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REASUNU GEARR

Is éard atd sa ‘Phacdiste Cogaisiochta’ an Rialachan agus Treoir nua, arb ionann ¢ agus
athchoiria a bhfuiltear ag suil leis le fada ar reachtaiocht chogaisiochta, mar chuid larnach
d'fhorbairt Aontas Slainte na hEorpa. Toisc go bhfuil tionchar ag roinnt athchoirithe reachtacha
ar an earnail chogaisiochta ag an am céanna, ta sé rithabhachtach measunt a dhéanamh ar a
dtionchar comhchoiteann ar iomaiochas domhanda, nualaiocht agus infhaighteacht cgas AE.

Tacaionn an Rapodirtéir le cuspdiri an athchoéirithe Cogaisiochta, a bhfuil s¢ mar aidhm leis
timpeallacht taighde agus forbartha iomaioch agus fabhrach don nualaiocht a chothu san Eoraip,
cur leis an wuathriail straitéiseach, aghaidh a thabhairt ar an bhfrithsheasmhacht
thrithmhiocrobach agus inthaighteacht cogas a theabhsi. Mar sin féin, is ga roinnt
modheolaiochtai a mhionchoigeartu.

Is ciis mhor imni € ascnamh féideartha an tionscail cogaisiochta 6n Eoraip. Le bheith iomaioch
1 gconai ar fud an domhain, ni moér don Eoraip creat rialdla ata fabhrach don nualaiocht a
choinnedil. Leagann an Rapoirtéir béim ar an ngé até le reachtaiocht ata intuartha, trédhearcach,
cobhsai agus soiléir chun cur le tarraingteacht AE maidir le taighde, forbairt agus tairgeadh
cogas leighis.

Cosaint sonrai rialala

Togann taighde agus forbairt leighis tamall fada de ghnath, cosnaionn sé a lan airgid agus bionn
an iliomad ¢éiginnteachtai i gceist leis. Chun taighde agus forbairt a spreagadh, ta rialacha laidre
maidir le maoin intleachtuil agus dreasachtai maithe ag teastdil. Moltar leis an Treoir ata
beartaithe an tréimhse cosanta le haghaidh sonrai rialdla a laghd{, rud a d'theadfadh a shineadh
faoi choinniollacha dirithe. I gcomhréir leis na concluidi 6n gCombhairle Eorpach i mi
Mharta 2023, aontaionn an Rapoirtéir go bhfuil sé tdbhachtach cosaint sonrai rialdla agus
dreasachtai eile san Eoraip a neartd, seachas i a lagu.

Riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu

Is ¢ aidhm na bhforbairti leighis nd aghaidh a thabhairt ar riachtanais leighis nach ndéantar
freastal orthu, rud a d'fhéadfadh a bheith de chinedlacha ¢agsula agus a d'théadfadh athru go
tapa. Os rud ¢ go bhfuil coincheap na riachtanas leighis nach ndéantar freastal orthu tibhachtach
sa réimse cogaisiochta, ta s¢ rithabhachtach go mbeadh sainmhinit soiléir ann. Is abhar imni ¢
don Rapdirtéir go bhféadfadh sainmhiniu ar na riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu
atd beartaithe bac a chur ar ghalair a chosc, a choéiredil n6 aire a thabhairt d’othair. Leis an
measunu ar na riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu, ba cheart machnamh a dhéanamh
ar réimse leathan torthai othar agus ar na tairbhi a bhaineann leis don tsochai ina hiomléine.

Dioldine Bolar

Tugtar leis an dioluine Bolar faoi lathair cead do thrit pairtithe staidéir agus trialacha is g4 a
dhéanamh ar aireagdin phaitinnithe chun tabhairt isteach cogas cinedlach agus bithchostil a
chur chun cinn. Molann an Coimisiin an dioltine sin a leathni chun go n-direofai leis
gniomhaiochtai amhail sonrai a ghinitiint maidir le measunaithe slainte agus leis an bproiseas
praghsala agus aisiocaiochta a chur i gcrich. D'fhéadfadh sé sin cosaint ceart maoine
intleachtula le haghaidh tairgi cégaisiochta in AE a lagu, afach, rud a d'théadfadh nios 1
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muinine sa chreat Eorpach um maoin intleachtil agus diobhail a d'fhéadfadh a bheith ann
d’iomaiochas AE a bheith mar thoradh air. Molann an Rapoirtéir dioltiine Bolar a theorannu go
gniomhajochtai nach mbaineann ach amhdain le hudarti margaiochta a bhaint amach.

Tionchar ar an gcomhshaol

Ta sé rithabhachtach meastoireacht a dhéanamh ar an lorg comhshaoil agus ¢ a mhaolu. Cé go
bhfuil breithnithe comhshaoil rithdbhachtach, ba cheart diritt go priomha i gconai ar riachtanais
othar agus rochtain thapa ar theiripi nualacha.

Concluid

Tacaionn an Rapoirtéir leis an bPacéiste Cogaisiochta agus aontaionn si le roinnt tosaiochtai
beartaithe 6n gCoimisiun. T4 sé riachtanach go ndéanfadh an t-athchoirit sin iomaiochas an
Aontais Eorpaigh agus slandail a shlabhra solathair cogaisiochta a chosaint.

I bhfianaise na srianta ama chun an chéad dréacht-tuarascail seo a ullmhi, coimeadann an
Rapoirtéir an saincheart tuilleadh leasuithe, feabhsuithe agus soiléirithe a dhéanamh ar an
dréacht-tuarasciil seo. Le haghaidh liosta cuimsitheach de na heintitis né na daoine aonair lena
raibh teagmhail ag an Rapoirtéir ndé 6na bhfuair an Rapoirtéir ionchur le linn an phréisis sin,
féach ar a bhfuil san larscribhinn ag tabhairt i gcrich na dréacht-tuarascala seo.

LEASUITHE

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

Leasu 1

Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 47 — mir 1 — pointe d

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

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

Leasu

(d) Ni féidir teacht ar chomhaonti
maidir le habhar no amlinte na staidéar
iarudaraithe chun measanu riosca don
chomhshaol a shoiléiriu tuilleadh, mar a
cheanglaitear faoi Airteagal 44 (h).

Or. en

Reéasunu

Ni hiomchui an tudaru margaiochta tosaigh a dhiultiu bunaithe ar mheasunu riosca don
chomhshaol amhain, go hdirithe i gcasanna nach féidir na sonrai is ga a bhailiu ach tar éis
margaiochta amhain no nach bhfuil comhdhearcadh eolaioch bunaithe (e.g.,
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frithsheasmhacht fhrithmhiocrobach) no i gcasanna ina n-usaidtear toimhdi ro-
choimeddacha. Is éard a bheadh i gceist le cur chuige nios oiriunai bailiu sonrai
ardchailiochta tar éis an fhormheasta a chur chun cinn, in éineacht le gealltanais
cheangailteacha agus srianta 6 thaobh ama de mar a leagtar amach in Airteagail 44 agus 87.

Leasu 2

Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 58 a (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun
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Leasu

Airteagal 58a

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

1. Déanfaidh sealbhdoir an udaraithe
margaiochta, arna iarraidh sin do
Bhallstat ina bhfuil an t-udaru
margaiochta baili, iarratas ar phraghsail
agus ar aisiocaiocht a thiolacadh de
mheon macdnta trdath nach déanai na

2 bhliain on data a rinne an Ballstdt a
iarraidh, no laistigh de 4 bliana on ddta
sin d’aon cheann de na heintitis seo a
leanas:

(i) FBManna;

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

(iii) gnothais, faoin trdath a dheonaitear an
t-udaru margaiochta, nach bhfuil nios mo
nd seacht n-udaru margaiochta laraithe
Jfaighte don ghnothais lena mbaineann
no, i gcds gnothas ar le grupa é, don
ghrupa a bhfuil sé ina chuid de, ¢ thrdth
bunaithe an ghnothais no an ghrupa, cibé
trath is luaithe. Chun criocha na
Treorach seo agus [Rialachdn
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004],
déanfaidh an Coimisiun faoin ... [18 mi
tar éis dhata theacht i bhfeidhm na
Treorach seo] gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 215
chun an Treoir seo a fhorlionadh tri na
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critéir a leagan sios chun cdilin mar
mhicrifhiontar, mar fhiontar beag agus
mar fhiontar meanmhéide, agus
sainiulachtai fhiontair na hearndla sin
laistigh den Aontas a gcur san direamh.
Tabharfaidh sealbhdir an udaraithe
margaiochta fogra gur chomhlion sé na
hoibleagdidi a leagtar amach sa chéad
fhomhir trid an gCoras Fogartha AE
maidir le Rochtain ar Chégais Leighis da
bhfordiltear in Airteagal 58b.

2. Chun criocha mhir 1 den Airteagal seo,
déanfaidh na Ballstdit a n-iarratas
laistigh de 2 bhliain tar éis udaru
margaiochta a dheonu. Tar éis do
shealbhdir an udaraithe margaiochta
praghsdil agus aisiocaiocht a chomhdu,
beidh feidhm ag Treoir 89/105/CEE. 1
gcas nar chomhlion Ballstdt na hamlinte
a leagtar sios i dTreoir 89/105/CEE,
measfar go bhfuil an oibleagdid ar
shealbhdir an udaraithe margaiochta a
leagtar amach san Airteagal seo
comhlionta sa Bhallstat sin.

3. De mhaolu ar mhir 1, féadfaidh
sealbhdir an udaraithe margaiochta le
haghaidh tdairge iocshlainte dilleachta
ainmnithe no le haghaidh tdirge
locshldinte ardteiripe na nithe seo a
leanas a roghnii ina ionad sin: (a) tdirge
locshldainte a chur ar fail go direach
d’othair agus do na dochtiiri is oideasdiri
a d’iarr é; no (b) iarratas ar phraghsdil
agus ar aisiocaiocht a chur isteach sna
Ballstdit sin amhdin inar sainaithniodh
an pobal othar abhartha.

4. Tar éis comhaontu a dhéanamh idir
Ballstdt agus sealbhdir udaraithe
margaiochta, féadfaidh feidhm a bheith
ag amlinte nach ionann iad agus na
hamlinte a leagtar amach i mireanna 1
agus 2. Féadfaidh Ballstdt a roghnu, tar
éis do iarraidh a dhéanamh i gcomhréir le
mir 1, tarscaoileadh tdairgeshonrach a
eisiuint agus ina dhiaidh sin beidh
deireadh leis an oibleagaid iarratas a
chur isteach.

PA\1288161GA.docx



Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 58 b (nua)

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

PA\1288161GA.docx

5. Glacfaidh an Coimisiun, tar éis do dul i
gcombhairle leis an nGniomhaireacht, tri
bhithin gniomhartha cur chun feidhme,
liosta tdirgi ata le diolmhu 6 na
hoibleagdidi a leagtar amach san
Airteagal seo. Féadfar tdirge iocshldinte a
direamh ar an liosta sin ar bhonn critéar
amhail é a bheith dofheidhmithe tdirge
iocshldinte a thabhairt sa chuid is mo de
na Ballstdait. Déanfar na gniomhartha cur
chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir
leis an nos imeachta scruduchdin da
dtagraitear in Airteagal 214(2).

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

7. Bunoidh an Coimisiun, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, sdsra
idir-réitigh chun plé a éascu idir
iarratasoiri agus na Ballstdit chun
diospdidi a réiteach a d’fhéadfadh a
bheith ann a bhaineann le cur isteach
iarratas ar phraghsdil agus ar
aisiocaiocht agus le Treoir 89/105/CEE. 1
gcds easaontu leanunach idir iarratasoir
agus Ballstat maidir le comhlionadh na n-
oibleagaidi a leagtar amach san Airteagal
seo, tabharfar de chumhacht don
Choimisiun cinneadh on gCoimisiun a
bheidh ceangailteach o thaobh dli de a
eisivint tar éis tuairim a fhdil on
nGniomhaireacht.

Or. en

Leasu

Airteagal 58b
Coras Fogartha AE maidir le Rochtain ar
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Chaogais Leighis

1. Déanfaidh an Coimisiun, i gcomhar
leis na Ballstdit, coras fogartha
leictreonach (‘Coras Fogartha AE maidir
le Rochtain ar Chogais Leighis’) a chur
ar bun agus a choinneadil ar bun mar
phointe iontrdla aonair le haghaidh fogra
Jfaoi chomhlionadh na n-oibleagdidi a
leagtar amach in Airteagal 58a. Beidh
Coras Fogartha AE maidir le Rochtain ar
Chogais Leighis idir-inoibritheach leis na
stortha sonrai uile-Aontais eile le
haghaidh tairgi iocshldinte.

2. Usdidfidh sealbhdir an iidaraithe
margaiochta Coras Fogartha AE maidir
le Rochtain ar Chdgais Leighis chun
fogra a thabhairt maidir leis na
hoibleagdidi a leagtar amach in Airteagal
58a a bheith a gcomhlionadh acu. Sna
Ballstdit ina bhfuil an t-udaru
margaiochta baili, usdidfidh an t-udaras
inniuil ndisiunta an Coras Fogartha AE
maidir le Rochtain ar Choégais Leighis
chun a léiriu go bhfuil na hoibleagdidi a
leagtar amach in Airteagal 58a
comhlionta ag sealbhdir an udaraithe
margaiochta.

3. Faoin ... [3 bliana tar éis dhdta theacht
i bhfeidhm na Treorach seol, glacfaidh an
Coimisiun gniomhartha cur chun
feidhme chun ceanglais theicniula agus
eagraiochtula a bhunu, lena n-diritear
ceanglais maidir le gnéithe slanddla agus
rialachas sonrai, a bhfuil ga leo chun go
gcuirfear an Coras Fogartha AE maidir
le Rochtain ar Chogais Leighis chun
feidhme go praiticiuil. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta scruduchdin da dtagraitear in
Airteagal 214(2).

4. Faoin ... [5 bliana tar éis dhata theacht
i bhfeidhm na Treorach seo] agus gach

3 bliana ina dhiaidh sin, tabharfaidh an
Coimisiun tuarascdil do Pharlaimint na
hEorpa agus don Chomhairle maidir le
husaid agus feidhmiu an Chorais
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Leasu 4

Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 81 — mir 1

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Is € 6 bliana a bheidh 1 gceist leis
an tréimhse cosanta sonrai rialdla 6n data a
deonaiodh an t-udart margaiochta le
haghaidh an tairge iocshléinte sin i
gcomhréir le hAirteagal 6(2). 1 gcas
udaruithe margaiochta a bhaineann leis an
udart margaiochta domhanda céanna,
beidh tas leis an tréimhse cosanta sonrai 6n
data a deonaiodh an t-idari margaiochta
tosaigh san Aontas.

Fogartha AE maidir le Rochtain ar
Chdgais Leighis.

5. Faoin ... [5 bliana tar éis dhata theacht
i bhfeidhm na Treorach seof, déanfaidh
an Coimisiun measunu ar a indéanta atd
sé an Coras Fogartha AE maidir le
Rochtain ar Chogais Leighis a leathnu
chuig réimsi eile den phroiseas chun
tairgi iocshldainte a phraghsdil mar a
leagtar amach i dTreoir 89/105/CEE
agus, mds iomchui, glacfaidh sé
gniomhartha cur chun feidhme chun an
coras leathnaithe sin a bhunu. Déanfar
na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta scruduchdain da dtagraitear in
Airteagal 214(2).

Or. en

Leasu

1. Is € 9 mbliana a bheidh 1 gceist leis
an tréimhse cosanta sonrai rialdla 6n data a
deonaiodh an t-tdart margaiochta le
haghaidh an tairge iocshldinte sin i
gcomhréir le hAirteagal 6(2). 1 gcas
udaruithe margaiochta a bhaineann leis an
udart margaiochta domhanda céanna,
beidh tis leis an tréimhse cosanta sonrai 6n
data a deonaiodh an t-idart margaiochta
tosaigh san Aontas.

Or. en

Reéasunu

Chun dul san iomaiocht go héifeachtach ar scdala domhanda, ta sé rithabhachtach Cosaint
Sonrai Rialdla AE a shineadh go 9 mbliana ar a laghad chun tarraingteacht le haghaidh
infheistiochtai a choinnedil, i measc bearta eile.
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Leasu 5

Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(a) (a)24 mhi, i gcds ina léireoidh scriosta
sealbhoir an udaraithe margaiochta go

bhfuil na coinniollacha da dtagraitear in

Airteagal 82(1) comhlionta laistigh de 2

bhliain, on data a deonaiodh an t-idaru

margaiochta no, laistigh de 3 bliana on

ddta sin i gcds aon cheann de na heintitis

seo a leanas:

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

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

(iii)  gnothais, faoin trdath a dheonaitear
udaru margaiochta, nach bhfuil nios mo
nd cuig udaru margaiochta laraithe
faighte le haghaidh an ghnéthais lena
mbaineann no, i gcds gnothas ar le grupa
é, le haghaidh an ghrupa da pdirt de é, 6
thrdath bunaithe an ghnothais no an
ghrupa, cibé trath is luaithe.

Reasunu

Nuair a nascaitear tearnamh tréimhse 2 bhliain na cosanta sonrai rialdala a cailleadh le

Leasu

Or. en

scaoileadh agus soldthar leanunach tdirge iocshlainte, ni chuirtear san direamh leis tosca

nach bhfuil neart ag sealbhoiri udaruithe margaiochta orthu. Ni thugann an togra sin

aghaidh leormaith ar na castachtai a bhaineann leis an timpeallacht rialala, scéimeanna
rochtana an mhargaidh ndisiunta, agus roghanna maidir le caiteachas curam slainte. Da
thoradh sin, cuireann sé ualach diréireach ar an tionscal mar gheall ar thosca nach bhfuil

neart aige orthu don chuid is mo, gan rochtain othar ar chogais nualacha a fheabhsu.

Leasu 6

Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 1 — pointe b
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Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

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

Leasu

(b) bliain amhadin 1 gcés ina léireoidh
an t-iarratasoir ar udarii margaiochta, trath
an iarratais tosaigh ar idartt margaiochta
no aon athru ina dhiaidh sin, go dtugtar
aghaidh leis an tairge iocshlainte ar
riachtanas leighis nach ndéantar freastal air
i gceann amhdin da thasca ar a laghad da
dtagraitear in Airteagal 83;

Or. en

Reasunu

Ta sé tabhachtach iarrachtai substaintiula a aithint agus luaiocht iomchui a thabhairt doibh
maidir le trialacha comparadideacha a dhéanamh, nuair ata udar leis. Fontar don chuspoir
sin nuair a chuirtear bliain amhdin le fad na cosanta sonrai rialdla.

Leasu 7

Togra le haghaidh Treorach

Airteagal 81 — mir 2 — fomhir 1 — pointe ¢

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(c) 6 mhi, 1 gcas tairgi iocshlainte ina
bhfuil substaint ghniomhach nua, 1 gcas ina
mbainfidh na trialacha cliniciula a
thacaionn leis an iarratas tosaigh ar udara
margaiochta said as comparadoir abhartha
atd bunaithe ar fhianaise 1 gcomhréir leis an
gcomhairle eolaioch arna solathar ag an
nGniomhaireacht;

Leasu

(c) bliain amhdin, 1 gcas tairgi
iocshlainte ina bhfuil substaint ghniomhach
nua, 1 gcds ina mbainfidh na trialacha
clinicitla a thacaionn leis an iarratas
tosaigh ar udarti margaiochta né aon athru
ina dhiaidh sin Gsaid as comparadoir
abhartha atd bunaithe ar fhianaise 1
gcomhréir leis an gcomhairle eolaioch arna
solathar ag an nGniomhaireacht;

Or. en

Reasunu

Ta sé tabhachtach iarrachtai substaintivla a aithint agus luaiocht iomchui a thabhairt doibh
maidir le trialacha compardideacha a dhéanamh, nuair atd udar leis. Fontar don chuspoir
sin nuair a chuirtear bliain amhdin le fad na cosanta sonrai rialdla.
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Leasu 8

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

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

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

Leasu 9

Togra le haghaidh Treorach

Airteagal 83 — mir 1 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

1. Measfar go bhfuil aghaidh 4
thabhairt ag tairge iocshldinte ar riachtanas
leighis nach ndéantar freastal air ma
bhaineann ceann amhdin ar a laghad da
thasca teiripeacha le galar at4 bagrach don
bheatha n6 an diblithe agus ma
chombhliontar na coinniollacha seo a leanas:

Leasu

I gcas udarti margaiochta coinniollach a
dheonaitear 1 gcomhréir le hAirteagal 19 de
[Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimbh.
726/2004] ni bheidh feidhm leis an bhfadu
da dtagraitear i bpointe (b) den chéad
fhombhir, ach amhain mas rud é, le linn na
tréimhse cosanta sonrai rialdla, go
mbeidh idart margaiochta deonaithe don
tairge iocshlainte i gcomhréir le hAirteagal
19(7) de [Rialachan athbhreithnithe (CE)
Uimh. 726/2004]. Ni fhéadfar an fadu da
dtagraitear i bpointe (b), (c) agus (d) den
chéad fhomhir a dheonu ach aon uair
amhdin, agus ni fhéadfar iad a dheonu
ach amhdin le linn tréimhse cosanta
sonrai da dtagraitear i mir (1).

Or. en

Leasu

1. Measfar go bhfuil aghaidh 4
thabhairt ag tairge iocshldinte ar riachtanas
leighis nach ndéantar freastal air ma
bhaineann ceann amhain ar a laghad da
thasca teiripeacha le galar at4
forchéimnitheach, bagrach don bheatha,
andiblithe n6 ainsealach agus ma
chombhliontar na coinniollacha seo a leanas:

Or. en

Reéasunu

Ta baol ann go n-eisiafar le sainmhiniu roshrianta ar riachtanais leighis nach ndéantar
freastal orthu forbairti rithabhachtacha teiripeacha d’othair. Dispreagtar go neamhaireach
leis an gcur chuige sin do chuideachtal infheistiocht a dhéanamh sa taighde agus san
fhorbairt arbh fhéidir leo aghaidh a thabhairt ar riachtanais shuntasacha leighis nach
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ndéantar freastal orthu, rud a laghdaionn intuarthacht fhoriomlan. Anuas air sin, is minic a
chuireann othair luachanna éagsula le tionchar na gcoiredlacha nua i gcompardaid leis an
tsochai. D'fhéadfadh an tsochai tosaiocht a thabhairt d 'fheabhsuithe incriminteacha maidir le
galair a bhfuil ualai sochaiocha substaintiula ag baint leo no feabhsuithe a chabhraionn le
paindéimi amach anseo a chosc.

Leasu 10

Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 83 — mir 1 — pointe a

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
(a) nil aon tairge iocshldinte udaraithe (a) nil aon tairge iocshldinte udaraithe
san Aontas le haghaidh an ghalair sin, no, i san Aontas le haghaidh an ghalair sin, no,
gcds inarb amhlaidh d’ainneoin tairgi in ainneoin tairgi iocshldinte a bheith
iocshlainte a bheith tdaraithe le haghaidh udaraithe le haghaidh an ghalair sin san
an ghalair sin san Aontas, go bhfuil rdta Aontas, go bhfuil galracht no
ard galrachta no basmhaireachta basmhaireacht bainteach leis an ngalar fos
bainteach leis an ngalar f0s; no go bhfuil tionchar aige ar an
gcdiliocht saoil,
Or. en
Réasunu

Ta baol ann go n-eisiafar le sainmhiniu roshrianta de riachtanais leighis nach ndéantar
freastal orthu forbairti rithabhachtacha teiripeacha d’othair. Dispreagtar go neamhaireach
leis an gcur chuige sin do chuideachtai infheistiocht a dhéanamh sa taighde agus san
fhorbairt arbh fhéidir leo aghaidh a thabhairt ar riachtanais shuntasacha leighis nach
ndéantar freastal orthu, rud a laghdaionn intuarthacht fhoriomlan. Anuas air sin, is minic a
chuireann othair luachanna éagsula le tionchar na gcoiredlacha nua i gcompardid leis an
tsochai. D'fhéadfadh an tsochai tosaiocht a thabhairt d 'fheabhsuithe incriminteacha maidir le
galair a bhfuil ualai sochaiocha substaintiula ag baint leo no galair a chabhraionn le
paindéimi amach anseo a chosc.

Leasu 11

Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 83 — mir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leastu
(b) mas rud é go dtagann laghda (b) is € an méid seo a leanas a bhionn
fointeach ar rata galrachta né mar thoradh ar isaid an tairge iocshléinte

basmhaireachta an ghalair le haghaidh an
daonra othar abhartha mar thoradh ar usaid
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an tairge iocshldinte.

(i) laghdu fointeach ar ghalracht, ar
bhasmhaireacht, ar dhéine no ar fho-
iarmhairti don phobal abhartha othar; no

(ii) tionchar dearfach fointeach ar an
gcdiliocht saoil; no

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

Or. en

Réasunu

Ta baol ann go n-eisiafar le sainmhiniu roshrianta de riachtanais leighis nach ndéantar
freastal orthu forbairti rithabhachtacha teiripeacha d’othair. Dispreagtar go neamhaireach
leis an gcur chuige sin do chuideachtai infheistiocht a dhéanamh sa taighde agus san
fhorbairt arbh fhéidir leo aghaidh a thabhairt ar riachtanais shuntasacha leighis nach
ndéantar freastal orthu, rud a laghdaionn intuarthacht fhoriomlan. Anuas air sin, is minic a
chuireann othair luachanna éagsula le tionchar na gcoiredlacha nua i gcomparadid leis an
tsochai. D'fhéadfadh an tsochai tosaiocht a thabhairt d’fheabhsuithe incriminteacha maidir le
galair a bhfuil ualai sochaiocha substaintiula ag baint leo no feabhsuithe a chabhraionn le

paindéimi amach anseo a chosc.

Leasu 12

Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 83 — mir 3

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

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

PE754.773v01-00

Leasu

3. I gcés ina nglacfaidh an
Ghniomhaireacht treoirlinte eolaiocha chun
an tAirteagal seo a chur i bhfeidhm,
rachaidh si i gcombhairle leis an gCoimisitn
agus na huadarais n6 na comhlachtai da
dtagraitear in Airteagal 162 de [Rialachan
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004], /e
hionadaithe eagraiochtai othar sna réimsi
dabhartha galar, le gairmithe curaim
sldainte, le hionadaithe on tionscal
cogaisiochta agus le geallsealbhdoiri
dabhartha eile.

Or. en
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Réasunu

Ta sé rithabhachtach go mbeadh na geallsealbhoiri iomchui rannphdirteach i riachtanais
leighis nach ndéantar freastal orthu a shainaithint o pheirspictiochtai éagsula. Ni mor
comhoibriu a bhunu chun tuiscint ailinithe a fhail ar riachtanais leighis nach ndéantar
freastal orthu.

Leasu 13

Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 85 — mir 1 — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

Cearta paitinne né deimhnithe forliontacha Cearta paitinne né deimhnithe forliontacha
cosanta faoi [Rialachan (CE) Uimh. cosanta faoi [Rialachan (CE) Uimh.
469/2009 - Oifig na bhFoilseachan, cuir an 469/2009 - Oifig na bhFoilseachén, cuir an
ionstraim nua in ionad na tagartha ar bheith ionstraim nua in ionad na tagartha ar bheith
glactha 1¢1], ni mheasfar iad a bheith glactha 1¢1], ni mheasfar iad a bheith
saraithe nuair a usaidtear tairge iocshlainte sdraithe nuair a usaidtear tairge iocshldinte
tagartha chun criocha an mhéid seo a tagartha chun criocha an mhéid seo a
leanas: leanas amhdin:

Or. en

Réasunu

Ta dioluine Bolar dea-shainithe a dhéanann an proiseas formheasa rialala a chuichdiriu
rithabhachtach. Ba cheart go gcumhdofai léi gniomhaiochtai a bhfuil fiorgha leo, fiu i gcas
ina ndéanann triu pairtithe ar bhealach frithghniomhach iad, agus raon feidhme beacht a
choinnedil chun mi-usaid a chosc. Mar sin féin, nil udar leis go ndéanfar dioluine Bolar a
shineadh chun gniomhartha trachtala no réamhthrachtala, amhail iarratais phraghsala agus
aisiocaiochta a chumhdach ar leibhéal naisiunta. Ni dhéanfadh an sineadh sin ach seoltai
bunaithe ar riosca a éascu, éifeachtulacht ceart paitinne san Eoraip a chur i mbaol agus an
bonn a bhaint ona n-iontaofacht.

Leasu 14

Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 85 — mir 1 — pointe a — an chuid réamhraiteach

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
(a) staidéir, trialacha agus (a) staidéir riachtanacha agus
gniomhaiochtai eile a dhéantar chun sonrai trialacha riachtanacha a dhéantar chun
a ghiniuint le haghaidh iarratais, i dtaca sonrai a ghiniuint le haghaidh adaru
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leis na nithe seo a leanas: margaiochta.

Or. en
Reéasunu

Ta dioluine Bolar dea-shainithe a dhéanann an proiseas formheasa rialala a chuichoiriu
rithabhachtach. Ba cheart go gcumhdofai léi gniomhaiochtai a bhfuil fiorgha leo, fiu i gcas
ina ndéanann triu pairtithe ar bhealach frithghniomhach iad, agus raon feidhme beacht a
choinnedil chun mi-usaid a chosc. Mar sin féin, nil udar leis go ndéanfar dioluine Bolar a
shineadh chun gniomhartha trachtala no réamhthrachtala, amhail iarratais phraghsala agus
aisiocaiochta a chumhdach ar leibhéal naisiunta. Ni dhéanfadh an sineadh sin ach seoltai
bunaithe ar riosca a éascu, éifeachtulacht cearta paitinne san Eoraip a chur i mbaol agus an
bonn a bhaint ona n-iontaofacht.

Leasu 15

Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 85 — mir 1 — pointe a — pointe i

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu

(i) udaru margaiochta i gcds tdirgi scriosta
iocshldinte cinedlacha, bithchosiila,

hibrideacha no bith-hibrideacha agus

athruithe da n~is sin orthu;

Or. en
Réasunu

Ta dioluine Bolar dea-shainithe a dhéanann an proiseas formheasa rialdla a chuichdiriu
rithabhachtach. Ba cheart go gcumhdofai léi gniomhaiochtai a bhfuil fiorgha leo, fiu i gcas
ina ndéanann triu pairtithe ar bhealach réamhghniomhach iad, agus raon feidhme beacht d
choinnedil chun mi-usaid a chosc. Mar sin féin, nil udar leis go ndéanfar dioluine Bolar a
shineadh chun gniomhartha trdachtala no réamhthrachtala, amhail iarratais phraghsadla agus
aisiocaiochta a chumhdach ar leibhéal naisiunta. Ni dhéanfadh an sineadh sin ach seoltai
bunaithe ar riosca a éascu, éifeachtulacht cearta paitinne san Eoraip a chur i mbaol agus an
bonn a bhaint ona n-iontaofacht.

Leasu 16

Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 85 — mir 1 — pointe a — pointe ii

PE754.773v01-00 16/19 PA\1288161GA.docx



Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Leasu

(ii) measunu ar theicneolaiocht sldainte scriosta
mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE)
2021/2282;
Or. en
Réasunu

Ta dioluine Bolar dea-shainithe a dhéanann an proiseas formheasa rialala a chuichoiriu
rithabhachtach. Ba cheart go gcumhdofai léi gniomhaiochtai a bhfuil fiorgha leo, fiu i gcas
ina ndéanann triu pairtithe ar bhealach réamhghniomhach iad, agus raon feidhme beacht d
choinnedil chun mi-usaid a chosc. Mar sin féin, nil udar leis go ndéanfar dioluine Bolar a
shineadh chun gniomhartha trachtala no réamhthrachtala, amhail iarratais phraghsala agus
aisiocaiochta a chumhdach ar leibhéal naisiunta. Ni dhéanfadh an sineadh sin ach seoltai
bunaithe ar riosca a éascu, éifeachtulacht cearta paitinne san Eoraip a chur i mbaol agus an

bonn a bhaint ona n-iontaofacht.

Leasu 17

Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 85 — mir 1 — pointe b

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

(b) leis na gniomhaiochtai a dhéantar
go heisiach chun na gcrioch a leagtar
amach 1 bpointe (a), féadfar cur isteach an
iarratais ar udaru margaiochta a
chumhdach mar aon le tairiscint, monaru,
diol, solathar, storail, allmhairiv, Gisaid
agus ceannach na dtéirgi né na bproiseas
iocshlainte paitinnithe, ag solathraithe agus
ag solathraithe seirbhise triut pdirti chomh
maith.

Leasu

(b) aon ghniomhaiocht riachtanach a
leagtar amach 1 bpointe (a), féadfar a
direamh leo monaru, diol, solathar, storail,
allmhairit, Gisdid agus ceannach na dtairgi
nod na bproiseas iocshlainte paitinnithe,
lena n-diritear ag solathraithe triu pdirti
agus ag solathraithe seirbhise.

Or. en

Reéasunu

Ta dioliine Bolar dea-shainithe a dhéanann an proiseas formheasa rialdla a chuichdiriu
rithabhachtach. Ba cheart go gcumhdofai léi gniomhaiochtai a bhfuil fiorgha leo, fiu i gcas
ina ndéanann triu pairtithe ar bhealach réamhghniomhach iad, agus raon feidhme beacht a
choinnedil chun mi-usaid a chosc. Mar sin féin, nil udar leis go ndéanfar dioluine Bolar a
shineadh chun gniomhartha trdachtala no réamhthrachtala, amhail iarratais phraghsala agus
aisiocaiochta a chumhdach ar leibhéal nadisiunta. Ni dhéanfadh an sineadh sin ach seoltai
bunaithe ar riosca a éascu, éifeachtulacht cearta paitinne san Eoraip a chur i mbaol agus an
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bonn a bhaint ona n-iontaofacht.

Leasu 18

Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 85 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

Ni chumhdaitear leis an eisceacht sin
tairgi iocshlainte de thoradh na
ngniomhaiochtai sin a chur ar an margadh.

Leasu

Cumhdaitear leis an eisceacht sin iarratas
ar udaru margaiochta a chur isteach. Ni
chumbhdaitear leis tairgi iocshldinte de
thoradh na ngniomhaiochtai sin a chur ar
an margadh.

Or. en

Reasunu

Ta dioluine Bolar dea-shainithe a dhéanann an proiseas formheasa rialala a chuichdiriu
rithabhachtach. Ba cheart go gcumhdofai léi gniomhaiochtai a bhfuil fiorgha leo, fiui i gcas
ina ndéanann triu pairtithe ar bhealach réamhghniomhach iad, agus raon feidhme beacht a
choinnedil chun mi-usaid a chosc. Mar sin féin, nil udar leis go ndéanfar dioluine Bolar a
shineadh chun gniomhartha trachtala no réamhthrachtala, amhail iarratais phraghsala agus
aisiocaiochta a chumhdach ar leibhéal naisiunta. Ni dhéanfadh an sineadh sin ach seoltai
bunaithe ar riosca a éascu, éifeachtulacht cearta paitinne san Eoraip a chur i mbaol agus an

bonn a bhaint 6na n-iontaofacht.

Leasu 19

Togra le haghaidh Treorach
Airteagal 195 — mir 2

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun

2. 2.Déanfaidh tdarais innitila na
mBallstat no, 1 gcds tdart margaiochta
laraithe, déanfaidh an Coimisitin udara
margaiochta a chur ar fionrai, a
chulghairm n6 a athr ma té riosca
tromchtiiseach don chomhshaol né don
tslainte phoibli sainaitheanta agus mura
mbeidh aghaidh tugtha air sin go
leordhoéthanach ag sealbhéir an udaraithe
margaiochta.

PE754.773v01-00

Leasu

2. Déanfaidh udarais innitla na
mBallstat no, 1 gcas tdart margaiochta
laraithe, déanfaidh an Coimisitin udaru
margaiochta a chur ar fionrai n6 a athrd ma
ta riosca tromchuiseach don chomhshaol,
lena n-diritear don tslainte phoibli,
sainaitheanta agus mura bhfuil aghaidh
tugtha air sin go leordhothanach ag
sealbhoir an udaraithe margaiocht tri
choinniollacha a leagtar amach in
Airteagail 44(h) no 87(c).
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Or. en
Reéasunu

Nil aon amhras ann a thabhachtai ata sé ERA a dhéanamh mar chuid den phroiseas
udaraithe margaiochta do thdirgi iocshldinte. Is cosuil nach bhfuil udar le hudaru
margaiochta a chur ar fionrai, a chulghairm no a athru ar chuiseanna comhshaoil, afach,
agus d fhéadfadh sé cur isteach ar rochtain othar ar chogais leighis mura bhfuil sé bainteach
leis na coinniollacha le haghaidh udaru margaiochta. Is éard a bheidh is gceist le cur chuige
nios oiriunai gealltanais iarudaraithe ata ceangailteach agus teoranta 6 thaobh ama de a
chur chun feidhme chun deis a thabhairt do shealbhoiri udaraithe margaiochta aghaidh a
thabhairt ar shonrai lena léiritear rioscai tromchuiseacha comhshaoil a d'fhéadfadh a bheith
ann.

Leasu 20

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

Téacs arna mholadh ag an gCoimisiun Leasu
) sainaithniodh riosca tromchuiseach ® sainaithniodh riosca tromchuiseach
don chomhshaol no don tsldainte phoibli don chomhshaol agus nior thug sealbhoir
trid an gcomhshaol agus nior thug an udaraithe margaiochta aghaidh ar an
sealbhoéir an udaraithe margaiochta aghaidh riosca sin ar bhealach leordhéthanach #ri
ar an riosca sin ar bhealach choinniollacha a leagtar amach in
leordhéthanach. Airteagail 44(h) no 87(c).
Or. en
Réasunu

D'fhéadfadh sé nach mbeidh udar le solathar tairge iocshlainte a shrianadh no a aistarraingt
ar chuiseanna comhshaoil agus d'fhéadfadh sé dochar a dhéanamh do rochtain othar ar
chogais leighis riachtanacha. Is éard a bheidh is gceist le cur chuige nios oiriunai gealltanais
iarudaraithe ata ceangailteach agus teoranta o thaobh ama de no bearta comhchosula a
usaid, lena dtugtar deis do shealbhdiri udaraithe margaiochta aghaidh a thabhairt ar shonrai
lena léiritear rioscai tromchuiseacha comhshaoil a d'fhéadfadh a bheith ann.
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