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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, na

leasuithe seo a leanas a chur san direamh:
Leasu 1

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(1) De bhun Airteagail 9 agus 168 den
Chonradh ar Fheidhminu an Aontais
Eorpaigh (‘CFAE’) agus Airteagal 35 den
Chairt um Chearta Bunusacha an Aontais
Eorpaigh, airitheoidh an tAontas
ardleibhéal cosanta do shldinte an duine i
sainiu agus 1 gcur chun feidhme bheartais
agus ghniomhaiochtai uile an Aontais.

Leasu 2

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(2) Is 1éir 6 phaindéim COVID-19,
nach bhfacthas a leithéid riamh roimhe, gur
cheart go mbeadh an tAontas nios
éifeachtai maidir le bainistiocht a
dhéanamh ar infhaighteacht tairgi
iocshlainte agus feisti leighis agus maidir
le frithbhearta leighis a thorbairt chun
aghaidh a thabhairt ar na bagairti don
tslainte phoibli. T4 cumas an Aontais
déanamh amhlaidh srianta go mor
d’uireasa creat dlithiuil a sainiodh go
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Leasu

(1) De réir Airteagal 4(2) den
Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais
Eorpaigh (‘CFAE’), ta abhair imni
choiteanna maidir le sabhdilteacht i
gcursai sldinte poibli i measc na réimsi
ina bhfuil inniulacht roinnte i bhfeidhm
idir an Aontas agus na Ballstdit. De bhun
Airteagail 9 agus 168 de CFAE agus
Airteagal 35 den Chairt um Chearta
Bunusacha an Aontais Eorpaigh,
airitheoidh an tAontas ardleibhéal cosanta
do shlainte an duine 1 sainit agus 1 gcur
chun feidhme bheartais agus
ghniomhaiochtai uile an Aontais, agus
laistigh de na teorainneacha dochta a
shainitear leis an da Airteagal sin de
CFAE.

Leasu

(2) Is 1éir 6 phaindéim COVID-19,
nach bhfacthas a leithéid riamh roimhe, gur
cheart go mbeadh an tAontas nios
¢ifeachtai agus nios trédhearcai maidir le
bainistiocht a dhéanamh ar inthaighteacht
tairgi iocshlainte agus feisti leighis agus
maidir le frithbhearta leighis a thorbairt
chun aghaidh a thabhairt ar na bagairti don
tslainte phoibli ar bhealach
comhchuibhithe idir na hudaradis, an
tionscal agus geallsealbhdiri eile sa
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soiléir chun a fhreagairt don phaindéim a
bhainistiti, agus de bharr ullmhacht
theoranta an Aontais 1 gcomhair éigeandail
slainte poibli a mbeadh tionchar aici ar
thormhor na mBallstat.

Leasu 3

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 4
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slabhra solathair cogaisiochta. Ni mor
don Eoraip tosaiocht nios airde a
thabhairt don tsldainte d’aineoinn
inniulachtai na mBallstdt i réimse an
churaim sldinte, d’fhonn corais sldinte a
bheidh réidh chun curam urscothach a
sholathar, agus a bheith ullmhaithe le dul
i ngleic le heipidéimi agus bagairti sldinte
ndrbh fhéidir a thuar i gcomhréir leis na
Rialachdin Slainte Idirndisiunta. Ta
cumas an Aontais déanamh amhlaidh
srianta go moér ag bearta déine a bhfuil
tionchar acu ar sheirbhisi slainte poibli,
smacht uireasach ar thdirgeacht, agus
d’uireasa creat dlithiuil a sainiodh go
soiléir chun a fhreagairt don phaindéim a
bhainistia, agus de bharr ullmhacht
theoranta an Aontais i gcomhair éigeandail
slainte poibli a mbeadh tionchar aici ar
thormhor na mBallstat. Td sé léirithe ag
an bpaindéim an ga le tionscal
cogaisiochta nudlach agus bunaithe ar
thaighde freisin, a oibrionn go dluth leis
an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach
(‘an Ghniomhaireacht’) d’fhonn a bheith
nios ullmhaithe do ghéirchéimeanna
slainte agus cur isteach gan coinne ar an
slabhra solathair amach anseo. Cuireadh
i bhfios go laidir le COVID-19 an ga le
nios mo trédhearcachta maidir le hudaru
margaiochta AE.

Leasu

(2a) Bhi rdl ag an tionscal le linn
ghéarchéim COVID-19 agus léiriodh
athléimneacht ann, tri mhonaraiocht
leantinach.
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Togra le haghaidh rialachain
Aithris 2 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 5

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3) Bhi baic shuntasacha ar
fheidhmiu rianuil an mhargaidh aonair
agus ar aghaidh a thabhairt ar na bagairti
tromchuiseacha sldinte poibli ar fud an
Aontas mar thoradh ar na slabhrai
solathair do thdirgi iocshldinte agus
d’fheisti leighis, ar slabhrai casta iad go
minic, na srianta agus na toirmisc
ndisiunta ar onnmhairiu, dunadh
teorainneacha lenar cuireadh bac ar
shaorghluaiseacht na n-earrai sin, agus
an éiginnteacht maidir le soldathar agus
éileamh na n-earrai i gcomhthéacs
phaindéim COVID-19.
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Leasu

(2b) Baineann bunchuiseanna éagsula
agus casta le ganntanais nach mor iad a
mhapadil, a thuiscint agus a ainailisiu
tuilleadh in éineacht leis na
geallsealbhoiri difriula d’fhonn aghaidh a
thabhairt orthu go cuimsitheach. Ba
cheart sainaithint ar na scrogaill sa
slabhra soldthair a bheith san direamh i
dtuiscint nios fearr ar na ganntanais. 1
gcds sonrach eipidéim COVID-19, bhi
cuiseanna éagsula leis an nganntanas de
chdiredlacha aidivivacha don ghalar, 6
dheacrachtai tairgthe i dtriu tiortha, go
deacrachtai ldistiochta no tdairgthe laistigh
de AE, i gcas ina raibh cuiis nios
neamhchoitianta leis an nganntanas
vacsaini, eadhon éileamh ard agus
méadaitheach gan choinne.

Leasu

scriosta
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Leasu 6

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(%) De dheasca phaindéim COVID-19,
géaraiodh ar thadhb na nganntanas a
bhaineann le tairgi iocshlainte airithe a
mheastar mar thairgi iocshldinte criticiala
chun aghaidh a thabhairt ar an bpaindéim,
agus tarraingiodh aird 1éi ar na
teorainneacha struchtirtha até le cumas an
Aontais freagairt do na dashlain sin go tapa
agus go héifeachtach le linn
géarchéimeanna slainte poibli.

Leasu 7

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 5 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 8

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 5 b (nua)

PE689.565v02-00

Leasu

(%) De dheasca phaindéim COVID-19,
géaraiodh ar thadhb na nganntanas atd ann
cheana a bhaineann le tairgi iocshlainte
airithe a mheastar mar thairgi iocshldinte
criticitila chun aghaidh a thabhairt ar an
bpaindéim, agus tarraingiodh aird 1éi ar na
teorainneacha struchtartha at4 le cumas an
Aontais agus na mBallstdt freagairt do na
duashlain sin go tapa agus go héifeachtach
le linn géarchéimeanna sldinte poibli, agus
mar gheall ar easpa chur chun feidhme
na n-athchdirithe ar bheartais
thionsclaiocha a raibh ga leo.

Leasu

(5a) Léiriodh le géarchéim COVID-19
an chastacht a bhaineann le soldathar
amhabhar agus tugadh chun suntais léi
slabhra soldthair atd an-ilroinnte agus
lionrai daileachdin casta, ar gnéithe iad a
bhfuil monardiri agus a rialaitheoiri
bainistiochta ag streachailt chun deiledil
leo agus a n-éilionn fiorchomhoibriu idir
na stdit, chomh maith le seasamh soiléir a
bheith glactha ag an nGniomhaireacht.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 9

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 5 ¢ (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 10

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(6) De dheasca ¢abhloid thapa COVID-
19 agus leathadh an viris, bhi méadi géar
ar an ¢éileamh ar theisti leighis amhail
aeralaithe, maisc mhainliachta, agus fearais
tastala COVID-19 fad a bhi tionchar
dialtach ar sholathar de dheasca cur isteach
ar thairgeadh n6 acmhainneacht theoranta a
bheith ann an tairgeadh a mhéadu go tapa,
agus castacht agus cinedl domhanda an
tslabhra solathair. De dheasca na
bhfadhbanna sin, ghlac eintitis nua pairt i
dtairgeadh na dtairgi sin, rud a bhi ina
chuis ina dhiaidh sin le scrogaill sna
measunuithe comhréireachta, mar aon le
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Leasu

(5b) Ba cheart go n-diritheofai
saorghluaiseacht riachtanach earrai
freisin in amanna géarchéime sldinte,
b’fhéidir tri bearta rialaithe teorann a
oiriuniu.

Leasu

(5¢) Is sampla soiléir é paindéim
COVID-19 go bhfuil slainte an duine
nasctha le slainte ainmhithe agus an
comhshaol. Da bhri sin, ba cheart go n-
diritheofai na tri ghné sin i ngniomhartha
chun baigairti ar shldinte a chomhrac
d’fhonn torthai sldainte poibli nios fearr a
bhaint amach.

Leasu

(6) De dheasca éabhloid thapa COVID-
19 agus leathadh an viris, bhi méadt géar
ar an ¢éileamh ar threalamh cosanta
pearsanta agus ar theisti leighis amhail
aeralaithe, maisc mhainliachta, agus fearais
tastala COVID-19 fad a bhi tionchar
dialtach ar sholathar de dheasca cur isteach
ar thairgeadh n6 acmhainneacht theoranta a
bheith ann an tairgeadh a mhéadu go tapa,
agus castacht agus cineal domhanda an
tslabhra solathair. De dheasca na
bhfadhbanna sin, ghlac eintitis nua pairt i
dtairgeadh na dtairgi sin, rud a bhi ina
chuis ina dhiaidh sin le scrogaill sna
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leitheadtlacht tairgi nach raibh
comhliontach né sébhailte agus, i gcdsanna
airithe, leitheadulacht tairgi gochumtha. Da
bhri sin is iomchui struchtair
thadtéarmacha a bhunu laistigh de
chomhlacht Aontais iomchui chun
faireachan a airithia ar ghanntanais feisti
leighis a leanann as éigeandail slainte
poibli.

Leasu 11

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 6 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 12

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 6 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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meastunuithe comhréireachta, mar aon le
leitheadulacht tairgi nach raibh
comhliontach na sabhailte agus, 1 gcdsanna
airithe, leitheadulacht tairgi gochumtha. Da
bhri sin is iomchui struchtuir
thadtéarmacha a bhunt laistigh de
chomhlacht Aontais iomchui chun
faireachan a 4irithit ar ghanntanais feisti
leighis a leanann as éigeandail sldinte
poibli.

Leasu

(6a) Ta sé mar aidhm leis an Rialachdn
seo creat a bhunui chun aghaidh a
thabhairt ar ghanntanais le linn
géarchéimeanna sldinte poibli agus
morimeachtai. Is fadhb leanunach é
ganntanais tairgi iocshldinte agus feisti
leighis, dfach, a bhfuil éifeacht aici ar
shldinte agus beatha saoranach AE idir
éigeanddlai freisin. Da bhri sin, ba cheart
don Choimisiun measunu a dhéanamh ar
chur chun feidhme an Rialachdin sin
agus méadu an chreata sin a scrudu lena
dirithiu go ndéanfar fadhb na nganntanas
a chomhrac ar bhonn buan.

Leasu

(6b) Léiriodh le raig COVID-19 agus
an ghéarchéim sldinte ina dhiaidh sin an
ga le cur chuige Eorpach nios
comhordaithe maidir le bainistiu
géarchéime. Cé, os rud é gur éigeanddil
atd i gceist leis seo, nach bhfuil measunu
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Leasu 13

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 6 ¢ (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 14

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 7

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(7) Maidir le héiginnteacht solathair
agus ¢€ilimh agus an riosca a bhaineann le
ganntanais tairgi iocshlainte agus feisti
leighis riachtanacha le linn éigeandail
slainte poibli amhail paindéim COVID-19,
féadfaidh na nithe sin a bheith ina
spreagadh do shrianta ar onnmbhairiu idir
Bhallstait agus do bhearta cosanta naisiunta
eile, a bhféadfadh tionchar tromchuiseach a
bheith acu ar fheidhmit an mhargaidh
inmhednaigh. Thairis sin, féadfaidh
ganntanais tairgi iocshldinte a bheith ina
geuis le rioscai tromchuiseacha do shlainte
othar san Aontas de dheasca thearc-
infhaighteacht na dtéirgi sin, rud a
d’théadfadh a bheith ina chuis le hearraidi
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tionchair ann, ni mor leithdhdileadh
acmhainni leordhothanach i dtéarmai
foirne agus cistithe a dirithiu, agus an
sainiulacht a bhaineann leis an earndil
slainte sna Ballstdit éagsula a dtabhairt
san direamh.

Leasu

(6¢c) Ta sé léirithe le paindéim COVID-
19 an ga le comhar méadaithe na
Gniomhaireachta leis na Ballstdit agus an
tionscal cogaisiochta, d’fhonn feabhas a
chur ar acmhainneacht AE agus na
mBallstdt chun éigeandalai slainte no
teagmhais throma a chomhrac amach
anseo.

Leasu

(7) Maidir le héiginnteacht solathair
agus ¢ilimh agus an riosca a bhaineann le
ganntanais tairgi iocshldinte agus feisti
leighis bunriachtanacha le linn éigeandail
slainte poibli amhail paindéim COVID-19,
feadfaidh na nithe sin a bheith ina
spreagadh do shrianta ar onnmbhairi idir
Bhallstait agus do bhearta cosanta naisiunta
eile, a bhféadfadh tionchar tromchuiseach a
bheith acu ar fheidhmit an mhargaidh
inmheanaigh, agus a bhféadfadh ga le
sasrai maidir le trédhearcacht
onnmhairithe shealadaigh agus udaraithe
onnmhairiuchdin eascairt astu. Thairis
sin, féadfaidh ganntanais tairgi iocshldinte
a bheith ina gctis le rioscai tromchuiseacha
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cogais, sealanna nios faide d’othar san
ospidéal, agus frithghniomhartha
diobhdlacha de dheasca riaradh tairgi
neamhoiriunacha mar thairgi ionaid ar
chinn nach bhfuil ar fail. Maidir le feisti
leighis, d’théadfadh easpa acmhainni
diagnodiseacha ag a bhfuil impleachtai
diultacha do bhearta sldinte poibli agus
easpa coireala n6 meathlu 6 thaobh an
ghalair de a bheith mar thoradh ar
ghanntanais feisti leighis, agus d’fhéadfadh
na ganntanais sin bac a chur freisin ar
ghairmithe clraim sldinte a gcuid curaimi a
dhéanamh go cui. D’fhéadfadh tionchar
suntasach a bheith ag na ganntanais sin
freisin ar leathadh pataigine ar leith a riala
de dheasca, mar shampla, solathar easpach
d’fhearas tastala COVID-19 a bheith ann.
D4 bhri sin t4 sé tabhachtach aghaidh a
thabhairt ar cheist na nganntanas agus
faireachan tairgi iocshlainte criticitila agus
feisti leighis criticiula a dhaingnit agus a
chur ar bhonn foirmiuil.

Leasu 15

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 8

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(8) Maidir le galair ata ina gctis le
héigeandalai slainte poibli, ba cheart tairgi
iocshlainte a thorbairt agus a sholathar
laistigh den Aontas a luaithe is féidir le
linn na n-éigeandalai slainte poibli sin ar
tairgi iocshlainte sabhailte agus éifeachtila
iad chun na galair sin a choireail, a chosc
agus a dhiagnoisia. Tarraingiodh aird
freisin le paindéim COVID-19 ar
chomhord agus ar chinnteoireacht fho-
optamach 1 ndail le trialacha cliniciula
ilnaisiiinta, agus comhairle ar leibhéal an
Aontais maidir le husaid tairgi iocshlainte i
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do shlainte othar san Aontas de dheasca
thearc-inthaighteacht na dtairgi sin, rud a
d’fhéadfadh a bheith ina chuis le hearraidi
cogais, sealanna nios faide d’othar san
ospidéal, frithghniomhartha diobhéalacha
agus bdasanna de dheasca riaradh tairgi
neamhoiriinacha mar thairgi ionaid ar
chinn nach bhfuil ar fail. Maidir le feisti
leighis, d’fhéadfadh easpa acmhainni
diagnoiseacha ag a bhfuil iarmhairti
dialtacha do bhearta sldinte poibli, easpa
coireala nd meathlu 6 thaobh an ghalair de
a bheith mar thoradh ar ghanntanais, agus
d’théadfadh na ganntanais sin cosc a chur
freisin ar ghairmithe curaim slainte a gcuid
ctraimi a dhéanamh go leormhaith né a
bheith cosanta agus iad a n-déanamh acu.
D’théadfadh tionchar suntasach a bheith ag
na ganntanais sin freisin ar leathadh
pataigine ar leith a riala de dheasca, mar
shampla, solathar easpach d’thearas tastala
COVID-19 a bheith ann. D4 bhri sin t4 sé
tabhachtach aghaidh a thabhairt ar cheist
na nganntanas agus faireachan tairgi
iocshlainte criticitla agus feisti leighis
criticiula a dhaingnit agus a chur ar bhonn
foirmitil.

Leasu

(8) Maidir le galair ata ina gctis le
héigeandalai slainte poibli, ba cheart tairgi
iocshlainte a thorbairt, mds gd, agus a
sholathar laistigh den Aontas a luaithe is
féidir le linn na n-éigeandalai slainte poibli
sin ar tairgi iocshlainte sabhailte agus
¢ifeachtula iad chun na galair sin a
choireail, a chosc agus a dhiagnoisiu.
Tarraingiodh aird freisin le paindéim
COVID-19 ar chomhordi agus ar
chinnteoireacht easnamhach i ndail le
trialacha clinicitla ilndisiunta, agus
combhairle atd in easnamh ar leibhéal an
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gclair Gisdide atruaiche ndisitnta n6 taobh
amuigh da dtasca udaraithe san Aontas, rud
a chruthaigh moill maidir le glacadh torthai
taighde agus maidir le forbairt agus
inthaighteacht cdgas leighis nua n6 cogas
leighis ar athraiodh a gcuspoir.

Leasu 16

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 9

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

9) Le linn phaindéim COVID-19, ba
gha réitigh ad hoc, lena n-airitear socruithe
teagmhasacha idir an Coimisiun, an
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach (‘An
Ghniombhaireacht’), sealbhoiri udaruithe
margaiochta, monaroiri agus na Ballstait, a
aimsiu chun an cuspoir a bhaint amach
maidir le tairgi iocshlainte sabhailte agus
¢ifeachtula a sholathar chun COVID-19 a
choiredil n6 chun leathadh COVID-19 a
chosc, agus chun forbairt agus udaru
margaiochta coiredlacha agus vacsaini a
€ascu agus a bhrostq.

Leasu 17

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 10

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(10)  Chun a airithiu go bhfeidhmeoidh
margadh inmheédnach na dtairgi sin nios
fearr agus chun cur le hardleibhéal cosanta
do shlainte an duine, is iomchui da bhri sin
na rialacha a chomhfhogasti maidir le
faireachan ar ghanntanais tirgi iocshldinte
agus feisti leighis, agus taighde agus
forbairt do thairgi iocshldinte a éascu, ar
tairgi iad lena bhféadfai galair a bhfuil
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Aontais maidir le husaid tairgi iocshlainte i
gclair usdide atruaiche naisiunta nd taobh
amuigh d4 dtasca tdaraithe san Aontas, rud
a chruthaigh moill maidir le glacadh torthai
taighde agus maidir le forbairt agus
infhaighteacht cogas leighis nua n6 cogas
leighis ar athraiodh a gcuspoir.

Leasu

9) Le linn phaindéim COVID-19, ba
gha réitigh ad hoc, lena n-airitear socruithe
teagmhasacha idir an Coimisiun, an
Ghniombhaireacht Leigheasra Eorpach (‘An
Ghniombhaireacht’), sealbhoiri udaruithe
margaiochta, monaroiri, geallsealbhdiri
eile sa slabhra solathair tionsclaioch agus
na Ballstait, a aimsii chun an cuspoir a
bhaint amach maidir le tairgi iocshlainte
sabhdilte agus éifeachtula a sholathar chun
COVID-19 a choiredil n6é chun leathadh
COVID-19 a chosc, agus chun forbairt
agus udart margaiochta coirealacha agus
vacsaini a éascu agus a bhrostu.

Leasu

(10)  Chun a airithia go bhfeidhmeoidh
margadh inmheédnach na dtairgi sin nios
fearr agus chun cur le hardleibhéal cosanta
do shlainte an duine, is iomchui da bhri sin
na rialacha a chomhfhogasti maidir le
faireachan ar ghanntanais tdirgi iocshldinte
agus feisti leighis, agus taighde agus
forbairt do thairgi iocshldinte a éascu, ar
tairgi iad lena bhféadfai galair a bhfuil
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géarchéimeanna slainte poibli mar thoradh
orthu a chdireail, a chosc n6 a dhiagnost.

Leasu 18

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 10 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 19

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 11

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(11)  Ta sé mar aidhm leis an Rialachan
seo feidhmit rianuil an mhargaidh
inmhednaigh maidir le tairgi iocshlainte
agus feisti leighis a airithit, agus
ardleibhéal cosanta do shldinte an duine
mar bhunchuid de na haidhmeanna sin. Ina
theannta sin, ta sé mar aidhm leis an
Rialachan seo cailiocht, sdbhailteacht agus
¢éifeachtulacht tairgi iocshlainte a airithiu,
ar tairgi iad lena bhféadfai aghaidh a
thabhairt ar éigeandalai slainte poibli. Ta
an da chuspoir dhoscartha sin d saothrit go
comhuaineach gan tosaiocht a thabhairt
do cheachtar acu. Maidir le

hAirteagal 114 CFAE, bunaitear creat leis
an Rialachan seo chun faireachan agus
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géarchéimeanna slainte poibli mar thoradh
orthu a choireail, a chosc né a dhiagnosu.
D’fhonn an sprioc sin a bhaint amach, ba
cheart anailisiocht chun rioscai atd ag
teacht chun cinn a thuar a fhorbairt lena
n-diritear usdid foinsi malartacha sonrai.

Leasu

(10a) Chun a dirithiu go bhfeidhmeoidh
margadh inmhednach na dtdirgi sin nios
fearr agus chun cur le hardleibhéal
cosanta do shldinte an duine, is iomchui
taighde agus forbairt tairgi iocshldinte a
éascu, ar tairgi iad lena bhféadfai galair a
bhfuil géarchéimeanna sldainte poibli mar
thoradh orthu a chdiredil, a chosc no a
dhiagnosu.

Leasu

(11)  Ta sé mar aidhm leis an Rialachan
seo feidhmit riantil an mhargaidh
inmhednaigh maidir le tairgi iocshlainte
agus feisti leighis a airithif, agus
ardleibhéal cosanta do shldinte an duine
mar bhunchuid de na haidhmeanna sin. Ina
theannta sin, ta sé mar aidhm leis an
Rialachan seo cailiocht, sdbhailteacht agus
¢éifeachtulacht tairgi iocshlainte a airithiu,
ar tairgi iad lena bhféadfai aghaidh a
thabhairt ar éigeandalai slainte poibli. T4
an da chuspoir dhoscartha sin & saothra go
comhuaineach , ach ba cheart tosaiocht a
thabhairt do chdiliocht, sabhdilteacht
agus éifeachtulacht tairgi iocshldinte go
priomha. Maidir le hAirteagal 114 CFAE,
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tuairiscitl a dhéanamh ar ghanntanais tairgi
iocshlainte agus feisti leighis le linn
géarchéimeanna slainte poibli. Maidir le
hAirteagal 168(4)(c) CFAE, foriltear leis
an Rialachan seo do chreat neartaithe
Aontais lena n-diritheofar cailiocht agus
sabhailteacht tairgi iocshldinte agus feisti
leighis.

Leasu 20

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 12

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(12)  Chun ullmhacht agus bainistiocht
géarchéimeanna maidir le tairgi iocshlainte
agus feisti leighis a theabhsu agus chun
cumas teacht aniar agus dluthphairtiocht ar
fud an Aontais a theabhsu, ba cheart na
ndsanna imeachta agus roil agus
oibleagaidi na n-eintiteas difritil lena
mbaineann a shoiléiria. Ba cheart go
dtogfai an creat seo ar na réitigh ad hoc a
aithniodh go dti seo sa threagairt ar
phaindéim COVID-19.

Leasu 21

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 13

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(13) Ba cheart coras comhchuibhithe
d’fhaireachdin ar ghanntanais tdirgi
locshlainte agus feisti leighis a bhunu,
rud lena n-éascofar rochtain iomchui ar
thairgi iocshldinte criticiula agus ar
fheisti leighis criticiula le linn éigeandalai
slainte poibli agus morimeachtai a
bhféadfadh tionchar tromchuiseach a
bheith acu ar an tslainte phoibli. Ba
cheart an coras sin a chomhlanu le
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bunaitear creat leis an Rialachén seo chun
faireachan agus tuairiscitt a dhéanamh ar
ghanntanais tairgi iocshlainte agus feisti
leighis le linn géarchéimeanna slainte
poibli. Maidir le hAirteagal 168(4)(c)
CFAE, forailtear leis an Rialachan seo do
chreat neartaithe Aontais lena n-airitheofar
cailiocht agus sabhailteacht tairgi
iocshlainte agus feisti leighis.

Leasu

(12)  Chun ullmhacht agus bainistiocht
géarchéimeanna maidir le tairgi iocshlainte
agus feisti leighis a theabhsu agus chun
cumas teacht aniar agus dluthphairtiocht ar
fud an Aontais a theabhsu, ba cheart na
ndsanna imeachta agus roil agus
oibleagaidi na n-eintiteas difritil lena
mbaineann a shoiléiria. Ba cheart go
dtogfai an creat seo ar na réitigh ad hoc a
sainaithniodh go dti seo sa threagairt ar
phaindéim COVID-19 agus ar thaithi agus
samplai i dtiortha eile.

Leasu

scriosta
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struchtuir fheabhsaithe chun bainistiocht
iomchui géarchéimeanna sldainte poibli a
dirithiu agus chun comhairle a
chomhordu agus a sholathar maidir le
taighde agus forbairt tdirgi iocshldainte
lena bhféadfai aghaidh a thabhairt ar
éigeandalai slainte poibli. Chun
faireachan agus tuairisciu ar ghanntanais
fhéideartha no iarbhir tairgi iocshldinte
agus feisti leighis a éascu, ba cheart don
Ghniomhaireacht a bheith in ann faisnéis
agus sonrai a iarraidh agus a fhdil 6 na
sealbhoiri udaruithe margaiochta lena
mbaineann, na monardiri agus na
Ballstdit tri phointi teagmhdala ainmnithe.

Leasu 22

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 14 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(14a) I bhfianaise shaineolas
seanbhunaithe cruthaithe na
Gniomhaireachta i réimse na dtairgi
iocshldinte agus ag cur san direamh
thaithi na Gniomhaireachta ar bheith ag
oibriu leis an iliomad grupai saineolaithe,
is iomchui na struchtiiir iomchui a bhunu
laistigh den Ghniomhaireacht chun
faireachdn a dhéanamh ar ghanntanais
Sfhéideartha feisti leighis i gcomhthéacs
éigeanddil slainte poibli agus is iomchui
sainordu a sholdathar don
Ghniomhaireacht chun na painéil
saineolaithe maidir le feisti leighis a
ostdil. Ina leith sin, ba cheart go
ndéanfadh gach eintiteas ndisunta, agus,
faoi dheireadh, gach eintiteas de chuid an
Aontais ata pdirteach i stoc-charnadh
feisti leighis, a stoic a thuairisciu don
Ghniomhaireacht. Leis sin, ba cheart go
bhféadfadh inbhuanaitheacht
fhadtéarmach a bheith ann d’fheidhminu
na bpainéal agus sineirgi soiléire a bheith
ann le hobair ullmhachta ghaolmhar i
gcomhair géarchéimeanna a bhaineann
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Leasu 23

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 14 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 24

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 14 ¢ (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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le tairgi iocshlainte. Leis na struchtuir
sin, nior cheart go n-athrofai an coras
rialdla na na nosanna imeachta
cinnteoireachta i réimse na bhfeisti
leighis ata ann cheana san Aontas ar
bhealach ar bith, nosanna imeachta ba
cheart fanacht ar leithligh go soiléir 6 na
nosanna imeachta um thdirgi iocshldinte.

Leasu

(14b) Le linn éigeanddil COVID-19, ta
sé léirithe gur uirlis don tionscal chun
ganntanais a chosc i an tsolubthacht
rialdla ata ceadaithe ag an gCoimisiuin.
Nior cheart go ndéanfai dioliiine
shealadach on nos imeachta um measunu
comhréireachta d’fheisti leighis a mheas
ach amhdin in imthosca eisceachtula.
Sula cheaddfar maolu den chinedl sin, ba
cheart go dtabharfai san daireamh sna
breithnithe sabhadilteacht na saordnach a
usdideann an fheiste agus sabhdilteacht
an tdirge araon. Ni fhéadfai dioliiine
shealadach a sholathar ach amhdin mads
féidir an da rud a dirithiu fiv gan nos
imeachta um measunu comhréireachta,
agus mds rud é go mbeadh na buntdisti
mar gheall ar sholdthar a choimirciu nios
mo nd na rioscai.

Leasu

(14c) Ba cheart aird chui a thabhairt ar
rannchuidiu 70ndisi ar shldinte an
phobail i réimse na tréidliachta leis na

PE689.565v02-00

GA



Leasu 25

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 14 d (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 26

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 15

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(15) Maidir le tairgi iocshlainte, ba
cheart grupa stiartha feidhmitichéin a
bhunt laistigh den Ghniomhaireacht chun
freagairt laidir ar mhorimeachtai a airithia
agus chun gniomhaiochtai prainneacha
laistigh den Aontas a chomhordu maidir
leis na saincheisteanna a bhaineann le
solathar tairgi iocshlainte a bhainistiti. Ba
cheart don Ghrupa Stitrtha liostai de
thairgi iocshlainte criticitila a bhunu chun
faireachan ar na tairgi sin a airithiti agus ba
cheart d6 a bheith in ann comhairle a
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struchtuir chomhordaithe a bhunaitear
leis an Rialachdn seo chun bagairti ar an
tslainte phoibli a bhainistiu agus chun
freagairt doibh, tri chomhordu a atreisiu
agus tri leas a bhaint as an eolas agus as
an saineolas seirbhisi tréidliachta arna
bhfdil sa réimse sin ag an
nGniomhaireacht mar an comhlacht atda i
gceannas ar leibhéal an Aontais ar an
meastdireacht ar thdirgi iocshldinte lena
n-usaid tréidliachta.

Leasu

(14d) Ba cheart bearta trédhearcachta
ldidre agus caighdedin maidir le
gniomhaiochtai rialdla na
Gniomhaireachta ar choiredil, vacsaini
agus feisti leighis a thagann faoi raon
feidhme an Rialachdin seo a chur i
bhfeidhm.

Leasu

(15) Maidir le tairgi iocshlainte, ba
cheart grapa stiartha feidhmitichéin a
bhunt laistigh den Ghniomhaireacht chun
freagairt laidir ar mhorimeachtai a airithia
agus chun gniomhaiochtai prainneacha
laistigh den Aontas a chomhordu maidir
leis na saincheisteanna a bhaineann le
solathar tairgi iocshlainte a bhainistiti. Ba
cheart don Ghrupa Stitrtha liostai
ginearalta de thairgi iocshlainte criticitla a
bhfuil feidhm acu ar aon imeachtai mora
no éigeandadil slainte poibli, i
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sholathar maidir leis an ngniomhaiocht is
g4 a dhéanamh chun cailiocht,
sabhailteacht, agus éifeachtulacht tairgi
iocshlainte a choimircit agus chun
ardleibhéal cosanta do shldinte an duine a
airithiu.

Leasu 27

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 16 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 28

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 16 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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ndluthchomar leis an tionscal, na
geallsealbhdiri ar fad, agus nuair is
dabhartha, gairmithe sldinte, a bhuni chun
faireachdn ar na tairgi sin a airithit1 agus ba
cheart do a bheith in ann combhairle a
sholathar maidir leis an ngniomhaiocht is
ga a dhéanamh chun ciiliocht,
sabhailteacht, agus ¢ifeachtulacht na tairgi
iocshlainte sin a choimircia agus chun
ardleibhéal cosanta do shldinte an duine a
airithit le linn éigeandalai sldainte poibli
agus imeachtai mora.

Leasu

(16a) Maidir le feisti leighis, ba cheart
grupa stiurtha feidhmiuchdin um fheisti
leighis a bhunu chun gniomhaiochtai
prainneacha laistigh den Aontas a
chomhordu i ndail le fadhbanna soldathair
agus éilimh i gcas feisti leighis a
bhainistin, agus chun liosta d’fheisti
criticiula a bhunu do na cdsanna is
dochula éigeanddlai slainte poibli.

Leasu

(16b) Ba cheart don Ghniomhaireacht
moltai, tuairimi agus cinnti na ngrupai
stiurtha a chur ar fail go poibli. Ba cheart
go ndéanfai poibli comhdhéanamh na
ngrupai stiurtha agus na meithleacha.
Nior cheart go mbeadh leasanna
airgeadais nd leasanna eile a d’fhéadfadh
difear a dhéanamh da neamhchlaontacht
a bheith ag comhaltai na ngrupai stiurtha
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Leasu 29

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 17

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(17)  Chun a airithia gur féidir tairgi
iocshlainte sabhdilte, ardchailiochta, agus
¢ifeachtila a fhorbairt agus a sholathar
laistigh den Aontas a luaithe is féidir le
linn éigeandalai slainte poibli, ar tairgi
iocshldinte iad lena bhféadfai aghaidh a
thabhairt ar éigeandalai slainte poibli, ba
cheart tascfhorsa éigeandala a bhunti
laistigh den Ghniomhaireacht chun
combhairle a sholathar maidir leis na tairgi
iocshlainte sin. Maidir le ceisteanna
eolaiochta a bhaineann le forbairt
coirealacha agus vacsaini agus le prétacail
trialacha cliniciula, ba cheart don
Tascfhorsa Eigeandala comhairle a
sholéthar saor in aisce faoi na ceisteanna
sin do na heagraiochtai sin ata pairteach ina
bhforbairt, amhail sealbhoiri idaruithe
margaiochta, urraitheoiri trialacha
cliniciala, comhlachtai sldinte poibli, agus
an lucht acaduil, gan beann ar an rol beacht
ata acu i bhforbairt na gcdgas leighis sin.

Leasu 30

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 18

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(18) Ba cheart obair an Tascthorsa
Eigeandala a bheith ar leithligh 6 obair
choisti eolaiochta na Gniomhaireachta agus
ba cheart an obair sin a dhéanamh gan
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nd ag saineolaithe sa tionscal
cogaisiochta.

Leasu

(17)  Chun a airithia gur féidir tairgi
iocshléinte sabhdilte, ardchailiochta, agus
¢ifeachtila a fthorbairt, mds gd, agus a
sholathar laistigh den Aontas a luaithe is
féidir le linn éigeandalai slainte poibli, ar
tairgi iocshlainte iad lena bhféadfai
aghaidh a thabhairt ar éigeandalai sldinte
poibli, ba cheart tascthorsa éigeandala de
bharr riachtanas slainte poibli amhdin a
bhunt laistigh den Ghniomhaireacht chun
comhairle a sholathar maidir leis na tairgi
iocshlainte sin. Maidir le ceisteanna
eolaiochta a bhaineann le forbairt
coirealacha agus vacsaini agus le prétacail
trialacha cliniciala, ba cheart don
Tascfhérsa Eigeandala comhairle
neamhspledch a sholathar saor in aisce
faoi na ceisteanna sin do na heagraiochtai
sin atd pairteach ina bhforbairt, amhail
sealbhoiri udaruithe margaiochta,
urraitheoiri trialacha cliniciula,
comhlachtai sldinte poibli, agus an lucht
acaduil, gan beann ar an rol beacht at4 acu
1 bhforbairt na gcogas leighis sin.

Leasu

(18)  Agus neamhspledchas aon
mheastoireacht ina dhiaidh sin a dirithin,
ba cheart obair an Tascfhorsa Eigeandéla a
bheith ar leithligh 6 obair choisti eolaiochta
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dochar do mheasunuithe eolaiochta na
gcoisti sin. Ba cheart don Tascthérsa
Eigeandala moltai a sholathar maidir le
husaid tairgi iocshldinte sa chomhrac in
aghaidh an ghalair is cuis leis an
ngéarchéim sldinte poibli. Ba cheart don
Choiste um Thairgi focshlainte lena nUséid
ag an Duine a bheith in ann na moltai sin a
usaid agus tuairimi eolaiochta a n-ullmhu
aige maidir le htisaid atruach tairge
iocshlainte nod Gsaid luath eile tairge
iocshlainte roimh udarti margaiochta.

Leasa 31
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 19

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(19)  Ba cheart do bhunu an Tascfthorsa
Eigeandala togéil ar an tacaiocht arna cur
ar fail ag an nGniomhaireacht le linn
phaindéim COVID-19, go hairithe maidir
le comhairle eolaiochta faoi dhearadh
trialacha clinicitla agus faoi thorbairt tairgi
chomh maith leis an athbhreithnit ‘rollach’
1.e. athbhreithnit, ar bhonn leantinach, ar
thianaise ata ag teacht chun cinn chun gur
féidir measunu nios éifeachtai a dhéanamh
ar thairgi iocshldinte lena n-airitear
vacsaini le linn éigeandalai slainte poibli.

Leasu 32
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na Gniomhaireachta agus ba cheart an
obair sin a dhéanamh gan dochar do
mheasunuithe eolaiochta na gcoisti sin. Ba
cheart don Tascfhérsa Eigeandala moltai a
sholathar de bharr na heolaiochta agus
riachtanas sldainte phoibli amhdin agus ni
de bharr leasanna eile, maidir le husaid
tairgi iocshlainte sa chomhrac chun an
ngéarchéim slainte poibli a shdri. Ba
cheart don Choiste um Thairgi focshlainte
lena nUsaid ag an Duine a bheith in ann na
moltai sin a Gséid agus tuairimi eolaiochta
4 n-ullmhu aige maidir le husaid atruach
tairge iocshlainte n6 usaid luath eile tairge
iocshlainte roimh tdart margaiochta.

Leasu

(19)  Tabunt an Tascfhorsa Eigeandila
tiomanta chun na héagsulachtai i measc
na gcreatai rialdla aonair a sharu, agus é
ag feidhmiu mar rdathaiocht agus cosaint
do shaoranaigh an Aontais. Ba cheart don
Tascthorsa togail ar an tacaiocht arna cur
ar fail ag an nGniomhaireacht le linn
phaindéim COVID-19, go hairithe maidir
le comhairle eolaiochta faoi dhearadh
trialacha clinicitla agus faoi fhorbairt
tairgi, trédhearcacht na ngniomhaiochtai
lena mbaineann, lena n-diritear foilsiu
tapa sonrai cliniciula maidir leis na tdirgi
atd i gceist, chomh maith leis an
athbhreithnia ‘rollach’ i.e. athbhreithniq, ar
bhonn leanunach, ar thianaise ata ag teacht
chun cinn chun gur féidir measunu nios
¢éifeachtai a dhéanamh ar thairgi iocshlainte
lena n-airitear vacsaini le linn éigeandalai
slainte poibli.
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Togra le haghaidh rialachain
Aithris 20

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(20) Féadfaidh eintitis taighde aonair
comhaontu a dhéanamh le chéile, no le
comhphdirti eile, gniomhii mar
urraitheoir chun protacal trialacha
cliniciula comhchuibhithe uile-Aontais
amhdin a ullmhu, cé gur léir on taithi a
fuarthas le linn phaindéim COVID-19 gur
deacair tionscnaimh a chur le chéile chun
trialacha mora ilndisiunta a chur ar bun
d’uireasa eintiteas aonair amhdin ar
féidir leis freagrachtai agus gniomhartha
uile urraitheora laistigh den Aontas a
ghabhdil de laimh, le linn do a bheith ag
idirghniomhu le Ballstdit iomadula. Da
bhri sin is iomchui don Ghniomhaireacht
na tionscnaimh sin a shainaithint agus a
éascu tri chomhairle a sholathar maidir
leis na féidearthachtai gniomhi mar
urraitheoir, no i gcds inarb infheidhme,
na freagrachtai faoi seach a shainii mar
chomhurraitheoiri i gcomhréir le
hAirteagal 72 de

Rialachan (AE) 536/2014. Le cur chuige
den sort sin, neartdfai an timpeallacht
taighde san Aontas, chuirfi comhchuibhiu
chun cinn agus sheachnofai moill ina
dhiaidh sin ar thorthai an taighde a
chomhthathu in udari margaiochta.
D’fhéadfadh urraitheoir de chuid an
Aontais tairbhinu de chistiu taighde de
chuid an Aontais a bheadh ar fiil le linn
na héigeandala slainte poibli agus as
lionrai trialacha cliniciula atd ann
cheana chun forbairt, cur i bhfeidhm,
tiolacadh agus redchtdil na trialach a
éascu. D’fhéadfadh leas ar leith a bheith
ag baint leis sin le haghaidh trialacha
arna mbunu ag eagraiochtai slainte poibli
no ag eagraiochtai taighde arb
eagraiochtai de chuid an Aontais no
eagraiochtai idirndisiunta iad.
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Leasu
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Leasu 33
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 21

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(21) Maidir le feisti leighis, ba cheart
grupa stiurtha feidhmivuchdin um fheisti
leighis a bhunu chun gniomhaiochtai
prainneacha laistigh den Aontas a
chomhordu i nddil le fadhbanna solathair
agus éilimh i gcas feisti leighis a
bhainistiu, agus chun liosta d’fheisti
criticiula a bhunu i gcds éigeandail
slainte poibli.

Leasu 34
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 22

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(22)  Forailtear leis an Rialachan seo
freisin maidir le rol don Aontas tacaiocht a
thabhairt do na painéil saineolaithe 1 ndail
le feisti leighis arna n-ainmniu faoi
Chinneadh Cur Chun Feidhme

(AE) 2019/13962 chun ctinamh
neamhspleach eolaiochta agus teicniuil a
sholathar do na Ballstait, don Choimisitn,
don Ghrupa Comhordaithe maidir le Feisti
Leighis, do chomhlachtai da dtugtar fogra
agus do mhonaroiri.

12 Cinneadh Cur Chun Feidhme

(AE) 2019/1396 6n gCoimisiun an

10 Mean Fomhair 2019 lena leagtar sios na
rialacha maidir le cur 1 bhfeidhm Rialachan
(AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle maidir le painéil
saineolaithe a ainmnit 1 réimse na bhfeisti
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Leasu
scriosta
Leasu
(22)  Forailtear leis an Rialachan seo

freisin maidir le rol don Aontas tacaiocht a
thabhairt do na painéil saineolaithe 1 ndail
le feisti leighis arna n-ainmniu faoi
Chinneadh Cur Chun Feidhme

(AE) 2019/13962 chun cinamh
neamhspleach eolaiochta agus teicniuil a
sholathar do na Ballstait, don Choimisitn,
don Ghrupa Comhordaithe maidir le Feisti
Leighis, do chomhlachtai da dtugtar fogra
agus do mhonaroiri, agus an
trédhearcacht is mo is féidir a urramu
mar choinnioll chun iontaoibh agus
muinin i gcoras rialala AE a chothu.

12 Cinneadh Cur Chun Feidhme

(AE) 2019/1396 6n gCoimisitin an

10 Mean Fomhair 2019 lena leagtar sios na
rialacha maidir le cur i bhfeidhm Rialachan
(AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle maidir le painéil
saineolaithe a ainmnit 1 réimse na bhfeisti
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leighis 10 L 234, 11.9.2019, Ich. 23

Leasu 35

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 22 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 36

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 23 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 37
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leighis 10 L 234, 11.9.2019, Ich. 23

Leasu

(22a) Nior cheart go mbeadh leasanna
airgeadais nd leasanna eile sa tionscal
cogaisiochta, a d’fhéadfadh difear a
dhéanamh da neamhchlaontacht, ag
saineolaithe.

Leasu

(23a) Léirigh taithi ar thrialacha
cliniciula le linn phaindéim COVID-19 go
raibh cuid mhor dubldil, go leor trialacha
ar mhionscdla, easpa ionadaiochta ar
ghrupai tabhachtacha den daonra agus
easpa comhoibrithe a mhéadaigh an baol
go mbeadh cur amu taighde ann. Chun
an clar oibre don taighde cliniciuil a
fheabhsu, ta ga le fianaise laidir maidir le
cdiliocht, éifeachtacht agus sabhdilteacht
tairgi iocshlainte tri thrialacha dea-
dheartha, leathana, randamaithe agus
rialaithe a dtugtar tacaiocht mhaith
doibh. Is ga an fhaisnéis abhartha go léir
maidir le tairgi formheasta, torthai
cliniciula agus sonrai cliniciula trialacha
a phoibliu, agus aird chui d tabhairt ar
chosaint sonrai pearsanta agus ar
fhaisnéis runda trachtdla.
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Togra le haghaidh rialachain
Aithris 23 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

(23b) Féadfaidh eintitis taighde aonair
comhaontu a dhéanamh le chéile, no le
comhphdirti eile, gniomhit mar
urraitheoir chun protacal trialacha
clinicivula comhchuibhithe uile-Aontais
amhdain a ullmhu, cé gur léir on taithi a
fuarthas le linn phaindéim COVID-19 gur
deacair tionscnaimh a chur le chéile chun
trialacha mora ilndisiunta a chur ar bun
d’uireasa eintiteas aonair amhdin ar
féidir leis freagrachtai agus gniomhartha
uile urraitheora laistigh den Aontas a
ghabhadil de laimh, le linn do a bheith ag
idirghniomhu le Ballstdait iomadula. Da
bhri sin is iomchui don Ghniomhaireacht
na tionscnaimh sin a shainaithint agus a
éascu tri chomhairle a sholathar maidir
leis na féidearthachtai gniomhit mar
urraitheoir, no i gcds inarb infheidhme,
na freagrachtai faoi seach a shainiit mar
chomhurraitheoiri i gcomhréir le
hAirteagal 72 de

Rialachan (AE) 536/2014 agus forbairt
protacal na trialach cliniciula a
chomhordu. Neartodh cur chuige den sort
sin an timpeallacht taighde san Aontas,
agus spreagfadh sé comhoibriu le
saineolaithe seachtracha, lena n-diritear
an saol acaduil, agus dhireofai ar eolaithe
sonrai, speisialtoiri ‘maiochtai’,
bithstaitisteoiri, eipidéimeolaithe, agus
saineolaithe in ardanailisiocht agus IS a
earcu, chomh maith le comhchuibhin a
chur chun cinn agus moilleanna ina
dhiaidh sin a sheachaint maidir le torthai
taighde a chomhthadthu le hudaru
margaiochta. D’fhéadfadh urraitheoir de
chuid an Aontais tairbhiu de chistin
taighde de chuid an Aontais a bheadh ar
fail le linn na héigeandala sldainte poibli
agus as lionrai trialacha cliniciula ata
ann cheana chun forbairt, cur i
bhfeidhm, tiolacadh agus redchtdil na
trialach a éascu. D’fhéadfadh leas ar leith
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Leasu 38

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 23 ¢ (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 39

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 23 d (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

PE689.565v02-00
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a bheith ag baint leis sin le haghaidh
trialacha arna mbunu ag eagraiochtai
slainte poibli no ag eagraiochtai taighde
arb eagraiochtai de chuid an Aontais no
eagraiochtai idirndisiunta iad.

Leasu

(23c) Ba cheart don Tascfhorsa
Eigeandila prétacail trialacha clinicitila
agus forbroiri comhairle maidir le
trialacha cliniciula a dhéantar san Aontas
a athbhreithniu, agus treoir a thabhairt
maidir le criochphointi agus spriocanna
ata abhartha go cliniciuil le haghaidh
vacsaini agus coiredlacha chun dearadh
trialach cliniciula a threoru i dtreo na
gcritéar maidir le hidirghabhdlacha
éifeachtacha slainte poibli a
chomhlionadh.

Leasu

(23d) Chun an obair agus an malarti
faisnéise faoin Rialachdn seo a éascu, ba
cheart do na hUdardis Ndisitinta Innitila
(NCAnna) coras iontaofa comhchuibhithe
Eorpach a bhunu a bheadh idir-
inoibritheach (chun dubldil na faisnéise a
chuirtear isteach a sheachaint) agus coras
digiteach chun faireachdn a dhéanamh ar
ghanntanais tdirgi iocshldinte, trealamh
cosanta pearsanta agus feisti leighis,
bunaithe ar réimsi sonrai coiteanna,
amhail na caighdedin ata molta ag
Eagraiocht Idirndisiunta na gCaighdedn
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Leasu 40

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 23 e (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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(ISO) chun tdirgi iocshldinte a
shainaithint (IDMP), lena n-éascdfar
rochtain iomchui d’udardis abhartha
ndisiunta agus AE ar chdsanna margaidh
do thairgi iocshldinte criticiula agus
d’fheisti leighis le linn éigeanddlai sldinte
poibli agus morimeachtai, a bhféadfadh
tionchar tromchuiseach a bheith acu ar
an tslainte phoibli.

Leasu

(23e) Ba cheart ceanglais tuairiscithe
chaighdednaithe a chomhaontiu maidir le
faisnéis faoi ghanntanais a bheadh
sainithe go soiléir, agus tosaiocht da
tabhairt do thairgi criticiula a
d’fhéadfadh tionchar mor a bheith acu.
Ba cheart go gcuirfi san direamh sa
choras sin na corais atd ann cheana,
amhail SPOR, corais EMA, an Coras
Eorpach um Fhioru Leigheasra (a
bunaiodh i gcomhthéacs na Treorach
maidir le Cogais Leighis Fhalsaithe),
iSPOC, agus an Lionra anailisiochta
sonrai agus fiorcheistiuchdin (DARWIN),
agus ba cheart é a chomhlanu le
struchtuir teileamaitice feabhsaithe chun
bainistiui iomchui géarchéimeanna sldainte
poibli a dirithin agus chun comhordu
agus comhairle a chur ar fail maidir le
taighde agus forbairt tairgi iocshldainte
lena bhféadfai aghaidh a thabhairt ar
éigeanddlai slainte poibli. Chun
faireachan agus tuairisciu ar ghanntanais
fhéideartha no iarbhir tdirgi iocshldinte
agus feisti leighis a éascu, agus freisin
chun dubldil na faisnéise arna tiolacadh a
sheachaint, ba cheart don
Ghniomhaireacht a bheith in ann faisnéis
agus sonrai a iarraidh agus a fhdil 6 na
sealbhdiri udaruithe margaiochta lena
mbaineann, na monaroiri, na
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Leasu 41
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 23 f (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 42
Togra le haghaidh rialachain
Aithris 24

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(24) I bhfianaise shaineolas
seanbhunaithe cruthaithe na
Gniomhaireachta i réimse na dtairgi
locshlainte agus ag cur san direamh
thaithi na Gniomhaireachta ar bheith ag
oibriu leis an iliomad grupai saineolaithe,
is iomchui na struchtiir iomchui a bhunu
laistigh den Ghniomhaireacht chun
faireachdn a dhéanamh ar ghanntanais
fhéideartha feisti leighis i gcomhthéacs
éigeanddil slainte poibli agus is iomchui
sainordu a sholdathar don
Ghniomhaireacht chun na painéil
saineolaithe maidir le feisti leighis a
ostdil. Leis sin, d’fhéadfadh inbhuaine
fhadtéarmach a bheith ann d’fheidhmiu
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mordhioltoiri agus na Ballstdit a bhfuil
an oibleagdid orthu uile faisnéis agus
sonrai iomlana a sholathar tri phointi
teagmhdala ainmnithe.

Leasu

(23f) Ba cheart coras foldirimh
éifeachtach a bheith ag an gcoras
tuairiscithe caighdednaithe sin chun
idirdheali a dhéanamh idir ganntanais
ndisiunta agus ganntanais uile-Eorpacha
agus chun a chur ar chumas na rialtoiri
ndisiunta measunu a dhéanamh ar
infhaighteacht tairgi i gcompardid leis an
méid a usdideadh né a onnmhairiodh go
comhuaineach ina margadh.

Leasu

scriosta
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na bpainéal agus sineirgi soiléire a bheith
ann le hobair ullmhachta ghaolmhar i
gcomhair géarchéimeanna a bhaineann
le tdirgi iocshldinte. Leis na struchtuir
sin, ni athrofai an coras rialdla nd na
nosanna imeachta cinnteoireachta i
réimse na bhfeisti leighis atd ann cheana
san Aontas ar bhealach ar bith, néosanna
imeachta ba cheart fanacht ar leithligh go
soiléir 6 na nésanna imeachta um thdirgi
tocshldinte.

Leasu 43

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 25

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(25) Chun an obair agus an malartu
faisnéise faoin Rialachdn seo a éascu, ba
cheart fordil a dhéanamh maidir le bunu
agus bainistiocht bonneagar TF agus
sineirgi le corais TF eile ata ann cheana
no atda a bhforbairt, lena n-diritear ardan
EUDAMED IT d’fheisti leighis. Ba cheart
an obair sin a éascu freisin, 1 gcds inarb
iomchui, le teicneolaiochtai digiteacha ata
ag teacht chun cinn amhail samhlacha
riomhaireachta agus ionsamhlacha
riomhaireachta do thrialacha cliniciula,
chomh maith le sonrai 6 Chlar Spais an
Aontais Eorpaigh amhail seirbhisi
geoshuimh Galileo agus sonrai
breathndireachta na cruinne de chuid
Copernicus.

Leasu 44
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Leasu

(25) Ba cheart an obair sin a €éasct
freisin, 1 gcés inarb iomchui, le
teicneolaiochtai digiteacha atd ag teacht
chun cinn amhail samhlacha
riomhaireachta agus ionsamhlacha
riomhaireachta do thrialacha clinicitla,
chomh maith le sonrai 6 Chlar Spais an
Aontais Eorpaigh amhail seirbhisi
geoshuimh Galileo agus sonrai
breathnoéireachta na cruinne de chuid
Copernicus. d chur i bhfios go mbaineann
acmhainneacht le Morshonrai maidir leis
an bhfianaise o thrialacha cliniciula a
chomhlanu agus bearnai san eolas maidir
le cogais a lionadh, chomh maith le
cuidiu le galair, coiredlacha agus
feidhmiocht cogas i gcorais sldainte
éagsula a thréithriu ar bhealach nios
fearr. Ta sé léirithe ag an bpaindéim
dhomhanda freisin conas is féidir leis an
Riomhaireacht Ardfheidhmiochta, i
gcomhar le Morshonrai agus 1S, a bheith
rithabhachtach sa chomhrac domhanda i
gcoinne COVID-19.
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Togra le haghaidh rialachain
Aithris 26

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(26)  An rochtain thapa ar shonrai maidir
le slainte agus malartu na sonrai sin, lena
n-airitear fiorshonrai i.e. sonrai maidir le
sldinte a ghintear lasmuigh de staidéir
chliniciula, is nithe fior-riachtanacha iad
chun bainistiocht éifeachtach éigeandalai
slainte poibli agus mérimeachtai eile a
airithiu. Leis an Rialachan seo, ba cheart
don Ghniomhaireacht a bheith in ann an
malartl sin a Usdid agus a éascll agus pairt
a ghlacadh i mbunu agus in oibriu
bhonneagar an Spais Eorpaigh Sonrai
Slainte.
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Leasu

(26)  An rochtain thapa ar shonrai maidir
le slainte agus malarti na sonrai sin, nuair
a ghintear iad le critéir chdiliochta
iomchui, lena n-airitear fiorshonrai i.c.
sonrai maidir le sldinte a ghintear lasmuigh
de staidéir chliniciula, is nithe fior-
riachtanacha iad chun bainistiocht
¢ifeachtach éigeandalai sldinte poibli agus
morimeachtai eile a airithitl. Leis an
Rialachan seo, ba cheart don
Ghniomhaireacht a bheith in ann an
malartl sin a Usaid agus a éascl agus pairt
a ghlacadh 1 mbunu agus in oibrit
bhonneagar an Spais Eorpaigh Sonrai
Slainte, lena n-diritheofar ag an am
céanna infheidhmeacht Rialachan (AE)
2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus
on gComhairle'* (GDPR) agus Rialachdn
(AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa
agus én gComhairle > (EUDPR), agus
comhlionadh na bprionsabal a bhaineann
le préisedil sonrai pearsanta, amhail
riomhthaifid sldainte, sonrai faoi éilimh
drachais agus sonrai 6 chlarlanna othar, i
gcomhréir le hAirteagal 4 EUDPR; ba
cheart sonrai sldinte a usdid agus
lanurraim a tabhairt d’fhordlacha RGCS
maidir le cosaint sonrai pearsanta. Ba
cheart a cheadu leis an Rialachdn seo go
mbeadh gach forbrdir in ann usdid a
bhaint as an sainmhiniu ar chldir agus ar
chorais bailithe sonrai a bhaineann le
héifeachtai, torthai agus teagmhais
dhiobhalacha agus neamh-inmhianaithe.

la Rialachdn (AE) 2016/679 6
Pharlaimint na hEorpa agus on
gCombhairle an 27 Aibredn 2016 maidir le
daoine nadurtha a chosaint i nddil le
sonrai pearsanta a phroisedil agus maidir
le saorghluaiseacht sonrai den sort sin,
agus lena n-aisghairtear Treoir 95/46/CE
(An Rialachdn Gineardlta maidir le
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Leasu 45

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 26 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 46

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 27
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Cosaint Sonrai) (I0 L 119, 4.5.2016,
Ich. 1)

s Rialachdn (AE) 2018/1725 ¢
Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle an

23 Deireadh Fomhair 2018 maidir le
daoine nadurtha a chosaint i nddil le
sonrai pearsanta a phroisedil ag
institiuidi, comhlachtai, oifigi agus
gniomhaireachtai an Aontais agus maidir
le saorghluaiseacht sonrai den sort sin,
agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CE)
Uimh. 45/2001 agus

Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE

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

Leasu

(26a) Chun sonrai slainte iogaire a
laimhsedil éilitear ardleibhéal cosanta i
gcoinne cibirionsaithe. Mar thoradh ar
chibirionsai ar an nGniomhaireacht,
fuarthas rochtain neamhdhleathach ar
roinnt doiciméid a bhain le cogais leighis
COVID-19 agus le vacsaini ar le triu
pdirtithe iad. Ba cheart rialacha
ceangailteacha maidir le faisnéis slanddla
agus cibearshlanddil agus na
priomhbhearta bosca uirlisi 5G a chur
chun feidhme go pras, chun ardleibhéal
slanddla a bhaint amach i gcoinne
cibirionsaithe, agus go hdirithe
cibearspiaireacht, i gconai agus go
hdirithe le linn éigeandalai sldainte poibli.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(27)  Le linn géarchéim slainte poibli n6
maidir le morimeacht, ba cheart don
Ghniomhaireacht comhar a airithit leis an
Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc
agus a Rialu agus le Gniomhaireachtai
Aontais eile de réir mar is iomchui. Ba
cheart malartu sonrai a bheith mar chuid
den chomhar sin, lena n-airitear sonrai ar
réamhaisnéisiu eipidéimeolaioch,
cumarsdid thrathrialta ar an leibhéal
feidhmiachain, agus cuiri chuig ionadaithe
an Larionaid Eorpaigh um Ghalair a Chosc
agus a Rialu agus Gniomhaireachtai eile de
chuid an Aontais freastal ar chruinnithe de
chuid an Tascfhorsa Eigeandala, an Ghripa
Stitrtha Leigheasra agus an Ghrupa
Stitrtha maidir le Feisti Leighis, de réir
mar is iomchui.

Leasu 47

Togra le haghaidh rialachain
Aithris 27 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

(27)  Le linn géarchéim slainte poibli
sealadai n6 maidir le morimeacht, ba
cheart don Ghniomhaireacht comhar a
airithiu leis an Larionad Eorpach um
Ghalair a Chosc agus a Rialu — ar cheart
do réamhaisnéisi a sholdathar go trathuil
do ghniomhai abhartha sa slabhra
soldthair cogaisiochta — agus le
Gniomhaireachtai Aontais eile de réir mar
is iomchui. Ba cheart malarta sonrai a
bheith mar chuid den chombhar sin, lena n-
iritear sonrai ar réamhaisnéisia
eipidéimeolaioch, cumarsaid thrathrialta ar
an leibhéal feidhmitichain, agus cuiri chuig
ionadaithe an Larionaid Eorpaigh um
Ghalair a Chosc agus a Rialu agus
Gniomhaireachtai eile de chuid an Aontais
freastal ar chruinnithe de chuid an
Tascfhorsa Eigeandéla, an Ghrapa Stitrtha
Leigheasra agus an Ghrupa Stiurtha maidir
le Feisti Leighis, de réir mar is iomchui. Ba
cheart a rathu freisin go ndéanfai
cumarsdid agus malartu faisnéise dha
threo go rialta idir rialtoiri, lucht tionscail
agus geallsealbhdoiri abhartha an tslabhra
soldthair cégaisiochta chun tus a chur le
plé laithreach faoi ghanntanais drugai a
mheastar a d’fhéadfadh a bheith sa
mhargadh tri bhithin na srianta soldathair
a bhfuiltear ag suil leo a roinnt, a mbeidh
udardis ar an eolas futhu trid an
bproiseas fogartha, rud a fhagfaidh go
mbeidh comhordu nios fearr,
idirghniomhaiochtai nios fearr agus
freagairt iomchui ann nuair is gd.

Leasu

(27a) Chun maoirseacht dhaonlathach
leanunach ar an nGniomhaireacht a
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Leasu 48

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 1 — mir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) faireachan agus tuairiscit a
dhéanamh ar ghanntanais tairgi iocshlainte
lena n-uséid ag an duine agus feisti leighis;

Leasu 49

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 1 — pointe ¢ a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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dirithiu, go hdirithe le linn géarchéime,
ba cheart go dtabharfadh an Coimisiun
gealltanas go bhfreagroidh sé cheisteanna
tosaiochta i scribhinn a chuirfidh Feisiri
de Pharlaimint na hEorpa roimh an
sprioc-am.

Leasu

(b) faireachan agus tuairiscia a
dhéanamh ar ghanntanais tairgi iocshlainte
lena n-uséid ag an duine agus feisti leighis
chun ganntanais den sort sin a chosc
amach anseo,

Leasu

(ca) ciallaionn ‘tairge iocshlainte
tréidliachta’ tdairge iocshldainte tréidliachta
mar a shainmhinitear i bpointe 2
d’Airteagal 1 de Threoir 2001/82/CE ¢
Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle';

1aTreoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus on gComhairle an 6
Samhain 2001 maidir leis an gcod
Comhphobail a bhaineann le tairgi
locshldinte tréidliachta (10 L 311,
28.11.2001, Ich. 1).
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Leasu 50

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 1 — pointe d

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(d) ciallaionn ‘ganntanas’ nach
sdsaionn solathar tairge iocshlainte lena
usaid ag an duine no solathar feiste leighis
an t-¢ileambh ar an tairge iocshlainte no ar
an bhfeiste leighis sin;

Leasu 51

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 1 — pointe f

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

) ciallaionn ‘moérimeacht’ imeacht ar
docha go mbeidh riosca tromchtiseach ag
baint leis don tsldinte phoibli maidir le
tairgi iocshlainte 1 nios mo na Ballstat
amhdin. Baineann an t-imeacht sin le
bagairt mharfach n6 le bagairt ata
tromchuiseach ar shli eile don tslainte, ar
bagairt i de bhunus bitheolaioch,
ceimiceach, comhshaoil, ndé aon bhunts
eile, n6 le teagmhas a bhféadfadh tionchar
a bheith aige ar sholathar n6 cailiocht,
sabhailteacht, agus éifeachtulacht tairgi
iocshlainte. D’fhéadfadh ganntanais tairgi
iocshlainte 1 nios moé nd Ballstat amhdin a
bheith mar thoradh ar an imeacht sin agus
ta g le comhordl prainneach ar leibhéal an
Aontais chun ardleibhéal cosanta do
shldinte an duine a airithit.

Leasu 52

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 2 — mir 1 — pointe f a (nua)

PE689.565v02-00

Leasu

(d) ciallaionn ‘ganntanas’ nach
sasaionn solathar tairge iocshldinte lena
usaid ag an duine no solathar feiste leighis
an t-éileambh, i.e. riachtanais othar moide
stoic mhaolanacha iomchui, ar an tairge
iocshlainte no ar an bhfeiste leighis sin, ar
an leibhéal ndisiunta, gan beann ar an
gcuis,

Leasu

) ciallaionn ‘morimeacht’ imeacht ar
docha go mbeidh riosca tromchtiseach ag
baint leis don tsldinte phoibli maidir le
tairgi iocshlainte 1 mBallstat amhain no
nios mo. Baineann an t-imeacht sin le
bagairt mharfach n6 le bagairt ata
tromchuiseach ar shli eile don tslainte, ar
bagairt i de bhunus bitheolaioch,
ceimiceach, comhshaoil, n6 aon bhunus
eile, n6 le teagmhas a bhféadfadh tionchar
a bheith aige ar sholathar no6 cailiocht,
sabhailteacht, agus €ifeachtilacht tairgi
iocshlainte. D’fhéadfadh ganntanais tairgi
iocshlainte criticiula agus/no feisti leighis
i mBallstat amhdin né nios mo a bheith
mar thoradh ar an imeacht sin agus ta gé le
comhordu prainneach ar leibhéal an
Aontais chun ardleibhéal cosanta do
shldinte an duine a airithit.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 53

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Leis seo bunaitear an Gripa
Stiurtha Feidhmitchain um Ghanntanais
Tairgi Leighis agus um Shabhailteacht
Téirgi Leighis (‘an Grapa Stitrtha
Leigheasra’) mar chuid den
Ghniombhaireacht. Tiocfaidh s¢ le chéile i
bpearsa nd go cianda, mar ullmhtuchan
d’¢éigeandail slainte poibli nd lena linn né
tar €is iarraidh ar chiinamh da dtagraitear in
Airteagal 4(3). Solathréidh an
Ghniomhaireacht a runaiocht.

Leasu 54

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
cathaoirleacht ar an nGrapa Stiurtha
Leigheasra. Féadfaidh an Cathaoirleach
cuireadh a thabhairt do thriu pdirtithe,
lena n-diritear ionadaithe grupai
leasmhara um thdirgi iocshlainte agus

AD\1231871GA.docx

Leasu

(fa)  Ciallaionn ‘tiirge iocshldinte
criticiuil’ aon tdirge iocshldinte de réir
bhri Airteagal 1(2) de Threoir 2001/83/CE
0 Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle, no comhphdirt de, a
mheastar a bheith riachtanach chun
éigeandadil slainte poibli a bhainistiu agus
go dti go réiteofar an éigeanddil.

Leasu

1. Leis seo bunaitear an Gripa
Stitrtha Feidhmitchain um Ghanntanais
Tairgi Leighis agus um Shabhailteacht
Téairgi Leighis (‘an Grapa Stitirtha
Leigheasra’) mar chuid den
Ghniombhaireacht. Tiocfaidh s¢ le chéile i
bpearsa n6 go cianda. Féadfar cruinnithe
a sceidealii mar ullmhtchan d’éigeandail
slainte poibli no6 lena linn né tar éis iarraidh
ar chunamh dé dtagraitear in Airteagal 4(3)
no chun aghaidh a thabhairt ar
ghanntanas ata dearbhaithe ag Ballstat
amhdin ar a laghad. Solathr6idh an
Ghniombhaireacht a runaiocht.

Leasu

3. Tabharfaidh meitheal tacaiocht
d’obair an Ghrapa Stiurtha Leigheasra, ar
meitheal i a bheidh comhdhéanta de
phointi teagmhdla aonair a bhaineann le
ganntanais 6 udardis ndisiunta inniula le
haghaidh feisti leighis a bhunaitear i
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sealbhdoiri udaruithe margaiochta,
freastal ar a chuid cruinnithe.

Leasu 55

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Bunoidh an Grapa Stiurtha
Leigheasra a rialacha n6s imeachta lena n-
airitear nésanna imeachta a bhaineann leis
an meitheal d4 dtagraitear i mir 5 agus
maidir le glacadh liostai, tacar faisnéise
agus moltai. Tiocfaidh na rialacha nos
imeachta 1 bhfeidhm tar éis tuairim
thabhrach a thail 6n gCoimisitin agus 6
Bhord Bainistiochta na Gniomhaireachta.

Leasu 56

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

5. Tabharfaidh meitheal tacaiocht
d’obair an Ghrapa Stiurtha Leigheasra, ar
meitheal i a bheidh comhdhéanta de
phointi teagmhdla aonair a bhaineann le
ganntanais 0 udardis ndisiunta inniula le
haghaidh feisti leighis a bhunaitear i
gcomhréir le hAirteagal 9(1).

PE689.565v02-00

gcomhréir le hAirteagal 9(1). Bunofar
line chumarsdide dhda threo idir an Grupa
Stiurtha Leigheasra agus na pointi
teagmhdala aonair 6 udardis ndisiunta
inniula, a chuirfidh gniomhaithe na
hearndla tionsclaiche ar an eolas gan

mhoill ina dhiaidh sin.
Leasu
4. Bunoidh an Grapa Stiurtha

Leigheasra a rialacha nés imeachta lena n-
airitear a inniulachtai ata sainithe go
soiléir, agus prionsabail na
comhréireachta agus na coimhdeachta a
gcomhlionadh go hiomldn, na ndsanna
imeachta a bhaineann leis an meitheal da
dtagraitear i mir 5 agus maidir le glacadh
liostai, tacar faisnéise agus moltai.
Tiocfaidh na rialacha nés imeachta i
bhfeidhm tar éis tuairim thabhrach a fhail
6n gCoimisiun agus 6 Bhord Bainistiochta
na Gniomhaireachta agus cuirfear ar fail
don phobal iad.

Leasu

5. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
cathaoirleacht ar an nGrapa Stiurtha
Leigheasra. Chun a dirithiu go gcuirfear
raon leathan tuairimi san daireamh,
tabharfaidh an Cathaoirleach cuireadh
do thriu pairtithe abhartha, lena n-
diritear ionadaithe grupai sainleasa tdairgi
iocshlainte agus sealbhdoiri udaruithe
margaiochta agus geallsealbhdoiri eile i
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Leasu 57

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir S a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 58

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 3 — mir 5 b (nua)
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slabhra an tsolathair cogas agus
tionsclaioch chomh maith le grupai
leasmhara a dhéanann ionadaiocht ar
othair, tomhaltéiri agus gairmithe curaim
sldainte, saineolaithe ar thrialacha
cliniciula, grupai abhcédideachta sldinte
poibli agus ceardchumainn earndla,
freastal ar a chruinnithe, rud a fhagfaidh
go mbeidh an deis ag geallsealbhdiri
tuairim a thabhairt faoin staid sna
Balistdit éagsula lena mbaineann. Chun
saobhadh ar an margadh a sheachaint,
diritheoidh an Grupa Stiurtha Leigheasra
go ndéanfar sonrai a roinnt go cothrom i
measc na sealbhdoiri udaruithe
margaiochta uile né go ndéanfar iad a
choinnedil siar uathu ar fad.

Ar bhonn na malartuithe sin,
tarraingeoidh an Grupa Stiurtha
Leigheasra suas moltai straitéiseacha a
dhireoidh sé ar na Ballstdit i rith na
tréimhse éigeanddla sldinte poibli.

Leasu

5a.  Rachaidh an Grupa Stiurtha
Leigheasra i gcomhairle leis an gCoiste
um Thdirgi focshldinte d’Usdid
Tréidliachta aon uair a mheasann sé gur
gda déiledil le héigeandalai sldinte poibli a
bhaineann le zonoisi no galair nach
ndéanann difear ach d’ainmhithe a bhfuil
tionchar mor acu ar shldinte an duine né
a bhféadfadh tionchar mor a bheith acu
ar shldinte an duine.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 59

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 4 — teideal

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Faireachan ar imeachtai agus ullmhacht 1
gcomhair morimeachtai agus éigeandalai
slainte poibli

Leasu 60

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 4 — mir 1

PE689.565v02-00

36/85

Leasu

5b. Déanfar comhdhéanamh an
Ghrupa Stiurtha Leigheasra a phoibliu. 1
gcomhréir le hAirteagal 107 de Rialachdn
(AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa
agus on gComhairle, ni mor do
chomhaltai uile an Ghrupa Stiurtha
Leigheasra na gndthrialacha ata i
bhfeidhm san Aontas maidir le
coinbhleachtai leasa a chomhlionadh. Ar
mhaithe le trédhearcacht, poibleofar
dearbhuithe leasanna na gComhaltai
agus na saineolaithe. Ni bheidh leasanna
airgeadais nda eile a d'fhéadfadh difear a
dhéanamh da neamhchlaontacht ag
comhaltai an Ghrupa Stiurtha Leigheasra
nd ag saineolaithe sa tionscal
cogaisiochta. Gniomhoidh siad ar
mhaithe le leas an phobail agus ar shli
neamhspledch, agus déanfaidh siad
dearbhu bliantuil maidir lena leasanna
airgeadais. Déanfar gach leas indireach a
bhféadfadh baint a bheith aige leis an
tionscal a iontrdil i gclar ata i seilbh na
Gniomhaireachta agus beidh rochtain ag
an bpobal air, arna iarraidh sin. I gcas
coinbhleachta leasa, beidh feidhm ag na
srianta go léir is gd.

Leasu

Faireachan ar imeachtai agus ullmhacht 1
gcomhair morimeachtai agus éigeandalai
slainte poibli sealadacha
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
faireachan leantnach ar aon imeacht ar
docha go mbeidh mérimeacht no
¢éigeandail slainte poibli mar thoradh air.

Leasu 61

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 4 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Chun an ctram faireachéin da
dtagraitear 1 mir 1 a éascu, déanfaidh na
hadarais naisiunta innidla, tri na pointi
teagmhala aonair da dtagraitear in
Airteagal 3(5), bunaithe ar na critéir
thuairiscithe arna sonrt ag an
nGniomhaireacht de bhun

Airteagal 9(1)(b), tuairiscit don
Ghniomhaireacht maidir le haon imeacht,
lena n-diritear ganntanas tairge iocshlainte
1 mBallstat ar leith, ar décha go mbeidh
moérimeacht né éigeandail slainte poibli
mar thoradh air. I gcés ina gcuireann
udaras naisiunta inniuil an
Ghniombhaireacht ar an eolas maidir le
ganntanas tairge iocshlainte 1 mBallstat ar
leith, solathroidh sé don Ghniomhaireacht
aon thaisnéis arna fail on sealbhoéir
udaraithe margaiochta de bhun

Airteagal 23a de Threoir 2001/83/CE.
Féadfaidh an Ghniomhaireacht, bunaithe ar
thuarascail 6 udaras naisiunta inniuil agus
chun tionchar an imeachta i mBallstait eile
a thuiscint, faisnéis a iarraidh ar na
hudarais naisiinta innitla trid an meitheal
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Leasu

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
faireachan ar aon imeacht a d’fhéadfadh
morimeacht n6 éigeandail slainte poibli a
bheith mar thoradh air agus ba cheart go
mbeadh si in ann na sdsrai coisctheacha
is ga a bhunu. I ndadil leis sin,
comhoibreoidh an Ghniomhaireacht leis
an Larionad Eorpach um Ghalair a
Chosc agus a Rialit no le
gniomhaireachtai eile de chuid an
Aontais, i gcds inarb abhartha.

Leasu

2. Chun an ctram faireachéin da
dtagraitear 1 mir 1 a éascu, déanfaidh na
hadarais ndisiunta innidla, tri na pointi
teagmhala aonair da dtagraitear in
Airteagal 3(5), bunaithe ar na critéir
thuairiscithe arna sonrt ag an
nGniomhaireacht de bhun

Airteagal 9(1)(b), go réamhghniomhach
agus a luaithe is féidir, tuairisc a thabhairt
don Ghniomhaireacht maidir le haon
ghanntanas a d’fhéadfadh a bheith ann
maidir le tairge iocshlainte criticinil 1
mBallstat ar leith, agus a bhféadfadh
morimeacht no €igeandail slainte poibli a
bheith mar thoradh air i mBallstdit eile
agus a d’fhéadfadh freagairt thapa agus
leormhaith ar an morimeacht sin no ar
éigeandadil slainte poibli a chur i mbaol. 1
gcas ina geuireann Udards naisiunta innitil
an Ghniomhaireacht ar an eolas maidir le
ganntanas tairge iocshldinte i mBallstat ar
leith, solathréidh sé don Ghniomhaireacht
aon thaisnéis arna fail on sealbhoir
udaraithe margaiochta de bhun

Airteagal 23a de Threoir 2001/83/CE,
chomh maith le haon fhaisnéis bhreise
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da dtagraitear in Airteagal 3(5).

Leasu 62

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 4 — mir 5 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) 1 gcas ina bhféadfadh tionchar a
bheith ag an mdérimeacht n6 ag an
éigeandail slainte poibli ar shabhailteacht,
cailiocht agus éifeachtulacht tairgi
iocshlainte, beidh feidhm ag Airteagal 5;

Leasu 63

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 5 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Tar éis éigeandail slainte poibli a aithint n6
iarraidh ar chtinamh da dtagraitear in
Airteagal 4(3), déanfaidh an Grupa Stitrtha
Leigheasra meastoireacht ar an bhfaisnéis a
bhaineann leis an mérimeacht no leis an
¢igeandail slainte poibli agus déanfaidh sé
an ga le gniomhaiocht chomhordaithe a
mheas 1 ndail le sdbhailteacht, cailiocht
agus ¢ifeachtulacht na dtairgi iocshlainte
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dabhartha arna soldathar ag geallsealbhdiri
agus gniomhaithe sa tionscal
cogaisiochta, agus rundacht agus
priobhdideachas a n-urramu go hiomlan,
da bhforadiltear i Rialachan

(AE) 2016/769 6 Pharlaimint na hEorpa
agus on gComhairle (an Rialachdn
Gineardlta maidir le Cosaint Sonrai —
RGCS). Féadfaidh an Ghniomhaireacht,
bunaithe ar thuarascdil ¢ idaras naisiinta
innitil agus chun tionchar an imeachta i
mBallstait eile a thuiscint agus go hdirithe,
a réamh-mheas, faisnéis a iarraidh ar na
hadarais ndisiunta innidla trid an meitheal
da dtagraitear in Airteagal 3(5).

Leasu

(a) 1 gcas ina bhf¢adfadh tionchar a
bheith ag an mérimeacht né ag an
éigeandail slainte poibli ar mhonaraiocht,
sabhailteacht, cailiocht agus éifeachtiilacht
tairgi iocshlainte, beidh feidhm ag
Airteagal 5;

Leasu

Tar éis éigeandail slainte poibli a aithint n6
iarraidh ar chinamh da dtagraitear in
Airteagal 4(3), déanfaidh an Grupa Stitrtha
Leigheasra meastoireacht ar an bhfaisnéis a
bhaineann leis an mérimeacht no leis an
¢igeandail slainte poibli agus déanfaidh sé
an ga le gniomhaiocht chomhordaithe a
mbheas i ndail le monaraiocht,
sabhailteacht, cailiocht agus éifeachtiilacht
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lena mbaineann.

Leasu 64

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 5 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Cuirfidh an Grupa Stitartha Leigheasra
comhairle ar fail don Choimisiun agus do
na Ballstéit maidir le haon ghniomhaiocht
iomchui a chreideann sé ba cheart a
dhéanamh ar leibhéal an Aontais i ndail
leis na tairgi iocshlainte lena mbaineann 1
gcomhréir le foralacha Threoir 2001/83/CE
no6 Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.18

18 Rialachan (CE) Uimh. 726/2004

Leasa 65

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 6 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Tar éis iarraidh ar chinamh da
dtagraitear in Airteagal 4(3) agus tar éis do
dul i gcombhairle lena mheitheal, glacfaidh
an Grupa Stitrtha Leigheasra liosta de
thairgi iocshlainte a tidaraitear i gcomhréir
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na dtairgi iocshldinte lena mbaineann.
Foilseofar an fhaisnéis a ndéanfar
meastoireacht uirthi in am trdtha.

Leasu

Cuirfidh an Grupa Stitartha Leigheasra
comhairle ar fail don Choimisiun agus do
na Ballstait maidir le haon ghniomhaiocht
iomchui a chreideann sé ba cheart a
dhéanamh ar leibhéal an Aontais 1 ndail
leis na tairgi iocshlainte lena mbaineann 1
gcomhréir le foralacha Threoir 2001/83/CE
no Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.18
Déanfar an chomhairle sin a chur ar fail
don phobal, mar aon leis an bhfaisnéis
dabhartha ar fad ar tiomsaiodh an
chomhairle ar a bonn. Mura féidir
faisnéis dirithe a chur ar fdil don phobal,
mar gheall ar rundacht, sldinte phoibli,
leasanna trachtadla, forais da bhfordiltear
in Airteagal 30 den Rialachdn seo né an
ord poibli a urramu, soiléireofar é sin.
Féachfaidh an Grupa Stiurtha
Leigheasra leis an trédhearcacht is mo is
féidir a dirithin.

18 Rialachan (CE) Uimh. 726/2004

Leasu

1. Tar éis iarraidh ar chinamh da
dtagraitear in Airteagal 4(3) agus tar éis do
dul i gcombhairle lena mheitheal, glacfaidh
an Grupa Stitrtha Leigheasra i gcomhairle
le sealbhdoiri udaruithe margaiochta, le
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le Treoir 2001/83/CE n¢ le

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a
mheasann sé€ a bheith criticiuil le linn an
mhorimeachta (‘liosta cogas leighis
criticitiil an mhérimeachta’). Tabharfar an
liosta cothrom le déata aon uair is ga go dti
go mbeifear tar €is aghaidh a thabhairt go
leordhothanach ar an mérimeacht.

Leasu 66

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 6 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Direach tar éis do éigeandail sldinte
poibli a aithint agus tar ¢is d6 dul 1
gcomhairle lena mheitheal, glacfaidh an
Grupa Stiartha Leigheasra liosta de thairgi
iocshldinte a udaraitear i gcomhréir le
Treoir 2001/83/CE no le Rialachén (CE)
Uimbh. 726/2004 a mheasann sé a bheith
criticiuil le linn na héigeandala slainte
poibli (‘liosta cogas leighis criticitil na
héigeandala slainte poibli’). Tabharfar an
liosta cothrom le data aon uair is ga go dti
go mbeidh an t-aitheantas a thugtar ar an
¢éigeandail slainte poibli foirceanta.

Leasu 67

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 6 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
3. Glacfaidh an Grupa Stitrtha
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hionadaithe on tionscal (tri phointi
teagmhdala aonair an tionscail —
iSPOCanna) agus le hionadaithe
gairmithe curaim sldinte, liosta de thairgi
iocshléinte a udaraitear i gcomhréir le
Treoir 2001/83/CE nd le

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a
mheasann sé a bheith criticiuil le linn an
mhoérimeachta (‘liosta cogas leighis
criticitiil an mhérimeachta’). Tabharfar an
liosta cothrom le data aon uair is ga go dti
go mbeifear tar éis aghaidh a thabhairt go
leordhéthanach ar an mérimeacht, agus
scoirfidh sé d’fheidhm a bheith aige ag
deireadh na morimeachta.

Leasu

2. Direach tar éis do ¢igeandail sldinte
poibli a aithint agus tar ¢is d6 dul i
gcomhairle lena mheitheal, glacfaidh an
Grupa Stiartha Leigheasra liosta de thairgi
iocshldinte a udaraitear i gcomhréir le
Treoir 2001/83/CE no le Rialachéan (CE)
Uimbh. 726/2004 a mheasann sé a bheith
criticiuil le linn na héigeandala slainte
poibli (‘liosta cogas leighis criticitil na
héigeandala slainte poibli’). Tabharfar an
liosta cothrom le data aon uair is ga go dti
go mbeidh an t-aitheantas a thugtar ar an
éigeandail slainte poibli foirceanta, agus
scoirfidh sé d’fheidhm a bheith aige ag
deireadh na héigeandala sldinte poibli.

Leasu
3. Glacfaidh an Grupa Stitrtha
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Leigheasra tacar faisnéise is ga chun
faireachan a dhéanamh ar sholathar agus
¢ileambh tairgi iocshlainte a airitear ar na
liostai da dtagraitear i mireanna 1 agus 2
(‘na liostai de chogais leighis chriticiula’)
agus cuirfidh sé a mheitheal ar an eolas
faoin méid sin.

Leasu 68

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 6 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
4. Foilseoidh an Ghniomhaireacht na
liostai de chégais leighis chriticiula agus
aon nuashonru ar na liostai sin laithreach ar
a tairseach gréasain da dtagraitear in

Airteagal 26 de Rialachén (CE)
Uimh. 726/2004.

Leasu 69

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 6 — mir 4 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leigheasra tacar faisnéise is g4 chun
faireachan a dhéanamh ar sholathar agus
¢ileambh tairgi iocshlainte a airitear ar na
liostai da dtagraitear i mireanna 1 agus 2
(‘na liostai de chogais leighis chriticiula’)
agus cuirfidh sé a mheitheal oibre agus na
hoibreoiri cogaisiochta lena mbaineann
ar an eolas faoin méid sin. Ba cheart
eintitis de chuid an Aontais no eintitis
ndisiunta atd i mbun stoc-charnadh tdirgi
iocshldinte a chur ar an eolas da réir sin.

Leasu

4. Foilseoidh an Ghniomhaireacht na
liostai de chégais leighis chriticiula agus
aon nuashonru ar na liostai sin laithreach ar
a tairseach gréasain da dtagraitear in
Airteagal 26 de Rialachan (CE)

Uimbh. 726/2004. Tabharfar rochtain
iomlan ar an liosta sin d’ionadaithe na
mBallstat agus don Choimisiun Eorpach.
Ni mor faisnéis abhartha a chur ar fdil do
ghniomhaithe i slabhra an tsoldathair
cogaisiochta agus do na geallsealbhoiri
uile agus foilseofar i ar bhealach soiléir
agus inrochtana ionas go mbeidh siad in
ann rochtain a fhail ar an bhfaisnéis sin
agus, i gcds inarb iomchui, go mbeidh
siad in ann athruithe no fadhbanna
Jfoilseachdin a d’fhéadfadh a bheith ann a
thuairisciu go héasca.

Leasu

4a. Oibreoidh an Ghniomhaireacht, i
gcomhar leis an gCoimisiun agus le
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Leasu 70

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 7 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Ar bhonn na liostai de chogais leighis
chriticitla agus na faisnéise agus na sonrai
arna solathar i gcomhréir le hAirteagail 10
agus 11, déanfaidh an Grupa Stitrtha
Leigheasra faireachan ar sholathar agus
¢éileambh tairgi iocshlainte a airitear ar na
liostai sin d’thonn aon ghanntanais
théideartha no iarbhir 1 dtaca leis na tairgi
iocshldinte sin a aithint. Mar chuid den
thaireachan sin, déanfaidh an Grupa
Stitrtha Leigheasra idirchaidreamh, 1 gcas
inarb dbhartha, leis an gCoiste Slandala
Slainte a bhunaitear in Airteagal 4 de
Rialachan (AE) 2020/[...]"° agus, i gcas
¢igeandail slainte poibli, leis an gCoiste
Combhairleach um éigeandalai slainte poibli
a bhunaitear de bhun Airteagal 24 den
Rialachan sin.

PE689.565v02-00

hudarais inniula na mBallstat, le
hionadaithe o thionscal cégaisiochta na
hEorpa chun a dirithiu go mbeidh fail
chomh maith céanna ar thairgi
locshldinte ata ar liosta na dtairgi
locshldinte criticiula a chuirtear ar fdil i
mBallstat amhdin i ngach Ballstat.

Leasu

Ar bhonn na liostai de chogais leighis
chriticitla, buni line chumarsdide dha
threo idir an Grupa Stiurtha Leigheasra
agus na pointi teagmhadla aonair 6
udardis inniula ndisiunta, agus an
thaisnéis agus na sonrai arna solathar i
gcomhréir le hAirteagail 10 agus 11 den
Rialachan seo, tiocfaidh an Grupa Stiurtha
Leigheasra le chéile go rialta le linn na
morimeachta no na héigeanddla slainte
poibli le meitheal na bpointi teagmhdla
ndisiunta ainmnithe do ghanntanais, agus
le hionadaithe 6 earndlacha tdirgthe agus
ddileachdin na gcogas agus, i gcds inarb
dabhartha, le gairmithe curaim sldinte
chun faireachdn a dhéanamh ar sholathar
agus ar éileamh feadh an tslabhra luacha
iomldin, bunaithe ar riachtanais iarbhir
agus ionchais othar ar an leibhéal
ndisiunta i gcomhréir le hAirteagal 2(d),
ar thairgi iocshlainte a airitear ar na liostai
sin d’thonn aon ghanntanais fhéideartha no
iarbhir 1 dtaca leis na tairgi iocshldinte sin a
aithint agus chun an liosta a oiriunu a
mhéid is féidir le linn na morimeachta no
na héigeandala. Déanfar faireachdn le
linn géarchéimeanna sldinte agus roimh,
tar éis agus lasmuigh de na
géarchéimeanna sin chun aon
ghanntanais a d’fhéadfadh a bheith ann a
shainaithint sula bhféadfadh siad difear a
dhéanamh do shldinte agus do shaol
shaoranaigh an Aontais. Mar chuid den
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19 [cuir isteach tagairt don téacs arna
ghlacadh d4 dtagraitear i bhfondta 4]

Leasu 71

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 8 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. I gcas ina n-iarrann an Coimisitin
no6 an folionra da dtagraitear in

Airteagal 9(2) amhlaidh, déanfaidh an
Grupa Stiartha Leigheasra sonrai
comhiomlédnaithe agus réamhaisnéisi
¢éilimh a sholathar chun bunus a thabhairt
da thorthai. Maidir leis sin, déanfaidh an
Grupa Stiartha Leigheasra idirchaidreamh
leis an Larionad Eorpach um Ghalair a
Chosc agus a Rialu chun sonrai
eipidéimeolaiocha a fhail chun cuidit le
réamhaisnéis a dhéanambh ar riachtanais
tairgi iocshldinte, agus déanfaidh sé
idirchaidreamh leis an nGrupa Stitirtha
Feidhmiuchdin maidir le ganntanas Feisti
Leighis da dtagraitear in Airteagal 19 1
gcas ina riartar tairgi iocshlinte in
éineacht le feiste leighis, ar tairgi
iocshlainte iad a diritear ar na liostai de
chogais leighis chriticiula.
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thaireachan sin, déanfaidh an Grupa
Stitrtha Leigheasra idirchaidreamh, i gcas
inarb dbhartha, leis an gCoiste Slandala
Slainte a bhunaitear in Airteagal 4 de
Rialachan (AE) 2020/[...]"° agus, i gcas
¢igeandail slainte poibli, leis an gCoiste
Combhairleach um éigeandalai slainte poibli
a bhunaitear de bhun Airteagal 24 den
Rialachan sin.

19 [cuir isteach tagairt don téacs arna
ghlacadh d4 dtagraitear i bhfondta 4]

Leasu

2. I gcas ina n-iarrann an Coimisitn,
udaras ndisiunta sldainte poibli amhdain no
nios mo

, n0 an folionra dé dtagraitear in
Airteagal 9(2) amhlaidh, déanfaidh an
Grupa Stitrtha Leigheasra sonrai
comhiomlanaithe agus réamhaisnéisi
¢ilimh a sholathar chun bunus a thabhairt
da thorthai. Maidir leis sin, déanfaidh an
Grupa Stitrtha Leigheasra idirchaidreamh
leis an Larionad Eorpach um Ghalair a
Chosc agus a Rialt chun sonrai
eipidéimeolaiocha a thail chun cuidiu le
réamhaisnéis a dhéanambh ar riachtanais
tairgi iocshlainte, agus déanfaidh sé
idirchaidreambh leis an nGrapa Stiurtha
Feidhmiuchdin maidir le ganntanas Feisti
Leighis da dtagraitear in Airteagal 19 1
gcas ina riartar tairgi iocshldinte in
¢ineacht le feiste leighis, ar tairgi
iocshlainte iad a airitear ar na liostai de
chogais leighis chriticitula. Roinnfidh sé a
thorthai agus a choncluidi le heintitis de
chuid an Aontais agus le heintitis
ndisiunta atd i mbun stoc-charnadh tdirgi
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Leasu 72

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 8 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Mar chuid den tuairisciu sin,
féadfaidh an Grupa Stitrtha Leigheasra
moltai maidir le bearta a sholathar freisin, a
bhfé¢adfaidh an Coimisiun, na Ballstait,
sealbhoiri udaruithe margaiochta agus
eintitis eile iad a dhéanamh chun
ganntanais fhéideartha no6 iarbhir a chosc
n6 a mhaolu. Maidir leis sin déanfaidh an
Grupa idirchaidreamh, de réir mar is
abhartha, leis an gCoiste Slandala Slainte
agus, 1 gcas ¢igeandail slainte poibli, leis
an gCoiste Comhairleach um éigeandalai
slainte poibli.

Leasu 73

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 8 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Féadfaidh an Grapa Stiartha
Leigheasra, ar a thionscnamh féin n6 arna
1arraidh sin don Choimisitiin, moltai a
sholathar maidir le bearta a bhféadfaidh an
Coimisiun, na Ballstait, sealbhoiri
udaruithe margaiochta agus eintitis eile iad
a dhéanamh chun ullmhacht a airithit chun
déileail le ganntanais théideartha n6 iarbhir
tairgi iocshldinte arb éigeandalai slainte
poibli né mérimeachtai is ctis leo.

Leasu 74
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locshldinte agus feisti leighis.

Leasu

3. Mar chuid den tuairisciu sin,
féadfaidh an Grupa Stitirtha Leigheasra
moltai maidir le bearta a sholathar freisin, a
bhféadfaidh an Coimisiun, na Ballstait,
sealbhoiri udaruithe margaiochta agus
eintitis eile, lena n-diritear gairmithe
curaim sldainte, iad a dhéanamh chun
ganntanais fhéideartha no iarbhir a chosc
n6 a mhaold. Maidir leis sin déanfaidh an
Grupa idirchaidreamh, de réir mar is
abhartha, leis an gCoiste Slandala Sléinte
agus, 1 gcas ¢éigeandail sldinte poibli, leis
an gCoiste Comhairleach um éigeandalai
slainte poibli.

Leasu

4. Féadfaidh an Grapa Stiartha
Leigheasra, ar a thionscnamh féin n6 arna
1arraidh sin don Choimisiun, no do na
Ballstait, moltai a sholathar maidir le
bearta a bhféadfaidh an Coimisiin, na
Ballstait, sealbhoiri tdaruithe margaiochta
agus eintitis eile iad a dhéanamh chun
ullmhacht a airithia chun déileail le
ganntanais fhéideartha no iarbhir tairgi
iocshlainte arb éigeandalai slainte poibli nd
morimeachtai is cuis leo.
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Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 8 — mir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

5. Féadfaidh an Grapa Stiartha
Leigheasra arna iarraidh sin don
Choimisiun, bearta a chomhordu, 1 gcas
inarb abhartha, idir na hudarais naisiunta
inniula, na sealbhoiri uidaruithe
margaiochta, agus eintitis eile chun
ganntanais fhéideartha no iarbhir a chosc
nd a mhaold i gcomhthéacs éigeandala
slainte poibli n6 moérimeachta.

Leasu 75

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 8 — mir S a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 76

Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 9 — mir 1 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Chun ullmhuchan a dhéanamh do

chomhlionadh na gcuraimi da dtagraitear in

Airteagail 4 go 8, déanfaidh an
Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:
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Leasu

5. Féadfaidh an Grapa Stiartha
Leigheasra arna iarraidh sin don
Choimisiun, bearta a chomhordu, i gcas
inarb abhartha, idir na hudarais naisiunta
inniula, na sealbhoéiri idaruithe
margaiochta, agus eintitis eile , lena n-
diritear gairmithe curaim sldinte, chun
ganntanais fhéideartha no iarbhir a chosc
n6 a mhaolu 1 gcomhthéacs ¢igeandala
slainte poibli n6 moérimeachta.

Leasu

5a. Maidir leis na bearta a mholann
an Grupa Stiurtha Leigheasra don
Choimisiun, do na Ballstdit, do
shealbhdiri udaruithe margaiochta agus
d’eintitis eile, ni chruthoidh siad aon
ualach riarachdin rialdla breise agus
éascoidh siad slabhrai soldathair solubtha.

Leasu

1. Chun ullmhtchéan a dhéanamh do
chomhlionadh na gcuraimi da dtagraitear in
Airteagail 4 go 8, agus tar éis di dul i
gcombhairle le hionadaithe o udaradis
ndisiunta inniula agus on tionscal agus
ionadaithe gairmithe curaim sldinte, mar
aon le geallsealbhdiri eile sa slabhra
soldthair agus ddilte cogas, déanfaidh an
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Leasu 77

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 9 — mir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
(a) na noésanna imeachta a shonru a
bhaineann le bunu na liostai de chogais
leighis chriticitla;

Leasa 78

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 9 — mir 1 — pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(©) corais chuichoirithe faireachain
agus tuairiscithe leictreonaigh a thorbairt;
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Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:

Leasu

(a) na ndsanna imeachta agus na
critéir a shonrl a bhaineann le buntl na
liostai de chogais leighis chriticiula;

Leasu

(©) corais chuichoirithe Eorpacha
leictreonacha faireachdin agus tuairiscithe
a thorbairt, @ mbeidh rochtain ag udardis
na mBallstat orthu, tri bhonneagar rialdla
atd ann cheana (teileamaitic AE) a chur
chun feidhme agus a fhorbairt. Déanfar
an coras sin a fhorbairt i gcomhar leis na
hudardis ndisiunta inniula agus beidh sé
idir-inoibritheach leis na corais ndisiunta
tuairiscithe ganntanas chun dublail an
Pphrdéisis tuairiscithe a chosc. Ba cheart
don choras bealach cumarsdide digiti dha
threo a bhunu idir an Ghniomhaireacht
agus na hudardis ndisiunta inniula, mar
aon le bealach cumarsdide dha threo idir
an Ghniomhaireacht agus, i gcds inar gd,
sealbhoiri udaruithe margaiochta. I gcas
éigeandadil slainte poibli, ba cheart don
Ghniomhaireacht faisnéis
chomhiomlanaithe a bhailiu 6 chorais
tuairiscithe ganntanas de chuid na n-
udaras ndaisiunta inniuil ar bhealach
comhchuibhithe agus comhdhliite,
bunaithe ar réimsi sonrai comhchuibhithe
ndisiunta ar fud na mBallstat. Féadfaidh
an Ghniomhaireacht faisnéis bhreise a
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Leasu 79

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 9 — mir 1 — pointe e

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(e) liosta pointi teagmhdala aonair 6
shealbhdiri udaruithe margaiochta a
bhunui agus a choimedd ar bun le
haghaidh na dtdirgi iocshldinte uile lena
n-usdid ag an duine arna n-udaru san
Aontas, trid an mbunachar sonrai da
bhfordiltear in Airteagal 57(1)(1) de
Rialachan 726/2004;

Leasu 80

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 9 — mir 2 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) folionra de phointi teagmhala
aonair 6 shealbhoiri udaruithe margaiochta
a bhunu agus a choimead ar bun ar feadh ré
na héigeandala slainte poibli n6 an
mhorimeachta, bunaithe ar na tairgi
iocshlainte a airitear ar na liostai de
chogais leighis chriticitla;
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iarraidh go direach o6 na sealbhdoiri
udaruithe margaiochta tri na pointe
teagmhdala aonair tionscail (iSPOC),
mura mbeidh an fhaisnéis sin curtha ar
fail do na Ballstait,

Leasu

(e) an bunachar sonrai da
bhfordiltear in Airteagal 57(1)(1) de
Rialachan 726/2004a thabhairt cothrom le
ddta tri na pointi teagmhdla aonair
tionscail (iSPOC), agus na sonrai
teagmhdala gairmithe curaim sldinte agus
eagraiochtai othar a chur san dgireamh;
bunachar sonrai digiteach a bheidh sa
bhunachar sonrai sin, a thabharfar
cothrom le dadta go rialta, agus a bheidh i
gcomhréir le caighdedin Eagraiocht
Idirndisiunta na gCaighdedan (I1SO)
maidir le tairgi iocshldinte a shainaithint
(IDMP);

Leasu

(a) folionra de phointi teagmhala
aonair a bhunt agus a choimead ar bun ar
feadh ré na héigeandala slainte poibli n6 an
mhorimeachta, arna roghnu laistigh de na
hudardis ndisiunta inninla um an tsldinte
poibli agus 6 mhordhioltoiri ag a bhfuil
udart margaiochta, 6 na teagmhdlacha
arna mbunau faoi Airteagal 9(1) pointe (e),
agus ionadaithe geallsealbhdiri abhartha
eile sa slabhra soldthair atd bainteach le
ddaileadh agus solathar tdirgi iocshldinte
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Leasu 81

Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 9 — mir 3 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Cumhdéfar an méid seo a leanas ar a
laghad san thaisnéis da dtagraitear i
bpointe (b) de mhir 2:

Leasu 82

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 9 — mir 3 — pointe d

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(d) mionsonrai ar an nganntanas
féideartha no iarbhir amhail datai tosaigh
agus deiridh iarbhir n6 measta agus an
chuis amhrasta no aitheanta;

Leasu 83

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 9 — mir 3 — pointe d a (nua)
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48/85

don phobal, bunaithe ar na tairgi
iocshlainte a airitear ar na liostai de
chogais leighis chriticitla;

Leasu

Ni aireofar san thaisnéis da dtagraitear i
bpointe (b) de mhir 2, mar a chinntear in
Airteagal 9(1)(c) agus in Airteagal 11,
aon dubailt faisnéise ata ar fail don
Ghniomhaireacht tri bhailin na faisnéise
arna cur isteach ag an tionscal chuig na
hudardis ndisiunta inniula (arna solathar
ag na Pointi Teagmhdala Aonair Tionscail
(iSPOC)). Beidh an coras da dtagraitear
in Airteagal 9(1)(c) idir-inoibritheach leis
na corais ndisiunta tuairiscithe
ganntanas. Beidh an méid a leanas ar a
laghad san direamh san fhaisnéis:

Leasu

(d) mionsonrai ar an nganntanas
féideartha no iarbhir amhail datai tosaigh
agus deiridh iarbhir n6 measta agus an
chuis amhrasta n6 aitheanta ag gach céim
den slabhra solathair, mar aon le faisnéis
faoi scrogaill a d’fhéadfadh a bheith sa
slabhra solathair;
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 84

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 9 — mir 3 — pointe e

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(e)

sciar den mhargadh;

Leasu 85

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 9 — mir 3 — pointe g

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(2) pleananna maolaithe lena n-airitear
an acmhainneacht tairgeachta agus
solathair;

Leasu 86

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 9 — mir 3 — pointe h

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
(h)  faisnéis 6 na ddileoiri mordhiola
agus on duine dlitheanach ata i dteideal

an tdairge iocshlainte a sholdathar don
phobal.

Leasa 87
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sonrai maidir le diolachdin agus an

49/85

Leasu

(da) faisnéis faoi ldithredin

mhonaraiochta substainti gniomhacha, i

gcds inarb abhartha;

Leasu
(e) sonrai maidir le tdirgeadh;
Leasu
(2) pleananna maolaithe lena n-airitear

monaraiocht shuiomhshonrach,
tairgeadhfeabhsaithe, éagsulu foinsiu
acmhainneachta solathair agus, i gcds
inarb infheidhme, pleananna

seachfhoinsithe;
Leasu
(h) tairgi iocshldinte malartacha atd ar
fail;
PE689.565v02-00
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Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 9 — mir 3 — pointe h a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 88

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 10 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Chun an faireachan da dtagraitear
in Airteagal 7 a éascu agus i ndiaidh
iarraidh a thail 6n nGniomhaireacht,
déanfaidh sealbhoiri idaruithe margaiochta
le haghaidh na dtairgi iocshlainte a airitear
ar na liostai de chogais leighis chriticitla
an thaisnéis da dtagraitear in Airteagal 9(3)
a chur isteach faoin sprioc-am arna leagan
sios ag an nGniomhaireacht. Cuirfidh siad
an fhaisnéis isteach tri na pointi teagmhala
a ainmnitear i gcomhréir le hAirteagal 9(2)
agus ag usdid na modhanna tuairiscithe
agus an chorais tuairiscithe a bhunaitear de
bhun Airteagal 9(1). Ma thugtar aon
fhaisnéis cothrom le data, solathréidh siad
an fthaisnéis sin i gcds inar ga.

Leasu 89

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 10 — mir 2
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Leasu

(ha) faisnéis o na daileoiri mordhiola
agus on duine dlitheanach atad i dteideal
an tdairge iocshldinte a sholathar don
phobal.

Leasu

1. Chun an faireachan da dtagraitear
in Airteagal 7 a €ascu agus i ndiaidh
iarraidh a fthail 6n nGniomhaireacht,
déanfaidh sealbhoiri idaruithe margaiochta
le haghaidh na dtairgi iocshléinte a airitear
ar na liostai de chogais leighis chriticiula
agus gach ddileoir ata udaraithe de réir
an dli chun cogais leighis a sholdathar don
phobal an fhaisnéis da dtagraitear in
Airteagal 9(3) a chur isteach faoin sprioc-
am arna leagan sios ag an
nGniomhaireacht. Cuirfidh siad an
thaisnéis isteach tri na pointi teagmhala
arna n-ainmnil 1 gcomhréir le hAirteagal
9(2) faoin spriocdhdta arna leagan sios ag
an nGniomhaireacht, mura bhfuil an
Sfhaisnéis ar fdil cheana féin trid an
gcoras idir-inoibritheach atd nasctha leis
na corais naisiunta tuairiscithe ganntanas
arna mbunt de bhun Airteagal 9(1)(c). Ma
thugtar aon fhaisnéis cothrom le data,
solathroidh siad an thaisnéis aon uair is ga
no arna iarraidh sin.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Déanfaidh sealbhoiri idaruithe
margaiochta le haghaidh na dtirgi
iocshlainte ata udaraithe san Aontas,
laistigh de 6 mhi ¢ dhata chur i bhfeidhm
an Rialachain seo, an fhaisnéis a
cheanglaitear de bhun Airteagal 9(1)(e) a
sholathar 1 bhfoirm tiolacadh leictreonach
sa bhunachar sonrai d4 dtagraitear in
Airteagal 57(1)(1) de Rialachén (CE)
Uimh. 726/2004. Tabharfaidh na sealbhoiri
udaruithe margaiochta sin a dtiolacadh
cothrom le data aon uair is ga.

Leasu 90

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 10 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. I gcés ina léirionn sealbhoiri
udaruithe margaiochta le haghaidh na
dtairgi iocshlainte a airitear ar na liostai de
chogais leighis chriticitla go bhfuil
faisnéis runda gno6 san thaisnéis a chuirtear
isteach, sainaithneoidh siad na codanna
abhartha agus soiléireoidh siad na
ctiseanna le léirit den sort sin. Déanfaidh
an Ghniomhaireacht meastinu ar thiintais
gach iarrata agus cosndidh si faisnéis
runda gné ar nochtadh gan udar.
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Leasu

2. Déanfaidh sealbhoiri tdaruithe
margaiochta le haghaidh na dtirgi
iocshlainte ata udaraithe san Aontas,
laistigh de 6 mhi ¢ dhata chur i bhfeidhm
an Rialachain seo, an fhaisnéis a
cheanglaitear de bhun Airteagal 9(1)(e) a
sholathar 1 bhfoirm tiolacadh leictreonach
sa bhunachar sonrai d4 dtagraitear in
Airteagal 57(1)(1) de Rialachan (CE)
Uimbh. 726/2004 agus i gcomhréir le
caighdedin Eagraiocht Idirndisiunta na
gCaighdean (ISO) maidir le tdirgi
iocshldinte a shainaithint (IDMP)..
Tabharfaidh na sealbhoiri daruithe
margaiochta sin a dtiolacadh cothrom le
data aon uair is ga.

Leasu

4. I gcés ina Iéirionn sealbhoiri
udaruithe margaiochta le haghaidh na
dtairgi iocshléinte a airitear ar na liostai de
chogais leighis chriticiula go bhféadfadh
faisnéis runda gno a bheith san thaisnéis a
chuirtear isteach, sainaithneoidh siad na
codanna 4bhartha agus soiléireoidh siad na
ctiseanna le 1éirit1 den sort sin agus
tabharfaidh siad fianaise leordhothanach,
iarbhir agus shonrach maidir leis an
diobhdil a eascraionn as an nochtadh.
Cinnfidh an Ghniomhaireacht roimh ré an
fhaisnéis runda gno atd i gceist, i
gcomhréir le hAirteagal 30, agus ar an
mbonn sin déanfaidh si measunu ar
thitintas gach iarrata, agus na tairbhi don
tslainte phoibli agus an leas a bhaineann
le nochtadh d gcur san direamh agus
gniomhdidh si da réir. Beidh sealbhoiri
udaruithe margaiochta nach
gcomhlionann a n-oibleagdidi tuairiscithe
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Leasua 91
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 10 — mir 6 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) aon bharulacha ata acu a sholathar
don Ghniomhaireacht;

Leasu 92

Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 11 — mir 1 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Chun an faireachan da dtagraitear in
Airteagal 7 a éascu agus 1 ndiaidh iarraidh
a fhail 6n nGniomhaireacht, déanfaidh na
Ballstait an méid seo a leanas faoin sprioc-
am arna leagan sios ag an
nGniomhaireacht:

Leasu 93

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 11 — mir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) an tacar faisnéise arna iarraidh ag
an nGniomhaireacht a chur isteach, lena n-
airitear na sonrai ata ar fail agus atd measta
faoin méid éilimh, trina pointe teagmhala
ainmnithe agus ag usaid na modhanna
tuairiscithe agus an chorais tuairiscithe a
bhunaitear de bhun Airteagal 9(1);
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faoi réir smachtbhannai a bheidh le
cinneadh ag an gCoimisiun.

Leasu

(a) aon bharulacha ata acu a sholathar
don Ghniomhaireacht, i gcomhréir le
hAirteagal 30 den Rialachdn sin;

Leasu

Chun an faireachan da dtagraitear in
Airteagal 7 a éascu agus 1 ndiaidh iarraidh
a fhail 6n nGniomhaireacht, déanfaidh na
Ballstait an méid seo a leanas faoin sprioc-
am arna leagan sios ag an nGniomhaireacht
i gcas inarb abhartha, tar éis coras
Eorpach tuairiscithe ganntanas atd idir-
inoibritheach agus digiteach a chruthu
d’udaras ndisiunta inniil (NCAnna),
bunaithe ar réimsi sonrai coiteanna::

Leasu

(a) an tacar faisnéise arna iarraidh ag
an nGniomhaireacht a chur isteach de bhun
Airteagal 9(3) lena n-diritear na sonrai ata
ar fail agus atd measta faoin méid éilimh,
trina pointe teagmhala ainmnithe agus ag
usaid na modhanna tuairiscithe agus an
chorais tuairiscithe a bhunaitear de bhun
Airteagal 9(1);
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Leasu 94

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 12 — mir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) an ga atd le treoirlinte ata dirithe ar
na Ballstait, ar shealbhoiri udaruithe
margaiochta, agus ar eintitis eile a chur san
aireamh;

Leasu 95

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 12 — mir 1 — pointe f

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

® idirchaidreambh le tria tiortha agus
le heagraiochtai dbhartha idirnaisiunta, de
réir mar is iomchui, chun ganntanais
théideartha no iarbhir tairgi iocshlainte a
airitear ar an liosta de chogais leighis
chriticitila, a mhaold n6 chun ganntanais
théideartha n6 iarmhir a gcomhéabhar
cogaisiochta gniomhach a mhaolq, 1 gcas
ina ndéantar na tairgi nd na comhabhair sin
a allmhairia isteach san Aontas agus 1 gcas
ina bhfuil impleachtai idirnaisitinta ag na
ganntanais fhéideartha né iarbhir sin.

Leasu 96

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 12 — mir 1 — pointe f a (nua)
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Leasu

(b) an ga atd le treoirlinte ata dirithe ar
na Ballstait, ar shealbhoiri udaruithe
margaiochta, agus ar eintitis eile a chur san
aireamh lena n-diritear gairmithe curaim
slainte, i gcas ina mbeidh sé sin
comhréireach agus ina mbeidh bonn cirt
agus ga leis;

Leasu

® idirchaidreambh le tria tiortha agus
le heagraiochtai dbhartha idirnaisiunta, de
réir mar is iomchui, chun ganntanais
théideartha no iarbhir tairgi iocshlainte a
airitear ar an liosta de chdgais leighis
chriticitila, a mhaold n6 chun ganntanais
théideartha n6 iarmhir a gcomhéabhar
cogaisiochta gniomhach a mhaolu, 1 gcas
ina ndéantar na tairgi n6 na comhabhair sin
a allmhairit isteach san Aontas né a
onnmhairiu uaidh agus i gcés ina bhfuil
impleachtai idirnaisiiinta ag na ganntanais
fhéideartha no iarbhir sin, lena n-diritear
an fhéidearthacht sasrai sealadacha i
dtaca le trédhearcacht onnmhairiuchdin
agus udaru onnmhairiuchdin a thabhairt
isteach;
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 97

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 13 — mir -1 (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 98

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 13 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, trina
tairseach ghréasdin agus tri mhodhanna
iomchui eile, 1 gcomhar le hudarais
naisiinta innitla, an pobal agus grapai
leasmhara a chur ar an eolas maidir le
hobair an Ghrapa Stiurtha Leigheasra.
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Leasu

(fa)  freagrai a thabhairt ar
cheisteanna tosaiochta i scribhinn ¢
Fheisiri de Pharlaimint na hEorpa
laistigh den sprioc-am.

Leasu

Déanfaidh an Ghniomhaireacht coras
réamhrabhaidh a bhunu chun
geallsealbhoiri abhartha a chur ar an
eolas, lena n-diritear, i gcds inarb
dabhartha, dochtiiri agus cogaiseoiri
pobail agus ospidéil, tri na slabhrai
faisnéise no na pointi teagmhdla
dabhartha, faoi aon fhadhbanna soldathair
agus aon ghanntanas féideartha no
iarbhir de chdgais leighis a diritear ar na
liostai de chogais leighis chriticiula.

Leasu

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, trina
tairseach ghréasdin agus tri mhodhanna
iomchui eile, 1 gcomhar le hudarais
naisiinta innitila, an pobal agus grapai
leasmhara a chur ar an eolas go trathuil
maidir le hobair, comhairle, moltai,
tuairimi, cinnti agus torthai an Ghripa
Stiartha Leigheasra , lena n-diritear
tuairimi easaontacha. Foilseofar freisin
cldir oibre agus miontuairisci chruinnithe
an Ghrupa, mar aon leis na sonrai agus
na foinsi ar a bhfuil an obair bunaithe.
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Leasu 99

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 14 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Bunaitear leis seo an Tascfhorsa
Eigeandala mar chuid den
Ghniomhaireacht. Comorfar € le linn
¢igeandalai slainte poibli, 1 bpearsa n6 go
cianda. Solathréidh an Ghniomhaireacht a
runaiocht.

Leasu 100

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

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

1. Bunaitear leis seo an Tascthorsa
Eigeandala mar chuid bhuan den
Ghniombhaireacht. Ni thiondlfar € ach
amhdain chun ullmhu d’éigeandalai
aitheanta slainte poibli n6 lena linn, i
bpearsa n6é go cianda. Solathroidh an
Ghniombhaireacht a runaiocht.
Comhoibrionn an Tascfhorsa Eigeandila
le comhlachtai agus gniomhaireachtai de
chuid an Aontais, leis an Eagraiocht
Dhomhanda Sldinte, le triu tiortha agus le
heagraiochtai idirndisiunta eolaiochta
agus freagairti trathula agus iomchui ar
éigeandalai slainte a n-ullmhu aige. Ta
an Tascfhorsa Eigeandila, i gcomhar leis
na Ballstdit agus lena ngniomhaithe
dabhartha, tiomanta do mhalartu faisnéise
agus dea-chleachtas, d’fhorbairt na
bprétacal agus an tsaineolais is ga chun
freagairt go trathuil agus go hiomchui ar
ghéarchéimeanna sldinte, lena n-diritear
in earndlacha seachas earndil na sldinte,
chun feabhas a chur ar an
achmhainneacht freagartha ar
ghéarchéimeanna agus chun sineirgi nua
a ghiniuint.

Leasu

(aa) sainiu a thabhairt ar na
spriocanna feidhmiochta is abhartha go
clinicinuil do vacsaini agus cdiredlacha a
dhéanfar a thomhas i dtrialacha cliniciula
chun na trialacha a threoru i dtreo
chomhlionadh na gcritéar maidir le
hidirghabhdlacha éifeachtacha slainte
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Leasa 101
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 14 - mir 2 - pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) athbhreithnit a dhéanamh ar
phroétacail trialach chlinicitila agus
comhairle a sholathar do na forbroiri
maidir le trialacha clinicitla até le
déanamh san Aontas le haghaidh tairgi
iocshldinte a bheartaitear chun an galar is
cuis leis an éigeandail slainte poibli a
choireail, a chosc, né a dhiagnoisit, 1
gcomhréir le hAirteagal 15;

Leasa 102
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 14 — mir 2 — pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(©) tacaiocht eolaioch a sholathar chun
¢ascaiocht a dhéanambh ar thrialacha
cliniciula atd le déanamh san Aontas le
haghaidh tairgi iocshlainte a bheartaitear
chun an galar is cuis leis an éigeandail
slainte poibli a choireail, a chosc, n6 a
dhiagndisit. Sa tacaiocht sin aireofar
comhairle d’urraitheoiri trialacha clinicitila
beartaithe atd comhchostil n6 nasctha
maidir le bunt, ina n-ait, trialacha
clinicitla comhphairteacha agus féadfar
combhairle maidir le buni comhaontuithe a
aireamh inti chun gniomhu mar urraitheoir
n6 mar chomhurraitheoir i gcomhréir le
hAirteagal 2(14) agus Airteagal 72 de
Rialachéan (AE) 536/2014;

PE689.565v02-00

56/85

poibli;

Leasu

(b) athbhreithnia a dhéanamh ar
phroétacail trialacha clinicitila agus
combhairle agus treoir a sholathar do na
forbroéiri maidir le trialacha clinicitla ata le
déanamh san Aontas le haghaidh tairgi
iocshldinte a bheartaitear chun an galar is
cuis leis an éigeandail slainte poibli a
choireail, a chosc, né a dhiagnéisit, 1
gcomhréir le hAirteagal 15;

Leasu

(©) tacaiocht eolaioch a sholathar chun
¢ascaiocht a dhéanambh ar thrialacha
cliniciula atd le déanamh san Aontas le
haghaidh tairgi iocshlainte a bheartaitear
chun an galar is cuis leis an éigeandail
slainte poibli a chéiredil, a chosc, n6 a
dhiagndisiu. Sa tacaiocht sin aireofar
comhairle d’urraitheoiri trialacha clinicitila
beartaithe atd comhchostil n6 nasctha
maidir le bunq, ina n-ait, trialacha
clinicitla comhphairteacha agus féadfar
comhairle maidir le buni comhaontuithe a
aireamh inti chun gniomhu mar urraitheoir
n6 mar chomhurraitheoir i gcomhréir le
hAirteagal 2(14) agus Airteagal 72 de
Rialachan (AE) 536/2014 agus maidir le
protacail oiriinacha a fhorbairt;
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Leasa 103
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 14 — mir 2 — pointe e

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(e) moltai eolaiocha a sholathar maidir
le htisaid aon tairge iocshlainte, lena
bhféadfai aghaidh a thabhairt ar
¢igeandalai slainte poibli, i gcomhréir le
hAirteagal 16;

Leasa 104
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 14 — mir 2 — pointe f

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

) comhoibrit le comhlachtai agus
gniomhaireachtai de chuid an Aontais, leis
an Eagraiocht Dhomhanda Sléinte, le triti
tiortha, agus le heagraiochtai idirnaisiunta
eolaiocha maidir le saincheisteanna
eolaiocha agus teicnitila a bhaineann leis
an éigeandail slainte poibli agus le tairgi
iocshldinte lena bhféadfai aghaidh a
thabhairt ar éigeandalai slainte poibli, de
réir mar is ga.

Leasu 105
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 14 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Formheasfaidh Bord Bainistiochta
na Gniomhaireachta comhdhéanamh an
Tascfhorsa Eigeandéla. Beidh Stiurthoir
Feidhmiuchdin na Gniomhaireachta né a
ionadai agus ionadaithe an Choimisitin 1
dteideal freastal ar gach cruinni.
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Leasu

(e) moltai eolaiocha a sholathar, agus a
chur ar fdil go poibli, maidir le hisaid aon
tairge iocshlainte, lena bhféadfai aghaidh a
thabhairt ar éigeandalai slainte poibli, 1
gcombhréir le hAirteagal 16;

Leasu

) comhoibriu le hudardis ndaisiunta
inniula, le comhlachtai agus
gniomhaireachtai de chuid an Aontais, leis
an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte, le tri
tiortha, agus le heagraiochtai idirnaisiinta
eolaiocha maidir le saincheisteanna
eolaiocha agus teicnitla a bhaineann leis
an éigeandail slainte poibli agus le tairgi
iocshlainte lena bhféadfai aghaidh a
thabhairt ar éigeandalai slainte poibli, de
réir mar is ga.

Leasu

4. Formheasfaidh Bord Bainistiochta
na Gniomhaireachta comhdhéanamh an
Tascfhorsa Eigeandéla agus cuirfear ar
fail go poibli é. Beidh Stiurthoir
Feidhmitichain na Gniomhaireachta n6 a
ionadai agus ionadaithe an Choimisiuin i
dteideal freastal ar gach cruinniu.
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Leasu 106

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 14 — mir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

5. Féadfaidh an cathaoirleach
cuireadh a thabhairt d’ionadaithe na
mBallstat, comhaltai choisti eolaiocha na
Gniomhaireachta agus meithleacha, agus
trit pairtithe, lena n-airitear ionadaithe
grupai leasmhara tairgi iocshlainte,
sealbhairi udaruithe margaiochta, forbroiri
tairgi iocshlainte, urraitheoiri trialacha
clinicitla, ionadaithe lionrai trialacha
cliniciula, agus grapai leasmhara a
dhéanann ionadaiocht d’othair agus do
ghairmithe ctraim slainte freastal ar a
chruinnithe.

Leasu 107

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 14 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

6. Bunoidh an Tascfhorsa Eigeandala
a rialacha nos imeachta lena n-airitear
rialacha maidir le glacadh moltai.
Tiocfaidh na rialacha nés imeachta i
bhfeidhm tar éis tuairim thabhrach a thail
on gCoimisitn agus 6 Bhord Bainistiochta
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Leasu

5. Tabharfaidh an cathaoirleach, le
linn cruinnithe den Tascfhorsa agus le
linn na héigeanddla sldinte poibli,
cuireadh d’ionadaithe na mBallstat,
comhaltai choisti eolaiocha na
Gniombhaireachta agus meithleacha, agus
tri pairtithe, lena n-airitear ionadaithe
grupai leasmhara tairgi iocshlainte,
sealbhoiri tdaruithe margaiochta, forbroéiri
tairgi iocshlainte, saineolaithe trialacha
cliniciula, grupai abhcédideachta na
slainte poibli, ionadaithe lionrai trialacha
clinicitla, taighdeoiri, ceardchumainn
earndla,, agus grupai leasmhara a
dhéanann ionadaiocht d’othair agus
eagraiochtai tomhaltoiri, agus earndil an
churaim slainte chun an léargas is leithne
agus is mionsonraithe ar an staid a chur
ar fail don Tascfhorsa i gconai le linn na
héigeandala slainte poibli. Cuirfear
dearbhuithe leasa ar fail go poibli do na
geallsealbhdoiri agus na saineolaithe ar
fad a ndeachthas i gcomhairle leo. Ni
bheidh geallsealbhdiri na saineolaithe ag
a bhfuil coinbhleachtai leasa
rannphdirteach sa phroiseas.

Leasu

6. Bunoidh an Tascfhorsa Eigeandéla
a rialacha nos imeachta, ina n-direofar na
rialacha uile a bhaineann lena fhoirminu,
lena struchtur agus lena rundacht, lena n-
airitear coinbhleachtai leasa a
d’fhéadfadh a bheith ann. Cuirtear san
direamh freisin sna rialacha nds imeachta
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na Gniomhaireachta.

Leasu 108

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 14 — mir 8

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

8. Beidh feidhm ag Airteagal 63 de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 maidir
leis an Tascfhérsa Eigeandala i leith
thrédhearcacht agus neamhspleachas a
chomhaltai.

Leasu 109

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 14 — mir 9

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

9. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
faisnéis faoi na tairgi iocshlainte lena
bhféadfai, i dtuairim an Tascthorsa
Eigeandala, aghaidh a thabhairt ar
¢igeandalai slainte poibli chomh maith le
haon fhaisnéis a thugtar cothrom le data a
thoilsiu ar a tairseach ghréasain.
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sin rialacha maidir le glacadh moltai.
Tiocfaidh na rialacha nds imeachta i
bhfeidhm tar éis tuairim fhabhrach a fhail
6n gCoimisiun agus 6 Bhord Bainistiochta
na Gniombhaireachta.

Leasu

8. Beidh feidhm ag Airteagal 63 de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 maidir
leis an Tascthorsa Eigeandala i leith
thrédhearcacht agus neamhspleachas a
chombhaltai. Glacfaidh comhaltai den
Tascfhorsa Eigeanddla orthu féin
gniomhu ar mhaithe le leas an phobail
agus ar shli neamhspledch, agus
déanfaidh siad dearbhu bliantuil maidir
lena leasanna airgeadais agus foilseofar
an dearbhu sin. Dearbhoidh comhaltai
den Tascfhorsa Eigeanddla, ag gach
cruinniu, aon choinbhleacht leasa a
d’fhéadfadh a bheith ann maidir leis na
mireanna a bheidh ar an gclar oibre. 1
gcas coinbhleacht leasa den sort sin,
tarraingeoidh an comhalta lena
mbaineann siar on gcruinniu.

Leasu

9. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
faisnéis faoi na tairgi iocshldinte lena
bhféadfai, i dtuairim an Tascthorsa
Eigeandala, aghaidh a thabhairt ar
¢igeandalai slainte poibli chomh maith le
haon fhaisnéis a thugtar cothrom le data a
thoilsit go pras ar a tairseach ghréasain.
Foilseoidh an Ghniomhaireacht freisin
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Leasu 110

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 15 — teideal

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Combhairle maidir le trialacha clinicitla

Leasu 111

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 15 — mir -1 (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 112

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 15 — mir 1

PE689.565v02-00

sonrai na dtrialacha cliniciula maidir le
cogais leighis agus vacsaini arna n-
athbhreithniu ag an Tascfhorsa
Eigeanddla agus prétacail na dtrialacha
cliniciula ar chuir an Tascfhorsa
Eigeanddila comhairle ar fiil ina leith
d’fhorbroiri, i gcomhréir le foralacha
Rialachdan (AE) Uimh. 536/2014.

Leasu

Combhairle agus treoir maidir le trialacha
cliniciula

Leasu

-1. Tabharfaidh an Tascfhorsa
Eigeandila sainivi ar na spriocanna
feidhmiochta is abhartha go cliniciuil do
choiredlacha, lena n-diritear vacsaini, a
dhéanfar a thomhas i dtrialacha cliniciula
chun a dirithiu go gcomhlionfaidh na
trialacha sin na critéir maidir le
hidirghabhdlacha éifeachtacha sldainte
poibli. Tabharfaidh na spriocanna sin
treoir d’fhorbroiri tairgi iocshldinte agus
beidh siad mar bhonn taca leis an
bproiseas comhairle eolaiche a leagtar
amach san Airteagal seo.

AD\1231871GA.docx



Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Le linn éigeandail slainte poibli,
déanfaidh an Tascfhorsa Eigeandala
athbhreithnia ar phrotacail trialacha
clinicitila a chuireann forbroiri tairgi
iocshlainte isteach, no a bheartaionn siad a
chur isteach, in iarratas ar thriail chlinicitil
mar chuid de phroiseas comhairle eolaiche
luathaithe.

Leasu 113

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 15 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. I gcés ina dtéann forbroir i mbun
proiseas comhairle eolaiche luathaithe,
solathréidh an Tascthérsa Eigeandala an
chombhairle sin saor in aisce ar a dhéanai
20 14 1 ndiaidh don fhorbroéir tacar iomlan
faisnéise agus sonrai a iarrtar a chur faoi
bhraid na Gniomhaireachta. Déanfaidh an
Coiste um Thdirgi Tocshldinte lena
nUsdid ag an Duine an chomhairle a
fhormhuiniu.

Leasu 114

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 15 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Bunoidh an Tascfhorsa Eigeandala
ndsanna imeachta chun an tacar faisnéise
agus na sonrai is ga a iarraidh agus a chur
isteach, lena n-diritear faisnéis faoin
mBallstat no faoi na Ballstait i gcas ina
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Leasu

1. Le linn éigeandail slainte poibli,
déanfaidh an Tascfhorsa Eigeandala
athbhreithnia ar phrotacail trialacha
clinicitila a chuireann forbroiri tairgi
iocshlainte isteach, no a bheartaionn siad a
chur isteach, in iarratas ar thriail chlinicitil
mar chuid de phroiseas comhairle eolaiche
luathaithe atd bunaithe ar spriocanna da
dtagraitear i mir -1. Agus comhairle
eolaioch d tabhairt, aimseofar céimhead i
gconai idir an t-éascu is gd i gcds
géarchéime agus sdabhdilteacht othar.

Leasu

2. I gcés ina dtéann forbroir i mbun
proiseas comhairle eolaiche luathaithe,
solathréidh an Tascfhérsa Eigeandala an
chomhairle sin saor in aisce. Déanfaidh an
Coiste um Thdirgi Iocshldinte lena
nUsdid ag an Duine an chomhairle a
Shormhuiniu ar a dhéanai 20 14 i ndiaidh
don thorbroir tacar iomlan faisnéise agus
sonrai a iarrtar a chur faoi bhraid na
Gniombhaireachta.

Leasu

3. Bunéidh agus nuashonréidh an
Tascfhérsa Eigeandala nésanna imeachta
chun an tacar faisnéise agus na sonrai is ga
a iarraidh agus a chur isteach, i gcomhar
leis na Ballstait i gcas ina ndéantar iarratas
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ndéantar iarratas ar udart trialach cliniciala
a chur isteach n6 ina mbeartaitear iarratas
den sort sin a chur isteach.

Leasu 115

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 15 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

6. I gcas ina bhfaigheann forbroir
combhairle eolaioch, cuirfidh an forbroir,
ina dhiaidh sin, na sonrai a leanann as
trialacha cliniciula faoi bhraid na
Gniomhaireachta 1 ndiaidh iarraidh arna
déanamh de bhun Airteagal 16.

Leasu 116

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 16 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. I ndiaidh éigeandail slainte poibli a
aithint, déanfaidh an Tascfhorsa
Eigeandala athbhreithnit ar na sonrai
eolaiocha até ar fail faoi thairgi iocshldinte
agus a d’fhéadfai a usaid chun aghaidh a
thabhairt ar an éigeandail sldinte poibli.
Tabharfar an t-athbhreithniti cothrom le
data go trathrialta le linn na héigeandala
slainte poibli.
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ar udaru trialach cliniciula a chur isteach
no ina mbeartaitear iarratas den sort sin a
chur isteach i gcomhréir le hAirteagal 4 de
Rialachdn (AE) 536/2014. Cuirfear na
nosanna imeachta sin ar fail don phobal.

Leasu

6. I gcas ina bhfaigheann forbroir
combhairle eolaioch, cuirfidh an forbroir,
ina dhiaidh sin agus ar bhonn leanuinach,
na sonrai uile a leanann as trialacha
cliniciula faoi bhraid na Gniomhaireachta 1
ndiaidh iarraidh arna déanamh de bhun
Airteagal 16. Chun cosaint sonrai iogaire
a dirithiu agus go dti go seolfar an Coras
Faisnéise maidir le Trialacha Cliniciula
(CTIS) i gcomhréir le hAirteagail 80 agus
81 de Rialachan (AE) Uimh. 536/2014,
beidh feidhm ag bréagainmninu
urscothach, lena n-diritear criptiu, i
gcomhréir le ceanglais Airteagal 89 de
RGCS.

Leasu

1. I ndiaidh éigeandail slainte poibli a
aithint, déanfaidh an Tascfhorsa
Eigeandala athbhreithnit ar na sonrai
eolaiocha até ar fail faoi thairgi iocshléinte
agus a d’fhéadfai a usaid chun aghaidh a
thabhairt ar an ¢éigeandail sldinte poibli.
Tabharfar an t-athbhreithniti cothrom le
data go trathrialta agus foilseofar é le linn
na héigeandala sldinte poibli.
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Leasu 117
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 16 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Mar ullmhuchén don
athbhreithniu, féadfaidh an Tascfhorsa
Eigeandala faisnéis agus sonrai a iarraidh
0 shealbhoiri udaruithe margaiochta agus é
thorbroiri agus dul i mbun réamhphléiti
leo. Féadfaidh an Tascfhorsa Figeandala
freisin, i gcas ina bhfuil tail air, Uséaid a
bhaint as staidéar breathndireachta de
shonrai maidir le sldainte a ghintear
lasmuigh de staidéar cliniciuil agus
iontaofacht an mhéid sin & chur san
direamh.

Leasu 118

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 16 — mir 3 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Bunaithe ar iarraidh 6 cheann amhéin n6
nios moé de na Ballstait, n6 6n gCoimisiun,
solathréidh an Tascthérsa Figeandala
moltai don Choiste um Théirgi focshlainte
lena nUsaid ag an Duine maidir le tuairim i
gcomhréir le mir 4 maidir leis an méid seo
a leanas:
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Leasu

2. Le linn d6 a thuairim a ullmhu,
rachaidh an Tascfhérsa Eigeandéla i mbun
réamhphléiti leis na sealbhoéiri udaruithe
margaiochta agus leis na forbroiri agus
féadfaidh sé an fhaisnéis agus na sonrai
dabhartha go léir a iarraidh orthu ina
dhiaidh sin. Usaidfidh an Tascfhorsa
Eigeandala torthai na dtrialacha rialaithe
randamaithe compardideacha nuair a
bheidh siad ar fail, ach mura mbeidh siad
ar fail, féadfaidh sé freisin, nuair is ga,
usdid a bhaint as fiorshonrai, lena n-
diritear trialacha pragmatacha ‘gar do
chleachtas laethuil’, agus a n-iontaofacht
mar fhianaise thacaiochta né mar
fhianaise thascach a gcur san direamh
agus bréagainmniu urscothach a cur i
bhfeidhm, lena n-diritear criptivi. Ba
cheart don Tascfhorsa Eigeandila
idirchaidreamh a dhéanamh le
gniomhaireachtai de chuid triu tiortha a
udaraionn tdairgi iocshldinte chun
tuilleadh faisnéise agus sonrai a fhdil.

Leasu

Bunaithe ar iarraidh 6 cheann amhéin n6
nios mo de na Ballstait, n6 6n gCoimisiun,
solathroidh an Tascfhorsa Eigeandéla
moltai neamhspledacha , ar moltai iad
nach mbeidh dirithe ach ar riachtanais na
slainte poibli agus ni ar leasanna eile, don
Choiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid
ag an Duine agus le haghaidh Usaid
Tréidliachta maidir le tuairim i gcomhréir
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Leasu 119

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 16 — mir 3 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) usaid atruach tairgi iocshlainte a
thagann faoi raon feidhme

Threoir 2001/83/CE n6 Rialachan (CE)
Uimbh. 726/2004;

Leasu 120

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 16 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

6. Mar ullmhuchan da mholtai da
bhforailtear de bhun mhir 3, féadfaidh an
Tascfhorsa Eigeandéla dul i gcomhairle
leis an mBallstat lena mbaineann agus
iarraidh air aon thaisnéis agus sonrai a
sholathar, rud a rinne eolas do chinnecadh
an Bhallstait chun an tairge iocshlainte a
sholathar le haghaidh Gséid atruach. I
ndiaidh iarraidh den sért sin, solathroidh an
Ballstat an fhaisnéis uile a iarrtar.

Leasu 121

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 16 — mir 7 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

PE689.565v02-00

le mir 4 maidir leis an méid seo a leanas:

Leasu

(a) usaid atruach tairgi iocshldinte a
thagann faoi raon feidhme

Threoir 2001/83/CE n6 Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004 agus an slabhra tdirgthe
agus ddilte ina iomldine, chomh maith
leis an oideas oiriunaithe ag curamdairi i
gcomhréir le hAirteagal 83(8) de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004;

Leasu

6. Mar ullmhuchén d4 mholtai da
bhforailtear de bhun mhir 3, féadfaidh an
Tascfhorsa Eigeandala dul i gcomhairle
leis an mBallstat lena mbaineann agus
iarraidh air aon thaisnéis agus sonrai a
sholathar, ar faisnéis agus sonrai atd 1
gceist a d’imir tionchar ar chinneadh an
Bhallstait chun an tairge iocshldinte a
sholathar le haghaidh usaid atruach. I
ndiaidh iarraidh den sort sin, solathroéidh an
Ballstat an fhaisnéis uile a iarrtar.

Leasu

7a. I gcas inarb dabhartha, féadfaidh
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Leasu 122

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 17 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, trina
tairseach ghréasain agus tri mhodhanna
iomchui eile agus, 1 gcomhar le hiidarais
naisiunta inniula, an pobal agus grupai
leasmhara abhartha a chur ar an eolas
maidir le hobair an Tascfhorsa Eigeandala.

Leasu 123

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 18 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Chun ullmht d’obair an Tascfhorsa
Eigeandala le linn éigeandalai slinte poibli
agus chun tacu 1¢i, déanfaidh an
Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:

AD\1231871GA.docx

sealbhdoiri udaruithe margaiochta,
gairmithe curaim sldinte no forbrdiri
tairgi iocshlainte a mholadh a bhféadfai
iad a usdid chun dul i ngleic leis an
éigeanddil slainte poibli. Cuirfidh an
Tascfhorsa Eigeanddla na moltai sin san
direamh agus, md td sonrai eolaiocha
leordhothanacha ag gabhail leis an
moladh lena gcruthaitear go bhféadfadh
na tairgi iocshldinte deireadh a chur leis
an éigeandadil slainte poibli, tabharfaidh
sé freagra iomchui bunaithe ar an
eolaiocht ar an moladh. Tabharfar an
freagra sin go poibli.

Leasu

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, trina
tairseach ghréasain agus tri mhodhanna
iomchui eile agus, 1 gcomhar le hiidarais
naisiunta inniula, an pobal agus grupai
leasmhara abhartha a chur ar an eolas
maidir le hobair an Tascfhorsa Eigeandéla
agus leis na sonrai agus na foinsi arna n-
usdid ina phroiseas cinnteoireachta.

Leasu

1. Chun ullmht d’obair an Tascfhorsa
Eigeandala le linn éigeandélai sl4inte poibli
agus chun tacu 1¢i, déanfaidh an
Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:
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Leasa 124

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 18 —mir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) uirlisi leictreonacha a fhorbairt
agus a chothabhail chun faisnéis agus
sonrai a chur isteach, lena n-airitear sonrai
leictreonacha maidir le sldinte a ghintear
lasmuigh de raon feidhme staidéar
cliniciuil;

Leasu 125

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 18 - mir 1 - pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) comhordu a dhéanamh ar staidéir
faireachain neamhspleacha maidir le
héifeachtacht agus sabhailteacht vacsaini
ag baint isdid as sonrai dbhartha até 1
seilbh na n-udaras poibli; Déanfar an
comhordu sin go comhphadirteach leis an
Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc
agus a Rialu agus go hairithe tri arddn nua
um fhaireachan vacsaini;

Leasu 126

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 18 - mir 1 - pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(c) mar chuid dé clraimi rialéla, Gisaid
a bhaint as bonneagair n6 uirlisi digiteacha,
chun go n-éascofar mear-rochtain ar na
sonrai leictreonacha maidir le sldinte ata ar
fail agus a ghintear lasmuigh de raon

PE689.565v02-00

Leasu

(a) usdid a bhaint as uirlisi
leictreonacha a bheidh deartha san
Eoraip, mas féidir, an-slan agus
athléimneach agus iad a chothabhail chun
faisnéis agus sonrai a chur isteach, lena n-
airitear sonrai leictreonacha maidir le
slainte a ghintear lasmuigh de raon
feidhme staidéar cliniciuil;

Leasu

(b) comhordu a dhéanamh ar staidéir
faireachain neamhspleacha maidir le
héifeachtacht agus sabhailteacht vacsaini
ag baint isdid as sonrai dbhartha até 1
seilbh na n-udaras poibli, agus moltai
tosaiochta Thascfhorsa comhphdirteach
um Morshonrai HMA-EMA a gcur san
direamh. Déanfar an comhordu sin go
comhphairteach leis an Larionad Eorpach
um Ghalair a Chosc agus a Riala agus go
hairithe tri ardan nua um thaireachan
vacsaini;

Leasu

(c) mar chuid dé clraimi rialéla, uirlisi
TF a usdid a bheidh idir-inoibritheach le
corais tuairiscithe easnamh
comhchuibhithe de chuid na nUdards
Nadisiunta Inniuil (NCAnna) tri chur leis
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feidhme staidéar clinicitil n6 chun anailis a
dhéanamh ar na sonrai sin, agus malart na
sonrai sin idir na Ballstait, an
Ghniombhaireacht, agus comhlachtai eile de
chuid an Aontais;

Leasu 127

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 18 — mir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 128

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 18 — mir 1 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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an mbonneagar rialdla digiteach atd ann
cheana agus tionscadail leanunacha
maidir le bainistiu sonrai, agus
teicneolaiochtai IS a chur chun feidhme
agus Usaid a bhaint as bonneagair n6 uirlisi
digiteacha, chun go n-éascofar mear-
rochtain ar na sonrai leictreonacha maidir
le slainte até ar fail agus a ghintear
lasmuigh de raon feidhme staidéar
clinicitil né chun anailis a dhéanamh ar na
sonrai sin, agus malart na sonrai sin idir
na Ballstéit, an Ghniomhaireacht, agus
combhlachtai eile de chuid an Aontais;

Leasu

la.  Airitheoidh an Ghniomhaireacht
go ndéanfar sonrai pearsanta othar a

phrdéisedil agus creat cosanta sonrai na
hEorpa a dhluthchomhlionadh.

Leasu

1b. Glacfaidh an Ghniomhaireacht
bearta ionas go mbeidh ardleibhéal
slanddla aici i gcoinne cibirionsaithe,
cibirspiaireachta agus sceitheadh ag
daoine an t-am ar fad, go hdirithe le linn
mor-imeachtai agus éigeanddlai slainte
poibli ar leibhéal an Aontais.

Beidh an Ghniomhaireacht faoi réir
rialacha ceangailteacha maidir le faisnéis
slanddla agus cibearshlandail, i
gcomhréir le Straitéis an Aontais
Slanddla. Beidh na rialacha sin bunaithe
ar mheascdn de thastdil tredite rialta,
réitigh dhilaraithe agus prionsabail na
slanddla tri dhearadh. Cuirfear dlus le
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Leasa 129
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 19 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Bunaitear leis seo an Gripa Stitrtha
Feidhmitchéin maidir le Feisti Leighis (‘an
Gruapa Stitrtha maidir le Feisti Leighis’)
mar chuid den Ghniomhaireacht. Comorfar
¢ 1 bpearsa n6 go cianda, mar ullmhichéan
d’éigeandail slainte poibli n6 lena linn.
Solathréidh an Ghniomhaireacht a
rinaiocht.

Leasu 130

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 19 — mir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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himscaradh bonneagar cumarsdide
candamai (QCI) slan, lena gcumasdfai
tarchur faisnéise iogaire, ag baint usaid
as cinedl criptiuchdin sdrshldn.

Leasu

1. Bunaitear leis seo an Grupa Stitrtha
Feidhmitichéin maidir le Feisti Leighis (‘an
Grupa Stitrtha maidir le Feisti Leighis’)
mar chuid den Ghniomhaireacht. Tiocfaidh
sé le chéile 1 bpearsa n6 go cianda, mar
ullmhuchén d’éigeandail slainte poibli no
lena linn, no arna iarraidh sin do
Bhallstat a ndéanfaidh ganntanas difear
do. Solathr6idh an Ghniomhaireacht a
rinaiocht.

Leasu

2a. Déanfar comhdhéanamh an
Ghrupa Stiurtha maidir le Feisti Leighis a
phoibliu. Ni bheidh leasanna airgeadais
nd leasanna eile a d’fhéadfadh difear a
dhéanamh da neamhchlaontacht ag
comhaltai an Ghrupa Stiurtha maidir le
Feisti Leighis nd ag saineolaithe sa
tionscal cogaisiochta. Tabharfaidh siad
gealltanas go ngniomhdoidh siad ar
mhaithe le leas an phobail agus ar shli
neamhspledch, agus déanfaidh siad
dearbhu bliantiil maidir lena leasanna
airgeadais. Déanfar gach leas indireach a
bhféadfadh baint a bheith aige leis an
tionscal a iontrdil i gclar ata i seilbh na
Gniomhaireachta agus beidh rochtain ag
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Leasu 131

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 19 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
cathaoirleacht ar an nGrupa Stiurtha maidir
le Feisti Leighis. Féadfaidh an
Cathaoirleach cuireadh a thabhairt do thrit
pairtithe, lena n-airitear ionadaithe gripai
leasmhara feisti leighis, freastal ar a
chruinnithe.

Leasu 132

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 19 — mir 5 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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an bpobal air, arna iarraidh sin. Déanfar
dearbhuithe leasanna na saineolaithe uile
a phoibliu agus beidh feidhm ag na
ceanglais riachtanacha uile i gcds ina
dtarlaionn coinbhleachtai leasa.

Leasu

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
cathaoirleacht ar an nGrupa Stiturtha maidir
le Feisti Leighis. Déanfaidh an
Cathaoirleach cuireadh a thabhairt go rialta
do thriu péirtithe, lena n-airitear ionadaithe
grupai leasmhara feisti leighis, forbrdiri
agus tdirgeoiri feisti leighis, grupai
abhcoideachta sldinte poibli,
ceardchumainn tradala earndlacha,
eagraiochtai tomhaltoiri agus othar, mar
aon le gairmithe curaim sldinte,
sealbhoiri udaruithe margaiochta agus
geallsealbhdiri eile sa tionscal
cogaisiochta freastal ar a chruinnithe chun
malarti a dhéanamh maidir le staid an
tdairgthe drugai san Eoraip agus ar fud an
domhain. Ar bhonn na malartuithe sin,
tarraingeoidh an Ghrupa Stiurtha maidir
le Feisti Leighis suas moltai straitéiseacha
a dhireofar ar na Ballstdit i rith na
tréimhse éigeanddla slainte poibli.

Leasu

Sa. Bunoidh an Grupa Stiurtha maidir
le Feisti Leighis an bunus do chomhar
neartaithe le hudaradis sldinte ndisiuinta
agus leis an tionscal cégaisiochta.
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Leasu 133

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 20 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Direach i ndiaidh éigeandail slainte
poibli a aithint agus tar €is dul i gcombhairle
lena mheitheal, glacfaidh an Grupa Stitrtha
maidir le Feisti Leighis liosta d’fheisti
leighis a mheasann sé a bheith criticiuil le
linn na héigeandala slainte poibli (‘liosta
feisti criticitila na héigeandala sldinte
poibli’). Tabharfar an liosta cothrom le
data aon uair is ga go dti go mbeidh an t-
aitheantas a thugtar ar an €igeandail slainte
poibli foirceanta.

Leasu 134

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 20 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
liosta feisti criticitila na héigeandala slainte
poibli agus aon eolas a thugtar cothrom le
data ar an liosta sin a fhoilsiu ar a tairseach
ghréasain.

PE689.565v02-00

Leasu

1. Direach i ndiaidh ¢éigeandail slainte
poibli a aithint agus tar €is dul i gcombhairle
lena mheitheal, glacfaidh an Grupa Stitrtha
maidir le Feisti Leighis liosta d’fheisti
leighis a mheasann sé a bheith criticiuil le
linn na héigeandala slainte poibli (‘liosta
feisti criticitila na héigeandala sldinte
poibli’). Tabharfar an liosta cothrom le
data aon uair is ga go dti go mbeidh an t-
aitheantas a thugtar ar an €éigeandail slainte
poibli foirceanta, agus scoirfidh sé
d’fheidhm a bheith aige ag deireadh na
héigeandadla sldainte poibli.

Leasu

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
liosta feisti criticitila na héigeandala slainte
poibli agus aon eolas a thugtar cothrom le
data ar an liosta sin a fhoilsit, ar bhonn
trathuil, ar a tairseach ghréasain.
Foilseofar an liosta sin ar bhealach
soiléir agus inrochtana ionas go mbeidh
na Ballstait, gniomhaithe sa slabhra
solathair cogaisiochta agus na
geallsealbhdiri uile in ann rochtain éasca
a fhdil ar an bhfaisnéis sin agus, i gcds
inarb iomchui, ionas go mbeidh siad in
ann athruithe no fadhbanna foilseachdin
a d’fhéadfadh a bheith ann a thuairisciu
go héasca.
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Leasu 135

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 20 — mir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 136

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 21 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Ar bhonn liosta feisti criticitila na
héigeandala sldinte poibli agus na faisnéise
agus na sonrai da bhforailtear 1 gcomhréir
le hAirteagail 24 agus 25, déanfaidh an
Grapa Stitrtha maidir le Feisti Leighis
faireachan ar sholathar agus éileamh feisti
leighis a airitear ar an liosta sin d’thonn
aon ghanntanais fhéideartha no iarbhir i
dtaca leis na feisti leighis sin a aithint. Mar
chuid den fhaireachan sin, déanfaidh an
Grupa Stitrtha maidir le Feisti Leighis
idirchaidreambh, 1 gcas inarb abhartha, leis
an gCoiste Slandala Sldinte a bhunaitear in
Airteagal 4 de Rialachan (AE) 2020/[...]*
agus leis an gCoiste Comhairleach um
¢igeandalai slainte poibli a bhunaitear de
bhun Airteagal 24 den Rialachan sin.
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Leasu

3a. Oibreoidh an Ghniomhaireacht, i
gcomhar leis an gCoimisiun agus le
hudardis naisiunta inniula na mBallstqt,
le hionadaithe o thionscal feisti leighis na
hEorpa chun a dirithiu go mbeidh fail
chomh maith céanna ar fheisti leighis ata
ar liosta na bhfeisti leighis criticiula a
chuirtear ar fail i mBallstat amhdin i
ngach Ballstat.

Leasu

1. Ar bhonn liosta feisti criticitila na
héigeandala sldinte poibli agus na faisnéise
agus na sonrai arna solathar 1 gcomhréir le
hAirteagail 24 agus 25 den Rialachdn seo,
tiocfaidh an Grapa Stiurtha maidir le Feisti
Leighis le chéile go rialta le linn ré na
morimeachta no na héigeanddla sldainte
poibli le meitheal na bpointi teagmhdla
ndisiunta ainmnithe do ghanntanais sna
hudardis ndaisiunta le haghaidh cégas, le
hionadaithe na n-earndlacha tdairgthe
agus ddilte cogas agus le hionadaithe
earndil an churaim sldinte chun
faireachan a dhéanamh ar sholathar agus
¢ileambh feisti leighis a airitear ar an liosta
sin d’fhonn aon ghanntanais théideartha no
iarbhir i dtaca leis na feisti leighis sin a
aithint agus chun an liosta a oiriunu a
mhéid is féidir le linn na héigeanddla.
Mar chuid den fhaireachan sin, déanfaidh
an Grupa Stitrtha maidir le Feisti Leighis
idirchaidreambh, i gcas inarb abhartha, leis
an gCoiste Slandala Sldinte a bhunaitear in
Airteagal 4 de Rialachan (AE) 2020/[...]*
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22 [cuir isteach tagairt don téacs arna
ghlacadh d4 dtagraitear 1 bhfonota 4]

Leasu 137

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 22 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Ar feadh ré na héigeandala slainte
poibli, tuairisceoidh an Gripa Stitrtha
maidir le Feisti Leighis go trathrialta don
Choimisitn agus don fholionra da
dtagraitear in Airteagal 23(1)(b) faoi
thorthai a fhaireachain, agus, go hairithe,
cuirfidh sé in 1l aon ghanntanais
théideartha no iarbhir feisti leighis, a
diritear ar liosta feisti criticiula na
héigeandala poibli slainte.

Leasu 138

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 22 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. I gcés ina n-iarrann an Coimisitin
no an folionra d4 dtagraitear in

Airteagal 23(2)(b) amhlaidh, déanfaidh an
Grupa Stitrtha maidir le Feisti Leighis
sonrai comhiomlénaithe agus réamhaisnéisi
¢ilimh a sholathar chun tact lena dtorthai.
Maidir leis sin, déanfaidh an Grapa
Stitrtha idirchaidreamh leis an Larionad
Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Riala
chun sonrai eipidéimeolaiocha a fhail le
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agus leis an gCoiste Comhairleach um
¢igeandalai slainte poibli a bhunaitear de
bhun Airteagal 24 den Rialachan sin agus
freisin le heintitis de chuid an Aontais
agus eintitis ndisiunta atd rannphdirteach
i stoc-charnadh feisti leighis.

22 [cuir isteach tagairt don téacs arna
ghlacadh dé dtagraitear 1 bhfonota 4]

Leasu

1. Ar feadh ré na héigeandala slainte
poibli, tuairisceoidh an Gripa Stitrtha
maidir le Feisti Leighis go trathrialta don
Choimisiun, d’udardis slainte poibli
ndisiunta agus don fholionra dé dtagraitear
in Airteagal 23(1)(b) faoi thorthai a
thaireachain, agus, go hairithe, cuirfidh sé
aon ghanntanais théideartha no iarbhir
feisti leighis, a airitear ar liosta feisti
criticitila na héigeandala poibli slainte, in
ial.

Leasu

2. I gcés ina n-iarrann an Coimisiun,
udaras sldinte poibli ndisiunta amhdin no
nios md, no an folionra da dtagraitear in
Airteagal 23(2)(b) amhlaidh, déanfaidh an
Grupa Stitirtha maidir le Feisti Leighis
sonrai comhiomlanaithe agus réamhaisnéisi
¢ilimh a sholathar chun tacu lena dtorthai. I
ndail leis sin, déanfaidh an Gripa Stitrtha
idirchaidreambh leis an Larionad Eorpach
um Ghalair a Chosc agus a Riali chun
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cuiditl le réamhaisnéis a dhéanamh ar
riachtanais feisti leighis, agus déanfaidh sé¢
idirchaidreamh leis an nGrupa Stitirtha
Leigheasra da dtagraitear in Airteagal 3 1
gcés ina n-Usdidtear feisti leighis a airitear
ar liosta feisti criticiula na héigeandala
slainte poibli go comhphairteach le tairge
iocshlainte.

Leasu 139

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 22 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Féadfaidh an Grapa Stiartha maidir
le Feisti Leighis, ar a thionscnamh féin no6
arna iarraidh sin don Choimisiiin, moltai a
sholathar maidir le bearta a bhféadfaidh an
Coimisiun, na Ballstait, monaroiri feisti
leighis, comhlachtai da dtugtar fogra agus
eintitis eile iad a dhéanamh chun an
ullmhacht a airithiti chun dul 1 ngleic le
ganntanais fhéideartha né iarbhir arb iad
¢igeandalai slainte poibli is cuis leo.

Leasu 140

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 22 — mir §

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

5. Féadfaidh an Grupa Stitrtha maidir
le Feisti Leighis, arna iarraidh sin don
Choimisiun, bearta a chomhord, i gcés
inarb abhartha, idir na hudarais naisiunta
inniula, monardiri feisti leighis,
comhlachtai d4 dtugtar fogra, agus eintitis
eile chun ganntanais fhéideartha né iarbhir
1 gcomhthéacs €igeandala slainte poibli a
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sonrai eipidéimeolaiocha a thail le cuidit
le réamhaisnéis a dhéanamh ar riachtanais
feisti leighis, agus déanfaidh sé
idirchaidreambh leis an nGrapa Stiurtha
Leigheasra dé dtagraitear in Airteagal 3 i
gcas ina n-usaidtear feisti leighis a airitear
ar liosta feisti criticitla na héigeandala
slainte poibli go comhphairteach le tairge
iocshlainte agus freisin le heintitis de
chuid an Aontais agus eintitis ndisiunta
atd rannphdirteach i stoc-charnadh feisti
leighis.

Leasu

4. Féadfaidh an Grapa Stiartha maidir
le Feisti Leighis, ar a thionscnamh féin n6
arna iarraidh sin don Choimisiin, moltai a
sholathar maidir le bearta a bhféadfaidh an
Coimisiun, na Ballstait, monaroiri feisti
leighis, comhlachtai da dtugtar fogra agus
eintitis eile, lena n-diritear gairmithe
curaim sldainte, iad a dhéanamh chun an
ullmhacht a airithit chun dul 1 ngleic le
ganntanais fhéideartha no iarbhir arb iad
¢igeandalai slainte poibli is cuis leo.

Leasu

5. Féadfaidh an Grupa Stiartha maidir
le Feisti Leighis, arna iarraidh sin don
Choimisiun, bearta a chomhordu, i gcés
inarb abhartha, idir na hudarais naisiunta
inniula, monardiri feisti leighis,
comhlachtai d& dtugtar fogra, agus eintitis
eile, lena n-diritear gairmithe curaim
sldinte, chun ganntanais théideartha no
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chosc n6 a mhaolu.

Leasu 141

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 22 — mir 5 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 142

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 23 — mir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) na noésanna imeachta a bhaineann le
bunu liosta feisti criticitila na héigeandala
slainte poibli a shonru;

Leasu 143

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 23 — mir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) corais chuichoirithe faireachain
agus tuairiscithe leictreonaigh a thorbairt;
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74/85

iarbhir 1 gcomhthéacs éigeandail sldinte
poibli a chosc n6 a mhaolu.

Leasu

5a.  Déanfar bearta arna moladh ag an
nGrupa Stiurtha maidir le Feisti Leighis
don Choimisiun, do na Ballstait, do
shealbhdoiri udaruithe margaiochta agus
d’eintitis eile, a chur ar fdil go poibli agus
ba cheart go gcumhdofai réitigh rialdala
leo chun dul i ngleic le ganntanais
fhéideartha.

Leasu

(a) tar éis dul i gcomhairle le
hionadaithe 6 na hudardis ndisiunta
inniula agus na sealbhdéiri udaruithe
margaiochta, mar aon le geallsealbhdiri
eile, na ndsanna imeachta agus na critéir a
bhaineann le bunu liosta feisti criticila na
héigeandala slainte poibli a shonr;

Leasu

(b) corais leictreonacha chuichoéirithe
faireachdin agus tuairiscithe a thorbairt i
gcomhordu leis na hudardis ndisiunta
inniula;
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Leasu 144
Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 23 — mir 1 — pointe d

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(d)
0 mhonaroiri feisti leighis, ionadaithe
udaraithe agus comhlachtai da dtugtar
fogra a bhunu agus a choimedd ar bun;

Leasu 145

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 23 — mir 2 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) folionra de phointi teagmhala
aonair 6 mhonaroiri feisti leighis agus 6
chomhlachtai da dtugtar fogra a bhunu
agus a choimead ar bun ar feadh ré na
héigeandala sldinte poibli, bunaithe ar na
feisti leighis a airitear ar liosta feisti
criticiula na héigeandala slainte poibli;

Leasu 146

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 23 — mir 3 — pointe d

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
(d) mionsonrai ar an nganntanas

féideartha n6 iarbhir amhail datai tosaigh
agus deiridh iarbhir n6 measta, agus an
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liosta de phointi teagmhdla aonair

75/85

Leasu
scriosta
Leasu
(a) folionra de phointi teagmhala

aonair, arna roghnu taobh istigh de na
hudardis inniula ndisiunta um an tslainte
Ppoibli agus 6 mhonaroiri feisti leighis agus
6 chomhlachtai da dtugtar fogra a bhunu
agus a choimead ar bun ar feadh ré na
héigeandala sldinte poibli, bunaithe ar na
feisti leighis a airitear ar liosta feisti
criticiula na héigeandala slainte poibli,
agus comhdhéanta de phointi teagmhdala
aonair a bheidh le hdireamh do gach
monardir feisti leighis sa bhunachar
sonrai da dtagraitear in Airteagal 33 de
Rialachan (AE) 2017/745 agus

Airteagal 30 de Rialachdn (AE) 2017/746;

Leasu

(d) mionsonrai ar an nganntanas
féideartha n6 iarbhir amhail détai tosaigh
agus deiridh iarbhir n6 measta, agus an
chuis aitheanta n6 amhrasta ar gach
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chuis aitheanta n6 ambhrasta;

Leasu 147

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 23 — mir 3 — pointe e

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(e) sonrai maidir le diolachdin agus an
sciar den mhargadh;

Leasu 148

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 23 — mir 3 — pointe f

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

) pleananna maolaithe lena n-airitear
an acmhainneacht tairgeachta agus
solathair;

Leasu 149

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 23 — mir 3 — pointe i

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(1) 1 gcés ina bhfuil meastnuithe
comhréireachta ar bun go leantinach, stadas
an mheastnaithe comhréireachta arna
dhéanamh ag na comhlachtai da dtugtar
fogra lena mbaineann i1 ndail le feisti
leighis a airitear ar liosta feisti criticiula na
héigeandala slainte poibli agus
saincheisteanna a d’fhéadfadh a bheith ann
agus is ga a réiteach chun an proiseas um
measunu comhréireachta a chur i gerich.
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leibhéal den slabhra solathair;

Leasu

(e) sonrai maidir le tdirgeadh;

Leasu

® pleananna maolaithe lena n-airitear
tdairgeacht threisithe, acmhainneacht
soldthair, éagsulu foinsi agus, i gcds
inarb infheidhme, pleananna
seachfhoinsithe;

Leasu

(1) 1 gcés ina bhfuil meastnuithe
comhréireachta ar bun go leantinach, stadas
an mheastnaithe comhréireachta arna
dhéanamh ag na comhlachtai d4 dtugtar
fogra lena mbaineann i ndail le feisti
leighis a airitear ar liosta feisti criticiula na
héigeandala sldinte poibli agus
saincheisteanna a d’fthéadfadh a bheith ann
agus is ga a réiteach go mear chun an
proiseas um measinu comhréireachta a
chur i gerich.
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Leasu 150

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 24 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Chun an faireachan da dtagraitear
in Airteagal 21 a éascu agus i ndiaidh
iarraidh a fthail 6n nGniomhaireacht,
déanfaidh monardiri feisti leighis na
bhfeisti leighis a airitear ar liosta feisti
criticiula na héigeandala slainte poibli
agus, 1 gcas inar g4, comhlachtai da dtugtar
fogra lena mbaineann, an fhaisnéis a iarrtar
a chur isteach faoin sprioc-am arna leagan
sios ag an nGniomhaireacht. Cuirfidh siad
an fhaisnéis a iarrtar isteach tri na pointi
teagmhala a ainmnitear i gcomhréir le
hAirteagal 23(2) agus ag usaid na
modhanna tuairiscithe agus an chorais
tuairiscithe a bhunaitear de bhun

Airteagal 23(1). M4 thugtar aon thaisnéis
cothrom le data, solathréidh siad an
thaisnéis sin aon uair is ga.

Leasu 151

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 24 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. I gcas ina léirionn monaroiri feisti
leighis a airitear ar liosta feisti criticiula na
héigeandala slainte poibli agus comhlachtai
da dtugtar fogra lena mbaineann go bhfuil
faisnéis rinda gno san thaisnéis a chuirtear
isteach, sainaithneoidh siad na codanna
abhartha agus soiléireoidh siad na
cuiseanna le Iéirit den sort sin. Déanfaidh
an Ghniomhaireacht meastnt ar thitntais
gach iarrata agus cosnoidh si an fhaisnéis
rinda gno sin ar nochtadh gan udar.
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Leasu

1. Chun an faireachéan da dtagraitear
in Airteagal 21 a éascu agus i ndiaidh
iarraidh a fhail 6n nGniomhaireacht,
déanfaidh monardiri feisti leighis na
bhfeisti leighis a airitear ar liosta feisti
criticiula na héigeandala slainte poibli,
gach daileoir ata udaraithe go dlithiuil
chun feisti leighis a sholathar don phobal
agus, 1 gcas inar g4, comhlachtai da dtugtar
fogra lena mbaineann, an thaisnéis a iarrtar
a chur isteach faoin sprioc-am arna leagan
sios ag an nGniomhaireacht. Cuirfidh siad
an fhaisnéis a iarrtar isteach tri na pointi
teagmhala a ainmnitear 1 gcomhréir le
hAirteagal 23(2) agus ag usaid na
modhanna tuairiscithe agus an chorais
tuairiscithe a bhunaitear de bhun

Airteagal 23(1). Méa thugtar aon fhaisnéis
cothrom le data, solathroidh siad an
thaisnéis sin aon uair is ga.

Leasu

3. I gcas ina l1éirionn monaroiri feisti
leighis a airitear ar liosta feisti criticiula na
héigeandala sldinte poibli agus comhlachtai
da dtugtar fogra lena mbaineann go bhfuil
faisnéis randa ghno san fhaisnéis a
chuirtear isteach, sainaithneoidh siad na
codanna abhartha agus soiléireoidh siad na
cuiseanna le léirit den sort sin. Déanfaidh
an Ghniomhaireacht meastnt ar thiiintais
gach iarrata agus cosnoidh si an fhaisnéis
rinda ghno sin ar nochtadh gan udar mura
dtéann an fhaisnéis chun leasa don
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Leasu 152

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 25 — mir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) aon thaisnéis randa gno a léiriu,
mas ann di, agus na cliiseanna ata le léiria
den sort sin a shoiléirit;

Leasu 153

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 25 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. I gcas inar ga chun a n-oibleagaid
tuairiscithe a leagtar amach i mir 1 a
chomhlionadh, baileoidh na Ballstait
faisnéis 6 mhonaroiri, allmhaireoiri,
daileoiri agus comhlachtai da dtugtar fogra
maidir leis na feisti leighis a airitear ar
liosta feisti criticitila na héigeandala slainte
poibli.

Leasu 154

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 25 — mir 4 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) an gé ata le forail a dhéanamh
maidir le dioltinti sealadacha ar leibhéal na
mBallstat de bhun Airteagal 59(1) de
Rialachan (AE) 2017/745 n6

Airteagal 54(1) de Rialachan

(AE) 2017/746 a bhreithniu, d’thonn
maolu a dhéanamh ar ghanntanais
théideartha no iarbhir feisti leighis a
airitear ar liosta feisti criticiila na

PE689.565v02-00

phobal.

Leasu

(b) aon thaisnéis rinda ghno a 1€iriq,
mas ann di, agus na ctiiseanna ata le 1¢irit
den sort sin a shoiléirit, i gcomhréir le
hAirteagal 30 den Rialachdn seo;

Leasu

2. I gcas inar ga chun a n-oibleagaid
tuairiscithe a leagtar amach i mir 1 a
chomhlionadh, baileoidh na Ballstait
faisnéis 6 mhonardiri, allmhaireoiri,
daileoiri, gairmithe curaim sldinte agus
comhlachtai da dtugtar fogra maidir leis na
feisti leighis a airitear ar liosta feisti
criticitila na héigeandala slainte poibli.

Leasu

(b) an ga atd le forail a dhéanamh
maidir le dioltinti sealadacha ar leibhéal na
mBallstat de bhun Airteagal 59(1) de
Rialachan (AE) 2017/745 n6

Airteagal 54(1) de Rialachan

(AE) 2017/746 a bhreithniu, d’thonn
maolu a dhéanamh ar ghanntanais
théideartha no iarbhir feisti leighis a
airitear ar liosta feisti criticiala na
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héigeandala slainte poibli;

Leasu 155

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 26 —mir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) gach beart is ga laistigh de
theorainneacha na gcumhachtai a thugtar
do, d’thonn maolu a dhéanamh ar
ghanntanais théideartha n6 iarbhir feisti
leighis, a airitear ar liosta feisti criticitila na
héigeandala slainte poibli, lena n-airitear, i
gcas inar ga, dioluinti sealadacha a dheonu
ar leibhéal an Aontais de bhun

Airteagal 59(3) de Rialachan

(AE) 2017/745 no6 Airteagal 54(3) de
Rialachan (AE) 2017/746;

Leasu 156

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 26 — mir 1 — pointe a a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 157

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 26 — mir 1 — pointe b

AD\1231871GA.docx

héigeandala slainte poibli agus
sabhadilteacht othar agus tdirgi araon d
hdirithiu ag an am céanna;

Leasu

(a) gach beart is ga a dhéanamh
laistigh de theorainneacha na gcumhachtai
a thugtar do, d’fhonn maoli a dhéanamh ar
ghanntanais théideartha n6 iarbhir feisti
leighis, a airitear ar liosta feisti criticitila na
héigeanddla slainte poibli, lena n-airitear, i
gcas inar ga, dioluinti sealadacha a dheonu
ar leibhéal an Aontais de bhun

Airteagal 59(3) de Rialachan

(AE) 2017/745 no6 Airteagal 54(3) de
Rialachan (AE) 2017/746, agus
sabhadilteacht othar agus tdirgi araon d
hdirithiu ag an am céanna;

Leasu

(aa) freagrai a sholathar ar
cheisteanna tosaiochta i scribhinn 6
Fheisiri de Pharlaimint na hEorpa
laistigh den sprioc-am;
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) an gé atd le treoirlinte dirithe ar na
Ballstait, monaroiri feisti leighis,
comhlachtai da dtugtar fogra agus eintitis
eile a bhreithniu;

Leasu 158

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 26 — mir 1 — pointe e

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(e) idirchaidreambh le tria tiortha agus
le heagraiochtai idirnaisitinta abhartha, mar
is iomchui, chun ganntanais fhéideartha n
iarbhir tairgi leighis a airitear ar an liosta
d’fheisti criticiula a mhaolt n6 chun
ganntanais fhéideartha né iarmhir a
gcomhphdirteanna a mhaold, 1 gcas ina
ndéantar na feisti n6 na codanna sin a
allmhairit isteach san Aontas agus i gcés
ina bhfuil impleachtai idirndisiinta ag na
ganntanais fhéideartha no iarbhir sin.

Leasu 159

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 27 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, trina
tairseach ghréasdin agus tri mhodhanna
iomchui eile agus, i gcomhar le hiidarais
naisiinta innitla, an pobal agus grapai
leasmhara abhartha a chur ar an eolas faoi

PE689.565v02-00

Leasu

(b) an ga atd le treoirlinte dirithe ar na
Ballstait, monardiri feisti leighis,
comhlachtai da dtugtar fogra, gairmithe
curaim sldinte agus eintitis eile a
bhreithniu, i gcds ina mbeidh sé sin
comhréireach agus ina mbeidh bonn cirt
agus gda leis;

Leasu

(e) idirchaidreambh le tria tiortha agus
le heagraiochtai idirnaisiinta abhartha, mar
is iomchui, chun ganntanais fhéideartha nd
iarbhir feisti leighis a airitear ar an liosta
d’fheisti criticitla a mhaolt n6 chun
ganntanais fhéideartha né iarbhir a
gcomhphairteanna a mhaolq, 1 gcas ina
ndéantar na feisti n6 na comhphéirteanna
sin a allmhairiu isteach san Aontas né a
onnmhairiu uaidh agus i gcés ina bhfuil
impleachtai idirndisiunta ag na ganntanais
fhéideartha no iarbhir sin, lena n-diritear
tabhairt isteach phdirteach sdsrai
sealadacha i dtaca le trédhearcacht
onnmhairiuchdin agus udaru
onnmhairitichdin.

Leasu

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, trina
tairseach ghréasain agus tri mhodhanna
iomchui eile agus, i gcomhar le hiidarais
naisiinta innitila, an pobal agus grapai
leasmhara abhartha a chur ar an eolas faoi
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obair an Ghrupa Stitirtha maidir le Feisti
Leighis.

Leasu 160

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 28 — mir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) tacaiocht riarachdin agus theicniuil
a sholathar do na painéil saineolaithe chun
tuairimi, bartilacha agus comhairle
eolaioch a sholathar;

Leasu 161

Togra le haghaidh rialachain

Airteagal 30 — mir 1 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Mura bhfordiltear a mhalairt sa
Rialachdn seo agus gan dochar do
Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001%* na
d’thorélacha agus cleachtai néisitinta ata
ann cheana sna Ballstait maidir leis an
rundacht, urramoidh gach pairti ag a bhfuil
baint le cur i bhfeidhm an Rialachéin seo
rundacht faisnéise agus sonrai a thaightear
agus a churaimi 4 ndéanamh aige chun an
méid seo a leanas a chosaint:

24 Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 6
Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle
an 30 Bealtaine 2001 maidir le rochtain
phoibli ar dhoiciméid 6 Pharlaimint na
hEorpa, 6n gCombhairle agus 6n
gCoimisiun, 10 L 145, 31.5.2001, Ich. 43
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obair an Ghrupa Stitirtha maidir le Feisti
Leighis, lena n-diritear na moltai, tuairimi
agus cinnti arna ndéanamh ag an nGrupa
Stiurtha maidir le Feisti Leighis, mar aon
le cldir oibre agus miontuairisci
chruinnithe an Ghrupa.

Leasu

(a) tacaiocht riarachdin, eolaioch, agus
theicniuil a sholathar do na painéil
saineolaithe chun tuairimi, bartlacha agus
combhairle eolaioch a sholathar;

Leasu

1. Gan dochar do Rialachdn (CE)
Uimbh. 1049/2001%* na do gach fordil agus
cleachtadh naisitinta atd ann cheana sna
Ballstait maidir leis an rundacht, urramoéidh
na pairtithe uile a bhfuil baint acu le cur i
bhfeidhm an Rialachain seo rundacht
faisnéise agus sonrai a fhaightear agus a
gcuraimi 4 ndéanamh acu chun an méid seo
a leanas a chosaint:

24 Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 30 Bealtaine 2001 maidir le rochtain
phoibli ar dhoiciméid 6 Pharlaimint na
hEorpa, 6n gCombhairle agus 6n
gCoimisiun, 10 L 145, 31.5.2001, Ich. 43.
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Leasu 162

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 30 — mir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) sonrai pearsanta i gcomhréir le
hAirteagal 32;

Leasu 163

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 30 — mir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

5. Féadfaidh an Coimisiun, an
Ghniomhaireacht agus na Ballstait faisnéis
rinda gnd a mhalarta agus, 1 gcés inar ga
chun an tsldinte phoibli a chosaint,
féadfaidh siad sonrai pearsanta a mhalartu,
le hudarais rialdla na dtriu tiortha lena
bhfuil socruithe rindachta déthaobhacha
no iltaobhacha curtha 1 gerich acu.

Leasu 164

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 31 — mir -1 (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

PE689.565v02-00

Leasu

(a) sonrai pearsanta, faoi mar a
shainmhinitear iad in Airteagal 4(1) de
Rialachdn (AE) 2016/679 (‘RGCS’) agus

Airteagal 3(1) EUDPR
Leasu
5. Féadfaidh an Coimisiun, an

Ghniomhaireacht agus na Ballstait faisnéis
rinda ghno6 a mhalart agus, 1 gcas inar ga
chun an tsldinte phoibli a chosaint,
féadfaidh siad sonrai pearsanta a mhalartu,
le hudarais rialala na dtriu tiortha lena
bhfuil socruithe rindachta déthaobhacha
no iltaobhacha ata ceangailteach 6 thaobh
dli agus infhorfheidhmithe curtha i gcrich
acu. Déanfaidh aistrithe sonrai pearsanta
chuig triu tiortha no eagraiochtai
idirndisiunta fordlacha abhartha RGCS,
LED agus na Cairte um Chearta
Bunusacha a chomhlionadh, agus
cuirfear moltai agus treoirlinte an Bhoird
Eorpaigh um Chosaint Sonrai san
direamh leo.

Leasu

Déanfaidh an Coimisiun measunu ar
chur chun feidhme an Rialachdin seo 18
mi tar éis do teacht i bhfeidhm. Déanfaidh
sé measunu tionchair sula molfaidh sé
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Leasu 165

Togra le haghaidh rialachain
Airteagal 31 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Tiocfaidh an Rialachan seo 1 bhfeidhm an
fichin 14 tar éis 1a a thoilsithe in Iris
Oifigitil an Aontais Eorpaigh.
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aon mhodhnu.

Leasu

Tiocfaidh an Rialachan seo 1 bhfeidhm, cé
is moite de Chaibidil IV de, an fichiu la tar
¢is 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh. Beidh feidhm ag
Caibidli 1V on [data teacht i bhfeidhm + 6
mhi].
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