiocht Slainte, an
Grupa Comhordaithe maidir le Feisti
Leighis, tidarais naisitinta innila um
theisti leighis, udarais ndisitinta innitla um
praghsail agus aisiocaiocht cogas leighis,
cisti arachais naisitinta n6 iocoiri cliraim
slainte. Ba cheart don Ghniomhaireacht a
bheith in ann an sasra comhairlitachain a
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acu 1 ngach réimse, lena n-airitear galair
neamhchoitianta agus phéidiatraiceacha, ag
CHMP agus PRAC, chomh maith leis na
meithleacha tiomnaithe a dhéanann
ionadaiocht ar othair agus ar ghairmithe
curaim sldinte. Ba cheart faisnéis maidir
le comhdhéanamh agus obair na gcoisti
agus na meithleacha a bheith ar fdil go
poibli.

Leasu

(39) Chun go mbeifear in ann
cinnteoireacht nios faisnéisi a dhéanamh
agus chun caoi a thabhairt don mhalarta
faisnéise agus don tiomsu eolais maidir le
saincheisteanna ginearalta de chineal
eolaioch no teicnitil a bhaineann le
curaimi na Gniomhaireachta 1 ndail le
tairgi iocshlainte lena n-said ag an duine,
go hairithe treoirlinte eolaiocha maidir le
riachtanais leighis nach ndéantar freastal
orthu agus dearadh trialacha clinicitla, n6
staidéir eile agus ginitint fianaise ar feadh
saolré tairge iocshlainte, ba cheart don
Ghniombhaireacht a bheith in ann dul i
muinin proiseas comhairlitichdin le
hadarais n6 comhlachtai a bhionn
gniomhach ar feadh saolr¢ tairgi
iocshlainte. Ina theannta sin, chun
deimhneacht rialala agus comhar
trasearndla a fheabhsu, ba cheart don
Choimisiun, ar bhonn bliantiiil, no nios
minice i gcds ina meastar gur gd sin,
cruinnithe comhphdirteacha a eagru leis
na comhlachtai comhairleacha arna
mbunu faoi reachtaiocht eile de chuid an
Aontais chun measunu a dhéanamh ar
threochtai agus ar cheisteanna atd ag
teacht chun cinn maidir le stadas rialdla
tairgi agus chun teacht ar chomhaontu
maidir le comhphrionsabail an stadais
rialdla. 1s ¢ a d’fhéadfadh a bheith sna
hudarais sin, de réir mar is iomchui,
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leathn freisin chuig tomhaltoiri, othair,
gairmithe curaim sléinte, an tionscal,
comhlachais a dhéanann ionadaiocht
d’focoiri, n6 chuig pdirtithe leasmhara eile,
mar is abhartha.

Leasa 29
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 43

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(43)  Ar mhaithe leis an tslainte phoibli,
ba cheart cinnti maidir le hudart
margaiochta faoin n6s imeachta laraithe a
dhéanamh ar bhonn na gcritéar eolaioch
oibiachttil maidir le cailiocht,
sabhailteacht agus éifeachtilacht an tairge
iocshlainte lena mbaineann, beag beann ar
chursai eacnamaiocha agus ctinsi eile. Mar
sin féin, ba cheart do na Ballstait a bheith
in ann, ar bhonn eisceachtuil, toirmeasc a
chur ina gerioch féin ar usaid tairgi
iocshlainte lena n-said ag an duine.

Least 30
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 43 a (nua)
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ionadaithe 6 Chinn Gniomhaireachtai
Leigheasra, an Griipa Combhairleach agus
Combhordaithe ar Thrialacha Cliniciula,
Bord Comhorduchain SoHO, Gripa
Combhordaithe na mBallstat maidir le
Measunu ar Theicneolaiocht Slainte, an
Grpa Comhordaithe maidir le Feisti
Leighis, tidarais naisitinta innitilla um
theisti leighis, tidardis ndisiinta innitla um
praghsail agus aisiocaiocht cogas leighis,
cisti arachais naisiunta no6 iocoiri ciraim
slainte. Ba cheart don Ghniomhaireacht a
bheith in ann freisin an sasra
combhairlitchdin a leathnt chuig
tomhaltoéiri, othair agus a gcuramoiri,
gairmithe curaim sléinte, lucht acaduil,
tionscal, comhlachais a dhéanann
ionadaiocht ar iocoiri, n6 geallsealbhoiri
eile, de réir mar 1s abhartha.

Leasu

(43)  Ar mhaithe leis an tslainte phoibli,
ba cheart cinnti maidir le hudart
margaiochta faoin n6s imeachta laraithe a
dhéanamh ar bhonn na gcritéar eolaioch
oibiachttil maidir le cailiocht,
sabhailteacht agus éifeachtilacht an tairge
iocshlainte lena mbaineann, beag beann ar
chursai eacnamaiocha agus cuinsi eile. Mar
sin féin, ba cheart do na Ballstait a bheith
in ann, ar bhonn eisceachtuil, toirmeasc a
chur ina gcrioch féin ar usaid tairgi
iocshlainte lena n-said ag an duine. Ba
cheart do na Ballstdit bonn cirt a
thabhairt don Choimisiun agus don
Ghniomhaireacht maidir leis an
toirmeasc sin ar usdid.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 31
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 45 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 32
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 46

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(46) Le Treoir 2010/63/AE 6
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Leasu

(43a) Ceanglaitear ar an Aontas, de
bhun Airteagal 208 den Chonradh ar
Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh (CFAE),
cuspaoiri forbartha a chur san direamh i
mbeartais ar docha go mbeidh tionchar
acu ar thiortha isealioncaim agus
mednioncaim. Ta rol le himirt ag
reachtaiocht chogaisiochta an Aontais i
gcuspdoiri slainte poibli domhanda a
bhaint amach tri fhorbairt nudlaiochtai
éifeachtila, sabhdilte, inrochtana agus
inacmhainne a chur chun cinn maidir le
Sfrithsheasmhacht in aghaidh abhair
fhrithmhiocrobacha, bagairti sldinte a
bhaineann leis an mbochtaineacht,
bagairti slainte ata ag teacht chun cinn
agus atd ag teacht chun cinn an athuair,
agus galair a ndearnadh failli iontu, agus
dalai eile a bhaineann le leas domhanda
na sldainte poibli. Ba cheart don
Choimisiun leanuint de thaighde, forbairt
agus nudlaiocht a spreagadh i réimsi
morleasa slainte domhanda, i gcomhréir
lena ghealltanais idirndisiunta.

Leasu

(45a) Ba cheart don Ghniomhaireacht
aird ar leith a thabhairt ar
chomhdhéanamh na dtrialacha cliniciula
chun cothromas inscne agus sonrai
cliniciula cuimsitheacha a dirithiu.

Leasu

(46) Le Treoir 2010/63/AE 6
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Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
maidir le cosaint ainmhithe a isdidtear
chun crioch eolaiochta® leagtar sios
fordlacha maidir le hainmhithe a Gsdidtear
chun crioch eolaiochta a chosaint bunaithe
ar an bprionsabal maidir le malarta, laghda
agus feabhsu. Aon staidéar lena mbaineann
usaid ainmhithe beo, lena solathraitear
faisnéis thior-riachtanach maidir le
cailiocht, sdbhailteacht agus éifeachttilacht
tairge iocshlainte, ba cheart do na
prionsabail sin maidir le malartd, laghda
agus feabhsu a chur san direambh, 1 gcas ina
mbainfidh siad le cliram agus tsaid
ainmhithe beo chun crioch eolaiochta, agus
ba cheart iad a bharrfheabhst chun na
torthai is sasula a sholathar agus Usdid a
baint as an lion is isle ainmhithe is féidir.
Ba cheart nésanna imeachta na téastala sin a
dhearadh chun pian, fulaingt, anacair n6
diobhail mharthanach d’ainmhithe a
sheachaint, agus ba cheart doibh cloi leis
na treoirlinte até ar fail 6n
nGniomhaireacht agus 6n gCoiste
Idirnaisiinta um Chomhchuibhit (ICH).
Go sonrach, ba cheart don iarratasoir ar
udart margaiochta agus do shealbhoir an
udaraithe margaiochta na prionsabail a
leagtar sios 1 dTreoir 2010/63/AE a chur
san aireamh, lena n-diritear, i gcas inar
féidir, usaid a bhaint as modheolaiochtai
cur chuige nua in ionad tastéil 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 orgdin ar shliseanna, samhlacha
saothrain cille (2T agus 3T), organo6idigh
agus samhlacha bunaithe ar ghaschealla
daonna; uirlisi in silico n6é samhlacha
léamh-trasna.
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Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
maidir le cosaint ainmhithe a tisaidtear
chun crioch eolaiochta® leagtar sios
foralacha maidir le hainmhithe a isdidtear
chun crioch eolaiochta a chosaint bunaithe
ar an bprionsabal maidir le malarta, laghda
agus feabhst. Aon staidéar lena mbaineann
usaid ainmhithe beo, lena solathraitear
faisnéis thior-riachtanach maidir le
cailiocht, sadbhailteacht agus éifeachtilacht
tairge iocshlainte, ba cheart do na
prionsabail sin maidir le malartd, laghda
agus feabhsu a chur san direambh, 1 gcas ina
mbainfidh siad le cliram agus tsaid
ainmhithe beo chun crioch eolaiochta, agus
ba cheart iad a bharrfheabhst chun na
torthai is sasula a sholathar agus usaid a
baint as an lion is isle ainmhithe is féidir.
Nior cheart ndosanna imeachta na tastala sin
a usaid ach amhadin i1 gcds inar ga agus ba
cheart iad a cheapadh chun pian, fulaingt,
anacair n6 diobhdil mharthanach
d’ainmhithe a sheachaint agus ba cheart
doibh treoirlinte na Gniomhaireachta agus
an Choiste Idirnaisianta um
Chomhchuibhit (ICH) at4 ar fail a
leantint. Go hairithe, ba cheart don
iarratasoir ar idart margaiochta agus do
shealbhoir an udaraithe margaiochta na
prionsabail a leagtar sios 1 dTreoir
2010/63/AE a chur san direamh, agus
tosaiocht 4 tabhairt do mhodheolaiochtai
cur chuige nua (NAManna) in ionad téstail
ar ainmhithe. Féadfar na nithe seo a leanas
a aireamh 1 measc na ngnéithe sin, ach nil
siad teoranta doibh: samhlacha in vitro,
ambhail cérais mhicrifhiseolaiocha lena n-
airitear orgdin ar shliseanna, samhlacha
saothrain cille (2T agus 3T), organoidigh
agus samhlacha bunaithe ar ghaschealla
daonna; uirlisi in silico, teicneolaiochtai in
chemico agus aon mheascan diobh n6é
samhlacha 1éamh-trasna, samhlacha
uibheacha uisceacha chomh maith le
speicis inveirteabracha. I ndeireadh na
dala, ba cheart iarrachtai a dhéanamh
chun teacht in ionad gndthaimh ar
ainmhithe beo chun crioch eolaioch. Ba
cheart don Ghniomhaireacht béim a
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4 Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Mean
Fomhair 2010 maidir le cosaint ainmhithe
a usaidtear chun crioch eolaioch (IO L 276,
20.10.2010, Ich. 33).

Leasu 33
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 47

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(47) Ba cheart go mbeadh nésanna
imeachta 1 bhfeidhm chun tastail
chomhphdirteach ar ainmhithe a éascu, i
gcas inar féidir, chun dubailt gan ghé a
sheachaint ar thastail ar ainmhithe beo a
chumhdaitear le Treoir 2010/63/AE. Ba
cheart d’iarratasoiri ar udarti margaiochta
agus do shealbhoiri udaraithe margaiochta
gach iarracht a dhéanamh chun torthai 6
staidéir ar ainmhithe a athtisaid agus na
torthai a thaightear ¢ staidéir ar ainmhithe
a chur ar fail go poibli. Maidir le hiarratais
chiorraithe, ba cheart d’iarratasoiri ar tidaru
margaiochta tagairt do na staidéir abhartha
a rinneadh le haghaidh an tairge iocshléinte
tagartha.

Leasu 34
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 51 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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leagan ina tuarascdil bhliantuil ar
phriomhbharulacha agus ar dhea-
chleachtais maidir le tastalacha ar
ainmhithe a chuireann iarratasoiri
isteach a ionadu, a laghdu agus a
mhionchoigeartu.

49 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

(47) Ba cheart go mbeadh nésanna
imeachta 1 bhfeidhm chun téstail
chomhphdirteach ar ainmhithe a éascu, i
gcas inar féidir, chun tastail gan gha ar
ainmhithe beo a sheachaint a chumhdaitear
le Treoir 2010/63/AE. Ba cheart
d’iarratasoiri ar idard margaiochta agus do
shealbhoiri iidaraithe margaiochta gach
iarracht a dhéanamh chun torthai 6 staidéir
ar ainmhithe a athusaid agus na torthai a
thaightear ¢ staidéir ar ainmhithe a chur ar
fail go poibli. Maidir le hiarratais
chiorraithe, ba cheart d’iarratasoiri ar idaru
margaiochta tagairt do na staidéir abhartha
a rinneadh le haghaidh an tairge iocshléinte
tagartha.

Leasu

(51a) Mar dhea-chleachtas, ba cheart
udaruithe margaiochta a dheonu
bunaithe ar thrialacha cliniciula
compardideacha ar othair ata ionadaioch
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Leasa 35
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 53 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 36
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don daonra ata le coiredil leis an tdirge.
Ina theannta sin, ba cheart bearta toraidh
arna dtuairisciu ag othair (PROManna)
agus bearta taithi arna dtuairisciu ag
othair (PREManna) a bheith ina gcuid
larnach de shonrai cliniciula a chuirtear
isteach leis an iarratas ar udaru
margaiochta chun measunu a dhéanamh
ar chdiliocht an churaim agus ar
thionchar na gcoiredlacha ar othair.

Leasu

(53a) Ba cheart roinnt conairi curaim a
fhiosru chun teiripi a chur ar fail i ngach
Ballstat, lena n-diritear tri fhordlacha
maidir le rochtain ar churam trasteorann
a chur chun cinn, amhail Treoir
2011/24/AE' agus Rialachdn (CE) Uimh.
883/2004™ ¢ Pharlaimint na hEorpa agus
on gComhairle. Ta tabhacht ar leith ag
baint leis sin i gcds na dtdirgi iocshldinte
ardteiripe, os rud é go mbionn castachtai
suntasacha bonneagair agus bacainni
mora corais mar thoradh ar a saintréithe
uathula, rud a d’fhéadfadh teorainn
shuntasach a chur lena soldathar
leanuinach.

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 (10
L 88, 4.4.2011, Ich. 45).

b Rialachdn (CE) Uimh. 883/2004 6
Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle an 29 Aibrean 2004 maidir le
comhordu na gcoras slanddla soisialta
(IO L 166 30.4.2004, Ich. 1).
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Togra le haghaidh rialachain
Aithris 54

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(54) Le [Treoir athbhreithnithe
2001/83/CE] ceadaitear do na Ballstait
usaid agus solathar tairgi iocshlainte
neamhudaraithe a cheadu go sealadach ar
chuiseanna slainte poibli n6 le haghaidh
riachtanais othair aonair agus airitear orthu
sin tairgi iocshldinte ata le hudara faoin
Rialachan seo. Is ga a cheadt do na
Ballstait freisin faoin Rialachén seo tairge
iocshlainte a chur ar fail sula ndeoné6far
udart margaiochta d6 chun go mbainfear
usaid atruach as. Sna himthosca
eisceachtila prainneacha sin, i gcas nach
mbeidh tairge iocshlainte idaraithe
iomchui ann, ni mor an gé slainte an
phobail n6 slainte othair aonair a chosaint a
bheith i dtus aite ar bhreithnithe eile, go
hairithe an ga udar(i margaiochta a thail
agus, da thoradh sin, faisnéis iomlan a
bheith ar fail maidir leis na rioscai a
bhaineann leis an tairge iocshldinte, lena n-
airitear aon riosca don chomhshaol de
dheasca tairgi iocshlainte ina bhfuil
organaigh ghéinmhodhnaithe (OGManna)
n6 atd comhdhéanta diobh. Ionas go
seachnofar moilleanna agus na tairgi sin &
geur ar fail agus neamhchinnteachtai a
mhéid a bhaineann lena stadas 1 mBallstait
airithe, is iomchui, sna himthosca
eisceachtula prainneacha sin, 1 gcas tairge
iocshlainte ina bhfuil OGManna n¢ ata
comhdhéanta diobh, nach mbeadh meastnu
riosca comhshaoil né toilit 1 gcomhréir le
Treoir 2001/18/CE n6 Treoir 2009/41/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle’? ina réamhriachtanas. Mar sin
féin, sna casanna sin, ba cheart do na
Ballstait bearta iomchui a chur chun
feidhme chun ioslaghdt a dhéanamh ar na
tionchair dhiultacha intuartha ar an
gcomhshaol a leanann as scaoileadh
beartaithe n6 neamhbheartaithe na dtairgi
iocshlainte sin isteach sa chomhshaol, ar
tairgi iad ina bhfuil OGManna né ata
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Leasu

(54) Le [Treoir athbhreithnithe
2001/83/CE] ceadaitear do na Ballstait
usaid agus solathar tairgi iocshlainte
neamhudaraithe a cheadu go sealadach ar
chuiseanna sléinte poibli n6 le haghaidh
riachtanais othair aonair agus airitear orthu
sin tairgi focshldinte ata le hudart faoin
Rialachan seo. Is ga a cheadt do na
Ballstait freisin faoin Rialachén seo tairge
iocshlainte a chur ar fail sula ndeonofar
udart margaiochta d6 chun go mbainfear
usaid atruach as. Sna himthosca
eisceachtila prainneacha sin, i gcas nach
mbeidh tairge iocshlainte daraithe
iomchui ann, ni mor an ga slainte an
phobail no6 slainte othair aonair a chosaint a
bheith i dtus dite ar bhreithnithe eile, go
hairithe an ga udart margaiochta a thail
agus, da thoradh sin, faisnéis iomlén a
bheith ar fail maidir leis na rioscai a
bhaineann leis an tairge iocshléinte, lena n-
airitear aon riosca don chomhshaol de
dheasca tairgi iocshldinte ina bhfuil
organaigh ghéinmhodhnaithe (OGManna)
n6 atd comhdhéanta diobh. Ionas go
seachnofar moilleanna agus na tairgi sin &
geur ar fail agus neamhchinnteachtai a
mhéid a bhaineann lena stadas 1 mBallstait
airithe, is iomchui, sna himthosca
eisceachtula prainneacha sin, 1 gcas tairge
iocshléinte ina bhfuil OGManna n6 ata
comhdhéanta diobh, nach mbeadh measuna
riosca comhshaoil né toilit 1 gcomhréir le
Treoir 2001/18/CE n6 Treoir 2009/41/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle’? ina réamhriachtanas. Mar sin
féin, sna casanna sin, ba cheart do na
Ballstait bearta iomchui a chur chun
feidhme 1 gcomhréir le prionsabal an
réamhchuraim chun ioslaghda a dhéanamh
ar thionchair dhiultacha intuartha
chomhshaoil a eascraionn as scaoileadh
beartaithe nd neamhbheartaithe na dtairgi
iocshlainte ina bhfuil OGManna n6 ata
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comhdhéanta diobh.

32 Treoir 2009/41/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an

6 Bealtaine 2009 maidir le hisaid
imshrianta miocrorganach
géinmhodhnaithe (Athmhunla) (I0 L 125,
21.5.2009, Ich. 75).

Leasa 37
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 57 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 38
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 57 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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comhdhéanta diobh isteach sa chomhshaol
agus teacht ar chomhaontu maidir le
hamline iomchui chun na sonrai maidir
le riosca comhshaoil a sheachadadh.

32 Treoir 2009/41/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an

6 Bealtaine 2009 maidir le htisaid
imshrianta miocrorganach
géinmhodhnaithe (Athmhunla) (10 L 125,
21.5.2009, Ich. 75).

Leasu

(57a) I bhfianaise na riachtanas i réimse
na meabhairshldinte nach ndéantar
freastal ceart orthu, ba cheart go
rannchuideodh an t-athbhreithniu le
rochtain mhéadaithe ar choiredlacha,
agus le forbairt cdiredlacha nuiosacha, do
na hothair is mo a bhfuil ga acu leo.

Leasu

(57b) Ba cheart don Choimisiun tacu le
cldir phiolotacha um rochtain luath a
usdaid chun coir leighis a chur ar othair a
bhfuil comhghalrachtai casta orthu, lena
n-diritear riochtai sldainte fisiciula agus
meabhracha a eisiatar go minic 0
thrialacha cliniciula. Thacodh sé sin le
bailiv fianaise maidir le sabhdilteacht
agus éifeachtulacht na gcoiredlacha sin.
Ba cheart do na cldir sin taithi chdiredla
a chur ar fail do sholathraithe curaim
slainte agus fiorshonrai luachmhara a
ghinivuint chun bonn eolais a chur faoi
udaruithe na gcoiredlacha sin amach
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Leasu 39
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 58

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(58) D’théadfai idaruithe margaiochta a
dheonu, in imthosca airithe, faoi réir
oibleagaidi n6 coinniollacha sonracha, ar
bhonn coinniollach no6 faoi imthosca
eisceachtula. Ba cheart a cheadu leis an
reachtaiocht faoi imthosca comhchosula go
bhféadfai tairgi iocshlainte lena mbaineann
udart margaiochta caighdednach le
haghaidh tasca nua a idara ar bhonn
coinniollach no faoi imthosca eisceachtula.
Maidir leis na tairgi iocshlainte a udaraitear
ar bhonn coinniollach n6 faoi imthosca
eisceachtula, ba cheart doibh 1 bprionsabal
na ceanglais maidir le hidarti margaiochta
caighdednach a chomhlionadh c¢ is moite
de na maoluithe no6 na coinniollacha
sonracha a leagtar amach san udara
margaiochta coinniollach n6 eisceachtil
abhartha agus beidh siad faoi réir
athbhreithnit sonrach ar chomhlionadh na
gcoinniollacha n6 na n-oibleagaidi
sonracha a thorchuirtear. Maidir leis an
bhforas chun ditlta d’adart margaiochta,
tuigtear go mbeidh feidhm aige mutatis
mutandis maidir le cdsanna den sort sin.

Leasu 40
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 60

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(60) Féadfar Gisdid a bhaint as rochtain
agus anailis ar shonrai sldinte, lena n-
airitear fiorshonrai, i gcas inarb iomchui,
i.e. sonrai slainte a ghintear lasmuigh de
staidéir chliniciula, chun tact leis an
gecinnteoireacht rialdla maidir le forbairt,
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anseo.

Leasu

(58) D’théadfai udaruithe margaiochta a
dheont, in imthosca airithe a bhfuil udar
cui leo, faoi réir oibleagaidi no
coinniollacha sonracha, ar bhonn
coinniollach né faoi imthosca eisceachtula.
Ba cheart a cheadu leis an reachtaiocht faoi
imthosca comhchostla go bhféadfai tairgi
iocshlainte lena mbaineann udaru
margaiochta caighdednach le haghaidh
tdsca nua a udaru ar bhonn coinniollach n6
faoi imthosca eisceachtula. Maidir leis na
tairgi iocshldinte a tidaraitear ar bhonn
coinniollach né faoi imthosca eisceachtula,
ba cheart doibh 1 bprionsabal na ceanglais
maidir le hudart margaiochta
caighdeanach a chomhlionadh cé is moite
de na maoluithe n6 na coinniollacha
sonracha a leagtar amach san tdart
margaiochta coinniollach no eisceachtuil
abhartha agus beidh siad faoi réir
athbhreithnia sonrach ar chomhlionadh na
gcoinniollacha n6 na n-oibleagaidi
sonracha a thorchuirtear. Maidir leis an
bhforas chun ditlta d’idart margaiochta,
tuigtear go mbeidh feidhm aige mutatis
mutandis maidir le cdsanna den sort sin.

Leasu

(60)  Féadfar tact leis an gcinnteoireacht
rialdla maidir le forbairt, udart agus
maoirseacht tairgi iocshlinte tri rochtain
agus anailis a dhéanambh ar shonrai sldinte,
lena n-airitear fiorshonrai, 1 gcés inarb
iomchuli, i.e. sonrai slainte a ghintear
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udaru agus maoirseacht tairgi iocshlainte.
Ba cheart don Ghniomhaireacht a bheith in
ann na sonrai sin a usaid, lena n-airitear
trid an Lionra um Anailis Sonrai agus um
Chioradh Fiorfhianaise (DARWIN) agus
tri bhonneagar idir-inoibritheach an Spais
Eorpaigh Sonrai Slainte. Tri bhithin na
gcumas sin, féadfaidh an Ghniomhaireacht
buntaiste a bhaint as a bhfuil indéanta 1
réimse na sar-riomhaireachta, na
hintleachta saorga agus na heolaiochta
morshonrai chun a sainordu a
chomhlionadh, gan cur as do chearta
priobhaideachais. I gcés inar gd, féadfaidh
an Ghniomhaireacht dul 1 gcomhar le
hadarais innitila na mBallstat i dtreo an
chuspora sin.
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lasmuigh de staidéir chlinicitla, agus
sonrai a ghintear tri mhodhanna in silico,
amhail samhalti agus ionsamhlu
riomhaireachtuil, léiriv moilineach
digiteach agus samhaltii meicnioch,
teicneolaiocht dhigiteach cupla agus
intleacht shaorga (IS). Ba cheart don
Ghniombhaireacht a bheith in ann na sonrai
sin a usaid, lena n-airitear trid an Lionra
um Anailis Sonrai agus um Chioradh
Fiorthianaise (DARWIN) agus tri
bhonneagar idir-inoibritheach an Spais
Eorpaigh Sonrai Slainte. Tri na cumais sin,
féadfaidh an Ghniomhaireacht leas a bhaint
as acmhainneacht uile na sar-
riomhaireachta, na hintleachta saorga agus
na heolaiochta morshonrai, lena n-diritear
torthai staidéar a rinneadh tri
mhodhanna silico, chun a sainordu a
chomhlionadh, gan cearta priobhaideachais
a chur 1 mbaol. Ba cheart don
Ghniomhaireacht bearta teicniula agus
eagraiochtila leordhoéthanacha,
éifeachtacha agus sonracha a chur i
bhfeidhm chun cearta bunusacha agus
leasanna na n-abhar sonrai a choimirciu
i gcomhréir le Rialachdin (AE)
2016/679' agus (AE) 2018/1725™ ¢
Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle. 1 gcés inar ga, féadfaidh an
Ghniomhaireacht dul i gcomhar le hudarais
innitla na mBallstat i dtreo an chuspora
sin.

la Rialachdn (AE) 2016/679 6 Pharlaimint
na hEorpa agus on gComhairle an 27
Aibredn 2016 maidir le daoine nadurtha a
chosaint i nddil le sonrai pearsanta a
phrdéisedil agus maidir le
saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus
lena n-aisghairtear Treoir 95/46/CE (An
Rialachdn Gineardlta maidir le Cosaint
Sonrai) (10 L 119, 4.5.2016, Ich. 1).

b Rialachdn (AE) 2018/1725 6
Pharlaimint na hEorpa agus on
gCombhairle an 23 Deireadh

Fomhair 2018 maidir le daoine nadurtha
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Leasa 41
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 65

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(65) Le linn do chombhairle eolaioch a
bheith 4 hullmht agus 1 gcasanna a bhfuil
udar cui leo, ba cheart freisin don
Ghniomhaireacht a bheith in ann dul 1
gcombhairle le hiidardis a bhunaitear i
ngniomhartha dli eile de chuid an Aontais
no le comhlachtai poibli eile ata bunaithe
san Aontas, de réir mar is infheidhme.
D’théadfai a direamh orthu sin saineolaithe
ar thrialacha cliniciula, feisti leighis,
substainti de bhunts daonna né aon cheann
eile a cheanglaitear chun an chombhairle
eolaioch i gceist a sholathar.

Leasu 42
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 67

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(67) Ba cheart don Ghniomhaireacht, i
gcomhairle leis na Ballstait agus leis an
gCoimisiln, na critéir roghniachain
eolaiocha a shocru le haghaidh tairgi
iocshlainte a thaigheann tacaiocht roimh
udaru agus tosaiocht a thabhairt do na
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a chosaint i nddil le sonrai pearsanta a
phrdéisedil ag institiuidi, comhlachtali,
oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais
agus maidir le saorghluaiseacht sonrai
den sort sin, agus lena n-aisghairtear
Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 agus
Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE

(10 L 295, 21.11.2018, Ich. 39).

Leasu

(65) Le linn do chomhairle eolaioch a
bheith 4 hullmht agus 1 gcdsanna a bhfuil
udar cui leo, ba cheart don
Ghniomhaireacht dul 1 gcomhairle le
hudarais a bhunaitear i ngniomhartha dli
eile de chuid an Aontais n6 le comhlachtai
poibli eile atd bunaithe san Aontas, de réir
mar is intheidhme. D’fhéadfai a direamh
orthu sin saineolaithe ar thrialacha
cliniciula, feisti leighis, substainti de
bhunuis daonna né aon cheann eile a
cheanglaitear chun an chomhairle eolaioch
1 geceist a sholathar. Chomh maith le
comhairle eolaioch a sholdathar, ba cheart
don Ghniomhaireacht a dirithiu go
ndéanfar treoirlinte eolaiocha a thabhairt
cothrom le data agus plé oscailte poibli ar
na forbairti eolaiocha is déanai a chur
chun cinn.

Leasu

(67) Ba cheart don Ghniomhaireacht, i
gcomhairle leis na Ballstait agus leis an
gCoimisiln, na critéir roghniachdin
eolaiochta a shocru le haghaidh tairgi
iocshlainte a thaigheann tacaiocht
réamhudariachain agus tosaiocht le tabhairt
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forbairti ar theiripi is mo a bhfuil gealladh
fathu. I geas tairgi iocshlainte le haghaidh
riachtanais leighis nach ndéantar freastal
orthu, bunaithe ar na critéir roghntichain
eolaiocha a shocraionn an
Ghniomhaireacht, féadfaidh aon fhorbroir a
bhfuil leas aige ann réamhthianaise a chur
isteach chun a I¢éiriti go bhféadfadh an
tairge iocshlainte méordhul chun cinn
teiripeach a sholathar maidir leis an
riachtanas leighis nach ndéantar freastal
air.

Leasu 43
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 68 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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do riachtanais sldinte poibli agus do na
forbairti is mé a bhfuil gealladh futhu i
dteiripi. I gcés tairgi iocshlainte le
haghaidh riachtanais leighis nach ndéantar
freastal orthu, bunaithe ar na critéir
roghntchdin eolaiocha a shocraionn an
Ghniombhaireacht, féadfaidh aon thorbroir a
bhfuil leas aige ann réamhfhianaise a chur
isteach chun a 1éiria go bhféadfadh an
tairge iocshlainte moérdhul chun cinn
teiripeach a sholathar maidir leis an
riachtanas leighis nach ndéantar freastal
air.

Leasu

(68a) Ta easpa sonrai inchompardide
atda mionsonraithe go leor fos ar leibhéal
an Aontais chun treochtai a aimsiu agus
gnéithe riosca féideartha a shainaithint
chun bearta a fhorbairt chun an riosca a
bhaineann leis an bhfrithsheasmhacht in
aghaidh dabhair fhrithmhiocrobacha a
theorannu agus chun faireachdn a
dhéanamh ar an tionchar ata ag na
bearta a tugadh isteach cheana féin. Da
bhri sin, ta sé tabhachtach sonrai a
bhailii maidir le diolachdin agus usdid
dabhar frithmhiocrobach, agus sonrai a
bhailiii maidir le horgdnaigh ata
frithsheasmhach in aghaidh abhair
Jhrithmhiocrobacha in ainmhithe, i
ndaoine agus i mbia. Chun a dirithiu go
mbeifear in ann usdid éifeachtach a
bhaint as an bhfaisnéis a bhaileofar, ba
cheart rialacha oiriunacha a leagan sios a
bhaineann le bailiu agus malartu sonrai.
Ba cheart go mbeadh na Ballstdit
freagrach as sonrai maidir le husdaid
abhar frithmhiocrébach a bhailiu, faoi
chomhordu na Gniomhaireachta.
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Leasu 44
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 76

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(76)  Meastar gurb iomchui freisin go
bhféadfadh an Coimisitn udaraithe
margaiochta éigeandala sealadacha a
dheont chun aghaidh a thabhairt ar
¢igeandalai slainte poibli. Féadfar
udaruithe margaiochta éigeandéla
sealadacha a dheonu ar choinnioll, ag
féachaint d’imthosca na héigeandala sldinte
poibli, gur mo an tairbhe a bhainfidh leis
an tairge iocshlainte lena mbaineann a
bheith le fail ar an margadh laithreach na
an riosca is gné dhilis den théidearthacht
go mbeadh breis sonrai ardchailiochta
cuimsitheacha clinicitila agus
neamhchliniciula fos ag teastail. Nior
cheart udart margaiochta éigeandala
sealadach a bheith baili ach le linn na
héigeandala sldinte poibli. Ba cheart an
deis a thabhairt don Choimisiin udaruithe
margaiochta den sort sin a athru, a chur ar
fionrai n6 a chulghairm chun an tslainte
phoibli a chosaint n6 i gcés nach
gcomhlionfaidh sealbhoir an udaraithe
margaiochta na coinniollacha agus na
hoibleagéidi a leagtar amach san tdara
margaiochta éigeandala sealadach.

Leasa 45
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 76 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

(76)  Meastar gurb iomchui freisin go
bhféadfadh an Coimisitn udaraithe
margaiochta éigeandala sealadacha a
dheont, chun aghaidh a thabhairt ar
¢igeandalai slainte poibli. Féadfar
udaruithe margaiochta éigeandéla
sealadacha a dheonu ar choinnioll, ag
féachaint d’imthosca na héigeandala slainte
poibli, gur mo an tairbhe a bhainfidh leis
an tairge iocshlainte lena mbaineann a
bheith le fail ar an margadh laithreach na
an riosca is gné dhilis den théidearthacht
go mbeadh breis sonrai ardchailiochta
cuimsitheacha clinicitila agus
neamhchliniciula fos ag teastail. Nior
cheart udart margaiochta éigeandala
sealadach a bheith baili ach le linn na
héigeandala sldinte poibli. Ba cheart an
deis a thabhairt don Choimisiin udaruithe
margaiochta den sort sin a athrt, a chur ar
fionrai n6 a chulghairm chun an tslainte
phoibli a chosaint n6 i gcés nach
gcomhlionfaidh sealbhoir an udaraithe
margaiochta na coinniollacha agus na
hoibleagaidi a leagtar amach san tdara
margaiochta éigeandala sealadach nd i
gcds inar deonaiodh udaru margaiochta
caighdednach no coinniollach le
haghaidh an tdisc abhartha.

Leasu

(76a) Is iomchui bearta agus caighdedin
trédhearcachta a bheith i bhfeidhm
maidir le gniomhaiochtai rialdla na
Gniomhaireachta i nddail le tairgi
tocshldinte, go hdirithe na tdirgi sin a
fhaigheann udaru margaiochta
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Leasa 46
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 77

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(77)  Abhar imni ata ag dul i méid is ea
forbairt na frithsheasmhachta
frithmhiocrdobai agus, de dheasca cliseadh
margaidh, ta bac ar bheartl oibrean
frithmhiocrdébach éifeachtach; is ga dé bhri
sin cuimhneamh ar bhearta nua chun
forbairt oibrean frithmhiocrébach
tosaiochta a bheidh €ifeachtach in aghaidh
na frithsheasmhachta frithmhiocrébai a
chur chun cinn agus chun tacu le gnothais,
FBManna go minic, a roghnaionn
infheistiocht a dhéanamh sa réimse sin.
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éigeanddla sealadach. Ba cheart a
direamh, leis na bearta sin, go ndéanfai
gach faisnéis abhartha ar thairgi
locshldinte agus feisti leighis ceadaithe
agus sonrai cliniciula a fhoilsiu go
trathuil, lena n-diritear protacail trialach
cliniciula. Ba cheart an fhaisnéis phoibli
maidir le trialacha cliniciula agus cinnti
udaraithe margaiochta a bheith i
gcomhréir le Rialachdan (AE) 2022/123 6
Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle'™.

e Rialachdn (AE) 2022/123 6 Pharlaimint
na hEorpa agus on gComhairle an 25
Eandgir 2022 maidir le rdl atreisithe don
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in
ullmhacht agus bainistiu géarchéimeanna
do thairgi iocshlainte agus d’fheisti
leighis (10 L 20, 31.1.2022, Ich. 1).

Leasu

(77)  Is abhar imni ata ag dul i méid ¢é
forbairt na frithsheasmhachta in aghaidh
abhair thrithmhiocrébacha agus cuirtear
bac ar phibline na n-abhar
frithmhiocrdobach éifeachtach mar gheall ar
theip mhargaidh ina gcuirtear bac ar
thaighde agus forbairt (T&F) dbhar
frithmhiocrobach mar gheall ar luach
iseal trachtdla mhargadh na dtdirgi
locshldinte frithmhiocrobacha. 1s ga, da
bhri sin, éifeachtulacht na n-abhar
frithmhiocrébach atd ann cheana a
choinnedil ar bun chomh fada agus is féidir
agus machnamh a dhéanamh ar roinnt beart
nua chun forbairt dbhar frithmhiocrébach
tosaiochta a chur chun cinn ata éifeachtach
1 gcoinne na frithsheasmhachta in aghaidh
abhair thrithmhiocrébacha agus chun tacu
le gnoéthais, go minic FBManna, agus le
heintitis neamhbhrabuis a roghnaionn
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Leasa 47
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 77 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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intheistiocht a dhéanamh sa réimse sin. Is
gd freisin tacu le taighde agus forbairt
dabhar frithmhiocrobach nua tri na
céimeanna éagsula d’fhorbairt abhar
frithmhiocrobach, go hdirithe tri
luaiochtai iontrdla sa mhargadh agus
tocaiochtai luaiochta garsprioca. Ina
theannta sin, tri shamhlacha sintiiis a
bhunu lena ndéantar méid na ndiolachdn
Sfrithmhiocrobach a dhinascadh on luach
saothair a fhaightear, go hdirithe tri
sholathar comhphdirteach deonach, is
féidir cabhru le teipeanna margaidh den
sort sin a sharu. Ba cheart go n-éascodh
bearta den sort sin forbairt céiredlacha
malartacha, amhail baictéarafagaigh, ata
éifeachtach i gcoinne baictéir ata
frithsheasmhach in aghaidh ildrugai agus
ar féidir iad a usdaid mar chdiredil
mhalartach no in éineacht le
hantaibheathaigh. Mar sin féin, ni
bheifear in ann aghaidh a thabhairt ar an
bhfrithsheasmhacht in aghaidh abhair
Shrithmhiocrobacha tri bheith ag brath ar
T&F amhdin. Chun a dirithiu go
mbainfear usdid stuama as
antaibheathaigh ata ann cheana, ba
cheart don Udards tacii freisin le huirlisi
mearmheasa diagndiseacha a fhorbairt
agus a sholdathar chun oidis iomchui a
dirithiu.

Leasu

(77a) Ta drogall ann go pdirteach
infheistiocht a dhéanamh i bhforbairt
dabhar frithmhiocrobach toisc go bhfuil
Sforbairt abhar frithmhiocrobach
costasach agus nach bhfuil sé
d’acmhainn ag go leor forbrdiri,
FBManna go minic, dul ar aghaidh go dti
an chéad chéim forbartha eile. Ina
theannta sin, nuair a fhorbraitear abhar
frithmhiocrobach, ta an margadh
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Leasa 48
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 77 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

PE753.550v03-00
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teoranta go nadurtha toisc gur ga abhair
Shrithmhiocrobacha a usdid go stuama.
Da bhri sin, is ga machnamh a dhéanamh
ar ghniomhaiocht bhreise ar leibhéal an
Aontais chun tacu le forbairt abhar
frithmhiocrobach agus chun aghaidh a
thabhairt ar theipeanna margaidh atd ann
cheana. Da réir sin, ba cheart scéim
luaiochta iocaiochta garsprioc, arna
comhlanu le samhail sintinis scéim
solathair chomhphdirtigh dheonaigh, a
Jhorbairt chun a dirithiu go mbeidh
margadh ann d’fhorbréiri a dhéanann
méideanna a dhioltar a dhinascadh ¢
{ocaiocht a fhaightear.

Leasu

(77b) Is luach saothair airgeadais
luathchéime iad iocaiochtai garsprioca a
bhronntar ar chuspdoiri dgirithe T&F a
bhaint amach sula ndéantar formheas
margaidh orthu, mar shampla céim I a
chur i gcrich go rathuil. Cé go bhfonfadh
na sdsrai sin go priomha chun rochtain ar
dbhair fhrithmhiocrobacha atd ann
cheana a chur ar fail, d’fhéadfaidis tacu
freisin le habhair fhrithmhiocrébacha
nua le linn na céime forbartha. Is éard
ata i gceist le samhail sintiuis sraith
locaiochtai airgeadais le forbroir
antaibheathach chun formheas rialdla a
fhail go rathuil maidir le
hantaibheathaigh a chomhlionann critéir
réamhshainithe shonracha. Ba cheart go
maolodh scéim samhla sintinis tri
chomhaontuithe soldthair
chomhphadirtigh deonacha abhair imni
d’fhorbroiri trina dirithin go mbeidh
margadh ann don dabhar
frithmhiocrobach nuair a fhorbréfar é.
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Leasi 49
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 78 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

RR\1299512GA.docx

Leasu

(78a) Chun aghaidh a thabhairt go
héifeachtach ar na mordhushlain sldinte
poibli ata ann faoi lathair agus atd ar na
bacdin, go hdirithe frithsheasmhacht in
aghaidh dabhair fhrithmhiocrobacha, agus
ag an am céanna cur leis na hacmhainni
atd ann cheana, ba cheart an tUdards um
Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le
hEigeandiil Sldinte (‘HERA’ né ‘an
tUdara’s’) a bhunti mar struchtur ar leith
faoi phearsantacht dhlitheanach an
Larionaid Eorpaigh um Ghalair a Chosc
agus a Rialu (ECDC), a bunaiodh le
Rialachan (CE) Uimh. 851/2004 ¢
Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle'. Ba cheart don Udards a
bheith freagrach as an bpunann Eorpach
fhadtéarmach de chlar oibre taighde agus
forbartha bithleighis a chruthu, a
chomhordu agus a chur chun feidhme le
haghaidh frithbhearta leighis in aghaidh
bagairti reatha agus bagairti atd ag teacht
chun cinn ar an tslainte phoibli, chomh
maith le huirlisi a sholathar chun
rochtain uile-Aontais ar na tdirgi sin a
dirithin, lena n-diritear uirlisi chun tacu
leis an acmhainneacht tairgthe, soldthair,
stoc-charntha agus daileachdin le
haghaidh frithbhearta leighis agus tdairgi
leighis tosaiochta eile san Aontas. Beidh
rél rithabhachtach ag an Udards maidir
le dul i ngleic le bagairti slainte ar fud an
domhain. Ba cheart don Udards diriii go
priomha ar an gcomhrac i gcoinne na
mbagairti slainte is prdinni, lena n-
diritear frithsheasmhacht in aghaidh
abhair fhrithmhiocrobacha agus
ganntanais tairgi iocshldinte. Mar sin
féin, sa todhchai de réir mar a thiocfaidh
méadu ar a chumas, ba cheart don
Udards raon feidhme a mhisin a leathnii,
go sonrach chun dul i ngleic le réimsi eile
ina bhfuil riachtanas leighis nach
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Leasa 50
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 78 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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bhfuiltear ag freastal orthu amhail galair
neamhchoitianta agus galair a ndearnadh
failli iontu. Ba cheart acmhainni
leordhéthanacha a bheith ag an Udards
chun a shainordu a chomhlionadh.

e Rialachdn (CE) 851/2004 6 Pharlaimint
na hEorpa agus on gComhairle an
21 Aibredn 2004 lena mbunaitear

Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc
agus a Rialu (I0 L 142 30.4.2004, Ich. 1).

Leasu

(78b) Chomh maith leis an mbagairt
mhéadaitheach o fhrithsheasmhacht in
aghaidh dabhar frithmhiocrobach, ta
teipeanna margaidh eile ann san earndil
chogaisiochta a bhfuil ga le gniomhaiocht
bhreise ina leith ar leibhéal an Aontais
chun freastal ar riachtanais sldinte poibli
shaoranaigh an Aontais. Go hdirithe, ta
mi-ailiniu idir tosaiochtai T& F agus
riachtanais slainte poibli shaoranaigh an
Aontais. Mar thoradh ar theipeanna
margaidh san Aontas, i gcdsanna dirithe,
ni raibh aon chdir leighis ar fdil do
ghalair neamhchoitianta agus bhi
rochtain neamhchothrom ar thairgi
locshlainte, agus ta ganntanas ann da
bharr. Da bhri sin, ba cheart don
Rialachadn seo aghaidh a thabhairt ar na
clisti margaidh sin tri fhordil a dhéanamh
maidir le cur chuige modhnaithe i leith
eisiachais sa mhargadh agus
trédhearcacht mhéadaithe maidir le
caiteachas T& F chun na cuspdoiri maidir
le hinacmhainneacht, inrochtaineacht
agus infhaighteacht tdairgi iocshldinte san
Aontas a bhaint amach ar bhealach nios
fearr.
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Leasu 51
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 78 ¢ (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 52
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 79

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(79)  Tri dhearbhan a chruthu lena
ndéantar forbairt oibrean frithmhiocrobach
tosaiochta a chuiteamh tri bhliain bhreise
cosanta sonrai rialala, is féidir an tacaiocht
airgeadais is gé a sholathar d’fhorbroiri
oibrean frithmhiocrobach tosaiochta. Chun
a airithia gurb € forbroir an oibredin
fhrithmhiocrobaigh tosaiochta go priomha,
agus ni ceannaitheoir an dearbhdin, a
gheobhaidh an luaiocht airgeadais a
iocfaidh coérais slainte ar deireadh, ba
cheart an lion dearbhan ata le fail ar an

RR\1299512GA.docx

Leasu

(78¢c) Is féidir le solathar
comhphdirteach, biodh sé laistigh de thir
no le nios mo nda tir amhdin, feabhas a
chur ar rochtain ar sholdathar tairgi
iocshldinte, ar inacmhainneacht agus ar
shlandadil soldathair tairgi iocshldinte. Ba
cheart do na Ballstdit a bhfuil suim acu i
soldathar comhphadirteach tdirgi
iocshldinte a bheith in ann a iarraidh ar
an gCoimisiun solathar comhphdirteach
tairgi iocshldainte ata udaraithe go larnach
a éascu ar leibhéal an Aontais arna
ndéanamh de bhun Threoir 2014/24/AE o
Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle'®,

1a Treoir 2014/24/AE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus on gComhairle an 26
Feabhra 2014 maidir le solathar poibli
agus lena n- aisghairtear

Treoir 2004/18/CE (10 L 94, 28.3.2014,
Ich. 65).

Leasu

(79)  Mar mhalairt air sin, i gcas forbroiri
nar bhain leas as luach saothair isteach sa
mhargadh agus as scéimeanna iocaiochta
garsprioc, ta s€ d’acmhainn ag crutht
dearbhan, lena dtugtar luach saothair
d’fhorbairt abhar frithmhiocrébach
tosaiochta tri thréimhse bhreise de chosaint
sonrai rialala, an tacaiocht airgeadais is ga
a chur ar fail d’thorbroiri dbhar
frithmhiocrébach tosaiochta. Chun a
airithiu, afach, gurb ¢é forbroir an oibredin
thrithmhiocrobaigh tosaiochta go priomha,
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margadh a choimedd iseal. Is ga da bhri sin
coinniollacha diana a bhunt le haghaidh
dheonu, aistria agus usaid an dearbhain
agus thairis sin an deis a thabhairt don
Choimisitn an dearbhén a chulghairm faoi
imthosca dirithe.

Leasu 53
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 80

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(80)  Nior cheart dearbhan eisiachais
sonrai inaistrithe a bheith ar fail ach do na
tairgi frithmhiocrobacha sin a bhfuil
tairbhe chlinicitil mhoér le baint astu maidir
leis an bhfrithsheasmhacht
thrithmhiocrobach, agus a bhfuil na
saintréithe acu a dtugtar tuairisc orthu sa
Rialachan seo. Is ga a airithit freisin go
bhfuil gnéthas a fhaigheann an dreasacht
sin in ann, ar a sheal, an tairge iocshldinte a
sholathar d’othair ar fud an Aontais i
gcainniochtai leordhothanacha agus
faisnéis maidir leis an gcistit uile a
thaightear le haghaidh taighde a bhaineann
lena fhorbairt a sholdthar chun cuntas
iomlan a thabhairt ar an tacaiocht
airgeadais dhireach a thugtar don tairge
iocshlainte.
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agus ni ceannaitheoir an dearbhdin, a
gheobhaidh an luaiocht airgeadais a
iocfaidh corais slainte ar deireadh, ba
cheart an lion dearbhén ata le fail ar an
margadh a choimedd iseal. Is ga da bhri sin
coinniollacha diana a bhunt le haghaidh
dheonu, aistria agus usaid an dearbhain
agus thairis sin an deis a thabhairt don
Choimisitn an dearbhan a chulghairm faoi
imthosca airithe. Ina theannta sin, ba
cheart an luach airgeadaiochta a ioctar as
aistriv an dearbhdin a aistriv chuig an
Udards, agus ba cheart don Udards an
méid comhfhreagrach a dhdileadh, i
dtrathchodanna bliantula, ar shealbhoir
an udaraithe margaiochta, chun
acmhainneacht mhonaraiochta agus
solathar an abhair fhrithmhiocrobaigh
tosaiochta dar cruthaiodh an dearbhdn a
dirithiu.

Leasu

(80)  Nior cheart dearbhan eisiachais
sonrai inaistrithe a bheith ar fail ach do na
tairgi frithmhiocrdobacha sin a bhfuil
tairbhe chliniciuil mhor le baint astu maidir
leis an bhfrithsheasmhacht
thrithmhiocrobach, agus a bhfuil na
saintréithe acu a dtugtar tuairisc orthu sa
Rialachan seo. Is ga freisin a airithit go
mbeidh gnodthas a thaigheann an dreasacht
sin in ann cainniochtai leordh6thanacha
den tairge iocshldinte a sholathar d’othair
ar fud an Aontais agus faisnéis a sholathar
maidir leis an gcistit ar fad a fuarthas do
thaighde a bhaineann lena thorbairt chun
cuntas iomlan a thabhairt ar an tacaiocht
dhireach airgeadais agus indireach a
thugtar don tairge iocshléinte i gcomhréir
le hAirteagal 57 de [Treoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].

RR\1299512GA .docx



Leasu 54
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 81

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(81)  Chun ardleibhéal trédhearcachta
agus faisnéis iomldn maidir le héifeacht
eacnamaioch an dearbhdin eisiachais sonrai
inaistrithe a airithif, go hairithe a mhéid a
bhaineann leis an riosca go ndéanfar
réchuiteamh infheistiochta, ceanglaitear ar
thorbroir oibreain thrithmhiocrobaigh
tosaiochta faisnéis a sholathar maidir leis
an tacaiocht airgeadais dhireach uile arna
fail le haghaidh taighde a bhaineann le
forbairt an oibredin thrithmhiocrébaigh
tosaiochta. Ba cheart tacaiocht airgeadais
dhireach arna fail 6 aon thoinse ar fud an
dombhain a 4ireamh sa dearbhu.

Leasa 55
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 82

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(82)  Féadfar dearbhan le haghaidh
oibreédn frithmhiocrobach tosaiochta a
aistrit trina dhiol. Cuirfear luach an
idirbhirt, a d’fhéadfadh a bheith ina luach
airgeadaiochta no ina luach eile arna
chomhaontu idir an ceannaitheoir agus an
dioltoir, ar fail go poibli chun rialtoiri agus
an pobal a chur ar an eolas faoi. Céannacht
sealbhora dearbhdin a deonaiodh agus nar
usaideadh go foill, ba cheart fios poibli a
bheith uirthi sin i gconai chun an t-
uasleibhéal trédhearcachta agus iontaoibhe
a airithit.

Least 56
Togra le haghaidh rialachain
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Leasu

(81)  Chun ardleibhéal trédhearcachta
agus faisnéis iomladn maidir le héifeacht
eacnamaioch an dearbhdin eisiachais sonrai
inaistrithe a airithid, go hairithe a mhéid a
bhaineann leis an riosca go ndéanfar
réchuiteamh intheistiochta, ceanglaitear ar
thorbroir oibreain thrithmhiocrobaigh
tosaiochta faisnéis a sholathar maidir leis
an tacaiocht airgeadais dhireach uile arna
fail le haghaidh taighde a bhaineann le
forbairt an oibredin thrithmhiocrébaigh
tosaiochta. Ba cheart go n-aireofai sa
dearbhu tacaiocht dhireach airgeadais arna
fail 6 aon thoinse ar fud an domhain agus
aon tacaiocht airgeadais indireach i
gcomhréir le hAirteagal 57 de [Treoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].

Leasu

(82) Féadfar dearbhan a aistriu le
haghaidh abhar frithmhiocrébach
tosaiochta tri dhiolachan agus ni théadfar ¢
a aistrit ach uair amhain. Cuirfear luach
an idirbhirt, a d’théadfadh a bheith ina
luach airgeadaiochta n6 ina luach eile arna
chomhaontu idir an ceannaitheoir agus an
dioltoir, ar fail go poibli chun rialtoiri agus
an pobal a chur ar an eolas faoi. Céannacht
sealbhora dearbhdin a deonaiodh agus nar
usaideadh go f6ill, ba cheart fios poibli a
bheith uirthi sin i gconai chun an t-
uasleibhéal trédhearcachta agus iontaoibhe
a airithid.
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Aithris 83
Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(83) Na foralacha a bhaineann le
dearbhain eisiachais sonrai inaistrithe,
beidh feidhm acu ar feadh tréimhse
shonraithe 6 dhata theacht i bhfeidhm an
Rialachain seo n6 go dti go ndeonodidh an
Coimisiun uaslion dearbhan chun teorainn
a chur le costas iomlan an bhirt ar chorais
slainte na mBallstat. Le cur i bhfeidhm
teoranta an bhirt, beidh deis ann freisin
measunu a dhéanambh ar a éifeachtai ata an
beart ag tabhairt aghaidh ar an gcliseadh
margaidh i bhforbairt oibrean
frithmhiocrébach nua lena dtugtar aghaidh
ar an bhfrithsheasmhacht
thrithmhiocrobach agus meastnu a
dhéanamh ar an gcostas le haghaidh coérais
slainte naisiunta. Solathréidh measina den
sort sin an t-eolas is g4 chun cinneadh a
dhéanamh cé acu a leathnofar nd nach
leathnofar cur i bhfeidhm an bhirt.

Leasa 57
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 86

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(86)  Tairgi iocshlainte le haghaidh galair
neamhchoitianta agus tairgi iocshlainte
péidiatraiceacha, ba cheart doibh a bheith
faoi réir na bhforalacha céanna le gach
tairge iocshlainte eile maidir lena
gcailiocht, a sdbhailteacht agus a n-
¢ifeachtulacht, mar shampla a mhéid a
bhaineann leis na ndsanna imeachta um
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Leasu

(83) Na foralacha a bhaineann le
dearbhain eisiachais sonrai inaistrithe,
beidh feidhm acu ar feadh tréimhse
shonraithe 6 dhata theacht i bhfeidhm an
Rialachain seo n6 go dti go ndeono6idh an
Coimisiun uaslion dearbhan chun teorainn
a chur le costas iomlan an bhirt ar chorais
slainte na mBallstat. Le cur i bhfeidhm
teoranta an bhirt, beidh deis ann freisin
measunu a dhéanambh ar a éifeachtai ata an
beart ag tabhairt aghaidh ar an gcliseadh
margaidh i bhforbairt oibrean
frithmhiocrébach nua lena dtugtar aghaidh
ar an bhfrithsheasmhacht
thrithmhiocrobach agus meastint a
dhéanamh ar an gcostas le haghaidh coérais
slainte naisitnta. Solathréidh meastina den
sort sin an t-eolas is ga chun cinneadh a
dhéanamh cé acu a leathnofar né nach
leathnofar cur i bhfeidhm an bhirt. Ina
theannta sin, faoin... [cuig bliana 6 dhdta
theacht i bhfeidhm an Rialachdin seof, ba
cheart don Choimisiun tuarascdil
mheastoireachta a sholathar maidir le
héifeachtacht na scéimeanna luaiochta
locaiochta garspriocanna agus na
ndearbhadn eisiachais sonrai inaistrithe i
bhforbairt abhar frithmhiocréobach
tosaiochta.

Leasu

(86) Ba cheart tairgi iocshlainte do
ghalair neamhchoitianta agus do leanai a
bheith faoi réir na bhforalacha céanna le
haon tairge iocshldinte eile a bhaineann
lena gcailiocht, lena sabhailteacht, lena n-
¢ifeachtiilacht agus lena riosca comhshaoil,
mar shampla maidir lena mbaineann leis na
ndsanna imeachta um udaru margaiochta,
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udart margaiochta, agus na ceanglais
maidir le faireachas cdgas agus cailiocht.
Ta feidhm ag ceanglais shonracha maidir
leo freisin, afach. Ba cheart na ceanglais
sin, a shainitear faoi lathair i ngniomhartha
reachtacha ar leithligh, a chomhthéthu sa
Rialachan seo chun soiléireacht agus
comhleantinachas na mbeart uile is
intheidhme maidir leis na tairgi iocshlainte
sin a airithiq.

Leasa 58
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 88

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(88) D’¢irigh le Rialachan (CE)

Uimh. 141/2000 6 Pharlaimint na hEorpa
agus on gCombhairle> borradh a chur faoi
thorbairti ar thairgi iocshlainte
dilleachtacha san Aontas; da bhri sin, is
fearr 1 gconai gniomhaiocht ar leibhéal an
Aontais nd bearta neamhchomhordaithe a
bheith 4 ndéanamh ag na Ballstait a
bhfé¢adfadh saofai iomaiochta agus
bacainni roimh thradail laistigh den Aontas
a bheith mar thoradh orthu.

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

Leasu 59
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leis na ceanglais faireachais cogas agus
chédiliochta. T4 feidhm ag ceanglais
shonracha maidir leo freisin, afach. Ba
cheart na ceanglais sin, a shainitear faoi
lathair 1 ngniomhartha reachtacha ar
leithligh, a chomhthatha sa Rialachan seo
chun soiléireacht agus comhleantnachas na
mbeart uile is infheidhme maidir leis na
tairgi iocshlainte sin a airithiu.

Leasu

(88)  Is léir gur éirigh le Rialachan (CE)
Uimbh. 141/2000 6 Pharlaimint na hEorpa
agus on gCombhairle> borradh a chur faoi
thorbairti ar thairgi iocshlainte dilleachta
san Aontas, cé gur ga nios mo dul chun
cinn a dhéanamh, os rud é go bhfuil 95 %
de ghalair neamhchoitianta fos gan
choiredil udaraithe agus nach ga go
bhfuil na céiredlacha ata ar fdil do 5 % de
ghalair neamhchoitianta claochlaitheach
nd leigheasach; da bhri sin, is fearr 1
gconai gniomhaiocht ar leibhéal an Aontais
na bearta neamhchomhordaithe a bheith a
ndéanamh ag na Ballstait a bhféadfadh
saofai iomaiochta agus bacainni roimh
thradail laistigh den Aontas a bheith mar
thoradh orthu. Ba cheart don Aontas cur
leis an rath ata air, é a thiomdint agus
leibhéal comhchosuil nudlaiochta a
dirithiu faoin Rialachdn seo.

35 Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 16 Nollaig 1999 maidir le tairgi
iocshlainte dilleachtacha (IO L 18,
22.1.2000, Ich. 1).
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Togra le haghaidh rialachain
Aithris 90

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(90)  Critéir oibiachtila maidir leis an
ainmnitchan dilleachtach bunaithe ar
leitheadulacht an ghalair ata bagrach don
bheatha no diblithe ainsealach a bhfuiltear
ag iarraidh a dhiagndisiu, a chosc n6 a
choireail agus gan aon mhodh sésuil a
bheith ann chun an galar i gceist a
dhiagnoisiu, a chosc n6 a choiredil, ar
critéir iad ata daraithe san Aontas, ba
cheart iad a choinneail ar bun;
leitheadulacht nach mo i na cuigear a
bhfuil an galar orthu in aghaidh gach

10 000 duine, meastar go ginearalta gurb i
sin an tairseach iomchui. Cuireadh
deireadh leis an geritéar ainmniuchdin
dhilleachtaigh ar bhonn toradh ar
infheistiocht, 6 tharla nar tsaideadh riamh
é.

Leasa 60
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 92

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(92) Ba cheart a thabhairt de
chumhacht don Choimisiun na critéir
ainmnivuchdin a fhorlionadh tri ghniomh
tarmligthe mura bhfuil siad iomchui do
ghalair dirithe mar gheall ar chuiiseanna
eolaiocha agus ar bhonn moladh on
nGniomhaireacht, agus é d’aidhm aige
gan ach na galair sin ata
neamhchoitianta a shainaithint nios
fearr. Ina theannta sin, ceanglaitear leis
na critéir ainmnivuchdin go nglacfaidh an
Coimisiun bearta cur chun feidhme.
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Leasu

(90)  Critéir oibiachtila maidir leis an
ainmnitchan dilleachtach bunaithe ar
leitheadulacht an ghalair ata bagrach don
bheatha no diblithe ainsealach a bhfuiltear
ag iarraidh a dhiagndisiu, a chosc n6 a
choireail agus gan aon mhodh sasuil a
bheith ann chun an galar i gceist a
dhiagnoisiu, a chosc n6 a choiredil, ar
critéir iad ata tdaraithe san Aontas, ba
cheart iad a choinneail ar bun;
leitheadulacht nach mo i na cuigear a
bhfuil an galar orthu in aghaidh gach

10 000 duine, meastar go ginearalta gurb i
sin an tairseach iomchui. Cuireadh
deireadh leis an geritéar ainmniuchdin
dhilleachtaigh ar bhonn toradh ar
infheistiocht, 6 tharla nar usaideadh riamh
€. Mar sin féin, ba cheart go mbeadh
tdirgi iocshldinte fos in ann an stadas
dilleachtach a chailleadh i gcasanna nach
bhfuil an critéar daonra a4 chomhlionadh
a thuilleadh.

Leasu

scriosta
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Leasi 61
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 92 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 62
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 93

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(93) Ma tudaraiodh modh sasuil cheana
féin san Aontas chun an galar 1 gceist a
dhiagndisiu, a chosc n6 a choireail, is ga
tairbhe mhor a bheith le baint as an tairge
iocshlainte dilleachtach ag na daoine a
bhfuil an galar sin orthu. Sa chomhthéacs
sin, ma ta tairge iocshldinte idaraithe i
mBallstat amhdin, meastar go ginearalta go
bhfuil sé udaraithe san Aontas. Ni g4 udara
on Aontas a bheith aige né ¢ a bheith
udaraithe 1 ngach Ballstat chun go measfar
gur modh sasuil é. Ina theannta sin,
modhanna diagnoise, coisc nd coiredla a
usaidtear go coitianta nach bhfuil faoi réir
udart margaiochta, féadfar a mheas go
bhfuil siad sastil ma ta fianaise eolaioch
ann maidir lena n-éifeachtiilacht agus a
sabhailteacht. I gcasanna airithe, tairgi
iocshlainte a ullmhaitear le haghaidh othar
aonair i gcogaslann de réir oideas leighis,
no de réir oidis pharmacopoeia agus a
bheartaitear a sholathar go direach d’othair
ar a bhfreastalaionn an chogaslann, féadfar
a mheas gur coiredil shasuil iad ma ta siad
aitheanta agus sabhailte agus mas cleachtas
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Leasu

(92a) Is féidir leis an méid a chdilionn
mar shochar suntasach do dhaonra othar
athru le himeacht ama. Da bhri sin, agus
intuarthacht a hairithiu, ba cheart don
Ghniomhaireacht aon fhorbairti
eolaiocha agus aon treoir eolaioch a chur
san direamh freisin agus measuni d
dhéanamh aici an gcomhlionann tairgi
locshldainte na critéir maidir le tairbhe
shuntasach.

Leasu

(93) Ma udaraiodh modh sasuil cheana
féin san Aontas chun an galar 1 gceist a
dhiagndisiu, a chosc nd a choireail, is ga
tairbhe mhor a bheith le baint as an tairge
iocshlainte dilleachtach ag na daoine a
bhfuil an galar sin orthu. Sa chomhthéacs
sin, ma ta tairge iocshldinte udaraithe i
mBallstat amhdain, meastar go ginearalta go
bhfuil sé tidaraithe san Aontas. Ni ga udart
on Aontas a bheith aige né ¢ a bheith
udaraithe 1 ngach Ballstat chun go measfar
gur modh sasuil é. Ina theannta sin,
modhanna diagnoise, coisc nd coiredla a
usaidtear go coitianta nach bhfuil faoi réir
udart margaiochta, féadfar a mheas go
bhfuil siad sastil ma ta fianaise eolaioch
ann maidir lena n-éifeachtiilacht agus a
sabhailteacht. I gcdsanna airithe, tairgi
iocshlainte a ullmhaitear le haghaidh othar
aonair i gcogaslann de réir oideas leighis,
no de réir oidis pharmacopoeia agus a
bheartaitear a sholathar go direach d’othair
ar a bhfreastalaionn an chogaslann, ba
cheart a mheas gur coiredil shasuil iad ma
ta siad aitheanta agus sabhailte agus mas
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ginearalta ¢ sin le haghaidh an phobail
othar abhartha san Aontas.

Leasu 63
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 95

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(95) Chun dlus a chur le hudaru tairgi
iocshlainte dilleachtacha ainmnithe, is é

7 mbliana an tréimhse bhailiochta ata
socraithe don ainmniuchan dilleachtach,
agus an fhéidearthacht ann go gcuirfidh an
Ghniomhaireacht sineadh 1¢éi faoi imthosca
sonraithe; féadfar an t-ainmnituchan
dilleachtach a tharraingt siar arna iarraidh
sin d’urraitheoir an tairge iocshlainte
dhilleachtaigh.

Leasu 64
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 103

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(103) Chun rochtain nios tapa agus nios
leithne ar thdirgi iocshldinte
dilleachtacha a spreagadh freisin,
deonaitear tréimhse eisiachais margaidh
1 bhliana amhdin breise do thairgi
iocshldinte dilleachtacha chun iad a
sheoladh ar mhargadh an Aontais, cé is
moite de thairgi iocshlainte a bhfuil a n-
usdid seanbhunaithe.

Leasa 65
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 104
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cleachtas ginearalta ¢ sin le haghaidh an
phobail othar dbhartha san Aontas.

Leasu

(95) Chun dlus a chur le hudaru tairgi
iocshlainte dilleachtacha ainmnithe, is é

7 mbliana an tréimhse bhailiochta ata
socraithe don ainmniuchan dilleachtach,
agus an fhéidearthacht ann go gcuirfidh an
Ghniomhaireacht sineadh 1¢éi faoi imthosca
sonraithe; féadfar an t-ainmniu dilleachtach
a tharraingt siar arna iarraidh sin ag
urraitheoir an leighis dhilleachtaigh, agus
ba cheart don urraitheoir sin a bheith in
ann bonn cirt réasunaithe a thabhairt leis
an iarraidh ar tharraingt siar. Ba cheart
don Ghniomhaireacht an t-udar
réasunaithe leis an iarraidh ar tharraingt
siar a chur ar fdil go poibli, i gcads ina
solathroidh an t-urraitheoir i.

Leasu

scriosta
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(104) Chun taighde agus forbairt ar thasca (104) Chun tairbhe fhéideartha an
teiripeacha nua a chuiteamh, déantar forail taighde chliniciuil a uasmhéadu, ba
maidir le tréimhse eisiachais margaidh cheart iniuichadh leanunach ar thdsca
1 bhliana amhain breise 1 gcés tasc nua a spreagadh. Chun taighde agus
teiripeach nua (agus dhé thasc ar a mhéad forbairt ar thasca teiripeacha nua a
ann). chuiteamh, déantar forail maidir le

tréimhse eisiachais margaidh 1 bhliana
amhain breise 1 gcas tasc teiripeach nua
(agus dha thasc ar a mhéad ann).

Leasa 66
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 105 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(105a) Ba cheart don Ghniomhaireacht
bailiochtu iarratais ar udaru margaiochta
ina dtagraitear do shonrai le haghaidh
tdairge iocshldinte tagartha a dhiultu, ar
bhonn na bhforas atd leagtha amach sa
Rialachan seo amhdin, agus [Treoir
athbhreithnithe 2001/83/CEJ. Ba cheart
feidhm a bheith ag an méid céanna
maidir le haon chinneadh chun an t-
udaru margaiochta a dheonu, a athru, a
chur ar fionrai, a shrianadh no a
chulghairm. Ni féidir leis an
nGniomhaireacht a cinneadh a bhunu ar
aon fhoras eile. Go hdirithe, ni féidir na
cinnti sin a bhunu ar stadas paitinne na
ar stadas deimhnithe forliontach cosanta
an tdairge iocshldinte tagartha.

Leasu 67
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 105 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(105b) Ceann de spriocanna
uileghabhdlacha an Rialachdin seo is ea
cuidiu le freastal ar riachtanais leighis
othar a bhfuil galair neamhchoitianta
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Least 68
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 112
Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(112) D’thonn a airithia nach ndéanfar
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orthu, feabhas a chur ar
inacmhainneacht tairgi iocshldinte
dilleachta agus rochtain othar ar thairgi
locshldinte dilleachtacha ar fud an
Aontais, agus nudlaiocht a spreagadh i
réimsi ina bhfuil ga leo. Cé go gcuireann
cldir agus beartais eile de chuid an
Aontais leis na spriocanna sin freisin, td
dushlain choiteanna fos os comhair
daoine a bhfuil galar neamhchoitianta
orthu, ar dushldin iad atd iomadula agus
ilghnéitheach, lena n-diritear diagndisi
moillithe, easpa coiredlacha
claochlaitheacha ata ar fdil, agus
deacrachtai maidir le rochtain a fhdil ar
chdiredlacha san dit a bhfuil conai orthu,
rud a léirionn ilroinnt an mhargaidh ar
fud na mBallstat. Maidir le haghaidh a
thabhairt ar riachtanais na ndaoine a
bhfuil galar neamhchoitianta orthu, ar
breisluach é atd thar a bheith ard de
bharr fhairsinge na n-othar, na
saineolaithe, na sonrai, agus na n-
acmhainni, is iomchui don Choimisiun an
Rialachdn seo a chomhldanu tri chreat
tiomnaithe le haghaidh galair
neamhchoitianta a fhorbairt chun an
bhearna a lionadh idir reachtaiocht,
beartais agus clair abhartha, agus tacu le
straitéisi ndisiunta d’fhonn freastal nios
fearr ar riachtanais daoine a bhfuil galair
neamhchoitianta orthu agus ar
riachtanais a gcuramdoiri nach bhfuiltear
ag freastal orthu, ar bhealach nios fearr.
Ba cheart an creat sin a bheith bunaithe
ar riachtanais agus spriocanna-
bhunaithe, agus ba cheart é a fhorbairt i
gcomhairle leis na Ballstdit agus le
heagraiochtai othar agus, i gcds inarb
dabhartha, le pdirtithe leasmhara eile.

Leasu
(112) D’thonn a airithit nach ndéanfar
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taighde ach amhdin 1 gcas ina mbeidh sé
sabhailte agus eiticiuil agus nach gcuirfidh
an ceanglas maidir le sonrai staidéir 6n
bpobal péidiatraiceach bac n6 moill ar
udaru tairgi iocshléinte le haghaidh pobail
eile, féadfaidh an Ghniomhaireacht
tionscnamh no6 tabhairt 1 gerich cuid de na
bearta atd 1 bplean imscridaithe
phéidiatraicigh, né tionscnamh no6 tabhairt 1
gcrich na mbeart sin uile, a iarchur ar feadh
tréimhse theoranta ama. Nior cheart
sineadh a chur leis an iarchur sin ach i
gcasanna a bhfuil udar cui leo.

Leasa 69
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 126

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(126) Is ga bearta a dhéanamh chun
maoirseacht a dhéanambh ar thairgi
iocshldinte arna n-udart ag an Aontas, agus
go hairithe chun dianmhaoirseacht a
dhéanamh ar éifeachtai neamh-
inmhianaithe na dtairgi iocshlainte sin faoi
chuimsitl ghniomhaiochtai faireachais
cogas an Aontais, chun a airithia go
dtarraingeofar siar go tapa 6n margadh aon
tairge iocshlainte a bhfuil cothromaiocht
dhitltach idir rioscai agus tairbhi ag baint
leis faoi ghnathchoinniollacha usaide.

Leasu 70
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 129

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(129) T4 dul chun cinn eolaioch agus
teicneolaioch san anailisiocht sonrai agus
sa bhonneagar sonrai rithabhachtach le
haghaidh forbairt agus tidaru tairgi
iocshldinte agus maoirseacht orthu. Rinne
an claochlu digiteach difear don
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taighde ach amhdin nuair ata s¢ sabhailte
agus eiticiuil agus nach gcuireann an
ceanglas maidir le sonrai staidéir sa phobal
péidiatraiceach bac n6 moill ar udaru tairgi
iocshlainte do dhaonrai eile, féadfaidh an
Ghniomhaireacht, ar bhonn foras eolaioch,
eiticiuil agus teicnitil nd ar bhonn cuinsi a
bhaineann leis an tsldinte phoibli,
tionscnamh no cur 1 gerich roinnt de na
bearta n6 na bearta go 1¢éir atd i bplean
imscradaithe phéidiatraicigh a chur siar ar
feadh tréimhse teoranta ama. Nior cheart
sineadh a chur leis an iarchur sin ach 1
gcasanna a bhfuil tdar cui leo.

Leasu

(126) Is ga bearta a dhéanamh chun
maoirseacht a dhéanambh ar thairgi
iocshldinte arna n-udarti ag an Aontas, agus
go hairithe chun dianmhaoirseacht a
dhéanamh ar ¢éifeachtai neamh-
inmhianaithe na dtéirgi iocshlainte sin,
agus fiorshonrai a bhailit faoi chuimsit
ghniomhaiochtai faireachais cogas an
Aontais, chun a airithit go dtarraingeofar
siar go tapa 6n margadh aon tairge
iocshldinte a bhfuil cothromaiocht
dhiultach idir rioscai agus tairbhi ag baint
leis faoi ghnathchoinniollacha tsaide.

Leasu

(129) Ta dul chun cinn eolaioch agus
teicneolaioch san anailisiocht sonrai agus
sa bhonneagar sonrai rithabhachtach le
haghaidh forbairt agus tidaru tairgi
iocshlainte agus maoirseacht orthu. T4
tionchar ag an gclaochlu digiteach ar an
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chinnteoireacht rialala, rud a thagann go
bhfuil an chinnteoireacht nios bunaithe ar
shonrai agus go gcuirtear leis na
féidearthachtai ata ann fianaise a rochtain
le himeacht saolré tairge iocshlainte. Leis
an Rialachan seo, aithnitear taithi agus
cumas na Gniomhaireachta rochtain agus
anailis a dhéanambh ar shonrai arna gcur
isteach go neamhspleach ag an iarratasoir
ar udart margaiochta n6 ag an sealbhoir
udaraithe margaiochta. Ar an mbonn sin,
ba cheart don Ghniomhaireacht cur chuici
go dtabharfar an achoimre ar shaintréithe
an tairge cothrom le data ar fhaitios go n-
imreoidh sonrai nua ¢éifeachttlachta n6
sabhailteachta tionchar ar an
gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi
tairge iocshlainte.

Leasa 71
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 132 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 72
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 132 b (nua)

PE753.550v03-00

gcinnteoireacht rialala, rud a thagann go
bhfuil s¢ nios sonraibhunaithe agus go n-
iolraitear na féidearthachtai chun rochtain a
thail ar thianaise agus ar thiorshonrai, ar
feadh saolré tairge iocshlainte. Leis an
Rialachén seo, aithnitear taithi agus cumas
na Gniomhaireachta rochtain agus anailis a
dhéanamh ar shonrai arna geur isteach go
neamhspleach ag an iarratasoir ar idara
margaiochta n6 ag an sealbhoir udaraithe
margaiochta. Ar an mbonn sin, ba cheart
don Ghniomhaireacht cur chuici go
dtabharfar an achoimre ar shaintréithe an
tairge cothrom le data ar fhaitios go n-
imreoidh sonrai nua ¢éifeachttlachta n6
sabhdilteachta tionchar ar an
gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi
tairge iocshlainte. I gcdsanna den sort sin,
ba cheart don Ghniomhaireacht dul i
gcomhairle leis an iarratasoir ar udaru
margaiochta no le sealbhéir an udaraithe
margaiochta, sula dtabharfaidh si faoi
aon nuashonru den sort sin.

Leasu

(132a) Chun rochtain nios fearr ar
thairgi iocshldinte nudlacha a éascu
d’othair, is iomchui rialacha
comhchoiteanna a bhunu maidir le tastail
agus udaru tdirgi iocshlainte nudalacha
agus teicneolaiochtai nudlacha a
bhaineann le tdirgi den sort sin nach
bhfuiltear ag suil, mar gheall ar a gcinedl
no a saintréithe eisceachtula, go ndéanfar
creat rialdla an Aontais maidir le tairgi
iocshldinte a oiriunu.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 73
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 132 ¢ (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 74
Togra le haghaidh rialachain
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51/255

Leasu

(132b) Ar fhorais a bhfuil udar cui leo, ba
cheart go bhféadfai boscai gainimh
rialdla a bhunu nuair nach féidir an
tdairge iocshldainte no an chatagoir tairgi
locshldinte a fhorbairt i gcomhréir leis na
ceanglais is infheidhme maidir le tairgi
locshldinte i ngeall ar dhushldin
eolaiocha no rialdla a eascraionn as
saintréithe no modhanna a bhaineann leis
an tdairge iocshldinte, agus go gcuireann
na saintréithe né na modhanna sin go
dearfach agus go sainiuil le cdiliocht,
sabhadilteacht no éifeachtulacht an tdirge
locshldinte no na catagoire tdairgi
locshldinte, no feabhas suntasach ar
rochtain na n-othar ar chdoiredil.

Leasu

(132¢) Is iad seo a leanas na cuspdoiri a
bhaineann le fordil a dhéanamh maidir
leis an bhféidearthacht boscai gainimh
rialdla a bhunu faoin Rialachdn seo:
ionas go méadoidh an Ghniomhaireacht
agus na hudardis inniula ndisiunta a
dtuiscint ar fhorbairti teicniula agus
eolaiocha, chun cur ar chumas forbroiri i
dtimpeallacht rialaithe tairgi iocshldainte
nudlacha agus teicneolaiochtai
gaolmhara a thastdil agus a fhorbairt
nach bhfuil an creat rialdla atd ann faoi
lathair oiriunaithe doibh, mar a
comhaontaiodh leis na hudardis inniula,
agus chun oiriunuithe a d’fhéadfai a
dhéanamh amach anseo ar an gcreat
dlithivuil maidir le hudaru tdirgi
locshldinte san Aontas a shainaithint.
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Aithris 133
Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(133) Féadann boscai gainimh rialala an
deis a sholathar rialachdin a chur chun cinn
trid an bhfoghlaim rialala
réamhghniomhach, lena gcuirtear ar a
gcumas do rialtéiri eolas rialala nios fearr a
thail agus teacht ar an modh is fearr chun
nudlaiochtai a rialail bunaithe ar
thiorfhianaise, go hairithe ag céim an-luath
1 bhforbairt tairge iocshlainte, rud is féidir
a bheith thar a bheith tabhachtach i
gcomhthéacs dushléain shuaiteacha agus
dushléin a bhfuil neamhchinnteacht ard ag
baint leo, agus 1 gcas ina mbeidh beartais
nua 4 n-ullmha. Soldthraionn boscai
gainimh rialdla comhthéacs struchttrtha le
haghaidh turgnamhaiochta lena
gcumasaitear, 1 gcds inarb iomchui, an
tastail ar theicneolaiochtai, tairgi, seirbhisi
no6 cinedlacha cur chuige nualacha i
bhfiorthimpeallacht — go héirithe, i lathair
na huaire, 1 gcomhthéacs an digitithe n6
usaid intleachta saorga agus
riomhthoghlama 1 saolré tairgi iocshlainte,
6 thionnachtain drugai go dti forbairt agus
riar tairgi iocshldinte — ar feadh tréimhse
theoranta ama agus i1 gcuid theoranta
d’earnail n6 de réimse ata faoi
mhaoirseacht rialéla, 4 airithia go bhfuil
coimirci iomchui 1 bhfeidhm. I gconcluidi
uaithi an 23 Nollaig 2020, thug an
Chombhairle spreagadh don Choimisiun
cuimhneamh ar bhoscai gainimh rialala a
usaid ar bhonn cés ar chas nuair a bheidh
reachtaiocht &4 dréachtt agus &
hathbhreithniu aige.

PE753.550v03-00

Leasu

(133) Féadann boscai gainimh rialdla an
deis a sholathar rialachdin a chur chun cinn
trid an bhfoghlaim rialdla
réamhghniomhach, lena gcuirtear ar a
gcumas do rialtéiri eolas rialala nios fearr a
thail agus teacht ar an modh is fearr chun
nualaiochtai a rialail bunaithe ar
thiorfhianaise, go hairithe ag céim an-luath
1 bhforbairt tairge iocshlainte, rud is féidir
a bheith thar a bheith tdbhachtach i
gcomhthéacs dushléain shuaiteacha agus
dushléin a bhfuil neamhchinnteacht ard ag
baint leo, agus 1 gcas ina mbeidh beartais
nua 4 n-ullmhu. Ba cheart an deis a bheith
ag FBManna agus gnoélachtai
nuathionscanta freisin leas a bhaint as
boscai gainimh rialéla trinar féidir leo, de
réir mar is abhartha, cur lena bhfios gno
agus lena dtaithi. Is féidir le boscai
gainimh rialala creatai rialaithe a sholathar
lena gcumasaitear, tri chomhthéacs
struchtartha a sholathar le haghaidh
turgnamh, 1 gcas inarb iomchui 1
bhfiorthimpeallacht, tastail
teicneolaiochtai, tairgi, seirbhisi no
cinedlacha cur chuige nualacha — go
hairithe, i lathair na huaire, 1 gcomhthéacs
an digitithe n6 said intleachta saorga agus
riomhthoghlama 1 saolré tairgi iocshlainte,
6 thionnachtain drugai go dti forbairt agus
riar tairgi iocshlainte — ar feadh tréimhse
theoranta ama agus i gcuid theoranta
d’earnail n6 de réimse ata faoi
mhaoirseacht rialéla, & airithia go bhfuil
coimirci iomchui i bhfeidhm. Cuireann
siad ar chumas na n-udards a bhfuil sé de
chuiram orthu an reachtaiocht a chur
chun feidhme agus a fhorfheidhmin méid
dgirithe solubthachta a fheidhmiu ar
bhonn cas ar chas i ndail le tairgi
iocshldainte nudlacha a thastdil, ar
mhaithe leis na tairgi sin a thabhairt
chuig othair gan caighdedin chdiliochta,
sabhadilteachta agus éifeachtulachta a
chur i mbaol. Ba cheart, i bprionsabal, go
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Leasa 75
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 134

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(134) Iréimse na dtairgi iocshldinte, is ga
ardleibhéal cosanta a airithit 1 gconali, inter
alia, do shaoranaigh, do thomhaltéiri agus
don tslainte, agus deimhneacht dhlithitil
agus cothroime iomaiochta agus iomaiocht
choir a airithit 1 gconai chomh maith, agus
is ga na leibhéil chosanta at4 ann cheana a
urram.

Leasa 76
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 135

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(135) Ba cheart bunti bosca gainimh
rialdla a bheith bunaithe ar Chinneadh 6n
gCoimisiun tar éis moladh a fhail 6n
nGniomhaireacht. Ba cheart cinneadh den
sort sin a bheith bunaithe ar phlean
mionsonraithe lena leagtar amach
sainiulachtai an bhosca gainimh agus lena
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gcuirfeadh an bosca gainimh rialdla ar
chumas na Gniomhaireachta a mheas an
bhfuil creat oiriuinaithe don tdirge
locshldinte i gceist iomchui agus ar cheart
é a fhorbairt. Os rud é ndr cheart leantiint
den bhosca gainimh rialdla ar feadh
tréimhse éiginnte, nuair a bheidh an
tairge iocshldinte i dtrdacht curtha i gcrich,
ba cheart, mds iomchui, an tdirge
locshlainte i dtracht a rialdil tri chreat
oiriunaithe. 1 gconcluidi vaithi an

23 Nollaig 2020, thug an Chombhairle
spreagadh don Choimisitin cuimhneamh ar
bhoscai gainimh rialédla a usaid ar bhonn
cas ar chas nuair a bheidh reachtaiocht a
dréachtl agus 4 hathbhreithniu aige.

Leasu

(134) Iréimse na dtairgi iocshlainte, ni
mor ardleibhéal cosanta a airithiti i gconai
do shaoranaigh, do thomhaltéiri, don
tslainte agus don chomhshaol, chomh
maith le deimhneacht dhlithiuil, cothrom
iomaiochta agus iomaiocht choir agus ni
mor na leibhéil chosanta atd ann cheana a
urramu. Ba cheart, aon uair is féidir,
tosaiocht a thabhairt do chuir chuige
nach mbionn ainmhithe i gceist leo.

Leasu

(135) Ba cheart bunt bosca gainimh
rialdla a bheith bunaithe ar Chinneadh 6n
gCoimisiun tar éis moladh a fhail 6n
nGniomhaireacht. Ba cheart cinneadh den
sort sin a bheith bunaithe ar phlean
mionsonraithe cuimsitheach lena leagtar
amach sainiulachtai an bhosca gainimh
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dtugtar tuairisc freisin ar na tairgi ata le
cumhdach. Ba cheart bosca gainimh rialala
a bheith teoranta 6 thaobh fad ama de agus
féadfar ¢ a thoirceannadh trath ar bith
bunaithe ar bhreithnithe slainte poibli. Ba
cheart a bhfuil le foghlaim 6 bhosca
gainimh rialdla bonn eolais a chur faoi
athruithe a dhéanfar amach anseo ar an
gcreat dlithiuil chun na gnéithe nualacha ar
leith a chomhthathti go hiomlan sa
reachtaiocht tairge iocshlainte. I gcas inarb
1omchui, féadfaidh an Coimisiun creatai
oiriunaithe a thorbairt ar bhonn na dtorthai
a fhaightear 6 bhosca gainimh rialéla.

Leasa 77
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 135 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 78
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 135 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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agus lena dtugtar tuairisc freisin ar na tairgi
ata le cumhdach. Ba cheart bosca gainimh
rialdla a bheith teoranta ¢ thaobh fad ama
de agus féadfar ¢ a thoirceannadh trath ar
bith bunaithe ar bhreithnithe slainte poibli.
Ba cheart a bhfuil le foghlaim 6 bhosca
gainimh rialala bonn eolais a chur faoi
athruithe a dhéanfar amach anseo ar an
gcreat dlithiuil chun na gnéithe nualacha ar
leith a chomhthathti go hiomlan sa
reachtaiocht tairge iocshlainte. I gcas inarb
1omchui, féadfaidh an Coimisiun creatai
oiritnaithe a thorbairt ar bhonn na dtorthai
a fhaightear 6 bhosca gainimh rialéla.

Leasu

(135a) Ta margadh an Aontais le
haghaidh tairgi iocshldinte ilroinnte i
gconai, cé go bhfuil margadh aonair ag
an Aontas agus gurb é an dara margadh
cogaisiochta is mo ar domhan é. Is
inniulacht ndisiunta de chuid na
mBallstat é corais curaim sldinte a eagru,
rud a fhagann gur féidir cinnti a
dhéanamh nios gaire don othar, ach a
chruthaionn éagsulachtai sa phraghsadil
agus i rochtain na n-othar araon. Le
comhordu nios fearr agus nios dliithe
idir na hudardis ndisiunta, is féidir tairgi
iocshldainte a sholathar ar bhealach nios
éifeachtula agus nios éifeachtai ar fud an
Aontais.

Leasu

(135b) Nios minice nda mar a tharla
roimhe seo, bionn ganntanais chriticiula
ag na Ballstdit maidir le habhair
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Leasa 79
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 136

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(136) Bagairt ar an tslainte phoibli at4 ag
dul 1 méid is ea ganntanais tairgi
iocshlainte, agus té rioscai tromchuiseacha
féideartha do shldinte othar san Aontas ag
baint leo chomh maith le tionchair ar cheart
rochtana othar ar choir leighis iomchui. Ta
tosca iomadula bainteach leis na
bunchuiseanna ata le ganntanais, agus
sainaithnitear dishlain ar feadh an tslabhra
luacha cogaisiochta iomlain, idir
thadhbanna céiliochta agus fhadhbanna
monaraiochta. Go sonrach, d’théadfadh
ganntanais tairgi iocshldinte teacht as suaiti
sa slabhra solathair agus leochaileachtai a
dhéanann difear don solathar priomh-
chomhébhar agus priomh-
chomhphdirteanna. D4 bhri sin, ba cheart
pleananna um ghanntanas a chosc a bheith
1 bhfeidhm ag gach sealbhoir udaraithe
margaiochta chun ganntanais a chosc. Ba
cheart don Ghniomhaireacht treoraiocht a
sholathar do shealbhoiri udaraithe
margaiochta maidir le cinealacha cur
chuige chun cur chun feidhme na
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fhrithmhiocréobacha dirithe, rud a
chuireann sldinte na n-othar i mbaol agus
a chuireann forbairt na
Sfrithsheasmhachta in aghaidh abhair
fhrithmhiocrobacha i mbaol. Eascraionn
na ganntanais chriticiula sin as patruin
ionfhabhtaithe a bheith ag athru, rud a
mhéadaionn go mor an t-éileamh. Ar
thaobh an tsolathair, mar gheall ar na
hagai fada tionscanta is ga chun borradh
a chur faoin tairgeadh, is deacair
freagairt go tapa. Cuireann an taithi sin
béim ar an nga ata le hiarracht
thiomnaithe 6 na gniomhaithe uile chun
aghaidh a thabhairt ar shaincheist na
nganntanas criticiuil.

Leasu

(136) Is bagairt mhéadaitheach don
tslainte phoibli iad ganntanais tairgi
iocshlainte, agus d’théadfadh rioscai
tromchuiseacha a bheith ann do shlainte
othar san Aontas agus bionn tionchar acu
ar cheart na n-othar rochtain a fhail ar
choiredil leighis iomchui, lena n-airitear
moilleanna nios faide no briseadh 1 gcuram
no i dteiripe, tréimhsi nios faide
ospidéalaithe, rioscai méadaithe nochta do
thairgi iocshlainte falsaithe, earraidi cogais,
¢ifeachtai diobhalacha mar thoradh ar
ionadu tairgi iocshldinte nach bhfuil ar fail
lena ngabhann cinn mhalartacha, anacair
shiceolaioch shuntasach d’othair agus
costais mhéadaithe do chorais ctiraim
sladinte. Ba cheart do na Ballstéit sonrai a
bhailit maidir leis an tionchar at4 ag
ganntanais tairgi iocshldinte ar othair agus
ar thomhaltoéiri, agus faisnéis abhartha a
roinnt tri MSSG, chun eolas a chur ar fail
do chinedlacha cur chuige maidir le
ganntanais tairgi iocshldinte a bhainistiu.
T4 tosca iomadula bainteach leis na
bunchuiseanna ata le ganntanais, agus
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bpleananna sin a chuichoiriu.

Leasa 80
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 137

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(137) Chun go mbainfear amach sldndail
nios fearr ar an solathar tairgi iocshlainte sa
mhargadh inmhednach agus chun
rannchuidit dé réir le hardleibhéal cosanta
slainte poibli, is iomchui coineasu a
dhéanamh ar na rialacha maidir le
faireachan agus tuairiscill ar ghanntanais
tairgi iocshlainte iarbhir n6 féideartha, lena
n-airitear na ndsanna imeachta agus na roil
ata ag eintitis lena mbaineann agus na
hoibleagéidi ata orthu faoi seach sa
Rialachén seo. T4 sé tabhachtach a airithiti
go mbeidh solathar leantinach tairgi
iocshlainte ann, rud a ndéantar talamh slan
de ar fud na hEorpa go minic. Is fior sin go
hairithe 1 gcés na gecogas leighis is criticiula
ata fior-riachtanach chun leantinachas
curaim a airithia, curam slainte
ardchailiochta a sholathar agus ardleibhéal
cosanta slainte poibli a rathu san Eoraip.
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sainaithnitear dishlain ar feadh an tslabhra
luacha coégaisiochta iomldin, idir
thadhbanna cailiochta agus fhadhbanna
monaraiochta. Go sonrach, d’fhéadfadh
ganntanais tairgi iocshldinte teacht as suaiti
sa slabhra solathair agus leochaileachtai a
dhéanann difear don solathar priomh-
chomhébhar agus priomh-
chomhphadirteanna. D4 bhri sin, ba cheart
pleananna um ghanntanas a chosc a bheith
1 bhfeidhm ag gach sealbhoir udaraithe
margaiochta chun ganntanais a chosc. Ba
cheart don Ghniomhaireacht treoraiocht a
sholéathar do shealbhoiri udaraithe
margaiochta maidir le cinedlacha cur
chuige chun cur chun feidhme na
bpleananna sin a chuichoiria.

Leasu

(137) Chun go mbainfear amach sldndail
nios fearr ar an solathar tairgi iocshlainte sa
mhargadh inmhednach agus chun
rannchuidit dé réir le hardleibhéal cosanta
slainte poibli, is iomchui coineast a
dhéanamh ar na rialacha maidir le
faireachan agus tuairiscill ar ghanntanais
tairgi iocshlainte iarbhir n6 féideartha, lena
n-airitear na ndsanna imeachta agus na roil
ata ag eintitis lena mbaineann agus na
hoibleagaidi ata orthu faoi seach sa
Rialachén seo, agus ag an am céanna cead
a thabhairt do na Ballstait reachtaiocht a
ghlacadh no a choinneail ar bun lena n-
airithitear leibhéal nios airde cosanta ar
ghanntanais tairgi iocshlainte. T4 sé
tabhachtach a airithi go mbeidh solathar
leanunach tairgi iocshldinte ann, rud a
ndéantar talamh slan de ar fud na hEorpa
go minic. Is fior sin go hairithe i gcds na
gcogas leighis is criticiula ata fior-
riachtanach chun leantinachas ctraim a
airithia, curam slainte ardchailiochta a
sholathar agus ardleibhéal cosanta slainte
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Leasu 81
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 138

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(138) Ba cheart a thabhairt de chumhacht
do na hadarais ndisiinta innitla faireachan
a dhéanamh ar ghanntanais tairgi
iocshlainte a udaraitear tri ndsanna
imeachta naisiinta agus laraithe araon,
bunaithe ar thograi sealbhoiri tidaraithe
margaiochta. Ba cheart a thabhairt de
chumhacht don Ghniomhaireacht
faireachan a dhéanamh ar ghanntanais
tairgi iocshldinte a udaraitear trid an nds
imeachta naisiunta, bunaithe freisin ar
thograi sealbhoiri udaraithe margaiochta. I
gcas ina sainaithneofar ganntanais
chriticiula, ba cheart d’udarais naisiunta
innitla agus don Ghniomhaireacht araon
oibrit ar bhealach comhordaithe chun
bainistiocht a dhéanamh ar na ganntanais
chriticiula sin, is cuma an le hudara
margaiochta laraithe n6 le hudart
margaiochta naisitinta a chumhdaitear an
tairge iocshlainte lena mbaineann an
ganntanas criticitiil. Ni moér do shealbhoiri
udaraithe margaiochta agus d’eintitis
abhartha eile an thaisnéis dbhartha a
sholathar chun bonn eolais a chur faoin
bhfaireachan. Féadfaidh daileoiri
mordhiola agus daoine eile n6 eintitis
dhlitheanacha eile, lena n-airitear
eagraiochtai othar n6 gairmithe craim
slainte, ganntanas tairge iocshldinte ar leith
a mhargaitear sa Bhallstat a thuairisciti don
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poibli a ratht san Eoraip. Chun
ganntanais dirithe a chomhrac, ba cheart
go mbeifi in ann tairgi iocshldinte, a
ullmhaitear d’othair aonair i gcogaslann
de réir oideas leighis ‘cogas foirmle ar
oideas’, no de réir pharmacopoeia, agus a
bheartaitear a sholdthar go direach
d’othair, ar a bhfreastalaionn an
chogaslann, ‘foirmle leabhair
cogaisiochta’, a usdid.

Leasu

(138) Ba cheart a thabhairt de chumhacht
do na hadarais ndisiinta innitla faireachan
a dhéanamh ar ghanntanais tairgi
iocshlainte a udaraitear tri ndsanna
imeachta naisiinta agus laraithe araon,
bunaithe ar thograi sealbhoiri tidaraithe
margaiochta. Ba cheart a thabhairt de
chumhacht don Ghniomhaireacht
faireachan a dhéanamh ar ghanntanais
tairgi iocshldinte a udaraitear trid an nds
imeachta naisiunta, bunaithe freisin ar
thograi sealbhoiri udaraithe margaiochta.
Ba cheart faisnéis faoi ghanntanais den
sort sin a chur ar fdil ar an tairseach
ghréasdin Eorpach um chogais da
bhfordiltear sa Rialachdn seo. Nuair a
shainaithnitear ganntanais chriticitila, ba
cheart do na hudarais innitla néisitinta
agus don Ghniomhaireacht araon oibrit ar
bhealach comhordaithe chun an fhaisnéis is
gé a chur in 10l d’othair, do thomhaltoiri
agus do ghairmithe ctraim sldinte, lena n-
airitear maidir le fad measta an ghanntanais
agus na roghanna malartacha ata ar fail,
agus na ganntanais chriticitila sin a
bhainistiu, cibé acu a chumhdaitear no
nach gcumhdaitear an tairge iocshldinte
lena mbaineann an ganntanas criticitil le
hadart margaiochta laraithe n6 le hudara
margaiochta ndisiunta. Ni mor do
shealbhoiri udaruithe margaiochta agus
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udaras inniail. An Grapa Stitrtha
Feidhmiuchéin um Ghanntanais agus
Séabhailteacht Tairgi focshlainte (‘an Grapa
Stiirtha um Ghanntanais Cégas’ (MSSGQ))
a bhunaitear cheana féin laistigh den
Ghniomhaireacht de bhun Rialachan (AE)
2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle>® , ba cheart do liosta de
ghanntanais chriticitla tairgi iocshlainte a
ghlacadh agus faireachan ar na ganntanais
sin ag an nGniomhaireacht a airithiu. Ba
cheart do MSSG liosta de chogais leighis
chriticitla ata udaraithe 1 gcomhréir le
[Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE] n6 leis
an Rialachan seo a ghlacadh freisin chun
faireachan ar sholathar na dtéirgi sin a
airithia. Féadfaidh MSSG moltai a
sholathar maidir le bearta até le glacadh ag
sealbhoiri udaraithe margaiochta, ag na
Ballstait, ag an gCoimisilin agus ag eintitis
eile chun aon ghanntanas criticiuil a
réiteach né chun slandail sholathar na
gcbgas leighis criticiuil sin don mhargadh a
airithit. Is féidir leis an gCoimisitn
gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh
chun a airithia go ndéanfaidh sealbhoiri
udaraithe margaiochta, daileoiri mordhiola
no eintitis abhartha eile bearta iomchui,
lena n-airitear stoic teagmhasachta a bhunu
n6 a choinnedil ar bun.
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d’cintitis abhartha eile, d’allmhaireoiri, do
mhonardiri agus do sholathraithe, an
thaisnéis dbhartha a sholathar chun an
faireachan a chur ar an eolas. Féadfaidh
daileoiri mordhiola agus daoine no eintitis
dhlitheanacha cile, lena n-airitear
eagraiochtai othar n6 gairmithe craim
slainte agus tomhaltoiri agus daoine né
eintitis dhlitheanacha eile at4 tidaraithe n6 1
dteideal tairgi iocshldinte a sholathar don
phobal, ganntanas tairge iocshlainte ar leith
a mhargaitear sa Bhallstat lena mbaineann
a thuairisciti don udarés inniuil. An Grupa
Stitrtha Feidhmitchain um Ghanntanais
agus Séabhailteacht Tairgi focshlainte (‘an
Grupa Stitrtha um Ghanntanais Cogas’
(MSSG)) a bhunaitear cheana féin laistigh
den Ghniomhaireacht de bhun Rialachan
(AE) 2022/123 ¢ Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle>® , ba cheart dé liosta
de ghanntanais chriticitla tairgi iocshlainte
a ghlacadh agus faireachéan ar na
ganntanais sin ag an nGniomhaireacht a
airithiti. Ba cheart do MSSG liosta de
choégais leighis chriticiula at4 udaraithe 1
gcombhréir le [Treoir athbhreithnithe
2001/83/CE] no leis an Rialachéan seo a
ghlacadh freisin chun faireachéan ar
sholathar na dtairgi sin a airithit. Féadfaidh
MSSG moltai a sholathar maidir le bearta
atd le glacadh ag sealbhoiri tidaraithe
margaiochta, ag na Ballstait, ag an
gCoimisiun agus ag eintitis eile chun aon
ghanntanas criticitil a réiteach né chun
slandail sholathar na gcogas leighis
criticitiil sin don mhargadh a airithit. 7
gcds inarb iomchui, ba cheart usdaid
solubthachtai rialdla, amhail ceanglais
maidir le pacdistiu agus lipéadu, a bheith
sna bearta sin i nddil le cinnteacht an
tsoldathair. Nior cheart, dfach, go
mbainfeadh solubthacht den sort sin an
bonn d’ardchaighdedin chdiliochta agus
sabhdilteachta. 1s féidir leis an
gCoimisiun gniomhartha cur chun feidhme
a ghlacadh chun a 4irithitl go ndéanfaidh
sealbhoiri udaraithe margaiochta, daileoiri
mordhiola no eintitis dbhartha eile bearta
iomchui, lena n-airitear stoic

RR\1299512GA .docx



>6 Rialachan (AE) 2022/123 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25
Eandir 2022 maidir le rol atreisithe don
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in
ullmhacht agus bainistit géarchéimeanna
do thairgi iocshldinte agus d’fheisti leighis
(IO L 20, 31.1.2022, Ich. 1).

Leasu 82
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 138 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 83
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 138 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 84
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 139 a (nua)
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teagmhasachta a bhunt n6 a choinneail ar
bun.

>6 Rialachan (AE) 2022/123 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25
Eandir 2022 maidir le rol atreisithe don
Ghniombhaireacht Leigheasra Eorpach in
ullmhacht agus bainisti géarchéimeanna
do thairgi iocshldinte agus d’theisti leighis
(IO L 20, 31.1.2022, Ich. 1).

Leasu

(138a) Is ionduil gur priomhnasc
solathair idir sealbhoiri udaruithe
margaiochta agus usdideoiri tdirgi
tocshldainte iad mordhioltoiri, agus sna
casanna sin, chun an t-éileamh a mheas,
ba cheart an chainniocht a iarrtar in
orduithe mordhiola a mheas.

Leasu

(138b) Is ga a sheachaint go ndéanfadh
bearta atad pleandilte no déanta i
mBallstat amhdin chun ganntanas ar an
leibhéal ndisiunta a chosc né a mhaolu
agus freagairt d tabhairt ar riachtanais
dhlisteanacha a saordanach, go méadofai
an baol go mbeidh ganntanas i mBallstat
eile.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 85
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 140

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(140) Aithnitear go gcuireann sé le
feasacht an phobail mé bhionn rochtain
nios fearr ar thaisnéis, agus go dtugann s¢
sin deis don phobal a mbarulacha a
thabhairt agus deis do na hudarais aird chui
a thabhairt ar na barulacha sin. Ba cheart,
da bhri sin, rochtain a bheith ag an bpobal i
gcoitinne ar an bhfaisnéis sa Chlar
Comhphobail de Thairgi focshlinte, i
mbunachar sonrai Eudravigilance agus sa
bhunachar sonrai monaraiochta agus
daileachain mordhiola, tar éis don udaras
inniuil aon thaisnéis randa trachtéla a
scriosadh. I Rialachan (CE)

Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na hEorpa
agus on gCombhairle’”, tugtar an éifeacht is
mo is féidir don cheart chun rochtana
poibli ar dhoiciméid agus leagtar sios na
prionsabail ghinearalta agus teorainneacha
ar an rochtain sin. Da bhri sin, ba cheart
don Ghniomhaireacht an rochtain is leithne
is féidir ar na doiciméid a thabhairt, agus
cothromaiocht chiiramach 4 coinneail idir
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Leasu

(139a) Is féidir le nésanna imeachta
solathair phoibli a bheith ina n-uirlis
éifeachtach chun dul i ngleic le
ganntanais tdirgi iocshldainte. Ar leibhéal
na mBallstat, méadaionn cuiri chun
tairisceana atd bunaithe ar phraghas
amhdin agus i gcdas nach bhfuil ach
tairgeoir amhdin ann an baol go mbeidh
ganntanais tdirgi iocshldinte ann agus go
laghdofar lion na solathroiri ar an
margadh. Ar leibhéal an Aontais, ba
cheart solathar comhphadirteach a aithint
mar uirlis chun dul i ngleic le ganntanais
chriticiula, go hdirithe le linn géarchéim
slainte, mar a léiriodh le linn phaindéim
COVID-19.

Leasu

(140) Aithnitear go gcuireann rochtain
nios fearr ar thaisnéis le feasacht an
phobail agus go méadaitear muinin an
phobail, go dtugtar deis don phobal a
bhartlacha a chur in ial agus go gcuirtear
ar chumas na n-udarés aird chui a thabhairt
ar na barulacha sin. Da bhri sin, ba cheart
rochtain a bheith ag an bpobal i gcoitinne
ar fhaisnéis 1 gClar an Aontais de thairgi
iocshlainte, i mbunachar sonrai
Eudravigilance agus sa bhunachar sonrai
monarajochta agus daileachdin moérdhiola,
tar €is don udaras inniuil aon thaisnéis
rinda trachtéla a scriosadh, mura rud é go
bhfuil leas saraitheach poibli ann i dtaca
le nochtadh, i gcomhréir le Rialachan
(CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle’’. Le
Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 tugtar
an ¢éifeacht is mo is féidir don cheart
rochtana poibli ar dhoiciméid agus leagtar
sios ann na prionsabail ghinearalta agus na
teorainneacha ar an rochtain sin. Da bhri
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an ceart chun faisnéise agus na ceanglais
atd ann cheana maidir le cosaint sonrai. Ba
cheart leasanna poibli agus priobhaideacha
airithe, amhail sonrai pearsanta agus
faisnéis rinda trachtala, a chosaint tri
bhithin eisceachta i gcomhréir le Rialachan
(CE) Uimh. 1049/2001.

37 Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 30 Bealtaine 2001 maidir le rochtain
phoibli ar dhoiciméid 6 Pharlaimint na
hEorpa, 6n gCombhairle agus 6n
gCoimisiun (I0 L 145, 31.5.2001, Ich. 43).

Leasa 86
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 149

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(149) Is iomchui d4 bhri sin measinu
laraithe ar ERA a bheartli lena mbeidh
baint ag saineolaithe 6 na hudarais
naisiunta inniula.

Leasa 87
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 155

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(155) Sa Rialachan seo, urramaitear na
cearta buntsacha agus cloitear leis na
prionsabail a aithnitear go hairithe 1 gCairt
um Chearta Buntisacha an Aontais
Eorpaigh agus go sonrach dinit an duine,
iomlaine an duine, cearta an linbh, urraim
don saol priobhaideach agus do shaol an
teaghlaigh, cosaint sonrai pearsanta agus
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sin, ba cheart don Ghniomhaireacht an
rochtain is leithne is féidir ar na doiciméid
a thabhairt, agus cothromaiocht churamach
a coinnedil idir an ceart chun faisnéise agus
na ceanglais atd ann cheana maidir le
cosaint sonrai. Ba cheart leasanna poibli
agus priobhaideacha airithe, amhail sonrai
pearsanta agus faisnéis rinda trachtéla, a
chosaint tri bhithin eisceachta i gcomhréir
le Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001.

37 Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 30 Bealtaine 2001 maidir le rochtain
phoibli ar dhoiciméid 6 Pharlaimint na
hEorpa, 6n gCombhairle agus 6n
gCoimisiun (I0 L 145, 31.5.2001, Ich. 43).

Leasu

(149) Is iomchui, d4 bhri sin, measunu
laraithe ar an ERA a bheartt ina mbeidh
saineolaithe 6 na htiidarais innitla ndisiunta
agus an mheitheal ad hoc um Measunu
Riosca Comhshaoil pdirteach.

Leasu

(155) Sa Rialachan seo, urramaitear na
cearta buntsacha agus cloitear leis na
prionsabail a aithnitear go hdirithe 1 gCairt
um Chearta Buntsacha an Aontais
Eorpaigh agus go sonrach dinit an duine,
iomlaine an duine, cearta an linbh, urraim
don saol priobhaideach agus do shaol an
teaghlaigh, cosaint sonrai pearsanta agus
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saoirse ealaine agus eolaiochta.

Leasu 88
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 1- mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leis an Rialachan seo, leagtar sios ndsanna
imeachta Aontais um thairgi iocshlainte
lena n-usdid ag an duine a Gdar agus um
maoirseacht agus faireachas cogas a
dhéanambh orthu ar leibhéal an Aontais,
bunaitear rialacha agus nésanna imeachta
ar leibhéal an Aontais agus na mBallstat a
bhaineann le slandail an tsolathair tairgi
iocshlainte agus leagtar sios foralacha
rialachais na Gniomhaireachta Leigheasra
Eorpai (‘an Ghniomhaireacht’) a
bhunaitear le Rialachan (AE)

Uimh. 726/2004 a dhéanfaidh na ctraimi a
bhaineann le tairgi iocshldinte lena n-tisaid
ag an duine a leagtar sios sa Rialachan seo,
i Rialachan (AE) Uimh. 2019/6 agus i
ngniomhartha dli dbhartha eile de chuid an
Aontais.

Leasa 89
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 2 — pointe 7

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(7) ciallaionn ‘tairbhe mhor’ buntaiste
atd abhartha go clinicitil né mor-
rannchuidia le ciram othar ag tairge
iocshlainte dilleachtach ma théann an
buntaiste né an rannchuidit sin chun leas
cuid shuntasach den spriocphobal;
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saoirse ealaine agus eolaiochta. Ar an
gcaoi chéanna, is é is aidhm don
Rialachan seo ardleibhéal cosanta don
chomhshaol a dirithiu i gcomhréir le
hAirteagal 192(1) CFAE.

Leasu

Leis an Rialachan seo, leagtar sios ndsanna
imeachta an Aontais maidir le hadarq,
maoirseacht agus faireachas cogas ar
thairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine
ar leibhéal an Aontais, bunaitear rialacha
agus ndsanna imeachta ar leibhéal an
Aontais agus ar leibhéal na mBallstat a
bhaineann le faireachan agus bainistit a
dhéanamh ar ghanntanais agus ar
ghanntanais chriticitla agus le slandail
solathair tairgi iocshlainte agus leagtar sios
ann foralacha rialachais na
Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (‘an
Ghniombhaireacht’) a bunaiodh le
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a
dhéanfaidh na clraimi a bhaineann le tairgi
iocshlainte lena n-sdid ag an duine a
leagtar sios sa Rialachan seo, i Rialachan
(AE) 2019/6 agus 1 ngniomhartha dli
abhartha eile de chuid an Aontais.

Leasu

(7) ciallaionn ‘tairbhe mhor’ buntaiste
atd abhartha go clinicitil né mor-
rannchuidit le curam othar ag tairge
iocshlainte dilleachtach ma théann an
buntaiste n6 an rannchuidit sin chun leas
cuid abhartha den spriocphobal;
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Leasa 90
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 2 — pointe 8 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) ta sé nios éifeachttla na tairge
iocshlainte dilleachtach udaraithe i gcuid
shuntasach den spriocphobal;

Leasa 91
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 2 — pointe 8 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) ta s€ nios sabhailte na tairge
iocshldinte tidaraithe i gcuid shuntasach
den spriocphobal;

Leasu 92
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 2 — pointe 10

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(10)  ciallaionn ‘bosca gainimh rialala’
creat rialdla ar lena linn is féidir réitigh
rialala nualacha no oiritnaithe a fhorbairt,
a bhailiocht agus a thastail 1 dtimpeallacht
rialaithe, ar réitigh iad a éascaionn forbairt
agus udar tairgi nualacha ar décha go
dtiocfaidh siad faoi raon feidhme an
Rialachdin seo, de bhun plean sonrach agus
ar feadh tréimhse theoranta ama faoi
mhaoirseacht rialala.

Leasu 93
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 2 — pointe 12

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(12)

ciallaionn ‘ganntanas’ staid inarb
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63/255

Leasu

(a) ta sé nios éifeachttla na tairge
iocshlainte dilleachtach udaraithe i gcuid
abhartha den spriocphobal,

Leasu

(b) ta sé nios sabhailte na tairge
iocshldinte tidaraithe i gcuid dbhartha den
spriocphobal;

Leasu

(10) ciallaionn ‘bosca gainimh rialala’
creat rialdla inar féidir réitigh rialala
nualacha n6 oirianaithe a thorbairt, a
bhailiochtl agus a thastail 1 dtimpeallacht
rialaithe lena n-éascaitear forbairt agus
udaru tairgi nualacha ar docha go
dtiocfaidh siad faoi raon feidhme an
Rialachdin seo ach nach bhfuil rialacha
oiritnaithe maidir le forbairt agus udara
ann ina leith, de bhun plean sonrach agus
ar feadh tréimhse theoranta faoi
mhaoirseacht rialala.

Leasu

(12)

ciallaionn ‘ganntanas’ staid inarb
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amhlaidh nach gcomhlionann solathar
tairge iocshlainte ata idaraithe agus curtha
ar an margadh 1 mBallstat an t-éileamh ar
an tairge iocshldinte sin sa Bhallstat sin.

Leasu 94
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 2 — pointe 14 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 95
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 2 — pointe 14 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 96
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 5 — mir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

5. Laistigh de 20 14 ¢ iarratas a fhail,
déanfaidh an Ghniomhaireacht seiceail ar
cuireadh isteach an fhaisnéis agus an
doiciméadacht uile a cheanglaitear i
gcomhréir le hAirteagal 6 agus nach bhfuil
easnaimh chriticitla a d’théadfadh cosc a
chur leis an meastoireacht ar an tairge
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amhlaidh nach gcomhlionann solathar
tairge iocshlainte ata idaraithe agus curtha
ar an margadh 1 mBallstat an t-éileamh ar
an tairge iocshlainte sin sa Bhallstat sin is
cuma cad is cuis leis.

Leasu

(14a) ciallaionn ‘éileamh’ an iarraidh ar
thdirge iocshldainte 6 ghairmi curaim
slainte no othar mar fhreagairt ar
riachtanas cliniciuil; sdsaitear an t-
éileamh go sasuil nuair a fhaightear an
tdairge iocshldinte in am iomchui agus i
gcainniocht leordhothanach chun go
mbeifear in ann an curam is fearr a
sholathar d’othair;

Leasu

(14b) ciallaionn ‘solathar’ méid iomlan
stoic de thdirge iocshlainte ar leith a
chuireann sealbhoir an udaraithe
margaiochta né monardir ar an margadh;

Leasu

5. Laistigh de 20 14 ¢ iarratas a fhail,
seicedlfaidh an Ghniomhaireacht ar
cuireadh isteach an fhaisnéis agus an
doiciméadacht ar fad a cheanglaitear i
gcomhréir le hAirteagal 6, nach bhfuil
easnaimh chriticitla san iarratas mar a
shainitear sna treoirlinte arna dtarraingt
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iocshlainte agus déanfaidh si cinneadh cé
acu atd nd nach bhfuil an t-iarratas baili.

Leasu 97
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 6 — mir 1 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Sa doiciméadacht, aireofar dearbhu a léiria
go bunusach go gcomhlionann trialacha
clinicitila a dhéantar lasmuigh den Aontas
Eorpach ceanglais eiticiula Rialachan (AE)
Uimh. 536/2014. Cuirfear cinedl uathuil an
udaraithe a iarrtar, ar udara de chineal
Aontais €, san aireamh sna sonrai agus sa
doiciméadacht sin agus, cé is moite de
chésanna eisceachtula a bhaineann le cur i
bhfeidhm an dli maidir le trddmharcanna
de bhun Rialachan (AE) 2017/1001 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle®® , ni usaidtear iontu ach aon
ainm amhadin ar an tairge iocshlainte. Aon
ainm amhain a bheith 4 Gsaid, ni rud é a
thagann nach féidir cailitheoiri breise a
usaid 1 gecds inar ga chun cinedlacha
¢agsula cur 1 lathair den tairge iocshlainte
lena mbaineann a shainaithint.

66 Rialachan (AE) 2017/1001 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 14 Meitheamh 2017 maidir leis an
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suas de bhun mhir 7 den Airteagal seo a
d’fhéadfadh cosc a chur ar mheastoireacht
ar an tairge iocshldinte agus cinneadh a
dhéanamh an bhfuil an t-iarratas baili.

Leasu

Sa doiciméadacht, aireofar dearbhu a léiria
go buntsach go gcomhlionann trialacha
clinicitila a dhéantar lasmuigh den Aontas
Eorpach ceanglais eiticila Rialachan (AE)
Uimh. 536/2014. Cuirfear cinedl uathuil an
udaraithe a iarrtar, ar udart de chineal
Aontais €, san direamh sna sonrai agus sa
doiciméadacht sin agus, cé is moite de
chésanna eisceachtula a bhaineann le cur i
bhfeidhm an dli maidir le trddmharcanna
de bhun Rialachan (AE) 2017/1001 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle®® , ni Gsaidtear iontu ach aon
ainm amhadin ar an tairge iocshlainte. Aon
ainm amhain a bheith 4 Gsaid, ni rud é a
thagann go n-eisiatar:

(a) cailitheoiri breise a usdid 1 gcas inar ga
chun cinedlacha éagstla cur i lathair den
tairge iocshlainte lena mbaineann a
shainaithint; agus

(b) leaganacha sainaitheanta a usdid den
achoimre ar shaintréithe tdairge da
dtagraitear in airteagal 62 de [Threoir
Athbhreithnithe 2001/83] i staideanna ina
gcumhdaitear eiliminti den fhaisnéis
tairge le dli na bpaitinni fos no le
deimhnithe forliontacha cosanta le
haghaidh tairgi iocshldinte.

6 Rialachan (AE) 2017/1001 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 14 Meitheamh 2017 maidir leis an
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trddmharc de chuid an Aontais Eorpaigh
(IO L 154, 16.6.2017, Ich. 1).

Leasu 98
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 6 — mir 2 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

I gcas tairgi iocshlainte ar docha gur dul
chun cinn teiripeach eisceachtuil a bheith
iontu maidir le diagndis, cosc nd coiredil ar
ghalar at4 bagrach don bheatha, ar ghalar
tromchtiseach diblithe n6 ar ghalar
tromchuiseach ainsealach san Aontas,
féadfaidh an Ghniomhaireacht, de réir
chombhairle an Choiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine maidir
le haibiocht na sonrai a bhaineann leis an
bhforbairt, athbhreithnitl céimnithe a
thairiscint don iarratasoir ar phacaisti
sonrai iomldna le haghaidh méduil aonair
sonrai agus doiciméadachta da dtagraitear 1
mir 1.

Leasu 99
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 6 — mir 5 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Ni dhéanfaidh an t-iarratasoir ar adaru
margaiochta tastalacha ar ainmhithe ma
bhionn modhanna tastala sasula ar fail nach
modhanna tastala ar ainmhithe iad.
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tradmharc de chuid an Aontais Eorpaigh
(IO L 154, 16.6.2017, Ich. 1).

Leasu

I gcas tairgi iocshléinte ar docha gur dul
chun cinn teiripeach eisceachtuil a bheith
iontu maidir le diagndis, cosc nod coiredil ar
ghalar at4 bagrach don bheatha, ar ghalar
tromchuiseach diblithe n6 ar ghalar
tromchuiseach ainsealach n6 a mheastar a
bheidh ina morabhar spéise ¢ thaobh na
slainte poibli de n6 at4 beartaithe le
haghaidh riochtai nach bhfuil aon roghanna
malartacha idaraithe acu san Aontas,
féadfaidh an Ghniomhaireacht, de réir
chombhairle an Choiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine maidir
le haibiocht na sonrai a bhaineann leis an
bhforbairt, athbhreithnitl céimnithe a
thairiscint don iarratasoir ar phacaisti
sonrai iomléna le haghaidh mo6duil aonair
sonrai agus doiciméadachta da dtagraitear 1
mir 1.

Leasu

Ni dhéanfaidh an t-iarratasoir ar udara
margaiochta tastalacha ar ainmhithe ma
bhionn modhanna tastala sasula ar fail nach
modhanna tastala ar ainmhithe iad.
Déanfaidh an Ghniomhaireacht béim a
leagan ina tuarascdil bhliantuil ar
phriomhbharulacha agus ar dhea-
chleachtais maidir le tastalacha ar
ainmhithe a chuireann iarratasoiri
isteach a ionadu, a laghdu agus a
mhionchoigeartu.
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Leasa 100
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 7 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Gan dochar d’Airteagal 22 de
[Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], ag
gabhail leis an iarratas ar dart
margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte
lena Gs4id ag an duine ina bhfuil organaigh
ghéinmhodhnaithe mar a shainmhinitear in
Airteagal 2(2) de Threoir 2001/18/CE, n6
ata comhdhéanta diobh, beidh measuna
riosca comhshaoil lena sainaithneofar
¢ifeachtai diobhdlacha a d’fthéadfadh a
bheith ag na horgénaigh ghéinmhodhnaithe
ar shldinte an duine agus ar an gcomhshaol
agus lena ndéanfar meastoireacht ar na
héifeachtai sin.

Leasu 101
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 8 — mir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
(b) sainaithint agus saintréithriti

guaiseacha don chomhshaol, d’ainmhithe
agus do shldinte an duine;

Leasa 102
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 8 — mir 1 — pointe e
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Leasu

1. Gan dochar d’Airteagal 22 de
[Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], ag
gabhail leis an iarratas ar tdart
margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte
lena Gsaid ag an duine ina bhfuil organaigh
ghéinmhodhnaithe mar a shainmhinitear in
Airteagal 2(2) de Threoir 2001/18/CE, n6
ata comhdhéanta diobh, beidh measuna
riosca comhshaoil lena sainaithneofar
¢ifeachtai diobhdlacha a d’fthéadfadh a
bheith ag na horgénaigh ghéinmhodhnaithe
ar shlainte an duine agus ar shlainte
ainmhithe agus ar an gcomhshaol agus lena
ndéanfar meastoireacht ar na héifeachtai
sin.

Leasu

(b) sainaithint agus saintréithrit
guaiseacha don chomhshaol, d’ainmhithe
agus do shldinte an duine ar feadh shaolré
an tairge iocshlainte, lena n-airitear
monaraiocht; chun criche an phointe seo,
diritear le ‘guaiseacha do shldinte an
duine’ na rioscai do shldinte daoine
seachas an t-othar cdiredilte, mar go
ndéanfar measunu ar an riosca don othar
coiredilte mar chuid den mheasunu
tairbhe agus riosca ar an tdirge
iocshldinte;
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(e) straitéisi ioslaghdaithe riosca lena
mbeartaitear aghaidh a thabhairt ar rioscai
sainaitheanta, lena n-airitear bearta
sonracha imshrianta chun teagmhail leis an
tairge iocshlainte a theorannu.

Leasu 103
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 9 — mir 1 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Déanfaidh an Coiste um Thairgi
locshlainte lena nUsaid ag an Duine
measunu ar an measuna riosca comhshaoil.

Leasa 104
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 9 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. I gcas tairgi iocshlainte arb iad na
chéad chinn ina n-aicme iad nd i gcas ina
dtarraingitear ceist ur anuas le linn an
mheastnaithe ar an measunu riosca
comhshaoil a chuirtear isteach, rachaidh an
Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid
ag an Duine, n6 an rapoirtéir, 1 gcomhairle
mar is g& le comhlachtai a bhunaigh na
Ballstait i gcomhréir le Treoir 2001/18/CE.
Féadfaidh siad dul i gcombhairle le
comhlachtai abhartha an Aontais freisin.
Foilseoidh an Ghniomhaireacht mionsonrai
maidir leis an nés imeachta
combhairlitchdin trath nach déanai na [Oifig
na bhFoilseachan: 12 mhi tar éis dhata
theacht i bhfeidhm an Rialachéin seo].
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Leasu

(e) straitéisi ioslaghdaithe agus
maolaithe riosca lena mbeartaitear aghaidh
a thabhairt ar rioscai sainaitheanta, lena n-
airitear bearta sonracha imshrianta chun
teagmhail leis an tairge iocshlinte a
theorann.

Leasu

Déanfaidh an Coiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine
measUinu ar an measunu riosca don
chomhshaol, agus, i gcés inar g4, rachaidh
s¢ 1 gcombhairle leis an meitheal ad hoc um
Meastnu Riosca Comhshaoil da dtagraitear
in Airteagal 150.

Leasu

2. I gcés tairgi iocshlainte arb iad na
chéad chinn ina n-aicme iad no i gcas ina
dtarraingitear ceist ur anuas le linn an
mheastnaithe ar an meastunu riosca
comhshaoil a chuirtear isteach, rachaidh an
Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid
ag an Duine, n6 an rapoirtéir, 1 gcomhairle
mar is g le comhlachtai a bhunaigh na
Ballstait i gcomhréir le Treoir 2001/18/CE.
Rachaidh siad i gcomhairle le comhlachtai
abhartha an Aontais freisin. Foilseoidh an
Ghniomhaireacht mionsonrai maidir leis an
nds imeachta comhairlitichain trath nach
déanai na [Oifig na bhFoilseachdn: 12 mhi
tar ¢is dhata theacht i bhfeidhm an
Rialachain seo].
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Leasu 105
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 10 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. I gcés ina measfaidh an Coiste um
Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an
Duine, laistigh de 90 14 6 bhailiochtl an
iarratais ar idart margaiochta agus le linn
an mheasunaithe, nach leormhaith 1
cailiocht n6 aibiocht na sonrai a cuireadh
isteach chun an measinu a thabhairt i
gerich, féadfar an measunu a
thoirceannadh. Déanfaidh an Coiste um
Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an
Duine achoimre ar na heasnaimh 1
scribhinn. Ar an mbonn sin, cuirfidh an
Ghniomhaireacht an t-iarratasoir ar an
eolas da réir sin agus socrdidh 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. Mura
dtabharfaidh an t-iarratasoir aghaidh ar na
heasnaimh sin laistigh den teorainn ama a
shocraionn an Ghniomhaireacht, measfar
an t-iarratas a bheith tarraingthe siar.

Leasa 106
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 12 — mir 4 — pointe g

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(2) 1 gcas inarb iomchui, mionsonrai
faoi aon oibleagaid arna moladh go
ndéanfai staidéir €ifeachtilachta
iarudaraithe 1 gcas ina sainaithneofai dbhair
imni i leith roinnt gnéithe d’éifeachtilacht
an tairge iocshlainte agus nach féidir na
habhair imni sin a réiteach ach amhadin tar
éis an tairge iocshlainte a mhargt. An
oibleagaid sin go ndéanfar staidéir den sort
sin, beidh si bunaithe ar na gniomhartha
tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 21
agus an treoraiocht eolaioch da dtagraitear
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Leasu

2. I gcas ina measfaidh an Coiste um
Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an
Duine, laistigh de 90 14 6 bhailiochtli an
iarratais ar idari margaiochta agus le linn
an mheastnaithe, nach leormhaith 1
cailiocht nd aibiocht na sonrai a cuireadh
isteach chun an meastnu a thabhairt i
gerich, féadfar an measunu a
thoirceannadh. Déanfaidh an Coiste um
Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an
Duine achoimre ar na heasnaimh 1
scribhinn. Ar an mbonn sin, cuirfidh an
Ghniombhaireacht an t-iarratasoir ar an
eolas da réir sin agus socrdidh 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. Mura
dtabharfaidh an t-iarratasoir aghaidh ar na
heasnaimh sin laistigh den teorainn ama a
shocraionn an Ghniomhaireacht, measfar
an t-iarratas a bheith tarraingthe siar mar
réamhshocru.

Leasu

(2) 1 gcas inarb iomchui, mionsonrai
faoi aon oibleagaid arna moladh go
ndéanfai staidéir €éifeachtilachta
iarudaraithe 1 gcas ina sainaithneofai dbhair
imni i leith roinnt gnéithe d’éifeachtlacht
an tairge iocshlainte agus nach féidir na
héabhair imni sin a réiteach ach amhain tar
éis an tairge iocshlainte a mhargt. An
oibleagaid sin go ndéanfar staidéir den sort
sin, beidh si bunaithe ar na gniomhartha
tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 21
agus an treoraiocht eolaioch da dtagraitear
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in Airteagal 123 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE] a cur san
aireamh;

Leasu 107
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 12 — mir 4 — pointe h

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(h) 1 gcas inarb iomchui, mionsonrai
maidir le haon oibleagaid a mholtar chun
aon staidéar iartidaraithe eile a dhéanamh
chun feabhas a chur ar Gséaid shabhailte
agus ¢ifeachtach an tairge iocshlainte;

Leasu 108
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 12 — mir 4 — pointe i

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(1) 1 gcas 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 abhartha don
chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi,
oibleagaid iartidaraithe chun bunts a
thabhairt leis an tairbhe chliniciuil;

Leasu 109
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 12 — mir 4 — pointe j a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

PE753.550v03-00

in Airteagal 123 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE] agus an
proiseas comhairliichdin 1 gcomhréir le
hAirteagal 162 den Rialachan seo 4 gcur
san aireambh;

Leasu

(h) 1 gcas inarb iomchui, mionsonrai
maidir le haon oibleagdid a mholtar chun
aon staidéir iar-udaruchain eile a
dhéanambh, lena n-airitear staidéir
barrfheabhsaithe coireala iar-udaruchain,
chun Uséid shabhailte agus éifeachtach an
tairge iocshlainte a theabhsu;

Leasu

(1) 1 gcés tairgi iocshlainte a geuirtear
réasini mionsonraithe faoi bhraid na
Gniomhaireachta ina leith maidir leis na
forais éiginnteachta i ndail leis an
gcriochphointe ionadach leis an toradh
slainte lena bhfuiltear ag suil, 1 gcés inarb
iomchui agus inarb abhartha maidir leis an
gcothromaiocht sochair-riosca, agus aird ar
leith 4 tabhairt ar shubstainti gniomhacha
nua agus ar thasca teiripeacha nua,
oibleagaid iar-udarachdin chun bunus a
thabhairt leis an sochar clinicitil:

Leasu
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Leasa 110
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 12 — mir 4 — pointe m a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 111
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 12 — mir 4 — pointe m b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 112
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 13 — mir 1 — fomhir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

I gcas ina mbeidh an dréachtchinneadh
¢agsuil le tuairim na Gniomhaireachta,
cuirfidh an Coimisitn iarscribhinn ag
gabhail leis ina mbeidh minitchan
mionsonraithe ar na cuiiseanna ata leis na
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71/255

(Ga)  igcas inarb iomchui, aon réasunu
a bhfuil bonn cirt léi le hudaru
margaiochta a dheonu de bhun Airteagail
18, 19 agus 30 den Rialachdn seo;

Leasu

(ma) plean maoirseachta agus rochtana
i gcomhréir le hAirteagal 17(1), pointe
(a), de [Threoir athbhreithnithe
2001/83/CE] agus ceanglais speisialta
faisnéise i gcomhréir le hAirteagal 69 den
Treoir sin maidir le haon abhar
Sfrithmhiocrobach, chomh maith le haon
oibleagaidi eile a fhorchuirtear ar
shealbhdir an udaraithe margaiochta;

Leasu

(mb) igcds inarb infheidhme, dearbhiui i
dtaobh an gcomhlionann an tdirge
iocshldinte critéir Airteagal 83 de [Treoir
athbhreithnithe 2001/83/CE] maidir le
tdirgi iocshldinte a thugann aghaidh ar
riachtanas leighis nach bhfuiltear ag
freastal air;

Leasu

I gcas ina mbeidh an dréachtchinneadh
¢agsuil le tuairim na Gniomhaireachta,
cuirfidh an Coimisitn iarscribhinn ag
gabhail leis ina mbeidh minitchan
mionsonraithe ar na cliiseanna até leis na

PE753.550v03-00
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difriochtai.

Leasa 113
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 13 — mir 1 — fomhir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Seolfaidh an Coimisitun an
dréachtchinneadh chuig na Ballstait agus
chuig an iarratasoir.

Leasa 114
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 13 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Scaipfidh an Ghniomhaireacht na
doiciméid da dtagraitear in Airteagal 12(4),
pointi (a) go (e), in éineacht le haon sprioc-
am a leagtar sios de bhun mhir 1, an chéad
thomhir.

Leasa 115
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 15 — mir 1 — pointe d

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(d) go bhfuil an measunu riosca
comhshaoil neamh-iomlan n6 nach bhfuil
bonn leormhaith udair curtha leis ag an
larratasoir ndo murar thug an t-iarratasoir
aghaidh go leormhaith ar na rioscai a
sainaithniodh sa mheastinu riosca
comhshaoil;

PE753.550v03-00

difriochtai agus cuirfidh sé an fthaisnéis sin
ar fail go poibli.

Leasu

Seolfaidh an Coimisitun an
dréachtchinneadh agus an réasunu a
ghabhann leis dé dtagraitear sa chuigiu
fomhir chuig na Ballstait agus chuig an
iarratasoir.

Leasu

4. Scaipfidh an Ghniomhaireacht na
doiciméid da dtagraitear in Airteagal 12(4),
pointi (a) go (e), agus 1 gcas inarb dbhartha,
na doiciméid dé dtagraitear in Airteagal
12(4), pointi (f) go (mb), in éineacht le
haon sprioc-am a leagtar sios de bhun

mhir 1, an chéad fhomhir.

Leasu

(d) go bhfuil an measunu riosca
comhshaoil neamh-iomlan né nach bhfuil
bonn leormhaith Gdair curtha leis ag an
larratasoir no murar tugadh aghaidh go
leormhaith ar na rioscai a sainaithniodh sa
mheastnt riosca comhshaoil, leis na bearta
maolaithe riosca at4 beartaithe ag an
iarratasoir i gcomhréir le hAirteagal 22(3)
de [Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE];
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Leasu 116
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 16 — mir 3 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Déanfaidh an Ghniomhaireacht an
tuarascail mheastinachta ar an tairge
iocshlainte lena usaid ag an duine agus na
cuiseanna lena tuairim i bhfabhar dheont
an udaraithe margaiochta a fhoilsit
laithreach, tar éis aon thaisnéis ar de
chinedl rinda trachtala i a scriosadh.

Leasa 117
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 16 — mir 3 — fomhir 2 — fleasc 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

— achoimre arna déanamh ag an
nGniomhaireacht ar staidéir meastnaithe
riosca comhshaoil agus ar na torthai orthu
arna gcur isteach ag sealbhoir an tidaraithe
margaiochta agus an measint ar an
measUinu riosca comhshaoil agus an
thaisnéis da dtagraitear in Airteagal 22(5)
de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

Leasa 118
Togra le haghaidh rialachain

Leasu

Déanfaidh an Ghniomhaireacht an
tuarascail mheastinachta ar an tairge
iocshlainte lena usaid ag an duine agus na
ctiseanna lena tuairim i bhfabhar dheonti
an udaraithe margaiochta a fthoilsit
laithreach, tar éis aon fhaisnéis ar de
chinedl runda trachtala i a scriosadh tar éis
fogra a thabhairt d’eagraiochtai othar
abhartha. Airitheoidh an
Ghniomhaireacht go mbeidh achoimri ar
an tuarascdil Eorpach um measunu poibli
inléite, soiléir agus sothuigthe.

Leasu

— an measunu riosca comhshaoil
iomlén a chuir an t-iarratasoir ar udart
margaiochta faoi bhraid na
Gniomhaireachta chomh maith le
hachoimre arna déanamh ag an
nGniomhaireacht ar staidéir meastnaithe
riosca comhshaoil agus ar na torthai orthu
arna gcur isteach ag sealbhoir an tidaraithe
margaiochta agus an measinu ar an
measUinu riosca comhshaoil agus an
thaisnéis da dtagraitear in Airteagal 22(5)
de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

Airteagal 16 — mir 3 — fomhir 2 — fleasc 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

- maidir le habhair

Jfhrithmhiocrobacha, an fhaisnéis uile da

dtagraitear in Airteagal 17 de [Treoir
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Leasa 119
Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 18 — mir 1 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. In imthosca eisceachtula, 1 gcas
nach féidir le hiarratasoir, in iarratas faoi
Airteagal 6 de [Threoir athbhreithnithe
2001/83/CE] ar tdart margaiochta le
haghaidh tairge iocshléinte n6 ar thasc
teiripeach nua a ghabhfaidh le hudart
margaiochta atd ann cheana faoin
Rialachan seo, sonrai cuimsitheacha a
sholathar maidir le héifeachtilacht agus
sabhailteacht an tairge iocshlainte faoi
ghnathdhalai Gsaide, féadfaidh an
Coimisiun, de mhaolu ar Airteagal 6, idaru
a dheont faoi Airteagal 13, faoi réir
coinniollacha sonracha, i gcés ina
gcomhlionfar na ceanglais seo a leanas:

Leasu 120
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 18 — mir 2 — fomhir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

PE753.550v03-00

athbhreithnithe 2001/83/CE] agus in
larscribhinn I a ghabhann leis an Treoir
sin, chomh maith le haon oibleagaidi eile
a fhorchuirtear ar shealbhdir an
udaraithe margaiochta.

Leasu

1. In imthosca eisceachtuila, nuair
nach féidir le hiarratasoir, in iarratas faoi
Airteagal 6 de [Treoir athbhreithnithe
2001/83/CE] ar tidart margaiochta do
thairge iocshlainte no tasc teiripeach nua,
d’idaru margaiochta atd ann cheana faoin
Rialachan seo, sonrai cuimsitheacha a
sholathar maidir le héifeachtulacht agus
sabhailteacht an tairge iocshlainte agus, 1
gcés ina bhfuil siad in easnamh, maidir leis
an riosca comhshaoil a bhaineann leis an
tairge iocshlainte faoi
ghnéthchoinniollacha usaide, féadfaidh an
Coimisiun, de mhaolu ar Airteagal 6, idaru
a dheont faoi Airteagal 13, faoi réir
coinniollacha sonracha, i gcés ina
gcomhliontar na ceanglais seo a leanas:

Leasu

I gcas nach gcomhliontar na
coinniollacha sonracha da dtagraitear i
mir 1, pointe (c), den Airteagal seo
laistigh den tréimhse ama arna leagan
sios ag an nGniomhaireacht no i gcas
nach dtugann sealbhdir an udaraithe
margaiochta cuiseanna cui-réasunaithe
gan na coinniollacha a chomhlionadh,
féadfaidh an Coimisiun an t-udaru
margaiochta a chur ar fionrai, a
chulghairm no a athru tri bhithin
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Leasa 121
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 19 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Beidh udaruithe margaiochta
coinniollacha no6 tasc teiripeach
coinniollach nua a dheonaitear de bhun an
Airteagail seo faoi réir oibleagaidi
sonracha. Déanfar na hoibleagaidi sonracha
sin agus, 1 gcas inarb iomchui, an teorainn
ama maidir le comhliontacht a shonrt sna
coinniollacha a ghabhann leis an idara
margaiochta. Déanfaidh an
Ghniombhaireacht athbhreithniu ar na
hoibleagéidi sonracha sin go blianttil ar
feadh na chéad 3 bliana tar éis dheonu an
udaraithe agus gach 2 bhliain ina dhiaidh
sin.

Leasa 122
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 19 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Mar chuid de na hoibleagaidi
sonracha da dtagraitear i mir 3, beidh de
cheangal ar shealbhdir an tidaraithe
margaiochta idari margaiochta
coinniollach a dheonaitear de bhun an
Airteagail seo staidéir leantinacha a
thabhairt 1 gerich, nd staidéir nua a
sheoladh, d’fhonn a dheimhniti go bhfuil
an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi
fabhrach.
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gniomhartha cur chun feidhme. Déanfar
na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta scruduchdain da dtagraitear in
Airteagal 173(2).

Leasu

3. Beidh udaruithe margaiochta
coinniollacha no6 tasc teiripeach
coinniollach nua, a dheonaitear de bhun an
Airteagail seo faoi réir oibleagaidi
sonracha. Déanfar na hoibleagaidi sonracha
sin, go hairithe maidir le staidéir
leantinacha no staidéir nua da dtagraitear 1
mir 4, agus, 1 gcés inarb iomchui, an
teorainn ama maidir le comhlionadh a
shonrt sna coinniollacha don tidaru
margaiochta. Déanfaidh an
Ghniombhaireacht athbhreithniu ar na
hoibleagéidi sonracha sin go blianttil ar
feadh na chéad 3 bliana tar éis dheonu an
udaraithe agus gach 2 bhliain ina dhiaidh
sin.

Leasu

4. Mar chuid de na hoibleagaidi
sonracha da dtagraitear 1 mir 3, ceanglofar
ar shealbhoir an udaraithe margaiochta, ar
udart margaiochta coinniollach, arna
dheonu de bhun an Airteagail seo, staidéir
leantinacha a chur i gerich, né staidéir nua
a dhéanamh 1 gcomhréir le hAirteagal 20,
d’thonn a dheimhnit go bhfuil an
chothromaiocht idir riosca agus tairbhe
fabhrach.
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Leasu 123
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 19 — mir 7 — fomhir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 124
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 19 — mir 8 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) na noésanna imeachta agus na
ceanglais maidir le hudari margaiochta
coinniollach a dheont, maidir lena
athnuachan, agus maidir le tasc teiripeach
coinniollach nua a chur le hiidara
margaiochta atd ann cheana.

Leasa 125
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 19 — mir 8 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

PE753.550v03-00

76/255

Leasu

1 gcas nach gcomhlionfar na hoibleagaidi
sonracha da dtagraitear i mir 3 laistigh
den tréimhse ama a shonrdidh an
Ghniomhaireacht né mura dtabharfaidh
sealbhoir an udaraithe margaiochta
cuiseanna cui-réasunaithe gan na
hoibleagdidi a chomhlionadh, féadfaidh
an Coimisiun an t-udaru margaiochta a
chur ar fionrai, a chulghairm no a athru
tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme. Déanfar na gniomhartha cur
chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir
leis an noés imeachta scruduchdin da
dtagraitear in Airteagal 173(2).

Leasu

(b) na ndésanna imeachta agus na
ceanglais maidir le hidarti margaiochta
coinniollach a dheonu, maidir lena
athnuachan, maidir le tasc teiripeach
coinniollach nua a chur le hudart
margaiochta ata ann cheana, agus maidir
leis an tdar(i margaiochta coinniollach a
tharraingt siar, a chur ar fionrai n6 a
chulghairm.

Leasu

8a. Foilseoidh an Ghniomhaireacht sa
bhunachar sonrai da dtagraitear in
Airteagal 138(1), an dara fomhir, pointe
(n), liosta na n-udaruithe margaiochta
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Leasa 126
Togra le haghaidh rialachain

coinniollacha, mar aon leis an bhfaisnéis
seo a leanas:

(a) oibleagaidi sonracha ata le
comhlionadh ag sealbhdir an udaraithe
margaiochta;

(b) amlinte chun oibleagdaidi sonracha
a chomhlionadh;

(c) aon mhoill ag sealbhdir an
udaraithe margaiochta maidir le
comhlionadh oibleagdidi sonracha agus
na cuiseanna leis na moilleanna sin;

(d) aon ghniomhaiochtai maidir leis
an udaru margaiochta coinniollach a
rinneadh i gcomhréir le hAirteagal 56.

Airteagal 20 — mir 1 — fomhir 1 — pointe ¢ a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 127
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 20 — mir 1 — fomhir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

I gcas ina measfaidh an Ghniomhaireacht
gur ga aon cheann de na staidéir
iarudaraithe da dtagraitear i bpointi (a) go
(c) a dhéanamh, cuirfidh sé sealbhoir an
udaraithe margaiochta ar an eolas faoi sin i
scribhinn, agus an foras lena mheastint 4
lua agus aireoidh si ann na cuspoiri agus an
trathchlar maidir le cur isteach agus
déanambh an staidéir.
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Leasu

(ca) déanann sé staidéar
barrfheabhsaithe coiredla iar-udaruchdin
i gcas nar bunaiodh cheana féin an usdid
is fearr is féidir a bhaint as tdirge
iocshlainte udaraithe.

Leasu

I gcas ina measfaidh an Ghniomhaireacht
gur ga aon cheann de na staidéir
iarudaraithe da dtagraitear sa chéad
thomhir bpointi (a) go (c) a dhéanambh,
cuirfidh sé sealbhoir an udaraithe
margaiochta ar an eolas faoi sin 1 scribhinn,
agus an foras lena mheastinu 4 lua agus
aireoidh si ann na cuspoiri agus an
trathchlar maidir le cur isteach agus
déanambh an staidéir.
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Leasu 128
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 20 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. I gcés ina ndeimhneoidh an tuairim
6n nGniomhaireacht gur ga aon cheann de
na staidéir iaradaraithe da dtagraitear 1
mir 1, pointi (a) go (c), a dhéanamh,
athroidh an Coimisiun an t-udart
margaiochta, tri bhithin gniomhartha cur
chun feidhme, a ghlacfar de bhun
Airteagal 13 chun an oibleagdid a aireamh
ann mar choinnioll de chuid an udaraithe
margaiochta ach amhéin ma chuireann an
Coimisiun an tuairim ar ais chuig an
nGniomhaireacht chun tuilleadh
machnaimh a dhéanambh uirthi. I gcas
oibleagaidi faoi mhir 1, pointi (a) agus (b),
tabharfaidh sealbhoir an udaraithe
margaiochta an coras bainistithe riosca
cothrom le data da réir sin.

Leasa 129
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 24 — mir 1 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

I dteannta an fhégra a dhéanfar de bhun
Airteagal 116, tabharfaidh sealbhoir an
udaraithe margaiochta fogra don
Ghniomhaireacht gan moill mhichui faoi
aon ghniomhaiocht a dhéanfaidh sé chun
margu tairge iocshldinte a chur ar fionrat,
chun tairge iocshlainte a tharraingt siar 6n
margadh, chun a iarraidh go dtarraingeofar
siar udart margaiochta n6 gan iarratas a
dhéanamh ar athnuachan tidaraithe
margaiochta, in éineacht leis na ctuiseanna
leis an ngniomhaiocht sin.

Leasa 130
Togra le haghaidh rialachain

Leasu

4. I gcés ina ndeimhneoidh an tuairim
6n nGniomhaireacht gur ga aon cheann de
na staidéir iartdaraithe d4 dtagraitear 1

mir 1, an chéad thombhir pointi (a) go (ca),
a dhéanambh, athr6éidh an Coimisiin an t-
udart margaiochta, tri bhithin gniomhartha
cur chun feidhme, a ghlacfar de bhun
Airteagal 13 chun an oibleagéid a direamh
ann mar choinnioll de chuid an udaraithe
margaiochta ach amhéin ma chuireann an
Coimisiin an tuairim ar ais chuig an
nGniomhaireacht chun tuilleadh
machnaimh a dhéanambh uirthi. I gcas
oibleagaidi faoi mhir 1, pointi (a) agus (b),
tabharfaidh sealbhoir an udaraithe
margaiochta an coras bainistithe riosca
cothrom le data da réir sin.

Leasu

I dteannta an thogra a dhéanfar de bhun
Airteagal 116, tabharfaidh sealbhdir an
udaraithe margaiochta fogra don
Ghniombhaireacht gan moill mhichui faoi
aon ghniomhaiocht a dhéanfaidh sé chun
margu tairge iocshlédinte a chur ar fionrai,
chun tairge iocshlainte a tharraingt siar 6n
margadh, chun a iarraidh go dtarraingeofar
siar udart margaiochta n6 gan iarratas a
dhéanamh ar athnuachan tidaraithe
margaiochta, in éineacht le réastinaiocht
mhionsonraithe leis an ngniomhaiocht sin.

Airteagal 24 — mir 1 — fomhir 2 — pointe f a (nua)
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 131
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 24 — mir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 132
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 24 — mir 4 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 133
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 24 — mir 4 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

(fa) cuiseanna trachtdla.

Leasu

3a. Sna casanna da dtagraitear i mir
1, an dara fomhir, pointe (f), cuirfidh an
Ghniomhaireacht an Coimisiun ar an
eolas laithreach. Cuirfidh an Coimisiun
na hudardis ndisiunta abhartha agus
udaradais abhartha an Aontais ar an eolas
ina dhiaidh sin. I gcas inarb abhartha,
cuirfidh na hudaradis ndisiunta an
fhaisnéis ar aghaidh chuig oibreoiri uisce
oil agus fuiolluisce.

Leasu

4a. Féadfaidh an Ghniomhaireacht
cinneadh a dhéanamh na hoibleagdidi a
leagtar amach i mir 4 a leathnu chuig
tdairge iocshldinte neamhchriticiuil ar
bhonn cas ar chds i gcasanna a bhfuil
udar leo.

Leasu

4b. Tabharfaidh sealbhdir an
udaraithe margaiochta onar aistriodh an
t-udaru margaiochta chuig triu pairti
fogra don Ghniomhaireacht maidir leis
an aistriu a luaithe is féidir. Cuirfear an
fhaisnéis arna soldathar maidir leis an
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Leasa 134
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 25 — mir 1 — fomhir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

A luaithe a rachaidh an phaitinn n6 an
deimhniu forliontach cosanta dbhartha da
dtagraitear 1 bpointe (a) in éag, déanfaidh
sealbhdir an udaraithe margaiochta an t-
udart margaiochta tosaigh n6 dublach a
tharraingt siar.

Leasa 135
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 26 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Chun criocha an Airteagail seo,
cialloidh “usaid atruach’ tairge iocshlainte
a bhaineann leis na catago6iri d4 dtagraitear
in Airteagal 3, mireanna 1 agus 2 a chur ar
fail ar chuiseanna atruacha do ghrupa othar
a bhfuil galar diblitheach ainsealach n6
tromchuiseach air n6 a meastar go bhfuil a
ghalar bagrach don bheatha, agus nach
féidir a choiredil go sasuil le tairge
iocshlainte tidaraithe. Ni mor an tairge
iocshldinte lena mbaineann a bheith faoi
réir iarratas ar udara margaiochta i
gcomhréir le hAirteagal 6 né ni mor
iarratas den sort sin a bheith ar ti a chur
isteach, n6 ni mor an tairge iocshlainte a
bheith ag dul faoi thrialacha cliniciula i
dtaca leis an tasc céanna.

Leasa 136
Togra le haghaidh rialachain

PE753.550v03-00

aistriu ar fail go poibli.

Leasu

A luaithe a rachaidh an phaitinn n6 an
deimhniu forliontach cosanta abhartha da
dtagraitear 1 bpointe (a) in éag, déanfaidh
sealbhoir an udaraithe margaiochta, gan
mhoill mhichui, an t-dari margaiochta
tosaigh n6 dublach a tharraingt siar.

Leasu

2. Chun criocha an Airteagail seo,
cialloidh “usaid atruach’ tairge iocshldinte
a bhaineann leis na catag6iri da dtagraitear
in Airteagal 3, mireanna 1 agus 2 a chur ar
fail ar chuiseanna atruacha d’othar aonair
n6 do ghrapa othar a bhfuil galar
diblitheach ainsealach n6 tromchuiseach
air nd a meastar go bhfuil a ghalar bagrach
don bheatha, frithsheasmhach in aghaidh
coireala no ina gcuis le hanacair
shiceolaioch n6 d’othair ata i gcuram
maolaitheach, agus nach féidir coireail
shasuil a chur orthu le tairge iocshlainte
udaraithe. Ni mor an tairge iocshlainte
lena mbaineann a bheith faoi réir iarratas ar
udart margaiochta i gcomhréir le
hAirteagal 6 n6 ni mor iarratas den sort sin
a bheith ar ti a chur isteach, ndé ni moér an
tairge iocshlainte a bheith ag dul faoi
thrialacha clinicitla i dtaca leis an tasc
céanna.

RR\1299512GA .docx



Airteagal 26 — mir 3
Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. I gcés ina mbeidh mir 1 & cur 1
bhfeidhm, tabharfaidh na Ballstait fogra
don Ghniomhaireacht.

Leasa 137
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 26 — mir 4 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Agus an tuairim & hullmhu, féadfaidh an
Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid
ag an Duine faisnéis agus sonrai a iarraidh
ar shealbhoiri daraithe margaiochta agus
ar fhorbroiri agus féadfaidh sé dul i mbun
réamhphléiti leo. Féadfaidh an Coiste said
a bhaint freisin as sonrai maidir le sldinte a
ghintear lasmuigh de staidéir chlinicitla 1
gcas ina mbeidh siad ar fail, agus
iontaofacht na sonrai sin 4 cur san aireamh.

Leasa 138
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 26 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

6. Coimeadfaidh an Ghniomhaireacht
liosta cothrom le data de na tuairimi a
ghlactar 1 gcomhréir le mir 4 agus
foilseoidh si ar a suiomh gréasain €.

Leasu 139
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 26 — mir 10

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

3. Agus mir 1 4 cur 1 bhfeidhm aige,
tabharfaidh an Ballstat fogra don
Ghniomhaireacht, a chuirfidh an fégra ar
fail don phobal.

Leasu

Agus an tuairim & hullmht, féadfaidh an
Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid
ag an Duine faisnéis agus sonrai a iarraidh
ar shealbhoiri idaraithe margaiochta agus
ar thorbroiri agus féadfaidh sé dul i mbun
réamhphléiti leo. Féadfaidh an Coiste usaid
a bhaint freisin as sonrai maidir le sldinte a
ghintear lasmuigh de staidéir chlinicidla,
lena n-airitear fiorshonrai i gcas ina
mbeidh siad ar fail, agus iontaofacht na
sonrai sin 4 cur san aireamh.

Leasu

6. Coimeadfaidh an Ghniomhaireacht
liosta cothrom le data de na tuairimi arna
nglacadh i gcomhréir le mir 4 agus
foilseoidh si ar a suiomh gréasain ¢ sa
bhunachar sonrai dé dtagraitear i bpointe
(n) den dara fomhir d’ Airteagal 138(1).

Leasu
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10.  Féadfaidh an Ghniomhaireacht
treoirlinte mionsonraithe a ghlacadh lena
leagtar sios formaid agus inneachar na
bhfograi d4 dtagraitear i mireanna 3 agus 5,
agus maidir le malarti sonrai faoin
Airteagal seo.

Leasa 140
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 29 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 141
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 32 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Airitheoidh an Ghniomhaireacht go
dtabharfar tuairim 6n gCoiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine gan
moill mhichui, agus moladh an Tascthorsa
Eigeandala da dtagraitear in

Airteagal 38(1), an dara fomhir, & chur san
aireamh. Chun a tuairim a eisiuint,
féadfaidh an Ghniomhaireacht breithniu a
dhéanamh ar shonrai dbhartha ar bith
maidir leis an tairge iocshlainte lena
mbaineann.

Leasa 142
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 32 — mir 2 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Déanfaidh an Ghniomhaireacht
athbhreithniu ar aon fthianaise nua a
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10. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
treoirlinte mionsonraithe a ghlacadh lena
leagtar sios formaid agus inneachar na
bhfograi da dtagraitear i mireanna 3 agus 5,
agus maidir le malarta sonrai faoin
Airteagal seo.

Leasu

Déanfaidh an Coimisiun na tréimhsi
cosanta rialdla is infheidhme a fhoilsiu
agus a thabhairt cothrom le ddta i gcas
inarb iomchui i gClar an Aontais de
thdirgi iocshlainte.

Leasu

1. Airitheoidh an Ghniomhaireacht go
dtabharfar tuairim 6n gCoiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine gan
moill mhichui, agus moladh an Tascthorsa
Eigeandala da dtagraitear in

Airteagal 38(1), an dara fombhir, & chur san
aireamh. Chun a tuairim a eisiuint,
féadfaidh an Ghniomhaireacht aon sonrai
abhartha maidir leis an tairge iocshldinte
lena mbaineann a mheas sa bhreis ar an
bhfianaise a cuireadh isteach 1
sainchomhad an iarratasora.

Leasu

Déanfaidh an Ghniomhaireacht
athbhreithnia, gan aon mhoill mhichui, ar
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sholathréidh an forbroir, na Ballstait nd an
Coimisiun, né ar aon thianaise eile a
thiocfaidh ar a haird, go hairithe fianaise a
d’fhéadfadh tionchar a imirt ar an
gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi an
tairge iocshlainte lena mbaineann.

Leasa 143
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 32 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht an
tuairim eolaioch agus na nuashonruithe
uirthi chomh maith le haon mholadh maidir
leis an Gidarti margaiochta éigeandala
sealadach a tharchur chuig an gCoimisitn
gan moill mhichui.

Leasa 144
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 33 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Ar bhonn thuairim eolaioch na
Gniomhaireachta da dtagraitear 1 mir 1,
socroidh an Coimisitn coinniollacha
sonracha maidir leis an udart margaiochta
¢éigeandala sealadach, go héirithe na
coinniollacha maidir le monaraiocht, usaid,
solathar agus faireachan sabhailteachta
agus maidir leis an gcomhliontacht le dea-
chleachtais ghaolmhara mhonaraiochta
agus faireachais cogas. Mas ga, féadfar a
shonru leis na coinniollacha na baisceanna
den tairge iocshlainte lena mbaineann an t-
udart margaiochta éigeandala sealadach.
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aon thianaise nua arna solathar ag an
bhforbroir, ag na Ballstait n6 ag an
gCoimisiun, no6 ar aon thianaise bhreise
eile a thiocfaidh ar a haird, agus an
thianaise a chuir an forbroir isteach & cur
san aireamh, go hairithe fianaise a
d’fhéadfadh tionchar a imirt ar an
gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi an
tairge iocshlainte lena mbaineann.

Leasu

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht an
tuairim eolaioch agus na nuashonruithe
uirthi chomh maith le haon mholadh maidir
leis an Gdarti margaiochta éigeandala
sealadach a tharchur chuig an gCoimisitin
gan moill mhichui. Déanfaidh an
Ghniomhaireacht an tuairim eolaioch
agus an fhaisnéis maidir leis an iarratas
ar an udaru margaiochta éigeandidla
sealadach a usdid a chur ar fail go poibli.

Leasu

2. Ar bhonn thuairim eolaioch na
Gniomhaireachta da dtagraitear 1 mir 1,
socroidh an Coimisiin coinniollacha
sonracha maidir leis an udart margaiochta
¢igeandala sealadach, go hairithe na
coinniollacha maidir le monaraiocht, usaid,
solathar agus faireachan sébhailteachta
agus maidir leis an gcomhliontacht le dea-
chleachtais ghaolmhara mhonaraiochta
agus faireachais cogas. Mas g, féadfar
baisceanna an tdirge iocshlainte lena
mbaineann an t-udart margaiochta
¢igeandala sealadach a shonrt sna
coinniollacha, tar éis dul i gcomhairle leis
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Leasa 145
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 36 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Féadfaidh an sealbhoir udaraithe
margaiochta ag a bhfuil udara i gcomhréir
le hAirteagal 33 iarratas a chur isteach i
gcomhréir le hAirteagail 5 agus 6 chun
udaru a fhail 1 gcomhréir le hAirteagail 13,
16 n6 19.

Leasa 146
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 37 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

I gcas ina ndéanfar udarti margaiochta
sealadach tairge iocshléinte a chur ar
fionrai n6 a chulghairm ar chtiiseanna nach
ctiseanna sabhailteachta an tairge
iocshlainte iad, ndé ma scoirfidh an t-tidaru
margaiochta éigeandala sealadach sin de
bheith baili, féadfaidh na Ballstait, in
imthosca eisceachtula, idirthréimhse chun
solathar an tairge iocshlainte d’othair a
bhfuil coir leighis & cur orthu leis cheana
féin a cheadu.
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an iarratasoir no le sealbhoir an udaraithe
margaiochta.

Leasu

Féadfaidh sealbhoir an daraithe
margaiochta ar udarti i gcomhréir le
hAirteagal 33 iarratas a chur isteach 1
gcomhréir le hAirteagal 5 agus le
hAirteagal 6 chun idaru a fhail i gcomhréir
le hAirteagal 13, Airteagal 16 n6 Airteagal
19 bunaithe ar na spriocdhatai
réamhaontaithe arna mbunu leis an
nGniomhaireacht.

Leasu

I gcas ina ndéanfar udartt margaiochta
sealadach tairge iocshlainte a chur ar
fionrai n6 a chulghairm ar chtiseanna nach
ctiseanna sabhailteachta an tairge
iocshlainte iad, ndé ma scoirfidh an t-tidaru
margaiochta éigeandala sealadach sin de
bheith baili, féadfaidh na Ballstait, in
imthosca eisceachtula, idirthréimhse chun
solathar an tairge iocshlainte d’othair a
bhfuil coir leighis & cur orthu leis cheana
féin a cheadu. I gcdsanna den sort sin,
cuirfidh an Ballstat an Ghniomhaireacht
ar an eolas faoi chur i bhfeidhm na
hidirthréimhse. Na coinniollacha maidir
le monaraiocht, usdid, solathar agus
faireachdan sdabhdilteachta agus
comhlionadh na ndea-chleachtas
gaolmhar monaraiochta agus cogas-
aireachais, leanfaidh siad d’fheidhm a
bheith acu le linn na tréimhse sin.

RR\1299512GA .docx



Leasu 147
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 39 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

Airteagal 39a
Scéim luaiochta iocaiochta garsprioc

L Measfar gur ‘abhar
Sfrithmhiocrobach tosaiochta’ abhar
frithmhiocrobach ma thacaionn sonrai
réamhchliniciula agus cliniciula le sochar
clinicivil suntasach maidir le
Sfrithsheasmhacht in aghaidh abhair
fhrithmhiocrobacha agus ma ta ceann
amhdin ar a laghad de na saintréithe seo
a leanas aige:

(a) is aicme nua dabhar
frithmhiocrobach i;

(b) go bhfuil a shasra gniomhaiochta
éagsuiil 6 shasra aon abhair
Shrithmhiocrobaigh udaraithe san
Aontas;

(c) go bhfuil substaint ghniomhach
inti nar udaraiodh roimhe sin i dtdirge
locshldinte san Aontas lena dtugtar
aghaidh ar organach atd frithsheasmhach
in aghaidh ildrugai agus ar ionfhabhtu
tromchuiseach no ionfhabhtaithe a
d’fhéadfadh a bheith bagrach don
bheatha.

Sa mheasunu eolaioch ar na critéir da
dtagraitear sa chéad fhomhir, agus i gcds
antaibheathaigh, cuirfidh an
Ghniomhaireacht ‘WHO priority
pathogens list for R&D of new antibiotics’
[Liosta pataigini tosaiochta EDS le
haghaidh T&F antaibheathaigh nuaf, no
liosta coibhéiseach arna bhunu ar
leibhéal an Aontais, san direamh.

2. Déanfaidh an Coimisiun, i gcomhairle
leis an nGniomhaireacht, iocaiochtai
garsprioc a dhamhachtain agus tacaiocht
a thabhairt d’abhair fhrithmhiocrobacha
tosaiochta a d’fhéadfadh a bheith ann
agus aghaidh d tabhairt ar na pataigini
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tosaiochta da dtagraitear i mir 1 den
Airteagal seo. Maoineofar na
hiocaiochtai garsprioca tri acmhainni a
mheaitsedil ag an gCoimisiun, lena n-
diritear faoi chuimsiu Airteagal 12(2),
pointe (b)(i), de Rialachan (AE) 2021/695
0 Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle' agus Rialachdn (AE)
2021/522 6 Pharlaimint na hEorpa agus
on gComhairle ',

Déanfaidh an Coimisiun gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 175 chun an Rialachdn seo a
Jfhorlionadh tri na critéir a shocrui chun
locaiochtai garsprioca a dhamhachtain,
lena n-diritear iocaiochtai as céimeanna
agus critéir forbartha réamhshonraithe a
chur i gcrich, agus costais forbartha na
céime sin agus costais ionchais na chéad
chéime forbartha eile a gcur san direamh.

Beidh damhachtain na n-iocaiochtai
garsprioc ag brath ar ghealltanais
dhlithiula na hiocaiochtai a usaid:

(a) an t-abhar frithmhiocrébach
tosaiochta a fhorbairt tuilleadh;

(b) iarratas a dhéanamh ar udaru
margaiochta i gcomhréir leis an
Rialachan seo;

(c) pleananna maoirseachta agus
rochtana abhar frithmhiocrobach a
dhéanamh da dtagraitear in Airteagal
17(1), pointe (a), de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE]; agus

(d) i gcas inarb abhartha, iarratas a
dhéanamh ar an gcomhaontu soldathair
chomhphairtigh da dtagraitear in
Airteagal 39b.

3. Beidh an t-abhar
frithmhiocrobach tosaiochta faoi réir
measunu cliniciuil comhphdirteach
freisin i gcomhréir le hAirteagal 7(2),
pointe (a), de Rialachdn (AE) 2021/2282.

4. Ni bheidh forbroir a thairbhionn
d’iocaiochtai garsprioc faoin Airteagal
seo inchdilithe chun leas a bhaint as
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Leasa 148
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 39 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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dearbhan eisiachais inaistrithe i
gcomhréir le hAirteagal 40.

e Rialachdn (AE) 2021/695 6 Pharlaimint
na hEorpa agus on gComhairle an

28 Aibredn 2021 lena mbunaitear Fis
Eorpach — an Clar Réime um Thaighde
agus um Nudlaiocht, lena leagtar sios a
rialacha do rannphdirtiocht agus do
scaipeadh, lena n-aisghairtear Rialachdin
(AE) Uimh. 1290/2013 agus (AE)

Uimh. 1291/2013 (I0 L 170, 12.5.2021,
Ich. 1).

b Rialachdn (AE) 2021/522 6 Pharlaimint
na hEorpa agus on gComhairle an

24 Marta 2021 lena mbunaitear Clar do
ghniomhaiochtai an Aontais i réimse na
slainte (‘Clar EU4Health’) don tréimhse
2021-2027, agus lena n-aisghairtear
Rialachan (AE) Uimh. 282/2014

(10 L 107, 26.3.2021, Ich. 1).

Leasu

Airteagal 39b

Sambhail sintivis le haghaidh solathar
comhphdirteach abhar frithmhiocrobach

1. Féadfaidh an Coimisiun agus aon
cheann de na Ballstdit pdirt a ghlacadh,
mar phdirtithe conarthacha, i nos
imeachta solathair chomhphadirtigh arna
dhéanamh de bhun Airteagal 165(2) de
Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046 o
Pharlaimint na hEorpa agus on
gCombhairle'® d’fhonn abhair
Jhrithmhiocrobacha a réamhcheannach.

2. Roimh ndés imeachta soldathair
chomhphadirtigh, da dtagraitear i mir 1,
beidh comhaontu soldathair
chomhphadirtigh idir na pdirtithe, lena
gcinnfear na socruithe praiticiula lena
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rialaitear an coras samhla sintiuis, agus
nosanna imeachta eile, lena n-diritear fad
an chonartha sintiuis, agus an
fhéidearthacht solathar comhthreomhar a
dhéanamh.

3. Is i bhfoirm sintinuis ilbhliantiil a
bheidh an comhaonti maidir le soldathar
comhphdirteach agus direofar ann na
coinniollacha seo a leanas:

(a) dinascadh né dinascadh pdirteach
cistithe o0 mhéid dhiolachdin an abhair
Shrithmhiocrobaigh;

(b) gealltanas maidir le solathar
leanuinach agus leordhothanach i
gcainniochtai réamhaontaithe;

(c) gealltanas i leith pleananna
maoirseachta agus rochtana maidir le
habhair fhrithmhiocrébacha da
dtagraitear in Airteagal 17(1), pointe (a),
de [Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE];

(d) gealltanas i leith an mheasunaithe
riosca comhshaoil da dtagraitear in
Airteagal 22 de [Treoir athbhreithnithe
2001/83/CEJ;

(e) plean rochtana domhanda a chur
isteach chun soldathar a dhéanamh do
thriu tiortha a bhfuil riachtanas criticiuil
acu, lena n-diritear tri chomhphdirtithe
forbartha no tri cheadunu deonach.

4. Beidh rannphadirtiocht sa nos
imeachta solathair chomhphdirtigh ar
oscailt do na Ballstdit uile agus do thriu
tiortha, lena n-diritear Stait Chomhlachas
Saorthradala na hEorpa agus tiortha is
iarrthoiri ar bhallraiocht san Aontas,
chomh maith le Prionsacht Andora,
Prionsacht Mhonaco, Poblacht San
Mairine agus Stat Chathair na Vatacdine,
de mhaolu ar Airteagal 165(2) de
Rialachan (AE, Euratom) 2018/1046.

5. Cuirfidh an Coimisiun Parlaimint
na hEorpa ar an eolas faoi nésanna
imeachta a bhaineann le soldthar
comhphdirteach abhar frithmhiocrébach
agus, arna iarraidh sin, tabharfaidh sé
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Leasa 149
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 40 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

l. Tar éis iarraidh a thail On iarratasoir
1 gcas ina mbeidh iarratas & dhéanamh aige
ar udart margaiochta, féadfaidh an
Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur
chun feidhme, dearbhan eisiachais sonrai
inaistrithe a dheonu le haghaidh ‘oibrean
frithmhiocrébach tosaiochta’ da dtagraitear
1 mir 3, faoi na coinniollacha céanna da
dtagraitear i mir 4 bunaithe ar mheasina
eolaioch arna dhéanamh ag an
nGniomhaireacht.

RR\1299512GA.docx

rochtain ar na conarthai a thabharfar i
gcrich mar thoradh ar na nésanna
imeachta sin, faoi réir cosaint
leordhothanach ar rundacht ghno, ar
chaidreamh trachtala agus ar leasanna
an Aontais. Cuirfidh an Coimisiun
faisnéis in iul do Pharlaimint na hEorpa
maidir le doiciméid iogaire i gcomhréir le
hAirteagal 9(7) de Rialachdn (CE)

Uimh. 1049/2001.

1a Rialachdn (AE, Euratom) Uimh.
2018/1046 o Pharlaimint na hEorpa agus
on gComhairle an 18 Inil 2018 maidir leis
na rialacha airgeadais is infheidhme
maidir le buiséad gineardlta an Aontais,
agus lena leasaitear Rialachdin (AE)
Uimh. 1296/2013, (AE) Uimh. 1301/2013,
(AE) Uimh. 1303/2013, (AE) Uimh.
1304/2013, (AE) Uimh. 1309/2013, (AE)
Uimh. 1316/2013, (AE) Uimh. 223/2014,
(AE) Uimh. 283/2014, agus Cinneadh
Uimh. 541/2014/EU agus lena n-
aisghairtear Rialachdn (AE, Euratom)
Uimh. 966/2012 (IO L 193, 30.7.2018,
Ich. 1).

Leasu

1. Tar éis iarraidh a fhail 6n iarratasoir
ar udard margaiochta, arna déanamh sula
ndeonaitear an t-udari margaiochta,
féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, dearbhén
eisiachais sonrai inaistrithe a dheont do
‘abhar frithmhiocrobach tosaiochta’ da
dtagraitear in Airteagal 39a(1), faoi na
coinniollacha da dtagraitear i mir 4 den
Airteagal seo bunaithe ar mheastint
eolaioch 6n nGniomhaireacht.
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Leasu 150
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 40 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Leis an dearbhan da dtagraitear 1
mir 1, tabharfar an ceart da shealbhoir
tréimhse bhreise cosanta sonrai 12 mhi a
thail le haghaidh tairge iocshlainte
udaraithe amhain.

Leasa 151
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 40 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 152
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 40 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Measfar oibredn frithmhiocrobach
a bheith ina ‘oibredn frithmhiocrobach
tosaiochta’ ma bhionn sonrai
réamhchliniciula agus cliniciula mar
bhonn taca faoi thairbhe chliniciuil mhor
maidir leis an bhfrithsheasmhacht
Jfhrithmhiocrobach agus ma bhionn
ceann amhdin ar a laghad de na

PE753.550v03-00

Leasu

2. Leis an dearbhan da dtagraitear 1
mir 1, tabharfar an ceart da shealbhoir suas
le 12 mhi bhreise ar a mhéid de chosaint
sonrai a thail i gcés tairge iocshlainte
udaraithe amhain.

Leasu

2a. Déanfaidh an Coimisiun
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 175 chun an
Rialachdn seo a fhorlionadh tri
inchdilitheacht pataigini a bhunu do na
tréimhsi cosanta da dtagraitear i mir 2
den Airteagal seo i gcomhréir le liosta
pataigini tosaiochta EDS no a choibhéis
arna bunu ar leibhéal an Aontais, le 12
mhi de chosaint sonrai le haghaidh tdirge
udaraithe arna rangu ‘criticiuil’, 9 mi de
chosaint sonrai doéibh siud atd rangaithe
mar ‘ard’ agus 6 mhi de chosaint sonrai
doibh siud atd rangaithe mar ‘medn’.

Leasu

scriosta
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saintréithe seo a leanas aige:

(a) is cuid d’aicme nua oibredn
frithmhiocrobach é;

(b) ta difear soiléir idir meicniocht a
ghniomhaiochta agus meicniocht
ghniomhaiochta aon oibredn
frithmhiocrobach ata udaraithe san
Aontas;

(c) td substaint ghniomhach ann nar
udaraiodh roimhe seo i dtdirge iocshldinte
san Aontas lena dtugtar aghaidh ar
organach frithsheasmhach in aghaidh
ildrugai agus ar ionfhabhtu ata
tromchuiseach no bagrach don bheatha.

Sa mheasunu eolaioch ar na critéir da
dtagraitear sa chéad fhomhir, agus i gcds
antaibheathach, cuirfidh an
Ghniomhaireacht ‘WHO priority
pathogens list for R&D of new
antibiotics’, no liosta coibhéiseach arna
bhunu ar leibhéal an Aontais, san
direamh.

Leasa 153
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 40 — mir 4 — fomhir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) acmhainneacht a 1€iriti an t-oibredn
frithmhiocrdobach tosaiochta a sholathar 1
gcainniochtai leordhothanacha chun
freastal ar riachtanais mhargadh an Aontais
a bhfuil coinne leo;

Leasu 154
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 40 — mir 4 — fomhir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

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

RR\1299512GA.docx 91/255

Leasu

(a) acmhainneacht a 1€iriti agus
solathar an abhair thrithmhiocrobaigh
tosaiochta a 4irithit i gcainniochtai
leordhothanacha le haghaidh riachtanais
ionchasacha mhargadh an Aontais, mar a
shainitear i gconradh leis an Udarés;

Leasu

(b) faisnéis a sholathar faoin tacaiocht
dhireach airgeadais uile agus faoin
tacaiocht airgeadais indireach uile i
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le forbairt an oibredin thrithmhiocrébaigh
tosaiochta.

Leasa 155
Togra le haghaidh rialachain

gcomhréir le hAirteagal 57 de [Treoir
athbhreithnithe 2001/83/CE] a fuarthas le
haghaidh taighde a bhaineann le forbairt an
abhair thrithmhiocrobaigh tosaiochta;

Airteagal 40 — mir 4 — fomhir 1 — pointe b a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 156
Togra le haghaidh rialachain

Leasu

(ba) an plean maoirseachta agus
rochtana da dtagraitear in Airteagal
17(1), pointe (a), agus larscribhinn I a
ghabhann le [Treoir athbhreithnithe
2001/83/CE] a chur isteach,

Airteagal 40 — mir 4 — fomhir 1 — pointe b b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 157
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 40 — mir 4 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

PE753.550v03-00
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Leasu

(bb)  plean rochtana domhanda a
thiolacadh do thriu tiortha a bhfuil
riachtanas criticiuil acu, lena n-diritear
tri chomhphadirtithe forbartha no ceadunu
deonach.

Leasu

4a. Cuirfear an t-abhar
frithmhiocrobach tosaiochta le liosta na
n-dbhar frithmhiocrobach ata le
forchoimead chun ionfhabhtuithe dirithe
i ndaoine a chdiredil agus cuirfear é le
liosta an Aontais arna bhunu le
Rialachan Cur Chun Feidhme (AE)
2022/12556n gCoimisiun.

1a Rialachdn Cur Chun Feidhme

92/255 RR\1299512GA .docx



Leasu 158
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 41 — mir 1 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Féadfar dearbhan a Gisaid chun sineadh

12 mhi a chur le tréimhse cosanta sonrai an
oibredin thrithmhiocrobaigh tosaiochta n6
tairge iocshlainte eile arna udart 1
gcomhréir leis an Rialachan seo, ar leis an
sealbhdir udaraithe margaiochta céanna ¢é
no le sealbhoir tdaraithe margaiochta
difriuil.

Leasa 159
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 41 — mir 1 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Ni usaidfear dearbhan ach aon uair amhéin
agus 1 ndail le tairge aonair iocshlainte arna
udara go larnach agus ni dhéanfar sin ach
amhain 1 gcas ina mbeidh an tairge sin
laistigh de na chéad 4 bliana de chosaint
sonrai rialéla.

Leasu 160
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 41 — mir 3
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(AE) 2022/1255 on gCoimisiun an 19 Iuil
2022 lena n-ainmnitear
frithmhiocrobaigh no grupai
Sfrithmhiocrobach arna bhforchoimeadd
chun ionfhabhtuithe dirithe i ndaoine a
chdiredil, i gcomhréir le Rialachdn

(AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa
agus on gComhairle (10 L 191, 20.7.2022,
Ich. 58).

Leasu

Féadfar dearbhan a uisaid chun sineadh 6,
9, n6 12 mhi a chur le tréimhse cosanta
sonrai an oibredin fhrithmhiocrobaigh
tosaiochta no tairge iocshléinte eile arna
udaru 1 gcomhréir leis an Rialachan seo, ar
leis an sealbhdir udaraithe margaiochta
céanna ¢ no le sealbhoir udaraithe
margaiochta difriail.

Leasu

Ni usaidfear dearbhan ach aon uair amhéin
agus 1 ndail le tairge aonair iocshlainte arna
udara go larnach agus ni dhéanfar sin ach
amhain 1 gcas ina mbeidh an tairge sin
laistigh de na chéad 4 bliana de chosaint
sonrai rialala. Ni usdidfear an dearbhan i
gcds tdairge a thairbhigh cheana den
uastréimhse cosanta sonrai rialdla mar a
leagtar amach in Airteagal 81 de [Treoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Féadfar dearbhan a aistriti chuig
sealbhoir udaraithe margaiochta eile ach ni
aistreofar thairis sin é.

Leasu 161
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 41 — mir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 162
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 42 — mir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) 1 gcas nach n-usaidfear ¢ laistigh de
5 bliana 6 dhata a dheonaithe.

Leasu 163
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 42 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Féadfaidh an Coimisitin an

PE753.550v03-00
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Leasu

3. Féadfar dearbhan a aistriti chuig
sealbhoir udaraithe margaiochta eile uair
amhain ach ni aistreofar thairis sin ¢é.

Leasu

3a. Déanfar an luach airgeadaiochta
a iocfar as an dearbhan a aistriu, a dhiriu
chuig an Udards, agus aistreoidh an
tUdards an méid sin i dtrithchodanna
bliantila chuig sealbhdir an udaraithe
margaiochta, chun an cumas
monaraiochta agus soldathar an abhair
fhrithmhiocrobaigh tosaiochta a dirithiu.
Glacfaidh an Coimisiun gniomhartha
tarmligthe i gcomhréir le hAirteagal 175
chun an Rialachadn seo a fhorlionadh trid
an gcreat a bhunu le haghaidh
choinniollacha agus fheidhmiu na
dtrathchodanna bliantila.

Leasu

(b) 1 gcas nach n-usaidfear ¢ laistigh de
cheithre bliana tar éis don diolt6ir na
coinniollacha a leagtar amach in Airteagal
41 a chomhlionadh.

Leasu

2. Féadfaidh an Coimisitn an
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dearbhan a chulghairm sula n-aistreofar ¢
da dtagraitear in Airteagal 41(3) mas
amhlaidh nar comhlionadh iarraidh go
ndéanfai an t-oibredn frithmhiocrobach a
chur ar fail, a sholathar n6 a cheannach san
Aontas.

Leasu 164
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 43 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Beidh feidhm ag an gCaibidil seo go dti
[Oifig na bhFoilseachén: cuir isteach data
15 bliana tar ¢éis dhata theacht 1 bhfeidhm
an Rialachdin seo] n6 go dti an data a
bheidh 10 ndearbhan san iomlan deonaithe
ag an gCoimisiin 1 gcomhréir leis an

gCaibidil seo, cibé data diobh sin is luaithe.

Leasa 165
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 43 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasi 166
Togra le haghaidh rialachain
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dearbhan da dtagraitear in Airteagal 41(3)
a chulghairm més amhlaidh nar
comhlionadh iarraidh go ndéanfai an t-
oibrean frithmhiocrobach a chur ar fail, a
sholathar n6 a cheannach san

Aontas. Chun an ceannaitheoir a chosaint
ar dhamadiste a d’fhéadfadh a bheith ann
de bharr go bhféadfai dearbhdn a
chulghairm tar éis an aistrithe, déanfaidh
an dioltdir agus an ceannaitheoir
socruithe maidir le dliteanas conarthach.

Leasu

Beidh feidhm ag an gCaibidil laithreach
on... [data theacht i bhfeidhm an Rialachain
seo] agus ar feadh 15 bliana n6 go dti an
data a bheidh 10 ndearbhan san iomlan
deonaithe ag an gCoimisiun i gcomhréir
leis an gCaibidil seo, cibé data diobh sin is
luaithe.

Leasu

Faoin ... [cuig bliana 6 dhdta theacht i
bhfeidhm an Rialachdin seol, cuirfidh an
Coimisiun tuarascdil mheastdireachta
faoi bhrdid Pharlaimint na hEorpa agus
na Comhairle ina mbeidh measunu
eolaioch ina ndéanfar an dul chun cinn
maidir le taighde agus forbairt abhar
Sfrithmhiocrobach agus éifeachtacht na
ndreasachtai agus na luaiochtai sa
Chaibidil seo a thomhas.
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Airteagal 45 — mir 4 — fomhir 1
Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Féadfaidh an Ghniomhaireacht a iarraidh ar
shealbhoir an tidaraithe margaiochta trath
ar bith sonrai a chur faoina braid a léirionn
go bhfuil an chothromaiocht idir rioscai
agus tairbhi fos fabhrach. Freagroidh
sealbhdir an udaraithe margaiochta aon
iarraidh den soért sin go hiomlan agus go
pras. Déanfaidh sealbhoéir an udaraithe
margaiochta aon iarraidh 6 tdaras innitil a
threagairt go hiomldn agus laistigh den
teorainn ama a shocrofar, ar iarraidh i a
bhainfidh le cur chun feidhme aon bhirt a
forchuireadh roimhe seo, lena n-airitear
bearta ioslaghdaithe riosca.

Leasu 167
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 47 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. larratas ¢ shealbhoir an tidaraithe
margaiochta laraithe ar athra ar an tdara
margaiochta, déanfar go leictreonach € sna
formaidi a chuireann an Ghniomhaireacht
ar fail, ach amhain mas ¢é ata san athru
nuashonra 6 shealbhoir an udaraithe
margaiochta ar an bhfaisnéis da chuid arna
sealbhu1 1 mbunachar sonrai.

Leasu 168
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 48 — mir 1 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Féadfaidh eintiteas nach mbionn ag gabhail
do ghniomhaiocht eacnamaioch (‘eintiteas
seachbhrabusach’) fianaise shubstainteach
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Leasu

Féadfaidh an Ghniomhaireacht a iarraidh ar
shealbhoir an tidaraithe margaiochta trath
ar bith sonrai a chur faoina braid a l1éirionn
go bhfuil an chothromaiocht idir rioscai
agus tairbhi fos fabhrach. Freagroidh
sealbhoir an udaraithe margaiochta go
hiomlan agus laistigh den teorainn ama até
leagtha sios d’aon iarraidh den sort sin.
Déanfaidh sealbhoir an tidaraithe
margaiochta aon iarraidh den sort sin 6
udaras inniuil a fthreagairt go hiomlan agus
laistigh den teorainn ama a shocroéfar, ar
iarraidh 1 a bhainfidh le cur chun feidhme
aon bhirt a forchuireadh roimhe seo, lena
n-airitear bearta ioslaghdaithe riosca.

Leasu

1. larratas 6 shealbhoir an tidaraithe
margaiochta laraithe ar athru ar an tdart
margaiochta, déanfar go leictreonach € sna
formaidi a chuireann an Ghniomhaireacht
ar fail, ach amhain mas ¢é ata san athru
nuashonrt 6 shealbhdir an tidaraithe
margaiochta ar an bhfaisnéis da chuid arna
sealbhti i mbunachar sonrai. Aireofar san
fhormaid leictreonach seicheamh
bonnline i nddil leis an Doiciméad
Coiteann Teicniuil (CTD).

Leasu

Féadfaidh eintiteas nach bhfuil ag gabhail
do ghniomhaiocht eacnamaioch (“eintiteas
neamhbhrabusach”) fianaise
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neamhchlinicitil no6 chlinicitil a chur faoi
bhraid na Gniomhaireachta n6 udarais
inniuil le haghaidh tasc teiripeach nua a
bhfuil coinne leis go bhfreastaldidh sé ar
riachtanas leighis nach ndéantar freastal
air.

Leasa 169
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 48 — mir 1 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Féadfaidh an Ghniomhaireacht, arna
iarraidh sin do Bhallstat, don Choimisiun,
no ar a tionscnamh féin agus ar bhonn na
fianaise uile ata ar fail, meastoireacht
eolaioch a dhéanambh ar na tairbhi agus na
rioscai a bhaineann le tairge iocshldinte a
usaid a bhfuil tasc teiripeach nua aige a
bhaineann le riachtanas leighis nach
ndéantar freastal air.

Leasa 170
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 48 — mir 1 — fomhir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
Cuirfear tuairim na Gniomhaireachta ar fail

go poibli agus cuirfear tidardis innitila na
mBallstat ar an eolas fuithi.

Leasu 171
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 48 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
3. Ni bheidh feidhm ag

Airteagal 81(2), pointe (c) de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE] maidir le

RR\1299512GA.docx

shubstainteach neamhchlinicitil n6
chliniciuil le haghaidh tésc teiripeach nua a
chur faoi bhraid na Gniomhaireachta n6
faoi bhraid udaras inniuil an Bhallstait.

Leasu

Féadfaidh an Ghniomhaireacht, arna
iarraidh sin ag Ballstat, ag an gCoimisitn,
no ar a tionscnamh féin agus ar bhonn na
fianaise uile ata ar fail, lena n-airitear aon
thianaise bhreise a théadfaidh sealbhoiri
udaruithe margaiochta a thiolacadh le
haghaidh na dtairgi iocshldinte lena
mbaineann, meastoireacht eolaioch a
dhéanamh ar ar na tairbhi agus na rioscai a
bhaineann le tairge iocshlainte a uséid a
bhfuil tasc teiripeach nua ag gabhail leis.

Leasu
Cuirfear tuairim na Gniomhaireachta ar fail
go poibli agus cuirfear tidardis innitila na

mBallstat agus sealbhoir an tidaraithe
margaiochta ar an eolas.

Leasu

scriosta
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hathruithe faoin Airteagal seo.

Leasa 172
Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 52 — mir 2 — fomhir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) cunamh a thabhairt trina bheith
rannphairteach i gcigireacht
chomhphairteach le hudaras maoirseachta
an laithreain. Sa chas sin, is ¢ an t-udaras
maoirseachta a bheidh i gceannas ar an
gcigireacht agus ar na bearta leantacha
uirthi. Tar éis an chigireacht a thabhairt 1
gerich, deondidh an t-udards maoirseachta
an deimhnia dbhartha maidir le
dea-chleachtas monaraiochta (GMP) agus
iontralfaidh s¢ an deimhnit i mbunachar
sonrai an Aontais; no

Leasa 173
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 53 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. I gcombhar leis an nGniomhaireacht,
féadfaidh an Coimisiun treoirlinte
mionsonraithe a ghlacadh lena leagtar sios
na prionsabail is infheidhme maidir leis na
clair idirnaisiinta chigireachta sin.

Leasa 174
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 56 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

(a) cunamh a thabhairt tri phairt a
ghlacadh i gcomhchigireacht le hudaras
maoirseachta an laithreain chun measunt a
dhéanamh ar chomhlionadh an dea-
chleachtais monaraiochta (GMP) chomh
maith le haon chleachtais a bhaineann le
sabhailteacht chomhshaoil agus oibrithe.
Sa chas sin, is é an t-udaras maoirseachta a
bheidh 1 gceannas ar an gcigireacht agus ar
na bearta leantacha uirthi. Tar éis an
chigireacht a chur 1 gcrich, deonaionn an t-
udaras maoirseachta an deimhnia abhartha
GMP agus iontralann sé an deimhniu 1
mbunachar sonrai an Aontais; n6

Leasu

2. I gcombhar leis an nGniomhaireacht,
glacfaidh an Coimisitn treoirlinte
mionsonraithe lena leagfar sios na
prionsabail is infheidhme maidir leis na
clair chigireachta idirnaisiinta sin.
Aireofar sna treoirlinte rialacha maidir le
neamhchlaontacht, neamhspledchas agus
coinbhleacht leasa na gcigiri.

Leasu

I gcas nach gcomhlionann sealbhdir an
udaraithe margaiochta na hoibleagdidi
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Leasa 175
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 58 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Le linn don chombhairle eolaioch da
dtagraitear i mir 1 a bheith & hullmht agus
1 gcasanna a bhfuil udar cui leo, féadfaidh
an Ghniomhaireacht dul i gcomhairle le
hadarais a bhunaitear i ngniomhartha dli
eile de chuid an Aontais mar is abhartha
chun an chombhairle eolaioch 1 gceist a
sholathar n6 le comhlachtai poibli eile ata
bunaithe san Aontas, de réir mar is
infheidhme.

Leasa 176
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 58 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Aireoidh an Ghniomhaireacht
priomhréimsi na comhairle eolaiche sa
tuarascail mheastnaithe phoibli Eorpach
nuair a bheidh an cinneadh déanta maidir
leis an ldartt margaiochta comhthreagrach
1 ndail leis an tairge iocshlainte, tar éis aon
thaisnéis ar de chinedl runda trachtdla i a
scriosadh.
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sna staidéir iar-udaruchdin a leagtar sios
i gcomhréir le hAirteagal 20, féadfaidh an
Coimisiun cinneadh a ghlacadh chun an
t-udaru margaiochta sin a athru, a chur
ar fionrai no a chulghairm i gcomhréir
leis an nos imeachta ata leagtha sios in
Airteagal 13.

Leasu

3. Agus an chombhairle eolaioch da
dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo 4
hullmhu, féadfaidh an Ghniomhaireacht
dul i gcombhairle le hudarais arna mbunt 1
ngniomhartha dli eile de chuid an Aontais
de réir mar is dbhartha chun an chomhairle
eolaioch até 1 gceist a sholathar, le
comhlachtai poibli eile at4 bunaithe san
Aontas, go hairithe leo siud a liostaitear in
Airteagal 162 n6 le comhlachtai eile, de
réir mar is infheidhme, nd 1 gcasanna a
bhfuil tdar cui leo, comhlachtai poibli ata
bunaithe 1 dtrit tiortha.

Leasu

4. Aireoidh an Ghniomhaireacht sa
tuarascail mheasunaithe phoibli Eorpach
priomhréimsi na comhairle eolaiche chomh
maith le loga mionsonraithe ar
ghniomhaiochtai réamhthiolactha an tairge
iocshlainte, lena n-airitear ainmneacha na
saineolaithe lena mbaineann, a luaithe a
bheidh an cinneadh déanta maidir leis an
udart margaiochta comhthreagrach i ndail
leis an tairge iocshldinte, tar éis aon
thaisnéis ar de chinedl runda trachtala i a
scriosadh. Cuirfear an tuarascdil sin ar
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Leasa 177
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 58 — mir 4 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 178
Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 60 — mir 1 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Féadfaidh an Ghniomhaireacht
tacaiocht theabhsaithe eolaioch agus
rialala, lena n-airitear, de réir mar is
infheidhme, comhairliachan le comhlachtai
eile da dtagraitear in Airteagail 58 agus 59
agus sasrai measunaithe brostaithe, le
haghaidh tairgi iocshlainte airithe a
chomhlionann na coinniollacha seo a
leanas, bunaithe ar réamhthianaise arna cur
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fail go poibli.

Leasu

4a. Alritheoidh an Ghniomhaireacht,
a mhéid is féidir, go mbeidh deighilt ann
idir iad siud ata freagrach as comhairle
eolaioch a sholathar d’fhorbrdir tdirge
iocshldinte ar leith agus iad siud ata
freagrach ina dhiaidh sin as
meastoireacht a dhéanamh ar an iarratas
ar udaru margaiochta don tdirge
locshldinte céanna.

Airitheoidh an Ghniomhaireacht nach
mbeidh ar a laghad duine amhdin den
bheirt rapdoirtéiri le haghaidh iarratas ar
udaru margaiochta tar éis pdirt a
ghlacadh in aon ghniomhaiocht
réamhthiolactha a bhaineann leis an
tdairge iocshldinte. Déanfar na cuiseanna
atd le haon eisceachtai a dhoiciméadu
agus a fhoilsiu leis an tuarascdil ar an
measunu poibli Eorpach agus déanfar iad
a thaifeadadh i miontuairisci achoimre na
gcruinnithe i gcomhréir le hAirteagal
147(2).

Leasu

1. Féadfaidh an Ghniomhaireacht
tacaiocht theabhsaithe eolaioch agus
rialala, lena n-airitear, de réir mar is
infheidhme, comhairlitachan le comhlachtai
eile da dtagraitear in Airteagail 58 agus 59
agus sasrai measunaithe brostaithe, le
haghaidh tairgi iocshldinte airithe a
chomhlionann ar a laghad ceann amhain de
na coinniollacha seo a leanas, bunaithe ar
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isteach ag an bhforbroir:

Leasa 179
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 60 — mir 1 — pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

() ta coinne leis go rachaidh siad chun
morleas na slainte poibli, go hdirithe a
mhéid a bhaineann leis an nualaiocht
theiripeach, agus an luathchéim forbartha a
cur san aireamh, noé le hoibreain
thrithmhiocrobacha ag a bhfuil aon cheann
de na saintréithe a luaitear in

Airteagal 40(3).

Leasa 180
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 60 — mir 4 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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réamhthianaise arna cur isteach ag an
bhforbroir:

Leasu

(c) ta coinne leis gur diol mor spéise
iad 6 thaobh na slainte poibli de, go
hairithe maidir leis an nudlaiocht
theiripeach, agus céim luath na forbartha &
cur san aireamh, no abhair
thrithmhiocrobacha ag a bhfuil aon cheann
de na saintréithe a luaitear in Airteagal
40(3) no6 da bhforailtear 1 ‘liosta pataigini
tosaiochta EDS le haghaidh T&F
antaibheathaigh nua’, go hairithe iad sitd a
liostaitear mar thosaiocht 1 (criticitil) nd
mar thosaiocht 2 (ard), n6 aon liosta
coibhéiseach pataigini tosaiochta arna
nglacadh ar leibhéal an Aontais a chur san
aireamh mar thosaiocht.

Leasu

4a.  Igcdsina mbaineann tdirge
iocshldinte tosaiochta tairbhe as tacaiocht
fheabhsaithe eolaioch agus rialdla on
nGniomhaireacht, direofar sa tuarascadil
mheasunaithe phoibli Eorpach roinn
shonrach maidir le gniomhaiochtai
réamhthiolactha na Gniomhaireachta,
agus faisnéis maidir le priomhréimsi na
comhairle eolaiche agus na tacaiochta
rialdla arna solathar agus maidir le
hobair leantach an iarrthora, lena n-
diritear faisnéis agus sonrai
comhfhreagracha lena léiritear gur
comhlionadh na coinniollacha maidir leis
an scéim PRIME a chur i bhfeidhm.
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Leasu 181
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 61 — mir 1 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

I gcas tairgi atd 4 bhforbairt, ar tairgi iad a
d’fhéadfadh teacht faoi réim na gcatagoiri
tairgi iocshldinte ata le hudara ag an
Aontas a liostaitear in Iarscribhinn I,
féadfaidh forbroir né tidaras innitil de
chuid na mBallstat iarraidh
chui-réasunaithe a chur faoi bhraid na
Gniomhaireachta ar mholadh eolaioch
d’thonn a chinneadh, ar thoras eolaioch, cé
acu a d’fhéadfadh n6 nach bhféadfadh an
tairge lena mbaineann a bheith ina ‘thairge
iocshlainte’, lena n-airitear ‘tairge
iocshldinte ardteiripe’ mar a shainmhinitear
in Airteagal 2 de Rialachan (CE) Uimbh.
1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle .

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

Leasa 182
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 61 — mir 2 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Nuair a bheidh an moladh da dtagraitear i
mir 1 a chur i dtoll a chéile, rachaidh an
Ghniomhaireacht i gcombhairle, i gcas inarb
1omchui, le comhlachtai abhartha
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Leasu

I gcas tairgi atd 4 bhforbairt, ar tairgi iad a
d’fhéadfadh teacht faoi réim na gcatagoiri
tairgi iocshlainte ata le hudara ag an
Aontas a liostaitear in Iarscribhinn I,
féadfaidh forbréir nd tdaras innitil de
chuid na mBallstat iarraidh
chui-réasunaithe a chur faoi bhraid na
Gniomhaireachta ar mholadh eolaioch
d’thonn a chinneadh, ar thoras eolaioch, cé
acu a d’fhéadfadh n6 nach bhféadfadh an
tairge lena mbaineann a bheith ina ‘thairge
iocshlainte’, lena n-airitear ‘tairge
iocshldinte ardteiripe’ mar a shainmhinitear
in Airteagal 2 de Rialachan (CE) Uimbh.
1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle” . Féadfaidh an
Ghniomhaireacht dul i muinin an
tsaineolais abhartha ata ag meithleacha
agus ag diormai saineolaithe agus a cuid
moltai @ ndéanamh aici.

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

Leasu

Nuair a bheidh an moladh da dtagraitear i
mir 1 a chur i dtoll a chéile, rachaidh an
Ghniomhaireacht i gcombhairle, i gcas inarb
iomchui agus i gcas ina bhfuil amhras ann
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comhairleacha n6 rialdla arna mbunu i
ngniomhartha dli eile de chuid an Aontais i
réimsi gaolmhara. I gcés tairgi atd bunaithe
ar shubstainti de bhunus daonna, rachaidh
an Ghniomhaireacht 1 gcombhairle leis an
mBord Comhordichain um Shubstainti de
Bhunus Daonna (SoHO) mar a bhunaitear i
Rialachdn (AE) Uimh. [tagairt le cur leis
tar €is cf. COM(2022)338 final a
ghlacadh].

Leasa 183
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 61 — mir 2 — fomhir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Foilseoidh an Ghniomhaireacht achoimri ar
na moltai a thabharfar 1 gcomhréir le mir 1,
tar éis gach faisnéis a mbaineann rundacht
trachtala 1¢1 a scriosadh.

Leasu 184
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 61 — mir 2 — fomhir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 185
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 62 — mir 1 — fomhir 1
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maidir le stddas rialdla tairge atd a
fhorbairt, le comhlachtai abhartha
comhairleacha no rialdla arna mbunu i
ngniomhartha dli eile de chuid an Aontais i
réimsi gaolmhara. I gcas tairgi ata
bunaithe ar shubstainti de bhunas daonna,
rachaidh an Ghniomhaireacht i gcomhairle
ar dtus leis an gcoimre da dtagraitear i
Rialachan (AE) 2024/... [Rialachén Soho]
agus, 1 gcas inar ga, tiondlfaidh sé
cruinnithe comhphadirteacha leis an mBord
Comhordichain um Shubstainti de
Bhunadh Daonna (SoHO) mar a bhunaitear
sa Rialachan sin.

Leasu

Foilseoidh an Ghniomhaireacht na moltai a
thabharfar 1 gcomhréir le mir 1, tar éis gach
faisnéis a mbaineann randacht trachtala 1éi

a scriosadh.

Leasu

Chun criocha trédhearcachta, déanfar
tuairimi agus concluidi faoi seach na
Gniomhaireachta agus na gcomhlachtai
comhairleacha abhartha maidir le stadas
rialdla an tdairge a chur ar fdil go poibli
tar éis na gcomhairlivichdn agus na
gcruinnithe comhphdirteacha i gcds inarb
infheidhme.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

I gcés easaontas cui-réastunaithe le moladh
na Gniomhaireachta, i gcomhréir le
hAirteagal 61(2), féadfaidh Ballstat a
iarraidh ar an gCoimisitn cinneadh a
dhéanamh an bhfuil an tairge ina thairge da
dtagraitear in Airteagal 61(1).

Leasu 186
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 62 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Féadfaidh an Coimisiun soiléirithe
a iarraidh ar an nGniomhaireacht n6 an
moladh a chur ar ais chuig an
nGniomhaireacht chun tuilleadh
machnaimh a dhéanambh air 1 gcés ina
dtarraingeoidh iarraidh chui-réastinaithe 6
Bhallstat ceisteanna nua anuas ar de
chineal eolaioch no teicniuil iad no ar a
thionscnamh féin.

Leasa 187
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 62 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. An cinneadh 6n gCoimisitin da
dtagraitear 1 mir 1, glacfar € tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, i gcomhréir
leis an nos imeachta scradiuchain da
dtagraitear in Airteagal 173(2), agus an
moladh eolaioch 6n nGniomhaireacht &
chur san aireamh.

Leasa 188
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 63 — mir 2
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Leasu

I gcés easaontas cui-réastunaithe le moladh
eolaioch na Gniomhaireachta, 1 gcomhréir
le hAirteagal 61(2), féadfaidh Ballstat a
iarraidh ar an gCoimisitn cinneadh a
dhéanamh an bhfuil an tdirge ina thairge da
dtagraitear in Airteagal 61(1).

Leasu

2. Féadfaidh an Coimisiun soiléirithe
a iarraidh ar an nGniomhaireacht agus ar
na comhlachtai comhairleacha no rialala
abhartha a bhfuil baint acu leis an moladh
eolaioch a thabhairt, né an moladh a
tharchur ar ais chuig an nGniomhaireacht
lena bhreithniu tuilleadh 1 gcas ina n-
ardaionn iarraidh réasunaithe 6 Bhallstat
ceisteanna nua de chineal eolaioch nd
teicniuil né ar a thionscnamh féin.

Leasu

3. Déanfar an cinneadh 6n gCoimisitn
da dtagraitear 1 mir 1 a ghlacadh tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, 1 gcomhréir
leis an nos imeachta scradiuchain da
dtagraitear in Airteagal 173(2), agus
moladh eolaioch na Gniomhaireachta agus
comhlachtai comhairleacha eile &4 gcur san
aireamh.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. De mhaolu ar mhir 1, pointe (a),
agus ar bhonn moladh on
nGniomhaireacht, i gcdas nach iomchui
iad na ceanglais a shonraitear i mir 1,
pointe (a), i ngeall ar shaintréithe
sonracha galar dirithe no ar aon chiiis
eolaioch eile, tugtar de chumhacht don
Choimisiun gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 175
chun mir 1, pointe (a), a fhorlionadh tri
chritéir shonracha a shocru le haghaidh
galair dirithe.

Leasa 189
Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 64 — mir 2 — fomhir 1 — pointe d

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(d) an t-udar le comhlionadh na
geritéar a leagtar sios in Airteagal 63(1) no6
sna gniomhartha tarmligthe dbhartha i
gcomhréir le hAirteagal 63(2) agus tuairisc
ar an gcéim forbartha, lena n-airitear an
tasc teiripeach a bhfuil coinne leis.

Leasa 190
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 64 — mir 4 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Glacfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh
lena ndeonofar n6 lena ndialtéfar an t-
ainmnitchan dilleachtach bunaithe ar na
critéir da dtagraitear in Airteagal 63(1) no
sna gniomhartha tarmligthe dbhartha a
ghlactar 1 gcomhréir le hAirteagal 63(2)
laistigh de 90 14 6 iarratas baili a thail.
Meastar an t-iarratas a bheith baili ma
airitear ann na sonrai agus an
doiciméadacht uile da dtagraitear i mir 2.
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Leasu

scriosta

Leasu

(d) bonn cirt go gcomhliontar na critéir
a leagtar sios in Airteagal 63(1) agus
tuairisc ar an gcéim forbartha, lena n-
airitear an tasc teiripeach a bhfuiltear ag
suil leis.

Leasu

Glacfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh
lena ndeonofar nod lena ndiultofar an t-
ainmniuchan dilleachtach bunaithe ar na
critéir da dtagraitear in Airteagal 63(1)
laistigh de 90 14 6 iarratas baili a thail.
Meastar an t-iarratas a bheith baili ma
airitear ann na sonrai agus an
doiciméadacht uile d4 dtagraitear i mir 2.
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Leasu 191
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 65 — mir 2 — pointe ¢ a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 192
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 66 — mir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

5. Trath ar bith, féadfar ainmnituchan
dilleachtach a tharraingt siar nuair a iarrann
urraitheoir an tairge iocshlainte
dhilleachtaigh sin.

Leasu 193
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 67 — mir 3 — pointe f a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 194
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 68 — mir 1 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

l. Sula gcuirfidh sé iarratas ar udart
margaiochta isteach, féadfaidh urraitheoir
an tairge iocshlainte dhilleachtaigh
comhairle a iarraidh ar an nGniomhaireacht
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Leasu

(ca) cuiseanna le haistriv an ainmnithe
dhilleachtaigh.

Leasu

5. Trath ar bith, féadfar ainmniichan
dilleachtach a tharraingt siar nuair a iarrann
urraitheoir an tairge iocshlainte
dhilleachtaigh sin. Féadfaidh an t-
urraitheoir leighis dilleachta bonn cirt
réasunaithe a thabhairt leis an iarraidh ar
tharraingt siar, a chuirfear ar fail go
poibli.

Leasu

(fa) igcas inarb infheidhme, aon
iarraidh arna déanamh i gcomhréir le
hAirteagal 66(2) agus aon chinnti arna
ndéanamh ina leith sin.

Leasu

1. Sula gcuirfear iarratas ar dart
margaiochta isteach, iarrfaidh an t-
urraitheoir leighis dilleachtach comhairle
ar an nGniomhaireacht maidir leis an méid
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maidir leis na nithe seo a leanas:

Leasa 195
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 68 — mir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) na tastalacha agus na trialacha
¢agsula a dhéanamh a bhfuil gé leo chun
cailiocht, sabhailteacht agus éifeachtiilacht
tairgi iocshlainte a 1éirit, d4 dtagraitear in
Airteagal 138(1), an dara fomhir,

pointe (p);

Leasa 196
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 68 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Téirgi iocshldinte a ainmnitear mar
thairgi iocshlainte dilleachtacha faoi
fhoralacha an Rialachain seo, beidh siad
inchailithe do dhreasachtai arna gcur ar fail
ag an Aontas agus ag na Ballstait chun tact
le taighde ar thairgi iocshlainte
dilleachtacha, agus le forbairt agus
inthaighteacht na dtairgi sin, agus go
hairithe cabhair le haghaidh taighde do
ghnodthais bheaga agus mhednmhéide da
bhforailtear i1 gclair réime um thaighde
agus forbairt teicneolaiochta.

Leasu 197
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 69 — mir 2 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Ina theannta sin, 1éireoidh an t-iarratasoir
gur deonaiodh ainmnituchén dilleachtach
don tairge iocshldinte agus go ndéantar na
critéir a leagtar amach in Airteagal 63(1)
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seo a leanas:

Leasu

(a) na tastalacha agus na trialacha
¢agsula a dhéanamh a bhfuil ga leo chun
cailiocht, sabhailteacht, éifeachtilacht agus
tionchar comhshaoil an tairge iocshléinte a
1éir1a, da dtagraitear in Airteagal 138(1), an
dara fomhir, pointe (p);

Leasu

2. Beidh tairgi iocshlainte a
ainmnitear mar thairgi iocshlainte
dilleachtacha faoi thoralacha an Rialachdin
seo inchailithe do dhreasachtai arna gcur ar
fail ag an Aontas agus ag na Ballstait chun
tact le taighde ar thairgi iocshlainte
dilleachtacha, agus le forbairt agus
inthaighteacht na dtairgi sin, agus go
hairithe cabhair le haghaidh taighde do
ghnothais bheaga agus mhednmhéide agus
d’eintitis nach bhfuil ag gabhail do
ghniomhaiocht eacnamaioch da
bhforailtear 1 gclair réime um thaighde
agus um fhorbairt theicneolaioch.

Leasu

Ina theannta sin, 1éireoidh an t-iarratasoir
gur deonaiodh ainmnitchén dilleachtach
don tairge iocshldinte agus go ndéantar na
critéir a leagtar amach in Airteagal 63(1) a
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n6 sna gniomhartha tarmligthe abhartha a
ghlactar 1 gcomhréir le hAirteagal 63(2) a
chomhlionadh i ndail leis an tasc teiripeach
a lorgaitear.

Leasa 198
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 69 — mir 3 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Déanfaidh an Coiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine
measunu ar cé acu a chomhlionann né nach
gcomhlionann an tairge iocshlainte na
ceanglais a leagtar amach in

Airteagal 63(1) n6 sna gniomhartha
tarmligthe abhartha a ghlactar i gcomhréir
le hAirteagal 63(2). Sa chas da dtagraitear 1
mir 2, fomhir 2, déanfaidh an Coiste sin
measunu freisin ar cé acu a dtugtar n6 nach
dtugtar aghaidh leis an tairge iocshldinte ar
ardriachtanas leighis nach ndéantar freastal
air mar a shonraitear in Airteagal 70(1).

Leasa 199
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 69 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Ni chumhdofar leis an udart
margaiochta dilleachtach ach na tasca
teiripeacha sin a chomhlionann na
ceanglais a leagtar amach in

Airteagal 63(1) n6 sna gniomhartha
tarmligthe abhartha a ghlactar 1 gcomhréir
le hAirteagal 63(2) trath a dheonaitear an t-
udart margaiochta dilleachtach.

Leasa 200
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 69 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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chomhlionadh i ndail leis an tasc teiripeach
a lorgaitear.

Leasu

Déanfaidh an Coiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine
measunu ar cé acu a chomhlionann n6 nach
gcomhlionann an tairge iocshlainte na
ceanglais a leagtar amach in

Airteagal 63(1). Sa chas da dtagraitear 1
mir 2, fomhir 2, déanfaidh an Coiste sin
measunu freisin ar cé acu a dtugtar n6 nach
dtugtar aghaidh leis an tairge iocshldinte ar
ardriachtanas leighis nach ndéantar freastal
air mar a shonraitear in Airteagal 70(1).

Leasu

4. Ni chumhdofar leis an udart
margaiochta dilleachtach ach na tasca
teiripeacha sin a chomhlionann na
ceanglais a leagtar amach in

Airteagal 63(1) trath a dheonaitear an t-
udart margaiochta dilleachtach.

Leasu
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6. Féadfaidh iarratasoir iarratas ar
udart margaiochta ar leithligh a chur
isteach le haghaidh tasca eile nach
gcomhlionann na ceanglais a leagtar amach
in Airteagal 63(1) n6 sna gniomhartha
tarmligthe abhartha a ghlactar i gcomhréir
le hAirteagal 63(2).

Leasa 201
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 70 — mir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) nil aon tairge iocshlainte udaraithe
le haghaidh an ghalair sin san Aontas n6
léirionn an t-iarratasoir, d’ainneoin tairgi
iocshlainte a bheith udaraithe le haghaidh
an ghalair sin san Aontas, go ndéanfaidh an
tairge dul chun cinn teiripeach eisceachtuil,
anuas ar an tairbhe mhor a bheidh le baint
as;

Leasa 202
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 70 — mir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) tagann laghdu fointeach ar rata
galrachta n6 basmhaireachta an ghalair sa
phobal othar 4bhartha mar thoradh ar Gisaid
an tairge iocshlainte dhilleachtaigh.

Leasu 203
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 70 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
3. I gcas ina nglacfaidh an
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6. Féadfaidh iarratasoir iarratas ar
udart margaiochta ar leithligh a chur
isteach le haghaidh tasca eile nach
gcomhlionann na ceanglais a leagtar amach
in Airteagal 63(1).

Leasu

(a) nil aon tairge iocshldinte tidaraithe
san Aontas le haghaidh an ghalair sin; no

Leasu

(b) 1 gcés ina n-Udaraitear tairge
iocshlainte le haghaidh riocht den sort sin,
sa bhreis ar thairbhe shuntasach a bheith
aige, beidh dul chun cinn teiripeach
eisceachttil mar thoradh air agus beidh
laghdu fointeach ar ghalracht n6 ar
bhésmhaireacht an ghalair mar thoradh ar
usaid an tairge iocshléinte dilleachtach don

phobal othar abhartha.
Leasu
3. I gcés ina nglacfaidh an
PE753.550v03-00
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Ghniombhaireacht treoirlinte eolaiocha chun
an tAirteagal seo a chur i bhfeidhm,
rachaidh si 1 gcomhairle leis an gCoimisiun
agus leis na hudarais né na comhlachtai da
dtagraitear in Airteagal 162.

Leasa 204
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 71 — mir 2 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) 10 mbliana le haghaidh tairgi
iocshlainte dilleachtacha lena dtugtar
aghaidh ar ardriachtanas leighis nach
ndéantar freastal air da dtagraitear in
Airteagal 70;

Leasa 205
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 71 — mir 2 — pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(c) 5 bliana le haghaidh tairgi
iocshlainte dilleachtacha a udaraiodh 1
gcomhréir le hAirteagal 13 de [Treoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].

Leasu 206
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 71 — mir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

5. Cur isteach, bailiochtu agus
measunu an iarratais ar an udart
margaiochta agus deonu an udaraithe
margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte
cinedlach no bithchosuil leis an tairge
iocshlainte tagartha a ndeachaigh eisiachas
margaidh in éag ina leith, ni chuirfear cosc
orthu sin le heisiachas margaidh tairge ata
comhchosuil leis an tdirge iocshlainte
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Ghniombhaireacht treoirlinte eolaiocha chun
an tAirteagal seo a chur i bhfeidhm,
rachaidh si 1 gcomhairle leis an
gCoimisiun, leis na hudarais né na
comhlachtai agus pairtithe leasmhara eile
da dtagraitear in Airteagal 162.

Leasu

(b) 11 bhliain le haghaidh tairgi
iocshlainte dilleachtacha lena dtugtar
aghaidh ar ardriachtanas leighis nach
ndéantar freastal air da dtagraitear in
Airteagal 70;

Leasu

(c) 4 bliana le haghaidh tairgi
iocshlainte dilleachtacha a udaraiodh i
gcomhréir le hAirteagal 13 de [Treoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].

Leasu

5. Cur isteach, bailiochtu agus
measinu an iarratais ar an udart
margaiochta agus deonu an udaraithe
margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte
cinealach no bithchosuil leis an tairge
iocshlainte tagartha, ni chuirfear cosc orthu
sin le heisiachas margaidh tairge ata
comhchostil leis an tairge iocshlainte
tagartha.
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tagartha.

Leasu 207
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 71 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

6. Cur isteach, bailiochtu agus
measunu iarratais ar udar margaiochta le
haghaidh tairge iocshlainte comhchostil,
lena n-airitear tairgi iocshldinte cinedlacha
agus bithchostla, ni chuirfear cosc orthu
sin le heisiachas margaidh an tairge
iocshlainte dhilleachtaigh 1 gcés inar Ia na
2 bhliain an fad ata fagtha den eisiachas
margaidh.

Leasu 208
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 72 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

L Na tréimhsi eisiachais margaidh
da dtagraitear in Airteagal 71, mir 2,
pointi (a) agus (b), cuirfear tréimhse
bhreise 12 mhi leo, i gcds inar féidir le
sealbhoir an udaraithe margaiochta a
léirin go gcomhliontar na coinniollacha
da dtagraitear in Airteagal 81(2),
pointe (a), agus Airteagal 82(1) de
[Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

Beidh feidhm ag na nésanna imeachta a
leagtar amach in Airteagail 82(2) go (5)
[de Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE]
da réir sin maidir leis an bhfadu ar
eisiachas margaidh.

Leasa 209
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 73 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

6. Ni chuirfidh eisiachas margaidh an
tairge iocshlainte dilleachta cosc ar
thiolacadh, bailiochti, measunu ar iarratas
ar udart margaiochta le haghaidh tairge
iocshlainte comhchostil, né ar dheont an
udaraithe sin, lena n-airitear tairgi

cinedlacha agus bithshamhlacha, 1 gcés inar

11 nd dha bhliain an chuid eile d’thad an
eisiachais margaidh tosaigh.

Leasu

scriosta

Leasu
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Article 73a.

Soldathar comhphdirteach tdairgi
locshldinte ata udaraithe go larnach

1. Arna iarraidh sin ag na Ballstdit,
éascoidh an Coimisiun soldathar
comhphdirteach tdirgi iocshldinte atd
udaraithe go larnach ar leibhéal an
Aontais thar ceann na mBallstdt.

2. Tugtar de chumhacht don
Choimisiun gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 175
chun an Rialachdn seo a fhorlionadh tri
na coinniollacha agus na nésanna
imeachta maidir le solathar
comhphdirteach tairgi iocshldainte arna n-
udaru go larnach a shainiu tuilleadh.

Leasa 210
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 73 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

Article 73b.

Creat an Aontais um Ghalair
Neamhchoitianta

Faoin ... [24 mhi o dhadta theacht i
bhfeidhm an Rialachdin seof, déanfaidh
an Coimisiun, tar éis dul i gcomhairle leis
na Ballstdit, le heagraiochtai othar agus
le geallsealbhdiri abhartha eile, Creat
Aontais atd bunaithe ar riachtanais agus
spriocanna-bhunaithe a mholadh maidir
le Galair Neamhchoitianta d’fhonn
beartais agus cldir an Aontais a chumadh
agus a chomhordu ar bhealach nios fearr,
agus tacu leis na Ballstdit straitéisi
ndisiunta a fhorbairt chun freastal nios
fearr ar riachtanais daoine a bhfuil galair
neamhchoitianta orthu nach bhfuiltear ag
freastal orthu, agus ar riachtanais a
gcuramdiri.

Leasu 211
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Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 74 — mir 2 — fomhir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) tar €is don Ghniomhaireacht
glacadh le hiarraidh chui-réastnaithe 6
iarratasoir i gcomhréir le mir 3.

Leasa 212
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 74 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. I gcés nach féidir, ar chuiseanna a
bhfuil udar eolaioch leo, plean
imscrudaithe phéidiatraicigh iomlan a chur
1 dtoll a chéile 1 gcomhréir leis an uvainit a
thugtar in Airteagal 76(1), féadfaidh
iarratasoir iarraidh réastnaithe a chur faoi
bhréid na Gniomhaireachta chun uséid a
bhaint as an n6s imeachta a luaitear 1 mir 2.
T4 20 14 ag an nGniomhaireacht glacadh
leis an iarraidh no diultt di agus cuirfidh si
an t-iarratasoir ar an eolas laithreach agus
luafaidh si na cuiseanna leis an diultd.

Leasa 213
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 75 — mir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) nach dtagann an galar n6 an riocht
slainte a bhfuil an tairge iocshlainte
sonrach n6 an aicme shonrach beartaithe
lena aghaidh ach ar dhaoine fasta, ach
amhain 1 gcas ina mbeidh na tairge dirithe
ar sprioc mhailineach arb i, ar bhonn sonrai
eolaiocha atd ann cheana, is cuis le galar no
riocht slainte ar leanai sa réimse teiripeach
céanna ata éagsuil leis an gceann a thagann
ar dhaoine fasta a bhfuil an tairge
iocshlainte sonrach n6 an aicme shonrach
tairgi iocshldinte beartaithe lena aghaidh;
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Leasu

(b) tar éis don Ghniomhaireacht
glacadh le hiarraidh chui-réastunaithe 6
iarratasoir 1 gcomhréir le mir 3.

Leasu

3. I gcas nach féidir, ar chuiseanna a
bhfuil udar eolaioch leo, plean
imscrudaithe phéidiatraicigh a chur i dtoll a
chéile 1 gcomhréir leis an uainiu a thugtar
in Airteagal 76(1), féadfaidh iarratasoir
iarraidh chui-réasunaithe a chur faoi bhraid
na Gniomhaireachta chun isdid a bhaint as
an nos imeachta a luaitear 1 mir 2. T4 20 14
ag an nGniomhaireacht glacadh leis an
iarraidh né dialta di agus cuirfidh si an t-
iarratasoir ar an eolas laithreach agus
luafaidh si na cuiseanna leis an diulth.

Leasu

(b) nach bhfuil an galar n6 an riocht da
bhfuil an tairge iocshlainte sonrach n6 an
aicme shonrach iocshlainte beartaithe ach
amhain i ndaonrai fasta, mura rud é, nuair
ata an tairge dirithe ar sprioc mhoilineach
n6 mar gheall ar a shdsra gniomhaiochta ar
bhonn sonrai eolaiocha at4 ann cheana, go
bhfuil sé freagrach as galar n6 riocht
¢agsuil sa limistéar teiripeach céanna i
leanai seachas an ceann da bhfuil an tairge
sonrach iocshlainte n6 an aicme shonrach
tairgi iocshlainte beartaithe don daonra
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Leasa 214
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 75 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Ar bhonn na taithi a fhaightear de
thoradh oibriu an Airteagail seo no ar
bhonn eolas eolaioch, tugtar de
chumhacht don Choimisiun gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 175 chun leasu a dhéanamh ar
na forais lena ndeonaitear tarscaoileadh a
mhionsonraitear i mir 1.

Leasa 215
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 75 — mir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 216
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 81 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
3. Déanfar fad an iarchurtha a shonru 1

gcinneadh 6n nGniomhaireacht agus ni
bheidh sé€ nios faide né 5 bliana.
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fasta;

Leasu

scriosta

Leasu

3a. Déanfaidh an Ghniomhaireacht,
tar éis dul i gcomhairle leis an
gCoimisiun agus leis na pdirtithe
leasmhara abhartha, treoirlinte a
tharraingt suas maidir le cur i bhfeidhm
an Airteagail seo.

Leasu

3. Sonrofar fad an chur siar 1
gcinneadh de chuid na Gniomhaireachta
agus tabharfar bunus leis ar fhorais
eolaiocha agus theicnitla no ar chiiinsi a
bhaineann leis an tslainte phoibli agus ni
bheidh an tréimhse sin nios faide na clig
bliana.
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Leasu 217
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 84 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 218
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 84 — mir 2 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Mas amhlaidh, tar éis an chinnidh lena
gcomhaontaitear an plean imscradaithe
phéidiatraicigh da dtagraitear in

Airteagal 77, mireanna 1, 2 agus 4, n6 ar
bhonn an phlean imscrudaithe
phéidiatraicigh nuashonraithe a thaightear i
gcomhréir le hAirteagal 77(3), go
measfaidh an Ghniomhaireacht, ar bhonn
faisnéis eolaioch nua ata ar fail, nach bhfuil
an plean comhaontaithe né aon cheann da
eiliminti iomchui a thuilleadh, iarrfaidh si
ar an iarratasoir athruithe a mholadh ar an
bplean imscrudaithe phéidiatraicigh.

Leasa 219
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 84 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

1a. Beidh feidhm ag an nos imeachta
da bhfordiltear i mir 1 den Airteagal seo
freisin nuair a nuashonraionn an t-
iarratasoir na gnéithe de phlean
imscrudaithe phéidiatraicigh tosaigh a
cuireadh isteach i gcomhréir le hAirteagal
74(2).

Leasu

Mas rud é, tar éis an chinnidh lena
gcomhaontaitear an plean imscradaithe
phéidiatraicigh da dtagraitear in Airteagal
77, mireanna 1, 2 agus 4, n6 ar bhonn an
phlean imscradaithe phéidiatraicigh
nuashonraithe a fuarthas 1 gcomhréir le
hAirteagal 77(3), go measann an
Ghniomhaireacht, ar bhonn faisnéis
eolaioch nua ata ar fail, nach iomchui a
thuilleadh an plean comhaontaithe na aon
cheann da eiliminti, iarrfaidh si, bunaithe
ar fhorais mhionsonraithe eolaiocha, go
molfadh an t-iarratasoir athruithe ar an
bplean imscrudaithe phéidiatraicigh.

Leasu

2a. Laistigh de na hamlinte chun
cinneadh a ghlacadh da bhforadiltear in
Airteagail 77, 78, 80, 81, 82 agus 84,
cuirfidh an Ghniomhaireacht a concluidi
eolaiocha ar aghaidh chuig an
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Leasa 220
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 84 — mir 2 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 221
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 88 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

I gcés ina scoirfear de phlean imscrudaithe
phéidiatraicigh, arna chomhaontu 1
gcomhréir le foralacha Airteagal 77,
mireanna 1, 2 agus 4, tabharfaidh an t-
iarratasoir fogra don Ghniomhaireacht go
bhfuil sé beartaithe aige scor den phlean
imscrudaithe phéidiatraicigh a dhéanamh
agus na cuiseanna leis an scor sin trath
nach 111 nd 6 mhi roimh an scor.

PE753.550v03-00

larratasoir.

Leasu

2b. 1 gcas nach n-aontaionn
iarratasdiri ar udaru margaiochta no
sealbhoiri udaruithe margaiochta leis na
concluidi eolaiocha, féadfaidh siad
freagra a thabhairt laistigh de 20 la tar éis
doibh na concluidi sin a fhdil tri fhorais
mhionsonraithe agus fianaise
mhionsonraithe a sholathar le haghaidh
athscrudu.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht meastuni
ar an iarraidh ar athscrudu agus
féadfaidh si tuilleadh faisnéise a iarraidh
ar an iarratasoir ar udariu margaiochta
no ar shealbhdir an udaraithe
margaiochta sa phroiseas sin.

Laistigh de 30 ld tar éis di iarraidh ar
athscrudu a fhdil, dearbhéidh an
Ghniomhaireacht a concluidi eolaiocha
no cuirfidh si tus le hathscrudu i gcas ina
measfar udar maith a bheith leis sin.

Leasu

I gcas ina scoirfear de phlean imscradaithe
phéidiatraicigh, arna chomhaontu 1
gcomhréir le foralacha Airteagal 77,
mireanna 1, 2 agus 4, tabharfaidh an t-
iarratasoir fogra don Ghniomhaireacht go
bhfuil sé beartaithe aige scor den phlean
imscradaithe phéidiatraicigh a dhéanamh
agus na cuiseanna leis an scor sin trath
nach 1t nd 6 mhi roimh an scor no a luaithe
is féidir.
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Leasa 222
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 91 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. I gcas ina n-Gdarofar tairgi 1
gcomhréir le fordlacha an Rialachéin seo,
féadfaidh an Coimisitin an achoimre ar
shaintréithe tairge agus an bhileog
phacaiste a thabhairt cothrom le data, agus
féadfaidh s¢ an t-udart margaiochta a athr
da réir sin.

Leasa 223
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 101 — mir 1 — fomhir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Aireofar i mbunachar sonrai
Eudravigilance, faisnéis faoi
thrithghniomhartha diobhélacha amhrasta 1
ndaoine, ar frithghniomhartha iad a éirionn
as usaid an tairge iocshldinte faoi théarmai
an Udaraithe margaiochta agus freisin as
usaidi atd lasmuigh de théarmai an
udaraithe margaiochta, agus faisnéis faoi
thrithghniomhartha diobhéalacha amhrasta a
tharlaionn le linn staidéar iartidaraithe ar an
tairge iocshlainte n6 a bhaineann le teacht
faoi 1¢ an tairge lena mbaineann le linn sli
bheatha a shaothru.

Leasu 224
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 101 — mir 2 — fomhir §

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Airitheoidh an Ghniomhaireacht go
mbeidh leibhéil iomchui rochtana ag
gairmithe curaim sldinte agus ag an bpobal

RR\1299512GA.docx

Leasu

3. I gcas ina n-udarofar tairgi 1
gcombhréir le foralacha an Rialachdin seo,
féadfaidh an Coimisitin an achoimre ar
shaintréithe tairge agus an bhileog
phacaiste a thabhairt cothrom le data, agus
féadfaidh sé an t-udart margaiochta a athrt
da réir sin, lena n-airitear maidir le heolas i
ndail le cruinneas daileogachta.

Leasu

Aireofar i mbunachar sonrai
Eudravigilance, faisnéis faoi
thrithghniomhartha diobhéalacha amhrasta 1
ndaoine, ar frithghniomhartha iad a éirionn
as usaid an tairge iocshldinte faoi théarmai
an Udaraithe margaiochta agus freisin as
usaidi atd lasmuigh de théarmai an
udaraithe margaiochta, lena n-diritear
earraidi maidir le cogas agus faisnéis faoi
thrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta a
tharlaionn le linn staidéar iarGdaraithe ar an
tairge iocshlainte n6 a bhaineann le teacht
faoi I¢ an tairge lena mbaineann le linn sli
bheatha a shaothru.

Leasu

Airitheoidh an Ghniomhaireacht go
mbeidh leibhéil iomchui rochtana ag
gairmithe ciraim sldinte agus ag an bpobal
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ar bhunachar sonrai Eudravigilance, agus
go gcosndfar sonrai pearsanta. Oibreoidh
an Ghniomhaireacht in éineacht leis na
geallsealbhoiri go 1¢ir, lena n-airitear
institinidi taighde, gairmithe craim
slainte, agus eagraiochtai na n-othar agus
na dtomhaltoiri, chun ‘an leibhéal iomchui
rochtana’ do ghairmithe curaim slainte
agus don phobal ar bhunachar sonrai
Eudravigilance a shainmhinit.

Leasa 225
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 101 — mir 2 — fomhir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Déanfar na sonrai a choimeadtar ar
bhunachar sonrai Eudravigilance a chur ar
fail go poibli i bhformaid
chomhiomlénaithe agus beidh miniu ann ar
conas na sonrai a léirit.

Leasa 226
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 101 — mir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 227
Togra le haghaidh rialachain

ar bhunachar sonrai Eudravigilance, agus
go gcosnofar sonrai pearsanta i gcomhréir
le dli an Aontais maidir le cosaint sonrai
agus priobhdideachas. Oibreoidh an
Ghniombhaireacht in éineacht leis na
geallsealbhoiri go 1¢ir, lena n-airitear
instititidi taighde, gairmithe craim
slainte, agus eagraiochtai na n-othar agus
na dtomhaltoéiri, chun ‘an leibhéal iomchui
rochtana’ do ghairmithe ctraim sldinte
agus don phobal ar bhunachar sonrai
Eudravigilance a shainmhiniq.

Leasu

Déanfar na sonrai a choimeadtar ar
bhunachar sonrai Eudravigilance a chur ar
fail go poibli i bhformaid
chomhiomléanaithe agus anaithnid agus
beidh minit ann ar conas na sonrai a léiriq.

Leasu

3a.  Ina theannta sin, cuirfear na
tuarascalacha tréimhsiula cothrom le
data maidir le sabhdilteacht ar fdil go
Ppoibli sa tairseach ghréasdin da
dtagraitear in Airteagal 138(1), an dara
fombhir, pointe (n).

Airteagal 104 — mir 1 — fomhir 1 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar
leis na Ballstéit agus leis an gCoimisiun,
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Leasu

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar
leis na Ballstait agus leis an gCoimisiun,
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tairseach ghréasain Eorpach um Leigheasra
a chur ar bun agus a choimeéd ar bun chun
faisnéis a scaipeadh faoi thairgi iocshlainte
atd udaraithe no ata le hidara san Aontas.
Tri mhean na tairsi sin, cuirfidh an
Ghniombhaireacht na nithe seo a leanas ar
fail go poibli:

Leasa 228
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 104 — mir 1 — fomhir 1 — pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

() achoimre ar na pleananna
bainistithe riosca do thairgi iocshlainte ata
udaraithe 1 gcomhréir leis an Rialachan
S€0;

Leasa 229
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 104 — mir 1 — fomhir 1 — pointe h

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(h) tionscnamh an n6s imeachta da
bhforailtear in Airteagal 41(2), agus
Airteagail 114, 115 agus 116 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE], na substainti
gniomhacha né na téirgi iocshldinte lena
mbaineann agus an tsaincheist a bhfuil
aghaidh & tabhairt uirthi, aon éisteacht
phoibli de bhun an n6s imeachta sin agus
faisnéis maidir le conas faisnéis a chur
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tairseach ghréasain Eorpach um Leigheasra
a chur ar bun agus a choimead ar bun chun
faisnéis a scaipeadh faoi thairgi iocshlainte
atd udaraithe no ata le hidara san Aontas.
Déanfar an tairseach ghréasdin
thiomnaithe a chur ar bun i gcomhréir le
Treoir (AE) 2016/2102 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle’. Tri mhean
na tairsi sin, cuirfidh an Ghniomhaireacht
na nithe seo a leanas ar fail go poibli:
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1a Treoir (AE) 2016/2102 6 Pharlaimint
na hEorpa agus on gComhairle an

26 Deireadh Fomhair 2016 maidir le
hinrochtaineacht suiomhanna gréasdin
agus feidhmchlar mdéibileach de chuid
comhlachtai san earndil phoibli (10

L 327, 2.12.2016, Ich. 1).

Leasu

(©) na pleananna bainistithe riosca do
thairgi iocshlainte arna n-tidara 1 gcomhréir
leis an Rialachan seo agus na hachoimri a
ghabhann leis na pleananna bainistithe
riosca;

Leasu

(h) tionscnamh an nés imeachta da
bhforailtear in Airteagal 41(2) den
Rialachén seo, agus Airteagail 114, 115
agus 116 de [Treoir athbhreithnithe
2001/83/CE], na substainti gniomhacha n6
na tairgi iocshldinte lena mbaineann agus
an tsaincheist a bhfuil aghaidh & tabhairt
uirthi, aon éisteacht phoibli de bhun an nés
imeachta sin agus faisnéis maidir le conas
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isteach agus conas a bheith rannphairteach
in éisteachtai poibli;

Leasu 230
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 104 — mir 1 — fomhir 1 — pointe i

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(1) concluidi meastnuithe, moltai,
tuairimi, formheasanna agus cinnti a
dhéanann an Ghniomhaireacht agus a
Coisti faoin Rialachéan seo agus faoi
[Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], ach
amhain ma cheanglaitear ar an
nGniomhaireacht an fhaisnéis sin a chur ar
fail go poibli ar mhodhanna eile;

Leasa 231
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 104 — mir 1 — fomhir 1 — pointe j

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

() concluidi measunuithe, moltai,
tuairimi, formheasanna agus cinnti a
dhéanann an gripa comhorduchain, udarais
innitla na mBallstat agus an Coimisitn
faoi chuimsitl na nésanna imeachta a
leagtar amach in Airteagail 16, 106, 107
agus 108 den Rialachén seo agus 1
gCaibidil IX, Ranna 3 agus 7 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].

Leasa 232
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 104 — mir 1 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Na hachoimri d4 dtagraitear i bpointe (c),
aireofar iontu tuairisc ar aon bheart
ioslaghdaithe riosca breise.
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faisnéis a chur isteach agus conas a bheith
rannphairteach in éisteachtai poibli;

Leasu

(1) concluidi meastnuithe, oibleagaidi
maidir le staidéir iarmhargaiochta, moltai,
tuairimi, formheasanna agus cinnti arna
nglacadh ag an nGniomhaireacht agus ag a
Coisti faoin Rialachdn seo agus [Treoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].

Leasu

() concluidi measunuithe, moltai,
tuairimi, formheasanna, oibleagéidi a
eascraionn as na hiidaruithe margaiochta
coinniollach agus cinnti arna ndéanamh ag
an ngrapa comhordtchain, ag udarais
innitla na mBallstat agus ag an gCoimisiun
faoi chuimsil na nésanna imeachta a
leagtar amach in Airteagail 16, 106, 107
agus 108 den Rialachén seo agus 1
gCaibidil IX, Ranna 3 agus 7 de [Treoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].

Leasu

Aireofar sna pleananna bainistithe riosca
da dtagraitear i bpointe (c) tuairisc ar aon
bhearta breise ioslaghdaithe riosca agus ar
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Leasu 233
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 104 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Agus an tairseach ghréasdin a
forbairt agus 4 hathbhreithniu, rachaidh an
Ghniombhaireacht 1 gcomhairle le pairtithe
leasmhara abhartha, lena n-airitear grapai
othar agus tomhaltoéiri, gairmithe ciraim
sldinte agus ionadaithe tionscail.

Leasa 234
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 104 — mir 3 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar
leis na Ballstait agus leis an gCoimisiun,
clar um staidéir meastnaithe riosca
comhshaoil a bhunu agus a choinnedil ar
bun, ar staidéir iad a dhéantar chun tact le
measunu riosca comhshaoil le haghaidh
tairgi iocshldinte atd tidaraithe san Aontas,
ach amhdin mé chuirtear an thaisnéis sin ar
fail go poibli san Aontas ar mhodhanna
difriula.

Leasa 235
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 104 — mir 3 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Beidh faisnéis sa chlér sin ar fail go poibli,
ach amhdin ma bhionn g le srianta chun
faisnéis rinda trachtala a chosaint. Chun an
clar sin a bhunt, féadfaidh an
Ghniomhaireacht a iarraidh ar shealbhoiri
udaraithe margaiochta agus ar udarais
inniula na torthai ar aon staidéar den sort
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aon phleananna dailte n6 cur chun feidhme.

Leasu

2. Agus an tairseach ghréasdin &
forbairt agus 4 hathbhreithniu, rachaidh an
Ghniombhaireacht 1 gcombhairle le pairtithe
leasmhara abhartha, lena n-airitear grapai
othar agus tomhaltoéiri, gairmithe ciraim
slainte, eintitis neamhbhrabuis agus
ionadaithe tionscail.

Leasu

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar
leis na Ballstait agus leis an gCoimisiun,
clar um staidéir meastnaithe riosca
comhshaoil a bhunu agus a choinnedil ar
bun, ar staidéir iad a dhéantar chun tact le
measunu riosca comhshaoil le haghaidh
tairgi iocshlainte ata tdaraithe san Aontas.

Leasu

Beidh an thaisnéis 1 gclar den sort sin ar
fail go poibli agus beidh rochtain éasca
uirthi ar shuiomh gréasain na
Gniomhaireachta, agus aireofar inti, ar a
laghad, an fhaisnéis arna tuairiscia i
gcombhréir le Roinn 1.6 d’larscribhinn II a
ghabhann le [Treoir athbhreithnithe
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sin a tugadh 1 gcrich cheana le haghaidh
tairgi ata udaraithe san Aontas a chur
isteach laistigh de [Oifig na bhFoilseachan,
cuir isteach an data = 24 mbhi tar éis dhata
theacht 1 bhfeidhm an Rialachdin seo].

Leasa 236
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 105 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i
gcomhar leis an gCoimisiun, leis na
Ballstait agus leis na pdirtithe leasmhara,
treoir mhionsonraithe a tharraingt suas
maidir le faireachan a dhéanamh ar
litriocht leighis agus maidir le faisnéis
abhartha a iontrail i mbunachar sonrai
Eudravigilance.

Leasu 237
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 109 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
agus an Larionad Faireachédin Eorpach um
Dhrugai agus Anduil i nDrugai faisnéis a
thaigheann siad faoi mhi-usaid tairgi
iocshlainte, lena n-airitear faisnéis maidir
le drugai midhleathacha, a mhalartu.

Leasta 238
Togra le haghaidh rialachain
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2001/83/CE], ach amhéin m4 t4 g le
srianta chun faisnéis runda trachtala a
chosaint. Chun clar den sort sin a chur ar
bun, iarrfaidh an Ghniomhaireacht, i gcas
nach bhfuil sé faighte cheana féin, ar
shealbhoiri idaruithe margaiochta agus ar
udarais inniula torthai aon staidéir den sort
sin a cuireadh i gerich cheana le haghaidh
tairgi atd tidaraithe san Aontas a chur
isteach laistigh de [Oifig na bhFoilseachan,
cuir isteach an data = 24 mhi tar ¢éis dhata
chur i bhfeidhm an Rialachain seo].

Leasu

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i
gcomhar leis an gCoimisiun, leis na
Ballstait agus lena n-idarais abhartha,
chomh maith le pairtithe leasmhara eile,
lena n-airitear saincolaithe 6n saol acaduil,
treoir mhionsonraithe a tharraingt suas
maidir le faireachan a dhéanamh ar
litriocht leighis agus maidir le faisnéis
abhartha a iontrail i mbunachar sonrai
Eudravigilance.

Leasu

2. Malart6idh an Ghniomhaireacht
agus Gniomhaireacht Drugai an Aontais
faisnéis a fhaigheann siad maidir le mi-
usaid tairgi iocshlainte lena n-airitear
faisnéis a bhaineann le drugai
aindleathacha.
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Airteagal 111 — mir 1
Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Oibreoidh an Ghniomhaireacht agus na
Ballstait i gcombhar le chéile chun forbairt
leantinach a dhéanambh ar choérais
faireachais cdgas a bheidh in ann
caighdedin arda a bhaint amach 1 ndail le
cosaint na slainte poibli i gcas gach tairge
iocshlainte, gan spleachas do na bealai
udaraithe margaiochta, lena n-airitear cur
chuige comhoibritheach a isaid chun an
usdid is fearr a bhaint as na hacmhainni ata
ar fail laistigh den Aontas.

Leasa 239
Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 113 — mir 1 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Féadfaidh an Coimisiin bosca
gainimh rialdla a bhunt de bhun plean
sonrach um bosca gainimh, bunaithe ar
mholadh 6n nGniomhaireacht agus de bhun
an nos imeachta a leagtar amach 1
mireanna 4 go 7, i gcas ina gcomhlionfar
na coinniollacha uile seo a leanas:

Leasa 240
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 113 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
faireachan ar an réimse de thairgi
iocshldinte ata ag teacht chun cinn agus
féadfaidh si faisnéis agus sonrai a iarraidh
ar shealbhoiri udaraithe margaiochta,
forbroiri, saineolaithe neamhspleacha agus
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Leasu

Oibreoidh an Ghniomhaireacht agus na
Ballstait i gcomhar le chéile chun forbairt
leantinach a dhéanambh ar chorais
faireachais cogas, lena n-diritear iad sitid
ina dtaifeadtar teagmhais dhiobhalacha,
lena n-diritear earrdidi cogas, proisis agus
caighdedin maidir le sabhailteacht cogas,
ata in ann ardchaighdedin cosanta sldinte
poibli a bhaint amach do gach tairge
iocshldinte, beag beann ar na bealai
udaraithe margaiochta, lena n-airitear
cinedlacha cur chuige comhoibriocha a
usaid, chun an usaid is fearr is féidir a
bhaint as na hacmhainni até ar fail laistigh
den Aontas.

Leasu

1. Féadfaidh an Coimisiin bosca
gainimh rialdla a bhund, ar bhonn cas ar
chaés, de bhun plean sonrach um bosca
gainimh, bunaithe ar mholadh 6n
nGniomhaireacht agus de bhun an nos
imeachta a leagtar amach 1 mireanna 4 go
7, 1 gcas ina gcomhlionfar na coinniollacha
uile seo a leanas;

Leasu

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
faireachan ar an réimse de thairgi
iocshldinte ata ag teacht chun cinn agus
féadfaidh si faisnéis agus sonrai a iarraidh
ar shealbhoiri udaraithe margaiochta,
forbroiri, saineolaithe neamhspleacha agus
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taighdeoiri, agus ar ionadaithe gairmithe
ctraim sldinte agus othar agus féadfaidh si
dul 1 mbun réamhphléiti leo.

Leasu 241
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 113 — mir 4 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

I gcés ina measfaidh an Ghniomhaireacht
gurb iomchui € bosca gainimh rialdla a
bhunt le haghaidh tairgi iocshlainte ar
docha go dtiocfaidh siad faoi raon feidhme
an Rialachain seo, solathréidh si moladh
don Choimisiun. Déanfaidh an
Ghniombhaireacht tairgi inchailithe no
catagoiri tairgi inchailithe a liostl sa
mholadh sin agus beidh an plean um bosca
gainimh rialala da dtagraitear 1 mir 1 san
direamh ann.

Leasa 242
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 113 — mir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

5. Beidh an Ghniomhaireacht
freagrach as plean um bosca gainimh
rialdla a fhorbairt bunaithe ar shonrai arna
geur isteach ag forbroiri tairgi inchailithe
agus tar €éis comhairliuchéin iomchui.
Leagfar amach sa phlean an t-tidar
clinicitil, eolaioch agus rialala até le bosca
gainimh, lena n-diritear sainaithint na
gceanglas sa Rialachan seo, 1 [Treoir
athbhreithnithe 2001/83/CE] agus i
Rialachan (CE) 1394/2007 nach féidir a
chomhlionadh agus togra le haghaidh
bearta malartacha n6 maolaithe, i gcés
inarb iomchui. Aireofar leis an bplean
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taighdeoiri, agus ar ionadaithe gairmithe
ctraim sldinte agus othar agus féadfaidh si
dul 1 mbun réamhphléiti leo, 1 gcas inarb
abhartha, ag tagairt don sasra
comhairliachéin dé bhforailtear in
Airteagal 162.

Leasu

I gcas ina measann an Ghniomhaireacht
gurb iomchui bosca gainimh rialdla a
bhuntl do thairgi miochaine ar décha go
dtiocfaidh siad faoi raon feidhme an
Rialachain seo ach nach bhfuil rialacha
oiriunaithe forbartha agus tdaraithe ann ina
leith, cuirfidh si moladh ar fail don
Choimisitn. Déanfaidh an
Ghniombhaireacht tairgi inchailithe no
catagoiri tairgi inchailithe a liostu sa
mholadh sin agus beidh an plean um bosca
gainimh rialala da dtagraitear 1 mir 1 san
direamh ann.

Leasu

5. Beidh an Ghniomhaireacht
freagrach as plean bosca gainimh a
thorbairt bunaithe ar shonrai arna gcur
isteach ag forbroiri tairgi inchailithe agus
tar éis comhairliuchéin iomchui lena n-
airitear, 1 gcas inarb abhartha, le hothair,
leis an saol acaduil, le comhlachtai
measunaithe teicneolaiochta slainte, le
gairmithe curaim slainte no le forbroéiri.
Leagfar amach sa phlean an t-udar
clinicitil, eolaioch agus rialdla até le bosca
gainimh, lena n-diritear sainaithint na
gceanglas sa Rialachén seo, [Treoir
athbhreithnithe 2001/83/CE], Rialachan
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freisin amline bheartaithe maidir leis an
bhfad a mhairfidh an bosca gainimh. I gcés
inarb iomchui, molfaidh an
Ghniomhaireacht bearta freisin chun maola
a dhéanamh ar aon saobhadh a d’théadfadh
a bheith ar dhélai an mhargaidh i ngeall ar
an mbosca gainimh rialdla a bhunu.

Leasu 243
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 113 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

6. Déanfaidh an Coimisiun cinneadh,
tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme,
maidir le bunu bosca gainimh rialala agus
an moladh 6n nGniomhaireacht agus an
plean um bosca gainimh de bhun mhir 4 4
geur san aireamh. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta scruduchdin da dtagraitear in
Airteagal 173(2).

Leasua 244
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 113 — mir 8 — fomhir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) is iomchui déanamh amhlaidh chun
an tslainte phoibli a chosaint.

Least 245
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 113 — mir 9

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
9. I gcas ina sainaithneofar rioscai don
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(CE) 1394/2007 nach féidir a
chomhlionadh agus togra le haghaidh
bearta malartacha n6 maolaithe, 1 gcas
inarb iomchui. Aireofar leis an bplean
freisin amline bheartaithe maidir leis an
bhfad a mhairfidh an bosca gainimh. I gcés
inarb iomchui, molfaidh an
Ghniombhaireacht bearta freisin chun maolu
a dhéanambh ar aon saobhadh a d’théadfadh
a bheith ar dhélai an mhargaidh i ngeall ar
an mbosca gainimh rialala a bhunu.

Leasu

6. Déanfaidh an Coimisitn
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcombhréir le hAirteagal 175 chun an
Rialachan seo a thorlionadh tri chinneadh a
dhéanamh maidir le bosca gainimh rialala a
bhunu agus moladh na Gniomhaireachta
agus plean an bhosca gainimh 4 gcur san
direamh de bhun mhir 4.

Leasu

(b) is iomchui déanamh amhlaidh chun
an tslainte phoibli n6 an comhshaol a
chosaint.

Leasu
9. I gcés ina sainaithneofar rioscai don
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tslainte, tar éis an Chinnidh lena
mbunaitear an bosca gainimh rialéla i
gcomhréir le mir 6, ach nach féidir na
rioscai sin a mhaolt go hiomlan tri
choinniollacha forliontacha a ghlacadh,
féadfaidh an Coimisitn, tar éis dul i
gcomhairle leis an nGniomhaireacht, leasu
a dhéanambh ar a chinneadh tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme. Féadfaidh
an Coimisiun freisin an fad a mhairfidh
an bosca gainimh rialdla a fhadu tri
bhithin gniomhartha cur chun feidhme.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme
sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis an nos
imeachta scraduchain da dtagraitear in
Airteagal 173(2).

Leasa 246
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 114 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Tairge iocshlainte a thorbraitear
mar chuid de bhosca gainimh rialala, ni
théadfar ¢ a chur ar an margadh ach
amhain nuair a bheidh sé tdaraithe 1
gcombhréir leis an Rialachan seo. Ni
mhairfidh bailiocht tosaigh an idaraithe sin
nios faide na an fad a mhairfidh an bosca
gainimh rialdla. Féadfar an t-tidart a thadu
nuair a iarrann sealbhoir an udaraithe
margaiochta sin.

Leasa 247
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 114 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. I gcasanna a bhfuil udar cui leo,
féadfar maoluithe 6 na ceanglais a leagtar
amach sa Rialachén seo agus i [Treoir
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tslainte, tar éis an Chinnidh lena
mbunaitear an bosca gainimh rialéla i
gcomhréir le mir 6, ach nach féidir na
rioscai sin a mhaolt go hiomlan tri
choinniollacha forliontacha a ghlacadh,
féadfaidh an Coimisitn, tar éis dul i
gcomhairle leis an nGniomhaireacht, leasu
a dhéanambh ar a chinneadh tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh 1 gcomhréir leis an nds imeachta
scraduchdin da dtagraitear in

Airteagal 173(2). Tugtar de chumhacht
don Choimisiun gniomhartha tarmligthe
a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 175
chun an Rialachdn seo a fhorlionadh tri
shineadh a chur le fad bosca gainimh
rialdla, ar bhonn réasunu agus fianaise
cui-réasunaithe on nGniomhaireacht.

Leasu

2. Tairge iocshléinte a thorbraitear
mar chuid de bhosca gainimh rialala, ni
théadfar ¢ a chur ar an margadh ach
amhdin nuair a bheidh sé tdaraithe 1
gcomhréir leis an Rialachan seo. Ni
mhairfidh bailiocht tosaigh an idaraithe sin
nios faide na an fad a mhairfidh an bosca
gainimh rialala. Féadfar an t-tdart a thadu,
ar mholadh cui-réastnaithe 6n
nGniomhaireacht, nuair a iarrann sealbhoir
an udaraithe margaiochta sin.

Leasu

3. I gcasanna a bhfuil udar cui leo,
féadfar maoluithe 6 na ceanglais a leagtar
amach sa Rialachén seo agus i [Treoir
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athbhreithnithe 2001/83/CE] a aireamh leis
an udaru margaiochta le haghaidh tairge
iocshlainte arna thorbairt faoin mbosca
gainimh rialdla. D’théadfadh ceanglais
oiriunaithe, fheabhsaithe, tharscaoilte no
iarchurtha a bheith sna maoluithe sin.
Beidh gach maolu teoranta da bhfuil
oiriinach agus don mhéid a bhfuil fiorgha
leis chun go mbainfear amach na cuspoiri
ata le saothru, beidh udar cui le gach maolt
agus sonrofar € sna coinniollacha a
ghabhann leis an idari margaiochta.

Leasa 248
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 115 — mir 1 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

I gcas nach féidir maola den sort sin a
dhéanamh n6 inar 1éir nach bhfuil sé
¢ifeachtach, cuirfear an proiseas forbartha
agus tastala ar fionrai gan mhoill go dti go
ndéanfar maolu éifeachtach.

Leasa 249
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 115 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4, Cuirfidh an Ghniomhaireacht, le
hionchur 6 na Ballstait, tuarascalacha
bliantala faoi bhraid an Choimisitin maidir
leis na torthai ar chur chun feidhme bosca
gainimh rialala, lena n-airitear dea-
chleachtas, ceachtanna foghlamtha agus
moltai maidir lena mbunu agus, i gcés
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athbhreithnithe 2001/83/CE] a aireamh leis
an udaru margaiochta le haghaidh tairge
iocshléinte arna thorbairt faoin mbosca
gainimh rialala. Airitheofar le haon
mhaolu ar na ceanglais i gcomhthéacs an
bhosca gainimh go gcloifear leis an
leibhéal sabhadilteachta othar agus le
cosaint na sldainte poibli agus prionsabail
eiticiula. D’fhéadfadh ceanglais
oiritnaithe, theabhsaithe, tharscaoilte n6
iarchurtha a bheith sna maoluithe sin.
Beidh gach maolu teoranta da bhfuil
oiriunach agus don mhéid a bhfuil fiorgha
leis chun go mbainfear amach na cuspdiri
ata le saothru, beidh udar cui le gach maola
agus sonrofar € sna coinniollacha a
ghabhann leis an udar(i margaiochta.

Leasu

I gcas nach féidir maolt den sort sin a
dhéanamh n6 inar 1éir nach bhfuil sé
¢ifeachtach, cuirfear an proiseas forbartha
agus tastala ar fionrai gan mhoill go dti go
ndéanfar maolu ¢ifeachtach. Mura féidir
aon phlean éifeachtach maolaithe a chur
ar fail, cuirfidh an Ghniomhaireacht
deireadh leis an mbosca gainimh gan
moill mhichui.

Leasu

4. Le hionchur 6 na Ballstait, cuirfidh
an Ghniomhaireacht tuarascalacha
bliantala faoi bhraid an Choimisitin maidir
leis na torthai 6 chur chun feidhme bosca
gainimh rialala, lena n-airitear miondealu
ar lion na mboscai gainimh a deonaiodh,
treochtai maidir le tairgi iocshldinte ata
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inarb abhartha, maidir le cur i bhfeidhm an
Rialachdin seo agus gniomhartha dli eile de
chuid an Aontais a ndéantar maoirseacht
orthu laistigh den bhosca gainimh. Cuirfidh
an Coimisiun na tuarascalacha sin ar fail go
poibli.

Leasa 250
Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 116 — mir 1 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Sealbhoir tdaraithe margaiochta le
haghaidh tairge iocshlainte a bhfuil idara
margaiochta laraithe né darti margaiochta
naisiunta ina sheilbh aige (‘sealbhoir an
udaraithe margaiochta’), tabharfaidh sé
fogra d’udarés innitil an Bhallstait inar
cuireadh an tairge iocshlainte ar an
margadh agus, ina theannta sin, don
Ghniombhaireacht 1 gcés tairge iocshlainte a
chumhdaitear le hidart margaiochta
laraithe (is mar ‘an t-tdarés inniuil lena
mbaineann’ a thagraitear doibh sin sa
Chaibidil seo) faoi na nithe seo a leanas:

Leasu 251
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 116 — mir 1 — pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(c) a chinneadh go gcuirfidh sé margu
tairge iocshlainte ar fionrai go sealadach sa
Bhallstat sin trath nach i nd 6 mhi sula
gcuirfidh sealbhoéir an udaraithe
margaiochta solathar an tairge iocshlainte
sin ar fionrai go sealadach ar an margadh i
mBallstait ar leith;
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inchailithe do bhosca gainimh rialala, dea-
chleachtais, deacrachtai a thdinig chun
cinn, ceachtanna a foghlaimiodh,
machnamh ar oiritnuithe a d’théadfai a
dhéanamh amach anseo ar an gcreat rialala
agus moltai maidir lena mbunt agus, i gcés
inarb abhartha, maidir le cur i bhfeidhm an
Rialachdin seo agus gniomhartha dli eile de
chuid an Aontais a ndéantar maoirseacht
orthu laistigh den bhosca gainimh.
Cuirfidh an Coimisiiin na tuarascélacha sin
agus achoimri tuata ar fail go poibli.

Leasu

1. Tabharfaidh sealbhdir an tidaraithe
margaiochta ar thairge iocshlainte a bhfuil
udart margaiochta laraithe n6 udart
margaiochta naisitinta ina sheilbh aige
(‘sealbhoir an tdaraithe margaiochta’)
fogra agus mineoidh sé na ctiiseanna
d’udaras innitil an Bhallstéit inar cuireadh
an tairge iocshldinte ar an margadh agus,
ina theannta sin, don Ghniomhaireacht le
haghaidh tairge iocshléinte ata cumhdaithe
ag Udaru margaiochta laraithe (d4 ngairtear
‘an t-Uidaras innitil lena mbaineann’ sa
Chaibidil seo) faoin méid seo a leanas:

Leasu

(c) a chinneadh go gcuirfidh sé margu
tairge iocshlainte ar fionrai go sealadach sa
Bhallstat sin a luaithe is féidir agus trath
nach It nd 6 mhi sula gcuirfidh sealbhoir
an Udaraithe margaiochta solathar an tairge
iocshlainte sin ar fionrai go sealadach ar an
margadh 1 mBallstait ar leith;
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Leasa 252
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 116 — mir 1 — pointe d

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(d) briseadh sealadach ar sholathar
tairge iocshlainte i mBallstat ar leith, a
bhfuil coinne leis go mairfidh an briseadh
nios faide na 2 sheachtain no, bunaithe ar
réamhaisnéis €ilimh shealbhoir an
udaraithe margaiochta trath nach 14 né

6 mhi sula dtoséidh an briseadh sealadach
sin ar an solathar nd, mura féidir sin agus 1
gcas ina mbeidh tdar cui leis, a luaithe a
thoghlaimeoidh siad go bhféadfadh an
briseadh sealadach sin a bheith ann, chun
caoi a thabhairt don Bhallstat faireachan a
dhéanamh ar aon ghanntanas féideartha n6
iarbhir 1 gcomhréir le hAirteagal 118(1).

Leasu 253
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 117 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Beidh plean um ghanntanas a
chosc, le haghaidh aon tairge iocshlainte a
chuirtear ar an margadh, 1 bhfeidhm ag
sealbhdir an udaraithe margaiochta mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1) agus
coimeddfaidh sé cothrom le déta ¢. Chun
an plean um ghanntanas a chosc a chur 1
bhfeidhm, déanfaidh sealbhoir an udaraithe
margaiochta an tacar iosta faisnéise a
leagtar amach i1 gCuid V d’larscribhinn IV
a aireamh ann agus cuirfidh sé an
treoraiocht arna tarraingt suas ag an
nGniomhaireacht de réir mhir 2 san
direamh ann.
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Leasu

(d) suaitheadh sealadach intuartha i
solathar tairge iocshlainte i mBallstat ar
leith, de ré ionchasach is faide na dha
sheachtain no, bunaithe ar réamhaisnéis
¢ilimh shealbhoir an tdaraithe margaiochta
agus na n-udaras innidil naisiunta, 1 gcas
ina mbeidh fail air, a luaithe is féidir agus
trath nach 14 nd sé mhi roimh thas an chur
isteach shealadaigh sin ar an solathar no,
mura féidir € sin a dhéanamh agus mura
féidir ¢ a thuar i gcas ina mbeidh tdar cui
leis, a luaithe a thaigheann siad amach faoi
shuaitheadh sealadach den soért sin, chun a
chur ar chumas an Bhallstait faireachan a
dhéanamh ar aon ghanntanas féideartha n6
iarbhir 1 gcomhréir le hAirteagal 118(1).

Leasu

1. Faoin ... [18 mhi tar éis dhadta
theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo],
beidh plean um ghanntanas a chosc, le
haghaidh aon tairge iocshldinte a chuirtear
ar an margadh, 1 bhfeidhm ag sealbhoir an
udaraithe margaiochta mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1) agus
coimedadfaidh sé cothrom le data é. Chun
an plean um ghanntanas a chosc a chur 1
bhfeidhm, déanfaidh sealbhoir an uidaraithe
margaiochta an tacar iosta faisnéise a
leagtar amach i1 gCuid V d’larscribhinn IV
a aireamh ann agus cuirfidh sé an
treoraiocht arna tarraingt suas ag an
nGniomhaireacht de réir mhir 2 san
aireamh ann. Cuirfear an plean coiscthe
ganntanas ar fdil arna iarraidh sin don
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Leasa 254
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 117 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i
gcomhar leis an meitheal d& dtagraitear in
Airteagal 121(1), pointe (c), treoraiocht do
shealbhoiri tidaraithe margaiochta a
tharraingt suas mar a shainmhinitear in
Airteagal 116(1) chun an plean um
ghanntanas a chosc a chur 1 bhfeidhm.

Leasu 255
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 118 — mir 1 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Bunaithe ar na tuarascalacha da dtagraitear
in Airteagail 120(1) agus 121(1),

pointe (¢), ar thaisnéis dé dtagraitear in
Airteagail 119, 120(2) agus 121 agus ar an
bhfogra a dhéantar de bhun

Airteagal 116(1), pointi (a) go (d),
déanfaidh an t-udarés inniuil lena
mbaineann in Airteagal 116(1) faireachan
leantinach ar aon ghanntanas féideartha n6
iarbhir de na tairgi iocshlainte sin.

Least 256
Togra le haghaidh rialachain
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Ghniomhaireacht no d’udaras inniuil an
Bhallstdit inar cuireadh an tdirge
tocshldainte ar an margadh.

Leasu

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i
gcomhar leis an meitheal dé dtagraitear in
Airteagal 121(1) agus tar ¢éis dul 1
gcombhairle leis an Meitheal um Ghairmithe
Curaim Slainte (HPWP) agus leis an
Meitheal um Othair agus Tombhaltdiri
(PCWP), treoir a tharraingt suas do
shealbhoiri idaraithe margaiochta mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1) chun an
plean um ghanntanas a chosc a chur i
bhfeidhm.

Leasu

Bunaithe ar na tuarascalacha d4 dtagraitear
in Airteagal 120(1) agus Airteagal 121(1),
pointe (c), ar an bhfaisnéis d4 dtagraitear in
Airteagail 119, 120(2) agus 121 agus ar an
bhfogra arna thabhairt de bhun Airteagal
116(1), pointi (a) go (d), déanfaidh an t-
udaras inniuil lena mbaineann da
dtagraitear in Airteagal 116(1) faireachan
leantinach ar aon ghanntanas féideartha n6
iarbhir maidir leis na tairgi iocshlainte sin
trina gcorais faireachais TF naisitnta no
trina mbunachair sonrai naisitinta agus
seolfaidh sé an fhaisnéis chuig an
nGniomhaireacht gan moill mhichui.
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Airteagal 118 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 257
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 118 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Chun criocha mhir 1, féadfaidh an
t-tidaras innitil lena mbaineann mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1) aon
thaisnéis bhreise a iarraidh ar shealbhoir an
udaraithe margaiochta mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1). Go
sonrach, féadfaidh sé a iarraidh ar
shealbhoir an tidaraithe margaiochta plean
maolaithe ganntanais a chur isteach 1
gcomhréir le hAirteagal 119(2), measini
riosca ar an tionchar a d’imreodh
fionraiocht, scor no tarraingt siar i
gcomhréir le hAirteagal 119(3), n6 an
plean um ghanntanas a chosc dé dtagraitear
in Airteagal 117. Féadfaidh an t-tidaras
innitil lena mbaineann sprioc-am a shocrt
chun an fhaisnéis a iarrtar a chur isteach.

Leasu 258
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 120 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Daileoiri mordhiola agus daoine
eile no eintitis dhlitheanacha eile ata
udaraithe n6 i dteideal tairgi iocshlainte a
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Leasu

1a. Ar bhonn na faisnéise arna
solathar de bhun Airteagal 121(2), pointe
(f), déanfaidh an Ghniomhaireacht
faireachdn agus measunu ar aon
ghniomhaiochtai ata beartaithe no déanta
ag Ballstat chun ganntanas ar an leibhéal
ndisiunta a mhaoli maidir lena dtionchar
ar infhaighteacht agus ar sholathar tdairgi
iocshldinte ar leibhéal an Aontais.

Leasu

2. Chun criocha mhir 1, féadfaidh an
t-tidaras innitil lena mbaineann mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1) aon
thaisnéis bhreise a iarraidh ar shealbhoir an
udaraithe margaiochta mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1). Go
sonrach, féadfaidh sé a iarraidh ar
shealbhoir an tidaraithe margaiochta plean
maolaithe ganntanais a chur isteach 1
gcomhréir le hAirteagal 119(2), meastinii
riosca ar an tionchar a d’imreodh
fionraiocht, scor no tarraingt siar i
gcomhréir le hAirteagal 119(3), n6 an
plean um ghanntanas a chosc dé dtagraitear
in Airteagal 117. Déanfaidh an t-tidaras
innidil lena mbaineann sprioc-am a shocrti
chun an thaisnéis a iarrtar a chur isteach.

Leasu

1. Daileoiri moérdhiola agus daoine
eile n6 eintitis dhlitheanacha eile ata
udaraithe no i dteideal tairgi iocshldinte a
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sholathar don phobal, ar tairgi iocshlainte
iad ata udaraithe lena gcur ar mhargadh
Ballstait de bhun Airteagal 5 de [Treoir
athbhreithnithe 2001/83/CE], féadfaidh
siad ganntanas tairge iocshlainte ar leith a
mhargaitear sa Bhallstat lena mbaineann a
thuairiscit don udaras inniuil sa Bhallstat
sin.

Leasa 259
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 120 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 260
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 121 — mir 1 — pointe -a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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sholathar don phobal, ar tairgi iocshlainte
iad ata udaraithe lena gcur ar mhargadh
Ballstait de bhun Airteagal 5 de [Treoir
athbhreithnithe 2001/83/CE], déanfaidh
siad ganntanas tairge iocshlainte ar leith a
mhargaitear sa Bhallstat lena mbaineann a
thuairiscit don udaras inniuil sa Bhallstat
sin. Ina theannta sin, déanfaidh daileoiri
mordhiola faisnéis rialta a chur faoi
bhraid an udarais innivuil maidir leis na
stoic atd ar fdil de na tdairgi iocshldinte a
sholathraionn siad.

Leasu

1a. 1 gcas ina gcuirfidh sealbhdir an
udaraithe margaiochta briseadh
sealadach i solathar tdirge iocshldinte in
iul, déanfaidh daileoiri mordhiola chomh
maith le daoine no eintitis dhlitheanacha
eile ata udaraithe no i dteideal tairgi
iocshldinte a sholathar faisnéis a
sholathar, arna iarraidh sin go trathuil,
don Ghniomhaireacht, don udaras inniuil
i mBallstat agus do shealbhdéir abhartha
an udaraithe margaiochta maidir leis na
cuiiseanna leis an mbriseadh sealadach i
soldathar an tdirge i mBallstat.

Leasu

(-a)  an fhaisnéis maidir le ganntanais
fhéideartha agus iarbhir arna soldathar ag
sealbhdiri udaruithe margaiochta,
allmhaireoiri, monardiri agus soldathroiri
tdirgi iocshldinte no substainti
gniomhacha, ddileoiri mordhiola,
gairmithe curaim sldinte, othair agus
tomhaltoiri, agus daoine no eintitis
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Leasu 261
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 121 — mir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) faisnéis maidir le ganntanais tairgi
iocshlainte iarbhir, 1 gcdsanna ina mbeidh
measunu déanta ag an udaras inniuil sin ar
an nganntanas, a thoilsiti ar shuiomh
gréasain ata ar fail go poibli;

Leasa 262
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 121 —mir 1 — pointe b a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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dhlitheanacha eile ata udaraithe no i
dteideal tdairgi iocshldinte a sholathar don
phobal a bhailin agus a mheasunu;

Leasu

(b) faisnéis a fhoilsii agus
nuashonruithe rialta a sholathar maidir le
ganntanais iarbhir tairgi iocshlainte, go
bhfuil measunu déanta ag an tdaras innitil
ar an nganntanas ar shuiomh gréasain ata ar
fail go poibli agus €asca le hiisaid agus a
airithia gur cuireadh an thaisnéis sin, lena
n-airitear maidir le roghanna malartacha
ata ar fail, in 10l go gniomhach
d’ionadaithe gairmithe curaim sldinte agus
d’othair; cuirfidh na hudaradis inniula an
Ghniomhaireacht ar an eolas a luaithe is
féidir maidir le haon bheart atd beartaithe
no déanta ar an leibhéal ndisiunta chun
an ganntanas no an ganntanas a
bhfuiltear ag suil leis a mhaolu.

Leasu

(ba)  coras a chruthu lenar féidir le
hothair ganntanais tairgi iocshldinte a
thuairisciu agus a iarraidh ar
chogaslanna a sholathraionn ospidéil
agus cogaslanna ospidéil sonrai maidir
leis an stoc den tdirge iocshldinte lena
mbaineann ata ar fail a chur in iul go
leictreonach, chun ganntanas soldthair
ata ar ti tarlu no atd ann cheana a
sheachaint no a mhaolu, ar ganntanas é
ata abhartha maidir le solathar tdirge
locshldinte.
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Leasti 263
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 121 — mir 1 — pointe ¢ a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 264
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 121 — mir 1 — pointe ¢ b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 265
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 121 — mir 2 — pointe

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

® an Ghniombhaireacht a chur ar an
eolas faoi aon bheart ata beartaithe no
déanta ag an mBallstat sin chun an
ganntanas a mhaolu ar an leibhéal
naisiunta.

Leasa 266
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 121 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

PE753.550v03-00

134/255

Leasu

(ca) moltai a dhiriu ar ghairmithe
slainte maidir leis na tairgi iocshldinte
malartacha ata le husdid chun
cdiredlacha a shaothru i gcds ganntanais;

Leasu

(cb)  féachaint an bhféadfai bearta
rialala iomchui a usdid chun an
ganntanas a mhaolu.

Leasu

® an Ghniomhaireacht a chur ar an
eolas faoi aon bheart ata beartaithe nd
déanta ag an mBallstat sin chun an
ganntanas a mhaolu ar an leibhéal naisiiinta
gan moill mhichui.

Leasu

2a. Tar éis leathnu ESMP da
dtagraitear in Airteagal 122(6) agus chun
criocha Airteagal 118(1) agus Airteagal
121(2), pointe (a), bunoidh udardis
inniula na mBallstadt corais ndisiunta TF
a bheidh idir-inoibrithe le ESMP chun
gur féidir faisnéis a mhalartu go
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Leasa 267
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 121 — mir 5 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) aon thaisnéis a thaightear 6
shealbhoir an udaraithe margaiochta mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1) maidir
leis an tairge iocshlainte lena mbaineann
nd 6 ghniomhaithe eile a sholathar don
Ghniombhaireacht de bhun

Airteagal 120(2);

Leasa 268
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 121 — mir S — pointe d

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(d) an Ghniomhaireacht a chur ar an
eolas faoi aon ghniomhaiocht ata beartaithe
nd déanta ag an mBallstat sin 1 gcomhréir
le pointi (b) agus (c) agus aon
ghniomhaiocht eile a dhéantar chun an
ganntanas criticitiil a mhaoll n6 a réiteach
sa Bhallstat, chomh maith le torthai na
ngniomhaiochtai sin, a thuairisciu.

Leasa 269
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 121 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

6. Féadfaidh na Ballstait a iarraidh go
solathroidh MSSG tuilleadh moltai, da
dtagraitear in Airteagal 123(4).
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huathoibrioch le ESMP agus tuairisciu
dubailte a sheachaint.

Leasu

(a) aon thaisnéis a thaightear 6
shealbhoir an udaraithe margaiochta mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1) maidir
leis an tairge iocshldinte lena mbaineann
nd 6 ghniomhaithe eile a thuairiscitt don
Ghniombhaireacht de bhun

Airteagal 120(1a) agus (2);

Leasu

(d) an Ghniomhaireacht a chur ar an
eolas faoi aon ghniomhaiocht ata beartaithe
nod déanta ag an mBallstat sin 1 gcomhréir
le pointi (b) agus (c) agus aon
ghniomhaiocht eile a dhéantar chun an
ganntanas criticitiil a mhaoll n6 a réiteach
sa Bhallstat, chomh maith le torthai na
ngniomhaiochtai sin, a thuairisciti gan
mhoill mhichui.

Leasu

6. Féadfaidh na Ballstait a iarraidh go
solathroidh MSSG tuilleadh moltai, da
dtagraitear in Airteagal 123(4). I gcds ina
ndéanfaidh na Ballstdit beart malartach
nach bhfuil i gcomhréir le moltai MSSG
ar an leibhéal naisiunta, cuirfidh siad na
cuiseanna leis sin in iul do MSSG go
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Leasa 270
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 121 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 271
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 122 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Chun criocha Airteagal 118(1),
féadfaidh an Ghniomhaireacht faisnéis
bhreise a iarraidh ar tidarés innitil an
Bhallstait, trid an meitheal da dtagraitear in
Airteagal 121(1), pointe (c). Féadfaidh an
Ghniomhaireacht sprioc-am a shocrti chun
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trathuil.

Leasu

Airteagal 121a

Suiomhanna gréasdin ndisiunta maidir le
ganntanas cogas

Aireofar ar an suiomh gréasdin da
dtagraitear in Airteagal 121(1), pointe (b),
an fhaisnéis seo a leanas ar a laghad:

(a) tradainm an tdairge iocshldinte
agus an t-ainm neamhdhilsedanaigh
idirndisiunta, chun criocha idir-
inoibritheachta;

(b) an tdasc teiripeach don tdairge
iocshldinte a bhfuil ganntanas ann ina
leith;

(c) na cuiseanna leis na ganntanais
agus na bearta maolaithe a rinneadh
chun aghaidh a thabhairt ar na
ganntanais;

(d) datai tosaigh agus datai deiridh an
ghanntanais a bhfuiltear ag suil leo;

(e) Sfaisnéis abhartha eile do
ghairmithe curaim sldinte agus d’othair,
lena n-diritear faisnéis faoi roghanna
teiripeacha ata ar fail.

Leasu

1. Chun criocha Airteagal 118(1) agus
(1a), féadfaidh an Ghniomhaireacht
faisnéis bhreise a iarraidh ar idaras innitil
an Bhallstait, trid an meitheal da
dtagraitear in Airteagal 121(1), pointe (c).
Féadfaidh an Ghniomhaireacht sprioc-am a
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an fthaisnéis a iarrtar a chur isteach.

Leasu 272
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 122 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 273
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 122 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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shocru chun an fthaisnéis a iarrtar a chur
isteach.

Leasu

la. Chun criche Airteagal 118(1a)
agus bunaithe ar an bhfaisnéis arna
solathar de bhun Airteagal 121(1), pointe
(cb), agus Airteagal 121(2), déanfaidh an
Ghniomhaireacht measunu ar na
gniomhaiochtai ata beartaithe no déanta
ag Ballstat chun ganntanas ar an leibhéal
ndisiunta a mhaolu i dtaca le haon
tionchair dhiultacha fhéideartha no
iarbhir de bharr na ngniomhartha sin ar
infhaighteacht agus slanddil an tsoldathair
i mBallstdt eile agus ar leibhéal an
Aontais. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an
Balistat lena mbaineann, agus MSSG,
chomh maith leis na Ballstdit a
bhféadfadh tionchar a bheith acu, no a
ndearnadh difear iarbhir doibh, ar an
eolas faoina measunu, go trathuil, trid an
meitheal um phointe teagmhdla aonair da
dtagraitear in Airteagal 3(6) de Rialachdn
(AE) 2022/123. Cuirfidh an
Ghniomhaireacht a measunu in iul don
Choimisiun freisin.

Leasu

2a. Chun na tdirgi iocshldinte nach
féidir an ganntanas a réiteach ina leith a
shainaithint gan comhordu on Aontas de
bhun mhir 2, féadfaidh an
Ghniomhaireacht dul i gcomhairle le
sealbhoiri udaruithe margaidh agus le
geallsealbhdiri abhartha eile.
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Leasa 274
Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 122 — mir 4 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Chun na ctraimi da dtagraitear in
Airteagail 118(1), 123 agus 124 a
dhéanambh, airitheoidh an Ghniomhaireacht
an méid seo a leanas, 1 gcombhairle leis an
meitheal d4 dtagraitear in Airteagal 121(1),
pointe (¢):

Leasa 275
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 122 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

6. Chun an Rialachan seo a chur chun
feidhme, leathn6idh an Ghniomhaireacht
raon feidhme ESMP. Airitheoidh an
Ghniomhaireacht, i gcas inarb dbhartha, go
mbeidh sonrai idir-inoibritheach idir
ESMP, corais TF na mBallstat agus coérais
agus bunachair sonrai TF abhartha eile, gan
aon dubailt tuairiscithe.

Leasu 276
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 123 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Déanfaidh MSSG athbhreithnit ar
stadas an ghanntanais chriticitiil aon uair is
ga agus tabharfaidh sé an liosta cothrom le
data i gcas ina measfaidh sé gur ga tairge
iocshlainte a chur leis n6 gur réitiodh an
ganntanas criticiiil bunaithe ar an
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Leasu

4. Chun criocha na curaimi da
dtagraitear in Airteagal 118(1), Airteagal
123 agus Airteagal 124 a chomhlionadh,
airitheoidh an Ghniomhaireacht an méid
seo a leanas, 1 gcombhairle leis an meitheal
da dtagraitear in Airteagal 121(1), pointe
(c), agus 1 gcombhairle le Meitheal na
nOthar agus na dTomhaltéiri (PCWP) agus
leis an Meitheal um Ghairmithe Curaim
Slainte (HCPWP) agus le geallsealbhoiri
abhartha eile:

Leasu

6. Chun an Rialachan seo a chur chun
feidhme, leathn6idh an Ghniomhaireacht
raon feidhme ESMP. Airitheoidh an
Ghniomhaireacht go mbeidh sonrai idir-
inoibritheach idir ESMP agus corais TF na
mBallstat agus, i gcds inarb abhartha, le
corais agus bunachair sonrai TF abhartha
eile, gan aon dubailt tuairiscithe.

Leasu

2. Déanfaidh MSSG athbhreithnit ar
stadas an ghanntanais chriticitil aon uair is
ga agus tabharfaidh sé an liosta cothrom le
data i gcas ina measfaidh sé gur ga tairge
iocshlainte a chur leis n6 gur réitiodh an
ganntanas criticiuil bunaithe ar an

RR\1299512GA .docx



tuarascail de bhun Airteagal 122(5).

Leasu 277
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 123 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Féadfaidh MSSG moltai a sholathar
maidir le bearta chun an ganntanas
criticiuil a réiteach né a mhaolu, i
gcomhréir leis na modhanna da dtagraitear
in Airteagal 122(4), pointe (d), do
shealbhoiri Gidaraithe margaiochta
abhartha, do na Ballstat, don Choimisitn,
d’ionadaithe gairmithe curaim slainte no
d’eintitis eile.

Leasu 278
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 123 — mir 4 — fomhir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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tuarascail de bhun Airteagal 122(5).
Féadfaidh MSSG a mholadh go ndéanfar
faireachan ar réamhaisnéisi soldathair
agus éilimh ar thdairgi iocshldinte lena n-
usaid ag an duine san Aontas agus go
ndéanfar faireachdn ar na stoic atad ar fail
sa slabhra solathair ina iomldine.

Leasu

4. Déanfaidh MSSG, gan moill
mhichui, moltai a sholathar maidir le bearta
chun an ganntanas criticiuil a réiteach n6 a
mhaolu 1 gcomhréir leis na modhanna da
dtagraitear in Airteagal 122(4), pointe (d),
do shealbhoiri tdaruithe margaiochta
abhartha, do na Ballstait, don Choimisitn,
d’ionadaithe gairmithe curaim slainte no
d’eintitis eile.

Leasu

Féadfaidh na Ballstdit, laistigh de MSSG,
a chinneadh an ‘Sdasra Dluthphdirtiochta
Deonach le haghaidh cogais’ a
ghniomhachti chun an méid seo a leanas
a dhéanamh:

(a)  fogra a thabhairt do Bhallstdit eile
agus don Choimisiun maidir le ganntanas
criticiuil tairge iocshlainte ar an leibhéal
ndisiunta;

(b) sainaithint a dhéanamh, le
tacaiocht on nGniomhaireacht, ar
infhaighteachtai an tdirge iocshldainte i
mBallstait eile;

(c) cruinnithe a eagru, le tacaiocht on
nGniomhaireacht, leis na Ballstait
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Leasa 279
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 124 — mir 2 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Chun criocha na mire seo, féadfaidh an
Ghniomhaireacht sprioc-am a shocrti chun
an fhaisnéis a iarrtar a chur isteach.

Leasa 280
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 124 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Bunoidh an Ghniomhaireacht
laistigh da tairseach ghréasain da
dtagraitear in Airteagal 104 leathanach
gréasain a mbeidh rochtain ag an bpobal air
lena solathrofar faisnéis maidir le
ganntanais chriticitla iarbhir tairgi
iocshldinte 1 gcdsanna ina mbeidh measunt
déanta ag an nGniomhaireacht ar an
nganntanas agus ina mbeidh moltai curtha
ar fail aici do ghairmithe ctraim slainte
agus d’othair. Leis an leathanach gréasain
sin, solathrofar tagairti freisin do na liostai
de ghanntanais iarbhir arna bhfoilsiu ag
udarais inniala an Bhallstait de bhun
Airteagal 121(1), pointe (b).
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eisiuna, leis an bpdirti deonaithe agus le
pdirtithe abhartha eile chun riachtanais
oibriochtila a phlé;

(d) a iarraidh go ndéanfai an Sdsra
Aontais um Chosaint Shibhialta a
ghniomhachti chun aistriu deonach
tairgi iocshldainte a chomhordu agus chun
tacu leis ar bhonn loistiochta.

Leasu

Chun criocha na mire seo, déanfaidh an
Ghniomhaireacht sprioc-am a shocrti chun
an thaisnéis a iarrtar a chur isteach.

Leasu

3. Bunoidh an Ghniomhaireacht,
laistigh da tairseach ghréasain da
dtagraitear in Airteagal 104, leathanach
gréasain a bheidh ar fail go poibli agus
solaimhsithe ar a gcuirfear faisnéis ar fail
maidir le ganntanais chriticitila iarbhir
tairgi iocshlainte, lena n-airitear na
ctiseanna ata leis na ganntanais. Tar éis
measunu a dhéanamh ar na ganntanais,
cuirfidh an Ghniomhaireacht moltai ar fail
do ghairmithe curaim slainte agus d’othair.
Aireofar ar an leathanach gréasain an
thaisnéis da dtagraitear in Airteagal 121a
chomh maith le liosta na mBallstat a
ndéanann gach ganntanas difear doibh.
Solathrofar ar an leathanach gréasain sin
freisin tagairti do liostai na nganntanas
iarbhir arna bhfoilsiu ag Gdarais innitila an
Bhallstait de bhun Airteagal 121(1), pointe
(b), ESMP agus aireofar ann, a mhéid is
féidir, faisnéis 6 thoinsi agus 6 bhunachair
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Leasu 281
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 125 — mir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) aon fhaisnéis bhreise a d’fhéadfadh
an Ghniomhaireacht a iarraidh a sholathar;

Leasa 282
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 125 — mir 1 — pointe f

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

) an Ghniomhaireacht a chur ar an
eolas faoi dhata deiridh an ghanntanais
chriticiuil.

Leasu 283
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 126 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 284
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 127 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Sainaithneoidh udaras inniail an
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sonrai abhartha eile arna sainaithint ag an
nGniomhaireacht agus direofar ann tagairt
do roghanna no tairgi coiredla malartacha
agus cumarsaid iomchui.

Leasu

(a) aon thaisnéis bhreise a d’théadfaidh
an Ghniomhaireacht a iarraidh a sholathar,
lena n-airitear faisnéis rialta maidir leis na
stoic de thairgi iocshlainte ata ar fail,

Leasu

) an Ghniomhaireacht a chur ar an
eolas faoi dhata deiridh an ghanntanais
chriticiuil gan mhoill mhichui;

Leasu

2a. Déanfaidh an Coimisiun na bearta
iomchui chun aghaidh a thabhairt ar aon
dabhair imni arna gcur in iul ag measunu
na Gniomhaireachta da dtagraitear in
Airteagal 122(1a).

Leasu
1. Sainaithneoidh udaras inniail an
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Bhallstait cogais leighis chriticitla sa
Bhallstat sin, agus tsaid & baint as an
modheolaiocht a leagtar amach in
Airteagal 130(1), pointe (a).

Leasa 285
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 128 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Beidh sealbhoir an udaraithe
margaiochta mar a shainmhinitear in
Airteagal 116(1) freagrach as faisnéis a
sholathar a bheidh ceart agus iomlan agus
nach mbeidh mithreorach arna iarraidh sin
don udaras innitil lena mbaineann mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1) agus
beidh sé de dhualgas air dul 1 gcomhar leis
an Udaras innitil sin agus aon fhaisnéis
abhartha a nochtadh do¢, uaidh féin, gan
moill mhichui agus an fhaisnéis a thabhairt
cothrom le data a luaithe a bheidh an
thaisnéis sin ar fail.

Leasa 286
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 129 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Eintitis lena n-airitear sealbhoiri udaraithe
margaiochta eile mar a shainmhinitear in
Airteagal 116(1), allmhaireoiri agus
monardiri tairgi iocshlainte né substainti
gniomhacha agus solathroiri dbhartha na
dtairgi n6 na substainti sin, daileoiri
mordhiola, comhlachais d’ionadaithe
pairtithe leasmhara né daoine eile n
eintitis eile ata idaraithe n6 1 dteideal tairgi
iocshlainte a sholathar don phobal,
déanfaidh siad, chun criocha

Airteagal 127(4) agus Airteagal 130(2),
pointe (c), agus Airteagal 130(4),

pointe (c), i gcas inarb abhartha, arna
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Bhallstait, tar éis dul i gcomhairle le
gairmithe curaim sldinte agus
eagraiochtai othar, cogais leighis
chriticiula sa Bhallstat sin, agus said 4
baint as an modheolaiocht a leagtar amach
in Airteagal 130(1), pointe (a).

Leasu

2. Beidh sealbhoir an udaraithe
margaiochta mar a shainmhinitear in
Airteagal 116(1) freagrach as faisnéis a
sholathar a bheidh ceart agus iomlan agus
nach mbeidh mithreorach arna iarraidh sin
ag an udards innitil lena mbaineann mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1) agus
beidh sé de dhualgas air dul 1 gcomhar leis
an Udaras innitil sin agus aon fthaisnéis
abhartha a nochtadh do, vaidh féin, gan
mhoill mhichui agus an fhaisnéis a
thabhairt cothrom le data a luaithe a bheidh
an fhaisnéis sin ar fail.

Leasu

Eintitis lena n-airitear sealbhoiri udaraithe
margaiochta eile mar a shainmhinitear in
Airteagal 116(1), allmhaireoiri agus
monardiri tairgi iocshlainte no substainti
gniomhacha agus solathroiri dbhartha na
dtairgi n6 na substainti sin, daileoiri
mordhiola, comhlachais d’ionadaithe
pairtithe leasmhara né daoine eile né
eintitis eile ata udaraithe n6 1 dteideal tairgi
iocshlainte a sholathar don phobal,
déanfaidh siad, chun criocha

Airteagal 127(4) agus Airteagal 130(2),
pointe (c), agus Airteagal 130(4),

pointe (c), i gcas inarb abhartha, arna
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iarraidh sin ag an udarés inniuil lena
mbaineann mar a shainmhinitear in
Airteagal 116(1), aon fhaisnéis a iarrtar a
sholathar go trathtil.

Leasa 287
Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 130 — mir 1 — fomhir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) go bhforbrofar modheolaiocht
choiteann chun cogais leighis chriticiula a
shainaithint, lena n-airitear an
mheastoireacht ar leochaileachtai maidir le
slabhra solathair na gcdgas sin, i gcombhar,
1 gcas inarb iomchuli, le pairtithe leasmhara
abhartha;

Leasa 288
Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 130 — mir 2 — fomhir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) sealbhoir udaraithe margaiochta an
tairge iocshlainte, lena n-airitear an plean
um ghanntanas a chosc, da dtagraitear in
Airteagal 117;

Leasu 289
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 130 — mir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

5. Tar éis liosta an Aontais de chogais
leighis chriticiula a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 131, déanfaidh an
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iarraidh sin ag an idards innitil lena
mbaineann mar a shainmhinitear in
Airteagal 116(1), aon fhaisnéis a iarrtar a
sholathar faoin sprioc-am arna leagan sios
ag an nGniomhaireacht agus nuashonruithe
a chur ar fail nuair is ga.

Leasu

(a) modheolaiocht chomhchoiteann a
thorbairt chun tairgi iocshlainte criticitila a
shainaithint, lena n-airitear meastoireacht
ar leochaileachtai agus inthaighteacht
roghanna malartacha iomchui i ndail le
slabhra solathair na gcdgas sin, i
gcomhairle leis an Meitheal um Othar agus
um Thombhaltéiri (PCWP) agus leis an
Meitheal um Ghairmithe Curaim Sldinte
(HCPWP), chomh maith le geallsealbhoiri
abhartha eile;

Leasu

(b) sealbhoir udaraithe margaiochta an
tairge iocshlainte, lena n-airitear an plean
um ghanntanas a chosc agus a mhaolu, da
dtagraitear in Airteagal 117 agus Arteagal
119(2);

Leasu

5. Tar éis liosta an Aontais de thairgi
iocshlainte criticiula a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 131, déanfaidh an
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Ghniomhaireacht aon thaisnéis dbhartha a
thaightear 6 shealbhoir an udaraithe
margaiochta de bhun Airteagal 133 agus 6
udaras inniuil an Bhallstait 1 gcomhréir le
hAirteagal 127, mireanna 7 agus 8, a
thuairisci do MSSG.

Leasa 290
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 130 — mir 6 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 291
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 131 — mir 1
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Ghniomhaireacht meastin ar aon fhaisnéis
abhartha a thaightear 6 shealbhoir an
udaraithe margaiochta de bhun Airteagal
133 agus 6 tdaras innitiil an Bhallstait 1
gcomhréir le hAirteagal 127, mireanna 7
agus 8 agus tuairisceoidh si ar an
bhfaisnéis sin do MSSG.

Leasu

6a. Tar éis iarraidh a fhail 6 Bhallstat
an Sasra Dluthphdirtiochta Deonach da
dtagraitear in Airteagal 132(1a) a usdid,
cuirfidh an Ghniomhaireacht canamh ar
fail do MSSG agus féadfaidh si an méid
seo a leanas a dhéanamh:

(a) a dheimhniu go gcomhliontar na
coinniollacha chun an Sdsra
Dluthphadirtiochta Deonach a sheoladh;

(b) comhaltai MSSG a chur ar an
eolas faoi sheoladh an tSasra
Dluthphdirtiochta Dheonaigh;

(c) faisnéis abhartha a iarraidh o
chomhaltai MSSG laistigh de theorainn
shonrach ama;

(d) an tir eisiuna a chur i dteagmhdil
leis na Ballstdit sin atd in ann tacu leo;

(e) cruinnithe a eagru leis na
Ballstdit eisiuna, leis an bpdirti deonach
agus le pdirtithe dbhartha eile lena
mbaineann;

1)) a iarraidh go ndéanfai an Sdsra
Aontais um Chosaint Shibhialta a
ghniomhachti chun aistriu deonach
tairgi iocshldainte a chomhordu agus chun
tacu leis ar bhonn ldistiochta.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Tar éis an tuairiscithe d& dtagraitear
in Airteagal 130, mir 2 an dara fomhir,
agus Airteagal 130(5), rachaidh MSSG 1
gcombhairle leis an meitheal da dtagraitear
in Airteagal 121(1), pointe (c). Bunaithe ar
an gcomhairliuchéan sin, molfaidh MSSG
liosta an Aontais de chogais leighis
chriticitila ata udaraithe lena gcur ar
mhargadh Ballstait de bhun Airteagal 5 de
[Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE] agus a
bhfuil g4 le gniomhaiocht chomhordaithe
ar leibhéal an Aontais ina leith (‘liosta an
Aontais de chogais leighis chriticitla’).

Leasa 292
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 131 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Féadfaidh MSSG nuashonruithe ar
liosta an Aontais de chogais leighis
chriticiala a mholadh don Choimisiun, i
gcas inar ga.

Leasu 293
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 132 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Tar ¢€is liosta an Aontais de chogais
leighis chriticitla a ghlacadh de bhun
Airteagal 131(3), 1 gcomhairle leis an
nGniomhaireacht agus leis an meitheal da
dtagraitear in Airteagal 121(1), pointe (c),
féadfaidh MSSG moltai a sholathar, i
gcomhréir leis na modhanna da dtagraitear
in Airteagal 130(1), pointe (d), maidir le
slandail iomchui beart solathair do
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Leasu

1. Tar éis an tuairiscithe d& dtagraitear
in Airteagal 130, mir 2, an dara fomhir,
agus in Airteagal 130(5), rachaidh MSSG i
gcombhairle leis an meitheal da dtagraitear
in Airteagal 121(1), pointe (c), agus leis an
Meitheal um Othair agus Tomhaltoiri
(PCWP), le Meitheal na nGairmithe
Curaim Sléainte (HCPWP) agus leis an
mBuanghrupa Tionscail (ISG). Bunaithe
ar an gcombhairlitichan sin, molfaidh MSSG
liosta an Aontais de chogais leighis
chriticitila ata udaraithe lena gcur ar
mhargadh Ballstait de bhun Airteagal 5 de
[Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE] agus a
bhfuil g4 le gniomhaiocht chomhordaithe
ar leibhéal an Aontais ina leith (‘liosta an
Aontais de chogais leighis chriticiula’).

Leasu

2. Déanfaidh MSSG nuashonruithe ar
liosta an Aontais de chogais leighis
chriticiala a mholadh don Choimisiun, i
gcas inar ga.

Leasu

1. Tar ¢is liosta an Aontais de chogais
leighis chriticitla a ghlacadh de bhun
Airteagal 131(3), 1 gcomhairle leis an
nGniomhaireacht agus leis an meitheal da
dtagraitear in Airteagal 121(1), pointe (c),
féadfaidh MSSG moltai a sholathar, i
gcomhréir leis na modhanna da dtagraitear
in Airteagal 130(1), pointe (d), maidir le
slandail iomchui beart solathair do
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shealbhoiri tidaraithe margaiochta mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1), do na

Ballstait, don Choimisiin n6 d’eintitis eile.

Féadfar moltai maidir le héagstla
solathréiri agus bainistiocht fardail a
direamh ar na bearta sin.

Leasu 294
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 132 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 295
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 132 — mir 1 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

PE753.550v03-00

GA

shealbhoiri tidaraithe margaiochta mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1), do na
Ballstait, don Choimisiin né d’eintitis eile.
Féadfar a direamh ar na bearta sin moltai
maidir le hacmhainneacht mhonaraiochta,
maidir le hatheagra acmhainneachta
monaraiochta, éagstlu solathroiri, bainistia
fardail, stoc iosta sabhailteachta a bhunu
agus, mas ga, an stoc atd ar fail a
athdhaileadh ar na Ballstait faoin Sasra
Dluthphairtiochta Deonach chun aghaidh a
thabhairt ar riachtanais phrainneacha,
chomh maith le sasrai agus bearta
praghsala agus solathair agus, i gcés inarb
iomchui, soltibthachtai rialdla a isaid gan
caighdedin sabhailteachta agus
¢ifeachtulachta a isliu.

Leasu

1a. Comhordoidh MSSG an Sdsra
Dluthphdirtiochta Saordlach chun go
mbeidh na Ballstdit in ann cunamh a
iarraidh chun stoic de thdirge iocshldinte
a fhdil le linn ganntanais chriticiula.
Sonrdidh MSSG na nésanna imeachta
agus na critéir chun an Sdsra
Dluthphdgirtiochta Saordlach a sheoladh i
gcombhairle leis na Ballstdit, leis an
nGniomhaireacht agus leis an
gCoimisiun.

Leasu

1b. Tar éis liosta an Aontais de thairgi
iocshldinte criticiula a thabhairt cothrom
le data, déanfaidh MSSG measunu ar
phlean coiscthe ganntanas na dtdirgi
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Leasa 296
Togra le haghaidh rialachain

iocshlainte ata ar an liosta.

Airteagal 134 — mir 1 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Féadfaidh an Coimisilin na nithe
seo a leanas a dhéanambh i gcas ina

measfaidh s¢ gurb iomchui agus gur ga iad:

Leasa 297
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 134 — mir 1 — pointe -a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 298
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 134 — mir 1 — pointe ¢ a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 299
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 134 — mir 1 — pointe ¢ b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu
1. Déanfaidh an Coimisitin na nithe
seo a leanas:

Leasu

(-a) gach gniomhaiocht is ga a
dhéanamh laistigh de theorainneacha na
gcumhachtai a thugtar do, d’fhonn
ganntanais chriticiula tdirgi iocshldinte a
mhaoli;

Leasu

(ca) treoirlinte a fhorbairt chun a
dirithiu go bhfuil tionscnaimh ndisiunta
maidir le stoc-charnadh comhréireach
leis na riachtanais agus nach gcruthaionn
siad iarmhairti neamh-inmhianaithe,
amhail ganntanais soldthair, i mBallstadit
eile;

Leasu
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Leasu 300
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 134 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 301
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 134 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Féadfaidh an Coimisiun, agus an
thaisnéis n6 an tuairim, da dtagraitear i

mir 1, né moltai MSSG 4 gcur san aireamh,
cinneadh a dhéanamh gniomh cur chun
feidhme a ghlacadh chun feabhas a chur ar
shlandail an tsolathair. Leis an ngniomh
cur chun feidhme, féadfar ceanglais stoic
maidir le comhdbhar gniomhach
cogaisiochta n6 foirmeacha criochnaithe
cogaisiochta, nd bearta abhartha eile a
cheanglaitear chun feabhas a chur ar
shlandail an tsolathair, a thorchur ar
shealbhoiri tdaraithe margaiochta, daileoiri
mordhiola no eintitis dbhartha eile.
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(cb) treoirlinte a fhorbairt, faoi
chuimsiu Threoir 2014/24/AE, chun tacu
le cleachtais solathair phoibli i réimse na
cogaisiochta, go hdirithe maidir le cur
chun feidhme na gcritéar tairisceana is
buntdisti go heacnamaioch (MEAT)
d’fhonn leigheasanna a bhunii i gcoinne
tairiscinti aon-bhuaiteora, praghas
amhdin.

Leasu

1a. Oibreoidh an Coimisiun le ECDC
chun réamhaisnéisi iontaofa a chur ar
fail maidir le bagairti a d’fhéadfadh a
bheith ann agus maidir le ganntanais
fhéideartha.

Leasu

2. Tugtar de chumhacht don
Choimisitn, agus an fthaisnéis n6 an
tuairim, da dtagraitear i mir 1, ndé moltai
MSSG 4 geur san aireamh aige,
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1
gcomhréir le hAirteagal 175 lena
bhforliontar an Rialachén seo chun slandail
an tsolathair a theabhsu, agus ag an am
céanna cead a thabhairt do na Ballstait
reachtaiocht a ghlacadh no a choinnedil ar
bun lena n-airithitear leibhéal nios airde
cosanta ar ghanntanais tairgi iocshlainte, i
ndail leis na gealltanais arna ndéanamh
faoi chuimsitl an tSasra Dluthphairtiochta
Deonai. Leis na gniomhartha tarmligthe,
féadfar ceanglais a fhorchur ar shealbhoiri
udaruithe margaiochta, ar dhaileoiri
mordhiola no ar eintitis dbhartha eile
maidir le stoic theagmhasacha de
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Leasa 302
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 134 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Déanfar an gniomh cur chun

feidhme da dtagraitear i mir 2 a ghlacadh

i gcomhréir leis an nos imeachta
scruduchdin da dtagraitear in
Airteagal 173(2).

Leasa 303
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 138 — mir 1 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Déanfaidh an Ghniomhaireacht an tuairim
eolaioch is fearr is féidir a sholathar do na
Ballstait agus d’instititidi an Aontais
maidir le haon cheist a bhaineann leis an
meastoireacht ar chailiocht, sabhailteacht
agus ¢ifeachtulacht tairgi iocshlainte lena
n-usaid ag an duine, tairgi iocshlainte
tréidliachta a tharchuirtear chuici 1
gcomhréir le gniomhartha dli de chuid an
Aontais a bhaineann le tairgi iocshldinte
lena n-s4id ag an duine no tairgi
iocshlainte tréidliachta.

Leasu 304
Togra le haghaidh rialachain

chomhabhar cogaisiochta gniomhach, n6
foirmeacha daileoige criochnaithe, n6
bearta dbhartha eile, a bhfuil g& leo chun
slandail an tsolathair a fheabhsu.

Leasu

scriosta

Leasu

Déanfaidh an Ghniomhaireacht an tuairim
eolaioch is fearr is féidir a sholathar do na
Ballstait agus d’instititidi an Aontais
maidir le haon cheist a bhaineann leis an
meastoireacht ar chailiocht, sabhailteacht
¢ifeachtulacht agus riosca comhshaoil
tairgi iocshlainte lena n-said ag an duine,
tairgi iocshlainte tréidliachta a
tharchuirtear chuici i gcomhréir le
gniombhartha dli de chuid an Aontais a
bhaineann le tairgi iocshldinte lena n-tisaid
ag an duine no tairgi iocshlainte
tréidliachta.

Airteagal 138 — mir 1 — fomhir 2 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Chuige sin, déanfaidh an Ghniomhaireacht,

ag gniomhu di go hairithe trina Coisti, na
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Leasu

Chuige sin, déanfaidh an Ghniomhaireacht,
ag gniomhu di go hairithe trina Coisti agus
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curaimi seo a leanas:

Leasu 305
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 138 — mir 1 — fomhir 2 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) comhordu a dhéanambh ar an
meastoireacht eolaioch ar chailiocht,
sabhailteacht agus €ifeachtulacht tairgi
iocshldinte lena n-said ag an duine, ata
faoi réir nésanna imeachta an Aontais um
udart margaiochta;

Leasa 306
Togra le haghaidh rialachain

a meithleacha, na curaimi seo a leanas:

Leasu

(a) comhordu a dhéanambh ar an
meastoireacht eolaioch ar chailiocht,
sabhailteacht éifeachtilacht agus riosca
combhshaoil tairgi iocshlainte lena n-usaid
ag an duine, ata faoi réir ndsanna imeachta
an Aontais um udart margaiochta;

Airteagal 138 — mir 1 — fomhir 2 — pointe a a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 307
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 138 — mir 1 — fomhir 2 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) comhordu a dhéanamh ar an
meastoireacht eolaioch ar chailiocht,
sabhailteacht agus éifeachtulacht tairgi
iocshlainte tréidliachta ata faoi réir nosanna
imeachta an Aontais um udart margaiochta

PE753.550v03-00

150/255

Leasu

(aa) tar éis dul i gcomhairle leis na
hudardis naisiunta abhartha agus leis na
comhlachtai ndisiunta abhartha atd
freagrach as praghsdil agus aisiocaiocht i
gcomhréir le hAirteagal 162 den
Rialachan seo agus Grupa Comhordaithe
na mBallstat maidir le Measunu ar
Theicneolaiocht Sldinte arna bhunu le
hAirteagal 3 de Rialachdn (AE)
2021/2282, caighdedin chomhchuibhithe
a fhorbairt maidir le dearadh staidéar
eolaioch le haghaidh sealbhdiri udaruithe
margaiochta;

Leasu

(b) comhordu a dhéanamh ar an
meastoireacht eolaioch ar chailiocht,
sabhailteacht agus éifeachtulacht tairgi
iocshlainte tréidliachta, ata faoi réir
ndsanna imeachta udaraithe margaiochta
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1 gcomhréir le Rialachan (CE) 2019/6 agus
ar tfheidhmiocht curaimi eile a leagtar
amach i Rialachan (AE) 2019/6 agus
Rialachan (CE) 470/2009;

Leasa 308
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 138 — mir 1 — fomhir 2 — pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

() arna iarraidh sin uirthi,
tuarascalacha meastnaithe, achoimri ar
shaintréithe tairge, lipéid agus bileoga an
phacaiste do na tairgi iocshlainte sin lena
n-usaid ag an duine a tharchur agus a chur
ar fail go poibli;

Leasa 309
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 138 — mir 1 — fomhir 2 — pointe n

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(n) bunachar sonrai de thairgi
iocshlainte lena n-Usdid ag an duine a
chruthq, a bheidh inrochtana ag an bpobal i
gcoitinne, agus a airithit go dtabharfar
cothrom le data €, agus go ndéanfar
bainistiocht air go neamhspleach ar
chuideachtai cogaisiochta; leis an
mbunachar sonrai, éascofar an cuardach
faisnéise arna udart cheana le haghaidh
bileoga pacaiste; aireofar ann roinn maidir
le tairgi iocshlainte lena n-usdid ag an
duine ata udaraithe le haghaidh céir leighis
a chur ar leanai; beidh an fhaisnéis a
sholathrofar don phobal i gcoitinne i
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an Aontais 1 gcomhréir le Rialachan (AE)
2019/6, comhairle a sholathar maidir le
gnéithe modheolaiochta a bhaineann leis na
trialacha le haghaidh tairgi den sort sin
agus le husaid thorthai na dtrialacha
clinicitila a ndéantar difear d6ibh chun
criocha rialdla agus lena gcomhordaitear
feidhmiocht curaimi eile a leagtar amach 1
Rialachan (AE) 2019/6 agus 1 Rialachan
(CE) 470/2009;

Leasu

(©) tuarascalacha measunaithe,
achoimri ar shaintréithe an tairge,
tuarascalacha tréimhsitla cothrom le data
maidir le sabhailteacht, lipéid, bileoga
pacaiste agus cartai feasachta maidir le
AMR, 1 gcés inarb intheidhme, le haghaidh
na dtairgi iocshlainte lena n-usaid ag an
duine, a tharchur arna iarraidh sin agus a
chur ar fail go poibli;

Leasu

(n) bunachar sonrai ata so-usdidte de
thairgi iocshlainte lena n-uséid ag an duine
a chruthu, a bheidh inrochtana ag an
bpobal 1 gcoitinne, agus a airithia go
dtabharfar cothrom le data ¢, agus go
ndéanfar bainistiocht air go neamhspleach
ar chuideachtai cogaisiochta; leis an
mbunachar sonrai, éascofar an cuardach
faisnéise arna udart cheana le haghaidh
bileoga pacaiste, agus le haghaidh
doiciméid eile a mheasann an
Ghniomhaireacht a bheith abhartha;
aireofar ann roinn maidir le tairgi
iocshlainte lena n-usaid ag an duine ata
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bhfoclaiocht a bheidh iomchui agus
intuigthe;

Leasa 310
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 138 — mir 1 — fomhir 2 — pointe zc

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(zc)  sasra comhairlitchain le hudarais
n6 comhlachtai a bhionn gniomhach ar
feadh shaolré tairgi iocshlainte lena n-said
ag an duine a bhunu chun faisnéis a
mhalarta agus eolas a thiomst maidir le
saincheisteanna ginearalta ar de chineal
eolaioch no teicnitil iad a bhaineann le
curaimi na Gniomhaireachta;

Leasu 311
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 138 — mir 1 — fomhir 2 — pointe ze

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(ze)  dul i gcomhar le gniomhaireachtai
dilaraithe de chuid an Aontais agus le
hudarais eolaiocha agus comhlachtai eile a
bhunaitear faoi dhli an Aontais, go hairithe
an Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicean,
an tUdaras Eorpach um Shabhailteacht Bia,
an Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc
agus a Rialu agus an Ghniomhaireacht
Eorpach Comhshaoil a mhéid a bhaineann
leis an measunu eolaioch ar shubstainti
abhartha, malartu sonrai agus faisnéise
agus forbairt modheolaiochtai eolaiocha
comhleantinacha, lena n-airitear tastail ar
ainmhithe a mhalartt, a laghdi n6 a
theabhsu, agus sainitlachtai an
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udaraithe le haghaidh coir leighis a chur ar
leanai; beidh an fhaisnéis a sholathrofar
don phobal i gcoitinne i bhfoclaiocht a
bheidh iomchui agus intuigthe;

Leasu

(zc)  sasra a bhunu chun dul i gcomhairle
le hudarais n6 le comhlachtai ata
gniomhach feadh shaolré na dtairgi
iocshlainte lena n-usdid ag an duine chun
faisnéis a mhalarti agus chun eolas a
chomhthiomsu maidir le saincheisteanna
ginearalta de chinedl eolaioch n6 teicniuil a
bhaineann le ciiraimi na Gniomhaireachta,
go hairithe le Bord Comhorduchain SoHO,
leis an nGrapa Comhordaithe Feisti
Leighis, le Grupa Comhordaithe na
mBallstat um Measunu ar Theicneolaiocht
Slainte agus le hudarais naisitinta praghsala
agus aisiocaiochta;

Leasu

(ze)  combhoibritl le gniomhaireachtai
dilaraithe an Aontais agus le hudarais agus
comhlachtai eolaiocha eile arna mbunu faoi
dhli an Aontais, go hdirithe an
Ghniomhaireacht Eorpach Ceimicean, an
tUdaras Eorpach um Shabhailteacht Bia, an
Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc

agus a Rialu agus an Ghniomhaireacht
Eorpach Chomhshaoil maidir le measunu
eolaioch a dhéanamh ar shubstainti
abhartha, sonrai agus faisnéis a mhalarta
agus modheolaiochtai eolaiocha
comhleantnacha a fhorbairt, lena n-airitear
tastail ainmhithe a ionadq, a laghdi no a
bheachtu, agus, i gcés inar féidir, tus aite a

RR\1299512GA .docx



mheasunaithe ar thairgi iocshldinte &4 gcur
san aireambh;

Leasa 312
Togra le haghaidh rialachain

thabhairt do straitéisi athsholathair amhail
cuir chuige neamhainmhithe in vitro agus
silico, agus sainitlachtai an mheasunaithe
ar thairgi iocshlinte & gcur san direamh;

Airteagal 138 — mir 1 — fomhir 2 — pointe zl a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 313
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 138 — mir 2 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Sa bhunachar sonrai da bhforailtear i mir 1,
pointe (n), direofar na tairgi iocshldinte uile
lena n-uséid ag an duine atd tidaraithe san
Aontas in éineacht leis na hachoimri ar
shaintréithe an tairge, an bileog phacéiste
agus an thaisnéis a léiritear ar an lipéad. I
gcas inarb dbhartha, aireofar ann freisin na
naisc leictreonacha leis na suiomhanna
gréasain tiomnaithe mar a mbeidh an
thaisnéis arna tuairiscitl ag na sealbhoiri
udaraithe margaiochta de bhun

Airteagal 40(4), pointe (b), agus

Airteagal 57 de [Treoir athbhreithnithe
2001/83/CE].
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Leasu

(zla) igcds ina gcuirfear treoirlinte
eolaiocha ar fdil, diritheoidh an
Ghniomhaireacht go gcoimeddfar
treoirlinte den sort sin cothrom le data
agus bunaithe ar na forbairti eolaiocha is
déanai.

Leasu

Aireofar sa bhunachar sonrai da
bhforailtear i mir 1, pointe (n), na tairgi
iocshldinte uile lena n-said ag an duine ata
udaraithe san Aontas mar aon leis na
hachoimri ar shaintréithe an tairge,
tuarascalacha meastnaithe tairge Eorpacha,
tuarascalacha tréimhsitla cothrom le data
maidir le sadbhailteacht, i gcés inarb
infheidhme doiciméadacht a bhaineann le
combhairle eolaioch a fuarthas,
tuarascalacha measunaithe riosca
comhshaoil, bileog an phacaiste, an
thaisnéis a thaispeantar ar an lipéadu, cértai
feasachta 1 gcas abhar frithmhiocréobach,
oibleagaidi iarmhargaiochta a bhaineann
leis an tairge iocshlainte, cosc ganntanas
agus, 1 gcas inarb abhartha, pleananna
maolaithe, agus faisnéis maidir leis na
Ballstait ina gcuirtear an tairge iocshlainte
ar an margadh agus doiciméid eile a
mheasann an Ghniomhaireacht a bheith
abhartha. I gcés inarb dbhartha, direofar
ann freisin na naisc leictreonacha leis na
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Leasa 314
Togra le haghaidh rialachain

suiomhanna gréasain tiomnaithe mar a
mbeidh an thaisnéis arna tuairiscii ag na
sealbhoiri udaraithe margaiochta de bhun
40(4), pointe (b) agus Airteagal 57 de
[Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

Airteagal 138 — mir 2 — fomhir 2 — pointe b a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 315
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 138 — mir 2 — fomhir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

I gcés inarb iomchuli, aireofar sa bhunachar
sonrai freisin tagairti do thrialacha
clinicitla atd 4 ndéanambh faoi lathair n6 a
tugadh 1 gerich cheana, ar tagairti iad até ar
fail sa bhunachar sonrai trialacha cliniciula
da bhforailtear in Airteagal 81 de
Rialachan (AE) Uimh. 536/2014.

Leasu 316
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 142 — mir 1 — pointe |

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

) Runaiocht, a sholathroidh tacaiocht
theicniuil, eolaioch agus riarachéin do gach
comhlacht de chuid na Gniomhaireachta
agus comhordu iomchui eatarthu a airithiu,
agus a sholathréidh tacaiocht theicnitil
agus riarachdin don ghripa comhordichain
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Leasu

(ba) déanfaidh sealbhoiri an udaraithe
margaiochta faisnéis a chur faoi bhrdid
na Gniomhaireachta go leictreonach
maidir leis na Ballstdit ar cuireadh na
tairgi leighis lena n-usdid ag an duine ata
udaraithe san Aontas ar an margadh.

Leasu

I gcés inarb infheidhme, aireofar sa
bhunachar sonrai freisin tagairti do
thrialacha cliniciula atd 4 ndéanamh faoi
lathair n6 a tugadh 1 gerich cheana, ar
tagairti iad ata ar fail sa bhunachar sonrai
trialacha clinicitila da bhforailtear in
Airteagal 81 de Rialachan (AE)

Uimh. 536/2014.

Leasu

) Runaiocht, a sholathroéidh tacaiocht
theicniuil, eolaioch agus riarachéin do gach
comhlacht de chuid na Gniomhaireachta
agus comhordu iomchui eatarthu a 4irithiu,
agus a sholathréidh tacaiocht theicnitil
agus riarachdin don ghrapa comhordichain
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da dtagraitear in Airteagal 37 de [Treoir
athbhreithnithe 2001/83/CE] agus
comhordu iomchui a airithiu idir € féin
agus na coisti. Tabharfaidh sé freisin faoin
obair a cheanglaitear leis an
nGniomhaireacht faoi na ndosanna imeachta
maidir le measunu agus ullmhuchain na
gecinnti le haghaidh pleananna
imscruduchain phéidiatraigh, tarscaoilti,
iarchur né ainmnitichdin dhilleachtacha.

Leasa 317
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 143 — mir 1 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Ina theannta sin, déanfaidh an Chombhairle i
gcombhairle le Parlaimint na hEorpa beirt
ionadaithe 6 eagraiochtai othar, ionadai
amhain 0 eagraiochtai dochtuiri agus
ionadai amhain 6 eagraiochtai tréidlianna,
a mbeidh cearta votala acu ar fad, a
cheapadh ar bhonn liosta arna tharraingt
suas ag an gCoimisiun lena n-airitear 1
bhfad nios mo6 ainmneacha n4 lion na bpost
ata le lionadh. Seolfar an liosta a chuirfidh
an Coimisiun 1 dtoll a chéile chuig
Parlaimint na hEorpa, mar aon leis na
doiciméid tagartha dbhartha. A thapa agus
1s féidir, agus ar a dhéanai laistigh de 3 mhi
6 thogra a thail, féadfaidh Parlaimint na
hEorpa a tuairimi a chur faoi bhraid na
Comhairle lena mbreithnit, agus ceapfaidh
an Chombhairle na hionadaithe sin don
Bhord Bainistiochta ansin.

Leasu 318
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 143 — mir 2 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
Ba cheart do na pairtithe uile a mbeidh
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da dtagraitear in Airteagal 37 de [Treoir
athbhreithnithe 2001/83/CE] agus
comhordu iomchui a airithiu idir € féin
agus na coisti. Airitheoidh s¢ freisin cur
chun feidhme na ngealltanas
trédhearcachta uile agus tabharfaidh sé
faoin obair a ¢ilitear ar an
nGniomhaireacht faoi na nésanna imeachta
chun meastnu agus ullmha a dhéanamh ar
chinnti maidir le pleananna imscradaithe
phéidiatraicigh, tarscaoilti, iarchur n6
ainmnitchain dilleachta.

Leasu

Ina theannta sin, ceapfaidh an Chombhairle
beirt ionadaithe 6 eagraiochtai othar,
ionadai amhain 6 eagraiochtai dochtuiri,
ionadai amhain 6 eagraiochtai cogaiseoiri
agus ionadai amhdin 6 eagraiochtai
tréidlianna, a bhfuil cearta vétala acu go
1¢ir, 1 gcomhairle le Parlaimint na hEorpa
ar bhonn liosta arna tharraingt suas ag an
gCoimisitn ina mbeidh 1 bhfad nios mo
ainmneacha na mar ata poist le lionadh.
Seolfar an liosta a chuirfidh an Coimisiun 1
dtoll a chéile chuig Parlaimint na hEorpa,
mar aon leis na doiciméid tagartha
abhartha. A thapa agus is f€idir, agus ar a
dhéanai laistigh de 3 mhi 6 thogra a fhail,
feadfaidh Parlaimint na hEorpa a tuairimi a
chur faoi bhréid na Combhairle lena
mbreithnit, agus ceapfaidh an Chomhairle
na hionadaithe sin don Bhord Bainistiochta
ansin.

Leasu
Ba cheart do na pairtithe uile a mbeidh
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1onadaiocht acu ar an mBord Bainistiochta
1arracht a dhéanambh rata athraithe a n-
1onadaithe a theorannu, chun leantinachas
obair an Bhoird Bainistiochta a airithiu.
Direoidh gach pairti ar ionadaiocht
chothrom idir fir agus mna a bhaint amach
ar an mBord Bainistiochta.

Leasu 319
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 143 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. 4 bliana a bheidh 1 dtéarma oifige
na gcombhaltai agus a gcomhaltai
malartacha. Féadfar an tréimhse sin a
thadu.

Leasa 320
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 143 — mir 4 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 321
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 146 — mir 8 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Maidir leis na coisti agus aon mheitheal
agus aon ghripa comhairleach eolaioch a
bhunaitear i gcomhréir leis an Airteagal
sin, déanfaidh siad, a mhéid a bhaineann le
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ionadaiocht acu ar an mBord Bainistiochta
1arracht a dhéanambh rata athraithe a n-
ionadaithe a theorannil, chun leantinachas
obair an Bhoird Bainistiochta a airithiu.
Direoidh na péirtithe uile ar
chothromaiocht inscne a bhaint amach ar
an mBord Bainistiochta.

Leasu

4. 4 bliana a bheidh 1 dtéarma oifige
na gcomhaltai agus a gcomhaltai
malartacha. Féadfar sineadh a chur leis an
téarma sin uair amhain as a chéile.

Leasu

4a. Beidh ionadaithe 6 eagraiochtai
othar ata ag fonamh mar chomhaltai no
mar chomhaltai malartacha ar choisti
eolaiochta inchdilithe d’aisiocaiocht
speansas arna dtabhiui i gcomhlionadh a
ndualgas mar ionadaithe, arna maoiniu
tri bhuiséad na Gniomhaireachta, i
gcomhréir leis na rialacha airgeadais is
infheidhme maidir leis an
nGniomhaireacht.

Leasu

Maidir leis na coisti agus aon mheitheal
agus aon ghripa comhairleach eolaioch a
bhunaitear i gcomhréir leis an Airteagal
sin, déanfaidh siad, a mhéid a bhaineann le
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cursai ginearalta, teagmhalacha a bhunt, ar
bhonn comhairleach, le pairtithe lena
mbaineann Usaid tairgi iocshlainte lena n-
usaid ag an duine, go hairithe eagraiochtai
othar agus eagraiochtai tomhaltoiri agus
comhlachais gairmithe ctraim sldinte.
Chun na criche sin bunodidh an
Ghniomhaireacht meithleacha ina mbeidh
eagraiochtai othar agus tomhaltoiri agus
comhlachais gairmithe ctraim sldinte.
Airitheoidh siad go mbeidh ionadaiocht
chothrom de ghairmithe curaim sldinte,
othair agus tomhaltoiri lena gcumhdaitear
réimse leathan taithi agus réimsi galair,
lena n-airitear galair dhilleachtacha,
phéidiatraiceacha agus gheiriatracha agus
tairgi iocshlainte ardteiripe, agus raon
leathan geografach.

Leasa 322
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 147 — teideal

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Coinbhleacht leasa

Leasu 323
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 147 — mir 1 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
Déanfar forail 1 gcodd iompair na
Gniomhaireachta maidir le cur chun

feidhme an Airteagail seo go hairithe
maidir le bronntanais a ghlacadh.

Leasu 324
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 147 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Dearbho6idh comhaltai an Bhoird
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cursai ginearalta, teagmhalacha a bhunq, ar
bhonn comhairleach, le pairtithe lena
mbaineann Usaid tairgi iocshlainte lena n-
usaid ag an duine, go hairithe eagraiochtai
othar agus eagraiochtai tomhaltoiri, ena n-
airitear ionadaithe péidiatraiceacha, agus
comhlachais gairmithe ctraim slainte.
Chun na criche sin bundidh an
Ghniomhaireacht meithleacha ina mbeidh
eagraiochtai othar agus tomhaltoiri agus
comhlachais gairmithe ctraim slainte.
Airitheoidh siad go mbeidh ionadaiocht
chothrom de ghairmithe curaim slainte,
othair agus tomhaltoiri lena gcumhdaitear
réimse leathan taithi agus réimsi galair,
lena n-airitear galair dhilleachtacha,
phéidiatraiceacha agus gheiriatracha agus
tairgi iocshlainte ardteiripe, agus raon
leathan geografach.

Leasu

Neamhspledchas agus coinbhleacht leasa

Leasu
Déanfar forail 1 gcdd iompair na

Gniomhaireachta maidir le cur chun
feidhme an Airteagail seo.

Leasu
2. Dearbhoidh comhaltai an Bhoird
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Bainistiochta, comhaltai na gcoisti,
rapoirtéiri agus saineolaithe a ghlacann
pairt 1 gcruinnithe n6 1 meithleacha na
Gniombhaireachta, ag gach cruinnid, aon
leasanna sonracha a d’fhéadfai a mheas a
bheith dochrach d4 neamhspleachas i ndail
leis na mireanna ar an gclar oibre. Cuirfear
na dearbhuithe sin ar fail don phobal.

Leasu 325
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 147 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Bainistiochta, comhaltai na gcoisti,
rapoirtéiri agus saineolaithe a ghlacann
pairt i1 gcruinnithe n6 1 meithleacha na
Gniomhaireachta, ag gach cruinnid, aon
leasanna sonracha a d’fhéadfai a mheas a
bheith dochrach dd neamhspledchas no
neamhchlaontacht i1 ndail leis na mireanna
ar an gclar oibre. Cuirfear na dearbhuithe
sin ar fail don phobal. I gcds ina gcinnfidh
an Ghniomhaireacht gurb ionann leas
dearbhaithe d’ionadai agus coinbhleacht
leasa, ni ghlacfaidh an t-ionadai sin pdirt
in aon phlé na in aon chinnteoireacht, na
ni bhfaighidh sé aon fhaisnéis a
bhaineann leis an mir sin ar an gclar
oibre. Déanfar na dearbhuithe sin 6 na
hionadaithe agus an cinneadh on
gCoimisiun a thaifeadadh i miontuairisci
achoimre an chruinnithe.

Leasu

2a. Tar éis don Stiurthdoir
Feidhmiuchdin an tseirbhis a fhagdil,
leanfaidh sé de bheith faoi cheangal ag
an dualgas é féin a iompar le hionracas
agus le discréid, maidir le ceapachdin no
sochair dirithe a ghlacadh, agus md ta sé
ar intinn aige gabhdil do ghniomhaiocht
ghairme, biodh sé sochrach né na biodh,
laistigh de dha bhliain on tseirbhis a
fhagail, cuirfidh sé an Bord Bainistiochta
ar an eolas lena fhormheas. Cuirfidh an
Bord Bainistiochta toirmeasc orthu, i
bprionsabal, ar feadh 12 mhi tar éis doibh
an tseirbhis a fhagail, dul i mbun
brustocaireachta né abhcdideachta vis-a-
vis foireann institiuidi, chomhlachtai,
oifigi agus ghniomhaireachtai an Aontais
da ngnd, da gcliaint no da bhfostoiri
maidir le habhair a raibh siad freagrach
astu le linn na dtri bliana deireanacha sa
tseirbhis.
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Leasa 326
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 147 — mir 2 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 327
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 147 — mir 2 ¢ (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 328
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 150 — teideal

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Meithleacha eolaiocha agus gripai
comhairleacha eolaiocha

Leasu 329
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 150 — mir 2 — fomhir 3
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Leasu

2b. Dearbhoidh othair, saineolaithe
cliniciula agus saineolaithe abhartha eile
aon leasanna airgeadais agus aon
leasanna eile is abhartha i dtaca leis an
gcomhobair ina mbeidh siad le bheith
rannphdirteach. Déanfar na dearbhuithe
sin agus aon ghniomhaiochtai a dhéanfar
i ngeall air sin a thaifeadadh i
miontuairisci achoimre an chruinnithe
agus i ndoiciméid toraidh na hoibre
comhphdirti i dtracht.

Leasu

2c. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
na rialacha nos imeachta, na cldir oibre,
na miontuairisci agus comhaltai an
Bhoird Bainistiochta, na gcoisti, na
meithleacha agus na gcoisti
comhairleacha a chur ar fdil ar a suiomh
gréasdin.

Leasu

Meithleacha eolaiocha, meithleacha ad hoc
agus grupai comhairleacha eolaiocha
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Féadfaidh an Coiste meitheal maidir le
Measunt Riosca Comhshaoil agus
meithleacha eolaiocha eile a bhunu, mar is

ga.

Leasu 330
Togra le haghaidh rialachain

Leasu

Déanfaidh an Coiste meitheal ad hoc
maidir le Measiinl Riosca Comhshaoil
agus meithleacha eolaiocha eile a bhunu,
mar is ga.

Airteagal 150 — mir 3 — fomhir 1 — pointe b a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 331
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 150 — mir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 332
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 150 — mir 5 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

(ba) comhlionadh na gceanglas maidir
le coinbhleacht leasa da dtagraitear in
Airteagal 147

Leasu

3a. Aireofar ionadaithe othar,
curamdiri, cliniceoiri agus lucht acaduil
mar chomhaltai de na meithleacha de réir
mar is iomchud.

Leasu
Sa. Bunoidh an Ghniomhaireacht na
meithleacha ad hoc seo a leanas:

(a) meitheal ad hoc maidir le tairgi
locshldinte ardteiripe;

(b) meitheal ad hoc maidir le tairgi
iocshldainte dilleachtacha;

(c) meitheal ad hoc maidir le tairgi
locshldinte péidiatraiceacha
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Leasu 333
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 151 — mir 3 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

I gcas inar g4, maidir le saineolaithe eile a
ainmniu féadfaidh an Ghniomhaireacht
glao ar [éir1t spéise a fthoilsiu tar éis don
Bhord Bhainistiochta na critéir riachtanach
agus réimsi saineolais a thormhuinit, go
hairithe chun ardleibhéal cosanta slainte
poibli agus ainmbhithe a airithia.

Leasu 334
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 152 — mir 2 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

focfar an duine lena mbaineann, né a
bhfostoir, i gcomhréir le [scdla na dtailli a
bheidh le haireamh sna socruithe airgeadais
arna mbunt ag an mBord
Bainistiochta/sasra faoin reachtaiocht tailli
nua.

Leasu 335
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 153 — mir 1
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Leasu

I gcés inar g4, maidir le saineolaithe eile a
ainmniu déanfaidh an Ghniomhaireacht
glao ar léirit spéise a fthoilsiu tar éis don
Bhord Bhainistiochta na critéir riachtanach
agus réimsi saineolais a thormhuinid, go
hairithe chun ardleibhéal cosanta slainte
poibli agus ainmbhithe a airithia.

Leasu

focfar an duine lena mbaineann, né a
thostoir, 1 gcomhréir le [scala tailli ata le
cur san direamh sna socruithe airgeadais
arna mbunu le Rialachdn (AE) 2024/568 o
Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle'®.

e Rialachdn (AE) 2024/568 6 Pharlaimint
na hEorpa agus on gComhairle an 7
Feabhra 2024 maidir le tdilli agus muirir
is inioctha leis an nGniomhaireacht
Leigheasra Eorpach, lena leasaitear
Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE)
2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus
on gComhairle agus lena n-aisghairtear
Rialachdan (AE) Uimh. 658/2014 ¢
Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle agus Rialachdn (CE) Uimh.
297/95 on gComhairle (10 L, 2024/568,
14.2.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/568/0j).
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Arna iarraidh sin an an gCoimisitn,
baileoidh an Ghniomhaireacht, maidir le
tairgi iocshldinte tidaraithe lena n-usdid ag
an duine, aon fhaisnéis ata ar fail i leith na
modhanna a isdideann Udardis innitla na
mBallstat chun an luach teiripeach breise a
sholathraionn aon téirge iocshldinte nua
lena n-usaid ag an duine a chinneadh.

Leasu 336
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 154 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Gniomhaiochtai a bhaineann le
measUinu na n-iarratas ar udara
margaiochta, athruithe ina dhiaidh sin,
faireachas cogas, feidhmit lionrai
cumarsaide agus le faireachas margaidh,
beidh na gniomhaiochtai sin faoi
bhuanrialt an Bhoird Bainistiochta chun
neamhspleachas na Gniomhaireachta a
airithia. Ni chuirfidh sé sin cosc ar an
nGniomhaireacht téilli a mhuirearu ar
shealbhoiri tidaraithe margaiochta as an
nGniomhaireacht do dhéanamh na
ngniomhaiochtai sin, ar choinnioll go
ndéantar neamhspleachas na
Gniombhaireachta a rathu go docht.

Leasu 337
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 162 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Féadfaidh an Ghniomhaireacht an
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Leasu

Arna iarraidh sin an an gCoimisiun,
baileoidh an Ghniomhaireacht, maidir le
tairgi iocshlainte Gidaraithe lena n-Usaid ag
an duine, aon fhaisnéis ata ar fail i leith na
modhanna a isadideann idarais innitila na
mBallstat chun an luach teiripeach breise a
sholathraionn aon tairge iocshldinte nua
lena n-usdid ag an duine a

chinneadh. Déanfaidh an
Ghniomhaireacht, i gcomhar le
heagraiochtai othar agus gairmithe
curaim sldinte, treoirlinte a tharraingt
suas chun breisluach teiripeach a
chinneadh.

Leasu

4. Gniomhaiochtai a bhaineann le
measUnl na n-iarratas ar udara
margaiochta, athruithe ina dhiaidh sin,
faireachas cogas, feidhmit lionrai
cumarsaide agus le faireachas margaidh,
beidh na gniomhaiochtai sin faoi
bhuanrialt an Bhoird Bainistiochta chun
neamhspleachas na Gniomhaireachta a
airithia. Ni chuirfidh sé sin cosc ar an
nGniomhaireacht tdilli a mhuireart ar
shealbhoiri idaraithe margaiochta as an
nGniomhaireacht do dhéanamh na
ngniomhaiochtai sin, ar choinnioll go
ndéantar neamhspleachas na
Gniombhaireachta a rathu go docht 1
gcomhréir le hAirteagal 147.

Leasu

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht an
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proiseas comhairliichdin a leathnu amach
chuig othair, forbroéiri cogas, gairmithe
ctraim slainte, tionscail n6 geallsealbhoiri
eile, mar is abhartha.

Leasa 338
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 163 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Forbroidh an Bord Bainistiochta, i
gcomhaontu leis an gCoimisiun,
teagmhalacha iomchui idir an
Ghniomhaireacht agus ionadaithe an
tionscail, tomhaltéiri agus othair agus na
gairmeacha ctraim slainte. Féadfar
rannphairtiocht breathnoiri 1 ngnéithe
airithe d’obair na Gniomhaireachta a
aireamh ar na teagmhalacha sin, faoi
choinniollacha a chinnfidh an Bord
Bainistiochta roimh ré, i gcomhaontu leis
an gCoimisiun.

Leasu 339
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 164 — mir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

5. Maidir le heintitis
sheachbhrabusacha, glacfaidh an
Coimisiun fordlacha sonracha lena
sonraitear na sainmhinithe, lena mbunaitear
tarscaoileadh, laghda n6 iarchur tailli, de
réir mar is iomchui, i gcomhréir leis an nds
imeachta dé dtagraitear in Airteagal 10
agus Airteagal 12 de [Rialachan
athbhreithnithe (CE) Uimh. 297/95].
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proiseas comhairliichdin a leathni amach
chuig othair, forbraéiri cogas, gairmithe
ctraim slainte, tionscail n6 geallsealbhoiri
eile mar is dbhartha.

Leasu

Déanfaidh an Bord Bainistiochta, i
gcomhaontu leis an gCoimisiun,
teagmhalacha iomchui a thorbairt idir an
Ghniomhaireacht agus ionadaithe an
tionscail, na dtomhaltoiri agus na n-othar
agus na ngairmeacha caraim sléinte, lena
n-airitear tri Mheitheal na nOthar agus na
dTombhaltoiri (PCWP), tri Mheitheal na
nGairmithe Ctraim Sldinte (HCPWP) agus
trid an mBuanghrtpa Tionscail (ISG).
Féadfar rannphairtiocht breathnoiri 1
ngnéithe airithe d’obair na
Gniomhaireachta a direamh ar na
teagmhalacha sin, faoi choinniollacha a
chinnfidh an Bord Bainistiochta roimh r¢, i
gcomhaontu leis an gCoimisidn.

Leasu

5. Maidir le heintitis
sheachbhrabusacha, glacfaidh an
Coimisiun foralacha sonracha lena
sonraitear na sainmhinithe, lena mbunaitear
tarscaoileadh, laghda n6 iarchur tailli, de
réir mar is iomchui, i gcomhréir leis an nds
imeachta da dtagraitear in Airteagal 10
agus Airteagal 12 agus larscribhinn V a
ghabhann le [Rialachén athbhreithnithe
(CE) Uimh. 297/95].
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Leasu 340
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 165 — mir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 341
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 166 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Chun tact lena clraimi slainte
poibli agus go hairithe leis an
meastdireacht agus faireachéan ar thairgi
iocshlainte n6 ullmhichan na geinnti
rialala agus na dtuairimi eolaiocha,
féadfaidh an Ghniomhaireacht sonrai
pearsanta a phroisedil, 6 thoinsi nach
trialacha clinicitla iad, chun feabhas a chur
ar stoinseacht a measunaithe eolaioch a
theabhst n6 chun maimh an iarrataséra n6
an tsealbhora udaraithe margaiochta a
thiort 1 gcomhthéacs meastoireachta no
maoirseachta tairge iocshlainte.

Least 342
Togra le haghaidh rialachain
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Leasu

Déanfar acmhainni leordhothanacha a
leithdhdaileadh ar an nGniomhaireacht
chun a dirithiu go gcuirfear a
hoibleagdidi trédhearcachta agus a
gealltanais trédhearcachta chun feidhme
g0 hiomchui.

Leasu

1. Chun tact lena curaimi slainte
poibli agus go hairithe leis an
meastdireacht agus faireachén ar thairgi
iocshlainte n6 ullmhichéan na geinnti
rialala agus na dtuairimi eolaiocha,
féadfaidh an Ghniomhaireacht sonrai
pearsanta a phroisedil, 6 thoinsi nach
trialacha cliniciula iad, lena n-airitear
fiorshonrai, chun feabhas a chur ar
stoinseacht a meastnaithe eolaioch a
theabhsu n6 chun maimh an iarrataséra n6
an tsealbhodra tdaraithe margaiochta a
thiort i gcomhthéacs meastoireachta no
maoirseachta tairge iocshlainte. Cuirfidh
an Ghniomhaireacht bearta teicniila
agus eagraiochtula leordhoéthanacha,
éifeachtacha agus sonracha i bhfeidhm
chun cearta bunusacha agus leasanna na
n-dbhar sonrai a choimirciu i gcomhréir
le Rialachdin (AE) 2016/679 agus (AE)
2018/1725, lena n-diritear, ach gan a
bheith teoranta do bheartais shoiléire
spriocdhirithe maidir le hioslaghdu
sonrai, ceanglais anaithnidithe
urscothacha agus bréagainmniu.
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Airteagal 166 — mir 1 — fomhir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 343
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 166 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Féadfaidh an Ghniomhaireacht
fianaise bhreise ata ar fail a mheas agus
cinneadh a dhéanambh uirthi, go
neamhspleach ar na sonrai a chuir
iarratasoir an Udaraithe margaiochta no
sealbhoéir an udaraithe margaiochta isteach.
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.
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Leasu

Aireofar sna sonrai sin, go hdirithe,
riomhshonrai pearsanta sldinte mar a
shainmhinitear i Rialachan (AE).../...
[Rialachan EHDS 2022/0140(COD)],
sonrai 6 bhunachar sonrai
Eudravigilance, sonrai cliniciula agus, i
gcdas inarb infheidhme, sonrai o staidéir
faireachdin ar usdid, éifeachtacht agus
sabhdilteacht tairgi iocshldinte ata
beartaithe le haghaidh cdiredla, coisc no
diagnoise galair, lena n-diritear sonrai
slainte arna soldthar ag udardis phoibli.

Leasu

2. Féadfaidh an Ghniomhaireacht
fianaise bhreise ata ar fail a mheas agus
cinneadh a dhéanambh uirthi, go
neamhspleach ar na sonrai a chuir
iarratasoir an Udaraithe margaiochta no
sealbhoir an tdaraithe margaiochta isteach.
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. Ni dhéanfar an
nuashonru sin go dti go rachfar i
gcombhairle leis an iarratasdir ar udaru
margaiochta no le sealbhdéir an udaraithe
margaiochta lena mbaineann. Beidh an
deis ag iarratasoiri ar udaru margaiochta
agus ag sealbhdoiri udaruithe margaiochta
freagra a thabhairt laistigh d’amline
réasunach arna leagan sios ag an
nGniomhaireacht. Féadfaidh iarratasoiri
ar udaru margaiochta agus sealbhdoiri
udaruithe margaiochta ceisteanna a chur
Jaoi bhraid na Gniomhaireachta agus
tabharfar deis doibh miniu a thabhairt ar
aon nuashonru a bheartaitear a
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Leasa 344
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 167 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Chun criocha na chéad thomhire,
déanfaidh an Ghniomhaireacht a
shainaithint agus a chur i bhfeidhm go
gniomhach na dea-chleachtais
chibearshlandala arna nglacadh laistigh
d’instititidi, comhlachtai, oifigi agus
gniomhaireachtai an Aontais chun
cibirionsaithe a chosc, a bhraith, a mhaola
agus a fhreagairt.

Leasu 345
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 168 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Mura bhforailtear d4 mhalairt sa
Rialachén seo agus gan dochar do
Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 agus
Treoir (AE) 2019/1937 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle® , agus
d’fthordlacha agus cleachtai néisiinta ata
ann cheana sna Ballstait maidir leis an
rindacht, urramoéidh gach pairti ag a bhfuil
baint le cur 1 bhfeidhm an Rialachéin seo
rindacht na faisnéise agus na sonrai a
thaightear agus a churaimi 4 ndéanamh
aige chun faisnéis rinda ghné agus ruin
cheirde de chuid daoine nadurtha n6
dlitheanacha a chosaint, i gcomhréir le
Treoir (AE) 2016/943 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle®¢ , lena
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dhéanamh ar an achoimre ar shaintréithe
an tdairge de réir mar is iomchui. Cuirfear
na cuiiseanna leis na concluidi ar
thangthas orthu san direamh sa tuairim
chriochnaitheach.

Leasu

Chun criocha na chéad thomhire,
déanfaidh an Ghniomhaireacht bearta ar
bhogniomhach chun a airithiti go
gcomhlionfaidh si ardleibhéal
cibearshlandala coiteann arna ghlacadh
laistigh d’instititidi, comhlachtai, oifigi
agus gniomhaireachtai an Aontais, dea-
chleachtais chibearshlandala ata cothrom le
data a shainaithint agus a chur chun
feidhme chun cibear-ionsaithe a chosc, a
bhrath, a mhaolu agus chun freagairt orthu.

Leasu

1. Mura bhforailtear d4 mhalairt sa
Rialachén seo agus gan dochar do
Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 agus
Treoir (AE) 2019/1937 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle® , agus
d’fhoralacha naisitinta maidir leis an
randacht, urramoidh gach pairti ag a bhfuil
baint le cur i bhfeidhm an Rialachéin seo
rundacht na faisnéise agus na sonrai a
thaightear agus a churaimi 4 ndéanamh
aige chun faisnéis randa ghné agus ruin
cheirde de chuid daoine nadartha n6
dlitheanacha a chosaint, i gcomhréir le
Treoir (AE) 2016/943 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle®¢ , lena
n-airitear cearta maoine intleachtula.
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n-airitear cearta maoine intleachttla.

8 Treoir (AE) 2019/1937 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle an 23
Deireadh Foémhair 2019 maidir le cosaint

daoine a thuairiscionn saruithe ar dhli an
Aontais (I0 L 305, 26.11.2019, Ich. 17).

86 Treoir (AE) 2016/943 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an

8 Meitheamh 2016 maidir le cosaint
faisnéise gan nochtadh agus faisnéis ghno
(rtin tradala) ar a n-éadail, a n-Gsaid agus a
nochtadh neamhdhleathach

(IOL 157, 15.6.2016, Ich. 1).

Leasa 346
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 169 — mir 1 — fomhir 2 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) maidir le catagoéiri speisialta de
shonrai pearsanta, go bhfuil fiorgha 1éi
agus go bhfuil si faoi réir coimirci iomchui,
lena bhféadfai bréagainmnit a direamh.

Leasu 347
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 171 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Déanfaidh na Ballstait na rialacha a
bhaineann leis na pionois is infheidhme
maidir le saruithe ar an Rialachan seo a
leagan sios agus glacfaidh siad gach beart
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85 Treoir (AE) 2019/1937 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle an 23
Deireadh Foémhair 2019 maidir le cosaint

daoine a thuairiscionn saruithe ar dhli an
Aontais (I0 L 305, 26.11.2019, Ich. 17).

8 Treoir (AE) 2016/943 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an

8 Meitheamh 2016 maidir le cosaint
faisnéise gan nochtadh agus faisnéis ghno
(rtin tradala) ar a n-éadail, a n-Gs4id agus a
nochtadh neamhdhleathach

(IOL 157, 15.6.2016, Ich. 1).

Leasu

(b) a mhéid a bhaineann le catagdiri
speisialta sonrai pearsanta, go bhfuil
géarghd leis agus faoi réir coimirci
1omchui, lena bhféadfai a aireamh
ceanglais agus teicnici maidir le
hainmneacha bréige a chur i bhfeidhm,
bearta ioslaghdaithe sonrai, bearta
eagraiochtula sonracha agus rialuithe
rochtana ‘ar bhonn riachtanais eolais’ agus
bearta iomchui eile, ceanglais rindachta,
agus cearta buntisacha na n-abhar sonrai
mar a leagtar amach 1 Rialachéin (AE)
2016/679 agus (AE) 2018/1725.

Leasu

1. Faoin ... [12 mhi 6 dhata theacht i
bhfeidhm an Rialachdin seo], leagfaidh na
Ballstait sios na rialacha maidir leis na

piondis is intheidhme maidir le saruithe ar
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is ga lena airithit go gcuirfear chun
feidhme iad. Beidh na piondis da
bhforailtear éifeachtach, comhréireach
agus athchombhairleach. Tabharfaidh na
Ballstait fogra don Choimisiun faoi na
rialacha sin agus na bearta sin gan mhoill
agus tabharfaidh siad fogra d6, gan mhoill,
faoi aon least ina dhiaidh sin a dhéanfaidh
difear doibh.

Leasu 348
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 172 —mir 5 — pointe b a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 349
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 172 —mir 5 — pointe b b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 350
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 172 — mir 5 — pointe b ¢ (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 351
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 172 — mir 5 — pointe b d (nua)
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an Rialachan seo agus glacfaidh siad gach
beart is gé lena airithit go gcuirfear chun
feidhme iad. Beidh na piondis da
bhforailtear éifeachtach, comhréireach
agus athchombhairleach. Tabharfaidh na
Ballstait fogra don Choimisitin faoi na
rialacha sin agus na bearta sin gan mhoill
agus tabharfaidh siad fogra do, gan mhoill,
faoi aon least ina dhiaidh sin a dhéanfaidh
difear doibh.

Leasu
(ba) cinedl, tromchuis agus fad an
tsdaraithe agus a iarmhairti, agus raon
feidhme agus lion na ndaoine da

ndéantar difear agus leibhéal an damadiste
a bhain doibh a gcur san direamh;

Leasu

(bb) méid agus sciar margaidh an
eintitis a bhfuil an saru a dhéanamh aige;

Leasu

(bc) cinedl an tsdaraithe a bheith déanta
d’aon ghno no le failli;
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 352
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 172 — mir 5 — pointe b e (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 353
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 172 — mir S — pointe b f (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 354
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 172 — mir 5 — pointe b g (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 355
Togra le haghaidh rialachain
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Leasu

(bd) aon ghniomhaiocht a rinne an
pdirti saraitheach chun an damdiste a
rinne an saru a mhaolii;

Leasu

(be) méid na freagrachta ata ar an
bpdirti a rinne sdaru, agus bearta teicniula
agus eagraiochtula a cuireadh chun
feidhme chun an sdaru a chosc a gcur san
direamh;

Leasu

(bf) méid an chomhair leis na hudardis
inniula ndisiunta, chun an sdaru a
leigheas agus chun éifeachtai
diobhdlacha féideartha an tsdaraithe a
mhaoli;

Leasu

(bg) an bealach ar thdinig na hudaradis
inniula ar an eolas faoin saru, go hdirithe
cibé ar chuir an pdirti a rinne sdru an
saru in iul agus, md chuir, a mhéid a
cuireadh in iul é;
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Airteagal 172 — mir 1 — pointe b h (nua)
Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(bh) an riosca don tslainte phoibli, lena
n-diritear i gcds falsu tdirgi iocshldinte.

Leasa 356

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 175 a (nua) — mir 1 — pointe 1
Rialachan (CE) Uimh. 851/2004
Airteagal 11 a (nua) agus 11a b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

Airteagal 175a

Leasuithe ar Rialachan (CE)
Uimh. 851/2004

Leasaitear Rialachan (CE)
Uimh. 851/2004 mar seo a leanas:

(1) cuirtear na hairteagail a leanas
isteach:

‘Airteagal 11aa

An tUdards Eorpach um Ullmhacht agus
Freagairt i dtaca le hEigeandail Sldainte

1. Bunaitear leis seo an tUdards um
Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le
hEigeanddil Sldinte (‘HERA’ né ‘an
tUdards’) mar struchtir ar leith faoi
Phearsantacht dhlitheanach an Larionaid
Eorpaigh um Ghalair a Chosc agus a
Rialu (‘ECDC’).

2. Beidh an tUdards freagrach as an
bpunann Eorpach fhadtéarmach de chlar
oibre taighde agus forbartha bithleighis a
chruthiui, a chomhordu agus a chur chun
feidhme le haghaidh frithbhearta leighis
in aghaidh bagairti sldinte poibli ata ann
faoi lathair agus ata ag teacht chun cinn
chomh maith le hacmhainneacht tdirgthe,
soldthair, stoc-charntha agus ddilte
frithbheart leighis agus tdirgi leighis
tosaiochta eile san Aontas.

3. Déanann Stinrthoir ECDC
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ionadaiocht thar ceann an Udaradis.
Airteagal 11ab
Cuspoiri agus curaimi an Udardis

1. Tabharfaidh an tUdards an treoir
straitéiseach agus na hacmhainni do na
Ballstdit agus d’institinidi, comhlachtai,
oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais
chun cumas laidir taighde agus forbartha
bithleighis a fhorbairt chun aghaidh a
thabhairt ar mhorcheisteanna sldinte
poibli.

Déanfaidh an tUdards na curaimi seo a
leanas:

(a)  punann fhadtéarmach Eorpach de
thionscadail taighde agus forbartha a
leagan amach i gcomhréir le tosaiochtai
slainte poibli arna leagan sios ag an
gCoimisiun i gcomhairle leis an
Eagraiocht Dhomhanda Sldinte (‘EDS’);

(b) tionscadail taighde agus forbartha
bithleighis a bhunu agus tacu leo, ar
tionscadail iad lena dtugtar aghaidh ar na
réimsi seo a leanas ar a laghad:

(i) Sforbairt abhar frithmhiocrobach
tosaiochta mar a shainmhinitear in
Airteagal 40a de [Rialachdn Pharmaf;

(ii)  frithbhearta leighis agus
teicneolaiochtai gaolmhara a fhorbairt;

(c) comhar a bhunu agus a bhainistiu
le larionaid taighde triu pdirti ar an
leibhéal ndisiunta agus ar an leibhéal
Eorpach, eintitis neamhbhrabuiis, an saol
acaduil agus an tionsclaiocht;

(d) Combhairle straitéiseach a chur ar
fail don Choimisiun maidir le deontais
dbhartha de chuid an Aontais agus foinsi
airgeadais eile a leithdhdileadh chun
leithdhdileadh iomchui acmhainni le
haghaidh T&F bithleighis a dirithiu;

(e) bagairti bitheolaiocha agus
bagairti slainte eile a bhrath go luath tar
€is doibh teacht chun cinn, meastoireacht
a dhéanamh ar a dtionchar agus
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frithbhearta féideartha a shainaithint;

f)] measunu a dhéanamh agus
aghaidh a thabhairt ar leochaileachtai i
slabhrai solathair domhanda agus
spledchais straitéiseacha a bhaineann le
hinfhaighteacht frithbheart leighis agus
tairgi iocshlainte san Aontas, i gcomhar
leis an nGrupa Stiurtha maidir le
Ganntanais Leighis agus leis an nGrupa
Stinirtha maidir le Ganntanais Feisti
Leighis, a bhunaitear le Rialachdn (AE)
2022/123;

(2) aghaidh a thabhairt ar dhushldin
an mhargaidh tri infhaighteacht ldithredn
tdairgthe le haghaidh tairgi tosaiochta san
Aontas a shainaithint agus a dirithiu;

(h) solathar agus daileadh
comhphdirteach tairgi leighis a éascu sna
Ballstait;

() faireachan a dhéanamh ar
chomhlionadh comhaontuithe cistitichdin
agus solathair;

G) sdasra comhairliuchdin agus
comhair a bhunu, i gcomhréir le cur
chuige na hAon Sldainte Amhdin, go
hinmhednach laistigh de ECDC agus le
comhlachtai agus gniomhaireachtai eile
de chuid an Aontais, go hdirithe EMA, an
tUdards Eorpach um Shdbhdilteacht Bia
agus an Ghniomhaireacht Eorpach
Chomhshaoil;

(k) rannchuidiu le hatreisiu an
ollstruchtiiir dhomhanda maidir le
hullmhacht agus freagairt i gcds
éigeandalai sldainte.

3. Tugtar de chumhacht don
Choimisiun gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh chun an Rialachdn seo a
fhorlionadh trid an gclar oibre taighde
tosaiochta a leagtar amach i mir 1, an
dara fomhir, pointe (b), a leathnu chun
aghaidh a thabhairt ar réimsi eile nach
bhfuil freastal déanta orthu.’
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Leasu 357

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 175 a (nua) — mir 1 — pointe 2
Rialachan (CE) Uimh. 851/2004
Airteagal 13 —mir 1 — pointe b a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 358

Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 175 a (nua) — mir 1 — pointe 3
Rialachan (CE) Uimh. 851/2004
Airteagal 16 — mir 2 — pointe d a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 359

Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 175 a (nua) — mir 1 — pointe 4
Rialachan (CE) Uimh. 851/2004
Airteagal 17 a (nua) agus 17 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

(2) in Airteagal 13, cuirtear isteach an
pointe seo a leanas:

‘(ba) Bord HERA;’

Leasu

3) in Airteagal 16(2), cuirtear isteach
an pointe seo a leanas:

‘(da) a dirithiu go gcuirfear tacaiocht

iomchui eolaioch, theicniuil agus
riarachdin ar fadil do Bhord HERA;’

Leasu

(4) cuirtear na hairteagail a leanas
isteach:

‘Airteagal 17a.
Bord HERA

L Beidh Bord HERA comhdhéanta
d’ionadai amhdin 6 gach Ballstat, beirt
ionadaithe on gCoimisiun agus beirt
ionadaithe 6 Pharlaimint na hEorpa,
agus cearta votala acu go léir. Ceapfar
comhaltai uile Bhord HERA ar feadh
téarma dha bhliain, a fhéadfar a
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athnuachan uair amhdin.

2. Ina theannta sin, ceapfaidh an
Chomhairle beirt saineolaithe sldainte
poibli i gcomhairle le Parlaimint na
hEorpa ar bhonn liosta arna tharraingt
suas ag an gCoimisiun. Seolfar an liosta
a chuirfidh an Coimisiun i dtoll a chéile
chuig Parlaimint na hEorpa, mar aon leis
na doiciméid chulra abhartha. A luaithe
is féidir, agus ar a dhéanai laistigh de thri
mhi tar éis fogra a fhail, féadfaidh
Parlaimint na hEorpa a tuairimi a chur
faoi bhraid na Comhairle lena
mbreithnin, agus ceapfaidh an
Chomhairle na hionadaithe sin chuig
Bord HERA ansin.

3. Beidh stiurthoir agus ionadai tofa
Ballstdit ina gcomhchathaoirligh ar
Bhord HERA. Ceapfar comhaltai Bhord
HERA ar bhealach a rathoidh na leibhéil
is airde sainchdiliochtai, raon leathan
saineolais abhartha, agus easpa
coinbhleachta leasa diri no indiri.

4. 4 bliana a bheidh i dtéarma oifige
na gcomhaltai agus a gcomhaltai
malartacha. Féadfar sineadh a chur leis
an téarma sin uair amhdin as a chéile.

5. Freastaloidh ionadai on gCoiste
Slandala Sldinte agus ionadai 6 EMA ar
chruinnithe Bhord HERA, mar
bhreathndoiri buana. Féadfar cuireadh a
thabhairt do chomhlachtai agus do
ghniomhaireachtai abhartha eile de chuid
an Aontais freastal mar bhreathndiri, i
gcds inarb abhartha.

6. Féadfaidh comhchathaoirligh
Bhord HERA a iarraidh ar
gheallsealbhdoiri abhartha freastal ar
chruinnithe Bhord HERA mar
bhreathndiri. Dearbhdidh breathndiri a
leasanna roimh gach cruinniu.

7. Glacfaidh Bord HERA a rialacha
nos imeachta, lena n-diritear rialacha
maidir le comhchathaoirleach a thoghadh
agus nosanna imeachta votdla.
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8. Cuirfear liosta na gcomhaltai agus
na gcomhaltai malartacha, agus rialacha
nos imeachta Bhord HERA, chomh maith
le cldir oibre agus miontuairisci a
chruinnithe ar fail ar shuiomh gréasdin
an Udardis.

Airteagal 17b
Curaimi an Bhoird HERA
Déanfaidh Bord HERA an méid a leanas:

(a) an phleandil straitéiseach
ilbhliantuil do HERA a ghlacadh;

(b) cinnti straitéiseacha a ghlacadh a
bhaineann le HERA maidir le taighde
agus nudlaiocht agus straitéis
thionsclaioch i réimse na n-abhar
frithmhiocrobach agus na bhfrithbheart
leighis;

(c) punann Eorpach fhadtéarmach de
thionscadail taighde agus forbartha a
ghlacadh i gcomhréir le tosaiochtai
slainte poibli arna leagan sios ag an
gCoimisiun i gcomhairle leis an
Eagraiocht Dhomhanda Sldinte;

(d) bainistiu eolaioch agus teicniuil
HERA a dirithiu;
(e) measunu a dhéanamh ar

fheidhmiocht na gcuraimi a chuirtear de
churam ar HERA;

1)) rannchuidiu le comhleanunachas
ullmhacht agus bhainistiu freagartha an
Aontais i gcomhair géarchéimeanna;

(2) rannchuidiu leis an
ngniomhaiocht chomhordaithe ag an
gCoimisiun agus ag na Ballstdit chun
Rialachan (AE) 2022/2371 a chur chun
Sfeidhme;

(h) rannchuidiu le cur chun feidhme
Straitéis Dhomhanda Sldinte an Aontais,
go hdirithe i nddil le haghaidh a thabhairt
ar bhagairti sldainte atd ann faoi lathair
agus ata ag teacht chun cinn;

(i) tuairimi agus treoir a ghlacadh,
lena n-diritear maidir le bearta freagartha
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Leasa 360

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 175 a (nua) — mir 1 — pointe 5
Rialachan (CE) Uimh. 851/2004
Airteagal 19

An téacs ata ann

Airteagal 19
Dearbhu leasa

1. Glacfaidh comhaltai an Bhoird
Bainistiochta, comhaltai an Fhoraim
Chombhairligh, na painéil eolaiocha agus an
stiurthoir orthu féin gniomhu ar mhaithe le
leas an phobail.

2. Maidir le comhaltai an Bhoird
Bainistiochta, an stiurthoir, comhaltai an
Fhoraim Chomhairligh, chomh maith le
saineolaithe seachtracha ata
rannphdirteach i bpainéil eolaiocha,
déanfaidh siad dearbhu tiomantais agus
dearbhu leasa, ina sonroidh siad nach

PE753.550v03-00

sonracha do na Ballstait chun bagairti
tromchuiseacha trasteorann ar shldinte,
lena n-diritear frithsheasmhacht in
aghaidh abhair fhrithmhiocrébacha, a
chosc agus a rialu;

G) tograi a ghlacadh le haghaidh
bhuiséad bliantiil HERA agus faireachdn
a dhéanamh ar a chur chun feidhme.’

Leasu

5) Cuirtear an méid seo a leanas in
ionad Airteagal 19:

‘Airteagal 19
Trédhearcacht agus coinbhleachtai leasa

1. Glacfaidh comhaltai an Bhoird
Bainistiochta, comhaltai Bhord HERA,
combhaltai na bpainéal eolaioch, comhaltai
an Fhoraim Chombhairligh, an stiarthoir
agus an thoireann orthu féin gniomhu ar
mhaithe le leas an phobail agus ar bhealach
neamhspleach. Ni bheidh aon leasanna
airgeadais acu, idir dhireach na
indireach, na aon leasanna eile sa
tionscal cogaisiochta na i dtionscal eile na
miochaine a d’fhéadfadh difear a
dhéanamh da neamhchlaontacht.
Déanfaidh siad dearbhu bliantiiil maidir
lena leasanna airgeadais agus
tabharfaidh siad cothrom le ddta iad go
bliantiil agus aon uair is gd. Cuirfear an
dearbhu ar fail, arna iarraidh sin.

2. Déantfar fordil i gcod iompair
ECDC agus an Udardis maidir le cur
chun feidhme an Airteagail seo.
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bhfuil aon leas acu a bhféadfai a mheas
ina leith gur ni é a d’fhéadfadh dochar a
dhéanamh da neamhspledachas no go
bhfuil leas direach né indireach acu a
bhféadfai a mheas ina leith gur ni é a
d’fhéadfadh dochar a dhéanamh da
neamhspledachas. Déanfar na dearbhuithe
sin i scribhinn go bliantuil agus beidh
siad ar fdil don phobal.

3. Dearbhoidh an stiurthoir,
comhaltai an Fhoraim Chomhairligh,
chomh maith le saineolaithe seachtracha
atd rannphdgirteach i bpainéil eolaiocha,
ag gach cruinniu aon leas a d’fhéadfai a
mheas a bheith dochrach da
neamhspledchas i nddil leis na hitimi ata
ar an gclar oibre. I gcasanna den sort
sin, ni mor do na daoine sin iad féin a
dhichdiliu o phléiti agus cinnti abhartha.

Leasu 361
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 181 — mir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 362
Togra le haghaidh rialachain
Iarscribhinn II — pointe 16

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(16) an oibleagdid staidéir
iarmhargaiochta a dhéanambh lena n-airitear
staidéir sabhailteachta iaradaraithe agus
staidéir éifeachtulachta iartidaraithe, agus
iad a chur isteach lena n-athbhreithnit, da

RR\1299512GA.docx

3. Déanfaidh ECDC agus an tUdards
na rialacha nos imeachta, cldir oibre agus
miontuairisci na gcruinnithe, agus
comhaltai na struchtur da dtagraitear i
mir 1 agus a ndearbhuithe leasa a chur ar
fail ar a suiomh gréasdin.

4. Déanfaidh na pdirtithe leasmhara
ar tugadh cuireadh doibh freastal ar
chruinnithe in ECDC agus san Udards a
leasanna a dhearbhui roimh an
gcruinnin’.

Leasu

Beidh feidhm ag na fordlacha i gCaibidil
I on... [data theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo].

Leasu

(16) an oibleagdid staidéir
iarmhargaiochta a dhéanambh, lena n-
airitear staidéir sabhailteachta iar-
udaruchain, staidéir éifeachtalachta iar-
udartchdin agus staidéir meastnaithe
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bhforailtear in Airteagal 20;

Leasu 363
Togra le haghaidh rialachain
Iarscribhinn II — pointe 25 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 364
Togra le haghaidh rialachain
Iarscribhinn II — pointe 25 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 365
Togra le haghaidh rialachain

riosca comhshaoil iar-idartuchain, agus iad
a thiolacadh lena n-athbhreithnit, mar a
thoréiltear in Airteagal 20;

Leasu

(25a) na hoibleagdidi a bhaineann le
hinfhaighteacht agus soldathar tairgi
iocshldainte mar a leagtar sios i gCaibidil
X5

Leasu

(25b) na hoibleagdidi maidir le
tuairisciu ar thacaiocht airgeadais agus
ar chostais taighde agus forbartha mar a
leagtar sios in Airteagal 57 de [Treoir

athbhreithnithe 2001/83/CE].

Iarscribhinn IV — cuid III — mir 1 — pointe 2 — pointe e

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(e) An chtis leis an nganntanas;
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Leasu

(e) Cuis leis an nganntanas lena
solathraitear, 1 gcas inarb infheidhme,
faisnéis maidir leis na nithe seo a leanas:

(i) cur isteach ar amhabhair;
(ii ) cur isteach ar API;

(iii) cur isteach ar thamhan;
(iv) fadhbanna tdirgthe;

(v) fadhbanna cdiliochta;

(vi) cumas tdirgthe;

RR\1299512GA .docx



Leasa 366
Togra le haghaidh rialachain

(vii) fadhbanna loistiochta;

(viii) fadhbanna ddileachdin;

(ix) cleachtais fardail agus stordala;
(x) méadu ar an éileamh;

(xi) cuiseanna trachtdla; agus

(xii) aon chuiseanna eile;

Iarscribhinn IV — cuid V- mir 1 — pointe 2 — pointe d a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 367
Togra le haghaidh rialachain
Iarscribhinn IV — cuid V a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

(da) modheolaiocht chun an
réamhaisnéis éilimh a bhunii;

Leasu

Cuid Va

Chun criocha an tuairiscithe i gcomhréir
le hAirteagal 118(1) agus chun
ganntanais soldthair a bhrath go luath,
déanfaidh mordhioltéiri an fhaisnéis seo
a leanas a sholdathar go trathuil.

1. Faisnéis maidir le hinfhaighteacht
tdirge:

Tuairisceofar infhaighteachtai tairgi in
aghaidh an tradstorais agus déanfar iad a
innéacsu mar ‘td an tdirge seo ar fdail/nil
an tdirge seo ar fdil’.

2. Faisnéis ar an leibhéal seirbhise:

Tuairisceofar faisnéis ar an leibhéal
seirbhise lena Iéiritear leibhéal
comhlionta orduithe mordhiola ag
sealbhoiri agus solathroiri udaruithe
margaiochta. Is éard atd i gceist le
faisnéis den sort sin compardid a
dhéanamh idir an chainniocht a ordaiodh
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agus an chainniocht a fuarthas go
hiarbhir ar leibhéal an tdirge. Déanann
an difriocht a eascraionn as sin cur sios
ar an leibhéal seirbhise.
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RAITEAS MINIUCHAIN

Is diol sdsaimh don Rapdirtéir na tograi a bhfuiltear ag suil leo le fada maidir leis an Rialachan
cogaisiochta agus an Treoir araon mar chroildr Aontas Slainte na hEorpa, lena solathraitear
athbhreithnit a bhfuil géargha leis don chreat reachtach rithdbhachtach lena solathraitear na
rialacha cogaisiochta san Aontas. Os rud é go bhfuil na foralacha a leagtar amach sa Rialachan
agus sa Treoir araon idirnasctha go dluth, measann an Rapoirtéir go bhfuil sé rithabhachtach go
ndéanfai na téacsanna dlithitla sin a mheas go dluth le chéile.

Cabhroidh an t-athbhreithnit sin le hardleibhéal slainte poibli a sholathar tri chailiocht,
sabhailteacht agus éifeachtulacht tairgi iocshldinte a airithia d’othair san Aontas. Ina theannta
sin, beidh sé ina chéim chun rochtain thrathuil chothrom a airithia d’othair ar fud na mBallstat
uile. T4 an Rapdirtéir tiomanta do na cuspdiri uileghabhalacha a bhaint amach maidir le
hinrochtaineacht, inacmhainneacht agus inthaighteacht tairgi iocshldinte nios fearr a airithiua
d’othair ar fud an Aontais ar fad.

Thairis sin, is diol sdsaimh don Rapoirtéir go bhfuil deireadh 4 chur leis an tsamhail ‘réiteach
amhain a oireann do chéach’ i dtreo cur chuige céim ar chéim de shamhlacha dreasachta, ina
ndéantar nualaiocht iarbhir a chur chun cinn agus a chtiteamh. Cuireann an Rapoairtéir tuilleadh
leis an bprionsabal sin ina chur chuige 1 leith leasuithe ar mhodhnu dreasachtai.

Le blianta beaga anuas, t4 méadua tagtha de réir a chéile ar lion na nganntanas tairgi iocshldinte
criticiula agus riachtanacha san Aontas Eorpach, rud a théann chun dochair d’othair ar fud an
Aontais. D4 bhri sin, is diol mor sdsaimh iad na bearta atd molta ag an gCoimisitin Eorpach,
mar go mbeidh creat 4 leagan sios againn chun cur i gcoinne ganntanas, chun freagairt go
héifeachtail agus ar bhealach comhordaithe. Airitear ar na bearta a tugadh isteach bainistiu
ganntanas agus slandail solathair tairgi iocshldinte agus go hairithe tairgi iocshlainte criticitla.
Is rud dearfach eile sa téacs € tuilleadh forbartha a dhéanamh ar chiiraimi agus ar fhreagrachtai
EMA maidir le ganntanas a chosc.

Ar an gcaoi chéanna, t4 an Rapoirtéir dearfach maidir leis na fordlacha feabhsaithe ar an
Measunt Riosca Comhshaoil atd molta ag an gCoimisiiin agus an athstruchtiru até beartaithe
ar an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach a éascoidh ndsanna imeachta cuichdirithe agus
udaruithe margaiochta luathaithe.

Ta amhras ar an Rapoirtéir freisin maidir le Caibidil IX den togra lena dtugtar isteach bosca
gainimh rialala le haghaidh tairgi iocshldinte. Ar an gcéad dul sios, measann an rapoirtéir go
bhfuil na fordlacha sa togra 6n gCoimisitin doiléir agus nach bhfuil siad sasta le minithe no
samplai de na cineédlacha tairgi a d’fhéadfadh a bheith inchailithe do bhosca gainimh rialdla den
sort sin. Ina theannta sin, bunaionn an Rapdirtéir a chinneadh go scriosfai an chaibidil seo ar an
gcomhairlitichan le roinnt pairtithe leasmhara, agus go hairithe le gniomhaithe tionscail a chuir
in 0l go raibh drogall orthu creat rialala comhthreomhar eile a thabhairt isteach. Measann an
Rapéirtéir agus roinnt geallsealbhoiri go bhfuil na creatai laistigh de na rialacha cégaisiochta
leathan agus cuimsitheach. T4 imni ann go bhféadfadh bosca gainimh den sort sin bealach a
chur ar fail chun teacht timpeall ar rialacha agus oibleagaidi a leagtar sios sna creatai eile da
bhforailtear sa Rialachan. Ina theannta sin, chuirfeadh an rapdirtéir i gcoinne maoluithe 6 na
ceanglais a leagtar amach sa Rialachén agus sa Treoir araon, go hairithe maidir leis an Measunu
Riosca Comhshaoil.
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Thairis sin, feictear don Rapoirtéir freisin go bhfuil easnaimh sa togra 6n gCoimisiun, go
hairithe maidir le dreasachtai chun abhair thrithmhiocrobacha tosaiochta a fhorbairt.

Is bagairt ar an tslainte phoibli i an fhrithsheasmhacht in aghaidh édbhair thrithmhiocrébacha ata
ag méadu go tapa, bagairt atd freagrach cheana féin as 35,000 bas in aghaidh na bliana san
Aontas Eorpach amhain agus as 1.3 milliun bés ar fud an domhain. I ndail leis sin, aithnionn an
Rapéirtéir déine na saincheiste sin agus an gé ata le habhair mhiocrébacha tosaiochta nua a
chruthti mar a bheartaitear sa Rialachan. Creideann an rapoirtéir freisin nach mér don Aontas
Eorpach gniomhaiocht a dhéanamh chun cosc a chur ar uséid iomarcach ébhar frithmhiocrébach
agus dramhaiola cogaisiochta sa chomhshaol, rud a chuireann le leathadh na frithsheasmhachta
in aghaidh &bhair thrithmhiocrébacha. Mar sin féin, cuireann an Rapdirtéir in 10l go bhfuil sé
an-amhrasach maidir leis an réiteach atd beartaithe ar an Dearbhan Eisiachais Inaistrithe (TEV),
ar praghsail foirme indireach agus neamhthrédhearcach ¢ a chosnéidh buiséid slainte néisiinta
ar bhealach dothuartha agus a chuirfidh moill ar theacht isteach cogas cinealach sa mhargadh,
rud a rachaidh chun dochair d’othair. T4 sé dothuigthe don Rapoirtéir go molfadh an Coimisitn
beart den sort sin gan fi an ceanglas agus an choinniollacht tionlacain chun solathar an abhair
thrithmhiocrobaigh tosaiochta 6nar bronnadh an dearbhan a rathd. Ina theannta sin, measann
an Rapoirtéir go bhfuil coimirci in easnamh do sholathar leantinach an abhair
thrithmhiocrobaigh tar éis an dearbhén a bheith diolta le cuideachta eile.

In éagmais TEV, molann an Rapoirtéir go mbundfai ‘an tSaoraid Leigheasra Eorpach’ (EMF)
mar Ghniomhaireacht de chuid an Aontais. Ba cheart go leagfai amach le EMF tionscadail T&F
sainchuspoireacha lena ndireofar ar thosaiochtai sldinte ar mhaithe le leas an phobail ar leibhéal
an Aontais. Ba cheart go leanfadh na tionscadail sin treochlar straitéiseach lena dtugtar aghaidh
ar abhair fhrithmhiocrobacha tosaiochta, chomh maith le tairgi iocshlainte lena dtugtar
aghaidh ar riachtanais arda leighis nach bhfuiltear ag freastal orthu agus ar riachtanais
leighis nach bhfuil freastal déanta orthu agus nar tugadh aghaidh orthu go leordhdthanach san
earndil phriobhaideach agus 1 gcas nach docha go ndéanfaidh an phibline phriobhaideach T&D
tairgi iocshlainte agus teiripi a sheachadadh. Tugann an Rapoirtéir smaoineamh uileghabhalach
EMF isteach sa dréacht-tuarascail seo agus déanfaidh sé an togra a fhorlionadh tuilleadh i
leasuithe nios déanai.

Ina theannta sin, measann an Rapoirtéir go bhfuil sé riachtanach agus comhlantach sainordl a
thabhairt don Choimisiin scéim dreasachtai bra agus tarraingthe de chuid an Aontais a bhunu
mar bheart breise chun forbairt antaibheathach ntiiosach a dhreasu lena bhféadfai luach saothair
iontrala margaidh, tailli ‘imir n6 ioc’, nd sasrai iocaiochta sintiuis a aireamh.

Airitear sa tuarascail seo freisin roinnt mionathruithe nios 1a agus nios mo oiritnuithe de chineél
teicnitil. Mar sin féin, ba mhaith leis an Rapoirtéir béim bhreise a leagan go hachomair ar
rannphdirtiocht othar agus eagraiochtai tomhaltoiri agus ar neartti na bhfordlacha maidir le
trédhearcacht agus coinbhleachtai leasa ar fud an téacs.

I bhfianaise na srianta ama agus an dréacht-tuarascail seo a hullmhu, coimeadann an Rapoirtéir
an ceart aige féin chun an dréacht-tuarascail seo a leasu agus a thorlionadh le bearta breise,
soiléirithe agus chun tuilleadh forbartha a dhéanamh ar na smaointe a thugtar isteach sa téacs.
T4 an Rapoirtéir ag tnath le bheith rannphdirteach ar bhealach cuiditheach leis na scéth-
rapoirtéiri uile maidir leis an Rialachan seo agus, chomh maith leis sin, leis an rapoirtéir agus
leis na scath-rapoéirtéiri ar an Treoir ina bhfuil ga le comhordu.
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Sa liosta san larscribhinn de na heintitis n6 de na daoine 6na bhfuair an rapoéirtéir ionchur ta na
haighneachtai go 1éir a fuarthas, fid murar Gsdideadh gach ceann diobh chun an tuarascail a
dhréachtu. Ina theannta sin, is féidir teacht ar gach cruinnit i ndail leis an Rialachédn ar phroifil
thiomnaithe an Rapoirtéara ar shuiomh gréasain Pharlaimint na hEorpa.
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IARSCRIBHINN: 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 Rapdéirtéir go bhfuair si ionchur 6 na heintitis nd 6 na daoine a leanas in

ullmht na tuarascala, go dti go nglacfar sa choiste i:

Entity and/or person

EFPIA - European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations

Medicines for Europe

Deutsche Sozialversicherung Europavertretung (DSV)

Deutsche Krankenhausgesellschaft e.V.

SIOP Europe

AbbVie

EURODIS - Rare Diseases Europe

Bundesarztekammer

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V.

PHAGRO | Bundesverband des pharmazeutischen Grohandels e. V.

Umweltbundesamt - German Environment Agency

European Confederation of Pharmaceutical Entrepreneurs (EUCOPE)

ACHSE e.V.

BioMarin Pharmaceutical Inc.

European Patients’ Forum

European Brain Council

Edwards Lifesciences'

AESGP

European Social Insurance Platform (ESIP)

EurEau.

FRANCE ASSOS SANTE

Graphic packaging International

European patients Forum

Childhood Cancer International — Europe

BEAM Alliance

The International Association of Mutual Benefit Societies (AIM)

BPI German Pharmaceutical Industry Association

Standing Committee of European Doctors

Salud por Derecho

Dachverband der 6sterreichischen Sozialversicherungen

European Medicines Agency

Bundesministerium fiir Gesundheit

Johnson & Johnson

BEUC

PE753.550v03-00 184/255 RR\1299512GA.docx




European Public Health Alliance

Deutsche Stiftung Weltbevoelkerung

M¢édecins Sans Frontiéres

MSD

A ffordable Medicines Europe

MLPS (Medical Leaflets = Patient Safety)

TRANSFORM Secretariat

PGEU

GSK

Alliance for Regenerative Medicine

European Association of Nuclear Medicine

UK Mission to the European Union

'Verband der forschenden Pharma-Unternehmen (vfa)

European Chemical Industry Council - Cefic aisbl

INovartis

Sanofi

ECL - Access to medicines task force

Gesamtverband der Versicherer (GDV)

Bayer

ReAct

IAnticancerFund

GIRP — European Healthcare Distribution Association

ProGenerika

'Vaccines Europe

Déantar an liosta thuas a tharraingt suas faoi fhreagracht eisiach an Rapdirtéara.
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TUAIRIM ON GCOISTE UM THIONSCLAIOCHT, UM THAIGHDE AGUS UM
FHUINNEAMH

chuig an gCoiste um an gComhshaol, um Shldinte Phoibli agus um Shébhailteacht Bia

ar an togra le haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle lena leagtar
sios nésanna imeachta Aontais maidir le hiidaru tairgi iocshldinte lena n-Uisaid ag an duine
agus maoirseacht a dhéanamh orthu 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,
Rialachén (CE) Uimh. 141/2000 agus Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006

(COM(2023)0193 — C9-0144/2023 —2023/0131(COD))

Rapoirtéir don tuairim (*): Henna Virkkunen

*) Coiste comhlachaithe — Riail 57 de na Rialacha Nos Imeachta

REASUNU GEARR

Is éard atd sa ‘Phacéiste Cogaisiochta’ an Rialachan agus Treoir nua, arb ionann iad agus
ollchdiriti a rabhthas ag dréim leis le fada ar an reachtaiocht choégaisiochta, mar chuid larnach
d’thorbairt Aontas Slainte na hEorpa. Toisc go mbionn tionchar ag athchoirithe reachtacha
iomadula ar an earndil cogaisiochta ag an am céanna, ta sé rithabhachtach meastna 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 Rapoirtéir le cuspoiri an athchoirithe Cogaisiochta, a bhfuil s¢ mar aidhm leo
timpeallacht taighde agus forbartha ata iomaioch agus fabhrach don nudalaiocht a chotht san
Eoraip, cur leis an uathriail straitéiseach, aghaidh a thabhairt ar an bhfrithsheasmhacht
thrithmhiocrobach agus inthaighteacht cdgas leighis a fheabhsti. Mar sin féin, is g4 roinnt
modheolaiochtai a mhionchoigeartu.

Is ciis mhor imni € ascnamh féideartha an tionscail cogaisiochta 6n Eoraip. Le bheith iomaioch
1 gconai ar fud an domhain, ni moér don Eoraip creat rialala ata fabhrach don nualaiocht a
choinnedil. 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.

Dearbhain eisiachais inaistrithe

Is géarchéim phrainneach shlainte dhomhanda i an fhrithsheasmhacht fhrithmhiocrobach
(FSFM) a ¢éilionn idirghabhail laithreach 6n Aontas sula n-€ireoidh si nios tromchtisi mar
thadhb. Ni leor an margadh reatha chun cogais leighis nua a thorbairt lena gcuirfear comhrac
ar FSFM. Ni mor na tairgi sim a usaid go ctiramach chun a n-¢éifeachtacht a chothabhdil, rud a
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thagann nach mbionn siad chomh brabusach sin do chuideachtai chun intheistiocht a dhéanamh
1 dtaighde agus 1 bhforbairt.

Mhol an Coimisiun Dearbhain Eisiachais Inaistrithe (DEInna) chun spreagadh a thabhairt do
chruthi drugai frithmhiocrébacha nua. Tacaionn an Rapéirtéir le DEInna mar fhorbairt
dhearfach. Mar sin féin, d’théadfadh na coinniollacha dochta a leagtar amach le haghaidh
DElnna a n-¢ifeachtacht a laghdu, 1 bhfianaise nach ndéanann siad ach sineadh a chur le Cosaint
Sonrai Rialala (CSR) agus nach gcumhdaitear Deimhnithe Forliontacha Cosanta (DFCanna) na
cosaint paitinni. Ba cheart athbhreithniti a dhéanamh ar na coinniollacha do DEInna, mar ata
molta ag an Rapoirtéir.

Riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu

Ta sé¢ mar aidhm leis an dul chun cinn 1 réimse an leighis aghaidh a thabhairt ar Riachtanais
Leighis nach nDéantar Freastal orthu (UMN), ar riachtanais iad a d’théadfadh a bheith éagsuil
agus a d’fhéadfadh athri go tapa. Is ceist achrannach ¢ thaobh eitice de roinnt UMNanna a
aicmill mar ‘ardriachtanais’ toisc go bhféadfai baint de thabhacht UMNanna eile. T4 ga le
tuiscint chuimsitheach ar UMN 6s rud ¢ gur iomai cineal UMN ata ann.

T4 diospoireachtai faoi UMN n6 Ardriachtanais Leighis nach nDéantar Freastal orthu (HUMN)
ina gcuid de dhuashlain nios leithne a bhaineann le hinfhaighteacht, inrochtaineacht agus
inacmhainneacht cdgas leighis nua agus inbhuanaitheacht na gcéras clraim sldinte. Is minic a
thugtar neamhaird ar dhearcadh an othair, agus ni aithnitear go hiomlan an fthéidearthacht ata
ann saol na n-othar a athra as cuimse le coiredlacha nua.

D4 gcuirfi srian le dreasachtai do chéiredlacha a thagann le sainmhinita cang ar UMN n6 HUMN
sa 14 inniu, d’fhéadfai bac a chur ar thorbairt teiripi rithdbhachtacha d’othair amach anseo.
D’fhéadfadh sé an intuarthacht a laghdu do chuideachtai agus iad a dhispreagadh ¢ infheistiocht
a dhéanambh 1 dtaighde agus i bhforbairt san Aontas Eorpach chun aghaidh a thabhairt ar UMN.

An Bosca Gainimh Rialala

Le blianta beaga anuas, t4 méadu tapa tagtha ar an dul chun cinn eolaioch, ionas go bhfuil tairgi
iocshlainte nua, feisti nua, diagndisic nua agus comhcheangail nua diobh sin ann a théann nios
faide nd an réamh-mheas sna rialachdin atd ann faoi lathair. Chun a chinntiti go mbeidh fail ag
othair ar thairgi ar ardchaighdeéan, a bheidh sabhailte agus €ifeachtach, teastaionn solubthacht
0 na rialtoiri agus go gcomhoibreoidh siad leis na forbroiri. Is féidir le bosca gainimh rialdla an
sprioc sin a bhaint amach.

Mar sin féin, ni chumhdaitear ach tairgi cogaisiochta leis an togra 6n gCoimisiun maidir le
bosca gainimh. lonchuimsitear feisti leighis, diagnoisic, agus uirlisi digiteacha, agus rialachain
ar leith ag baint le gach ceann diobh, i gcuid mhoér tairgi nua-aimseartha. Creideann an
Rapoirtéir go bhfuil sé rithabhachtach raon feidhme an bhosca gainimh a leathna chun freastal
ar fhorbairti amach anseo sna réimsi sin.

Aghaidh a thabhairt ar ghanntanais tairgi iocshlainte

Is fadhb thromchuiseach i fadhb na nganntanas tairgi iocshlainte, a tharlaionn go minic mar
gheall ar bhorradh gan choinne ar an éileamh. T4 sé beartaithe ag an gCoimisiun sineadh a chur
leis an tréimhse fogra le haghaidh ganntanais shealadacha ¢ 2 mhi go 6 mhi agus pleananna um
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ghanntanas a chosc a dhéanamh ¢éigeantach le haghaidh na dtéirgi iocshlainte go 1éir sa
Rialachan até beartaithe.

Chun feabhas a chur ar infhaighteacht tairgi iocshldinte, beidh sé rithdbhachtach coras
¢ifeachtuil a chrutht gan rd-ualai riarachdin a chur ar rialtdiri agus ar shealbhoiri udaraithe
margaiochta (MAHanna). In ionad pleananna ganntanais a bheith ceangailteach le haghaidh na
dtairgi iocshlainte go 1€ir, b’thearr dirii ar chinn chriticitila tar éis measunu a dhéanamh ar an
nga ata leo agus ar na rioscai sonracha a bhaineann leo.

Da gcuirfi sineadh leis an tréimhse fogra, b’théidir go spreagfai fograi ‘ar eagla na heagla’ nach
mbeadh gé leo. I dtuairim an Rapoirtéara, ba den chiall ¢ diria ar an éileamh a dhéanamh
trédhearcach ar fud na hEorpa agus leas a bhaint as sonrai agus uirlisi digiteacha chun
ganntanais a shainaithint agus a chosc.

Concluid

Tacaionn an Rapoirtéir leis ‘an bPacdiste Cogaisiochta’ agus aontaionn si le go leor de na
tosaiochtai beartaithe 6n gCoimisitin. Is den riachtanas go ndéanfaidh an t-athchoiriu 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-tuarasciil seo. Le haghaidh liosta cuimsitheach de na heintitis né na daoine aonair lena
raibh teagmhail ag an Rapoirtéir n6 6na bhfuair an Rapdirtéir 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 seo a leanas a chur san direamh:

Leasu 1
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(1 a) Is priomhchuspdoir den Aontas
Slainte Eorpach a dirithiu go bhfaighidh
Eorpaigh na tdirgi iocshlainte a bhionn
de dhith orthu, trath a mbionn siad de
dhith orthu, is cuma ca hdit san Aontas
Eorpach a bhfuil conai orthu. Is
priomhthdirge insolathartha d’athchdiriu
cogaisiochta an Aontais Eorpaigh ata
beartaithe go gcuirfear borradh faoi
iomaiochas thionscal cogaisiochta na
hEorpa, agus go n-diritheofar
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Leasa 2
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(2) Is cor cinnitnach i an Straitéis
Chogaisiochta don Eoraip sa mhéid go
mbeidh priomhchuspoiri breise 1 geeist
agus go gcruthofar creat nua-aimseartha
lena gcuirfear tairgi iocshlainte nualacha
agus seanbhunaithe ar fail d’othair agus do
chorais clraim slainte ar phraghsanna
inacmhainne, agus tri shlandail an
tsolathair a airithit freisin agus aghaidh a
thabhairt ar abhair imni maidir leis an
gcomhshaol.

Leasa 3
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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infhaighteacht nios fearr maidir le tairgi
locshldinte agus rochtain nios
comhionainne agus nios trathula orthu ag
othair.

Leasu

(2) Is cor cinnitinach i an Straitéis
Chogaisiochta don Eoraip sa mhéid go
mbeidh priomhchuspoiri breise 1 geeist
agus tacaiocht do thimpeallacht a bheidh
Jfabhrach don taighde ar thairgi
cogaisiochta, agus da bhforbairt agus
monaru laistigh den Aontas mar aon le
creat nua-aimseartha lena gcuirfear tairgi
iocshlainte nualacha agus seanbhunaithe ar
fail d’othair agus do choérais ctraim slainte
ar phraghsanna inacmhainne, agus tri
shlandail an tsolathair a airithit freisin
agus aghaidh a thabhairt ar dbhair imni
maidir leis an gcomhshaol.

Leasu

(2a) Cabhroidh claochlu digiteach na
slainte agus an churaim sldinte chun na
corais churaim sldinte a chumasu chun
slainte agus curam nios pearsantaithe
agus nios éifeachtula a chur ar fail agus
nios lu acmhainni a chur amu.
Rannchuideoidh an rialachdn seo leis an
solathar curaim sldainte do shaoranaigh
Eorpacha, le teicneolaiochtai sldainte a
dhearadh agus a mhonaru chun go
mbeidh siad nios inbhuanaithe tri laghdu
ar an tomhailt fuinnimh, ar an gcur amu,
ar an truailliu agus ar sceitheadh
substainti dochracha, lena n-diritear
tdirgi cogaisiochta, isteach sa

PE753.550v03-00

GA



Leasa 4
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3) Aghaidh a thabhairt ar an rochtain
neamhchothrom ag othair ar thairgi
iocshlainte, ta sé tagtha chun bheith ina
phriomhthosaiocht den Straitéis
Chogaisiochta don Eoraip, mar ata curtha 1
dtdbhacht ag an gCombhairle agus ag
Parlaimint na hEorpa. D’iarr na Ballstait
sasrai agus dreasachtai athbhreithnithe le
haghaidh forbairt tairgi iocshlainte ata
saincheaptha do leibhéal an riachtanais
leighis nach ndéantar freastal air, agus
rochtain othar ar thairgi iocshldinte agus a
n-infhaighteacht sna Ballstait uile a airithia
freisin.

Leasu 5
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 5 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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chomhshaol.

Leasu

3) Aghaidh a thabhairt ar an rochtain
neamhchothrom ag othair ar thairgi
iocshlainte, ta sé tagtha chun bheith ina
phriomhthosaiocht den Straitéis
Chogaisiochta don Eoraip, mar ata curtha 1
dtdbhacht ag an gCombhairle agus ag
Parlaimint na hEorpa. D’iarr na Ballstait
agus an Pharlaimint sasrai agus
dreasachtai athbhreithnithe le haghaidh
forbairt tairgi iocshldinte ata saincheaptha
do leibhéal an riachtanais leighis nach
ndéantar freastal air, agus rochtain othar ar
thairgi iocshlainte agus a n-infthaighteacht
sna Ballstait uile a airithit freisin.

Leasu

(5 a) Ba cheart creat na cogaisiochta a
ailinin le huaillmhiata AE maidir le
tionsclaiocht, digitiu agus traddil, agus rol
criticiuil earndil na n-eolaiochtai beatha
san Eoraip a aithint, go hdirithe tionscal
na cogaisiochta, chun seasamh le
buntdiste iomaioch an Aontais Eorpaigh.
Ta sé rithabhachtach don cheannasacht
Eorpach go ndéanfar taighde agus
forbairt stoinseach Eorpach a dhaingniu
Jaoi raon tirdhreach geopholaitinil atd
iomaioch ar bhonn domhanda. Ba cheart
creat reachtach na cogaisiochta a bheith
in oiriuint do straiteis thionsclaioch AE i
gcoitinne, rud a mheabhraionn an bhéim
a leag an Chomhairle, an 23 Marta 2023,
ar dhreasachtai a mhéadu le haghaidh
infheistiocht sa nudlaiocht, agus an
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treoraiocht on gComhairle in 2016 nar
cheart go gcuirfeadh aon leasuithe, lena
n-diritear leasuithe a bhain leis an gcoras
dreasachtai, cosc ar dhrugai a chruthu
chun galair annamha a chdiredil. Bionn
rithabhacht le céimeanna chun cinn sa
nudalaiocht maidir le torthai sldinte
d’othair agus d’earndil na sldainte poibli i
gcoitinne a fheabhsu.

Leasu 6
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 5 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(5b) De bhreis ar chomhar feadh
slabhra luacha an eolais agus fios gno
maidir le tairgeadh agus luachdil no
laistigh de thriantdn an eolais (taighde-
oideachas-nualaiocht), is é leas
straitéiseach AE é freastal ar thiortha eile
taobh amuigh den Aontas Eorpach freisin
agus comhar a dhéanamh leo agus le
tiortha ar mhor-ranna eile. Ta feidhm
aige seo go hdirithe maidir le comhar
iltaobhach i gcas saincheisteanna sldainte
domhanda le tiortha ata comhlachaithe le
Fis Eorpach, ach ina theannta sin le
tiortha comhphadirtiochta agus réigiuin
eile ar domhan. Ba cheart mar thoradh ar
chomhphdirtithe idirndisiunta a
dhéanamh rannphadirteach go mbeadh
eolas eolaioch breise i measc na dtiortha
comhphdirtiochta, ionas go bhféadfai
aghaidh a thabhairt ar dhushldin
dhomhanda sldinte ar fud an domhain,
agus sa tsli sin fas agus fostaiocht
inbhuanaithe a chruthu.

Leasu 7
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 9

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Least
9) A mhéid a bhaineann le raon 9) A mhéid a bhaineann le raon
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feidhme an Rialachain seo, téann udara
oibrean frithmhiocrébach, i bprionsabal,
chun leas slainte othar ar leibhéal an
Aontais agus ba cheart an théidearthacht a
bheith ann iad a udaru ar leibhéal an
Aontais.

Leasu 8
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 26 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 9
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 29

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(29) Bionn tabhacht le heintitis
dhlitheanacha nach ngabhann do
ghniomhaiocht eacnamaioch amhail
ollscoileanna, comhlachtai poibli, larionaid
taighde n6 eagraiochtai seachbhrabusacha
mar thoinse nudlaiochta, agus ba cheart go
dtairbheoidis siud freisin den scéim
tacaiochta seo. De bharr gur cheart gur
féidir cas sonrach na n-eintiteas sin a chur
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feidhme an Rialachain seo, téann idaru
oibrean frithmhiocrdobach chun leas slainte
othar ar leibhéal an Aontais agus ba cheart
an fhéidearthacht a bheith ann iad a udaru
ar leibhéal an Aontais.

Leasu

(26 a) Bionn rdl cinntitheach ag an
taighde in earndil na cogaisiochta maidir
le riochtanna othar a mhaolu agus an
tslainte phoibli a fheabhsu.
Rannchuideoidh rialacha fabhracha ach
comhthromaithe, lena n-éascaitear an
nudlaiocht agus cosaint leordhdthanach
chun an taighde sin a spreagadh, lena n-
diritear tri bhoscai gainimh rialdla, chun
margai an Aontais Eorpaigh a dhéanamh
nios tarraingti agus chun forbairt
nudalaiochtai éifeachtila, sabhdilte agus
inacmhainne a mbeidh rochtain orthu a
chur chun cinn le haghaidh
frithsheasmhacht fhrithmhiocrobach. Ba
cheart go ndéanfadh an taighde agus an
nudlaiocht na caighdedin is airde maidir
le tairgi slainte a arithiu i gconai.

Leasu

(29) Bionn tabhacht le heintitis
dhlitheanacha nach ngabhann do
ghniomhaiocht eacnamaioch amhail
ollscoileanna, comhlachtai poibli, larionaid
taighde n6 eagraiochtai seachbhrabusacha,
mar fthoinse taighde i riachtanais leighis
nach ndéantar freastal orthu, mar fhoinse
taighde i bhfophobail éagsula, agus chun
athru cuspora, barrfheabhsu agus
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san aireamh ar bhonn aonair, is tri bhithin
scéim tacaiochta tiomnaithe is fearr is
féidir an tacaiocht sin a bhaint amach, lena
n-airitear tacaiocht riarachdin agus tri
thailli a laghdu, a iarchur agus a
tharscaoileadh.

Leasa 10
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 30 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 11
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 36

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(36) Déantar saineolas an Choiste um
Ardteiripi (CAT), an Choiste um Thairgi
focshlainte Dilleachtacha (COMP), an
Choiste Phéidiatraicigh (PDCO) agus an
Choiste um Thairgi focshldinte Luibhe
(HMPC) a choinneail i bhfoirm
meithleacha agus diorma saineolaithe a
eagraitear bunaithe ar fhearainn éagsula
agus a thugann ionchur do CHMP agus
PRAC. Saineolaithe ¢ na Ballstait uile ata
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nualaiocht a dhéanamh agus ba cheart go
dtairbheoidis siud freisin den scéim
tacaiochta seo. De bharr gur cheart gur
féidir cas sonrach na n-eintiteas sin a chur
san aireamh ar bhonn aonair, is tri bhithin
scéim tacaiochta tiomnaithe is fearr is
féidir an tacaiocht sin a bhaint amach, lena
n-airitear tacaiocht riarachdin agus tri
thailli a laghdu, a 1archur agus a
tharscaoileadh.

Leasu

(30 a) Ar mhaithe le forbairt beartais ar
bhonn eolais, ba cheart go mbeadh sé
d’udards ag an nGniomhaireacht i gconai
cldir phiolotacha a dhéanamh, agus
timpeallacht rialdla a chothui a bheidh
oiriunaitheach i gcas dushldain amach
anseo. Ba cheart go ndéanfadh iarrachtai
amhail clar piolotach 2022, lenar
solathraiodh cunamh breisithe
d’fhorbroiri acadula agus
neamhbhrabusacha tdirgi iocshldinte
ardteiripe, eolas ar chinnti beartais agus
an treoraiocht rialdla a mhionchoigearti.

Leasu

(36) Déantar saineolas an Choiste um
Ardteiripi (CAT), an Choiste um Thairgi
focshlainte Dilleachtacha (COMP), an
Choiste Phéidiatraicigh (PDCO) agus an
Choiste um Thairgi focshlainte Luibhe
(HMPC) a choinneail i bhfoirm
meithleacha agus diorma saineolaithe a
eagraitear bunaithe ar fhearainn éagsula
agus a thugann ionchur do CHMP agus
PRAC. Beidh an saineolas riachtanach go
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in CHMP agus PRAC, agus saineolaithe
arna gceapadh ag na Ballstait, bunaithe ar a
gcuid saineolais, is moé atd sna meithleacha,
mar aon le saineolaithe seachtracha. Ni
dhearnadh aon athrt ar an tsamhail
rapoirtéiri. Méadaitear ar an ionadaiocht in
CHMP agus PRAC d’othair agus do
ghairmithe ctraim sldinte ag a bhfuil
saineolas 1 ngach réimse, lena n-airitear
galair neamhchoitianta agus
phéidiatraiceacha, i1 dteannta na
meithleacha tiomnaithe a dhéanann
ionadaiocht d’othair agus do ghairmithe
clraim sldinte.

Leasua 12
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 39

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(39) Chun go mbeifear in ann
cinnteoireacht nios faisnéisi a dhéanamh
agus chun caoi a thabhairt don mhalarta
faisnéise agus don tiomsu eolais maidir le
saincheisteanna ginearalta de chineal
eolaioch no teicniuil a bhaineann le
cturaimi na Gniomhaireachta i ndail le
tairgi iocshldinte lena n-isaid ag an duine,
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léir le haghaidh gach tdirge ar leith d
chuimsin i gconai ag an meastdireacht a
dhéanfaidh siad siud mar chuid de na
foirne rapdirtéiri, agus beidh deis ann do
CHMP agus PRAC iarraidh ar
shaineolaithe eolaiocha breise ionchur
sonrach agus comhairle shonrach a chur
ar fail maidir le gnéithe sonracha a
ardaiodh le linn na meastdireachta. Rud
eile de, beidh othair agus gairmithe
curaim sldainte ina gcuid den linn
saineolaithe agus tabharfar isteach in
obair na Gniomhaireachta Leigheasra
Eorpaiiad freisin de réir a saineolais i
réimse galair dirithe. Saineolaithe 6 na
Ballstait uile atd in CHMP agus PRAC,
agus saineolaithe arna gceapadh ag na
Ballstait, bunaithe ar a gcuid saineolais, is
mo ata sna meithleacha agus sna grupai
saineolaithe mar aon le saineolaithe
seachtracha. Ni dhearnadh aon athru ar an
tsamhail rapoirtéiri. Méadaitear ar an
ionadaiocht in CHMP agus PRAC d’othair
agus do ghairmithe ctraim sldinte ag a
bhfuil saineolas i ngach réimse, lena n-
airitear galair neamhchoitianta agus
phéidiatraiceacha, i1 dteannta na
meithleacha tiomnaithe a dhéanann
ionadaiocht d’othair agus do ghairmithe
ctraim sldinte. Ba cheart faisnéis maidir
le comhdhéanamh agus obair na gcoisti
agus na meithleacha a bheith ar fail go
poibli.

Leasu

(39) Chun go mbeifear in ann
cinnteoireacht nios faisnéisi a dhéanamh
agus chun caoi a thabhairt don mhalarta
faisnéise agus don tiomsu eolais maidir le
saincheisteanna ginearalta de chineal
eolaioch no teicniuil a bhaineann le
cturaimi na Gniomhaireachta i ndail le
tairgi iocshlainte lena n-said ag an duine,
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go hairithe treoirlinte eolaiocha maidir le
riachtanais leighis nach ndéantar freastal
orthu agus dearadh trialacha clinicitla, n6
staidéir eile agus ginitint fianaise ar feadh
saolré tairge iocshlainte, ba cheart don
Ghniomhaireacht a bheith in ann dul i
muinin préiseas comhairliuchain le
hudarais n6 comhlachtai a bhionn
gniomhach ar feadh saolré tairgi
iocshlainte. Is ¢ a d’théadfadh a bheith sna
hudarais sin, de réir mar is iomchui,
ionadaithe 6 Chinn Gniomhaireachtai
Leigheasra, an Gripa Comhairleach agus
Combhordaithe ar Thrialacha Cliniciula,
Bord Comhorduchain SoHO, Grupa
Combhordaithe na mBallstat maidir le
Measunu ar Theicneolaiocht Slainte, an
Grapa Comhordaithe maidir le Feisti
Leighis, tidarais naisiunta inniala um
theisti leighis, udarais ndisitinta innitla um
praghsail agus aisiocaiocht cogas leighis,
cisti arachais naisitinta n6 iocoiri cliraim
slainte. Ba cheart don Ghniomhaireacht a
bheith in ann an sasra comhairliuichain a
leathnu freisin chuig tomhaltoiri, othair,
gairmithe curaim sldinte, an tionscal,
comhlachais a dhéanann ionadaiocht
d’iocoiri, no chuig geallsealbhoiri eile, mar
is abhartha.

Leasu 13
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 42 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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go hairithe treoirlinte eolaiocha maidir le
riachtanais leighis nach ndéantar freastal
orthu agus dearadh trialacha clinicitla, n6
staidéir eile agus ginitint fianaise ar feadh
saolré tairge iocshlainte, ba cheart don
Ghniombhaireacht a bheith in ann dul i
muinin préiseas comhairliuchain le
hadarais n6 comhlachtai a bhionn
gniomhach ar feadh saolré tairgi
iocshlainte. Is ¢ a d’fhéadfadh a bheith sna
hudarais sin, de réir mar is iomchui,
ionadaithe 6 Chinn Gniomhaireachtai
Leigheasra, an Griipa Comhairleach agus
Combhordaithe ar Thrialacha Cliniciula,
Bord Comhorduchain SoHO, Grupa
Combhordaithe na mBallstat maidir le
Measunu ar Theicneolaiocht Slainte, an
Grapa Comhordaithe maidir le Feisti
Leighis, tdarais naisiunta inniala um
theisti leighis, tdarais ndisiunta innitla um
praghsail agus aisiocaiocht cogas leighis,
cisti drachais ndisiunta n6 iocdiri ciiraim
slainte. Ba cheart don Ghniomhaireacht a
bheith in ann an sasra comhairlitichdin a
leathnt freisin chuig tomhaltéiri, othair
agus a gcuramdiri, gairmithe ciraim
slainte, an tionscal, comhlachais a
dhéanann ionadaiocht d’iocoiri, lucht na
hacadulachta n6 chuig geallsealbhoiri eile,
mar is abhartha.

Leasu

(42 a) De bhreis ar chomhar feadh
slabhra luacha an eolais agus fios gno
maidir le tdairgeadh agus luachdil no
laistigh de thriantdn an eolais (taighde-
oideachas-nualaiocht), is é leas
straitéiseach AE é freastal ar thiortha eile
taobh amuigh den Aontas Eorpach freisin
agus comhar a dhéanamh leo. Ta feidhm
aige seo go hdirithe i dtaca le comhar
iltaobhach maidir le saincheisteanna
slainte domhanda le tiortha ata
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Leasu 14
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 43

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(43)  Ar mhaithe leis an tslainte phoibli,
ba cheart cinnti maidir le hudart
margaiochta faoin n6s imeachta laraithe a
dhéanamh ar bhonn na gcritéar eolaioch
oibiachtuil maidir le cailiocht,
sabhailteacht agus ¢ifeachtulacht an tairge
iocshlainte lena mbaineann, beag beann ar
chursai eacnamaiocha agus ctinsi eile. Mar
sin féin, ba cheart go bhféadfadh na
Ballstait, ar bhonn eisceachtuil, toirmeasc a
chur ina gcrioch féin ar usaid tairgi
iocshlainte lena n-said ag an duine.

Leasa 15
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 45 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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comhlachaithe le Fis Eorpach, ach ina
theannta sin le tiortha comhphadirtiochta
agus réigiuin eile ar domhan. Ba cheart
mar thoradh ar chomhphdirtithe
idirndisiunta a dhéanamh rannphdgirteach
go mbeadh eolas eolaioch breise i measc
na dtiortha comhphadirtiochta, ionas go
bhféadfai aghaidh a thabhairt ar
dhushlain dhomhanda sldinte ar fud an
domhain, agus sa tsli sin fdas agus
fostaiocht inbhuanaithe a chruthu.

Leasu

(43)  Ar mhaithe leis an tslainte phoibli,
ba cheart cinnti maidir le hudart
margaiochta faoin n6s imeachta laraithe a
dhéanamh ar bhonn na gcritéar eolaioch
oibiachttil maidir le cailiocht,
sabhailteacht agus éifeachtilacht an tairge
iocshlainte lena mbaineann, beag beann ar
chursai eacnamaiocha agus cuinsi eile. Mar
sin féin, ba cheart go bhféadfadh na
Ballstait, ar bhonn eisceachtuil, toirmeasc a
chur ina gcrioch féin ar usaid tairgi
iocshldinte lena n-said ag an duine, agus
udar cui a sholdathar don
Ghniomhaireacht.

Leasu

(45 a) Ba cheart aird ar leith a thabhairt
do chothromaiocht inscne na dtrialacha
clinicivla chun go mbeidh mnd in ann
tairbhiu go hiomlan agus go sabhdilte de
thairgi iocshldinte ar feadh chursa a
saoil.
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Leasa 16
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 51

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(51)  Mar riail ghineardlta, ba cheart
udarti margaiochta a dheont ar feadh
tréimhse neamhtheoranta; féadfar
athnuachan amhain a chinneadh, afach, ar
fhoras a bhfuil udar leis a bhaineann le
sabhailteacht an tairge iocshldinte, agus ar
an bhforas sin amhain.

Leasa 17
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 79

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(79)  Tri dhearbhan a chruthu lena
ndéantar forbairt oibrean frithmhiocrobach
tosaiochta a chuiteambh tri bhliain bhreise
cosanta sonrai rialéla, is féidir an tacaiocht
airgeadais is gé a sholathar d’fhorbroiri
oibrean frithmhiocrébach tosaiochta. Chun
a airithia gurb € forbroir an oibredin
fhrithmhiocrobaigh tosaiochta go priomha,
seachas ceannaitheoir an dearbhain, a
gheobhaidh an luaiocht airgeadais a bheidh
a hioc ag na corais sldinte ar deireadh thiar,
ba cheart an lion dearbhan a bheidh le fail
ar an margadh a choimead chomh hiseal
agus is féidir. Is ga da bhri sin
coinniollacha diana a bhunu le haghaidh
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Leasu

(51)  Ag cur san direamh go mbeidh ar
shealbhdir an udaraithe margaiochta aon
sonrai nua a bhféadfadh tionchar a
bheith acu ar chothomaiocht sochair-
riosca a chuid tairgi a chur isteach agus
ag cur san direamh go bhfuil uirlisi
iomadula ar fdil don Ghniomhaireacht,
amhail measunu PSURanna, brath
comharthai agus tarchuir, chun
faireachdn leanunach a dhéanamh ar
rioscai agus sochair tairgi iocshldinte
udaraithe, déanfar gniomhaireacht
rialdla de réir mar is ga ar feadh saolré
an tdairge. Dd bhri sin, mar riail
ghinearalta, ba cheart idartt margaiochta a
dheonu ar feadh tréimhse neamhtheoranta;
féadfar athnuachan amhain a chinneadh,
afach, ar thoras a bhfuil tdar leis a
bhaineann le sdbhailteacht an tairge
iocshldinte, agus ar an bhforas sin amhain.

Leasu

(79)  Tri dhearbhan a chruthu lena
ndéantar forbairt oibrean frithmhiocrobach
tosaiochta a chuiiteamh tri bhliain bhreise
cosanta sonrai rialala, mar aon le scéim
ina mbeadh sraith dreasachtai brii agus
tarraingthe, is ionann é agus rogha eile
chun an tacaiocht airgeadais is g a
sholathar d’thorbroiri oibrean
frithmhiocrdbach tosaiochta. Chun a
airithia gurb ¢ forbréir an oibredin
thrithmhiocrobaigh tosaiochta go priomha,
seachas ceannaitheoir an dearbhain, a
gheobhaidh an luaiocht airgeadais a bheidh
a hioc ag na corais slainte ar deireadh thiar,
ba cheart an lion dearbhan a bheidh le fail
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dheonu, aistria agus usaid an dearbhain
agus thairis sin an deis a thabhairt don
Choimisitn an dearbhan a chulghairm faoi
imthosca airithe.

Leasa 18
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 79 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 19
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 80

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(80)  Nior cheart dearbhan eisiachais
sonrai inaistrithe a bheith ar fail ach do na
tairgi frithmhiocrobacha sin a bhfuil
tairbhe chlinicitil shuntasach le baint astu
maidir leis an bhfrithsheasmhacht
fhrithmhiocrobach, agus a bhfuil na
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ar an margadh a choimead chomh hiseal
agus is féidir. Is ga da bhri sin
coinniollacha diana a bhunu le haghaidh
dheonu, aistrit agus usaid an dearbhain
agus thairis sin an deis a thabhairt don
Choimisitin an dearbhén a chtilghairm faoi
imthosca airithe.

Leasu

(79 a) Chun aghaidh a thabhairt ar
bhagairt na frithsheasmhachta
frithmhiocrobai agus a tionchar ar
shlainte an phobail agus ar bhuiséid
ndisiunta curaim sldainte, ba cheart
tacaiocht a thabhairt d’fhorbairt agus do
ghlacadh samhlacha nua eacnamaiocha,
do thionscadail phiolotacha agus do
dhreasachtai bru agus tarraingthe chun
borradh a chur faoi fhorbairt teiripi nua,
diagnoisic, antaibheathaigh, feisti leighis
agus roghanna ar usdid na n-abhar
frithmhiocrobach. Beidh solathar
foireann dreasachtai bru agus tarraingthe
do na Ballstdit ina thoisc chinntitheach
chun dul i ngleic leis na tionchair
dhiultacha ata ag dul i méid arb i an
Jfhrithsheasmhacht fhrithmhiocrobach is
cuis leo agus fonfaidh sé chun diriu ar an
teip sin sa mhargadh.

Leasu

(80)  Nior cheart dearbhan eisiachais
sonrai inaistrithe agus scéimeanna
dreasachtai bru agus tarraingthe eile
chun borradh a chur faoi fhorbairt abhar
frithmhiocrobach tosaiochta a bheith ar
fail ach do na tairgi frithmhiocrébacha sin
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saintréithe acu a dtugtar tuairisc orthu sa
Rialachén seo. Is g4 a airithiu freisin go
mbeidh gnothas a thaigheann an dreasacht
sin in ann, ar a sheal, an tairge iocshldinte a
sholathar d’othair ar fud an Aontais 1
gcainniochtai leordhothanacha agus
faisnéis maidir leis an gcistiu uile a
thaightear le haghaidh taighde a bhaineann
lena fhorbairt a sholathar chun cuntas
iomlén a thabhairt ar an tacaiocht
airgeadais dhireach a thugtar don tairge
iocshlainte.

Leasa 20
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 87 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 21
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 96 a (nua)
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a bhfuil tairbhe chlinicitil shuntasach le
baint astu maidir leis an
bhfrithsheasmhacht thrithmhiocrébach,
agus a bhfuil na saintréithe acu a dtugtar
tuairisc orthu sa Rialachan seo. Is ga a
airithit freisin go mbeidh gnoéthas a
thaigheann an dreasacht sin in ann, ar a
sheal, an tairge iocshlainte a sholathar
d’othair ar fud an Aontais i gcainniochtai
leordhdthanacha agus faisnéis maidir leis
an gcistiu uile a thaightear le haghaidh
taighde a bhaineann lena fthorbairt a
sholathar chun cuntas iomléan a thabhairt ar
an tacaiocht airgeadais dhireach a thugtar
don tairge iocshlainte.

Leasu

(87 a) 1 gcas tairgi iocshldinte ar cosuil
go dtairgeoidh siad dul chun cinn
teiripeach a bheidh eisceachtuil maidir le
diagndisiu, cosc no cdiredil a dhéanamh
ar riocht san Aontas is baol bdis, ata fior-
dhiblitheach no atd tromchuiseach agus
ainsealach, d’fhonn infhaighteacht nios
luaithe a chur ar a gcumas d’othair, ba
cheart go bhféadfadh an
Ghniomhaireacht ‘athbhreithnin
céimnithe’ a dhéanamh ar phacdisti
sonrai a bhaineann le tastalacha agus
trialacha a tugadh chun criche sula
ndéantar iarratas foirmiuil ar udaru
margaiochta a chur isteach, chun go
bhféadfar measunu nios éifeachtilla a
dhéanamh ar thairgi iocshldinte agus
ardleibhéal cosanta do shldinte an duine
a rdathu.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 22
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 102

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(102) Chun taighde agus forbairt ar
thairgi iocshlainte dilleachtacha lena
dtugtar aghaidh ar ardriachtanais leighis
nach ndéantar freastal orthu a dhreasu,
ionas go n-diritheofar intuarthacht an
mhargaidh agus daileadh coir
dreasachtai, rinneadh modhnu ar an
eisiachas margaidh a thabhairt isteach; is
1ad tairgi iocshlainte dilleachtacha lena
dtugtar aghaidh ar ardriachtanais leighis
nach ndéantar freastal orthu a
thairbhionn den tréimhse eisiachais
margaidh is faide, agus is ag tairgi
iocshlainte dilleachtacha, a bhfuil a n-usaid
seanbhunaithe agus nios It infheistiochta
ag teastail lena n-aghaidh, atd an tréimhse
eisiachais margaidh is giorra. Chun
intuarthacht mhéadaithe a 4irithia
d’fthorbroiri, cuireadh deireadh leis an
bhféidearthacht go ndéanfai athbhreithnit
ar na critéir inchailitheachta maidir le
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Leasu

(96 a) D’fhéadfadh an chonair rialdla a
bheith neamhchinnte agus ar easpa
solubthachta i leith na ndushlan uathuil a
bhaineann le tdirgi iocshldinte
dilleachtacha, maidir leis an tsli a
cheanglaitear ar fhorbroiri caighdedin
Jfhianaiseacha a chomhlionadh agus san
idirghniomhaiocht idir forbroiri agus na
gniomhairi rialdla. Da réir sin, ba cheart
go bhforbrodh an Ghniomhaireacht cur
chuige dilsithe agus saincheaptha ar
mhaithe le luath-rannphadirtiocht le
forbrdéiri tdairgi iocshldainte dilleachtacha
d’fhonn a dirithiu go n-éireoidh le breis
tdirgi iocshlainte dilleachtacha ar an
gconair rialdla, agus go ndéanfar
acmhainni a bhainistiu ar bhealach
éifeachtiil.

Leasu

(102) Chun infheistiocht agus nudil,
taighde agus forbairt ar thairgi iocshlainte
dilleachtacha a dhreast sa chds nach ann
d’aon chdiredil eile né, sa chds gurb ann
do choiredlacha eile cheana féin, gurbh
ionann iad agus tairbhe shuntasach don
spriocdhaonra, rinneadh modhnt ar an
eisiachas margaidh a thabhairt isteach;
Bionn modhnu den sort sin dirithe ar an
eolaiocht agus na prionsabail lena
dtreoraitear taighde ag déanamh eolais
do, agus dreasachtai ag gabhadil leis a
bhunaitear ar na bacainni nithiula, na
tréithe uathula agus na riachtanais
nuatheiripi a fhorbairt lena ndireofar ar
riachtanais othar; fordiltear sa Rialachdan
seo do cheithre phriomh-aircitiopa
dreasachtai, agus gach ceann diobh ag
diriu ar riachtanais uathula agus bearnai
eolais sa taighde; is ag tairgi iocshlainte
dilleachtacha, a bhfuil a n-usaid
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heisiachas margaidh 6 bliana tar éis an
udaraithe margaiochta.

Leasa 23
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 104

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(104) Chun taighde agus forbairt ar thasca
teiripeacha nua a chuiteamh, déantar forail
maidir le tréimhse eisiachais margaidh

1 bhliana amhdin breise 1 gcas tasc
teiripeach nua (agus dha thasc ar a mhéad
ann).

Leasa 24
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 105 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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seanbhunaithe agus nios 1t infheistiochta
ag teastail lena n-aghaidh, atd an tréimhse
eisiachais margaidh is giorra. Chun
intuarthacht mhéadaithe a 4irithia
d’fhorbroiri, cuireadh deireadh leis an
bhféidearthacht go ndéanfai athbhreithnia
ar na critéir inchailitheachta maidir le
heisiachas margaidh 6 bliana tar éis an
udaraithe margaiochta.

Leasu

(104) Chun tairbhe fhéideartha an
taighde chliniciuil a uasmhéadu, ba
cheart iniuchadh leanunach ar thdsca
nua a spreagadh. Chun taighde agus
forbairt ar thasca teiripeacha nua a
chuiteamh, déantar forail maidir le
tréimhse eisiachais margaidh 1 bhliana
amhain breise 1 gcés tasc teiripeach nua
(agus dha théasc ar a mhéad ann). Chun go
leanfar den nudlaiocht a dhreasu, go
hdirithe i réimsi tearcfhreastail, agus deis
ar iontrdil chinedlach a thabhairt freisin,
ba cheart i gcds aon udaruithe
margaiochta.ina dhiaidh sin a bhronntar
ar shealbhoir an udaraithe margaiochta
go bhfaighidis tri bliana d’eisiachas
margaidh a bheadh ceangailte den tdsc
seachas den tsubstaint ghniomhach.
Tabharfaidh sé sin deis le haghaidh
iomaiocht chinedlach sa chéad da thasc
dhilleachtacha, agus tabharfaidh sé deis
freisin le haghaidh breis taighde le
haghaidh na n-othar sin a d’fhéadfadh
tairbhiu.

Leasu
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(105 a)Is é ceann de spriocanna
uileghabhdlacha an Rialachdin seo
cabhru chun freastal ar riachtanais
leighis othair a bhfuil galair annamha
orthu, tairgi iocshldinte dilleachtacha a
dhéanamh nios inacmhainne agus
rochtain na n-othar ar thairgi iocshldinte
dilleachtacha a fheabhsu ar fud an
Aontais, agus an nudlaiocht a spreagadh i
réimsi riachtanais. Cé go bhfuil cldir agus
beartais eile de chuid an Aontais a
rannchuidionn leis na spriocanna sin
freisin, bionn ar dhaoine a bhfuil galar
annamh orthu aghaidh a thabhairt ar
dhushladin choiteanna iomadula agus
ilchinedlacha, lena n-diritear diagndoisi
moillithe, gan coiredlacha
claochlaitheacha a bheith ar fdil, agus
deacrachtai leis an rochtain ar
chdiredlacha san dit a bhfuil conai orthu,
ar léiriu é ar ilroinnt an mhargaidh ar fud
na mBallstat. Mar gheall ar an
mbreisluach Eorpach an-ard a bhaineann
le diriu ar riachtanais daoine a chaithfidh
maireachtdil le galar annamh o6 td a
laghad sin othar, saineolaithe, sonrai
agus acmhainni ann, is iomchui don
Choimisiun creat dilsithe le haghaidh
galair annamha a fhorbairt, de
chomhlanu ar an Rialachan seo, chun an
bhearna a dhunadh idir an reachtaiocht
dabhartha agus beartais agus cldir
dabhartha, agus tacaiocht a thabhairt do
straitéisi ndaisiunta d’fhonn freastal nios
fearr a dhéanamh ar riachtanais gan
freastal na ndaoine sin a mbionn orthu
maireachtdil le galar annamh agus ar
riachtanais a gcuramdiri. Ba cheart an
creat sin a bheith faoi réir na riachtanas
agus spriocbhunaithe, agus é a fhorbairt i
gcombhairle leis na Ballstdit agus le
heagraiochtai othar agus, i gcds inarb
dabhartha, le pdirtithe leasmhara eile

freisin.
Leasta 25
Togra le haghaidh rialachain
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Aithris 126
Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(126) Is ga bearta a dhéanamh chun
maoirseacht a dhéanambh ar thairgi
iocshldinte arna n-udara ag an Aontas, agus
go hairithe chun dianmhaoirseacht a
dhéanamh ar €ifeachtai neamh-
inmhianaithe na dtairgi iocshlainte sin faoi
chuimsiti ghniomhaiochtai faireachais
cdgas an Aontais, chun a airithia go
dtarraingeofar siar go tapa 6n margadh aon
tairge iocshlainte a bhfuil cothromaiocht
dhiultach idir rioscai agus tairbhi ag baint
leis faoi ghnathchoinniollacha tsaide.

Leasa 26
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 129

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(129) Ta dul chun cinn eolaioch agus
teicneolaioch san anailisiocht sonrai agus
sa bhonneagar sonrai rithabhachtach le
haghaidh forbairt agus tidaru tairgi
iocshldinte agus maoirseacht orthu. Rinne
an claochlu digiteach difear don
chinnteoireacht rialdla, rud a thagann gur
mo den chinnteoireacht shonraibhunaithe a
bhaineann 1¢1 agus go gcuirtear leis na
féidearthachtai ata ann fianaise a rochtain
le himeacht saolré tairge iocshlainte. Leis
an Rialachén seo, aithnitear taithi agus
cumas na Gniomhaireachta rochtain agus
anailis a dhéanamh ar shonrai arna gcur
isteach go neamhspleach ag an iarratasoir
ar udart margaiochta n6 ag an sealbhoir
udaraithe margaiochta. Ar an mbonn sin,
ba cheart don Ghniomhaireacht cur chuici
go dtabharfar an achoimre ar shaintréithe
an tairge cothrom le data ar thaitios go n-
imreoidh sonrai nua éifeachtulachta n6
sabhailteachta tionchar ar an
gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi
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Leasu

(126) Is ga bearta a dhéanamh chun
maoirseacht a dhéanambh ar thairgi
iocshldinte arna n-udara ag an Aontas, agus
go hairithe chun dianmhaoirseacht a
dhéanamh ar €ifeachtai neamh-
inmhianaithe na dtairgi iocshlainte sin,
agus fiorshonrai a bhailin faoi chuimsia
ghniomhaiochtai faireachais cogas an
Aontais, chun a airithia go dtarraingeofar
siar go tapa 6n margadh aon tairge
iocshlainte a bhfuil cothromaiocht
dhiultach idir rioscai agus tairbhi ag baint
leis faoi ghnathchoinniollacha uséide.

Leasu

(129) Ta dul chun cinn eolaioch agus
teicneolaioch san anailisiocht sonrai agus
sa bhonneagar sonrai rithabhachtach le
haghaidh forbairt agus tidaru tairgi
iocshlainte agus maoirseacht orthu. Rinne
an claochlu digiteach difear don
chinnteoireacht rialdla, rud a thagann gur
mo den chinnteoireacht shonraibhunaithe a
bhaineann 1¢é1 agus go gcuirtear leis na
féidearthachtai ata ann fianaise agus
fiorshonrai a rochtain le himeacht saolré
tairge iocshlainte. Leis an Rialachén seo,
aithnitear taithi agus cumas na
Gniomhaireachta rochtain agus anailis a
dhéanambh ar shonrai arna gcur isteach go
neamhspleach ag an iarrataséir ar idart
margaiochta no ag an sealbhoir udaraithe
margaiochta. Ar an mbonn sin, ba cheart
don Ghniomhaireacht cur chuici go
dtabharfar an achoimre ar shaintréithe an
tairge cothrom le data ar fhaitios go n-
imreoidh sonrai nua ¢éifeachtulachta n6
sabhailteachta tionchar ar an
gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi
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tairge iocshlainte.

Leasa 27
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 132 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 28
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 132 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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tairge iocshlainte. I gcds den sort sin ba
cheart don Ghniomhaireacht agus do
shealbhoir an udaraithe margaiochta
comhoibriu agus cinneadh a dhéanamh
faoi na sonrai a beidh le tabhairt cothrom
le data.

Leasu

(132 a) Chun rochtain na n-othar ar
thairgi iocshlainte nudlacha a dirithiu, is
iomchui rialacha coiteanna a bhunu le
haghaidh tastdil agus udaru a dhéanamh
ar thdirgi iocshldinte nudlacha agus na
teicneolaiochtai nudlacha a bhaineann
leis na tdirgi sin, a meastar, mar gheall ar
a gcinedl eisceachtiiil no a saintréithe
eisceachtula, nach luifidh go hiomldn le
creat rialdla leigheasra an Aontais
Eorpaigh.

Leasu

(132 b) D’fhéadfai boscai gainimh rialdla
a chur ar bun sa chds nach féidir an
tdairge iocshldinte nda an chatagdir tairgi
locshldinte a fhorbairt i gcomhréir leis na
ceanglais is infheidhme maidir le tdairgi
tocshldinte mar gheall ar dhushldin
eolaiocha no rialdla a eascraionn as
saintréithe an tdirge né modhanna a
bhaineann leis an tdirge, agus ar
saintréithe né modhanna iad sin a
rannchuidionn go dearfach agus go
sainiuil le cailiocht, sabhdilteacht no
éifeachtulacht an tdirge iocshldinte no na
catagdoire tdairgi no a sholdthraionn
morchuidiu buntdisteach do rochtain na
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Leasa 29
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 132 ¢ (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 30
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 133

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(133) Féadann boscai gainimh rialdla an
deis a sholathar rialachdin a chur chun cinn
trid an bhfoghlaim rialala
réamhghniomhach, lena gcuirtear ar a
gcumas do rialtoiri eolas rialala nios fearr a
thail agus teacht ar an modh is fearr chun
nualaiochtai a rialail bunaithe ar
thiorfhianaise, go hairithe ag céim an-luath
i bhforbairt tairge iocshlainte, rud is féidir
a bheith fiorthadbhachtach 1 gcomhthéacs
ardleibhéal suaiteachta agus duishlain a
bhfuil neamhchinnteacht mhor ag baint leo,
agus i gcas ina mbeidh beartais nua a n-
ullmhu. Soldthraionn boscai gainimh
rialdala comhthéacs struchturtha le
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n-othar ar choiredil.

Leasu

(132 ¢) Ba cheart gurb iad cuspoiri na
mboscai gainimh rialdla a chur ar a
gcumas d’udardis inniula comhairle a
thairiscint d’iarratasdiri féideartha ar
udaru margaiochta chun a dirithiu go
gcomhlionfar an Rialachdn seo, né aon
reachtaiocht abhartha eile de chuid an
Aontais de réir mar is infheidhme; cuidiu
le hiarratasoiri ionchasacha ar udaru
margaiochta maidir le turgnamhaiocht
agus cur chun cinn tairgi iocshldinte
nudlacha no catagdoiri tairgi agus
rannchuidiu leis an bhfoghlaim rialdla
fianaisebhunaithe laistigh de shuiomh
bainistithe agus oiriuinti féideartha ar an
gcreat dli amach anseo a shainaithint
agus an chinnteacht dhlithiuil a mhéadu.

Leasu

(133) Féadann boscai gainimh rialdla an
deis a sholathar rialachdin a chur chun cinn
trid an bhfoghlaim rialala
réamhghniomhach, lena gcuirtear ar a
gcumas do rialtéiri eolas rialala nios fearr a
thail agus teacht ar an modh is fearr chun
nudlaiochtai a rialail bunaithe ar
thiorfhianaise, go hairithe ag céim an-luath
i bhforbairt tairge iocshlainte, rud is féidir
a bheith fiorthdbhachtach i1 gcomhthéacs
ardleibhéal suaiteachta agus dushlain a
bhfuil neamhchinnteacht mhor ag baint leo,
agus i gcas ina mbeidh beartais nua a n-
ullmh. Is den tabhacht a dirithinu go
mbeidh teacht ag FBManna agus
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haghaidh turgnamhaiochta lena
gcumasaitear, i gcas inarb iomchui, an
tastail ar theicneolaiochtai, tairgi, seirbhisi
no cinedlacha cur chuige nualacha i
bhfiorthimpeallacht — go hairithe, 1 lathair
na huaire, 1 gcomhthéacs an digitithe n
usaid intleachta saorga agus
riomhfhoghlama i saolré tairgi iocshlainte,
6 thionnachtain drugai go dti forbairt agus
riar tairgi iocshlainte — ar feadh tréimhse
theoranta ama agus 1 gcuid theoranta
d’earnail n6 de réimse ata faoi
mhaoirseacht rialdla, lena n-airithitear go
mbeidh coimirci iomchui i bhfeidhm. 1
gconcluidi an 23 Nollaig 2020 uaithi, thug
an Chombhairle spreagadh don Choimisitin
cuimhneamh ar bhoscai gainimh rialala a
usaid ar bhonn cds ar chés nuair a bheidh
reachtaiocht & dréachtu agus 4
hathbhreithniu aige.

Leasta 31
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 134

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(134) Iréimse na dtdirgi iocshldinte, is ga
ardleibhéal cosanta a airithit i gconali, inter
alia, do shaoranaigh, do thomhaltéiri agus
don tslainte, agus deimhneacht dhlithitil
agus cothroime iomaiochta agus iomaiocht
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gnolachtai nuathionscanta go héasca ar
bhoscai gainimh chun go mbeidh ar a
gcumas a saineolas agus a dtaithi féin a
chur leo. Is creatai rialaithe iad boscai
gainimh rialdla lena soldathraitear
comhthéacs struchturtha le haghaidh
turgnamhaiochta, lena gcumasaitear, 1 gcas
inarb iomchui, an tastail ar
theicneolaiochtai, tairgi, seirbhisi no
cinedlacha cur chuige nualacha i
bhfiorthimpeallacht — go hairithe, 1 lathair
na huaire, i gcomhthéacs an digitithe n6
usaid intleachta saorga agus
riomhfhoghlama i saolré tairgi iocshlainte,
6 thionnachtain drugai go dti forbairt agus
riar tairgi iocshlainte — ar feadh tréimhse
theoranta ama agus 1 gcuid theoranta
d’earndil n6 de réimse ata faoi
dhianmhaoirseacht rialala, lena n-
airithitear go mbeidh coimirci stdinseacha
1 bhfeidhm. Tugann siad deis do na
hudardis a bhfuil de churam orthu an
reachtaiocht a chur chun feidhme agus a
Jfhorfheidhmiu leibhéal solubthachta a
fheidhmiu ar bhonn cds ar chds agus i
gcuinsi eisceachtula maidir le
teicneolaiochtai nudlacha a thastdil, ar
mhaithe leis na tairgi sin a chur ar fdil
d’othair gan na caighdedin chdiliochta,
sabhadilteachta agus éifeachtiulacha a
chur i mbaol. 1 gconcluidi an

23 Nollaig 2020 uvaithi, thug an Chombhairle
spreagadh don Choimisitin cuimhneamh ar
bhoscai gainimh rialéla a usaid ar bhonn
cas ar chas nuair a bheidh reachtaiocht a
dréachtl agus 4 hathbhreithniu aige.

Leasu

(134) Iréimse na dtairgi iocshlainte, is ga
ardleibhéal cosanta a airithitl i gconai, inter
alia, do shaoranaigh, do thomhaltoiri agus
don tslainte, agus deimhneacht dhlithitil
agus cothroime iomaiochta agus iomaiocht

RR\1299512GA .docx



choir a airithit 1 gconai chomh maith, agus
ni mor na leibhéil chosanta atd ann cheana
a urramu.

Leasa 32
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 135

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(135) Ba cheart bunt bosca gainimh
rialdla a bhuna ar Chinneadh 6n
gCoimisiun tar ¢is moladh a thail 6n
nGniomhaireacht. Ba cheart cinneadh den
sort sin a bheith bunaithe ar phlean
mionsonraithe lena leagtar amach
sainiulachtai an bhosca gainimh agus lena
dtugtar tuairisc freisin ar na tairgi ata le
cumhdach. Ba cheart bosca gainimh rialdla
a bheith teoranta ¢ thaobh fad ama de agus
féadfar ¢ a thoirceannadh trath ar bith
bunaithe ar bhreithnithe slainte poibli. Ba
cheart a bhfuil le foghlaim 6 bhosca
gainimh rialdla bonn eolais a chur faoi
athruithe a dhéanfar amach anseo ar an
gcreat dlithiuil chun na gnéithe nudlacha ar
leith a chomhthatha go hiomlan 1
reachtaiocht an tirge iocshlainte. I gcas
inarb iomchui, féadfaidh an Coimisiun
creatai oiritnaithe a thorbairt ar bhonn na
dtorthai a thaightear 6 bhosca gainimh
rialala.

Leasu 33
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 136

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
(136) Bagairt ar an tslainte phoibli at4 ag
dul 1 méid is ea ganntanais tairgi

iocshlainte, agus té rioscai tromchuiseacha
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choir a airithit 1 gconai chomh maith, agus
ni mor na leibhéil chosanta atd ann cheana
a urramu. Ba cheart, aon uair is féidir,
tosaiocht a thabhairt do chuir chuige
nach mbionn ainmhithe i gceist leo.

Leasu

(135) Ba cheart bunt bosca gainimh
rialdla a bhunua ar Chinneadh 6n
gCoimisiun tar ¢is moladh a thail 6n
nGniomhaireacht. Ba cheart cinneadh den
sort sin a bheith bunaithe ar phlean
mionsonraithe lena leagtar amach
sainiulachtai an bhosca gainimh agus lena
dtugtar tuairisc freisin ar na tairgi ata le
cumhdach. Ba cheart bosca gainimh rialdla
a bheith teoranta ¢ thaobh fad ama de agus
féadfar ¢ a thoirceannadh trath ar bith
bunaithe ar bhreithnithe slainte poibli. Ba
cheart a bhfuil le foghlaim 6 bhosca
gainimh rialdla bonn eolais a chur faoi
athruithe a dhéanfar amach anseo ar an
gcreat dlithiuil chun na gnéithe nudlacha ar
leith a chomhthatha go hiomlan 1
reachtaiocht an tairge iocshlainte. Is rud
rithabhachtach é a dirithiu go ndéanfar
cur chun feidhme comhchuibhithe ar na
fordlacha sin ar fud na mBallstat. 1 gcas
inarb iomchui, féadfaidh an Coimisitn
creatai oiritinaithe a thorbairt ar bhonn na
dtorthai a fhaightear 6 bhosca gainimh
rialala.

Leasu
(136) Bagairt ar an tslainte phoibli ata ag
dul 1 méid is ea ganntanais tairgi

iocshlainte, agus té rioscai tromchuiseacha
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féideartha do shldinte othar san Aontas ag
baint leo chomh maith le tionchair ar cheart
rochtana othar ar choir leighis iomchui. Ta
tosca iomadula bainteach leis na
bunchuiseanna até le ganntanais, agus
sainaithnitear dishlain ar feadh an tslabhra
luacha cogaisiochta iomlain, idir
thadhbanna céiliochta agus fhadhbanna
monaraiochta. Go sonrach, d’fhéadfadh
ganntanais tairgi iocshldinte teacht as suaiti
sa slabhra solathair agus leochaileachtai a
dhéanann difear don solathar priomh-
chomhdabhar agus priomh-
chomhphdirteanna. D4 bhri sin, ba cheart
pleananna um ghanntanas a chosc a bheith
1 bhfeidhm ag gach sealbhoir udaraithe
margaiochta chun ganntanais a chosc. Ba
cheart don Ghniomhaireacht treoraiocht a
sholathar do shealbhoiri tdaraithe
margaiochta maidir le cinealacha cur
chuige chun cur chun feidhme na
bpleananna sin a chuichdiriu.

Leasu 34
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 137
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féideartha do shldinte othar san Aontas ag
baint leo chomh maith le tionchair ar cheart
rochtana othar ar choir leighis iomchui,
lena n-diritear moilleanna nios faide no
bristeacha curaim no teiripe, tréimhsi
ospidéalaithe nios faide, rioscai
méadaithe ar bheith faoi lé bréagthdirgi
locshldinte, earrdidi cogais, éifeachtai
diobhdlacha mar thoradh ar thairgi
locshldinte eile a usdid in ionad na dtdirgi
locshldainte nach bhfuil fail orthu, anacair
shiceolaioch shuntasach d’othair agus
costais mhéadaithe do chorais chiuiraim
sldainte. T4 tosca iomadula bainteach leis na
bunchtiseanna ata le ganntanais, agus
sainaithnitear dishlain ar feadh an tslabhra
luacha cogaisiochta iomlain, idir
thadhbanna céiliochta agus fhadhbanna
monaraiochta. Go sonrach, d’théadfadh
ganntanais tairgi iocshldinte teacht as suaiti
sa slabhra solathair agus leochaileachtai a
dhéanann difear don solathar priomh-
chomhdabhar agus priomh-
chomhphdirteanna. D4 bhri sin, ba cheart
pleananna um ghanntanas a chosc a bheith
1 bhfeidhm ag gach sealbhoir udaraithe
margaiochta tairgi iocshldinte criticiula
chun ganntanais a chosc. Ba cheart don
Ghniombhaireacht treoraiocht a sholathar do
shealbhoiri idaraithe margaiochta maidir le
cinealacha cur chuige chun cur chun
feidhme na bpleananna sin a chuichéirit.
Ba cheart go bhféadfai ganntanais a
chosc agus faireachdan a dhéanamh orthu
tri leas nios fearr a bhaint as sonrai, lena
n-diritear 6 chorais TF reatha amhail an
Coras Eorpach um Fhioru Leigheasra a
d’fhéadfadh cunamh a thabhairt maidir le
faireachdn a dhéanamh ar ghanntanais
solathair agus freagra trathuil a
thabhairt, agus a d’fhéadfadh
saincheisteanna soldathair a bhrath tri
shamhlacha tuarthacha.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(137) Chun go mbainfear amach slandail
nios fearr ar an solathar tairgi iocshlainte sa
mhargadh inmheanach agus chun
rannchuidia da réir le hardleibhéal cosanta
slainte poibli, is iomchui coineast a
dhéanamh ar na rialacha maidir le
faireachan agus tuairiscitl ar ghanntanais
tairgi iocshldinte iarbhir n6 féideartha, lena
n-airitear na ndsanna imeachta agus na roil
ata ag eintitis lena mbaineann agus na
hoibleagaidi at4 orthu faoi seach sa
Rialachan seo. T4 sé tdbhachtach a airithia
go mbeidh solathar leantunach tairgi
iocshlainte ann, rud a ndéantar talamh slan
de ar fud na hEorpa go minic. Is fior sin go
hairithe 1 gcés na gcogas leighis is criticitla
ata fior-riachtanach chun leantinachas
curaim a airithi(, ciiram slainte
ardchdiliochta a sholathar agus ardleibhéal
cosanta slainte poibli a ratht san Eoraip.

Leasa 35
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 138

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(138) Ba cheart a thabhairt de chumhacht
do na hudaréis ndisiunta innidla faireachan
a dhéanamh ar ghanntanais tairgi
iocshlainte a udaraitear tri nésanna
imeachta naisiinta agus laraithe araon,
bunaithe ar thograi sealbhoéiri tdaraithe
margaiochta. Ba cheart a thabhairt de
chumhacht don Ghniomhaireacht
faireachan a dhéanamh ar ghanntanais
tairgi iocshldinte a Uidaraitear trid an nos
imeachta naisiunta, bunaithe freisin ar
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Leasu

(137) Chun go mbainfear amach slandail
nios fearr ar an solathar tairgi iocshlainte sa
mhargadh inmheanach agus chun
rannchuidit da réir le hardleibhéal cosanta
slainte poibli, is iomchui codineasu a
dhéanambh ar na rialacha maidir le
faireachan agus tuairiscit ar ghanntanais
tairgi iocshlainte iarbhir n6 féideartha, lena
n-airitear na ndsanna imeachta agus na roéil
ata ag eintitis lena mbaineann agus na
hoibleagaidi at4 orthu faoi seach sa
Rialachan seo. T4 sé tdbhachtach a airithia
go mbeidh solathar leantunach tairgi
iocshlainte ann, rud a ndéantar talamh slan
de ar fud na hEorpa go minic. Is fior sin go
hairithe 1 gcés na gcogas leighis is criticitla
ata fior-riachtanach chun leantinachas
curaim a airithi®, ciiram slainte
ardchdiliochta a sholathar agus ardleibhéal
cosanta slainte poibli a ratht san Eoraip.
Ba cheart go bhféadfadh na Ballstdit
bearta nios laidre a thabhairt isteach no a
choinnedil ar bun na na coimirci da
bhfordiltear sa Rialachdn seo chun
slanddil an tsolathair a bhaint amach
maidir le cogais a fhad, is nach mbeadh
drochthionchar ag na bearta sin ar
shlandail soldathair Ballstdit eile.

Leasu

(138) Ba cheart a thabhairt de chumhacht
do na hudarais naisitnta innitla agus don
Ghniomhaireacht faireachan a dhéanamh
ar ghanntanais tirgi iocshldinte a
udaraitear tri ndsanna imeachta naisitnta
agus laraithe araon, bunaithe ar fhograi
sealbhoiri udaraithe margaiochta i gcoras
laraithe, digitithe agus uathoibrithe. Ba
cheart a thabhairt de chumhacht don
Ghniombhaireacht faireachan a dhéanamh ar
ghanntanais tairgi iocshlainte a tidaraitear
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thograi sealbhoiri udaraithe margaiochta. I
gcds ina sainaithneofar ganntanais
chriticiula, ba cheart d’udarais naisiunta
innitla agus don Ghniomhaireacht araon
oibrit ar bhealach comhordaithe chun na
ganntanais chriticitila sin a bhainistiq, is
cuma an le hudara margaiochta laraithe n6
le htidart margaiochta naisiiinta a
chumhdaitear an tairge iocshlainte lena
mbaineann an ganntanas criticitil. Ni mér
do shealbhoiri udaraithe margaiochta agus
d’eintitis dbhartha eile an fhaisnéis
abhartha a sholathar chun bonn eolais a
chur faoin bhfaireachan. Féadfaidh
daileoiri mordhiola agus daoine eile n6
eintitis dhlitheanacha eile, lena n-airitear
eagraiochtai othar n6 gairmithe craim
sldinte, ganntanas tairge iocshlainte ar leith
a mhargaitear sa Bhallstat lena mbaineann
a thuairisciti don tdaras innitil. Ba cheart
go ndéanfadh an Grapa Stitrtha
Feidhmiuchéin um Ghanntanais agus
Sébhailteacht Tairgi focshlainte (‘an Gripa
Stiirtha um Ghanntanais Cogas’ (MSSG))
a bunaiodh cheana féin laistigh den
Ghniomhaireacht de bhun Rialachan (AE)
2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle®, liosta ganntanas criticitil
tairgi iocshldinte a ghlacadh agus a airithit
go ndéanfaidh an Ghniomhaireacht
faireachan ar na ganntanais sin. Ba cheart
go ndéanfadh MSSG liosta tairgi
iocshlainte criticitla ata udaraithe 1
gcombhréir le [Treoir athbhreithnithe
2001/83/CE] no leis an Rialachéan seo a
ghlacadh freisin chun a airithit go ndéanfar
faireachan ar sholathar na dtéirgi sin.
Féadfaidh MSSG moltai a sholathar maidir
le bearta ata le glacadh ag sealbhoiri
udaraithe margaiochta, ag na Ballstait, ag
an gCoimisitin agus ag eintitis eile chun
aon ghanntanas criticiuil a réiteach n6 chun
slandail sholathar na dtairgi iocshlainte
criticitlla sin don mhargadh a dirithiq. Is
féidir leis an gCoimisitin gniomhartha cur
chun feidhme a ghlacadh chun a airithia go
ndéanfaidh sealbhoiri tidaraithe
margaiochta, ddileoiri mordhiola no eintitis
abhartha eile bearta iomchui, lena n-airitear
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trid an nds imeachta naisiunta, bunaithe
freisin ar thograi sealbhoiri udaraithe
margaiochta. I gcas ina sainaithneofar
ganntanais chriticitila, ba cheart d’udarais
naisiinta inniala agus don
Ghniombhaireacht araon oibriu ar bhealach
comhordaithe chun an fhaisnéis
riachtanach a chur in iul d’othair, do
thomhaltoiri, agus do ghairmithe curaim
sldainte, lena n-diritear maidir leis an
tréimhse mheasta agus roghanna ata ar
fdil, agus na ganntanais chriticidla sin a
bhainistiu, is cuma an le hudaru
margaiochta laraithe n6 le hudart
margajochta naisitinta a chumhdaitear an
tairge iocshlainte lena mbaineann an
ganntanas criticiuil. Ni mor do shealbhoiri
udaraithe margaiochta agus d’eintitis
abhartha eile an fthaisnéis dbhartha a
sholathar chun bonn eolais a chur faoin
bhfaireachdn. Féadfaidh daileoiri
mordhiola agus daoine eile nd eintitis
dhlitheanacha eile, lena n-airitear
allmhaireoiri, monaroiri, soldthraithe,
eagraiochtai othar agus tomhaltéiri nd
gairmithe curaim sldinte, ganntanas tairge
iocshlainte ar leith a mhargaitear sa
Bhallstat lena mbaineann a thuairiscit don
udaras inniuil né don Ghniomhaireacht.
Ba cheart go ndéanfadh an Grapa Stiurtha
Feidhmitchdin um Ghanntanais agus
Séabhailteacht Tairgi focshlainte (‘an Grapa
Stiurtha um Ghanntanais Cégas’ (MSSG))
a bunaiodh cheana féin laistigh den
Ghniomhaireacht de bhun Rialachan (AE)
2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle’®, liosta ganntanas criticiuil
tairgi iocshlainte a ghlacadh agus a airithia
go ndéanfaidh an Ghniomhaireacht
faireachan ar na ganntanais sin. Ba cheart
go ndéanfadh MSSG liosta tairgi
iocshléinte criticitla atd Gdaraithe 1
gcombhréir le [Treoir athbhreithnithe
2001/83/CE] n6 leis an Rialachan seo a
ghlacadh freisin chun a airithit go ndéanfar
faireachan ar sholathar na dtairgi sin.
Féadfaidh MSSG moltai a sholathar maidir
le bearta ata le glacadh ag sealbhoiri
udaraithe margaiochta, ag na Ballstait, ag
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stoic teagmhasachta a bhunti n6 a
choinnedil ar bun.

36 Rialachan (AE) 2022/123 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25
Eanair 2022 maidir le rol atreisithe don
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in
ullmhacht agus bainistia géarchéimeanna
do thairgi iocshlainte agus d’ftheisti leighis
(IO L 20, 31.1.2022, Ich. 1).

Leasa 36
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 138 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 37
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 138 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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an gCoimisitin agus ag eintitis eile chun
aon ghanntanas criticiuil a réiteach n6 chun
slandail sholathar na dtairgi iocshldinte
criticiula sin don mhargadh a airithi. Is
féidir leis an gCoimisitin gniomhartha cur
chun feidhme a ghlacadh chun a airithia go
ndéanfaidh sealbhoiri tdaraithe
margaiochta, daileoiri moérdhiola né eintitis
abhartha eile bearta iomchui, lena n-airitear
stoic teagmhasachta a bhunt n6 a
choinnedil ar bun.
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36 Rialachan (AE) 2022/123 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25
Eanair 2022 maidir le rol atreisithe don
Ghniombhaireacht Leigheasra Eorpach in
ullmhacht agus bainistia géarchéimeanna
do thairgi iocshlainte agus d’ftheisti leighis
(IO L 20, 31.1.2022, Ich. 1).

Leasu

(138 a) Chun nach méadofar ar an riosca
ganntanas i mBallstdt eile de bharr bearta
da bhfordlann Ballstdt no a ghlacann sé
chun ganntanas ar an leibhéal ndisiunta
a chosc no a mhaolu agus é ag freagairt
do riachtanais dhleathacha a shaordanach,
ba cheart go ndéanfadh an
Ghniomhaireacht measunu ar na bearta
sin i dtaca lena dtionchar féideartha no
iarbhir ar infhaighteacht agus slanddil an
tsoldathair i mBallstdit eile agus ar
leibhéal na hEorpa, agus a measunu a
chur in iul do na Ballstdit agus do MSSG.

Leasu
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Leasa 38
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 138 ¢ (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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(138 b) Ar na haidhmeanna leis an
Rialachdn seo ta, creat a leagan amach le
haghaidh na ngniomhaiochtai a bheidh le
déanamh ag na Ballstdit agus ag an
nGniomhaireacht chun feabhas a chur ar
chumas an Aontais freagairt go
héifeachtuil agus ar bhealach
comhordaithe chun tacaiocht a thabhairt
don bhainistiu ganntanais agus do
shlanddil an tsoldathair tairgi iocshldinte,
go hdirithe tdirgi iocshlainte criticiula, i
gcds shaoranaigh an Aontais, i gconai. Is
fadhb leanunach iad na ganntanais sin a
bhfuil difear nios mo a dhéanamh acu do
shldinte agus saol shaordnaigh an
Aontais leis na blianta agus is iomai cuis
atd leo. Ba cheart mar sin go mbeadh an
Rialachan seo ina chéad chéim i dtreo
fhreagairt an Aontais ar an bhfadhb
leanuinach sin a fheabhsu. Ba cheart go
ndéanfadh an Coimisiun an creat sin a
leathniui ina dhiaidh sin chun go mbeifear
ag diriu i gconai ar na cuiseanna le
ganntanais tdirgi iocshldinte, agus a
bheith nios fearr i mbun a n-éifeachtai a
chosc agus a mhaolu.

Leasu

(138 ¢) De chomhldanu ar an Rialachdn
seo agus mar chéad chéim i dtreo cur
chuige nios struchturai, nios fadtéarmai
chun laghdu ar spledchais an Aontais i
gcas tairgi iocshldinte criticinila agus
comhabhair chriticiula, go hdirithe i gcas
tdairgi nach bhfuil ach lion teoranta
monardgiri no tiortha soldthair diobh ann,
ba cheart go molfadh an Coimisiun faoin
(OP: 24 mhi tar éis dhadta theacht i
bhfeidhm an Rialachdin seo) tionscnamh
reachtach le haghaidh Gniomh um
Leigheasra Criticiuil de chuid an Aontais
Eorpaigh chun tacaiocht a thabhairt do
mhonaru glas, digiteach priomhthairgi
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Leasa 39
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 138 d (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 40
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 2 — pointe 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(4) ciallaionn ‘urraitheoir #dirge
iocshlainte dhilleachtaigh’ aon duine
nadurtha no dlitheanach, ata bunaithe san
Aontas, a chuir iarratas ar ainmnitichan
dilleachtach isteach no6 ar deonaiodh
ainmnituchan dilleachtach do6 tri chinneadh
da dtagraitear in Airteagal 64(4);

Leasu 41
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 2 — pointe 8 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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tocshldinte, comhdabhar gniomhach
cogaisiochta agus comhdabhar
idirmhednach cogaisiochta a mbionn an
tAontas ag brath ar thir amhdin né lion
teoranta monardiri doéibh.

Leasu

(138 d) Is iomchui go ndéanfadh an
Coimisiun forbairt ar Theachtaireacht an
24 Deireadh Fomhair 2023 inar tugadh
aghaidh ar ghanntanais tdirgi iocshldinte
san Aontas Eorpach agus an iliomad
uirlisi is féidir a usdaid chun cur chuige
comhordaithe tionsclaioch a chur chun
cinn, agus gniomhaithe poibli agus
priobhdideacha o éiceachoras sldainte
agus tionsclaioch na hEorpa a thabhairt
le chéile.

Leasu

4) ciallaionn ‘urraitheoir #dirgi
iocshlainte dilleachtacha’ aon duine
naduartha no dlitheanach, ata bunaithe san
Aontas, a chuir iarratas ar ainmnitichan
dilleachtach isteach no6 ar deonaiodh
ainmnituchan dilleachtach do tri chinneadh
da dtagraitear in Airteagal 64(4);

Leasu

(8 a) ciallaionn ‘daonra
péidiatraiceach’ an chuid sin den daonra
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Leasu 42
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 2 — pointe 8 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 43
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 2 — pointe 12

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(12)  ciallaionn ‘ganntanas’ staid inarb
amhlaidh nach gcomhlionann an solathar
de thairge iocshlainte dar tugadh udara
agus a cuireadh ar an margadh 1 mBallstat
an t-¢ileamh ar an tairge iocshldinte sin sa
Bhallstat sin.

Leasu 44
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 2 — pointe 12 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 45
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idir breith agus 18 mbliana d’aois;

Leasu

(8 b) ciallaionn ‘plean imscrudaithe
phéidiatraicigh’ clar taighde agus
forbartha arb é is aidhm do a dirithiu go
ngintear na sonrai is gd lena
ndeimhnitear na ddlai ina bhféadfai
tdairge iocshldinte a udaru chun an
daonra péidiatraiceach a choiredail;

Leasu

(12)  ciallaionn ‘ganntanas’ staid inarb
amhlaidh nach gcomhlionann an solathar
de thairge iocshlainte dar tugadh udara
agus a cuireadh ar an margadh 1 mBallstat,
no d’fheiste leighis ag a bhfuil marcdil
CE, an t-¢ileambh ar an tairge iocshlainte
sin no ar an bhfeiste leighis sin sa
Bhallstat sin.

Leasu

(12 a) ciallaionn ‘soldathar’ méid iomlan
an stoic de thairge iocshldinte ar leith a
dhéanann sealbhdir an udaraithe
margaiochta no monardoir a chur ar an
margadh;
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Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 2 — pointe 12 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 46
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 4 — teideal

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Udaru Ballstait do thdirgi iocshlainte
cinedlacha de thairgi iocshldinte arna n-
udaru go larnach

Leasa 47
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 4 — mir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) cuirtear an t-iarratas ar udaru
margaiochta isteach 1 gcomhréir le
hAirteagal 9 de [Threoir athbhreithnithe
2001/83/CE];

Least 48
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 6 — mir 1 — fomhir 2
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Leasu

(12 b) ciallaionn ‘éileamh’ an iarraidh ar
thairge iocshldainte no feiste leighis o
ghairmi curaim sldinte no othar mar
fhreagairt ar riachtanas cliniciuil; beidh
an t-éileamh a shasamh ar bhealach
sdasuil, nuair a dhéantar an tdairge
locshldinte no an feiste leighis a fhdil in
am trdtha agus i gcainniocht
leordhothanach chun go bhféadfar
leanuint de churam den scoth a sholathar
d’othair;

Leasu

Udara Ballstait do chatagdiri sonracha
tairgi iocshlainte

Leasu

(a) cuirtear an t-iarratas ar udaru
margaiochta isteach 1 gcomhréir le
hAirteagal 9, 10, 13 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE], né i gcas
substainti gniomhacha a usdidtear i
gcomhthairgi iocshldinte daileoige
socraithe ar substainti iad a usdideadh
roimhe sin i gcomhdhéanamh tairgi
iocshlainte udaraithe;
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Sa doiciméadacht, aireofar dearbhu a léiria
go bunusach go bhfuil ceanglais eiticiula
Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 &
gcomhlionadh ag trialacha cliniciula a
dhéantar lasmuigh den Aontas Eorpach.
Cuirfear cinedl uathtil an Gdaraithe a
iarrtar, ar idaru de chineal Aontais €, san
aireamh sna sonrai agus sa doiciméadacht
sin agus, c¢ is moite de chdsanna
eisceachtula a bhaineann le cur i bhfeidhm
an dli maidir le traidmharcanna de bhun
Rialachan (AE) 2017/1001 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle®, ni
usaidtear iontu ach aon ainm amhadin ar an
tairge iocshlainte. Aon ainm amhain a
bheith 4 usaid, ni rud ¢ a thagann nach
féidir cailitheoiri breise a usaid i gcas inar
ga chun cinedlacha ¢agstla cur 1 lathair den
tairge iocshlainte lena mbaineann a
shainaithint.

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

an 14 Meitheamh 2017 maidir leis an
tradmharc de chuid an Aontais Eorpaigh
(IO L 154,16.6.2017, Ich. 1).

Leasu 49
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 6 — mir 2 — fomhir 1
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Leasu

Sa doiciméadacht, aireofar dearbhu a léiria
go bunusach go bhfuil ceanglais eiticiula
Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 a
gcomhlionadh ag trialacha cliniciula a
dhéantar lasmuigh den Aontas Eorpach.
Cuirfear cineél uathuil an udaraithe a
iarrtar, ar udaru de chineal Aontais €, san
aireamh sna sonrai agus sa doiciméadacht
sin agus, c¢ is moite de chdsanna
eisceachtula a bhaineann le cur i bhfeidhm
an dli maidir le traidmharcanna de bhun
Rialachan (AE) 2017/1001 ¢ Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle®, ni
usaidtear iontu ach aon ainm amhain ar an
tairge iocshlainte. Aon ainm amhéin a
bheith 4 usaid, ni rud ¢ a fhagann go n-
eisiatar:

(a) cailitheoiri breise a sdid 1 gcés inar ga
chun cinealacha éagsula cur i lathair den
tairge iocshlainte lena mbaineann a
shainaithint;

(b) leaganacha sainaitheanta a usdid den
achoimre ar shaintréithe tdairge da
dtagraitear in airteagal 64 de [Threoir
Athbhreithnithe] i staideanna ina
gcumhdaitear eiliminti den fhaisnéis
tdirge le dli na bpaitinni fos no le
deimhnithe forliontacha cosanta le
haghaidh tairgi iocshldinte.

66 Rialachan (AE) 2017/1001 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 14 Meitheamh 2017 maidir leis an

tradmharc de chuid an Aontais Eorpaigh
(IOL 154, 16.6.2017, Ich. 1).

RR\1299512GA .docx



Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

I gcas tairgi iocshléinte ar docha dul chun
cinn teiripeach eisceachtuil a bheith iontu
maidir le diagndis, cosc n6 coiredil ar
ghalar at4 bagrach don bheatha, ar ghalar
tromchtiseach diblithe n6 ar ghalar
tromchuiseach ainsealach san Aontas,
féadfaidh an Ghniomhaireacht, de réir
chombhairle an Choiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine maidir
le haibiocht na sonrai a bhaineann leis an
bhforbairt, athbhreithniti céimnithe a
thairiscint don iarratasoir ar phacaisti
sonrai iomldna le haghaidh méduil aonair
sonrai agus doiciméadachta da dtagraitear 1
mir 1.

Leasu 50
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 6 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. I gcas inarb iomchui, féadfar a
aireamh san iarratas deimhnit
maistirchomhaid maidir le substainti
gniomhacha n¢ iarratas ar
mhaistirchomhad maidir le substainti
gniomhacha n6 aon deimhnit
maistirchomhaid cailiochta eile n6 iarratas
eile ar mhaistirchomhad cailiochta da
dtagraitear in Airteagal 25 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].

Leasu 51
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 6 — mir 5 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
Ni dhéanfaidh an t-iarrataséir ar udara

margaiochta tastdlacha ar ainmhithe ma ta
modhanna téstala sasula ar fail nach
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Leasu

I gcés tairgi iocshladinte dilleachtacha
agus tairgi iocshlainte ar docha dul chun
cinn teiripeach eisceachtiil a bheith iontu
maidir le diagndis, cosc no coiredil ar
ghalar ata bagrach don bheatha, ar ghalar
tromchuiseach diblithe n6 ar ghalar
tromchuiseach ainsealach san Aontas,
féadfaidh an Ghniomhaireacht, de réir
chomhairle an Choiste um Thairgi
focshlainte lena nUsaid ag an Duine maidir
le haibiocht na sonrai a bhaineann leis an
bhforbairt, athbhreithnia céimnithe a
thairiscint don iarratasoéir ar phacaisti
sonrai iomléna le haghaidh moduil aonair
sonrai agus doiciméadachta d4 dtagraitear i
mir 1.

Leasu

4. I gcas inarb iomchui, féadfar a
aireamh san iarratas deimhniu
maistirchomhaid maidir le substainti
gniomhacha no¢ iarratas ar
mhaistirchomhad maidir le substainti
gniomhacha n6 aon deimhnit
maistirchomhaid céiliochta eile n6 iarratas
eile ar mhaistirchomhad cdiliochta da
dtagraitear in Airteagal 25 agus in
Airteagal 26 de [Threoir athbhreithnithe
2001/83/CE].

Leasu

Ni dhéanfaidh an t-iarratasoir ar idara
margaiochta tastdlacha ar ainmhithe ma ta
modhanna téastala sastla ar fail nach
modhanna téstala ar ainmhithe iad. I gcds

PE753.550v03-00



modhanna tastala ar ainmhithe iad.

Leasa 52
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 40 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Tar ¢is i1arraidh a thail 6n iarrataséir
i gcds ina mbeidh iarratas a dhéanamh
aige ar udaru margaiochta, féadfaidh an
Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur
chun feidhme, dearbhan eisiachais sonrai
inaistrithe a dheonu le haghaidh ‘oibrean
frithmhiocrébach tosaiochta’ da dtagraitear
1 mir 3, faoi na coinniollacha céanna da
dtagraitear 1 mir 4 bunaithe ar mheasunu
eolaioch arna dhéanamh ag an
nGniomhaireacht.

Leasu 53
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 40 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Leis an dearbhéan da dtagraitear i
mir 1, tabharfar an ceart da shealbhoéir
tréimhse bhreise cosanta sonrai 12 mhi a
thail le haghaidh tairge iocshlainte
udaraithe amhain.
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nach bhfuil modhana tastdla ata sasuil go
heolaioch ar fdil nach modhanna tdstdla
ar ainmhithe iad, diritheoidh an t-
iarratasdir 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.

Leasu

1. Tar éis iarraidh a fhail 6n iarratasoir
ar Udara margaiochta, arna déanamh sula
ndeonaitear an t-udaru margaiochta sin,
féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, dearbhan
eisiachais sonrai inaistrithe a dheont le
haghaidh ‘oibrean frithmhiocrobach
tosaiochta’ da dtagraitear i mir 3, faoi na
coinniollacha céanna da dtagraitear i mir 4
bunaithe ar mheasunu eolaioch arna
dhéanamh ag an nGniomhaireacht nd, de
rogha air sin. dreasachtai a tugadh
isteach cheana fain i réimsi eile amhail
galair annamha.

Leasu

2. Leis an dearbhéan da dtagraitear i
mir 1, tabharfar an ceart da shealbhoir
tréimhse bhreise cosanta sonrai a thail le
haghaidh tairge iocshlainte udaraithe
amhdin mar a leagtar amach de réir mhir
3 den Airteagal seo.
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Leasu 54
Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 40 — mir 3 — fomhir 1 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Measfar oibrean frithmhiocrébach a bheith
ina ‘oibrean frithmhiocrobach tosaiochta’
ma bhionn sonrai réamhchlinicitla agus
clinicitla mar bhonn taca faoi thairbhe
chlinicitil mhor maidir leis an
bhfrithsheasmhacht fthrithmhiocrébach
agus md bhionn ceann amhdin ar a
laghad de na saintréithe seo a leanas
aige:

Leasu 55
Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 40 — mir 3 — fomhir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) is cuid d’aicme nua oibredn
Sfrithmhiocrobach é;

Leasa 56
Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 40 — mir 3 — fomhir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) ta difear soiléir idir meicniocht a
ghniomhaiochta agus meicniocht
ghniomhaiochta aon oibredn
frithmhiocrobach ata udaraithe san
Aontas;

Leasa 57
Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 40 — mir 3 — fomhir 1 — pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(c) td substaint ghniomhach ann nar

udaraiodh roimhe seo i dtdirge iocshldinte

san Aontas lena dtugtar aghaidh ar
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Leasu

Measfar oibrean frithmhiocrébach a bheith
ina ‘oibrean frithmhiocrobach tosaiochta’
ma bhionn sonrai réamhchlinicitila agus
cliniciula mar bhonn taca faoi thairbhe
chlinicitil mhor maidir leis an
bhfrithsheasmhacht fthrithmhiocrobach.

Leasu
scriosta
Leasu
scriosta
Leasu
scriosta
PE753.550v03-00
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organach frithsheasmhach in aghaidh
ildrugai agus ar ionfhabhtu atd
tromchuiseach no bagrach don bheatha.

Leasu 58
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 40 — mir 3 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Sa mheasunu eolaioch ar na critéir da
dtagraitear sa chéad thombhir, agus i gcds
antaibheathach, cuirfidh an
Ghniomhaireacht ‘WHO priority pathogens
list for R&D of new antibiotics’, no liosta
coibhéiseach arna bhunu ar leibhéal an
Aontais, san aireambh.

Leasu 59
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 40 — mir 4 — fomhir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) acmhainneacht a 1€irit1 an t-oibredn
frithmhiocrdobach tosaiochta a sholathar 1
gcainniochtai leordhothanacha chun
freastal ar riachtanais mhargadh an Aontais
a bhfuil coinne leo;

Leasu 60
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 40 — mir 4 — fomhir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) faisnéis a sholathar maidir leis an
tacaiocht airgeadais dhireach uile a
thaightear le haghaidh taighde a bhaineann
le forbairt an oibreain fhrithmhiocrobaigh
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Leasu

Sa mheastn eolaioch ar antaibheathaigh
tosaiochta da dtagraitear sa chéad
thomhir,déanfaidh an Ghniomhaireacht
sraith critéar a fhorbairt, ag cur san
dagireamh “WHO priority pathogens list for
R&D of new antibiotics’, no liosta
coibhéiseach arna bhunu ar leibhéal an
Aontais, tairbhi an chorais sldinte, lena n-
diritear maidir le sabhadilteacht agus an
bealach riartha, agus tairbhi
cogaiseolaiochta, lena n-diritear a nua
atd an tdirge.

Leasu

(a) acmhainneacht a 1€irit agus a
dirithiu an t-oibrean frithmhiocrobach
tosaiochta a sholathar i gcainniochtai
leordhothanacha chun freastal ar
riachtanais mhargadh an Aontais a bhfuil
coinne leo;

Leasu

(b) faisnéis a sholathar maidir leis an
tacaiocht airgeadais dhireach uile a
thaightear 6 aon udards poibli né aon
chomhlacht arna chistiu go poibli ata
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tosaiochta.

Leasa 61
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 40 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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bunaithe san Aontas Eorpach le haghaidh
taighde a bhaineann le forbairt an oibredin
thrithmhiocrobaigh tosaiochta.

Leasu

Airteagal 40a

Scéim dreasachtai brui agus tarraingthe
chun borradh a chur faoi fhorbairt
oibredn frithmhiocrébach tosaiochta

1. Thairis sin, bunoidh an Coimisiun
scéim dreasachtai bru agus tarraingthe de
chuid an Aontais chun forbairt oibredn
frithmhiocrobach nua a chur chun cinn
agus dlus a chur léi ar bhonn prdinne,
chomh maith le rochtain mhéadaithe ar
oibredin fhrithmhiocrobacha ata ann
cheana agus atda nuafhorbartha a chur
chun cinn. Spreagfar na Ballstdit chun
pdirt a ghlacadh sa scéim ar leibhéal an
Aontais.

2. Tugtar de chumhacht don Choimisiin
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 175 chun an
Rialachan seo a fhorlionadh trid an scéim
agus a cistiu a shainiu tuilleadh, agus
direofar ann inter alia na dreasachtai seo
a leanas:

(a) deontais taighde faoi chisti an
Aontais;

(b) duaiseanna garsprice le haghaidh
Jforbrairi oibredan frithmhiocrobach nua;

(c) solathar comhphdgirteach deonach le
sasrai iocaiochta sintinis no luaiochtai
iontrala margaidh lena ndéantar ioncaim
agus diolachdin a dhinascadh no a
dhinascadh i bpdirt;

3. Is é an Coimisiun a dhéanfaidh
comhordu agus bainistiu ar scéim
dreasachtai bru agus tarraingthe an
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Leasu 62
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 41 — mir 1 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Ni usaidfear dearbhan ach aon uair amhéin
agus 1 ndail le tairge iocshlainte amhain
arna udard go larnach agus ni dhéanfar sin
ach amhain 1 gcas ina mbeidh an tdirge sin
laistigh dad chéad 4 bliana de chosaint
sonrai rialéla.

Leasu 63
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 68 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Tairgi iocshlainte a ainmnitear mar
thairgi iocshlainte dilleachtacha faoi
fhoralacha an Rialachain seo, beidh siad
inchailithe do dhreasachtai arna gcur ar fail
ag an Aontas agus ag na Ballstait chun tact
le taighde ar thairgi iocshlainte
dilleachtacha, agus le forbairt agus
infhaighteacht na dtairgi sin, agus go
hairithe cabhair le haghaidh taighde do
ghnothais bheaga agus mhednmhéide da
bhforailtear i gcldir réime um thaighde
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Aontais.

4. Faoin ... [bliain amhdin tar éis dhadta
theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo],
beidh scéim dreasachtai bru agus
tarraingthe an Aontais forbartha ag an
gCoimisiun, agus beidh tus curtha aige
lena cur chun feidhme.

5. Faoin ... [7 bliana tar éis dhata theacht
i bhfeidhm an Rialachdin seo], cuirfidh
an Coimisiun tuarascdil faoi bhraid
Pharlaimint na hEorpa agus na
Comhairle ina ndéanfar athbhreithniu ar
chur i bhfeidhm na scéime a leagtar sios
san Airteagal seo.

Leasu

Ni usaidfear dearbhan ach aon uair amhéin
agus 1 ndail le tairge iocshlainte amhain
arna udart go larnach agus ni dhéanfar sin
ach amhadin 1 gcas ina mbeidh 2 bhliain de
chosaint sonrai rialdla ar a laghad fagtha
ag an tdirge.

Leasu

2. Tairgi iocshlainte a ainmnitear mar
thairgi iocshlainte dilleachtacha faoi
fhoralacha an Rialachain seo, beidh siad
inchailithe do dhreasachtai arna geur ar fail
ag an Aontas agus ag na Ballstait chun tact
le taighde ar thairgi iocshlainte
dilleachtacha, agus le forbairt agus
infhaighteacht na dtairgi sin, agus go
hairithe cabhair le haghaidh taighde do
ghnothais bheaga agus mhednmhéide agus
d’eintitis sheachbhrabiisacha da
bhforéiltear 1 gcldir réime um thaighde
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agus forbairt teicneolaiochta.

Leasu 64
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 68 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2 a.

agus forbairt teicneolaiochta.

Leasu

Chun criche mhir 2, measunoidh

an Coimisiun na critéir chun cdilin mar
mhicrifhiontar, no mar fhiontar beag no
mednmhéide, ag cur san direamh
sonraiochtai an chinedil sin fiontar san
earndil cogaisiochta faoi raon feidhme an

Rialachadin seo.

Leasa 65
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 70

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Airteagal 70 scriosta

Tairgi iocshldinte dilleachtacha lena
dtugtar aghaidh ar ardriachtanas leighis
nach ndéantar freastal air

1. Measfar go dtugann tdirge iocshldinte
dilleachtach aghaidh ar ardriachtanas
leighis nach ndéantar freastal air i gcas
ina gcomhlionfaidh sé na ceanglais a
leanas:

(a) nil aon tdirge iocshldinte udaraithe le
haghaidh an ghalair sin san Aontas no
léirionn an t-iarratasdir, d’ainneoin tdirgi
{ocshldainte a bheith udaraithe le
haghaidh an ghalair sin san Aontas, go
ndéanfaidh an tdirge iocshldainte
dilleachtach dul chun cinn teiripeach
eisceachtuil, anuas ar an tairbhe mhor a
bheidh le baint as;

(b) tagann laghdu fointeach ar rdta
galrachta no basmhaireachta an ghalair
sa phobal othar abhartha mar thoradh ar
usdid an tairge iocshlainte dhilleachtaigh.
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Leasu
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2. Tdirge iocshldinte ar cuireadh iarratas
isteach ina leith i gcomhréir le

hAirteagal 13 de [Threoir athbhreithnithe

2001/83/CE], ni bhreithneofar go dtugann

sé aghaidh ar ardriachtanas leighis nach
ndéantar freastal air.

3. I gcas ina nglacfaidh an
Ghniomhaireacht treoirlinte eolaiocha

chun an tAirteagal seo a chur i bhfeidhm,

rachaidh si i gcomhairle leis an
gCoimisiun agus leis na hudardis no na
comhlachtai da dtagraitear in
Airteagal 162.

Leasu 66
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 71 — mir 2 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) 9 mbliana le haghaidh tairgi
iocshlainte dilleachtacha seachas iad siad
da dtagraitear 1 bpointi (b) agus (c);

Leasu 67
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 71 — mir 2 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) 10 mbliana le haghaidh tairgi
iocshlainte dilleachtacha lena dtugtar
aghaidh ar ardriachtanas leighis nach
ndéantar freastal air da dtagraitear in
Airteagal 70,

Leasta 68
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 71 — mir 2 — pointe b a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

PE753.550v03-00

Leasu

(a) 10 mbliana le haghaidh tairgi
iocshlainte dilleachtacha seachas iad siad
da dtagraitear 1 bpointi (b) agus (c);

Leasu

(b) dha bhliain déag le haghaidh tairgi
iocshlainte dilleachtacha sa chds ndr
formheasadh aon chdiredil shasuil san
Aontas don tdsc teiripeach ata i gceist;

Leasu
(ba) 10 mbliana i gcas tairgi iocshldinte

dilleachtacha a chomhlionann ceann
amhdin de na ceanglais a leanas:
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Leasu 69
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 71 — mir 2 — pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(c) 5 bliana le haghaidh tairgi
iocshlainte dilleachtacha a tidaraiodh 1
gcomhréir le hAirteagal 13 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].

Leasua 70
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 71 — mir 2 — pointe ¢ a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 71
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 71 — mir 3

RR\1299512GA.docx

(i) formheasadh nios lu na tri thdirge
iocshlainte dhilleachtacha san Aontas
don tdsc teiripeach ata i gceist;

(ii) d’ainneoin gur udaraiodh tairgi
locshldinte don tasc teiripeach ata i gceist,
nior formheasadh aon cheann san Aontas
don fhophobal abhartha a chumhdaitear
le tasc teiripeach an tdirge iocshldinte
nua;

(iii) formheasadh tadirge iocshldinte
dilleachtach san Aontas don tdsc
teiripeach, ach is sdasra nua
gniomhaiochta no teicneolaiochta a
bheidh sa tdirge iocshldinte dilleachtach
nua, agus beidh laghdu suntasach ar rdta
galrachta né basmhaireachta an ghalair
don phobal othar abhartha mar thoradh
air, no cuirfear go mor le cdiliocht saoil
an phobail abhartha.

Leasu

(c) 6 bliana le haghaidh tairgi
iocshlainte dilleachtacha a tidaraiodh 1
gcomhréir le hAirteagal 13 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].

Leasu

(ca) dha hliain déag le haghaidh tairgi
iocshldinte dilleachtacha a dhéanann
freastal ar na ceanglais.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. I gcés ina mbeidh nios mé na aon
udart margaiochta dilleachtach amhain le
haghaidh na substainte gniomhai céanna ag
sealbhoir udaraithe margaiochta, ni
thairbheoidh na hudaruithe sin de thréimhsi
eisiachais margaidh ar leithligh. Tos6idh
fad an eisiachais margaidh 6n data a
deonaiodh an chéad tidartt margaiochta
dilleachtach san Aontas.

Leasu 72
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 72 — mir 1 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Beidh feidhm ag na nésanna imeachta a
leagtar amach in Airteagail 82(2) go (5)
[de Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE]
da réir sin maidir leis an bhfadu ar
eisiachas margaidh.

Leasa 73
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 72 — mir 2 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Cuirfear tréimhse bhreise 12 mhi leis an
tréimhse eisiachais margaidh le haghaidh
tairgi iocshldinte dilleachtacha da
dtagraitear in Airteagal 71(2), pointi (a)
agus (b), ma thaigheann sealbhdir an
udaraithe margaiochta dhilleachtaigh,

2 bhliain ar a laghad roimh dheireadh na
tréimhse eisiachais, idart margaiochta le
haghaidh ceann amhain n6 nios moé de
thasca teiripeacha nua le haghaidh galar
dilleachtach éagsuil.

Leasu 74
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Leasu

3. I gcas ina mbeidh nios mé né aon
udart margaiochta dilleachtach amhain le
haghaidh na substainte gniomhai céanna ag
sealbhoir udaraithe margaiochta, seachas
sna casanna da bhfordiltear in Airteagal
72(2), fomhir 2, ni thairbheoidh na
hadaruithe sin de thréimhsi eisiachais
margaidh ar leithligh. Tos6idh fad an
eisiachais margaidh 6n data a deonaiodh an
chéad udart margaiochta dilleachtach san
Aontas.

Leasu

scriosta

Leasu

Cuirfear tréimhse bhreise 18 mi leis an
tréimhse eisiachais margaidh le haghaidh
tairgi iocshlainte dilleachtacha da
dtagraitear in Airteagal 71(2), pointi (a)
agus (b), ma thaigheann sealbhdir an
udaraithe margaiochta dhilleachtaigh,

2 bhliain ar a laghad roimh dheireadh na
tréimhse eisiachais, idari margaiochta le
haghaidh ceann amhain n6 nios moé de
thasca teiripeacha nua le haghaidh galar
dilleachtach éagsuil.
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Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 72 — mir 2 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Féadfar fadu den sort sin a dheonu faoi

dho, mas le haghaidh galair
dhilleachtacha éagsula iad na tisca
teiripeacha nua gach uair.

Leasu 75
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 72 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 76
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 72 — mir 2 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 77
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 72 — mir 2 ¢ (nua)
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Leasu

scriosta

Leasu

2a. Madchomhlionann an tdsc
teiripeach nua-fhormheasta ceann
amhdin de na ceanglais a liostaitear in
Airteagal 71(2) pointe (b), agus murar
deonaiodh tréimhse eisiachais margaidh
da dtagraitear in Airteagal 71(2)

pointe (b) don chéad udaru margaiochta
dilleachtach, cuirfear 36 mhi san iomlan
leis an tréimhse eisiachais margaidh.

Leasu

2b. Beidh sealbhdoir udaraithe
margaiochta dhilleachtaigh i dteideal
uastréimhse iomlan [15] bliana
d’eisiachas margaiochta dilleachtach on
uair a fhaigheann an tairge iocshldainte
dilleachtach i dtracht udari mar a
shainmhinitear in Airteagal 69 den chéad
uair.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 78
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 72 — mir 2 d (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 79
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Leasu

2c.  Marrogha mhalartach ar an
luach saothair a fhordiltear faoi
Airteagal 86 [de Threoir

athbhreithnithe 2001/83/CE] agus arna
iarraidh sin don iarratasdir, cuirfear

24 mhi bhreise leis an tréimhse eisiachais
margaidh le haghaidh tairgi iocshldinte
dilleachtacha da dtagraitear in

Airteagal 71(2), pointi (a) agus (b), i gcds
ina gcuirfear isteach iarratas ar udaru
margaiochta dilleachtach i ndail le tdirge
tocshldinte dilleachtach ainmnithe de
bhun an Rialachdin seo agus ina n-
diritear san iarratas torthai na staidéar
uile a rinneadh i gcomhréir le plean
comhaontaithe imscrudaithe
phéidiatraicigh.

Beidh feidhm ag an gcéad fhomhir freisin
i gcas nach dtiocfaidh udaru taisc
phéidiatraicigh mar thoradh ar an bplean
comhaontuithe imscrudaithe
phéidiatraicigh a chur i gcrich, ach ina
léireofar torthai na staidéar arna
ndéanamh san achoimre ar shaintréithe
an tdirge agus, mds iomchui, i mbileog
phacdiste an tdirge iocshldainte lena
mbaineann. Léireofar san udaru
margaiochta an sineadh 24 mhi ar
thréimhse an eisiachais margaidh.

Leasu

2d. Antdirge iocshlainte dilleachtach
a thairbhionn den fhadu ar an eisiachas
margaidh da dtagraitear i mir 4, ni
thairbheoidh sé de na luachanna saothair
da dtagraitear in Airteagal 86 [de Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].
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Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 72 — mir 2 e (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 80
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 72 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Na tairgi iocshlainte dilleachtacha a
thairbhionn den fhadu ar eisiachas
margaidh da dtagraitear i mir 2, ni
thairbheoidh siad den tréimhse bhreise
cosanta sonrai da dtagraitear in

Airteagal 81(2), pointe (d), de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].

Leasu 81
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 96 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Beidh tairgi iocshlainte péidiatraiceacha
inchailithe do dhreasachtai arna gcur ar fail
ag an Aontas agus ag na Ballstait chun tact
le taighde ar thairgi iocshlainte
péidiatraiceacha, agus le forbairt agus
infhaighteacht na dtairgi sin.
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Leasu

2 e Nibheidh feidhm ag an teorainn
da dtagraitear i mir 3 i gcds ina gcuirtear
sineadh le tréimhse an eisiachais
margaiochta dhilleachtaigh i gcomhréir le
mir 4 i nddil leis an sineadh sin.

Leasu

3. Arna iarraidh sin don iarratasoir,
cuirfear 24 mhi bhreise leis an tréimhse
eisiachais margaidh le haghaidh tairgi
iocshlainte dilleachtacha da dtagraitear in
Airteagal 71(2), pointi (a) agus (b), i gcds
ina gcuirfear isteach iarratas ar udaru
margaiochta dilleachtach i ndail le tiirge
iocshldinte dilleachtach ainmnithe de
bhun an Rialachdin seo agus ina n-
diritear san iarratas torthai na staidéar
uile a rinneadh i gcomhréir le plean
comhaontaithe imscrudaithe
phéidiatraicigh.

Leasu

Beidh tairgi iocshlainte péidiatraiceacha
inchailithe do dhreasachtai arna gcur ar fail
ag an Aontas agus ag na Ballstait chun tact
leis na hiarrachtai breise riachtanacha sa
réimse sin, amhail trialacha cliniciula
agus taighde ar thairgi iocshlainte
péidiatraiceacha, agus le forbairt agus
infhaighteacht na dtairgi sin.
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Leasu 82
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 113 —mir 1 — pointe b a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 83
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 113 — mir 2 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leis an mbosca gainimh rialala, leagfar
amach creat rialdla, lena n-airitear
ceanglais eolaiocha, maidir le forbairt
tairge d4 dtagraitear i mir 1 agus, 1 gcas
inarb iomchui, maidir le trialacha clinicitla
le haghaidh an tairge sin agus maidir lena
chur ar an margadh, faoi na coinniollacha a
leagtar amach sa Chaibidil seo. Leis an
mbosca gainimbh rialdla, féadfar maoluithe
spriocdhirithe ar an Rialachan seo, ar
[Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] no ar
Rialachan (CE) 1394/2007 a cheadu faoi
na coinniollacha a leagtar amach in
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Leasu

(b a) Beartaitear na cuspaoiri a leanas a
chomhlionadh tri bhosca gainimh rialdla
a chruthu:

(a) a chur ar a gcumas d’udardis inniula
comhairle a thairiscint d’iarratasoiri
féideartha ar udaru margaiochta chun a
dirithiu go gcomhlionfar an Rialachan
seo, no aon reachtaiocht abhartha eile de
chuid an Aontais de réir mar is
infheidhme;

(b) cuidiu le hiarratasoiri ionchasacha ar
udaru margaiochta maidir leis an
turgnamhaiocht i gcds tairgi iocshldinte
nudlacha no catagdoiri tairgi nudlacha
agus maidir lena gcur ar aghaidh;

(c) rannchuidiu le foghlaim rialdla
fhianaisebhunaithe laistigh de shuiomh
bainistithe agus oiriuinti féideartha ar an
gcreat dli amach anseo a shainaithint
agus an chinnteacht dhlithiuil a mhéadu

Leasu

Leis an mbosca gainimh rialéala, leagfar
amach creat rialala, lena n-airitear
ceanglais eolaiocha, maidir le forbairt
tairge d4 dtagraitear i mir 1 agus, 1 gcas
inarb iomchui, maidir le trialacha clinicitla
le haghaidh an tairge sin agus maidir lena
chur ar an margadh, faoi na coinniollacha a
leagtar amach sa Chaibidil seo. Leis an
mbosca gainimbh rialdla, féadfar maoluithe
spriocdhirithe ar an Rialachan seo, ar
[Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], ar
Rialachéan (CE) 1394/2007 a cheadu faoi
na coinniollacha a leagtar amach in
Airteagal 114. Faoin [12 mhi tar éis dhdta
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Airteagal 114.

Leasu 84
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 113 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
faireachan ar an réimse de thairgi
iocshlainte atd ag teacht chun cinn agus
féadfaidh si faisnéis agus sonrai a iarraidh
ar shealbhoiri daraithe margaiochta,
forbroiri, saineolaithe neamhspleacha agus
taighdeoiri, agus ar ionadaithe gairmithe
ctraim sldinte agus othar agus féadfaidh si
dul 1 mbun réamhphléiti leo.

Leasu 85
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 113 — mir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

5. Beidh an Ghniomhaireacht
freagrach as plean um bosca gainimh
rialala a thorbairt bunaithe ar shonrai arna
geur isteach ag forbroiri tairgi inchdilithe
agus tar éis comhairliuichdin iomchui.
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theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo],
déanfaidh an Coimisiun measunu ar
reachtaiocht abhartha eile de chuid an
Aontais, lena n-diritear an Rialachadn
maidir le feisti leighis, agus, i gcds inarb
iomchui, tarraingeoidh sé suas liosta a
mbeidh feidhm ag an Airteagal seo maidir
leis, agus i gcas inarb iomchui, cuirfidh sé
togra reachtach i lathair.

Leasu

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
faireachan ar an réimse de thairgi
iocshlainte atd ag teacht chun cinn agus
féadfaidh si faisnéis agus sonrai a iarraidh
ar shealbhoiri tdaraithe margaiochta,
forbroiri, saineolaithe neamhspledcha agus
taighdeoiri, agus ar ionadaithe gairmithe
ctraim sldinte agus othar agus féadfaidh si
dul 1 mbun réamhphléiti leo. Féadfaidh an
Ghniomhaireacht creat idirphlé a bhunu
le comhlachtai rialdla, laistigh den
Aontas agus lasmuigh de, chun ciunamh a
thabhairt lena rol maoirseachta. De
bhreis air sin, leagtar mar churam ar an
nGniomhaireacht uainchldar a chruthii né
a athbhreithniu de thairgi nuafhorbartha
locshldainte no sldainte a d’fhéadfai a
mheas i gcomhair timpeallacht bosca
gainimh rialdla.

Leasu

5. Beidh an Ghniomhaireacht
freagrach as plean um bosca gainimh
rialala a thorbairt bunaithe ar shonrai arna
geur isteach ag forbroiri tairgi inchdilithe
agus tar éis comhairliuchdin iomchui, lena
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Leagfar amach sa phlean an t-tidar
clinicitil, eolaioch agus rialdla até le bosca
gainimh, lena n-airitear sainaithint na
gceanglas sa Rialachan seo, i [dTreoir
athbhreithnithe 2001/83/CE] agus 1
Rialachan (CE) 1394/2007 nach féidir a
chomhlionadh agus togra le haghaidh
bearta malartacha n6 maolaithe, i gcés
inarb jomchui. Aireofar leis an bplean
freisin amline bheartaithe maidir leis an
bhfad a mhairfidh an bosca gainimh. I gcas
inarb iomchui, molfaidh an
Ghniombhaireacht bearta freisin chun maola
a dhéanamh ar aon saobhadh a d’théadfadh
a bheith ar dhalai an mhargaidh 1 ngeall ar
an mbosca gainimh rialdla a bhunt.

Leasu 86
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 115 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4, Cuirfidh an Ghniomhaireacht, le
hionchur 6 na Ballstait, tuarascalacha
bliantula faoi bhraid an Choimisitiin maidir
leis na torthai ar chur chun feidhme bosca
gainimh rialala, lena n-airitear dea-
chleachtais, ceachtanna foghlamtha agus
moltai maidir lena mbunt agus, 1 gcas
inarb abhartha, maidir le cur i bhfeidhm an
Rialachdin seo agus gniomhartha dli eile de
chuid an Aontais a ndéantar maoirseacht
orthu laistigh den bhosca gainimh. Cuirfidh
an Coimisitn na tuarascalacha sin ar fail go
poibli.

Leasa 87
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 115 — mir 5 a (nua)
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n-diritear, i gcds inarb abhartha, le lucht
acaduil, comhlachtai HTA, othair agus a
gcuramdiri, gairmithe curaim sldinte,
urraitheoiri, no forbroiri. Leagfar amach
sa phlean an t-udar cliniciuil, eolaioch agus
rialala ata le bosca gainimh, lena n-diritear
sainaithint na gceanglas sa Rialachan seo, 1
[dTreoir athbhreithnithe 2001/83/CE], 1
Rialachan (CE) 1394/2007 nach féidir a
chomhlionadh agus togra le haghaidh
bearta malartacha n6 maolaithe, 1 gcas
inarb iomchui. Aireofar leis an bplean
freisin amline bheartaithe maidir leis an
bhfad a mhairfidh an bosca gainimh. I gcés
inarb iomchui, molfaidh an
Ghniomhaireacht bearta freisin chun maola
a dhéanamh ar aon saobhadh a d’théadfadh
a bheith ar dhélai an mhargaidh i ngeall ar
an mbosca gainimh rialala a bhunu.

Leasu

4. Cuirfidh an Ghniomhaireacht, le
hionchur 6 na Ballstait, tuarascalacha
bliantula faoi bhraid an Choimisitiin maidir
leis na torthai ar chur chun feidhme bosca
gainimh rialala, lena n-airitear dea-
chleachtais, cdsanna inarbh éigean bosca
gainimh rialdla a fhionrai no a
chulghairm mar a bunaiodh in Airteagal
113(8), ceachtanna foghlamtha agus moltai
maidir lena mbunt agus, 1 gcés inarb
abhartha, maidir le cur 1 bhfeidhm an
Rialachdin seo agus gniomhartha dli eile de
chuid an Aontais a ndéantar maoirseacht
orthu laistigh den bhosca gainimh. Cuirfidh
an Coimisiun na tuarascalacha sin ar fail go
poibli.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 88
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 116 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(d) briseadh sealadach ar sholathar
tairge iocshlainte i mBallstat ar leith, a
bhfuil coinne leis go mairfidh an briseadh
nios faide na 2 sheachtain no, bunaithe ar
réamhaisnéis €ilimh shealbhoir an
udaraithe margaiochta trath nach 1t na

6 mhi sula dtoséidh an briseadh sealadach
sin ar an solathar nd, mura féidir sin agus i
gcas ina mbeidh udar cui leis, a luaithe a
aithneoidh siad go bhféadfadh an briseadh
sealadach sin a bheith ann, chun caoi a
thabhairt don Bhallstét faireachan a
dhéanamh ar aon ghanntanas fé¢ideartha n6
iarbhir 1 gcomhréir le hAirteagal 118(1).
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Leasu

5a. Faoin... [12 mhi tar éis dhadta
theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo],
chun cur chuige comhchuibhithe a
dirithiu ar fud na mBallstdt agus chun
tacaiocht a dirithiu maidir le cur chun
feidhme na mboscai gainimh rialdla,
eiseoidh an Coimisiun, i gcomhairle leis
an nGniomhaireacht, treoirlinte, gan
dochar go ghniomhartha reachtacha eile
de chuid an Aontais. I gcas inar gd, ba
cheart na treoirlinte a thabhairt cothrom
le data chun aon torthai abhartha a
ionchorpru sna tuarascalacha bliantilla
arna gcur isteach ag an
nGniomhaireacht, mar a bhunaitear sa
cheathru mir den Airteagal seo.

Leasu

1a. Déanfaidh sealbhdir an udaraithe
margaiochta tdirge iocshldinte a bhfuil
udaru margaiochta laraithe no ndisiunta
ina sheilbh an Ghniomhaireacht a chur
ar an eolas faoi bhriseadh sealadach ar
sholathar tairge iocshldinte 1 mBallstat ar
leith, a bhfuil coinne leis go mairfidh an
briseadh nios faide na 2 sheachtain no,
bunaithe ar réamhaisnéis €ilimh shealbhoir
an Udaraithe margaiochta agus na n-
udaras poibli, i gcas ina bhfuil siad ar
fail, trath nach 14 nd 6 mhi sula dtosoidh an
briseadh sealadach sin ar an solathar no,
mura féidir sin agus 1 gcas ina mbeidh dar
cui leis, a luaithe a aithneoidh siad go
bhféadfadh an briseadh sealadach sin a
bheith ann.

Ni ga fogra a thabhairt i gcds briseadh
sealadach sa soldathar de thdirge
locshldinte a bhfuil pacdiste ar mhéid eile
den tdirge céanna ar fail. Cuirfidh an

PE753.550v03-00

GA



GA

Leasu 89
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 117 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Beidh plean um ghanntanas a
chosc, le haghaidh aon tairge iocshlainte a
chuirtear ar an margadh, 1 bhfeidhm ag
sealbhdir an udaraithe margaiochta mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1) agus
coimeadfaidh sé cothrom le data ¢. Chun
an plean um ghanntanas a chosc a chur 1
bhfeidhm, déanfaidh sealbhéir an idaraithe
margaiochta an tacar iosta faisnéise a
leagtar amach i1 gCuid V d’larscribhinn IV
a aireamh ann agus cuirfidh sé an
treoraiocht arna tarraingt suas ag an
nGniomhaireacht de réir mhir 2 san
direamh ann.

Leasa 90
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 117 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i
gcomhar leis an meitheal d4 dtagraitear in
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Ghniomhaireacht an fhaisnéis ar fail don
Bhallstat lena mbaineann, chun caoi a
thabhairt don Bhallstét faireachan a
dhéanamh ar aon ghanntanas féideartha n6
iarbhir 1 gcomhréir le hAirteagal 118(1).

Leasu

1. Faoin ... [12 mhi tar éis dhata
theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo],
beidh plean um ghanntanas a chosc, le
haghaidh aon tairge iocshlainte criticinil a
chuirtear ar an margadh, 1 bhfeidhm ag
sealbhoir an udaraithe margaiochta mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1) agus
coimeddfaidh sé cothrom le déta ¢ agus
seolfaidh sé chuig an udaras inniuil é
arna iarraidh. Tugtar de chumhacht don
Choimisiun gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 175
chun an Rialachdn seo a fhorlionadh tri
thairgi iocshldinte a chinneadh da
ndéanfar plean um ghanntanas a chosc a
chothabhdil agus a choimedd cothrom le
dadta, lena n-diritear de bharr gan
roghanna eile a bheith ar fail. Chun an
plean um ghanntanas a chosc a chur 1
bhfeidhm, déanfaidh sealbhoir an tidaraithe
margaiochta an tacar iosta faisné€ise a
leagtar amach i1 gCuid V d’larscribhinn IV
a aireamh ann agus cuirfidh sé an
treoraiocht arna tarraingt suas ag an
nGniomhaireacht de réir mhir 2 san
direamh ann.

Leasu

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i
gcomhar leis an meitheal d4 dtagraitear in
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Airteagal 121(1), pointe (c), treoraiocht do
shealbhoiri tidaraithe margaiochta a
tharraingt suas mar a shainmhinitear in
Airteagal 116(1) chun an plean um
ghanntanas a chosc a chur 1 bhfeidhm.

Leasu 91
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 120 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Daileoiri mordhiola agus daoine
eile no6 eintitis dhlitheanacha eile ata
udaraithe no6 1 dteideal tairgi iocshlainte a
sholathar don phobal, ar tairgi iocshlainte
1ad até Gdaraithe lena gcur ar mhargadh
Ballstait de bhun Airteagal 5 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE], féadfaidh
siad ganntanas tairge iocshldinte ar leith a
mhargaitear sa Bhallstat lena mbaineann a
thuairiscit don idarés innitil sa Bhallstat
sin.

Leasu 92
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 120 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Eintitis lena n-airitear sealbhoiri
udaraithe margaiochta eile mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1),
allmhaireoiri agus monardiri tairgi
iocshlainte nd substainti gniomhacha agus
solathroiri dbhartha na dtairgi n6 na
substainti sin, daileoiri moérdhiola,
comhlachais d’ionadaithe pairtithe
leasmhara n6 daoine eile no eintitis eile ata
udaraithe no6 1 dteideal tairgi iocshldinte a
sholathar don phobal, déanfaidh siad, chun
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Airteagal 121(1), pointe (c), eagraiochtai
othar agus gairmithe curaim sldinte agus
pdirtithe leasmhara eile treoraiocht do
shealbhoiri idaraithe margaiochta a
tharraingt suas mar a shainmhinitear in
Airteagal 116(1) chun an plean um
ghanntanas a chosc a chur 1 bhfeidhm.

Leasu

1. Daileoiri mordhiola agus daoine
eile no eintitis dhlitheanacha eile ata
udaraithe n6 1 dteideal tairgi iocshlainte a
sholathar don phobal, ar tairgi iocshldinte
1ad atd Gdaraithe lena gcur ar mhargadh
Ballstait de bhun Airteagal 5 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE], déanfaidh
siad ganntanas tairge iocshlainte ar leith a
mhargaitear sa Bhallstat lena mbaineann a
thuairiscit don udards inniuil sa Bhallstat
sin agus seolfaidh siad an fhaisnéis a
leagtar amach i gCuid V d’larscribhinn
1V chuig udardis inniula na mBallstat
gan moill mhichui né a mhinice a
iarrfaidh na hudardis inniula amhlaidh.

Leasu

2. Eintitis lena n-airitear sealbhoiri
udaraithe margaiochta eile mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1),
allmhaireoiri agus monardiri tairgi
iocshlainte no substainti gniomhacha agus
solathroiri dbhartha na dtairgi noé na
substainti sin, daileoiri moérdhiola,
comhlachais d’ionadaithe pairtithe
leasmhara n6 daoine eile no eintitis eile ata
udaraithe no6 1 dteideal tairgi iocshldinte a
sholathar don phobal, déanfaidh siad, chun
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criocha Airteagal 118(1), i gcas inarb
abhartha, arna iarraidh sin don udaras
inniuil lena mbaineann mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1), aon
thaisnéis a iarrtar a sholathar go trathuil.

Leasu 93
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 120 — mir 2 — fomhir 1 (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 94
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 121 — mir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) faisnéis maidir le ganntanais tairgi
iocshlainte iarbhir, i gcdsanna ina mbeidh
measunu déanta ag an Gdaras innitil sin ar
an nganntanas, a fhoilsiu ar shuiomh
gréasain ata ar fail go poibli;

Leasti 95
Togra le haghaidh rialachain

PE753.550v03-00

criocha Airteagal 118(1), 1 gcas inarb
abhartha, arna iarraidh sin don udaras
innitil lena mbaineann mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1), aon
thaisnéis @bhartha a iarrtar a sholathar go
trathuil.

Leasu

Is do na hudardis inniula abhartha
amhdin a chuirfear faisnéis ar fail ata
iogair 0 thaobh trachtdla de agus déanfar
i a laimhseadil i gcomhréir leis an
reachtaiocht is infheidhme agus leis na
foralacha trédhearcthachta a leagtar sios
i Rialachdan 1049/2001.

Leasu

(b) faisnéis a fhoilsiti maidir leis na
ganntanais tairgi iocshldinte uile a
bhfuiltear ag dréim leo né maidir le
ganntanais tairgi iocshlainte iarbhir, an
chuis leis an nganntanas, chomh maith
leis na bearta a rinneadh chun cur i
gcoinne an ghanntanais a rabhthas ag
dréim leis no an ghanntanais iarbhir, a
luaithe a bheidh measunu déanta ag an
udaras inniuil sin ar an nganntanas agus
moltai soiléire agus roghanna malartacha
a chur ar fail do ghairmithe curaim
slainte agus d’othair, ar shuiomh gréasain
ata ar fail go poibli agus ata disiuil don
usdideoir;
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Airteagal 121 — mir 1 — pointe ¢ a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 96
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 121 — mir 2 — pointe f

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

) an Ghniomhaireacht a chur ar an
eolas faoi aon bheart atd beartaithe n6
déanta ag an mBallstat sin chun an
ganntanas a mhaoll ar an leibhéal
naisiunta.

Leasu 97
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 121 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

RR\1299512GA.docx

Leasu

(ca) measunu a dhéanamh ar fhaisnéis
maidir le heasnaimh fhéideartha no
iarbhir arna cur ar fdil ag sealbhoiri
udaraithe margaiochta a udaraitear chun
margu a dhéanamh i mBallstat i
gcomhréir le hAirteagal 5 de [Threoir
2001/83/CE arna athbhreithniu] mar a
shainitear i mir 1 d’Airteagal 116, ag
allmhaireoiri agus monardiri tairgi
iocshlainte no comhabhair ghniomhacha
agus soldthraithe abhartha diobh,
ddileoiri mordhiola, comhlachais a
dhéanann ionadaiocht ar phdirtithe
leasmhara no daoine dlitheanacha eile no
eintitis dhlitheanacha ata udaraithe no a
udaraitear chun tdirgi iocshldinte a

sholathar don phobal.
Leasu
() an Ghniomhaireacht a chur ar an

eolas faoi aon bheart ata beartaithe n6
déanta ag an mBallstat sin chun an
ganntanas a mhaoll ar an leibhéal naisiunta
gan moill mhichui.

Leasu

2a. Tar éis leathnu ESMP da
dtagraitear in Airteagal 122(6) agus chun
criocha airteagail 118(1), agys 121(2),
pointe (a), bundidh udardis inniula na
mBallstdt corais ndaisiunta TF a bheidh
idir-inoibrithe le ESMP chun gur féidir
faisnéis a mhalarti go huathoibrioch le
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Leasu 98
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 121 — mir 5 — pointe d

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(d) an Ghniomhaireacht a chur ar an
eolas faoi aon ghniomhaiocht ata beartaithe
no déanta ag an mBallstat sin 1 gcomhréir
le pointi (b) agus (c) agus aon
ghniomhaiocht eile a dhéantar chun an
ganntanas criticitiill a mhaoll n6 a réiteach
sa Bhallstat, chomh maith le torthai na
ngniomhaiochtai sin, a thuairisciu.

Leasa 99
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 122 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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ESMP agus tuairisciu dubailte a
sheachaint.

Leasu

(d) an Ghniomhaireacht a chur ar an
eolas gan moill mhichui faoi aon
ghniomhaiocht ata beartaithe n6 déanta ag
an mBallstat sin 1 gcomhréir le pointi (b)
agus (c) agus aon ghniomhaiocht eile a
dhéantar chun an ganntanas criticiuil a
mhaola no a réiteach sa Bhallstat, chomh
maith le torthai na ngniomhaiochtai sin, a
thuairiscig.

Leasu

1 a. Chun criche airteagal 118 agus
bunaithe ar an bhfaisnéis a sholathraitear
de bhun airteagail 121(1), pointe (d), agus
121(2), déanfaidh an Ghniomhaireacht
measunu ar na gniomhartha a dhéanann
no a bheartaionn Ballstdat chun maolu ar
ghanntanas ar an leibhéal ndisiunta i
dtaca le haon tionchair dhiultacha
fhéideartha no iarbhir de bharr na
ngniomhartha sin ar infhaighteacht agus
slanddil an tsoldathair i mBallstdt eile agus
ar an leibhéal Eorpach. Cuirfidh an
Ghniomhaireacht a measunu in iul don
Bhallstat i gceist ar bhealach trathuil
agus don MSSG agus do na Ballstdit a
mbeadh tionchar féideartha no iarbhir
aige orthu tri mheitheal an phointe
teagmhala aonair da dtagraitear in
Airteagal 3(6) de Rialachdan (AE)
2022/123. Cuirfidh an Ghniomhaireacht a
measunu in iul don Choimisiun freisin.
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Leasa 100
Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 122 — mir 4 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Chun na ctraimi da dtagraitear in
Airteagail 118(1), 123 agus 124 a
dhéanambh, airitheoidh an Ghniomhaireacht
an méid seo a leanas, 1 gcombhairle leis an
meitheal d4 dtagraitear in Airteagal 121(1),
pointe (¢):

Leasu 101
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 122 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

6. Chun an Rialachan seo a chur chun
feidhme, leathn6idh an Ghniomhaireacht
raon feidhme ESMP. Airitheoidh an
Ghniomhaireacht, i gcas inarb dbhartha, go
mbeidh sonrai idir-inoibritheach idir
ESMP, cérais TF na mBallstat agus corais
agus bunachair sonrai TF abhartha eile, gan
aon dubailt tuairiscithe.

Leasa 102
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 122 — mir 6 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

4. Chun na ctraimi da dtagraitear in
Airteagail 118(1), 123 agus 124 a
dhéanambh, airitheoidh an Ghniomhaireacht
an méid seo a leanas, 1 gcomhairle le
heagraiochtai abhartha othar agus
tomhaltoiri agus leis an meitheal da
dtagraitear in Airteagal 121(1), pointe (c):

Leasu

6. Chun an Rialachan seo a chur chun
feidhme, leathn6idh an Ghniomhaireacht
raon feidhme ESMP agus cuimseoidh si
faisnéis, i measc nithe eile, maidir le ré na
nganntanas tdirgi iocshldinte, na
cuiseanna leo agus na bearta maolaithe.
Airitheoidh an Ghniomhaireacht, i gcés
inarb dbhartha, go mbeidh sonrai idir-
inoibritheach idir ESMP, cérais TF na
mBallstat agus corais agus bunachair
sonrai TF abhartha eile, gan aon dubailt
tuairiscithe.

Leasu

6 a. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
measunu ar bhearta arna gcur in iul ag
udaradis inniula na mBallstat faoi
Airteagal 121 i dtaca le heifeachtai
féideartha ar infhaighteacht tairgi
locshldinte i mBallstdit eile, agus
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Leasa 103
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 124 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Bunoidh an Ghniomhaireacht
laistigh da tairseach ghréasain da
dtagraitear in Airteagal 104 leathanach
gréasain a mbeidh rochtain ag an bpobal air
lena solathrofar faisnéis maidir le
ganntanais chriticiula iarbhir tairgi
iocshldinte i gedsanna ina mbeidh
measunu déanta ag an nGniomhaireacht
ar an nganntanas agus ina mbeidh moltai
curtha ar fail aici do ghairmithe ctiraim
slainte agus d’othair. Leis an leathanach
gréasain sin, solathrofar tagairti freisin do
na liostai de ghanntanais iarbhir arna
bhfoilsiu ag tidarais innitila an Bhallstait de
bhun Airteagal 121(1), pointe (b).

Leasa 104
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 125 — mir 1 — pointe f a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 105
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 129 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Eintitis lena n-airitear sealbhoéiri udaraithe
margaiochta eile mar a shainmhinitear in
Airteagal 116(1), allmhaireoiri agus
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tuairisceoidh si a torthai, i gcds inarb
abhartha, don Choimisiun.

Leasu

3. Bundéidh an Ghniomhaireacht
laistigh da tairseach ghréasdin da
dtagraitear in Airteagal 104 leathanach
gréasain a mbeidh rochtain ag an bpobal air
agus a mbeidh disiuil don usdideoir lena
solathrofar faisnéis maidir le gach
ganntanas criticiuil iarbhir tairgi
iocshlainte, lena n-diritear na cuiseanna
leis na ganntanais sin. Tar éis measunu a
dhéanamh ar na ganntanais, cuirfidh an
Ghniomhaireacht moltai ar fail do
ghairmithe clraim slainte agus d’othair.
Leis an leathanach gréasdin sin, solathrofar
tagairti freisin do na liostai de ghanntanais
iarbhir arna bhfoilsiu ag Gdarais innitla an
Bhallstait de bhun Airteagal 121(1),

pointe (b).

Leasu

(fa) an Ghniomhaireacht a chur ar an
eolas faoi dhadta deiridh an ghanntanais
chriticinil.

Leasu

Eintitis lena n-airitear sealbhoiri idaraithe
margaiochta eile mar a shainmhinitear in
Airteagal 116(1), allmhaireoiri agus
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monardiri tairgi iocshlainte né substainti
gniomhacha agus solathroéiri dbhartha na
dtairgi n6 na substainti sin, daileoiri
mordhiola, comhlachais d’ionadaithe
pairtithe leasmhara n6 daoine eile né
eintitis eile ata udaraithe n6 1 dteideal tairgi
iocshlainte a sholathar don phobal,
déanfaidh siad, chun criocha

Airteagal 127(4) agus Airteagal 130(2),
pointe (c), agus Airteagal 130(4),

pointe (c), 1 gcas inarb abhartha, arna
iarraidh sin don udarés inniuil lena
mbaineann mar a shainmhinitear in
Airteagal 116(1), aon fhaisnéis a iarrtar a
sholathar go trathuil.

Leasu 106
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 129 — mir 1 — fomhir 1 (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 107
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 164 — mir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

5. Maidir le heintitis
sheachbhrabusacha, glacfaidh an
Coimisiun foralacha sonracha lena
sonraitear na sainmhinithe, lena mbunaitear
tarscaoileadh, laghdl n6 iarchur tailli, de
réir mar is iomchui, i gcomhréir leis an nds
imeachta dé dtagraitear in Airteagal 10
agus Airteagal 12 de [Rialachan
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monardiri tairgi iocshlainte no substainti
gniomhacha agus solathroiri dbhartha na
dtairgi n6 na substainti sin, daileoiri
mordhiola, comhlachais d’ionadaithe
pairtithe leasmhara n6 daoine eile n6é
eintitis eile atd daraithe n6 1 dteideal tairgi
iocshlainte a sholathar don phobal,
déanfaidh siad, chun criocha

Airteagal 127(4) agus Airteagal 130(2),
pointe (c), agus Airteagal 130(4),

pointe (c), 1 gcas inarb abhartha, arna
iarraidh sin don udarés inniuil lena
mbaineann mar a shainmhinitear in
Airteagal 116(1), aon fhaisnéis a iarrtar a
sholathar go trathuil agus faoin sprioc-am
a bheidh leagtha sios ag an
nGniomhaireacht agus nuashonruithe a
sholathar i gcds ianr ga.

Leasu

Is do na hudardis inniula abhartha
amhdin a chuirfear faisnéis ar fail ata
iogair 0 thaobh trachtdla de agus déanfar
i a laimhseadil i gcomhréir leis an
reachtaiocht is infheidhme agus leis na
foralacha trédhearcthachta a leagtar sios
i Rialachdan 1049/2001°.

Leasu

5. Maidir le heintitis
sheachbhrabusacha, glacfaidh an
Coimisiun foralacha sonracha lena
sonraitear na sainmhinithe, lena mbunaitear
tarscaoileadh, laghdl n6 iarchur tailli, de
réir mar is iomchui, i gcomhréir leis an nds
imeachta dé dtagraitear in Airteagal 10
agus Airteagal 12 de [Rialachan
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athbhreithnithe (CE) Uimh. 297/95].

Leasu 108
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 167 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Chun criocha na chéad thomhire,
déanfaidh an Ghniomhaireacht na dea-
chleachtais chibearshlandala arna
nglacadh laistigh d’institinidi,
comhlachtai, oifigi agus
gniomhaireachtai an Aontais a
shainaithint agus a chur chun feidhme go
gniomhach chun cibirionsaithe a chosc, a
bhraith, a mhaolu agus a fhreagairt.
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athbhreithnithe (CE) Uimh. 297/95].
Dearadh na dreasachtai sin, inter alia,
chun ualai airgeadais agus riarachdin a
mhaolu agus an nudlaiocht a chur chun
cinn.

Leasu

Chun criocha na chéad thomhire,
déanfaidh an Ghniomhaireacht bearta go
gniomhach chun a dirithiu go mbeidh
ardleibhéal coiteann cibearshlindala a
comhlionadh aici laistigh d’eintitis an
Aontais, déanfaidh si na dea-chleachtais
chibearshlandala suas chun ddta a
shainaithint agus a chur chun feidhme chun
cibirionsaithe a chosc, a bhraith, a mhaola
agus a fhreagairt.
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IARSCRIBHINN: LIOSTA DE NA hEINTITIS NO NA DAOINE ONA bhFUAIR AN
RAPOIRTEIR IONCHUR

De bhun Airteagal 8 d’Iarscribhinn I a ghabhann leis na Rialacha No6s Imeachta, dearbhaionn
an rapoirtéir don tuairim go bhfuair si ionchur 6 na heintitis n6 6 na daoine seo a leanas in
ullmht na tuairime go dti go nglacfar 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

The list above is drawn up under the exclusive responsibility of the rapporteur for the opinion.
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NOS IMEACHTA - COISTE AR IARRADH TUAIRIM AIR

sa sui iomlanach

Teideal lena leagtar sios nésanna imeachta Aontais maidir le huidaru tairgi
iocshlainte lena n-isdid ag an duine agus maoirseacht a dhéanamh orthu
agus lena mbunaitear rialacha lena rialaitear an Ghniomhaireacht
Leigheasra Eorpach, lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007
agus Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 agus lena n-aisghairtear
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 agus
Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006

Tagairti COM(2023)0193 — C9-0144/2023 — 2023/0131(COD)

An Coiste freagrach ENVI

Data a fograiodh sa sui iomlanach 14.9.2023

Tuairim 6 ITRE

Data a fograiodh sa sui iomlanach 14.9.2023
Coisti comhlachaithe - data a fégraiodh | 14.9.2023

Rapdéirtéir don tuairim

Henna Virkkunen

Data an cheapachdin 5.10.2023
Pléite sa choiste 28.11.2023
Data an ghlactha 22.2.2024
Toradh na vétala criochnaithi +: 35
— 27
0: 1

Feisiri a bhi i lathair ag an vétail
chriochnaitheach

Hildegard Bentele, Tom Berendsen, Michael Bloss, Marc Botenga,
Martin Buschmann, Cristian-Silviu Busoi, Jerzy Buzek, Maria da Graga
Carvalho, Ignazio Corrao, Beatrice Covassi, Josianne Cutajar, Nicola
Danti, Marie Dauchy, Nicolas Gonzalez Casares, Christophe Grudler,
Henrike Hahn, Robert Hajsel, Ivo Hristov, Ivars Ijabs, Romana
Jerkovi¢, Sean Kelly, Lukasz Kohut, Zdzistaw Krasnodgbski, Marisa
Matias, Eva Maydell, Marina Mesure, Angelika Niebler, Ville Niinistd,
Johan Nissinen, Mauri Pekkarinen, Tsvetelina Penkova, Morten
Petersen, Manuela Ripa, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Riho Terras,
Grzegorz Tobiszowski, Henna Virkkunen, Pernille Weiss

Combhaltai ionaid a bhi i lathair ag an
votail chriochnaitheach

Pascal Arimont, Laura Ballarin Cereza, Jakop G. Dalunde, Margarita de
la Pisa Carrion, Francesca Donato, Alicia Homs Ginel, Alin Mituta,
Lud¢€k Niedermayer, Susana Solis Pérez

Combhaltai ionaid faoi Riail 209(7) a bhi i
lathair ag an vétail chriochnaitheach

Alexander Bernhuber, Sara Cerdas, Iban Garcia Del Blanco, Mircea-
Gheorghe Hava, Radan Kanev, Guy Lavocat, Javi Lopez, Karen
Melchior, Nikos Papandreou, Jessica Polfjard, Bergur Lokke
Rasmussen, Caroline Roose, Birgit Sippel, Dragos Tudorache, Axel
Voss

PE753.550v03-00

244/255 RR\1299512GA .docx




VOTAIL CHRIOCHNAITHEACH LE GLAO ROLLA SA CHOISTE AR IARRADH
TUAIRIM AIR

35 -+
ECR Zdzistaw Krasnodgbski, Johan Nissinen, Margarita de la Pisa Carrion, Grzegorz Tobiszowski
PPE Pascal Arimont, Hildegard Bentele, Tom Berendsen, Alexander Bernhuber, Cristian-Silviu Busoi, Jerzy

Buzek, Maria da Graga Carvalho, Mircea-Gheorghe Hava, Radan Kanev, Sean Kelly, Eva Maydell, Angelika
Niebler, Ludék Niedermayer, Jessica Polfjérd, Sara Skyttedal, Maria Spyraki, Riho Terras, Henna Virkkunen,
Axel Voss, Pernille Weiss

Renew Nicola Danti, Christophe Grudler, Ivars Ijabs, Guy Lavocat, Karen Melchior, Alin Mituta, Mauri Pekkarinen,
Morten Petersen, Bergur Lokke Rasmussen, Susana Solis Pérez, Dragos Tudorache

27 -

NI Martin Buschmann, Francesca Donato

S&D Laura Ballarin Cereza, Sara Cerdas, Beatrice Covassi, Josianne Cutajar, Iban Garcia Del Blanco, Nicolas
Gonzalez Casares, Robert Hajsel, Alicia Homs Ginel, Ivo Hristov, Romana Jerkovi¢, Lukasz Kohut, Javi
Lopez, Nikos Papandreou, Tsvetelina Penkova, Birgit Sippel

The Left Marc Botenga, Marisa Matias, Marina Mesure
Verts/ALE Michael Bloss, Ignazio Corrao, Jakop G. Dalunde, Henrike Hahn, Ville Niinistd, Manuela Ripa, Caroline
Roose

ID Marie Dauchy

Eochair do na siombaili a Gsaidtear:
+ : 1 bhfabhar

- @ 1gcoinne
0 : staonadh
RR\1299512GA .docx 245/255 PE753.550v03-00

GA



GA

23.2.2024

LITIR ON gCOISTE UM BUISEID

Pascal Canfin

Cathaoirleach

An Coiste um an gComhshaol, um Shlainte Phoibli agus um Shéabhailteacht Bia
AN BHRUISEIL

Abhar: Tuairim ar an togra 6n gCoimisitn maidir le Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle maidir le hidart agus maoirseacht tairgi iocshldinte lena n-
usaid ag an duine agus lena mbunaitear rialacha lena rialaitear an
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach COM(2023)0193; (2023/0131(COD)).

A Chathaoirligh, a chara,

Faoin nds imeachta d4 dtagraitear thuas, chinn Comhordaitheoiri an Choiste um Buiséid ag an
gecruinnitl a bhi acu an 23 Bealtaine 2023 tuairim a ghlacadh 1 bhfoirm litreach. Ghlac an coiste
an tuairim ag an geruinnia! a bhi aige an 14/02/2024 agus thug sé sainordi dom an seasamh a
leagtar amach thios a chur in 1ul.

Culra an togra
Is ¢ cuspoir ginearalta an togra ardleibhéal sldinte poibli a ratht tri chailiocht, sabhailteacht
agus ¢€ifeachtulacht cogas a airithit d’othair an Aontais agus trid an margadh inmheéanach a

chomhchuibhit agus go sonrach chun an méid seo a leanas a dhéanambh:

l. Nualaiocht a chur chun cinn, go hairithe maidir le riachtanais leighis nach ndéantar
freastal orthu, lena n-airitear d’othair a bhfuil galair neamhchoitianta orthu agus do leanai.

2. Coras cothrom a chruthil le haghaidh tdirgi cédgaisiochta san Aontas Eorpach a
chuireann inacmhainneacht coras slainte chun cinn agus ctiiteamh a thabhairt don nualaiocht.

3. Rochtain ar chdgais leighis nualacha agus sheanbhunaithe a airithit d’othair, agus aird
ar leith 4 tabhairt do shlandail an tsolathair ar fud an Aontais a fheabhsu.

! Seo a leanas na daoine a bhi i lathair ag an votail chriochnaitheach: Johan Van Overtveldt (Cathaoirleach), Anna-
Michelle Asimakopoulou, Jos¢ Manuel Fernandes, Michael Gahler, Niclas Herbst, Monika Hohlmeier, Janusz
Lewandowski, Siegfried Muresan, Eleni Stavrou, Angelika Winzig (ar son EPP), Jonds Fernandez, Eider
Gardiazabal Rubial, Eero Heindluoma, Camilla Laureti, Thijs Reuten, Pedro Silva Pereira, Nils Usakovs (ar son
S&D), Olivier Chastel, Katalin Cseh, Vlad Gheorghe, Moritz Korner, Eva Maria Poptcheva, Nils Torvalds (ar son
Renew), Rasmus Andresen, Alexandra Geese (ar son Greens/EFA), Bogdan Rzonca, Grzegorz Tobiszowski,
Roberts Zile (ar son ECR), Joachim Kuhs, Maria Veronica Rossi (ar son ID) Andor Deli, Hervé Juvin, Lefteris
Nikolaou-Alavanos (ar son NI)
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4. An tionchar a imrionn saolré tairge cogaisiochta ar an gcomhshaol a laghdu.
5. An t-ualach rialdla a laghdu agus creat rialala solubthacht a sholathar.

De réir an raitis airgeadais reachtaigh a ghabhann leis an Togra maidir le Rialachan 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le hudara agus maoirseacht tairgi iocshldinte
lena n-usdid ag an duine agus lena mbunaitear rialacha lena rialaitear an Ghniomhaireacht
Leigheasra Eorpach, baineann na himpleachtai buiséadacha go priomha le ciraimi breise ata le
déanamh ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach maidir le tacaiocht eolaioch, riarachéin
agus TF a sholathar sna priomhréimsi seo a leanas:

— tacaiocht fheabhsaithe eolaioch agus rialdla roimh udaru;

— cinnteoireacht maidir le hainmnitchain dhilleachtacha agus bainistiocht ar Chlar
tairgi iocshlainte dilleachtacha ainmnithe an Aontais;

— measunu agus deimhnitl ar mhaistirchomhad maidir le substainti gniomhacha;

— acmhainneachtai cigireachta le haghaidh cigireachtai i dtriti tiortha agus
tacaiocht leis na Ballstait;

- neart an mheasunaithe riosca comhshaoil;
— bainistiocht ganntanais agus slandail an tsolathair.

Forailtear sa togra go ndéanfar an chuid is mé de na clraimi breise atd beartaithe ag EMA a
chur i gerich le 54 Ghniomhaire Shealadacha bhreise arna gcistit le tailli agus maoineofar 6
Ghniomhaire Shealadacha eile agus na costais a bhaineann leis na dreasachtai d’eintitis
“neamhbhrabtsacha” tri mhéada ar na leithreasuithe 6 bhuiséad an Aontais sna blianta 2026
agus 2027 de 4.4 millitin EUR agus tri ath-imlonntl inmheanach laistigh de cheannteideal 2b,
1.e. tri laghdi comhionann a dhéanamh ar an gclar EU4Health. De réir na faisnéise a chuir an
Coimisiun ar fail ag cruinnithe trithaobhacha buiséadacha éagstla, is ¢ sin an dara treisiu ar
EMA 6 thus CAI agus an tria laghdu ar chlar EU4Health 6 thus CAL

Seasamh on gCoiste um Buiséid

Ta coiste BUDG den tuairim ghinearalta gur cheart ciraimi nua a chur de churam ar
ghniomhaireachtai dilaraithe a mhaoiniti 6 acmhainni nua agus nar cheart laghda a dhéanamh
ar thosaiochtai eile atd chomh tabhachtach céanna agus ata le cur chun feidhme i gclair eile, fia
mas rud ¢ go bhfuil siad sa réimse beartais céanna, sa chas seo Slainte. Da bhri sin, ba cheart
ath-imlonnuithe 6n gclar EU4Health a theoranntl agus a scrudu le curam cui. Ina theannta sin,
td an méadu foriomlan até beartaithe ar ghniomhairi sealadacha suntasach (thart ar 7 % os cionn
an leibhéil a comhaontaiodh i mbuiséad 2024) ar cheart aird ar leith a thabhairt air 6s rud é nach
mbeadh tionchar suntasach ag cumhdach iomlan, le tilli mar a bhi beartaithe, ar bhuiséad an
Aontais.

Sa chomhthéacs sin, measaimid go bhfuil sé isdideach tacaiocht theicnitil a chur ar fail do
Choiste ENVI le linn an phroisis lena n-diritear d’thonn measini a dhéanamh ar thionchar
buiséadach aon chinnti a dhéanann na comhreachtoéiri agus d’thonn cosc a chur ar ghearradh
amach breise 6n gclar EU4Health.

I gcés fianaise nua no athruithe ar an geur chuige sin a thug na comhreachtoiri isteach le linn
na caibidliochta, ta an Coiste um Buiséid réidh chun meastunu a dhéanamh ar na hiarmbhairti

buiséadacha a d’théadfadh a bheith ann.

RR\1299512GA.docx 247/255 PE753.550v03-00

GA



Mise le meas,

Johan Van Overtveldt
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LITIR ON GCOISTE UM THALMHAIOCHT AGUS UM FHORBAIRT TUAITHE

An tUasal Pascal Canfin

Cathaoirleach an Choiste um an gComhshaol, um Shlainte Phoibli agus um Shabhailteacht
Bia

An Bhruiséil

IPOL-COM-AGRI D(2023) 43992

Abhar: Tuairim ar an Togra le haghaidh Rialachan lena leagtar sios nésanna imeachta an
Aontais maidir le hudart agus maoirseacht tairgi iocshlainte lena n-said ag an
duine agus lena mbunaitear rialacha lena rialaitear an Ghniomhaireacht
Leigheasra Eorpach, lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 agus
Rialachén (AE) Uimh. 536/2014 agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE)

Uimh. 726/2004, Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 agus Rialachan (CE)
Uimh. 1901/2006 (COM(2023)0193 —(C9-0144 —2023/0131(COD))

A Uasail Canfin, a chara,

Faoin nds imeachta thuasluaite, iarradh ar an gCoiste um Thalmhaiocht agus um Fhorbairt
Tuaithe (AGRI) tuairim a chur faoi bhraid do choiste. Ag an gcruinnit a bhi aige an
23 Bealtaine 2023, chinn an coiste an tuairim a eisitint i bhfoirm litreach agus glacadh i an
24 Eandir 2024.

Baineann an phriomhchuis go seolann Coiste AGRI tuairim lena innitilacht maidir le hébhair
thréidliachta mar a leagtar amach i mir 3(a) d’larscribhinn VI(XIII) de na Rialacha Nos
Imeachta.

e Rialu na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai
Is diol sasaimh do Choiste AGRI ¢ an simplia ar fheidhmiti na gniomhaireachta, rud a
d’fhéadfadh dul chun tairbhe a chuid oibre, lena n-diritear tairgi iocshldinte tréidliachta; a
mheabhri go bhfuil cisti iomchui tdbhachtach chun riali rialdla €ifeachtai a airithia, agus
nualaiocht agus inthaighteacht tairgi iocshldinte 4 gcumast ag an am céanna.

e Frithsheasmhacht fhrithmhiocrébach agus usaid stuama cogas tréidliachta
Is diol sdsaimh do Choiste AGRI iad na dreasachtai chun ‘oibredin fhrithmhiocrobacha
tosaiochta’ a thorbairt; & chur i bhfath gur cheart antaibheathaigh a thorbairt, a mhargu, a
sheachadadh agus a usaid go freagrach agus go stuama i gcomhréir lecur chuige na “hAon
Slainte Amhain” agus le Rialachdin (AE) 2019/5 agus (AE) 2019/6 ionas go mbeidh gach
usaideoir in ann dul i muinin réimse iomlan abhar frithmhiocrobach éifeachtach i gconai, do
shlainte an duine agus do shldinte ainmhithe araon; 4 thabhairt chun suntais go bhfuil géargha
le hantaibheathaigh nua a thabhairt ar an margadh, agus ardleibhéil sldinte agus sabhailteachta
4 gcoinnedil ag an am céanna; 4 iarraidh go ndéanfai cur chuige atd ann cheana i gcoinne na
frithsheasmhachta thrithmhiocrobai a chur chun feidhme ar bhealach nios fearr, lena n-airitear
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cosc agus faireachas, agus nudil a dhéanamh ar chinn nua;

e Combhaontuithe saorthradala agus comhalartacht na norm.
Iarrann Coiste AGRI go laidir go ndéanfai bearta arb ionann iad agus na bearta a leagtar sios sa
togra seo, maidir le tairgi tréidliachta do chomhphairtithe traddla an Aontais, a chur isteach agus
comhaontuithe saorthradéala 4 gcaibidliu; & mheas nar cheart aon tairgi tréidliachta né tairgi
ainmbhithe a allmhairit gan dianchémhalartacht na norm.

Bheinn buioch diot d4 bhféadfadh Coiste ENVI na breithnithe thuas a chur san aireamh i
bhfianaise ghlacadh na tuarascala uaidh ar an togra 6n gCoimisiun i dtracht.

Le dea-mhéin,

Norbert Lins
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Dearbhaionn an Rapoirtéir faoina fhreagracht eisiach nach bhfuair sé ionchur 6 aon eintiteas
na 0 aon duine ata le lua san larscribhinn seo de bhun Airteagal 8 d’larscribhinn I a ghabhann
leis na Rialacha N&s Imeachta.
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