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REASUNU GEARR

Is éard atd sa ‘Phacdiste Cogaisiochta’ an Rialachdn agus Treoir nua, arb ionann iad agus
athchoirit a rabhthas ag dréim leis le fada ar an reachtaiocht chogaisiochta, mar chuid larnach
d’fthorbairt Aontas Slainte na hEorpa. Toisc go mbionn tionchar ag athchoirithe reachtacha
iomadula ar an earndil chogaisiochta ag an am céanna, is rud rithdbhachtach ¢ meastint a
dhéanamh ar a dtionchar comhchoiteann ar iomaiochas domhanda AE, ar an nualaiocht a
bhaineann leis agus a infhaighte ata tairgi iocshlainte AE.

Tacaionn an Rapdirtéir le cuspoiri an athchoirithe Cogaisiochta, a bhfuil s¢ mar aidhm leis
timpeallacht taighde agus forbartha iomaioch agus fabhrach don nudlaiocht a chotht san Eoraip,
cur leis an wuathriail straitéiseach, aghaidh a thabhairt ar an Dbhfrithsheasmhacht
thrithmhiocrobach agus infhaighteacht cogas a theabhsu. Mar sin féin, t4& modheolaiochtai ann
nar mhor a mhionchoigeartq.

Is ctiis mhor imni € ascnamh féideartha an tionscail cogaisiochta 6n Eoraip. Le bheith iomaioch
1 gconai ar bhonn domhanda, ni mor creat rialala atd fabhrach don nualaiocht a bheith san Eoraip
1 gconai. Leagann an Rapdirtéir béim ar an ngé at le reachtaiocht ata intuartha, trédhearcach,
cobhsai agus soiléir chun cur le tarraingteacht AE maidir le taighde, forbairt agus tairgeadh
cogas leighis.

Cosaint sonrai rialala (CSR)

Toégann taighde agus forbairt leighis tamall fada de ghnath, bionn sé costasach agus bionn an
iliomad éiginnteachtai i gceist. Chun taighde agus forbairt a spreagadh, bionn rialacha laidre
maidir le maoin intleachttil agus dreasachtai maithe ag teastdil. Moltar leis an Treoir atd
beartaithe an tréimhse cosanta le haghaidh sonrai rialdla a laghdu, agus sineadh a chur 1¢i,
b’théidir, faoi choinniollacha airithe. I gcomhréir leis na concluidi 6n gCombhairle Eorpach 1 mi
Mhaérta 2023, aontaionn an Rapoirtéir go bhfuil sé tdbhachtach cosaint sonrai rialdla agus
dreasachtai eile san Eoraip a neartu, seachas i a lagu.

Riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu

Is ¢ is aidhm d’thorbairti leighis diria ar riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu (UMN),
a bhféadfadh cinealacha éagsula diobh a bheith ann agus a d'fhéadfadh athrt go tapa. Os rud é
gur coincheap tabhachtach i réimse na cogaisiochta € riachtanais leighis nach ndéantar freastal
orthu, ta sé¢ rithabhachtach go mbeadh sainmhinit soiléir ann. Is dbhar imni don Rapdirtéir
maidir leis an sainmhinia atd beartaithe ar riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu go
bhféadfai bac a chur ar an dul chun cinn chun iad a chosc n6 a chdireail agus chun aire a
thabhairt d’othair. Mar chuid den mheastint ar riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu,
ba cheart meastoireacht a dhéanambh ar raon leathan torthai d’othair agus na tairbhi don tsochai
ina hiomlaine.

An dioluine Bolar

Fagann an dioluine Bolar gur féidir le triu pdirtithe faoi lathair staidéir agus trialacha
riachtanacha a dhéanamh ar aireagdin phaitinnithe chun tabhairt isteach cdgas cinedlach agus
leigheas bithchosuil a chur chun cinn. Molann an Coimisiun an dioltine sin a leathnti chun go
n-aireofar 1é1 gniomhaiochtai amhail sonrai a ghinitint le haghaidh meastnuithe slainte agus an
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phroisis praghsala agus aisiocaiochta. D'théadfai cosaint ceart maoine intleachtula le haghaidh
tairgi cogaisiochta in AE a lagu sa tsli sin, afach, rud a bhainfeadh den mhuinin sa chreat
Eorpach um maoin intleachtiil agus a d’fthéadfadh diobhdil a dhéanamh d’iomaiochas AE.
Molann an Rapoirtéir an dioluine Bolar a theorannt do ghniomhaiochtai nach mbaineann ach
le hudart margaiochta a bhaint amach.

Tionchar ar an gcomhshaol

Ta sé rithabhachtach meastoireacht a dhéanamh ar an lorg comhshaoil agus ¢ a mhaola. Cé go
bhfuil rithdbhacht le gnéithe comhshaoil, ba cheart diriti go priomha i gcoénai ar riachtanais
othar agus rochtain thapa ar theiripi nualacha.

Concluid

Tacaionn an Rapoirtéir leis an bPacdiste Cogaisiochta agus aontaionn si le cuid mhaith de na
tosaiochtai beartaithe 6n gCoimisiun. Is bunriachtanas ¢ go ndéanfadh an t-athchoiria seo
iomaiochas an Aontais Eorpaigh agus slandail a shlabhra solathair cogaisiochta a chosaint.

I bhfianaise na srianta ama chun an chéad dréacht-tuarascail seo a ullmhi, coimeadann an
Rapoirtéir an saincheart tuilleadh leasuithe, feabhsuithe agus soiléirithe a dhéanamh ar an
dréacht-tuarascdil seo. Le haghaidh liosta cuimsitheach de na heintitis n6 na daoine aonair a
raibh teagmhail ag an Rapdirtéir leo nd 6na bhfuair an Rapoirtéir ionchur le linn an phroisis,
féach ar a bhfuil san Iarscribhinn i ndeireadh na dréacht-tuarascala seo.

LEASUITHE

Iarrann an Coiste um Thionsclaiocht, um Thaighde agus um Fhuinneamh ar an gCoiste um an
gCombhshaol, um Shléainte Phoibli agus um Shabhailteacht Bia, mar an coiste ata freagrach, an
méid a leanas a chur san direambh:

Leasu 1
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3) Is cuid de chur chun feidhme na
Straitéise Cogaisiochta don Eoraip € an t-
athbhreithnia seo agus ta s¢ d’aidhm aige
an nualaiocht a chur chun cinn, go hdirithe
maidir le riachtanais leighis nach ndéantar
freastal orthu, agus déanann sé an t-ualach
rialala agus tionchar na gcogas ar an
gcomhshaol a laghdy; rochtain ar chogais
leighis nuélacha agus sheanbhunaithe a
airithit le haghaidh othar, agus aird ar leith
a thabhairt ar shlandail an tsolathair a
theabhst agus dirit ar rioscai ganntanas,
agus na dushldin sna margai is 14 san
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Leasu

3) Is cuid de chur chun feidhme na
Straitéise Cogaisiochta don Eoraip € an
t-athbhreithnia seo agus ta s¢ d’aidhm aige
an nualaiocht a chur chun cinn, go hdirithe
maidir le riachtanais leighis nach ndéantar
freastal orthu, agus bunaitear leis
timpeallacht fhabhrach chun taighde a
dhéanamh ar chogais leighis, agus chun
iad a fhorbairt agus a mhonaru, laistigh
den Aontas agus déanann sé an t-ualach
rialdla agus an t-ualach riarachdin agus
tionchar na gcogas ar an gcomhshaol a
laghdu; rochtain ar chogais leighis
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Aontas 4 gcur san aireamh; agus coras
cothromtil agus iomaioch a chrutha faoina
mbeidh cogais leighis inacmhainne 1
geonai le haghaidh na georas cliraim
sladinte agus an nualaiocht a chuiteamh
freisin.

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

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 3
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 4 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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nualacha agus sheanbhunaithe a airithiu le
haghaidh othar, agus aird ar leith a
thabhairt ar shlandail an tsolathair a
theabhst agus dirit ar rioscai ganntanas,
agus na dushlain sna margai is 1t san
Aontas 4 gcur san direamh; agus coras
cothromuil agus iomaioch a chrutht faoina
mbeidh cogais leighis inacmhainne i
gconai le haghaidh na gcoéras curaim
slainte agus an nudlaiocht a chuiteamh
freisin.

Leasu

(4 a) Ba cheart creat na cogaisiochta a
bheith comhsheasmhach le beartas
tionsclaioch uileghabhalach AE, lena n-
diritear Concluidi an 23 Marta 2023 on
gComhairle inar cuireadh i bhfath a
thabhachtai ata sé dreasachtai le
haghaidh infheistiocht sa nudlaiocht a
neartu agus Concluidi 2016 on
gComhairle ina gcuirtear i bhfdath maidir
le haon athbhreithniu, lena n-diritear ar
chreat na ndreasachtai, nach ndispreagfai
Sforbairt tairgi iocshldinte a theastaionn
chun galair annamha a chdiredil; leis an
méadu ar an nudlaiocht tabharfar
tacaiocht bhreise do thorthai othar agus

do shldinte an phobail.
Leasu
(4b) Admhaitear leis an Treoir seo gur

cuspoiri comhlantacha iad tionscal
cogaisiochta iomaioch a chothu laistigh
den Aontas, borradh a chur faoi
thrialacha cliniciula a bheidh bunaithe
san Aontas Eorpach agus loganu a

PE754.773v02-00

GA



GA

Leasa 4
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 11

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(11)  Ba cheart go bhfeidhmeodh an
Treoir i sineirge leis an Rialachdn chun an
nualaiocht a chumasu agus chun
iomaiochas thionscal cogaisiochta an
Aontais, go hairithe FBManna, a chur chun
cinn. Chuige sin, beartaitear coras
cothromtil dreasachtai lena gcuititear an
nualaiocht, go hairithe i réimsi na
riachtanas leighis nach ndéantar freastal
orthu, agus nudlaiocht a théann i bhfeidhm
ar othair agus a fheabhsaionn an rochtain ar
fud an Aontais. Chun an coras rialdla a
dhéanamh nios ¢€ifeachttla agus nios
fabhrai don nuélaiocht, t4 sé d’aidhm ag an
Treoir freisin an t-ualach riarachdin a
laghdu agus nésanna imeachta a shimpliu
le haghaidh gnothas.

Leasa 5
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 11 a (nua)
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dhéanamh ar mhonaru comhabhar
gniomhach cégaisiochta trina gcuirtear
feabhas ar uathriail straitéiseach slainte
an Aontais agus trina méadaitear ar
inacmhainne, inrochtaine agus
infhaighteacht tdairgi iocshldinte agus sa
tsli sin go dtugtar tacaiocht d’éiceachoras
slainte Eorpach a bheidh nios athléimni
agus nios inbhuanaithe.

Leasu

(11)  Ba cheart go bhfeidhmeodh an
Treoir i sineirge leis an Rialachan chun an
nualaiocht a chumasu agus chun
iomaiochas thionscal cogaisiochta an
Aontais Eorpaigh, go hairithe iomaiochas
FBManna, a chur chun cinn. Ina theannta
sin ta sé d’aidhm aige tosaiocht a
thabhairt d’fhorbairt trialacha cliniciula
a bheidh bunaithe san Aontas Eorpach
agus do chomhabhair ghniomhacha
cogaisiochta a mhonaréfar go loganta,
agus sa tsli sin uathriail straitéiseach
éiceachoras na slainte Eorpai a
athneartu. Ina leith sin, beartaitear coras
cothromtil dreasachtai lena gctititear an
nudalaiocht, go hairithe i réimsi na
riachtanas leighis nach ndéantar freastal
orthu, nudlaiocht ata bunaithe san Aontas
Eorpach, agus nualaiocht a théann 1
bhfeidhm ar othair agus a theabhsaionn an
rochtain ar fud an Aontais. Chun an coras
rialala a dhéanamh nios éifeachtala agus
nios fabhrai don nualaiocht, ta sé d’aidhm
ag an Treoir freisin an t-ualach riarachéin a
laghdt agus ndsanna imeachta a shimplit
le haghaidh gnothas.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 6
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 11 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 7
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 26

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(26) D’fhonn an chomhliontacht leis na
bearta uile atd ar direamh sa phlean
imscradaithe phéidiatraicigh
comhaontaithe a chtiteamh, maidir le tairgi
a chumhdaitear le deimhnit forliontach

AD\1297693GA.docx

Leasu

(11 a) Ba cheart an Treoir seo a bheith i
gcomhréir le toilmhianta tionsclaiocha,
digiteacha agus traddla an Aontais
Eorpaigh. Ta rithabhacht le hearndil na
n-eolaiochtai beatha san Eoraip, agus an
tionscal cogaisiochta go hdirithe, chun
iomaiochas AE a dirithiu. Is
priomhcholiin den cheannasacht
chomhchoiteann Eorpach é earndlacha
stoinseacha T& F a chothabhdil agus a
neartu i gcomhthéacs geopolaitiuil ata ag
éiri nios iomaiche ar feadh an ama.

Leasu

(11 b) Mar sin féin, chun feabhas a chur
ar thaighde agus forbairt i sféar na
cogaisiochta a eascraionn on Aontas,
agus chun rannchuidiu le huathriail
straitéiseach oscailte AE, d’fhéadfadh sé
a bheith tairbhinuil nasc direach a bhunu
idir staidéir réamhchliniciula a dhéantar
san Aontas agus dreasacht lena
bhfadaitear cosaint sonrai i gcds tdirge
iocshlainte. Da bhri sin ta dreasacht a
moladh chun sineadh a chur leis an
tréimhse cosanta sonrai i gcds inar féidir
le cuideachta é sin a léiriu.

Leasu

(26)  D’fhonn an chomhliontacht leis na
bearta uile ata ar direamh sa phlean
imscradaithe phéidiatraicigh
comhaontaithe a chtiteamh, maidir le tairgi
a chumhdaitear le deimhnit forliontach
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GA

cosanta, 1 gcas ina n-airitear faisnéis
abhartha ar thorthai na staidéar a rinneadh
san thaisnéis tairge, ba cheart luaiocht a
dheont i bhfoirm shineadh 6 mhi ar an
deimhniu forliontach cosanta a cruthaiodh
le [Rialachén (CE) Uimh. 469/2009 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle*> — Oifig na bhFoilseachan:
cuir an ionstraim nua in ionad na tagartha
nuair a ghlacfar i].

42 Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 6 Bealtaine 2009 maidir leis an
deimhniu forliontach cosanta le haghaidh
tairgi iocshlainte (I0 L 152, 16.6.2009, Ich.
10).

Leasu 8
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 31

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(31) I dTreoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle® leagtar
sios foralacha maidir le cosaint ainmhithe a
usaidtear chun criocha eolaiochta, bunaithe
ar phrionsabail an ionadaithe, an laghdaithe
agus an fheabhsaithe. Aon staidéar a
mbaineann usaid ainmhithe leis, lena
solathraitear faisnéis thior-riachtanach
maidir le cailiocht, sabhailteacht agus
¢ifeachtulacht tairge iocshlainte, ba cheart
na prionsabail sin maidir le hionadu,
laghdt agus feabhsu a chur san aireamh
ann, 1 gcas ina mbaineann siad le ciram
agus usdid ainmhithe beo chun crioch
eolaiochta, agus ba cheart iad a
bharrtheabhst chun na torthai is sésula a
sholathar agus gan ach an lion is I
ainmhithe is féidir a Gsaid. Ba cheart
ndsanna imeachta na tastala sin a dhearadh
chun pian, fulaingt, anacair n6 diobhail
mharthanach d’ainmhithe a sheachaint,
agus ba cheart cloi leis na treoirlinte ata ar
fail 6n nGniomhaireacht Leigheasra
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cosanta, 1 gcas ina n-airitear faisnéis
abhartha ar thorthai na staidéar a rinneadh
san thaisnéis tairge, ba cheart luaiocht a
dheont1 i bhfoirm sineadh ar an deimhniu
forliontach cosanta a cruthaiodh le
[Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle*> — Oifig na bhFoilseachan:
cuir an ionstraim nua in ionad na tagartha
nuair a ghlacfar 1].

42 Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 6 Bealtaine 2009 maidir leis an
deimhniu forliontach cosanta le haghaidh
tairgi iocshlainte (I0 L 152, 16.6.2009, Ich.
10).

Leasu

(31) I dTreoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle® leagtar
sios foralacha maidir le cosaint ainmhithe a
usaidtear chun criocha eolaiochta, bunaithe
ar phrionsabail an ionadaithe, an laghdaithe
agus an fheabhsaithe. Aon staidéar a
mbaineann usaid ainmhithe leis, lena
solathraitear faisnéis fhior-riachtanach
maidir le cailiocht, sabhailteacht agus
¢ifeachtulacht tairge iocshlainte, ba cheart
na prionsabail sin maidir le hionadu,
laghdtl agus feabhsu a chur san aireamh
ann, 1 gcas ina mbaineann siad le ciram
agus usaid ainmhithe beo chun crioch
eolaiochta, agus ba cheart tabhairt futhu
mar rogha dheireanach agus iad a
bharrfheabhsu chun na torthai is sastla a
sholathar agus gan ach an lion is 11
ainmbhithe is féidir a usaid. Nior cheart don
iarratasdir ar udaru margaiochta
tastalacha a dhéanamh ar ainmhithe i
gcds ina bhfuil fdil ar mhodhanna tastdla
gan ainmhithe ata sasuil ar bhonn
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Eorpach agus 6n gComhdhail Idirnéisitinta
um Chomhchuibhit Ceanglas Teicniuil i
ndail le Claru Earrai Cégaisiochta até le
hUsaid ag an Duine. Go héirithe, ba cheart
don iarratasoir ar udart margaiochta agus
do shealbhoir an Gdaraithe margaiochta na
prionsabail a leagtar sios 1 dTreoir
2010/63/AE a chur san aireamh, lena
n-airitear, 1 gcés inar féidir, usaid a bhaint
as modheolaiochtai cur chuige nua in ionad
tastail ar ainmhithe. Féadfar na nithe seo a
leanas a direamh i1 measc na ngnéithe sin,
ach nil siad teoranta doibh: samhlacha in
vitro, amhail corais mhicrithiseolaiocha
lena n-airitear orgain ar shliseanna,
samhlacha saothrain cille (2T agus 37T),
organdidigh agus samhlacha bunaithe ar
ghaschealla daonna; uirlisi in silico n6
samhlacha léamh-trasna.

43 Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Mean
Fombhair 2010 maidir le cosaint ainmhithe
a usaidtear chun crioch eolaioch (IO L 276,
20.10.2010, Ich. 33).

Leasu 9
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 39

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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eolaioch. I gcas nach bhfuil modhana
tastala gan ainmhithe ar fdil ata sdsuil ar
bhonn eolaioch, ba cheart d’iarratasoiri
ar udaru margaiochta a bhaineann usdid
as tastdil ar ainmhithe a dirithiu go raibh
prionsabal an ionadaithe, an laghdaithe
agus an fheabhsaithe chun crioch
eolaiochta i bhfeidhm maidir le haon
staidéar ar ainmhithe a rinneadh chun
tacu leis an iarratas. Ba cheart ndésanna
imeachta na tastala sin a dhearadh chun
pian, fulaingt, anacair né diobhail
mharthanach d’ainmhithe a sheachaint,
agus ba cheart cloi leis na treoirlinte ata ar
fail on nGniomhaireacht Leigheasra
Eorpach agus 6n gComhdhail Idirnéisiinta
um Chomhchuibhit Ceanglas Teicnitil 1
ndail le Clart Earrai Cogaisiochta ata le
hUséid ag an Duine. Go hairithe, ba cheart
don iarratasoir ar udari margaiochta agus
do shealbhoir an tidaraithe margaiochta na
prionsabail a leagtar sios 1 dTreoir
2010/63/AE a chur san airecamh, lena
n-airitear, i gcas inar féidir, usdid a bhaint
as modheolaiochtai cur chuige nua in ionad
tastail ar ainmhithe. Féadfar na nithe seo a
leanas a direamh 1 measc na ngnéithe sin,
ach nil siad teoranta doibh: samhlacha in
vitro, amhail coérais mhicrithiseolaiocha
lena n-diritear orgdin ar shliseanna,
samhlacha saothrain cille (2T agus 37T),
organdidigh agus samhlacha bunaithe ar
ghaschealla daonna; uirlisi in silico n6
samhlacha 1éamh-trasna.

43 Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Mean
Fombhair 2010 maidir le cosaint ainmhithe
a usaidtear chun crioch eolaioch (IO L 276,
20.10.2010, Ich. 33).

Leasu
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(39)  Ar mhaithe le rochtain chomh
fairsing agus is féidir ar thairgi iocshldinte,
Ballstat a bhfuil spéis aige 1 rochtain a thail
ar thairge iocshldinte ar leith atd 4 udart
faoi na ndésanna imeachta dilaraithe um
udara agus um aitheantas frithphdirteach,
ba cheart go bhféadfadh sé roghnt pairt a
ghlacadh sa nds imeachta sin.

Leasa 10
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 49 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

PE754.773v02-00

(39)  Ar mhaithe le rochtain chomh
fairsing agus is féidir ar thairgi iocshldinte,
Ballstat a bhfuil spéis aige 1 rochtain a thail
ar thairge iocshlainte ar leith atd 4 udart
faoi na ndésanna imeachta dilaraithe um
udaru agus um aitheantas frithphdirteach,
ba cheart go bhféadfadh sé roghnu pairt a
ghlacadh sa nds imeachta sin. Ballstdt
nach ndeachaigh i bpdirt san iarratas
tosaigh ar an nos imeachta dilaraithe um
udaru laistigh de 30 ld 6 cuireadh an t-
iarratas isteach, ba cheart deis eile a
bheith aige fos roghnu pdirt a ghlacadh
sa nds imeachta trdth nios faide anonn,
agus sa chas sin ba cheart don Bhallstat
an t-iarratasoir agus udards inniuil an
Bhallstdit tagartha don nos imeachta
dilaraithe um udarvu a chur ar an eolas
ldaithreach.

Leasu

(49 a) Ni mar a chéile na cleachtais
maidir le nosanna imeachta soldathair ¢
Bhallstat go Ballstat agus is annamh an
infhaighteacht fhadtéarmach ar na
gnéithe is tabhachtai. I dTreoir 2014
maidir le Solathar Poibli moltar cur
chuige nios straitéisi tri bhithin critéir
dhamhachtana, lena n-diritear critéir
seachas praghas. Mas é an praghas is isle
an priomhchritéar roghniuchdin a
usdidtear, d’fhéadfadh sé go laghdofai ar
na dreasachtai don tionscal forbairt a
dhéanamh ar sholathar fadtéarmach san
Aontas Eorpach. Ag an am céanna,
d’fhéadfadh breis leochaileachta a bheith
ann i gcds nosanna imeachta soldathair
faoina mbronntar conarthai ar aon
chuideachta amhdin. I gcds dushldin
maidir le rochtain ar thdirge iocshldinte
criticiuil agus le hinacmhainneacht
ghaolmhar a d’fhéadfadh a bheith ina
morcheist, d’fhéadfadh Ballstdit cur le
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Leasa 11
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 53

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(53) Ba cheart do shealbhoir tidaraithe
margaiochta solathar iomchui leantinach
tairge iocshlainte a airithiu 1 rith saolré an
tairge gan beann ar cibé acu a
chumhdaitear an tairge iocshlainte sin le

dreasacht solathair n6 nach gcumhdaitear.

Leasu 12
Togra le haghaidh Treorach
Aithris 59 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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chéile chun méadu ar chumhacht an
cheannaitheora. D’fhéadfadh soldathar
comhphdirteach i measc na mBallstdat
feidhmin mar uirlis chumhachtach chun
rochtain ar an soldathar agus
inacmhainneacht agus slanddil an
tsolathair a fheabhsu, rud atd ina
bhuntdiste go hdirithe sna margai Aontais
is lu. D’fhéadfadh an méid sin cur le
seasamh caibidliochta na mBallstat
maidir le hacmhainneachtai tairgthe a
dhreasachtu, agus slabhrai soldthair a
éagsulu.

Leasu

(53) Ba cheart do shealbhéir tidaraithe
margaiochta, laistigh da fhreagrachtai
féin, solathar iomchui leantnach tairge
iocshldinte a airithiu i rith saolré an tairge
gan beann ar cibé acu a chumhdaitear an
tairge iocshldinte sin le dreasacht solathair
nd nach gcumhdaitear.

Leasu

(59 a) I gcas ina mbionn caibidliocht
dhilis idir na Ballstdit agus na forbroiri
ach go dteipeann orthu teacht ar
chomhaonti maidir le ddileadh teiripe
nua agus soldthar leanunach na teiripe,
beidh udar le proiseas idirghabhdla. Leis
an sdsra sin, a ndéanfaidh an Coimisiun
maoirseacht air, nior cheart dreasachtai a
bheith a gcaillinint go héagorach ag
Sforbréiri mar thoradh ar thosca a bhi
lasmuigh da réimse tionchair.
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Leasu 13
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 18 — mir 1 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Le haghaidh comhcheangail chomhthaite
de thairge iocshldinte agus feiste leighis,
cuirfidh an t-iarratasoir ar idart
margaiochta isteach sonrai lena mbunaitear
usaid shabhailte agus éifeachtach an
chomhcheangail chomhthaite den tairge
iocshlainte agus an fheiste leighis.

Leasu 14
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 18 — mir 1 — fomhir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 15
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 18 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Aireofar leis an iarratas ar iidara
margaiochta le haghaidh comhcheangal
comhthaite de thairge iocshldinte agus
feiste leighis an doiciméadacht lena
dtacaitear le comhlionadh na gceanglas
ginearalta maidir le sabhailteacht agus
feidhmiocht da dtagraitear i mir 2 6 thaobh
chomhphdirt an tairge iocshlainte de i

PE754.773v02-00

Leasu

Le haghaidh comhcheangail chomhthaite
de thairge iocshldinte agus feiste leighis,
cuirfidh an t-iarratasoir ar idara
margaiochta isteach sonrai lena mbunaitear
usaid shabhailte agus éifeachtach an
chomhcheangail chomhthaite den tairge
iocshlainte agus an theiste leighis, go
hdirithe le haghaidh othair
phéidiatraiceacha, lena gcuimsitear
gnéithe amhail stordil, céimeail,
glaineacht agus an teicnic a theastaionn
chun é a chur orthu no lena ionghabhdil.

Leasu

1 gcas tairgi comhcheangailte a
beartaiodh don usdid phéidiatraiceach, ba
cheart anailis sochair/riosca a chur san
direamh de réir thuairim Mheitheal
Phéidiatraiceach na Gniomhaireachta,
arna bunu i gcomhréir le hAirteagal 142
den Rialachan.

Leasu

3. Aireofar leis an iarratas ar iidara
margaiochta le haghaidh comhcheangal
comhthaite de thairge iocshldinte agus
feiste leighis an fhianaise lena dtacaitear le
comhlionadh na gceanglas ginearalta
maidir le sabhailteacht agus feidhmiocht da
dtagraitear i mir 2 6 thaobh chomhphdirt an
tairge iocshlainte de i gcomhréir le
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gcomhréir le hlarscribhinn II lena
n-diritear, i gcas inarb dbhartha, an
tuarascail ar an measunu comhréireachta
arna déanamh ag comhlacht da dtugtar
fogra.

Leasu 16
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 24 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

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

Leasu 17
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 24 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4, Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i
gcomhar le hudarais inniula na mBallstat,
clar piolotach de chruthiinas coincheapa
maidir le monagraif ERA a bheidh le cur 1
gerich laistigh de 3 bliana tar éis theacht i
bhfeidhm na Treorach seo.

Leasu 18
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 24 — mir S — pointe e a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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13/34

hlarscribhinn II lena n-airitear, i gcas inarb
abhartha, an tuarascail ar an measunu
comhréireachta arna déanamh ag
comhlacht d& dtugtar fogra.

Leasu

2. Beidh bunt an chorais de
mhonagraif ERA bunaithe ar bhearta
tosaiochta rioscabhunaithe de shubstainti
gniomhacha agus sonrai a iarrtar.

Leasu

4, Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i
gcombhar le htidarais innitila na mBallstat,
clar piolotach de chruthiinas coincheapa
maidir le monagraif ERA a bheidh le cur 1
gerich laistigh de 3 bliana tar éis theacht i
bhfeidhm na Treorach seo, agus torthai 6
thionscnaimh abhartha de chuid an
Aontais a chur san direamh, amhail
maidir le tastdil ar ainmhithe.

Leasu

(e a) beartu tosaiochta rioscabhunaithe
na gceanglas sonrai le haghaidh
substainti gniomhacha, lena n-diritear
tastdil ar ainmhithe nach bhfuil ga léi a
sheachaint.
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Leasu 19
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 34 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Cuirfidh an t-iarrataséir idarais
innitla uile na mBallstat go Iéir ar an eolas
faoina iarratas trath a churtha isteach.
Féadfaidh 0darés inniuil Ballstait iarraidh,
ar fhathanna slainte poibli a bhfuil bonn
cirt leo, teacht isteach sa nds imeachta,
agus cuirfidh sé an t-iarratasoir agus tidaras
innitil an Bhallstait tagartha don nos
imeachta dilaraithe um udaru ar an eolas
faoina iarraidh laistigh de 30 14 ¢ dhata
curtha isteach an iarratais. Cuirfidh an
t-iarratasoir an t-iarratas ar fail d’tdarais
inniala na mBallstat sin a thiocfaidh
isteach sa nos imeachta gan moill mhichui.

Leasu 20
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 34 — mir 4 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Déanfaidh udaras inniuil an Bhallstait
tagartha don nos imeachta dilaraithe um
udart achoimre i scribhinn ar na
heasnaimh. Ar an mbonn sin, cuirfidh
udaras inniuil an Bhallstéit tagartha don
nds imeachta dilaraithe um tdart an
t-iarratasoir agus udarais inniula na
mBallstat lena mbaineann ar an eolas faoin
méid sin, agus socrdidh sé teorainn ama
chun aghaidh a thabhairt ar na heasnaimh.
Beidh an t-iarratas ar fionrai go dti go
dtabharfaidh an t-iarratasoir aghaidh ar na
heasnaimh. M4 theipeann ar an iarratasoir
aghaidh a thabhairt ar na heasnaimh sin
laistigh den teorainn ama a shocraionn
udaras inniuil an Bhallstait tagartha don
nos imeachta dilaraithe um udaru, measfar
gur tarraingiodh siar an t-iarratas.

PE754.773v02-00

Leasu

3. Cuirfidh an t-iarratasoir udarais
innitla uile na mBallstat go léir ar an eolas
faoina iarratas trath a churtha isteach.
Beidh deis ag idaras innitil Ballstait
1arraidh teacht isteach sa nds imeachta,
agus cuirfidh sé an t-iarratasoir agus tdaras
inniuil an Bhallstait tagartha don nés
imeachta dilaraithe um tdara ar an eolas
faoina iarraidh laistigh de 30 14 6 dhata
curtha isteach an iarratais. Cuirfidh an
t-iarratasoir an t-iarratas ar fail d’adarais
inniula na mBallstat sin a thiocfaidh
isteach sa nos imeachta gan moill mhichui.

Leasu

Déanfaidh udaras inniuil an Bhallstait
tagartha don nos imeachta dilaraithe um
udart achoimre i scribhinn ar na
heasnaimh. Ar an mbonn sin, cuirfidh
udaras inniuil an Bhallstéit tagartha don
nds imeachta dilaraithe um tdart an
t-iarratasoir agus udarais inniula na
mBallstat lena mbaineann ar an eolas faoin
méid sin, agus socrdidh sé teorainn ama
ceithre la déag ar a laghad chun aghaidh a
thabhairt ar na heasnaimh. Beidh an
t-iarratas ar fionrai go dti go dtabharfaidh
an t-iarratasoir aghaidh ar na heasnaimh.
Ma theipeann ar an iarrataséir aghaidh a
thabhairt ar na heasnaimh sin laistigh den
teorainn ama a shocraionn udaras innitil an
Bhallstait tagartha don n6s imeachta
dilaraithe um udart, measfar gur
tarraingiodh siar an t-iarratas.
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Leasu 21
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 34 — mir 5

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

5. Laistigh de 120 14 tar éis
bhailiochta an iarratais, déanfaidh udaras
inniuil an Bhallstait tagartha don nos
imeachta dilaraithe um udart tuarascail
mheastnaithe, achoimre ar shaintréithe an
tairge, an lipéadl agus bileog an phacdiste
a ullmhu, agus seolfaidh sé chuig na
Ballstait lena mbaineann agus chuig an
1arratasoir iad.

Leasu 22
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 36 — mir 4

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

4. Cuirfidh an t-1arratasoir tidarais
innitla na mBallstat go 1éir ar an eolas
faoina iarratas trath a churtha isteach.
Féadfaidh 0darés inniuil Ballstait iarraidh,
ar fhathanna slainte poibli a bhfuil bonn
cirt leo, teacht isteach sa nds imeachta,
agus cuirfidh sé an t-iarratasoir agus tidaras
innitil an Bhallstait tagartha don nos
imeachta um aitheantas frithphairteach ar
an eolas faoina iarraidh laistigh de 30 14 6
dhata curtha isteach an iarratais. Cuirfidh
an t-iarratasoir an t-iarratas ar fail d’udarais
inniula na mBallstat sin a thiocfaidh
isteach sa nos imeachta gan moill mhichui.

Leasa 23
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 36 — mir 4 a (nua)
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Leasu

5. Laistigh de 120 14 tar éis
bhailiochta an iarratais, déanfaidh udaras
inniuil an Bhallstait tagartha don nés
imeachta dil4raithe um udart tuarascail
mheastnaithe, achoimre ar shaintréithe an
tairge, an lipéadll agus bileog an phacdiste
a ullmhu, agus seolfaidh sé chuig na
Ballstait lena mbaineann agus chuig an
1arratasoir iad. Le linn na tréimhse sin,
féadfaidh udaras inniuil Ballstdit iarraidh
teacht isteach sa nos imeachta i ndiaidh
an bhailiochtaithe agus déanfaidh sé an t-
iarratasoir agus udards inniuil an
Bhallstdit tagartha don nos imeachta
dilaraithe um udaru a chur ar an eolas.

Leasu

4. Cuirfidh an t-iarrataséir tidarais
innitla na mBallstat go 1€ir ar an eolas
faoina iarratas trath a churtha isteach.
Beidh deis ag idaras innitil Ballstait
1arraidh teacht isteach sa nds imeachta,
agus cuirfidh sé an t-iarratasoir agus udaras
inniuil an Bhallstait tagartha don no6s
imeachta um aitheantas frithphairteach ar
an eolas faoina iarraidh laistigh de 30 14 6
dhata curtha isteach an iarratais. Cuirfidh
an t-iarratasoir an t-iarratas ar fail d’udarais
innitla na mBallstat sin a thiocfaidh
isteach sa nos imeachta gan moill mhichui.
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 24
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 43 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Cuirfidh udaréis inniala na
mBallstat, gan moill mhichui, an t-dart
margaiochta naisitinta ar fail go poibli in
¢ineacht le hachoimre ar shaintréithe an
tairge, an bhileog phacéiste chomh maith le
haon choinniollacha a bunaiodh i
gcomhréir le hAirteagail 44 agus 45 agus
aon oibleagaidi a forchuireadh ina dhiaidh
sin 1 gcomhréir le hAirteagal 87, in
¢éineacht le haon sprioc-amanna chun na
coinniollacha agus na hoibleagéidi sin a
chomhlionadh i1 gcés gach tairge
iocshlainte a bheidh udaraithe acu.

Leasu 25
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 81 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Is 6 bliana a bheidh i gceist leis an

PE754.773v02-00

Leasu

4a. Chun scrudu a dhéanamh ar
iarratas a cuireadh isteach i gcomhréir le
hAirteagail 6 agus 9 go 14, fiordidh
udardis inniula na mBallstat laistigh de
20 la an bhfuil Airteagail 6 agus 9 go 14 a
gcomhlionadh ag na sonrai agus na
doiciméadachtai a cuireadh isteach mar
thaca leis an iarratas (‘bailiochtii’), agus
déanfaidh siad scrudu féachaint ar
comhlionadh na coinniollacha a leagtar
amach in Airteagail 43 go 45 chun udaru
margaiochta a eisiuint.

Leasu

3. Cuirfidh udarais inniala na
mBallstat, gan moill mhichui, an t-idara
margaiochta naisitinta ar fail go poibli in
¢ineacht le hachoimre ar shaintréithe an
tairge, an bhileog phacaiste, an clar
maoirseachta ar fhrithmhiocrobdin agus
ceanglais faisnéise speisialta da
dtagraitear in Airteagal 17(1) agus in
larscribhinn I chomh maith le haon
choinniollacha a bunaiodh i gcomhréir le
hAirteagail 44 agus 45 agus aon
oibleagaidi a forchuireadh ina dhiaidh sin i
gcombhréir le hAirteagal 17(2) agus
Airteagal 87, in éineacht le haon
sprioc-amanna chun na coinniollacha agus
na hoibleagaidi sin a chomhlionadh i gcés
gach tairge iocshlainte a bheidh tdaraithe
acu.

Leasu

1. Is 9 mbliana a bheidh i gceist leis
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tréimhse cosanta sonrai rialdla 6n data a
deonaiodh an t-udarti margaiochta le
haghaidh an tairge iocshléinte sin 1
gcomhréir le hAirteagal 6(2). I gcas
udaruithe margaiochta a bhaineann leis an
udarti margaiochta domhanda céanna,
tosoidh an tréimhse um chosaint sonrai 6n
data a deonaiodh an t-idart margaiochta
tosaigh san Aontas.

Leasa 26
Togra le haghaidh Treorach

an tréimhse cosanta sonrai rialala 6n data a
deonaiodh an t-udarti margaiochta le
haghaidh an tairge iocshléinte sin 1
gcomhréir le hAirteagal 6(2). I gcas
udaruithe margaiochta a bhaineann leis an
udarti margaiochta domhanda céanna,
tosoidh an tréimhse um chosaint sonrai 6n
data a deonaiodh an t-idart margaiochta
tosaigh san Aontas.

Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 1 — pointe a — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) 24 mhi, 1 gcés ina léireoidh
sealbhdir an udaraithe margaiochta go
ndearnadh na coinniollacha dé dtagraitear
in Airteagal 82(1) a chomhlionadh laistigh
de 2 bhliain, 6n data a deonaiodh an
t-adarti margaiochta no, laistigh de 3 bliana
on data sin 1 gcas aon cheann de na
heintitis a leanas:

Leasu 27
Togra le haghaidh Treorach

Leasu

(a) 24 mhi, 1 gcés ina léireoidh
sealbhoir an udaraithe margaiochta go
ndearnadh na coinniollacha dé dtagraitear
in Airteagal 82(1) a chomhlionadh laistigh
de 2 bhliain, 6n data a deonaiodh an
t-adartt margaiochta no, laistigh de 4 bliana
on data sin 1 gcas aon cheann de na
heintitis seo a leanas:

Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 1 — pointe a a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 28
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) 6 mhi i gcas ina léireoidh an
t-iarratasoir ar idari margaiochta, trath an
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Leasu

(aa) 12 mhi,igcds ina léireoidh
sealbhoir an udaraithe margaiochta go
ndearnadh forbairt réamhchlinicinuil
shuntasach ar an tdirge iocshldinte
laistigh den Aontas, da dtagraitear in
Airteagal 82a;

Leasu

(b) 12 mhi i gcés ina léireoidh an
t-iarratasoir ar idara margaiochta, trath an
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GA

larratais tosaigh ar udart margaiochta, go
dtugtar aghaidh leis an tairge iocshldinte ar
riachtanas leighis nach ndéantar freastal air
da dtagraitear in Airteagal 83;

Leasu 29
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 1 — pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(c) 6 mhi, i gcés tairgi iocshldinte ina
bhfuil substaint ghniomhach nua, 1 gcas ina
mbainfidh na trialacha cliniciula a
thacaionn leis an iarratas tosaigh ar udara
margaiochta said as comparadoir a bheidh
abhartha agus bunaithe ar thianaise 1
gcomhréir leis an gcombhairle eolaioch arna
solathar ag an nGniomhaireacht;

Leasu 30
Togra le haghaidh Treorach

iarratais tosaigh ar udart margaiochta no
trdth athru ina dhiaidh sin, go dtugtar
aghaidh leis an tairge iocshlainte, i gceann
amhdin da thasca ar a laghad, ar
riachtanas leighis nach ndéantar freastal air
da dtagraitear in Airteagal 83;

Leasu

(c) 12 mhi, 1 gcas tairgi iocshlainte ina
bhfuil substaint ghniomhach nua, 1 gcas ina
mbainfidh na trialacha clinicidla a
thacaionn leis an iarratas tosaigh ar udara
margaiochta né aon athru ina dhiaidh sin
usaid as comparadoir a bheidh abhartha
agus bunaithe ar thianaise i gcomhréir leis
an gcomhairle eolaioch arna solathar ag an
nGniomhaireacht i gcomhairle le hudaradis
um measuniu ar theicneolaiocht sldainte, a
leagtar amach i ngniomh tarmligthe i
gcomhréir le hairteagal 215;

Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 1 — pointe d a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasa 31
Togra le haghaidh Treorach

Leasu

(da) 12 mhi,igcds inar chuir an t-
iarratasdir ar udaru margaiochta iarratas
ar thriail chliniciuil isteach le haghaidh
tdairge iocshldinte nua laistigh de chrioch
AE;

Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 1 — pointe d b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

PE754.773v02-00

Leasu

(db) 12 mhi,igcds ina dtacaionn an t-
iarratasoir ar udaru margaiochta le bunu
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Leasa 32
Togra le haghaidh Treorach

comhphdirtiochtai poibli priobhdideacha,
Institiuidi Ospidéil Ollscoile, ionaid barr
feabhais agus bithbhraisli chun luas a
chur faoin taighde ar thdirge iocshldinte
nua agus faoina fhorbairt;

Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 1 — pointe d ¢ (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasua 33
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

I gcés udart margaiochta coinniollach a
dheonaitear i gcomhréir le hAirteagal 19 de
[Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimbh.
726/2004] ni bheidh feidhm leis an bhfadt
da dtagraitear 1 bpointe (b) den chéad
thomhir, ach amhain mas rud ¢é, laistigh de
4 bliana 6 dheonu an udaraithe
margaiochta choinniollaigh, go mbeidh
udart margaiochta deonaithe don tairge
iocshlainte i gcomhréir le hAirteagal 19(7)
de [Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh.
726/2004].

Leasu 34
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 3
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Leasu

(dc) 12 mhi,igcas tdirgi iocshldainte ar
laistigh den Aontas Eorpach a tdirgeadh
an chuid is mo de na comhabhair
ghniomhacha chogaisiochta chriticiula
iontu;

Leasu

I gcéas tdartt margaiochta coinniollach a
dheonaitear i gcomhréir le hAirteagal 19 de
[Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimbh.
726/2004] ni bheidh feidhm leis an bhfada
da dtagraitear 1 bpointe (b) den chéad
fhomhir, ach amhain mas rud ¢, le linn na
tréimhse cosanta sonrai rialdla, go
mbeidh udarti margaiochta deonaithe don
tairge iocshlainte 1 gcomhréir le hAirteagal
19(7) de [Rialachan athbhreithnithe (CE)
Uimbh. 726/2004]. Ni fhéadfar na faduithe
da dtagraitear i bpointi (b), (c) agus (d)
den chéad fhomhir a dheonu ach aon uair
amhdin, agus ni fhéadfar iad a dheonu
ach amhdin le linn na tréimhse cosanta
sonrai rialdla da dtagraitear i mir (1).
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Ni fhéadfar an fadu da dtagraitear i
bpointe (d) den chéad fhomhir, a dheonu
ach aon uair amhdin.

Leasu 35
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 36
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 82 — mir 1 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Ni dheondfar fadu na tréimhse cosanta
sonrai d4 dtagraitear in Airteagal 81(2),
pointe (a) den chéad thomhir, ach do
thairgi iocshlainte sa chas go scaoiltear
cainniocht leordhothanach diobh isteach
sa slabhra soldathair agus go soldathraitear
cainniocht leordhothanach diobh go
leanunach sa slabhra soldathair agus sna
cuir i lathair a theastaionn chun freastal
ar riachtanais na n-othar, sna Ballstait
inar baili an t-udarti margaiochta.

Leasu 37
Togra le haghaidh Treorach

Leasu

scriosta

Leasu

Féadfar na dreasachtai thuas a usdid i
dteannta a chéile ar feadh 13 bliana ar a
mhéid.

Leasu

Ni dheonofar fadu na tréimhse cosanta
sonrai da dtagraitear in Airteagal 81(2),
pointe (a) den chéad thomhir, ach do
thairgi iocshlainte sa chés go gcuirtear ar
fail iad d’othair no do dhochtiiri a
oideasaionn, agus a d’iarr an tdirge
iocshldinteach, sna Ballstait inar baili an
t-tdarti margaiochta.

Airteagal 82 — mir 2 — fomhir 3 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Mar chuid den iarratas ar athr a
dhéanambh, beidh doiciméadacht 6 na
Ballstdit ina bhfuil an t-0dard margaiochta
baili. Leis an doiciméadacht sin:

PE754.773v02-00

Leasu

Mar chuid den iarratas ar athra a
dhéanamh, beidh doiciméadacht 6 ndards
inninil na mBallstat ina bhfuil an t-Gdara
margaiochta baili. Leis an doiciméadacht
sin:
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Leasu 38
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 82 — mir 2 — fomhir 4 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 39
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 82 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. Chun an doiciméadacht da
dtagraitear i mir 2, an tria fombhir, a fhail,
déanfaidh sealbhoir an udaraithe
margaiochta iarraidh ar an mBallstdt
abhartha. Laistigh de 60 14 6n iarraidh 6
shealbhoir an tidaraithe margaiochta,
eiseoidh an Ballstat deimhniu
comhliontachta no, raiteas réasunaithe
maidir le neamhchomhlionadh n6 de rogha
air sin, solathroidh an Ballstdt raiteas
neamhagodide chun an tréimhse cosanta
sonrai rialala a thad(i de bhun an Airteagail
seo.
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Leasu

Sa chas nar comhlionadh go hiomlan na
coinniollacha a leagtar amach i mir 1
laistigh den tréimhse a leagtar amach in
Airteagal 81(2), pointe (a) den chéad
fhomhir, mar gheall ar thosca a bhfuil
udar cui leo taobh amuigh de rialu
shealbhdir an udaraithe margaiochta,
deimhneoidh an Ballstat gur
comhlionadh na coinniollacha i mir 1 ina
chrioch, faoi réir rathaiocht go sasofar na
coinniollacha sin laistigh de thréimhse
ama inghlactha arna chomhaontu idir
sealbhdir an udaraithe margaiochta agus
an Ballstat. Sa chas nach féidir na
coinniollacha a leagtar amach i mir 1 a
chomhlionadh go hiomlan mar gheall ar
thosca ata go hiomldn taobh istigh de
rialu an Bhallstdit, deimhneoidh an
Ballstat gur comhlionadh na
coinniollacha i mir 1 ina chrioch.

Leasu

3. Chun an doiciméadacht da
dtagraitear i mir 2, an tria fombhir, a fhail,
déanfaidh sealbhoir an udaraithe
margaiochta iarraidh ar #tdards inninuil an
Bhallstait abhartha. Laistigh de 60 14 6n
iarraidh 6 shealbhoir an udaraithe
margaiochta, eisecoidh an t-idards inniuil
deimhniti comhliontachta no, raiteas
réasunaithe maidir le neamhchomhlionadh
bunaithe ar chritéir oibiachtiila no
infhioraithe, n6 de rogha air sin,
solathroidh an t-udards inniil raiteas
neamhagdide chun an tréimhse cosanta
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Leasu 40
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 82 — mir 4 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

I gcasanna nach mbeidh freagra tugtha ag
an mBallstat ar an iarratas 6 shealbhoir an
udaraithe margaiochta laistigh den
sprioc-am da dtagraitear 1 mir 3, measfar
gur solathraiodh réiteas neamhagoide.
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sonrai rialala a thadi de bhun an Airteagail
seo. Sa chds go n-eisionn udards inniuil
rditeas réasunaithe maidir le
neamhchomhlionadh, ni mor do na
gniomhartha ceangailteacha a shonru
faoina bhféadfai na coinniollacha a
chomhlionadh agus faoina gcumasofai
iarraidh ar dheimhniu comhliontachta a
chur isteach an athuair taobh istigh
d’achar ama réasunta. Ina dhiaidh sin
cuirfidh an t-udaras deimhniu
comhliontachta ar fdil no rditeas
réasunaithe maidir le
neamhchomhlionadh laistigh de dha mhi
on data a rinneadh an iarraidh maidir le
cur isteach an athuair.

Beidh de churam ar an gCoimisiun sdsra
idirghabhdla a chruthu tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme.
Tabharfaidh an sdsra sin tacaiocht
d’idirphlé idir forbroiri agus na Ballstdit
chun aghaidh a thabhairt ar dhiospoidi
mar thoradh ar dhearbhu
neamhchomhliontachta 6 Bhallstat tar éis
caibidliocht ionraic, no de bharr moill ar
an gcaibidliocht. Laistigh den chreat sin,
beidh rogha ann le haghaidh cinneadh on
gCoimisiun a d’fhéadfadh ionad na
ndoiciméad da dtagraitear i mir 2 a
ghlacadh.

Leasu

I gcasanna nach mbeidh freagra tugtha ag
an mBallstat ar an iarratas 6 shealbhoir an
udaraithe margaiochta laistigh den
sprioc-am da dtagraitear i mir 3, measfar
gur solathraiodh réiteas neamhagoide. Dd
dteipfeadh ar Bhallstat cloi leis na sprioc-
amanna a shonraitear in Airteagail 2
agus 6 de Threoir 89/105/CEE, ni bheidh
na coinniollacha a leagtar amach i mir 1
infheidhme a thuilleadh laistigh de

AD\1297693GA . .docx



Leasu 41
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 82 — mir 4 — fomhir 1 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 42
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 82 — mir 4 — fomhir 2 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 43
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 82 — mir 4 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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dhlinse an Bhallstdit sin maidir le
tréimhse an tsinte.

Leasu

D’fhéadfadh feidhm a bheith le
teorainneacha ama seachas iad sin a
leagtar amach i mireanna 1 go 3 sa chds
go dtiocfadh Ballstat agus sealbhoir
udaraithe margaiochta ar chomhaontu
ina leith sin.

Leasu

Airitheoidh an Coimisitin nach gcuirfear
cosc michui ar Shealbhéiri Udaraithe
Margaiochta na dreasachtai a fhail i gcads
gniomhartha lasmuigh da rialu.

Leasu

4a. Déanfaidh an Coimisiun seicedil
ar an iarratas da dtagraitear i mir 2,
Jomhir 2, agus deondidh sé an fadu da
dtagraitear in Airteagal 81(2) a
Jhormheas no a dhiulti. Sna cdsanna sin
inar eisigh Ballstdat amhdin no nios mo
rditeas réasunaithe maidir leis an bhfadu
a dhiultu, diritheoidh an Coimisiun go
mbeidh udar cui leis na fathanna a
thuairiscitear agus go dtabharfar bunus
leo. Airitheoidh an Coimisiiin nach
gcuirfear cosc michui ar Shealbhdoiri
Udaraithe Margaiochta na dreasachtai a
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Leasu 44
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 82 — mir 4 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 45
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 82 — mir 6

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

6. Féadfaidh an Coimisiun, bunaithe
ar thaithi na mBallstat agus
gheallsealbhoiri dbhartha, bearta cur chun
feidhme a ghlacadh ar bearta iad a
bhaineann leis na gnéithe n6s imeachta a
leagtar amach san Airteagal seo agus
maidir leis na coinniollacha a luaitear i mir
1. Déanfar na gniomhartha cur chun
feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an
nos imeachta da dtagraitear in Airteagal
214(2).

Leasu 46
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 82 — mir 6 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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fhdil i gcas gniomhartha lasmuigh da
rialu.

Leasu

4b. Déanfaidh an Coimisiun aon
fhaisnéis a bhaineann leis an gcinneadh a
rinneadh maidir le fadu thréimhse an
eisiachais sonrai a fhormheas no a
dhiultu a chur ar fail go poibli tar éis do
faisnéis a bhféadfadh rundacht trachtdla
a bheith ag baint léi a scriosadh.

Leasu

6. Féadfaidh an Coimisiun, bunaithe
ar thaithi na mBallstat agus
gheallsealbhoiri abhartha, bearta
tarmligthe a ghlacadh ar bearta i1ad a
bhaineann leis na gnéithe n6s imeachta a
leagtar amach san Airteagal seo agus
maidir leis na coinniollacha a luaitear i mir
1. Déanfar na gniomhartha tarmligthe sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta
da dtagraitear in Airteagal 215.

Leasu

6 a. Tiomsoidh an Coimisiun, tri
bhithin gniomhartha cur chun feidhme,
liosta tdirgi a dhiolmhdfar, de bharr a
gcinedil no de bharr tosca sriantacha no
creidiunaithe eile a bhfuil udar cui leo no
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Leasa 47
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 82 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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sonraiochtai teicniula a bhfuil udar cui
leo, 6 na coinniollacha a leagtar amach in
Airteagal 81(2), pointe (a), agus san
Airteagal 81 céanna sin, i mireanna 1 go
7. Deondfar sineadh uathoibrioch ar an
tréimhse cosanta sonrai do na tdirgi
sonraithe sin ar feadh 12 mhi, mar a
sonraiodh in Airteagal 81(2), pointe (a).
Leanfar ar aghaidh le glacadh na
ngniomhartha cur chun feidhme sin i
gcomhréir leis an nos imeachta um
scrudu a thuairiscitear in Airteagal 214(2)

agus (3).

Leasu

Airteagal 82a

An tréimhse cosanta sonrai a fhadu i gcds
tairgi iocshlainte ar laistigh den Aontas a
fhorbraitear iad go priomha

1. Deondfar bliain amhdin de thréimhse
cosanta sonrai rialdla le haghaidh tdirge
locshldinte i gcas ina bhféadfaidh
sealbhdir an udaraithe margaiochta a
léiriu gur san Aontas a rinneadh an chuid
is mo den fhorbairt réamhchlinicinuil, fiu
sa chas gur eintiteas dlithiuil
neamhspledch eile a rinne na staidéir sin,
i gcéimeanna tosaigh na forbartha, sula
bhfuair sealbhdir an udaraithe
margaiochta é.

2. Faoin [Oifig na bhFoilseachan cuir
isteach an ddta = 12 mhi 6 dhdta theacht i
bhfeidhm na Treorach seo] glacfaidh an
Coimisiun gniomh tarmligthe ina leagfar
amach na gnéithe nos imeachta maidir
leis na coinniollacha a luaitear i mir 1.
Déanfar na gniomhartha tarmligthe sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta da dtagraitear in Airteagal 215.
Sula nglacfar an gniomh tarmligthe,
foilseoidh an Coimisiun staidéar maidir
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Leasa 48
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 83 — mir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
(b) mas rud ¢é go dtagann laghdu
féinteach ar rata galrachta nd
basmhaireachta an ghalair le haghaidh an

phobail othar abhartha mar thoradh ar
usaid an tdairge iocshldinte.

Leasa 49
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 83 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

3. I gcas ina nglacfaidh an
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leis na tascairi is leordhothanai chun a
mheas go gcomhliontar an fhordil i mir 1,
agus focas ar leith ar na tascairi sin arb
iad ab éifeachtai chun taighde agus
forbairt a chur chun cinn laistigh den
Aontas, go hdirithe i gcas FBManna.

3. Déanfaidh an Coimisiun bearta
tarmligthe a ghlacadh ar bearta iad a
bhaineann leis na gnéithe nos imeachta a
leagtar amach san Airteagal seo agus
maidir leis na coinniollacha a luaitear i
mir 1. Déanfar na gniomhartha
tarmligthe sin a ghlacadh i gcomhréir leis
an nds imeachta da dtagraitear in
Airteagal 215. Le linn na coinniollacha a
luaitear i mir 1 a leagan amach,
déanfaidh an Coimisiun na concluidi a
dtiocfar orthu on staidéar a luaitear i mir
2 a chur san direamh.

Leasu

(b) mas rud € go mbeidh an méid a
leanas mar thoradh ar usaid an tdirge
iocshldinte:

(i) laghdu fointeach ar rata galrachta né
basmhaireachta le haghaidh an phobail
othar abhartha né

(ii) cosc fointeach, moill fhointeach ar
thus no ar dhul chun cinn an ghalair no
ar na haimhréidheanna a bhaineann leis.

Leasu

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

Leasa 50
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 86 — mir 1 — fomhir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

I gcas ina n-aireofar le hiarratas ar tidara
margaiochta, torthai na staidéar uile arna
ndéanamh i1 gcomhréir le plean
imscrudaithe phéidiatraicigh
comhaontaithe, beidh sealbhoir na paitinne
no6 an deimhnithe thorliontaigh chosanta 1
dteideal sineadh 6 mhi leis an tréimhse da
dtagraitear in Airteagal 13, mireanna 1
agus 2 de [Rialachan (CE) Uimh. 469/2009
- Oifig na bhFoilseachén cuir an ionstraim
nua nuair a bheidh si glactha in ionad na
tagartha].

Leasa 51
Togra le haghaidh Treorach

Ghniombhaireacht treoirlinte eolaiocha chun
an tAirteagal seo a chur i bhfeidhm,
rachaidh si 1 gcomhairle leis an gCoimisitn
agus na hudarais n6 na comhlachtai da
dtagraitear in Airteagal 162 de [Rialachan
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004], le
hionadaithe eagraiochtai othar sna réimsi
dabhartha galar, le gairmithe curaim
slainte, le hionadaithe on tionscal
cogaisiochta, le comhaltai 6 eagraiochtai
othar a bhaineann leis na réimsi galar atda
i gceist, agus le geallsealbhdiri abhartha
eile.

Leasu

I gcés ina n-direofar le hiarratas ar idart
margaiochta, torthai na staidéar uile arna
ndéanamh i1 gcomhréir le plean
imscrudaithe phéidiatraicigh
comhaontaithe, beidh sealbhoir na paitinne
nod an deimhnithe thorliontaigh chosanta 1
dteideal sineadh 6 mhi leis an tréimhse da
dtagraitear in Airteagal 13, mireanna 1
agus 2 de [Rialachan (CE) Uimh. 469/2009
- Oifig na bhFoilseachan cuir an ionstraim
nua nuair a bheidh si glactha in ionad na
tagartha). I gcds ina ndéantar an plean
imscrudaithe phéidiatraicigh
comhaontaithe i nddil le galar ata éagsuil
leis an gceann da mbeartaitear an tdirge
iocshldinte sa phobal fasta, beidh
sealbhoir na paitinne no an deimhnithe
Jfhorliontaigh chosanta i dteideal sineadh
12 mhi a fhdil ar an tréimhse.

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

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu
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Leasa 52
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 147 — mir 1 — fomhir 1 — pointe g

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(2) ni Gsdideann siad ach substainti
gniomhacha a monaraiodh i gcomhréir le
dea-chleachtas monaraiochta le haghaidh
substainti gniomhacha agus a dhailtear i
gcomhréir le dea-chleachtais daileachain le
haghaidh substainti gniomhacha;

Leasu 53
Togra le haghaidh Treorach

(aa) go mbeidh soldathar
leordhothanach de na tdairgi claraithe ar
an margadh i gconai, ar bhealach
leordhdthanach agus leanunach, chun go
gcumhdofar riachtanais othar;

Leasu

(2) ni Gsdideann siad ach substainti
gniomhacha a monaraiodh i gcomhréir le
dea-chleachtas monaraiochta le haghaidh
substainti gniomhacha agus a dhailtear 1
gcomhréir le dea-chleachtais daileachdin le
haghaidh substainti gniomhacha, lena n-
dgiritear seachadadh iontaofa, leanuinach
agus trathuil na substainti gniomhacha ar
shealbhoiri an udaraithe monaraiochta;

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

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu 54
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 147 — mir 1 — fomhir 3 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

(Ga) na bearta maolaithe riosca a
chomhlionadh i gcomhréir le hAirteagal
22(4). I nddil leis sin, beidh siad
comhliontach agus ceaddidh siad
rochtain d’ionadaithe udardis inniula na
mBallstat ar a n-ditreabh monaraiochta,
ar a suiomhanna monaraiochta, agus ar
aon saordidi agus eisilti lasmuigh trath ar
bith. Beidh feidhm leis an oibleagdid sin
freisin i gcds ina ndéantar monaraiocht
no tastail dhilaraithe.

Leasu
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Leasu 55
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 195 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. Féadfaidh udarais inniula na
mBallstat no, 1 gcas tdart margaiochta
laraithe, féadfaidh an Coimisitin udara
margaiochta a thionrai, a chitlghairm n6 a
athru 1 gcds inar sainaithniodh riosca
tromchtiiseach don chomhshaol né don
tslainte phoibli agus nar thug sealbhdir an
udaraithe margaiochta aghaidh air ar
bhealach leordhothanach.

Leasu 56
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 196 — mir 1 — pointe f

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

® sainaithniodh riosca tromchuiseach
don chomhshaol né don tsldinte phoibli
trid an gcomhshaol agus nior thug
sealbhdir an udaraithe margaiochta aghaidh
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Féadfaidh sealbhoiri udaraithe
monaraiochta a gconarthai le monardir
no ddileoir substainti gniomhacha a
éagsulu mas ga chun soldathar
leordhothanach, leanunach agus trathuil
a dirithiv chun a n-oibleagaidi seirbhise
poibli maidir le solathar a chomhlionadh.

Leasu

2. Féadfaidh udarais inniula na
mBallstat no, 1 gcds tdart margaiochta
laraithe, féadfaidh an Coimisitin udara
margaiochta a fhionrai n6 a athra i gcas
inar sainaithniodh riosca tromchuiseach
don chomhshaol, lena n-diritear don
tslainte phoibli, agus nar thug sealbhoir an
udaraithe margaiochta aghaidh air ar
bhealach leordhothanach, seachas i gcas
tdirgi iocshldainte a udaraiodh roimh an
30 Deireadh fomhair 2005 chun nach
dteoranndfar rochtain na n-othar ar
choireadlacha leighis ata ann cheana. 1
gcds inar mo iad na rioscai don
chomhshaol, lena gcuimsitear contuirti
don tslainte phoibli, na na sochair
theiripeacha do na hothair bheartaithe
agus nach féidir na rioscai sin a laghdu
ar bhealach leordhothanach, féadfaidh
udardis na mBallstat abhartha no an
Coimisiun udaru margaiochta an
tsealbhora a chulghairm.

Leasu

® sainaithniodh riosca tromchuiseach
don chomhshaol agus nior thug sealbhoir
an Udaraithe margaiochta aghaidh ar an
riosca sin ar bhealach leordhothanach #ri
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ar an riosca sin ar bhealach bhithin coinniollacha a leagtar amach in
leordhothanach. Airteagail 44(1)(h) no 87(1)(c).

Leasu 57
Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 208 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

Airteagal 208a

Taighde, nudlaiocht agus tdirgeadh tairgi
iocshldinte san Aontas a chothu

1. Bunoidh an Coimisiun straitéis maidir
le taighde, nudlaiocht agus tdirgeadh
tairgi iocshlainte san Aontas, bunaithe ar
na torthai a fhoilseofar sa tuarascdil a
sainiodh i mir 2. Molfar do na Ballstdit a
bheith rannphdirteach sa straitéis sin.

2. Faoin...[dha bhliain tar éis dhadta
theacht i bhfeidhm na Treorach seo]
déanfaidh an Coimisiun measunu
tionchair a thiolacadh ina ndéanfar
meastoireacht ar bhearta féideartha a
bheidh le cur chun feidhme ar leibhéal an
Aontais, agus ar leibhéal Ballstdit chun
taighde, nudlaiocht agus tdirgeadh tairgi
iocshldinte criticiula san Aontas a chothi.
Déanfar meastdireacht sa tuarascdil sin
ar éifeacht beart amhail iad seo a leanas:

(a) cistiu agus dreasachtai bru agus
tarraingthe a dhiritear chun taighde agus
nudlaiocht san Aontas a chothu, lena n-
diritear cistiu poibli agus priobhdideach le
haghaidh taighde agus nudlaiocht
réamhchliniciuil agus chliniciuil;

(b) comhphadirtiochtai poibli
priobhdideacha sa taighde agus sa
nudlaiocht;

(c) tacaiocht rialdla le haghaidh eintitis
taighde phoibli agus nudlaiochta;

(d) dreasachtai chun tdirgi iocshldinte
criticiula a thairgeadh laistigh den
Aontas. Beidh na bearta a mholtar i
gcomhréir le huathriail straitéiseach a
fhorbairt le haghaidh an Aontais maidir
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le tairgi iocshldinte.
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