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C6d an Aontais a bhaineann le tdirgi iocshldinte lena n-tisdid ag an duine

Rdn reachtach 6 Pharlaimint na hEorpa an 10 Aibredn 2024 maidir leis an togra le haghaidh Treoir 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le C6d an Aontais a bhaineann le tdirgi iocshldinte lena n-isdid ag an duine,
agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/83/CE agus Treoir 2009/35/CE (COM(2023)0192 - C9-0143/2023 -
2023/0132(COD))

(An gndthnds imeachta reachtach: an chéad l1éambh)

(C/2025/1328)

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

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

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

— ag féachaint do thuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa an 25 Deireadh Fémbhair 2023 (),
— tar éis dul i gcombhairle le Coiste na Réigitin,

— ag féachaint do Riail 59 dd Rialacha Nés Imeachta,

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

— ag féachaint don litir 6n gCoiste um Ghnéthai Dlithidla,

— ag féachaint don tuarascdil 6n gCoiste um an gComhshaol, um Shldinte Phoibli agus um Shédbhdilteacht Bia (A9-0140/
2024),

1. agglacadh a seasaimh ar an gcéad 1éamh mar a leagtar amach ina dhiaidh seo &

2. 4iarraidh ar an gCoimisitn an t-dbhar a tharchur chuig Parlaimint na hEorpa aris ma dhéanann sé téacs eile a chur in
ionad a thogra, md dhéanann sé a thogra a leasti go substaintitiil n6 md td sé ar intinn aige a thogra a leasti go
substaintidil;

3. 4 threort dd hUachtardn a seasamh a chur ar aghaidh chuig an gCombhairle, chuig an gCoimisitn agus chuig na
parlaimint{ ndisitinta.

(") 10 C,CJ2024/879, 6.2.2024, ELL https:|[eur-lex.europa.eu/eli/C/2024/879/o0j.
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P9_TC1-COD(2023)0132

Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa arna ghlacadh ar an gcéad 1éamh an 10 Aibredn 2024 chun go nglacfai Treoir
(AE) 2024/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le C6d an Aontais a bhaineann le tdirgi
iocshldinte lena n-dsdid ag an duine, agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/83/CE agus Treoir 2009/35/CE

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh, agus go hdirithe Airteagail 114(1) agus 168(4)(c) de,
Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis d6ibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaimint{ ndisitinta,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigitin,

Ag gnfomhd d6ibh i gcomhréir leis an ngndthnds imeachta reachtach,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Bunaiodh reachtaiocht chdgaisiochta ghineardlta an Aontais in 1965 agus dhd chuspdir aige, mar atd an tsldinte
phoibli a chosaint agus an margadh inmhednach le haghaidh cégais leighis a chomhchuibhiti. Thdinig forbairt
mhoér ar an reachtajocht 6 shin, ach is iad na cuspdiri uileghabhdlacha sin a threoraigh gach athbhreithnid.
Rialaitear leis an reachtafocht deont tidaruithe margaiochta le haghaidh gach cdgas leighis lena tsdid ag an duine
tri choinniollacha agus nésanna imeachta a shainiti chun iontrdil sa mhargadh agus fanacht ann. Prionsabal
buniisach is ea nach ndeonaitear tidard margaiochta ach do choégais leighis lena mbaineann cothromaiocht
dheimhneach idir rioscai agus tairbhi tar éis measint a dhéanamh ar a gcdiliocht, ar a sdbhdilteacht agus ar a
n-éifeachtdlacht.

(2)  Rinneadh an t-athbhreithnit cuimsitheach ba dhéanai idir 2001 agus 2004, agus glacadh athbhreithnithe
spriocdhirithe maidir le faireachdin iarGdaraithe (faireachas cdgas) agus maidir le cdgais leighis fhalsaithe ina
dhiaidh sin. T4 sé 20 bliain 6 rinneadh an t-athbhreithnit cuimsitheach deiridh, agus thdinig athrd ar an earndil
cbgaisiochta sa tréimhse sin agus earndil nios domhandaithe atd anninti, i dtéarmai forbartha agus monarajochta
araon. Thairis sin, thdinig éabhléid thapa ar an eolaiocht agus ar an teicneolaiocht. Mar sin féin, is ann do
riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu i gcénai, i.e. galair gan chéiredil né galair nach ann ach do chéiredil
the-optamachfho-optamach nd an-trom 6 thaobh ualaigh de orthu, né céiredil a dhirionn ar fhodhaonrai do
ghalar. Thairis sin, d'théadfadh sé nach dtairbheodh othair dirithe den nudlafocht mar d'fhéadfadh cdgais leighis a
bheith rédhaor né nach gcuirtear ar an margadh iad sa Bhallstat lena mbaineann. Is ann d’theasacht nios mé ar
thionchar comhshaoil cdgas freisin. Le déana, rinne paindéim COVID-19 tdstdil struis ar an gcreat. [Least 1]

(2a)  Ba cheart go rannchuideodh an Treoir seo le cur chun feidhme Chur Chuige na hAon Sldinte Amhdin, agus béim
d leagan ar an idirnascthacht sheanbhunaithe idir sldinte an duine, sldinte ainmhithe agus sldinte éiceachéras
agus an gd atd leis na tri ghné sin a chur san direamh agus aghaidh d tabhairt ar bhagairti ar an tsldinte
phoibli. Leis an strus agus dighrddi comhshaoil, lena n-diritear caillidint na bithéagsiilachta, cuirtear le
tarchur galar idir daoine agus ainmbhithe, agus leis na hualai orthu 6 na galair sin. Ina theannta sin, déantar

difear diiiltach le truaillii 6 chomhdbhair ghniomhacha chégaisiochta do chdiliocht na n-uisci agus na
n-éiceachoras, rud a chuireann sldinte an phobail i mbaol ar fud an domhain. [Leasti 2]

(3)  Té an t-athbhreithnit seo ina chuid de chur chun feidhme na Straitéise Cégaisiochta don Eoraip agus td sé d’aidhm
aige an nudlajocht a chur chun cinn, go hdirithe maidir le riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu, agus an
t-ualach rialdla agus tionchar comhshaoil cdgas 4 laghdd; timpeallacht tharraingteach a chruthii le haghaidh
taighde ar chégais leighis agus forbairt agus monari cdégas leighis san Aontas; rochtain, lena n-diritear
inacmhainneacht, ar chdgais leighis nudlacha agus sheanbhunaithe a dirithit le haghaidh othar, agus aird ar leith 4
tabhairt ar fheabhas a chur ar shldndail an tsoldthair agus dul i ngleic le ganntanais, agus na dashldin a bhionn sna
margai is [G den Aontas 4 gcur san direamh; agus céras esthremtilcothrom iomaioch a chruthd ina gcoimeddfar
cbgais leighis inacmhainne le haghaidh cérais ctiraim sldinte agus othar agus an nudlaiocht 4 ctiteamh. [Leasit 3]
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(3a) I gcomhthrdth leis an athbhreithniii sin, ba cheart don Aontas éiceachdras cogaisiochta na hEorpa a nearti chun
dliis a chur leis an taighde agus forbairt maidir le tdirge iocshldinte nua agus chun taci leis an nudlaiocht tri
chomhphdirtiochtai poibli-priobhdideacha a bhunil, agus tri instititidi ospidéil ollscoile, ionaid barr feabhais
agus bithbhraisli a iolrii. [Leasii 4]

(3b) Is féidir raon cldir de chuid an Aontais a tsdid chun tionscadail taighde cogaisiochta a mhaoiniii, amhail Fis
Eorpach, InvestEU, EU4Health, an beartas comhthdthaithe agus an Cldr don Eoraip Dhigiteach. Ba cheart don
Aontas tosaiocht a thabhairt freisin ina chldr oibre taighde don rannphdirtiocht sa chomhar trastire lena
geumasaitear taighde trasndisiiinta chun freastal ar riachtanais sldinte poibli. [Leasii 5]

(4) Diritear san athbhreithnit seo ar thordlacha atd dbhartha chun a chuspdiri sonracha a bhaint amach; da bhri sin,
cumhdaitear leis na fordlacha uile cé is moite diobh sin a bhaineann le cdgais leighis fhalsaithe agus eégais
leighistdirgi hoiméapatacha agus cdgais leighis luibhe thraidisiinta. Mar sin féin, ar mhaithe le soiléireacht, is gd
Treoir nua a chur in ionad Threoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (').Dd bhri sin,
coinnitear ar bun sa Treoir seo na fordlacha maidir le cdgais leighis thalsaithe, eégaisteighistdirgi hoiméapatacha
agus cOgais leighis luibhe thraidisitinta gan aon athr( ar a substaint i gcompardid le comhchuibhithe roimhe seo.
Mar sin féin, i bhfianaise na n-athruithe ar rialachas na Gniomhaireachta, cuirtear meitheal in ionad an Choiste
Luibhe. [Leasii 6]

(5) Ni mér cosaint na sldinte poibli a bheith mar bhunaidhm le haon riail lena rialaitear Gdard, monaraiocht,
maoirseacht, ddileadh agus tisdid tdirgi {focshldinte. Ba cheart a dirithit freisin leis na rialacha sin saorghluaiseacht
tairgl focshldinte agus go gcuirfear deireadh le bacainni ar an tradéil i dtdirgi focshldinte maidir le gach othar san
Aontas.

(6)  Ba cheart aehurgo geuirfi san direamh leis an gcreat rialdla maidir le héiséid tdirg focshldinte lena n-isdid ag an
duine riachtanais na ngnéthas san earndil cogaisiochta agus an trdddil tdirgi focshldinte laistigh den Aontas, gan
dochar a dhéanamh do chdiliocht, sabhdilteacht agus éifeachtdlacht tdirgi focshldinte. [Leasii 7]

(7) s pairtithe le Coinbhinsitin na Ndisiin Aontaithe ar Chearta Daoine faoi Mhichumas iad an tAontas agus a
Bhallstdit uile agus dd bhrf sin td siad faoi cheangal ag na fordlacha ann maidir le fairsinge a n-innitlachtai. Airitear
air sin an ceart chun faisnéis a rochtain mar a leagtar amach in Airteagal 21 agus an ceart chun an caighdedn is
airde sldinte is féidir a bhaint amach gan idirdhealt ar bhonn michumais mar a leagtar amach in Airteagal 25.

(8)  Leis an athbhreithnid seo, coinnitear ar bun an leibhéal comhchuibhithe a baineadh amach. I gcds inar gd agus inarb
iomchui, laghdaitear a-thuilleadhtuilleadh leis na héagothromaiochtai atd anmigeénaifdgtha tri rialacha a leagan
sfos maidir le maoirseacht agus rialdil tairgi focshldinte agus maidir leis na cearta agus na dualgais atd ar Gdarais
innitila na mBallstdt d'fhonn comhliontacht ceanglas dlithitil a dirithid. I bhfianaise na taith{ a fuarthas ar chur i
bhfeidhm reachtaiocht chégaisiochta an Aontais agus ar an meastdireacht ar a feidhmid, ni mér an creat rialdla a
chur in oiritint don dul chun cinn eolaioch agus teicneolaioch, do dhélai reatha an mhargaidh, agus don fhiorchas
eacnamaioch laistigh den Aontas. Spreagann forbairti eolaiocha agus teicneolaiocha am nudlaiocht agus forbairt
tdirgi {ocshldinte, lena n-diritear le haghaidh réimsi teiripeacha inarb ann do riachtanasriachtanais leighis nach
ndéantar freastal air—+geénaforthu fos. Chun leas a bhaint as na forbairti sin, ba cheart creat cogaisiochta an
Aontais a chur in oiridint chun freastal ar fhorbairti eolaiocha amhail an ghéanémaiocht, freastal ar thdirg
focshldinte atd ar this cadhnafochta, e.g. tdirgi focshldinte pearsantaithe, nuachdiredlacha sldinte agus claochla
teicneolajochta ambhail anailisiocht sonrai, uirlisi digiteacha agus tsdid intleachta saorga. Rannchuidionn na
hoiritnuithe sin le hiomaiochas thionscal cégaisiochta an Aontais freisin. [Leasti 8]

(8a)  Ba cheart go mbeadh sé d’aidhm leis an Treoir seo uathriail straitéiseach oscailte an Aontais a fheabhsii i nddil
lena chuspéiri sldinte poibli. Dd méaddfai lion na dtrialacha cliniciila atd bunaithe san Aontas agus tdirgeadh
dititiil comhdbhar gniomhach cégaisiochta, thacfai le héiceachoras sldinte Eorpach nios athléimni agus nios
inbhuanaithe a bhaint amach. [Leasii 9]

(9)  Maidir le tdirgi focshldinte le haghaidh galair neamhchoitianta agus tdirg{ focshldinte péidiatraiceacha, ba cheart
déibh a bheith faoi réir na gcoinniollacha céanna le gach tdirge focshldinte eile maidir lena gcdiliocht, a
sabhdilteacht agus a n-éifeachtiilacht, mar shampla a mhéid a bhaineann le nésanna imeachta ddarichdin
margafochta, cdiliocht agus na ceanglais 6 thaobh faireachas cdgas de. Mar sin féin, td feidhm ag ceanglais
shonracha maidir leo freisin i bhfianaise a saintréithe uathiila. Sainitear na ceanglais sin i ngniomhartha reachtacha
ar leithligh faoi lathair, agus ba cheart iad a chomhthdthd sa chreat dlithitil cégaisiochta gineardlta d’thonn
soiléireacht agus comhleandnachas na mbeart uile is infheidhme maidir leis na tdirgi {ocshldinte sin a dirithid.

(") Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gc6d Comhphobail a bhaineann le
tdirgf focshldinte lena n-Gsdid ag an duine (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).
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Thairis sin, 6 tharla gurb iad na Ballstdit a idaraionn tdirg{ iocshldinte dirithe atd idaraithe lena n-sdid ag leanai, ba
cheart fordlacha sonracha a chomhthéthd sa Treoir seo. Ba cheart iarracht a dhéanamh aghaidh a thabhairt ar
fhadhbanna a thagann chun cinn a bhaineann le tdirgi iocshldinte do leanai, amhail an mhainneachtain
staidéir chlinicitila phéidiatracha a chur i gcrich go trdthiiil agus na sonrai is gd le haghaidh ddarii margaiochta
a fhdil, rud a fhdgann go gcuirtear moill shuntasach ar fhormheas tdirgi iocshldinte do leanai i gcompardid le
daoine fdsta. [Leasii 10]

(10)  Céras ina bhfuil treoir agus rialachdn le haghaidh na reachtaiochta cégaisiochta gineardlta, ba cheart é sin a
choinnedil ar bun chun ilroinnt na reachtaiochta ndisitnta maidir le tdirgi {ocshldinte lena n-tisdid ag an duine a
sheachaint, 6 tharla go bhfuil an reachtaiocht bunaithe ar chéras tidaruithe margaiochta ndisitinta sna Ballstdit agus
udaruithe margaiochta an Aontais. Deonaitear agus bainistitear tidaruithe margaiochta ndisitinta na mBallstdt ar
bhonn dlithe ndisiinta lena gcuirtear chun feidhme dli c6gaisiochta an Aontais. Nior léiriodh sa mheastéireacht ar
an reachtafocht chégaisiochta ghineardlta go raibh an rogha ionstraime dli ina ctis le fadhbanna sonracha né gur
cruthaiodh neamh-chomhchuibhitt mar gheall uirthi. Ina theannta sin, léirfodh i dtuairim 6 Arddn REFIT ()
in 2019 ndrbh ann do thacaiocht i measc na mBallstat chun Rialachdn a dhéanamh de Threoir 2001/83/CE.

(11)  Ba cheart don Treoir feidhmii i sineirge leis an Rialachdn chun an nudlaiocht a chumast agus chun iomaiochas
thionscal c6gaisiochta an Aontais, go hdirithe iomaiochas FBManna, a chur chun cinn. Chuige sin, beartaitear céras
eothromtilcothrom dreasachtal lena gcdititear an nuélajocht, go hdirithe 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 agus nudlaiocht a eascraionn as forbairt san Aontas. Chun an cdras rialdla a dhéanamh nios éifeachtdla
agus nios fabhrai don nudlaiocht, td sé d'aidhm agleis an Treoir freisin an t-ualach riarachdin a laghdd agus
nésanna imeachta a shimplit le haghaidh gnéthas. [Leasii 11]

(11a) Ba cheart go mbeadh an Treoir seo comhsheasmhach le cuspdiri an Aontais maidir le taighde, nudlaiocht, digiti,
trdddil, forbairt idirndisitinta agus iomaiochas tionsclaioch a chur chun cinn. [Leasii 12]

(12)  Ba cheart sainmhinithe agus raon feidhme Threoir 2001/83/CE a shoiléirii chun caighdedin arda a bhaint amach
maidir le cédiliocht, sabhdilteacht agus éifeachtiilacht tdirgi focshldinte agus chun dul i ngleic le bearnai rialdla a
d'théadfadh a bheith ann, gan athrd a dhéanamh ar an raon feidhme foriomlin nd difear a dhéanamh
d’innidlachtai ndisidinta i nddil leis sin, i ngeall ar fhorbairti eolaiocha agus teicneolajocha, e.g. tdirgi tearcéilimh,
monarafocht cois leapa né tdirgi focshldinte pearsantaithe nach bhfuil modh monaraiochta tionsclaioch ag baint
leo. [Leasit 13]

(13)  Chun an dibailt ceanglas le haghaidh tdirgi {ocshldinte sa Treoir seo agus sa Rialachdn a sheachaint, na caighdedin
ghineardlta maidir le cdiliocht, sdbhdilteacht agus, éifeachtiilacht agus riosca comhshaoil tdirgi {ocshldinte a leagtar
sfos sa Treoir seo, beidh siad infheidhme maidir le tdirgi iocshldinte a chumhdaitear le hiidard margaiochta ndisitinta
agus freisin maidir le tdirg{ focshldinte a chumhdaitear le hddarti margaiochta ldraithe. D4 bhri sin, na ceanglais le
haghaidh iarratas ar thdirge focshldinte, t4 siad baili don Treoir agus don Rialachdn, agus na rialacha maidir le
stddas oidis, faisnéis tairgefaoi thdirge, cosaint rialdla agus rialacha maidir le monarafocht, soldthar, fografocht,
maoirseacht agus ceanglais ndisitinta eile, beidh siad infheidhme maidir le tdirgi {ocshldinte a chumhdaitear le
hiadarti margaiochta laraithe. [Leasii 14]

(14)  An cinneadh maidir le cibé acu a thagann tdirge faoin sainmhinit ar thdirge focshldinte né nach dtagann, ni mér an
cinneadh sin a ghlacadh ar bhonn cds ar chds agus na tosca a leagtar amach sa Treoir seo 4 gcur san direamh, amhail
cur i ldthair an tdirge né a airfonna cégaseolaiochta, imdhioneolaiocha né meitibileacha.

(15)  Chun teacht chun cinn teiripi nua agus an lion méadaithe tdirg{ ‘teorainneacha’ mar a thugtar orthu idir earndil na
dtdirgi {ocshldinte agus earndlacha eile a chur san direamh, ba cheart sainmhinithe agus maoluithe dirithe a
mhodhnti chun aon amhras maidir leis an reachtaiocht is infheidhme a sheachaint. I gcdsanna ina bhfuil easpa
soiléireachta fos ann maidir le stddas rialdla tdirge, ba cheart do na hidardis inniila né don Ghniomhaireacht
agus do na comhlachtai comhairleacha dbhartha atd freagrach as creatai rialdla eile, eadhon feisti leighis agus
substainti de bhuniis daonna, dul i mbun comhairlidichdin. Sna cdsanna sin, ba cheart dul i gcomhairle leis an
geoimre dd dtagraitear i Rialachdn (AE) 2024/1938 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle (*), i gcds
inarb dbhartha. Mds rud ¢, tar éis dul i gcomhairle leis an gcoimre, go bhfuil amhras ann fés faoin stddas
rialdla, ba cheart do na comhlachtai dbhartha dul i gcomhairle tuilleadh chun an stddas rialdla sin a chinneadh.

() larrachtal an Aontais chun an reachtaiocht a shimplii — Suirbhé Bliantdil maidir le hUalai, 2019, https://commission.europa.eu/
system/files/2020-08 [annual_burden_survey_2019_4_digital.pdf.

() Rialachdn (AE) 2024/1938 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 13 Meitheamh 2024 maidir le caighdedin chdiliochta
agus sdbhdilteachta le haghaidh substainti de bhunils daonna a bheartaitear lena n-isdid sa duine agus lena n-aisghairtear
Treoracha 2002/98/CE agus 2004/23/CE (IO L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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(16)

(17)

(18a)

(19)

Ba cheart don Choimisiiin agus do na Ballstdit an comhar a éascii idir an Ghniomhaireacht, iidardis inniiila
ndisitinta agus comhlachtai comhairleacha arna mbunii le reachtaiocht eile de chuid an Aontais. Ba cheart
tuairimi agus moltai na Gniomhaireachta agus na gcomhlachtai comhairleacha dbhartha maidir le stddas
rialdla an tdirge a chur ar fdil go poibli tar éis na comhairlitichdin a bheith déanta. De réir an chuspéra chéanna
de chdsanna a shoiléirii ina dtagann tdirge go hiomldn faoin sainmhiniti ar thdirge {ocshldinte agus ina
gcomhlionann sé an sainmhiniti ar thdirg{ rialdilte eile freisin, tébeidh feidhm ag na rialacha maidir le tdirg
focshldinte faoin Treoir seo. Thairis sin, chun soiléireacht na rialacha is infheidhme a dirithig, is iomchui freisin
feabhas a chur ar chomhsheasmhacht na téarmaiochta sa reachtaiocht chdgaisiochta agus na tdirgi a eisiatar 6 raon
feidhme na Treorach seo a léiriti go soiléir. [Leasti 15]

Cumhdaitear leis an sainmhinit nua ar shubstaint de bhunts daonna (SoHO) i [Rialachin SoHO] aon substaint a
bhailitear 6 cholainn an duine ar bhealach ar bith, cibé acu atd n6é nach bhfuil cealla inti agus cibé acu a
chomhlionann n6 nach gcomhlionann an tsubstaint sin an sainmhinit ar ‘fuil, ‘fiochdn’ né ‘ceall’, mar shampla
bainne ciche daonna, fléra na stéige agus aon SoHO eile a d'théadfadh a chur i bhfeidhm maidir le daoine amach
anseo. Maidir leis na substainti sin de bhunds daonna, seachas fiochdin agus cealla, d’théadfaidis a bheith ina dtdirgi
focshldinte a dhiorthaitear 6 SOHO, seachas ATMPanna, i gcds ina bhfuil SoHO faoi réir préiseas tionsclaioch lena
ngabhann cérast, in-atdirgtheacht agus oibriochtai arna ndéanamh ar bhonn gndthaimh né baisce arb ¢é tdirge de
chomhsheasmhacht chaighdednaithe atd ina thoradh air. I gcds ina mbaineann an proiseas le heastéscadh
comhdabhair ghniomhaigh 6 SoHO, seachas fiochdin agus cealla, né le haistritt SOHO, seachas fiochdin agus cealla,
trina airfonna buntisacha a athrd, ba cheart féachaint air sin mar thairge focshldinte arna dhiorthii 6 SoHO freisin. I
gcés ina mbaineann proiseas le diile a thitichan, a dheighilt né a leithlisiti in ullmht comhchodanna fola, nior
cheart féachaint air sin mar athrd ar a n-airionna bundsacha.

Chun ambhras a sheachaint, is { Treoir 2010/53/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle () agus { sin
amhdin a rialaionn sabhdilteacht agus cdiliocht orgdin an duine atd beartaithe le haghaidh trasphlandd, agus is é
[Rialachdn SoHO nd, mura bhfuil sé i bhfeidhm, Treoir 2004/23/CE] agus é sin amhdin a rialafonn sabhdilteacht
agus cdiliocht substainti de bhuntis daonna atd beartaithe le haghaidh atdirgeadh daonna le cuidit miochaine.

Ba cheart go n-eisiafai as raon feidhme na Treorach seo tdirgi {ocshldinte ardteiripe a ullmhaitear ar bhonn
neamhghndthaimh de réir esighdedn—senrach—<ailfochtacaighdedin shonracha chdiliochta agus a tsdidtear sa
Bhallstdt céanna in ospidéal faoi threagracht ghairmitiil eisiach liachleachtéra agus cdgaiseora ospidéil, chun oideas
liachta aonair do thdirge saincheaptha d’othar aonair a chomhlionadh, ach go n-diritheofai mar sin féin nach
ndéantar—dechar—dombaintear an bonn 6 rialacha dbhartha an Aontais a bhaineann le cdiliocht agus le
sabhdilteacht (‘dioldine ospidéil’). Léiritear le taithi gurb ann d'éagstilachtai méra i gcur i bhfeidhm na dioldine
ospidéil i measc na mBallstit. Chun feabhas a chur ar chur i bhfeidhm na dioldine ospidéil agus chun ¢é a
chomhchuibhii, tugtar isteach leis an Treoir seo bearta maidir le bailid agus tuairiscii sonrai mar aon le
hathbhreithnit ar na sonrai sin gach bliain ag na hidardis innitila agus maidir lena bhfoilsiti i stéras ag an
nGniomhaireacht. Thairis sin, ba cheart don Ghniomhaireacht tuarascdil a sholdthar ar chur chun feidhme na
dioltine ospidéil ar bhonn rannchuiditi 6 Bhallstdit chun féachaint cibé acu ba cheart n6 nér cheart creat
o1r1una1the a bhunu le hagha1dh ATMPanna nach bhfuil chomh casta céanna 54

. I gcds ina ndéantar udart le haghaidh mhonaraiocht agus tisdid ATMP faoi dhioltine
ospidéil a chilghairm de Dharr ciirsai sabhdilteachta, cuirfidh na hidardis innidla dbhartha ddardis innitila na
mBallstit eile ar an eolas. Ba cheart d’idardis inniila taci le hinstititidi acadilla agus le heintitis
neamhbhrabiiis eile tri cheanglais an chldsail dioliiine ospidéil. [Leasii 16]

Ba cheart don Ghniomhaireacht clir a bhuni arb é is cuspdir dé eintitis acadila agus eintitis
neamhbhrabiisacha eile a threorii trid an nés imeachta liraithe um iidarii margaiochta. Ba cheart go mbeadh an
cldr sin in ann leas a bhaint as torthai chlir piolétach na Gniomhaireachta chun tacaiocht fheabhsaithe a
thabhairt d’fhorbréiri acadiila agus neamhbhrabiisacha tdirgi iocshldinte ardteiripe, ar cuireadh tis leis i mi
Mhedn Fomhair 2022 [Leasii 17]

Ba cheart don Treoir seo a bheith gan dochar d'thordlacha Threoir 2013/59/Euratom 6n gCombhairle (%), lena
n-diritear maidir le réastind agus optamu chosaint na n-othar agus daoine aonair eile faoi réir nochtadh miochaine
do radajocht iantchdin. 1 gcds radachdgais a tsdidtear le haghaidh teiripe, ni mér d'ddaruithe margaiochta, do
phoseolaiocht agus do rialacha riartha go hdirithe na ceanglais na Treoir sin a urrami gur gd nochtai den
spriocmhéid fiochdin a phleandil ar bhonn aonair agus gur g4 a seachadadh a fhiorti go hiomchui agus is gd a chur

() Treoir 2010{45/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 7 Iil 2010 maidir le caighdedin chdiliochta agus sldndail orgdin
an duine atd beartaithe le haghaidh trasphlandaithe (I0 L 207, 6.8.2010, Ich. 14).

() Treoir 2013/59/Euratom 6n gCombhairle an 5 Nollaig 2013 lena leagtar sios caighdedin bhuntisacha sdbhdilteachta don chosaint i
gcoinne na conttirte a eascrafonn as nochtadh don radaiocht iantchdin, agus lena n-aisghairtear Treoracha 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 9743 [Euratom agus 2003/122 Euratom (IO L 13, 17.1.2014, Ich. 1).
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san direamh nach mér do dhéileoga do mhéideanna fiochdin shldintitil radaithe agus d’thiochdin a bheith chomh
hiseal agus is indéanta le réastn agus i gcomhréir le cuspdir teiripeach beartaithe an nochta.

(20)  Ar mhaithe leis an tsldinte phoibli, nior cheart cead a thabhairt tdirge focshldinte a chur ar an margadh san Aontas
ach amhdin i gcds inar deonaiodh an t-idarti margaiochta don tdirge focshldinte, agus i gcds inar léirfodh a
chéiliocht, a shdbhdilteacht agus, a éifeachtilacht agus an riosca comhshaoil a bhaineann leis. Mar sin féin, ba
cheart dioltine 6n gceanglas sin a sholdthar i gcdsanna lena mbaineann gd prdinneach chun tdirge focshldinte a riar
dfhonnchun dul i ngleic le riachtanais shonracha othair, né lena mbaineann leathadh deimhnithe oibredn
pataigineach, tocsaini, oibredn ceimiceach né radaiochta ndgicléiche a d’fhéadfadh diobhdil a dhéanamh. Go
héirithe, chun riachtanais speisialta a chomhlionadh, ba cheart a cheadt do na Ballstdit a eisiamh 6 fhordlacha na
Treorach seo tdirgl {focshldinte arna soldthar mar fhreagairt ar ordd bona fide gan iarraidh, arna
bhfeirmitbhfoirmlid i gcomhréir le sonrajochtai gairmi cdraim sldinte Gidaraithe agus lena n-sdid ag othar aonair
a thagann faoi fhreagracht phearsanta dhireach an ghairmi sin. Ba cheart a cheadt do na Ballstdit freisin ddileadh
tdirge {ocshldinte neamhidaraithe a Gdard go sealadach mar fhreagairt ar leathadh amhrasta né deimhnithe
oibredn pataigineach, tocsaini, oibredn ceimiceach né radaiochta ndicléiche a d'fhéadfadh diobhdil a dhéanamh.
[Leasti 18]

(21)  Ba cheart cinnti maidir le hddart margaiochta a dhéanamh ar bhonn na gcritéar eolaioch oibiachtdil maidir le
cdiliocht, sabhdilteacht agus éifeachtiilacht an tdirge {ocshldinte lena mbaineann, beag beann ar chiirsai
eacnamaiocha nd aon chuinse eile. Ba cheart, d4fach, do na Ballstdit a bheith in ann, ar bhonn eisceachtdil, toirmeasc
a chur ar usdid tdirgf focshldinte ina gcrioch féin.

(22)  Léirfonn na sonraf agus an doiciméadacht nach mor a bheith ag gabhdil le hiarratas ar Gdarti margaiochta le
haghaidh tdirge {ocshldinte gur mé éifeachtilacht theiripeach an tdirge nd na rioscai a d'théadfadh a bheith ann.
Déanfar meastnt ar chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi na dtdirgi {ocshldinte uile nuair a chuirfear ar an
margadh iad, agus aon tréth eile a mheasann an t-dards innitil é a bheith iomchui.

(22a) Ba cheart aird ar leith a thabhairt ar chomhdhéanamh trialacha cliniciiila chun cothromas inscnebhunaithe agus
sonrai clinicitla cuimsitheacha a dirithii. [L19]

(23)  Os rud ¢ gur léirfodh nach leordhéthanach férsai an mhargaidh leo féin chun taighde leormhaith a spreagadh ar
thdirgi {ocshldinte péidiatraiceacha, agus chun a bhforbairt agus a n-idart a spreagadh, cuireadh i bhfeidhm céras
ina bhfuil idir oibleagdidi agus luafochtai agus dreasachtai.

(24) DA bhri sin, maidir le tirgf focshldinte nua no i gcds ina bhforbraitear tdsca péidiatraiceacha de thdirgf atd tdaraithe
cheana féin agus a chumhdaitear le paitinn né le deimhnid forliontach cosanta, is ga ceanglas a thabhairt isteach
chun torthai a chur i ldthair 6 staidéir i measc leanai i gcomhréir le plean imscridaithe phéidiatraicigh
combhaontaithe né cruthiinas a chur i lithair go bhfuarthas tarscaoileadh né iarchur, trith comhdaithe iarratais ar
tdart margajochta né iarratais ar thésc teiripeach nua, foirm chégaisiochta nua né bealach riartha nua. Mar sin
féin, chun nochtadh leanai do thrialacha clinicitila nach bhfuil gd leo a sheachaint né de dheasca nddir na dtdirgi
focshldinte, nior cheart feidhm a bheith ag an gceanglas sin maidir le tdirgi {ocshldinte cinedlacha nd tdirgi
focshldinte bitheolajocha comhchosila agus tdirgi focshldinte a tidaraitear trid an nds imeachta maidir le hdsdid
mhiochaine sheanbhunaithe, nd maidir le tdirgi feeshléinte hoiméapatacha agus tdirge focshldinte luibhe
traidisidnta a tidaraitear tri nésanna imeachta clartichdin simplithe na Treorach seo. [Leasii 20]

(25)  D’thonn a dirithit gur forbraiodh i gceart na sonrai lena dtacaitear leis an idart margaiochta a bhaineann le hisdid
tdirge ag leanal a udardfar faoin rialachdn seo, ba cheart do na hddardis innidla seicedil a dhéanamh ar
chomhliontacht leis an bplean imscriidaithe phéidiatraicigh comhaontaithe agus le haon tarscaoileadh agus iarchur
ag an gcéim bhailiochtaithe le haghaidh iarratais ar tidart margajochta.

(26)  D'fhonn an chomhliontacht leis na bearta uile atd ar direamh sa phlean imscridaithe phéidiatraicigh comhaontaithe
a chiiteamh, maidir le tdirgi a chumhdaitear le deimhnit forliontach cosanta, md diritear faisnéis dbhartha ar
thorthai na staidéar a rinneadh san fthaisnéis tdirge, ba cheart luajocht a dheont i bhfoirm shineadh 6 mhi ar an
deimhnid forliontach cosanta a cruthafodh le [Rialachdn (CE) Uimh. 469/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComihairle () — Oifig na bhFoilseachdn: cuir an ionstraim nua in ionad na tagartha nuair a ghlacfar ].

() Rialachdn (CE) Uimh. 469/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Bealtaine 2009 maidir leis an deimhnit forliontach
cosanta le haghaidh tdirgi focshldinte (IO L 152, 16.6.2009, Ich. 10).
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(27)

(30)

Sonraf agus doiciméadacht dirithe atd le seoladh isteach le hiarratas ar ddarti margaiochta de ghndth, nior cheart ga
a bheith leo mds tdirge focshldinte cinedlach né tdirge {ocshldinte bitheolaioch comhchostil (bithchosuil) atd
tdaraithe n6 a bhi Gdaraithe san Aontas é an tdirge {ocshldinte. T4 tabhacht le tdirgi focshldinte cinedlacha agus
bithchostila araon chun rochtain ar thdirgf focshldinte do phobal othar nios leithne a dirithia ar phraghais nios
inacmhainne agus chun margadh inmhednach iomaioch a chruthi. Dheimhnigh na Ballstdit i rditeas
comhphdirteach gur léiriodh leis an taithi ar thdirgi focshldinte bithchostla formheasta sna 15 bliana seo a chuaigh
thart gur inchompardide iad lena dtdirge {ocshldinte tagartha i dtéarmai éifeachtilachta, sibhdilteachta agus
imdhionghineachta agus dd bhri sin t4go bhfuil siad in-idirmhalartaithe agus féadfargo bhféadfar iad a Gsdid in
ionad an tdirge {focshldinte tagartha (n6 vice versa) né go bhféadfar né—féadfar tdirge bithchostiil eile de chuid an
téirge tagartha chéanna a chur ina a-tenadionad. [Leasi 21]

Is 1éir on taithi a fuarthas go bhfuil sé inmholta a shonrd go beacht na cdsanna nach gé torthai na dtastdlacha
tocsaineolaiocha agus cdgaseolaiocha nd na staidéar clinicitil a sholdthar d'thonn ddar a fhdil le haghaidh tdirge
focshldinte atd costil go buniisach le tdirge Gdaraithe, agus a dirithiti an trdth céanna nach gcuirfear gnéthais
nudlacha faoi mhibhuntdiste. Maidir leis na catagéiri sonraithe sin de thdirgi {ocshldinte, cuirtear a gcumas
d'iarratasoiri le nds imeachta ciorraithe brath ar shonrai arna geur isteach ag iarrataséiri roimhe sin agus déd bhri
sin gan ach doiciméadacht shonrach dirithe a chur isteach.

Le haghaidh tdirg{ {ocshldinte cinedlacha, ni gd ach coibhéis an tdirge focshldinte chinedlaigh leis an tdirge
focshldinte tagartha a léiriG. Le haghaidh tdirgi focshldinte bitheolaiocha, ni sholdthraitear ach torthai na
dtastalacha agus na staidéar compardideachta do na huadardis innitla. Maidir le tdirgi focshldinte hibrideacha i.e. i
gcdsanna nach dtiocfaidh an tdirge focshldinte faoin sainmhiniti ar thdirge {ocshldinte cinedlach né i gcds ina
n-athraitear an neart, an thoirm chégaisiochta, an bealach riartha n6 na tdsca teiripeacha, i gcomparaid leis an
tdirge focshldinte tagartha, soldthrofar torthaf na dtdstdlacha neamhchlinicitla né na staidéar clinicitil iomchui sa
mhéid is g4 chun droichead eolaioch a bhund chuig na sonrai ar a mbraitear san ddarti margaiochta le haghaidh an
tdirge focshldinte tagartha. Beidh feidhm ag an rud céanna maidir le tdirg{ bith-hibrideacha i.e. i gcdsanna ina
n-athraitear neart, foirm chdégaisiochta, bealach riartha nd tdsca teiripeacha tdirge focshldinte bithchostil, i
gcompardid leis an tdirge {ocshldinte bitheolaioch. Sa dé chés deiridh sin, bunaitear leis an droichead eolaioch nach
bhfuil difrfocht mhoér idir airfonna na substainte gnfomhai 6 thaobh sdbhdilteachta né éifeachtilachta de. I gcds
inarb ann do dhifriocht mho6r maidir leis na hairionna sin, ni mér don iarrataséir iarratas iomldn a chur isteach.

Féadfar tsdid a bhaint as rochtain agus anailis ar shonraf sldinte, lena n-diritear sonraf fiorshaoil i.e. sonraf sldinte a
ghintear lasmuigh de staidéir chlinicitila, i gcds inarb iomchui, chun tact leis an gcinnteoireacht rialdla maidir le
forbairt agus Gdart cdgas leighis agus maoirseacht orthu. Ba cheart do na hidardis innitila a bheith in ann dsdid a
bhaint as na sonral sin, lena n-diritear tri bhonneagar idir-inoibritheach an Spdis Eorpaigh Sonrai Sldinte.
D’fhéadfai sonrai a ghintear tri mhodhanna in silico, amhail samhaltii agus ionsamhli riomhaireachtiil,
samhaltii méilini, samhaltii meicnioch, leathchiiplai digiteacha agus intleacht shaorga, i gcds inarb iomchui, a
tisdid freisin chun tacil leis an gcinnteoireacht rialdla. [Leasi 22]

I dTreoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (') leagtar sios fordlacha maidir le hainmhithe a
usdidtear chun criocha eolaiochta a chosaint, bunaithe ar phrionsabail an ionadaithe, an laghdaithe agus an
fheabhsaithe. Aon staidéar lena mbaineann wsdid ainmhithe, lena soldthraitear faisnéis fhior-riachtanach ar
chailiocht, sabhailteacht agus éifeachtilacht tdirge focshldinte, ba cheart d6 na prionsabail sin maidir le hionadd,
laghdu agus feabhst a chur san direamh, i gcds ina mbaineann siad le ctiram agus tsdid ainmhithe beo chun erfoch

criocha eolaiochta, nior cheart iad a iisdid ach amhdin i gcds inar gd agus ba cheart iad a
bharrtheabhst chun na torthai is sdsila a sholdthar agus tsdid ad baint as an lion is isle ainmhithe is féidir. Nior
cheart don iarrataséir ar tidarii margaiochta tdstdlacha a dhéanamh ar ainmhithe i gcds ina bhfuil fdil ar
mhodhanna tdstdla gan ainmhithe atd sdsiil ar bhonn eolaioch. I gcds nach bhfuil modhanna tdstdla gan
ainmbhithe ar fdil atd sdsiiil ar bhonn eolaioch, ba cheart d’iarrataséiri ar iidarii margaiochta a bhaineann tisdid
as tdstdil ar ainmhithe a dirithid go raibh prionsabail an ionadaithe, an laghdaithe agus an fheabhsaithe le
haghaidh tdstdil ar ainmhithe chun criocha eolaiochta i bhfeidhm maidir le haon staidéar ar ainmhithe a
rinneadh chun taci leis an iarratas. Ba cheart ndsanna imeachta na téstdla sin a dhearadh chun pian, fulaingt,
anacair n6 diobhdil mharthanach d’ainmhithe a sheachaint, agus ba cheart clof leis na treoirlinte atd ar fail 6 EMA
agus ICH. Go hairithe, ba cheart don iarratasdir ar idar margaiochta agus do shealbhéir an Gdaraithe margaiochta
na prionsabail a leagtar sios i dTreoir 2010/63/AE a chur san direamh, lena n-diritear, i gcds inar féidir, Gsdid a
bhaint as modheolafochtai cur chuige nua in ionad tdstdil ar ainmhithe. Féadfar na nithe seo a leanas a direamh i
measc na ngnéithe sin, ach nil siad teoranta déibh: samhlacha in vitro, amhail cérais mhicrithiseolaiocha lena
n-diritear orgdin ar shliseanna, samhlacha saothrdin cille (2T agus 3T), orgdndidigh agus samhlacha bunaithe ar
ghaschealla daonna; uirlisi in silico n6 gripdil agus léamh trasna, samhlacha léamh-trasnauibhe uisci chomh
maith le speicis inveirteabracha. [Leasti 23]

() Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 22 Medn Fémhair 2010 maidir le cosaint ainmhithe a dsdidtear
chun crioch eolafoch (IO L 276, 20.10.2010, Ich. 33).
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(32)  Ba cheart do nésanna imeachta a bheith i bhfeidhm chun téstdil chomhphdirteach ar ainmhithe a éascd, i gcds inar
féidir, chun débailttdstdil gan ghd a sheachaint arthéstéil ar ainmhithe beo a chumhdaitear le Treoir 2010/63/AE.
Ba cheart d'iarrataséirf ar tidarti margafochta agus do shealbhdiri tidaraithe margaiochta gach iarracht a dhéanamh
chun torthai ¢ staidéir ar ainmbhithe a athiisdid agus na torthai a thaightear 6 staidéir ar ainmbhithe a chur ar fail go
poibli. Maidir le hiarratais chiorraithe, ba cheart d'iarrataséiri ar tidard margaiochta tagairt do na staidéir dbhartha
a rinneadh le haghaidh an tdirge focshldinte tagartha. [Leasii 24]

(33)  Maidir le trialacha clinicidla, go héirithe trialacha clinicitila a dhéantar lasmuigh den Aontas, ar thairgi focshldinte
atd beartaithe lena n-tdard laistigh den Aontas, ba cheart a thiord, trath na meastéireachta ar an iarratas ar tdard,
gur stitiradh na trialacha sin i gcomhréir le prionsabail an dea-chleachtais chlinicitil agus leis na ceanglais eiticidla
atd coibhéiseach le forlacha Rialachdn (AE) 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (%).

(34)  Drfhéadfai ddaruithe margaiochta a dheond, in imthosca dirithe, faoi réir oibleagdidi n6 coinniollacha sonracha, ar
bhonn coinnfollach né faoi imthosca eisceachtila. Ba cheart a cheadd leis an reachtaiocht faoi imthosca
comhchostla go bhféadfai tdirgi focshldinte lena mbaineann tidarti margaiochta caighdednach le haghaidh tdscairi
teiripeacha nua a adart ar bhonn coinniollach né faoi imthosca eisceachtiila. Maidir leis na tdirgi a (idaraitear ar
bhonn coinniollach né faoi imthosca eisceachtdla, ba cheart d6ibh i bprionsabal na ceanglais le haghaidh ddart
margafochta caighdednach a chomhlionadh cé is moite de na maoluithe né coinniollacha sonracha a dtugtar
achoimre orthu san ddarG margaiochta coinnfollach né eisceachttil dbhartha agus beidh siad faoi réir
athbhreithniti sonrach ar chomhlionadh na gcoinniollacha né na n-oibleagaidi sonracha a thorchuirtear. Maidir leis
an bhforas chun ditltd d'ddart margaiochta, ba cheart feidhm a bheith acu mutatis mutandis maidir le cdsanna den
sort sin.

(34a) 1 gcds ina bhfuil an measinii ar an riosca comhshaoil neamhiomldn né nach bhfuil buniis leordhéthanach leis le
haghaidh tdirge iocshldinte a iidaraiodh roimh an 30 Deireadh Fémhair 2005, ba cheart go bhféadfai an t-iidari
margaiochta ndisitinta a chilghairm. Mar sin féin, ba cheart aird chui a thabhairt chun srian ar rochtain othar
ar na tdirgi iocshldinte sin a sheachaint sula ndéanfar aon chinneadh maidir le cillghairm. [Leasi 25]

(35)  Cé is moite de na tdirgi focshldinte sin atd faoi réir an nés imeachta tdartichdin laraithe a bhunaitear le [Rialachdn
athbhreithnithe (AE) Uimh. 726/2004], ba cheart d'Gdards innitiil in aon Bhallstdit amhdin ddarti margaiochta le
haghaidh tdirge focshldinte a dheond. D’fhonn ualaf riarachdin agus airgeadais ar iarrataséiri agus ar ddardis innitla
nach gd a sheachaint, nior cheart measind iomlidn domhain ar an iarratas ar GdarG do thdirge focshldinte a
dhéanamh ach aon uair amhdin. Is iomchui, dd bhri sin, nésanna imeachta speisialta a leagan sios maidir le
haitheantas frithphdirteach tidaruithe ndisitinta. Thairis sin, ba cheart a bheith in ann an t-iarratas céanna a chur
isteach go comhthreomhar i roinnt Ballstdt chun criche meastnaithe chomhchoitinn faoi stitir ceann de na
Ballstdit lena mbaineann.

(36) Ina theannta sin, ba cheart rialacha a bhunti faoi na nésanna imeachta sin chun go réiteofar aon easaontt idir na
hiadardis innidla i ngrapa comhordichdin le haghaidh nésanna imeachta um aitheantas frithphdirteach agus
nésanna imeachta dildraithe maidir le tdirgi focshldinte (‘an gripa comhordichdin’) gan moill mhichui. I gcds
easaontas idir na Ballstdit maidir le cdiliocht, sibhdilteacht né éifeachtiilacht tdirge focshldinte, ba cheart
meastoireacht eolaioch a dhéanamh ar an dbhar i gcomhréir le caighdedn Aontais, as a dtiocfaidh aon chinneadh
amhdin, maidir leis an dbhar easaontais, a bheidh ina cheangal ar na Ballstdit lena mbaineann. De bhri gur cheart
an cinneadh sin a ghlacadh tri nés imeachta mear lena n-diritheofar dlithchomhar idir an Coimisitin agus na
Ballstdit.

(37)  Igcasanna dirithe nach féidir easaontti mor a réiteach, ba cheart an cds a chur ar aghaidh agus ba cheart d6 a bheith
faoi réir tuairim eolaioch 6n nGniomhaireacht, rud a chuirtear chun feidhme ansin tri Chinneadh 6n gCoimisidn.

(38)  Chun an tsldinte phoibli a chosaint ar bhealach nios fearr agus chun aon dibailt iarrachta gan ghd a sheachaint le
linn an scridaithe ar iarratas ar Gdard margaiochta le haghaidh tdirgi {ocshldinte, ba cheart do na Ballstdit
tuarascdlacha meastinaithe a ullmhii go cérasach i nddil le gach tdirge focshldinte atd tidaraithe acu, agus na
tuarascalacha a mhalart( arna iarraidh sin orthu. Thairis sin, ba cheart do Bhallstdt a bheith in ann scrada iarratais
ar Gdart chun tdirge focshldinte a chur ar an margadh, ar iarratas ¢é atd faoi bhreithnit gniomhach faoi lathair i
mBallstdt eile, a chur ar fionraf d’fhonn aitheantas a thabhairt don chinneadh ar thdinig an Ballstét sin air.

() Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Aibredn 2014 maidir le trialacha clinicidla ar
thdirgi focshldinte lena n-tsdid ag an duine, agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/20/CE (IO L 158, 27.5.2014, Ich. 1).
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(45)

Ar mhaithe le rochtain chomh fairsing agus is féidir ar thdirgi focshldinte, Ballstat a bhfuil spéis aige i rochtain a fhéil
ar théirge {focshldinte ar leith atd 4 ddard faoi na nésanna imeachta dildraithe agus um aitheantas frithphdirteach, ba
cheart d6 a bheith in ann roghnt pdirt a ghlacadh sa nds imeachta sin.

Chun infhaighteacht tdirgi focshldinte a theabhsd, go héirithe ar mhargai is It ba cheart, i gcdsanna nach ndéanann
farrataséir iarratas ar tdarG le haghaidh tdirge {ocshldinte i gcomhthéacs an nds imeachta um aitheantas
frithphdirteach i mBallstdt ar leith, don Bhallstdt sin a bheith in ann, ar chiiiseanna sldinte poibli a bhfuil ddar leo,
cur an tairge {focshldinte sin ar an margadh a adaru.

I gcds tairgi {ocshldinte cinedlacha dir deonaiodh tidarti margaiochta don tdirge {ocshldinte tagartha faoin nds
imeachta ldraithe, maidir le hiarrataséir{ a bhfuil Gdarti margaiochta 4 lorg acu, ba cheart d6ibh a bheith in ann
ceachtar den dd nds imeachta a roghnt, de réir coinniollacha dirithe. Ar an gcaoi chéanna, ba cheart an nds
imeachta um aitheantas frithphdirteach né an nés imeachta dildraithe a bheith ar fdil mar rogha le haghaidh tdirgi
focshldinte dirithe, fitt mds rud é go bhfuil nualaiocht theiripeach i gceist leo né go rachaidh siad chun tairbhe na
sochaf n6 chun tairbhe othar. Os rud é gur cuid mhér den mhargadh i dtdirgf focshldinte iad tdirgi focshldinte
cinedlacha, ba cheart a rochtain ar mhargadh an Aontais a éasct i bhfianaise na taithi a shealbhaitear, dd bhri sin ba
cheart simpliti eile a dhéanamh ar na ndésanna imeachta chun Ballstdit eile a chur ar direamh le nds imeachta den
sort sin.

An simpliti ar nésanna imeachta, nior cheart dé dul i gcion ar chaighdedin nd ar chdiliocht na meastéireachta
eolaiche ar thdirgi {focshldinte chun céiliocht, sabhdilteacht agus éifeachtdlacht a ratha agus, dd bhri sin, ba cheart
an tréimhse meastoireachta eolaiche a choimedd. Mar sin féin, déantar fordil maidir leis an laghdd ar an tréimhse
thoriomldn le haghaidh n6s imeachta tdardchdin 6 210 14 go 180 1a.

Ba cheart do na Ballstdit a dirithit go bhfuil cistit leordhéthanach ag tidardis innitila chun a dtascanna a dhéanamh
faoin Treoir seo agus [Rialachdn athbhreithnithe (AE) 726/2004]. Ina theannta sin, ba cheart do Bhallstdit a dirithia
go sannann na hddardis innidla acmhainni leordhéthanacha chun crioch a rannchuidithe le hobair na
Gniombhaireachta, agus an luach saothair bunaithe ar chostas a fhaigheann siad 6n nGniomhaireacht 4 chur san
direamh acu.

A mhéid a bhaineann le rochtain ar thdirg{ focshldinte, tugadh aghaidh ar an tsaincheist sin i leasuithe roimhe seo ar
reachtaiocht chégaisiochta an Aontais tri fhordil a dhéanamh maidir le meastind brostaithe ar iarratais le haghaidh
udaruithe margafochta né tri ddard margaiochta coinniollach a cheadt le haghaidh tairgf focshldinte le haghaidh
riachtanas leighis nach ndéantar freastal air. Cé go mbrostaitear leis na bearta sin Gdart teiripi nudlacha a bhfuil
gealladh fithu i reinnt réimsi, td roinnt tosaiochtai sldinte poibli ann go f6ill nach ndéantar freastal orthu agus
ni bhionn fdil ag an othar ar na tdirg{ focshldinte sin i gconai, agus bionn leibhéal rochtana éagstiil ag othair san
Aontas ar thdirg{ {ocshldinte go f6ill. Braitheann rochtain othar ar thdirg{ {ocshldinte ar lion moér tosca. Nil ceangal
ar shealbhéiri tdaraithe margaiochta tdirge focshldinte a mhargt i ngach Ballstdt; d’théadfaidis cinneadh a
dhéanamh gan a dtdirgi {ocshldinte a mhargti in aon Bhallstdit amhdin né nios mé né iad a tharraingt siar 6n
mBallstdt né 6 na Ballstdit sin, mar gheall ar chiiiseanna trachtdla go minic. Ar na tosca eile a théann i gcion ar
sheoladh ar an margadh agus ar rochtain othar, diritear beartais ndisiinta maidir le praghsail agus aisiocafocht,
méid an daonra, eagri céras sldinte, agus ndsanna imeachta riarachdin ndisiinta. Ina theannta sin, is féidir le
timpeallacht chasta rialdla agus an t-ualach riarachdin a bhaineann 1éi cosc a chur ar FBManna, instititidi
taighde agus institiilidi acadiila céiredlacha nudlacha a bhfuil gealladh fiithu a fhorbairt agus iarratas a
dhéanambh ar idard margaidh coinniollach. [Leasti 26]

Chun infhaighteacht cgas a mhéadii agus chun rannchuidii le héagothromaiochtai rochtana laistigh den
Aontas a laghdii, ba cheart do shealbhéiri ddaruithe margaiochta i gcomhair tdirgi iocshldinte iarratas ar
phraghsdil agus ar aisiocaiocht a chur isteach sna Ballstdit arna iarraidh sin déibh. [Leasii 27]

T4 dul i ngleic le rochtain neamhchothrom othar agus inacmhainneacht tdirgf focshldinte ina phriomhthosaiocht
den Straitéis Cdgaisiochta don Eoraip, mar a chuirtear i dtdbhacht le cinnti 6n gCombhairle () agus le rin 6
Pharlaimint na hEorpa (*). D*éiligh na Ballstdit sdsraf agus dreasachtai athbhreithnithe le haghaidh forbairt tdirgi
focshldinte atd curtha in oiritiint do leibhéal an riachtanais leighis nach ndéantar freastal air, agus inbhuanaitheacht
an chorais sldinte, rochtain othar agus infhaighteacht tdirgi focshldinte inacmhainne sna Ballstait uile 4 n-dirithid
acu. Td sé tdbhachtach faireachdn agus meastdireacht a dhéanamh ar rochtain ar thdirgi iocshldinte ar leibhéal
an Aontais chun na torthai a bhaintear amach tri dhreasachtai a thuiscint. [Leasi 28]

() Concliidi 6n gCombhairle maidir le cothromajocht sna cérais chégaisiochta san Aontas agus ina Bhallstdit a neartd (10 C, C[269,
23.7.2016, Ich. 31). Concldidi 6n gComhairle maidir le Rochtain ar chégais leighis agus ar fheist{ leighis le haghaidh Aontas nios
Ldidre agus nios Athléimni (2021/C 269 1/02).

(") Rtn 6 Pharlaimint na hEorpa an 2 Madrta 2017 maidir le roghanna an Aontais chun rochtain ar chdgas leighis a
theabhsti (2016/2057(INI) Ganntanais cogas leighis, 2020/2071(INI).
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(46)  Cuimsitear inacmhainneacht le rochtain freisin. I nddil leis sin, urramaitear le reachtaiocht chdgaisiochta an Aontais
innitlacht na mBallstdt i dtéarmai praghsila agus aisiocaiochta. Ar bhealach comhlantach, td sé d’aidhm ag an
reachtaiocht dul i gcion ar bhealach dearfach ar inacmhainneacht agus ar inbhuanaitheacht céras sldinte le bearta
lena dtacaitear leis an iomaiocht 6 théirgi {ocshldinte cinedlacha agus bithchosdla. Ba cheart don iomaiocht 6
thdirgi focshldinte cinedlacha agus bithchostla, ina dhiaidh sin, rochtain othar ar thdirgi focshldinte a fheabhs.

(46a) Cuireann na Ballstdit nésanna imeachta agus bearta éagstila i bhfeidhm maidir le praghsdil agus aisiocaiocht a
bhaineann le tdirgi iocshldinte. Déanann na nésanna imeachta agus na bearta sin difear suntasach don rochtain
ar thdirgi iocshldinte, go hdirithe maidir leis an luas ag a mbaintear rochtain amach. Ar an gcaoi chéanna,
cuireann na Ballstdit nésanna imeachta agus bearta sonracha i bhfeilhm a bhaineann le cur chun cinn
iomaiochta 6 thdirgi iocshldinte cinedlacha agus bithshamhlacha. Agus inniilachtai na mBallstdt d cur san
direamh, agus aird ar leith d tabhairt ar na héagothromaiochtai is féidir a fheicedil maidir le rochtain ar thdirgi
iocshldinte ar fud an Aontais, ba cheart breis tosaiochta a thabhairt do mhalartii an dea-chleachtais idir ddardis
innidla ndisiiinta sa réimse sin. I nddil leis sin, ba cheart r6l ar leith a bheith ag an gCoimisidin maidir le malartii
dea-chleachtas a éascil. [Leasii 29]

(47)  Chun idirphlé a éirithit idir na gniomhaithe uile i saolré na gcdgas leighis, is sa Choiste Cdgaisiochta a phléifear

saincheisteanna beartais a bhaineann le cur i bhfeidhm na rialacha a bhaineann le fadi na cosanta sonraf rialdla le

i . Féadfaidh an Coimisitin cuireadh a thabhairt do chomhlachtaf atd freagrach as

an measund ar theicneolafochtai sldinte dd dtagraitear i Rialachdn (AE) 2021/2282 né do chomhlachtai ndisitinta

atd freagrach as praghsdil agus aisiocaiocht, de réir mar is g4, chun pdirt a ghlacadh i bplé an Choiste Cdgaisiochta.
[Least 30]

(48)  Cé gur innitlacht de na Ballstdit iad cinnti maidir le praghséil agus aisiocaiocht, fograiodh sa Straitéis Chogaisiochta
don Eoraip gniomhaiochtai chun tact le comhar idir na Ballstdit chun feabhas a chur ar an
innttlachtinacmhainneacht. Cé go léirionn an praghas a ioctar laistigh de Bhallstdt ar rogha an chorais sldinte
ndisitnta, d’fhéadfadh tuilleadh comhordaithe maidir le praghsdil agus soldthar rannchuidiii le rochtain nios
cothroime agus nios trdthila ar thdirgi iocshldinte, lena n-diritear do na Ballstdit a bhfuil cumhacht ceannaigh
nios isle acu. Is féidir leis an gCoimisiiin tacii le tionscnaimh amhail Tionscnamh Beneluxa maidir le Beartas
Cdgaisiochta agus Dearbhii Vaileite. T4 an Coimisitn tar éis gripa na nUdards Innitil maidir le Praghsail agus
Aisfocafocht agus {ocdiri ctiraim sldinte poibli (NCAPR) a athrti 6 théram ad hoc go comhar deonach leantinach a
bhfuil d’aidhm leis faisnéis agus dea-chleachtais a mhalartd maidir le beartais phraghsila, focaiochta agus solthair
chun feabhas a chur ar inacmhainneacht agus ar chostéifeachtacht cdgas leighis agus inbhuanaitheacht an choérais
sldinte. T4 an Coimisitn tiomanta do dhlis a chur leis an gcomhar sin agus do thacaiocht bhreise a thabhairt do
mhalartd faisnéise i measc na n-Gdards ndisiinta, lena n-diritear maidir le soldthar poibli cdgas leighis, agus
innitilachtai na mBallstdt sa réimse sin 4 n-urrami go hiomlédn an trith céanna. Ba cheart don Choimisitin treoir a
eisitiint maidir leis an mbealach is fearr chun ‘critéir na tairisceana is buntdisti go heacnamaioch’ (critéir
‘MEAT’) a chur chun feidhme sa soldthar poibli, arb é is aidhm dé an luach is fearr ar airgead a dirithiii seachas
féachaint ar na critéir maidir leis an bpraghas is isle amhdin. Féadfaidh an Coimisitin cuireadh a thabhairt do
bhaill de NCAPR freisin pdirt a ghlacadh i bplé an Choiste Cdgaisiochta maidir le topaici a d'théadfadh dul i
bhfeidhm ar bheartais phraghsila né aisiocalochta, amhail an dreasacht le haghaidh seoladh ar an margadh. Ba
cheart é a bheith d’aidhm leis an soldthar comhphdirteach gan tionchar diobhdlach a bheith aige ar rochtain ar
thdirgi iocshldinte do thiortha nach nglacann pdirt sa phréiseas tairisceana lena mbaineann. [Leasii 31]

(49) Dthéadfadh an soldthar comhphdirteach, cibé acu laistigh de thir né thar thiortha, feabhas a chur ar rochtain,
inacmhainneacht, agus sldndail an tsoldthair de chogais leighis, go hdirithe le haghaidh tiortha is la. Is féidir leis na
Ballstdit ar spéis leo soldthar comhphdirteach cégas leighis tsdid a bhaint as Treoir 2014/24/AE ("), ina leagtar
amach nésanna imeachta ceannaigh le haghaidh ceannaitheoiri poibli, as an gComhaonti maidir le Soldthar
Combhphdirteach ('3 agus as an Rialachdn Airgeadais athbhreithnithe atd beartaithe (’). Arna iarraidh sin do na
Ballstdit, féadfaidh an Coimisitin tacti le Ballstdit a bhfuil spéis acu trf chomhordd a éascti chun rochtain ar chdgais

(") Treoir 2014/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 26 Feabhra 2014 maidir le soldthar poibli agus lena n-aisghairtear
Treoir 2004/18/CE (IO L 94, 28.3.2014, Ich. 65).

(") Rialachdn (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Samhain 2022 maidir le bagairti tromchdiseacha
trasteorann don tsldinte, agus lena n-aisghairtear Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE.

(*) COM/2022/223 final.
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leighis a chumast d’othair san Aontas chomh maith le malarti faisnéise a chumas, go hdirithe le haghaidh cégais le
haghaidh galair neamhchoitianta agus galair ainsealachaainsealacha.l gcds soldthar comhphdirteach tdirgi
iocshldinte mar fhrithbheart leighis i gcdsanna bagairti tromchiiiseacha trasteorann ar shldinte, beidh feidhm
ag Rialachdn (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (**). [Leasti 32]

Is gd sainmhinit critéir-bhunaithe ar ‘riachtanas leighis nach ndéantar freastal air’ a bhuni chun forbairt tdirgf
focshldinte a spreagadh i réimsi teiripeacha nach ndéantar freastal ceart orthu faoi lathair. Lena dirithit go léiritear
leis an geoincheap de riachtanas leighis nach ndéantar freastal air forbairti eolaiocha agus teicneolaiocha agus eolas
reatha ar ghalair nach ndéantar freastal ceart orthu, agus go gcoisctear leis forbairti ar chosaint sonrai nach
mbeadh i gcomhréir leis an gcuspéir seo de bharr léirmhinid doiléir ar ‘riachtanas leighis ndéantar freastal air’,
ba cheart don Choimisitin na critéir maidir le modh sésuil d1agn01se coisc né c01reala ‘rdta ard galrachta né
bdsmhaireachta i gcona1 ‘daonra othar dbhartha’ a shonrt agus déta
chunfeidhme tar éis meastni eolajoch arna dhéanamh ag an nGn1omha1reacht Lorgo1dh an Ghmomhalreacht
ionchur 6 raon leathan tdards né combhlachtai atd gniomhach i rith saolré tdirgi focshldinte i gcreat an phroisis
combhairlitichdin a bhunaitear faoi [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] agus cuirfidh si san direamh
freisin tionscnaimh eolaiocha ar leibhéal an Aontais Eorpaigh né idir na Ballstdit a bhaineann le hanailis a
dhéanamh ar riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu, ualach galair agus leagan sios tosafochtai le haghaidh
taighde agus forbartha. FéadfaidkBa cheart don Ghniomhaireacht ionchur a lorg 6 gheallsealbhdiri dbhartha eile
freisin, lena n-diritear daonrai othar dbhartha. Is féidir leis na Ballstdit na critéir maidir le ‘riachtanas leighis nach
ndéantar freastal air’ a usdid ina dhiaidh sin chun réimsi spéise teiripeacha sonracha a shainaithint, ach ni gd aon
éifeacht uathoibrioch a bheith ag na critéir ar chinnti na mBallstdt maidir le tdirgi iocshldinte a phraghsdil
agus a aisioc ar cheart déibh tosca a chur san direamh, go hdirithe an Measiinii ar Theicneolaiocht Sldinte,
seachas an sainmhiniii a bhunaitear faoin Treoir seo. [Leasii 33]

Ba cheart go gcuimseofai an iliomad tosca i gcoincheap na galrachta sa sainmhinii ar ‘riachtanas leighis nach
ndéantar freastal air’. Ba cheart a thuiscint go n-diritear le galracht gnéithe de chdiliocht saoil na n-othar,
ualach ard galair agus céiredla agus an t-éagumas gniomhaiochtai laethiila a dhéanamh. Dd bhri sin, ba cheart
sonrai dbhartha maidir le taithi othar a chur san direamh sa mheasiinii ar ‘riachtanas leighis nach ndéantar
freastal air’. [Leasti 34]

Tri thésca teiripeacha nua a chur le tdirgi focshldinte tidaraithe, rannchuiditear leis an rochtain atd ag othair ar
theiripi breise agus dd bhri sin ba cheart é a spreagadh.

Ba cheart tacii le hathrii cuspéra tdirgi iocshldinte iarphaitinne chun roghanna teiripeacha nua a fhorbairt toisc
gur féidir leis rochtain a leathnii ar bhealach inacmhainne, rud a chuirfeadh tairbhi suntasacha ar fdil d’othair.
[Leasii 35]

Maidir leis an iarratas tesaigh ar Gdard margaiochta le haghaidh tdirgi {ocshldinte ina bhfuil substaint ghniomhach
nua, ba cheart spreagadh a thabhairt do chur isteach trialacha clinicidla ina n-diritear mar thdirge compardide c6ir
leighis atd ann cheana agus atd bunaithe ar fthianaise, chun ginitint fianaise clinicitila compardidi atd dbhartha a
spreagadh ar féidir leis an bhfianaise sin dd bhri sin tact le meastinuithe ina dhiaidh sin ar theicneolaiochtai sldinte
agus le cinntf ina dhiaidh sin ar phraghsdil agus ar aisiocaiocht arna ndéanamh ag na Ballstdit. Ba cheart d"lidardis
innidla ndisiinta agus don Ghniomhaireacht iisdid staidéar compardideach a chur chun cinn, i gcds inar féidir,
ar staidéir iad lena gcuirtear an tsubstaint ghniomhach nua i gcompardid leis an gcoiredil atd ann cheana agus
combhairle rialdla d tabhairt acu roimh déibh ddarii margaiochta a thabhairt le haghaidh tdirgi iocshldinte.
[Least 36]

Ba cheart do shealbhéir an tdaraithe marga10chta latsttgh dd fhreugrachtal solathar 1omchu1 leanunach ta1rge
focshldinte a dirithid i rith a shaolré gamnb 2 aeta afrear—an—tdirg drea

solathairnénach-geumhdaftear. [Leasu 37] '

Micrifhiontair, fiontair bheaga agus mhednmhéide (FBManna)), eintitis sheachbhrabiisacha né eintitis ag a bhfuil
taithi theoranta i gcoras an Aontais, ba cheart déibh tairbhiti d’am sa bhreis chun iarratas a chur isteach ar
phraghsdil agus aisiocaiocht maidir le tdirge {ocshldinte a—ehtrr—aﬁaﬂ—mafgadh sna Ballstdit ina bhfuil an t-Gdard
margafochta baili ehunceosaintsonrafrialdlasabhreiseathail, agus i gcds inar iarr Ballstdt € sin. [Leasii 38]

a—fordlachs easachtai e taghaidh—seols 4 Ba cheart do
shealbhom tdaraithe margalochta agus do na Ballstalt a ndlcheall a dheanamh chun solathar téirgi focshldinte arna
gcomhaonti go frithphdirteach a bhaint amach i gcomhréir le riachtanais an Bhallstdit lena mbaineann, gan moill
mhichui nd bac a chur ar an bpdirti eile 6 thairbhiti dé chearta faoin Treoir seo. [Leasii 39]

(*) Rialachdn (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an 23 Samhain 2022 maidir le bagairti tromchitiseacha
trasteorann ar an tsldinte, agus lena n-aisghairtear Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE (IO L 314, 6.12.2022, Ich. 26).
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(57)

etsrufﬂft-mrratas sin dlfear trath ar blth do chumhachtal na mBallstat maldlr le solathar socrl praghsanna le
haghaldh tdirgl 1ocshla1nte na a geur ar direamh fa01 raon feldhme scelmeanna aracha1s sldinte nalSlunta Nt

(58)  Bealach eile chun an solathar a léirid, baineann sé le tdirgi focshldinte a chur arsan direamh i liosta dearfach de
thdirgi {ocshldinte a chumhdaitear faoin gcéras drachais sldinte ndisiinta i gcomhréir le Treoir 89/105/CEE (V) 6n
gComhairle. An chaibidliocht a bhaineann leis sin idir cuideachtaf agus an Ballstdt, ba cheart { a dhéanamh de
mheon macénta, agus ba cheart do gach pdirti cloi leis na spriocdhdtai a leagtar amach i dTreoir 89/105/CEE.
[Leasti 42]

(58a) Is bealach tdbhachtach é an ciiram sldinte trasteorann d’othair chun rochtain a fhdil ar thdirgi iocshldinte nach
mbeadh ar fdil déibh murach sin. Chun tacii le rochtain ar thdirgi iocshldinte, go hdirithe i gcds daonrai beaga
othar, amhail daonrai le haghaidh galair phéidiatracha né galair neamhchoitianta, a bhionn faoi mhibhuntdiste
go minic a mhéid a bhaineann le rochtain ar thdirgi iocshldinte, né i gcds ina bhfuil inniiilachtai né bonneagar
speisialta ag teastdil chun tdirge iocshldinte a riar, ba cheart tacii le cur chun feidhme iomldn
Threoir 2011/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhatrle (*). Td sé tdbhachtach breithniii a
dhéanamh i nddil leis sin ar gach bealach malartach chun tdirgi iocshldinte a chur ar fdil d’othair. Dd bhri sin,
ba cheart d’idardis inniilla na mBallstdt leas a bhaint as NCAPR chun dea-chleachtas a mhalartii agus a
chomhroinnt maidir le cur chun feidhme comhaontuithe agus caibidliochta maidir le rochtain trasteorann.
[Leasii 43]

[Leas 44]

(60)  Déanfaidh an Coimisiin agus na Ballstdit faireachdn leantinach ar aon sonra agus aon rud a thoghlaimitear 6 chur i
bhfeidhm an chérais dreasachtai chun feabhas a chur, lena n-diritear trf ghniomhartha cur chun feidhme, ar an gcaoi
a geuirtear fordlacha sin i bhfeidhm. Bunéidh an Coimisitn liosta de na pointi teagmhala ndisitinta i nddil leis sin.

(61) I gcas inar dheonaigh tdards dbhartha san Aontas ceadtinas éigeantach

peiblifaoi choinniollacha arna leagan sios i ndli an Aontais agus i gcomhréir le comhaontuithe idirndisiiinta,
féadfaidh cosaint sonrai rialdla, ma ta sési i bhfeidhm go f6ill, cosc a chur le hisdid éifeachtach an cheadiinais
éigeantaigh toisc go gcuireann an chosaint sin bac ar tidar tdirgi {focshldinte cinedlacha agus, dé bhri sin, ar an
rochtain ar na tdirgi {focshldinte a bhfuil gd leo chun dul i nglelc 1e1s an ngearchelm Ar an gculs sin, ba cheart
cosaint sonrai agus an mhargaidh a chur ar fionrai i-geés 3 ¢ digeanta bt :
héigeanddilslaintepoibl. Nior cheart fionraiocht den S6rt sin ar an gcosamt sonrai rlalala a cheadu ach amham
maidir leis an gceadinas éigeantach a deonaiodh agus maidir le tairbhi an cheadinais sin. Comhlionfaidh an
thionrafocht cuspdir, raon feidhme criochach, fad agus dbhar an cheadiinais éigeantaigh a deonaiodh. [Leasti 45]

(62) Nior cheart fionraiocht den sért sin ar an gcosaint sonrai rialdla a dheont ach amhdin le haghaidh fhad an
cheadtinais éigeantaigh sna Ballstdit inar deonaiodh an ceadiinas éigeantach. Cialloidh ‘fionraiocht’ ar chosaint
sonraf agus ar chosaint an mhargaidh i geasaﬂﬂa—etgean&ala—slamfe—peibhgcomhretr le ceadiinas etgeantach arna
dheonil ag iidards dbhartha san Aontas faoi choinniollacha arna leagan sios i ndli an Aontais agus i gcomhréir
le comhaontuithe idirndisiiinta nach mbeidh aon éifeacht ag an gcosaint sonrai agus ag cosaint an mhargaidh i

(") Treoir 89/105/CEE 6n gComhairle an 21 Nollaig 1988 maidir le trédhearcacht na mbeart lena rialaitear praghsanna tdirgi
iocshldinte le hisdid ag an duine agus maidir lena gcur faoi raon feidhme coras drachais sldinte ndisiiinta (IO L 40, 11.2.1989,
Ich. 8).

(") Treoir 2011/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an 9 Mdrta 2011 maidir le cearta othar i gciram sldinte
trasteorann a chur i bhfeidhm (IO L 88, 4.4.2011, Ich. 45).
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(63)

(64)

(65)

(65a)

(
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(
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)
)
)
)

nddil le ceaddnai ar leith an cheadinais éigeantaigh fad a bheidh an ceadtnas éigeantach sin i bhfeidhm. Beidh
éifeacht aris leis an gcosaint sonrai agus le cosaint an mhargaidh nuair a thiocfaidh deireadh leis an gceaddnas
éigeantach. Nior cheart sineadh a chur leis an bhfad bunaidh de thoradh na fionraiochta. [Leasii 46]

Faoi lathair, féadfaidh iarrataséiri ar ddarti margaiochta maidir le tdirgi {ocshldinte cinedlacha, bithchosla,
hibrideacha agus bith-hibrideacha staidéir agus trialacha a dhéanamh mar aon leis na ceanglais phraiticidla ina
ndiaidh sin a bhfuil gd leo chun formheas rialdla a fthdil le haghaidh na dtdirgi focshldinte sin le linn théarma
cosanta na paitinne né an Deimhnithe Fhorliontaigh Cosanta (DFC) den tdirge focshldinte tagartha, gan go meastar
gur sart ¢ sin ar phaitinn nd ar DFC. T4 cur i bhfeidhm na dioldine teoranta sin ilroinnte thar an Aontas, afach, agus
meastar gur g4, maidir le tdirgi focshldinte cinedlacha, bithchostila, hibrideacha agus bith-hibrideacha a bhraitheann
ar thdirge focshldinte tagartha, chun a n-iontrdil sa mhargadh a éascii raon feidhme na dioldine sin a shoiléiriti chun
cur i bhfeidhm comhchuibhithe a dirithe sna Ballstdit uile, i dtéarmai tairbhithe agus i dtéarmai gniomhaiochtai a
chumhdaitear araon. Ni mér an dioltine a theorannd do dhéanambh staidéar agus trialacha agus gniomhaiochtai
eile is gd le haghaidh an phréisis formheasta rialdla, measind ar theicneolaiochtai sldinte agus iarraidh ar
aisfocaiocht praghsdla, cé go bhféadfadh lion mor tdirgeadh tdstdla a bheith ag teastdil chun monaraiocht iontaofa a
léirit. I rith théarma cosanta na paitinne n6 DFC den tdirge focshldinte tagartha, ni fhéadfar aon tsdid trachtéla a
bhaint as na tdirgi iocshldinte deiridh a thiocfaidh as agus a thaightear chun criocha an phréisis formheasta rialdla.

Beifear in ann gach céim is gd a ghlacadh chun tacii le rochtain thrdthiil ar thdirgi iocshldinte cinedlacha, inter
alia, staidéir a dhéanamh chun tact le praghsail agus aisiocaiocht chomh maith le substaint{ gniomhacha atéd faoi
chosaint phaitinne a mhonart né a cheannach chun tdaruithe margaiochta a lorg le linn na tréimhse sin, rud a
chuirfidh le hiontrdil thrdthiil tdirgi iocshldinte sa mhargadh, go hdirithe iontrdil tdirgi cinedlacha agus
bithchostila sa mhargadh ar an gcéad 14 de chailleadh na cosanta paitinne n6 DFC. [Leasti 47]

Leagadh béim ar infhaighteacht thrdthilil tdirgi iocshldinte cinedlacha agus bithshamhlacha mar thosaiochtai
sha conclilidi 6n gComhairle maidir le cothromaiocht sna corais chégaisiochta san Aontas agus ina Bhallstdit a
neartii (), sna concliidi 6n gComhairle maidir le Rochtain ar chégais leighis agus ar fheisti leighis le haghaidh
Aontas nios Ldidre agus nios Athléimni (') agus sa riin 6 Pharlaimint na hEorpa an 2 Mdrta 2017 maidir le
roghanna an Aontais chun rochtain ar chégais leighis a fheabhsii (*).Ba cheart do na hidardis innitla didltd don
bhailiochtd le haghaidh iarratas ar Gdar margaiochta ina dtagraitear do shonraf tdirge iocshldinte tagartha ar bhonn
an fhorais a leagtar amach sa Treoir seo agus ar an mbonn sin amhdin. T4 feidhm ag an rud céanna maidir le haon
chinneadh chun an t-idarti margaiochta a dheond, a athrd, a chur ar fionrai, a theorannd né a chalghairm. Ni
théadfaidh na hidardis innitla a gcinneadh a bhunt ar aon fhoras eile. Go hdirithe, ni fhéadfar na cinnti sin a
bhunt ar an bpaitinn né ar stddas DFC an tdirge {ocshldinte tagartha. Is iomchui, dd bhri sin, an cleachtas sin a
thoirmeasc go sainrdite. [Leasti 48]

Td gd le Cur Chuige na hAon Sldinte Amhdin chun aghaidh a thabhairt ar an bhfrithsheasmhacht
fhrithmhiocrébach, atd ar cheann de na bagairti reatha is suntasai ar an tsldinte. Meastar go bhfaigheann os
cionn 35 000 duine san Aontas/sa Limistéar Eorpach Eacnamaioch agus breis agus 1.2 milliiin duine ar fud an
domhain bds gach bliain mar thoradh direach ar ionfhabhtii de dheasca baictéir atd frithsheasmhach in aghaidh
antaibheathach (). Td gd le leibhéal ard comhair ar fud na n-earndlacha agus ar fud an domhain. Leis an Treoir
seo, cuirtear gniomhaiocht chomhordaithe i bhfeidhm chun a dirithiii go ndéanfar rioscai don chomhshaol a
chosc agus a ioslaghdi ar fud an tslabhra soldthair, dsdid agus diiiscairt, ardii feasachta i measc othar,
tomhaltdiri agus gairmithe ciiraim sldinte agus 1sdid stuama agus fhreagrach dbhar frithmhiocrébach.
[Leasti 49]

Chun dul i ngleic le dishldn na frithsheasmhachta frithmhiocrébai, ba cheart oibredin fhrithmhiocrébacha a
phacdistiti i gcainniochtaf iomchuf le haghaidh an timthrialla teiripe atd dbhartha don tdirge sin, lena n-diritear an
t-urghnamh in aghaidh an aonaid i gcds inar féidir, agus le haghaidh rialacha ndisiinta maidir le hoibredin
thrithmhiocrébacha atd faoi réir oidis lena dirithiti go ndéantar iad a urghnamh ar bhealach a gcomhfhreagrafonn
do na cainniochtai a bhfuil tuairisc orthu san oideas. Dd ndéanfai lion beacht na n-aonad is gd a urghnamh,
d’fhéadfai aghaidh a thabhairt ar an bhfrithsheasmhacht fhrithmhiocrébach chomh maith leis an tionchar ar
an gcomhshaol. [Leasii 50]

17) 10 C 269, 23.7.2016, Ich. 31.
10 C2691,7.7.2021, Ich. 3.
10 C 263, 25.7.2018, Ich. 4.
*) Murray, CJ.L., Ikuta, K.S., Sharara, F., et al. ‘Global burden of bacterial antimicrobial resistance in 2019: a systematic analysis’,
Lancet, Imleabhar 399, Uimh. 10325, Ich. 629.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj

13/213



GA 10 C, 13.3.2025

(67)  Maidir leis an soldthar faisnéise do ghairmithe sldinte agus d’othair maidir le hisdid, stérdil agus ditscairt iomchui
oibredn frithmhiocrébach, is freagracht chomhphdirteach é atd ar shealbhéiri Gidaraithe margaiochta agus ar na
Ballstdit agus. Ba cheart déibhdo na Ballstdit coras bailithe agus ditiscartha iomchuf a dirithid le haghaidh gach
tirge {ocshldinte. [Leasit 51]

(67a) Ba cheart 16l a bheith ag cigaiseoiri agus gairmithe ciraim sldinte eile i maoirseacht ar oibredin
fhrithmhiocrébacha, lena n-diritear comhairle a thabhairt maidir le hiisdid stuama antaibheathach agus
oibredn frithmhiocrébach eile, chomh maith lena nditscairt cheart. [Leasii 52]

(68) Cé go sriantar leis an Treoir seo usdid oibredn frithmhiocrébach tri chatagbirt—éirithe —oibredn
frithmhioerébachantaibheathaigh agus oibredin  fhrithmhiocrébacha a  bhfuil riosca sainaitheanta
frithsheasmhachta ag baint leo a leagan faoi stidas oidis, mar gheall ar an bhfrithsheasmhacht thrithmhiocrébach
atd ag dul i méid san Aontas, ba cheart d'ddaréis innitla na mBallstit cuimhneamh ar bheartaroinnt bearta breise,

lena n-diritear stidas oidis oibredn frithmhiocrébach a leathnd, srian a chur le hiisdid oibredn
frithmhiocrébach dirithe go hospidéil amhdin, oiliilint éigeantach a chur ar ghairmithe ciiraim sldinte maidir
leis an tionchar a bhaineann le hisdid cogas leighis agus maoirseacht maidir le hisdid oibredn
frithmhiocrébach, n6 Gsdid shainordaitheach téstdlacha diagndiseacha roimh oideasti. Ba cheart do na Ballstdit a
dirithiil freisin go bhfuil bearta i bhfeidhm chun an t-oideas le haghaidh tdirgi antaibheathacha a chosaint ar
thionchar 6 aon chinedl dreasachta eacnamaiche a chuirtear ar fdil go direach né go hindireach do dhaoine a
thugann oideas do thdirgi iocshldinte, i bhfianaise na rioscai a bhaineann leis an bhfrithsheasmhacht
fhrithmhiocrébach agus chun rioscai don chomhshaol a sheachaint, i gcomhréir le Cur Chuige Straitéiseach an
Aontais Eorpaigh maidir le Cégaisiocht sa Chomhshaol. Féadfaidh riosca ar leith a bheith ann go dtiocfaidh
frithsheasmhacht fhrithmhiocrébach chun cinn md dsdidtear roinnt substainti gniomhacha frithmhiocrébacha
le chéile. Dd bhri sin, nior cheart dsdid chomhcheangailte den sort sin a fhorordi ach amhdin i gcdsanna
eisceachtila ina bhfuil cothromaiocht sochair-riosca na teaglama fabhrach. Ba cheart d'idaréis innidla na
mBallstdt infhaighteacht mearthdstdlacha diagnéiseacha a chur chun cinn sna Ballstdit agus cuimhneamh ar
bhearta breise den sért sin de réir leibhéal na frithsheasmhachta frithmhiocrébai ina gerich agus de réir riachtanais
na n-othar. [Leasii 53]

(69)  Fadhb chomhshaoil atd ag teacht chun cinn is ea truailliti uisci agus ithreacha le hiarmhair chégaisiochta, agus is ann
d’thianaise eolaioch gur riosca don chomhshaol agus don tsldinte phoibli é na substaint{ sin a bheith i lathair sa
chomhshaoil de dheasca a monarafochta, a n-Uisdide agus a nditscartha. Léirfodh sa mheastdireacht ar an
reachtajocht gur gd na bearta atd ann cheana a neartd chun tionchar thimthriall na dtdirg{ focshldinte ar an
gcomhshaol agus ar an tsldinte phoibli a laghdd. Bearta faoin RialachénTreoir seo, comhldnaionn siad an
phriomhreachtaiocht chomhshaoil, go hdirithe an Chreat-Treoir Uisce (2000/60/CE (*)), an Treoir maidir le
Caighdedn Cdiliochta Comhshaoil (2008/105/CE (*3)), an Treoir maidir le Screamhuisce (2006/118/CE (*)), an
Treoir maidir le Céiredil an Fhuiolluisce Uirbigh (91/271/CEE (*), an Treoir maidir le hUisce Oil (2020/2184 (*))
agus, an Treoir maidir le hAstajochtai Tionsclaiocha (2010/75/AE (*) agus an Treoir Réime
Dramhaiola (2008/98/CE (¥)). [Leasii 54]

(69a) D’fhéadfadh astaiochtai substainti gniomhacha le linn monaraiochta a bheith ina mbagairt ar an gcomhshaol
agus ar an tsldinte phoibli. Dd bhri sin, ba cheart measiinii a dhéanamh ar rioscai don chomhshaol agus
aghaidh a thabhairt orthu le linn shaolré iomldn na dtdirgi iocshldinte, ag tosii 6n monaraiocht, go hiisdid agus
ditiscairt. [Leasii 55]

(69b) Pacdistiocht aonadach tdirgi iocshldinte, go hdirithe i gcégaslanna ospidéil, i gcds ina ndéantar na tdirgi sin a
phacdistiii agus a dhdileadh ar an morchéir, féadfaidh laghdii ar na hdbhair phacdistiochta a isdidtear a bheith
mar thoradh ar an bpacdistiocht sin agus ar an gcaoi sin cur le lorg comhshaoil tdirgi iocshldinte, lena n-diritear
a dramhail. Is féidir 1éi rannchuidiil freisin le ganntanais cégas leighis agus frithsheasmhacht fhrithmhiocrébach

(*") Treoir 2000/60/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Deireadh Fémhair 2000 lena mbunaitear creat do
ghniomhaiocht Chomhphobail i réimse an bheartais uisce (I0 L 327, 22.12.2000, Ich. 1).

(*) Treoir 2008/105/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Nollaig 2008 maidir le caighdedin cdiliochta comhshaoil i
réimse an bheartais uisce, lena leasaitear agus lena n-aisghairtear ina dhiaidh sin Treoracha 82/176/CEE, 83/513/CEE, 84/156/CEE,
84/491|CEE, 86/280/CEE 6n gComhairle agus lena leasaitear Treoir 2000/60/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
(IO L 348, 24.12.2008, Ich. 84).

(¥) Treoir 2006/118/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Nollaig 2006 maidir le screamhuisce a chosaint ar thruaillid
agus ar mheath (IO L 372, 27.12.2006, Ich. 19).

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

(¥) Treoir (AE) 2020/2184 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gComhairle an 16 Nollaig 2020 maidir le cdiliocht an uisce atd beartaithe
lena thomhailt ag an duine (athmhanld) (IO L 435, 23.12.2020, Ich. 1).

(*) Treoir 2010/75/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 24 Samhain 2010 maidir le hastafochtai tionsclajocha (cosc agus
riald comhthdite ar thruailliti) (athmhdnld) (10 L 334, 17.12.2010, Ich. 17).

(¥') Treoir 2008/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 19 Samhain 2008 maidir le dramhail agus lena
n-aisghairtear Treoracha dirithe (IO L 312, 22.11.2008, Ich. 3).
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a mhaoli. Ina theannta sin, d’fhéadfadh dsdid aonaid aon ddileoige ina bhfuil an fhaisnéis dbhartha go léir, i
dtimpeallacht ospidéil, feabhas maidir leis an mbaol earrdidi cégais a léiriii agus, dd bhri sin, cosaint othar a
mhéadii. Ba cheart do na Ballstdit tisdid spuaiceanna réamhghearrtha ddileoige aonaid a chur chun cinn i
dtimpeallacht an ospidéil agus, de réir a chéile, i gcégaslanna urghnaimh, i gcds inar gd. [Leasil 56]

(69¢) De dheasca tsdid tdirgi cogaisiochta i dtdirgi iocshldinte don duine agus i dtdirgi iocshldinte tréidliachta, lena
n-diritear oibredin fhrithmhiocrébacha, td méadii tagtha ar thidichan na dtdirgi iocshldinte sin i dtaiscumair
chomhshaoil amhail ithreacha, driodair agus dobharlaigh le 20 bliain anuas, agus is décha go dtiocfaidh méadii
breise ar an tifichan comhshaoil de réir mar a fhdsann an daonra agus de réir mar a rachaidh sé in aois. Ni
hamhdin gur féidir le scaoileadh tdirgi cdgaisiochta isteach sa chomhshaol dochar a dhéanamh d’éiceachorais
agus don fhiadhiilra, is féidir leis freisin an bonn a bhaint ¢ éifeachtacht na dtdirgi cogaisiochta céanna sin.
Ciallaionn cobhsaiocht cheimiceach agus mheitibileach cdgas dirithe go scaoiltear suas le 90 % dd substainti
gniomhacha isteach sa chomhshaol ina bhfoirm bhunaidh tar éis a n-iisdide. [Leasii 57]

(70)  Ba cheart Meastnt Riosca don Chomhshaol (ERA) agus bearta maolaithe riosca a direamh le hiarratais ar adart
margajochta le haghaidh tdirgi focshldinte san Aontas. Mds rud é nach gcuireann an t-iarrataséir isteach measind
riosca don chomhshaol atd comhldn né atd cui-réastnaithe go leordhéthanach né mds rud é nach molann sé
bearta maolaithe riosca chun dul i ngleic go leordhéthanach leis na rioscaf a shainaithnitear sa mheastnd riosca
don chomhshaol, ba cheart didltd don Gdard margaiochta. Ba cheart an measind riosca don chomhshaol a
thabhairt cothrom le déta nuair a bhionn sonrai né eolas nua faoi rioscai dbhartha ar fail.

(70a) I gcdsanna eisceachtiila ina bhfuil an MRC neamhiomldn mar gheall ar shonrai a bheith in easnamh agus inar
féidir le sealbhéir an tidaraithe margaiochta tidar agus buniis cui a thabhairt leis sin, ba cheart go mbeifi fés in
ann, ar chiliseanna ar mhaithe leis an tsldinte phoibli, an tdirge iocshldinte a chur ar an margadh le
coinniollacha agus oibleagdidi dirithe iar-iidarichdin. I gcds inar tidaraiodh tdirge iocshldinte agus ina bhfuil
an MRC neamhiomldn mar gheall ar shonrai a bheith in easnamh, ba cheart do shealbhdir an tdaraithe
margaiochta an MRC comhldnaithe a chur isteach san amline a comhaontaiodh leis na hidardis agus aon
oibleagdid iar-iidaraithe eile a chomhlionadh. [Leasii 58]

(71)  Ba cheart diiarrataséiri ar ddarti margaiochta nésanna imeachta meastinaithe riosca don chomhshaol a chur san
direamh ¢ chreatai dlithitila eile san Aontas a bhféadfadh feidhm a bheith acu maidir le ceimicedin atd spledch ar a
n-tsdid. De bhreis ar an Rialachdn seo, is ann do cheithre phriomhchreat eile: (i) Ceimicedin thionsclaiocha
(REACH, (Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006)); (ii) Bithicidi (Rialachdn (CE) Uimh. 528/2012); (iii) Lotnaidicidi
(Rialachdn (CE) Uimh. 1107/2009); agus (iv) Tairg{ {ocshldinte tréidliachta (Rialachdn (AE) 2019/6). Mar chuid den
Chomhaontt Glas, mhol an Coimisitin cur chuige ‘substaint amhdin — meastini amhdin’ (OS-OA) le haghaidh
ceimicedn (%), chun cur le héifeachtdlacht an chérais clarichdin, agus chun costais agus tdstdil ar ainmhithe nach
bhfuil gd 1éi a laghdd. Cumhdaitear sa MRC na rioscai a bhaineann le tdirgeadh. Ba cheart comhlionadh
reachtaiocht dbhartha an Aontais agus na mBallstit maidir le cosaint an chomhshaoil ag céim na
monaraiochta a mheas go gineardlta mar bheart dbhartha maolaithe riosca i dtéarmai tdirgthe. Ba cheart
feidhm a bheith aige sin freisin maidir le tdirgeadh i dtriii tiortha a bhfuil leibhéal cosanta comhshaoil acu atd
coibhéiseach le leibhéal cosanta an Aontais. Chuirfeadh tdirgi cégaisiochta atd nios neamhdhiobhdlai don

chomhshaol go dearfach le sldinte an duine. [Leasti 59]

(72)  Astajochtai agus sceiti oibredn frithmhiocrébach sa chomhshaol 6 shuiomhanna monaraiochta, d'théadfaidis a
bheith ina gctliis le frithsheasmhacht thrithmhiocrébach (FFM), agus is dbhar imni domhanda € sin gan beann ar
an it a dtarlafonn na hastafochtai agus na sceiti. D4 bhri sin, ba cheart raon feidhme ERAan MRC a leathnd chun
a riosca a de roghnd FFM a chumhdach i rith saolré temléniomldine oibredn frithmhiocrébach, lena n-diritear le
linn na monarajochta. Ar an ddta a ghlacfar an Treoir seo, chun crioch an MRC, nil modh ann a
chomhaontaitear go heolaioch chun an fhrithsheasmhacht fhrithmhiocrébach a thomhas seachas i leith na
frithsheasmhachta in aghaidh antaibheathach. Dd bhri sin, ba cheart don Choimisiin, tar éis dé dul i
gcomhairle leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA), leis an Ldrionad Eorpach um Ghalair a Chosc
agus a Rialii (ECDC) agus leis an nGniomhaireacht Eorpach Comhshaoil (EEA), treoirlinte a eisitint maidir
leis an gcaoi tabhairt faoi MR Canna le haghaidh roghnii FFM do mhiocrébaigh seachas baictéir. [Leasii 60]

(73)  Airitear ar an togra freisin fordlacha maidir le cur chuige rioscabhunaithe i ndéil le hoibleagidi sealbhéirf idaraithe
margaiochta 6 thaobh ERA de roimh Dheireadh Fémhair 2005 agus bunil cérais monagraif ERA le haghaidh
substainti gniomhacha. Ba cheart don chéras monagraif ERA sin a bheith ar fail d'iarrataséiri lena sdid agus ERA &
dhéanambh le haghaidh iarratas nua.

(*) Communication from the Commission to the European Parliament, the European Council, the Council, the European Economic and
Social Committee and the Committee of the Regions, The European Green Deal [Teachtaireacht 6n gCoimisitin chuig Parlaimint na
hEorpa, chuig an gComhairle Eorpach, chuig an gCombhairle, chuig Coiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa agus chuig Coiste na
Réigitin, An Comhaontt Glas don Eoraip], An Bhruiséil (2019), COM(2019) 640 final.
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(74)  Le haghaidh tairgf {ocshldinte a tidaraiodh roimh Dheireadh Fémhair 2005, gan aon ERA, ba cheart foralacha
sonracha a thabhairt isteach chun cldr tosaiochta rioscabhunaithe a bhund maidir le cur isteach né tabhairt
cothrom le ddta ERA ag na sealbhdirf tidaraithe margaiochta.

(74a) De réir Choinbhinsiin Aarhus maidir le Rochtain ar Fhaisnéis, Rannphdirtiocht Phoibli i gCinnteoireacht agus
Rochtain ar Cheartas i gCirsai Comhshaoil (*), td sé de cheart ag an bpobal faisnéis a fhdil faoi chirsai
comhshaoil, lena n-diritear faisnéis faoi MRC do thdirge cogaisiochta. [Leasii 61]

(75)  Go stairidil, bhraith an Chipir, Eire, Mélta agus Tuaisceart Eireann ar an solathar tdirgf focshlainte 6 limistéir n6 tri
limistéir den Riocht Aontaithe seachas Tuaisceart Eireann. Tar éis tharraingt siar Riocht Aontaithe na Breataine
Moéire agus Thuaisceart Eireann as an Aontas Eorpach agus as an gComhphobal Eorpach do Fhuinneamh
Adambhach, chun ganntanais tdirgi {ocshldinte a chosc agus ar deireadh thiar chun ardleibhéal cosanta sldinte poibli
a irithid, ni mér maoluithe sonracha ar an Treoir seo a chur san direamh le haghaldh tairgi focshldinte arna solathar
don Chipir, & Eirinn, do Mhdlta agus do Thuaisceart Eireann 6 limistéir n6 tri limistéir den Riocht Aontaithe seachas
Tuaisceart Eireann. Chun a dirithiti go geuirfear dli an Aontais i bhfeidhm go haonfhoirmeach sna Ballstdit, nior
cheart na maoluithe is infheidhme sa Chipir, in Eirinn agus i Mélta ach a bheith sealadach.

(76)  Le hairithia go bhfuil rochtain ag gach leanbh san Aontas ar na tdirgi a tidaraitear go sonrach le haghaidh dsdid
phéidiatraiceach, i gcds ina raibh mar thoradh ar phlean imscridaithe phéidiatraicigh comhaontaithe tidard tdisc
theiripigh le haghaidh tdirge atd 4 mhargti cheana féin le haghaidh tdsca teiripeacha eile, ba cheart ceangal a bheith
ar an sealbhdir tidaraithe margajochta an tdirge a chur ar na margai céanna laistigh de 2 bhliain 6 dhita formheasta
an téisc.

(77) Is g4, ar mhaithe leis an tsldinte phoibli, infhaighteacht leantnach tdirg{ {ocshldinte a dirithit ar tdirg{ iad atd
sabhdilte agus éifeachtach agus a tdaraitear le haghaidh tdsca teiripeacha. D4 bhri sin, mds rud é go bhfuil sé
beartaithe ag sealbhdir Gidaraithe margaiochta tdirge {ocshldinte den sort sin a tharraingt siar 6n margadh, ba cheart
socruithe a chur i bhfeidhm le go mbeidh rochtain ag an daonra péidiatraiceach i gconai ar an tdirge focshldinte i
dtrdcht. Chun cabhri leis sin a bhaint amach, ba cheart an Ghniomhaireacht a chur ar an eolas in am trdtha maidir
le haon rin den sért sin agus ba cheart an riin sin a chur ar fail go poibli.

(78)  Chun ualai riarachdin agus airgeadais gan ghd a sheachaint, le haghaidh na sealbhdiri Gidaraithe margaiochta agus na
n-Gdards innidil araon, ba cheart bearta cuichdiriichdin dirithe a thabhairt isteach i gcomhréir leis an bprionsabal
‘digiteach mar réamhshocri’’. Ba cheart iarratas leictreonach a thabhairt isteach le haghaidh tdart margaiochta
agus le haghaidh athruithe ar théarmai an Gdaraithe margaiochta.

(79) Mar riail ghineardlta, nior cheart pleananna bainistithe riosca le haghaidh tdirgi focshldinte cinedlacha agus
bithchostila a fhorbairt agus a chur isteach, 6 tharla go bhfuil plean den sért sin ag an tdirge focshldinte tagartha,
seachas i gcdsanna sonracha inar cheart plean bainistithe riosca a sholdthar. Thairis sin, mar riail ghineardlta, ba
cheart ddarti margafochta a dheontl ar feadh tréimhse neamhtheoranta; go heisceachtuil, féadfar aon athnuachan
amhdin a chinneadh ar fhoras a bhfuil ddar leis, agus ar an bhforas sin amhdin, a bhaineann le sibhdilteacht an
tirge focshldinte.

(80) I gcas riosca don tsldinte phoibli, ba cheart don sealbhdir tidaraithe margaiochta n6 do na huadardis innitila a bheith
in ann srianta prainneacha sabhdilteachta né éifeachtilachta a chur i bhfeidhm ar a dtionscnamh féin. I gcds den
sort sin, nuair a sheoltar an n6s imeachta tarchurtha, ba cheart aon dabailt mheastinaithe a sheachaint.

(81)  Chun dul i ngleic le riachtanais othar, diorthaitear lion méadaitheach tdirgi focshldinte nudlacha 6 théirgi eile, n6
comhcheanglaitear iad le tairgi eile, ar tdirgl iad a bhféadfai iad a mhonart né a thdstdil agus a rialdil faoi nios mé
nd aon chreat dlithitiil amhdin den Aontas. Ar an gcaoi chéanna, is minice a dhéanann na hddardis a bhunaitear
faoi chreatai dlithitla éagsila den Aontas faireachdn ar na sufomhanna céanna. Chun tdirgeadh agus maoirseacht
atd sabhdilte agus éifeachtdil ar na tdirgf sin a dirithid agus chun seachadadh iomchui a chumast d’othair, td sé
tdbhachtach comhleantinachas a dirithiti. Ni féidir an comhleantinachas agus an t-ailinit leordhéthanach a dirithit
ach trf chomhar iomchui i bhforbairt na gcleachtas agus na bprionsabal a chuirtear i bhfeidhm faoi na creatai
dlithitla éagsula den Aontas. Ba cheart, dd bhri sin, comhar iomchui a leabt laistigh de roinnt fordlacha den Treoir
seo, amhail iad sin a bhaineann le comhairle maidir le haicmid, formhaoirseacht, n6 forbairt treoirlinte.

() 10 L 124, 17.5.2005, Ich. 4.
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(82)

(83)

(85)

(86)

(88)

Maidir le tdirgi ina gcomhcheanglaitear tdirge focshldinte agus feiste leighis, ba cheart infheidhmeacht an dé chreat
rialdla faoi seach a shonrt agus ba cheart an idirghniomhaiocht iomchui idir an da chreat rialdla is infheidhme a
airithit. Ba cheart feidhm a bheith ag an rud céanna maidir le teaglamai de thairg{ leighis agus tdirg{ seachas feisti
leighis.

Lena dirithiti go bhfuil an fhaisnéis uile is g4 ag na hidardis innidla le haghaidh a meastnaithe i gcas teaglamai
comhthdite de thdirge focshldinte agus feiste leighis né teaglamai de thdirge focshldinte agus tdirge nach feiste
leighis é, cuirfidh an t-iarrataséir ar Gdarti margaiochta isteach sonrai lena mbunaitear tsdid shabhdilte éifeachtach
na teaglama comhthdite den tdirge iocshldinte agus an ftheiste leighis n na teaglama de thdirge {ocshldinte agus an
tairge eile. Ba cheart don ddards innidil meastnt a dhéanamh ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi den
teaglaim chomhthdite agus oiritinacht Gsdid an tdirge focshldinte in éineacht leis an bhfeiste leighis né leis an tdirge
eile 4 cur san direamh.

Lena dirithiti go bhfuil an fthaisnéis uile is g4 ag na hidardis innidla le haghaidh a meastnaithe ar thdirgf {ocshldinte
in tsdid eisiach le feiste leighis (is é sin tdirgi {ocshldinte a sholdthraitear i bpacdiste i gcomhar le feiste leighis né atd
le hisdid in éineacht le feiste leighis dd dtagraitear san achoimre ar shaintréithe tdirge), cuirfidh an t-iarrataséir ar
udart margaiochta isteach sonraf lena mbunaitear sdid shabhailte éifeachtach an tdirge focshldinte agus a dsdid in
éineacht leis an bhfeiste leighis 4 cur san direamh. Ba cheart don tdards innitil meastind a dhéanamh ar an
gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi den tdirge focshldinte, agus Gsdid an tdirge focshldinte in éineacht leis an
bhfeiste leighis 4 cur san direamh.

Soiléiritear freisin sa Treoir maidir le feiste leighis atd ina cuid de theaglaim chomhthdite nach mér don theiste sin na
ceanglais ghineardlta maidir le sdbhdilteacht agus feidhmiocht a leagtar amach in Iarscribhinn I a ghabhann le
Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle () a chomhlionadh. Ni mér d'fheiste
leighis in Gsdid eisiach le feiste leighis na ceanglais uile i Rialachdn (AE) 2017745 a chomhlionadh. Tdirge
focshldinte atd in tsdid eisiach le feiste leighis nach bhfuil coimhdeach le tdirge focshldinte na feiste leighis sin,
comhlionfaidh sé ceanglais na Treorach seo agus [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] agus cuirfear
san direamh a Usdid leis an bhfeiste leighis, gan dochar do cheanglais shonracha Rialachdn (AE) 2017/745.

Le haghaidh na dtdirgf sin uile (teaglamai comhthdite de thdirge focshldinte agus feiste leighis, tdirgi focshldinte in
usdid eisiach le feist{ leighis agus teaglamai de thdirge focshldinte agus tdirge nach feiste leighis €), ba cheart don
udards innidil a bheith in ann freisin a iarraidh ar an iarrataséir ar idard margaiochta aon thaisnéis bhreise is gd a
tharchur agus ba cheart ceangal a bheith ar an iarrataséir ar ddarti margaiochta aon fhaisnéis den sort sin arna
hiarraidh a chur isteach. Le haghaidh tdirge focshldinte atd in dsdid eisiach le feiste leighis nach bhfuil coimhdeach
le tdirge iocshldinte na feiste leighis sin, déanfaidh an t-iarrataséir ar Gdard margaiochta freisin, arna iarraidh sin
don tdarés innitil, aon fhaisnéis bhreise a chur isteach a bhaineann leis an bhfeiste leighis agus a tsdid leis an
tdirge {focshldinte 4 cur san direamh agus ar faisnéis { atd dbhartha le haghaidh an fhaireachdin iarddaraithe ar an
tairge focshldinte, gan dochar do cheanglais shonracha [Rialachdn athbhreithnithe (CE) 726/2004].

Le haghaidh teaglamai comhthdite de thdirge focshldinte agus feiste leighis agus teaglamai de théirge focshldinte agus
tdirge nach feiste leighis €, ba cheart freagracht thoriomldn a bheith ar an sealbhéir tidaraithe margafochta as an
tdirge ina iomldine i dtéarmai chomhlionadh an tdirge focshldinte i nddil le ceanglais na Treorach seo agus
[Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] agus ba cheart d6 comhordi an tsreabhaidh faisnéise a dirithiti
idir na hearndlacha i rith an nds imeachta meastinaithe agus thimthriall an tdirge {ocshldinte.

D'thonn céiliocht, sabhdilteacht agus éifeachtilacht an tdirge {ocshldinte a dirithit ag gach céim den mhonaraiocht
agus den ddileadh, beidh an fhreagracht ar an sealbhéir Gidaraithe margaiochta, nuair is gd, rianti a dhéanamh ar
shubstaint ghniomhach, tdmhdn né aon substaint eile a Gsdidtear i monaraiocht tdirge {ocshldinte agus atd
beartaithe le bheith ina chuid den tdirge focshldinte n6 a bhfuil coinne leis go mbeadh sé sa tdirge {ocshldinte, mar
shampla eisiontais, tdirgi dighrddichdin né éilledin.

(*°) Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feist{ leighis, lena leasaitear
Treoir 2001/83/CE, Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear
Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1).
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(89)  Ar mhaithe leis an tsldinte phoibli, maidir le hinrianaitheacht aon substainte a dsdidtear, atd beartaithe lena hisdid
n6 a bhfuil coinne leis go mbeadh sé i dtdirge leighis, ba cheart do shealbhéiri tidaraithe margaiochta a bheith in
ann an inrianaitheacht sin a dirithid ag gach céim den mhonarafocht agus den ddileadh, agus aon duine naddrtha
16 duine dlitheanach énar soldthraiodh na substainti sin a shainaithint. D4 bhri sin, ba cheart nésanna imeachta
agus corais a chur i bhfeidhm chun an fhaisnéis sin a sholdthar i gcds inar ghd le haghaidh cdiliocht, sdbhdilteacht
1n6 éifeachtdlacht tdirgl focshldinte.

(90)  Aithnitear gur réimse é an fhorbairt cdgaisiochta nach mbionn an eolafocht nd an teicneolafocht ina stad. Le
deacdidi beaga anuas, chonacthas catagdiri nua tdirgi focshldinte ag teacht chun cinn ¢ thdirgi {ocshldinte
bitheolaiocha go tdirgi bithchosiila né tdirgi {ocshldinte ardteiripe né teiripi baictéarafagacha amach anseo. I
gcasanna dirithe, féadfaidh rialacha oiridnaithe a bheith de dhith ar na catagdiri tdirgi sin chun a saintréithe
sonracha a chur san direamh ina n-iomldine. Ar an gciis sin, ba cheart a direamh le creat dlithidil
réamhbhreathnaitheach fordlacha chun creatai oiritinaithe den sért sin a chumasi faoi réir critéir dhiana agus faoi
chumbhachtt 6n gCoimisitn arna threort le hionchur eolaioch na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai.

(91) D'fhéadfadh ceanglais oiridnaithe, theabhsaithe, tharscaoilte né iarchurtha a bheith i gceist leis na hoiritinuithe i
gcompardid le tdirgl focshldinte caighdednaithe. D’théadfai a direamh orthu go hdirithe athruithe ar na ceanglais
sainchomhaid le haghaidh tdirgi focshldinte den sort sin, an chaoi a léirionn iarratasoiri a gcdiliocht, a sdbhailteacht
agus a n-éifeachtilacht, né rialuithe monarajochta saincheaptha agus ceanglais maidir le dea-chleachtas
monarajochta, chomh maith le modhanna rialdla breise roimh a riar agus a n-sdid agus lena linn. Mar sin féin,
nior cheart do na hoiriGinuithe dul thar a bhfuil riachtanach chun cuspéir an oiritinaithe do na saintréithe sonracha
a bhaint amach.

(92)  Chun cur leis an ullmhacht agus leis an bhfreagralacht in aghaidh bagairti sldinte, go hdirithe teacht chun cinn
frithsheasmhachta frithmhiocrébai, d'fhéadfadh creatai oiritinaithe a bheith dbhartha chun an t-athrd tapa ar
chomhdhéanamh oibredn frithmhiocrébach a éascti chun a n-éifeachtdlacht a choinnedil ar bun. Le hisdid arddn
seanbhunaithe, chumaséfai oiritinii éifeachtdil trathdil na dtdirgi focshldinte sin don chomhthéacs clinicitil.

(93)  Chun an Gsdid acmhainni a bharrfheabhst le haghaidh iarrataséir{ ar ddar margaiochta agus tdaréis innitla araon
agus chun dubailt mheastnaithe ar shubstainti gniomhacha ceimiceacha de thdirgi {ocshldinte, lena n-diritear
telrlpl alle agus gemtempe, a sheachaint, ba cheart d’iarrataséiri ar Gidarti margaiochta a bheith in ann brath ar

an deimhniid mdistirchomhaid maidir le substaint{ gniomhacha né ar mhonagraf
de—chuidden Pharmacopoeia Eorpach, seachas na sonrai dbhartha a chur isteach faoi mar a cheanglaitear i
gcomhréir le hlarscribhinn II. Féadfaidh an Ghniomhaireacht an deimhnit feeinréistirchomhadmdistirchomhaid
maidir le substainti gniomhacha a dheonti i gcds nach gcumhdaitear na sonrai dbhartha ar an tsubstaint
ghniomhach lena mbaineann le monagraf de chuid Pharmacopoeia Eorpach n6 le deimhnid mdistirchomhaid eile
taoin-maistirchomhad maidir le substainti gniomhacha. Ba cheart cumhacht a thabhairt don Choimisitin an nds
imeachta a bhunti le haghaidh an mheastnaithe aonair ar mhdistirchomhad maidir le substainti gniomhacha. Chun
an Gsdid acmhainni a bharrfheabhst a thuilleadh, ba cheart cumhacht a thabhairt don Choimisitin Gsdid scéime
deimhnitchdin a chead freisin le haghaidh madistirchomhaid bhreise, lena n-diritear mdistirchomhaid chéiliochta
bhreise, i.e. le haghaidh substainti gniomhacha seachas substainti gniomhacha ceimiceacha, né le haghaidh
substainti eile atd i lathair n6 a Gsdidtear chun tdirge {ocshldinte a mhonard, a cheanglaitear i gcomhréir le
hlarscribhinn 1, e.g. i gcds témhdin tra, aiditivaigh, amhdbhair, veicteoiri viris agus dbhair tosaigh eile, medin
saothriichdin, réamhtheachtai radachdgais agus tdirg{ idirmhednacha substainte gniomhaf, i gcds inar substaint
ghniomhach cheimiceach ¢ an tdirge idirmhednach leis féin né i gcds ina n-Gsdidtear é i gcomhar le substaint
bhitheolaiochta, agus le haghaidh amhdbhair agus dbhair tosaigh a iisdidtear chun teiripe cille agus géinteiripe
a mhonarii. [Leasi 62]

(94)  Ar mhaithe leis an tsldinte phoibli agus le comhsheasmhacht dhlithidil, agus d’fhonn an t-ualach riarachdin a laghdi
agus intuarthacht a neartt le haghaidh oibreoiri eacnamaiocha, ba cheart d’athruithe ar gach cinedl tdaraithe
margaiochta a bheith faoi réir rialacha comhchuibhithe.

(95)  Féadfar téarmai tidaraithe margaiochta le haghaidh tdirge focshldinte a athrd, tar éis a dheonaithe. Cé go leagtar sios
croi-eiliminti athraithe sa Treoir seo, ba cheart cumhacht a thabhairt don Choimisitin cur leis na heilimint{ sin trf
eiliminti riachtanacha breise a leagan sios, chun an céras a chur in oiridint don dul chun cinn eolaioch agus
teicneolaioch, lena n-diritear an digitit, agus chun a dirithiti go seachnaitear ualach riarachdin nach bhfuil g4 leis le
haghaidh na sealbhéiri tidaraithe margaiochta agus na n-Gdards innitiil araon.

(96)  Le dul chun cinn eolafoch agus teicneolaioch san anailisiocht sonrai agus sa bhonneagar sonrai, soldthraitear
tacafocht luachmhar le haghaidh forbairt agus ddart tdirgi {ocshldinte agus maoirseacht orthu. Rinne an claochlii
digiteach difear don chinnteoireacht rialdla, rud a thidgann go bhfuil an chinnteoireacht nios bunaithe ar shonrai
agus chuir sé leis na féidearthachtal atd ag Gdardis rialdla fianaise a rochtain, thar shaolré tdirge {ocshldinte.
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(104)

Aithnitear sa Treoir seo innitilacht ddardis innitila na mBallstat chun rochtain né anailis a dhéanamh ar shonrai arna
gcur isteach go neamhspledch ag an iarrataséir ar idard margaiochta né ag an sealbhéir ddaraithe margaiochta. Ar
an mbonn sin, ba cheart d’Gdardis innidla na mBallstdt dul ar aghaidh agus an achoimre ar shaintréithe tdirge a
thabhairt cothrom le déta ar fthaitios go rachaidh sonrai nua ar éifeachtdlacht né ar shabhdilteacht i gcion ar an
gcothromaiocht idir rioscaf agus tairbhi de thdirge {ocshldinte.

Maidir le rochtain ar shonrai othair aonair 6 staidéir chlinicidla i bhformdid struchtdrtha lenar féidir anailisi
staitistiila a dhéanamh, t4 an rochtain sin luachmhar chun cabhrd le rialtéir{ tuiscint a fhéil ar an bhfianaise a
chuirtear isteach agus chun bonn eolais a chur faoin gcinnteoireacht rialdla maidir leis an gcothromaiocht idir
rioscai agus tairbhi de thdirge focshldinte. T4 tabhairt isteach na féidearthachta sin sa reachtaiocht tabhachtach
chun meastinuithe ar thairbhi agus ar rioscai atd bunaithe ar shonrai a chumast a thuilleadh ag gach céim de
shaolré tdirge {ocshldinte. D4 bhri sin, cumhachtaitear leis an Treoir seo tidardis innitila na mBallstdt chun sonraf
den sért sin a iarraidh mar chuid den mheastint ar iarratais tosaigh agus ar iarratais tar éis darti margaiochta. Mar
gheall ar nadir fogair na sonraf sldinte, ba cheart don na htdardis innidla a gcuid oibriochtai préisedla a choimircit
agus a airithit go ndéanfar prionsabail na cosanta sonrai maidir le dlithidlacht, cothromas agus trédhearcacht,
teorannd cuspéra, {oslaghdd sonrai, cruinneas, teorannd stordla, sldine agus rindacht a urramd. 1 gcds inar géd
sonrai pearsanta a phroisedil, chun criocha na Treorach seo, ba cheart proisedil den sért sin a dhéanamh i
gcomhréir le dli an Aontais maidir le cosaint sonrai pearsanta. Ba cheart aon phréisedil sonrai pearsanta faoin
Treoir seo a dhéanamh de réir Rialachdn (AE) 2016679 (*') agus Rialachdn (AE) 20181725 (*) 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle.

Té rialacha maidir le faireachas cdgas riachtanach chun an tsldinte phoibli a chosaint le go ndéanfar
frithghniomhartha diobhdlacha in aghaidh tdirg{ focshldinte a chuirtear ar mhargadh an Aontais a chosc, a bhrath
agus a mheastng, toisc nach féidir a bheith ar an eolas faoi phroéifil iomldn sdbhdilteachta tdirgf focshldinte go dti
go gcuirfear ar an margadh iad.

D'thonn sdbhdilteacht leantnach na dtdirgf focshldinte atd in dsdid a dirithid, is gd a dirithii go ndéanfar cérais
faireachais cdgas san Aontas a oiritindi go leantnach chun an dul chun cinn eolaioch agus teicnitil a chur san
direamh.

Is gd na hathruithe a eascraionn as comhchuibhiti idirndisiinta ar shainmhinithe, téarmaiocht agus forbairti
teicneolaiochta i réimse an fhaireachais c6gas a chur san direamh.

Leis an méadu atd ag teacht ar tisdid lionraf leictreonacha chun faisnéis maidir le frithghniomhartha diobhalacha in
aghaidh tdirgi {focshldinte a chuirtear ar an margadh san Aontas, td sé beartaithe a chur ar chumas tidards innitil an
fhaisnéis a roinnt an trith céanna. I nddil leis sin, ba cheart do na Ballstdit féachaint leis na geallsealbhéiri sin a
thuairiscionn frithghniomhartha diobhdlacha a chur ar an eolas go direach i gcds ina bhfuil aon nuashonrii ann
maidir le préifil sdbhdilteachta na dtdirgi iocshldinte. [Leasii 63]

Is é leas an Aontais a dirithit go bhfuil na cérais faireachais c6gas do thdirgi focshldinte arna n-tidard go lirnach
agus iad sitid arna n-udarti le nésanna imeachta eile comhsheasmhach.

Ba cheart do shealbhéiri tdaraithe margaiochta a bheith freagrach go réamhghniomhach as faireachas cdgas
leantinach ar na tdirg{ focshldinte a chuireann siad ar an margadh.

Maidir le hisdid dathanna i dtdirgi focshldinte don duine né i dtdirgi focshldinte tréidliachta, rialaitear an Gsdid sin
faoi lathair le Treoir 2009/35/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*), agus sriantar an tsdid do na
hisdidi sin a tdaraitear i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1333/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n

(") Rialachdn (AE) 2016679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Aibredn 2016 maidir le daoine ndddrtha a chosaint i
nddil le sonrai pearsanta a phréisedil agus maidir le saorghluaiseacht sonraf den sort sin, agus lena n-aisghairtear Treoir 95/46/CE (An
Rialachdn Ginearélta maidir le Cosaint Sonrai) (I0 L 119, 4.5.2016, Ich. 1).

(* Rialachdn (AE) 2018/1725 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Deireadh Fomhair 2018 maidir le daoine ndddrtha a
chosaint i ndéil le sonrai pearsanta a phréisedil ag institiGidi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir le
saorghluaiseacht sonrai den sért sin, agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE
(IO L 295, 21.11.2018, Ich. 39).

(**) Treoir 2009/35/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Aibredn 2009 maidir leis na hdbhair dhathdchdin is féidir a
chur le tdirgf focshldinte (IO L 109, 30.4.2009, Ich. 10).
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gComhairle maidir le breisedin bhia (*¥), a leagtar sios sonraiochtai ina leith i Rialachdn (AE) Uimh. 231/2012 én
gCoimisitin (*). T4 dsdidi timhdn seachas dathanna i dtdirgf focshldinte faoi réir rialacha an Aontais maidir le tdirgi
focshldinte agus déantar meastdireacht orthu mar chuid de phroéifil thoriomldn sochair riosca tdirge focshldinte.

(105) Léiritear le taithi gur g4 a choinnedil ar bun go pointe dirithe prionsabal Gsdid na ndathanna sin a ddaraitear mar
bhreisedin bhia i dtdirgi iocshldinte. Mar sin féin, is iomchui freisin fordil a dhéanamh maidir le measint sonrach le
haghaidh tsdid dathanna i dtdirgf leighis i gcds ina mbaintear breisedn bia de liosta breisedn bia an Aontais. D4 bhri
sin, sa chds sonrach sin, ba cheart do EMA a mheastini féin a dhéanamh maidir le hiisdid an datha i gcdgais leighis,
agus tuairim 6 EFSA agus an fhianaise eolaioch is bun leis 4 gcur san direamh, mar aon le haon fhianaise eolaioch
bhreise, agus aird ar leith 4 tabhairt don tsdid i gcdgais leighis. Ba cheart do EMA a bheith freagrach freisin as clof
le haon fhianaise eolaioch maidir leis na dathanna a choinnitear le haghaidh Gsdid shonrach i gcogas agus lena
haghaidh sin amhdin. Ba cheart, dd bhri sin, Treoir 2009/35/CE a aisghairm.

(106) Maidir leis an maoirseacht agus na cigireachtai, beidh monarafocht agus allmhairiti dbhar tosaigh né tdirgi
idirmhednacha agus an tdmhdin fheidhmidil freisin faoi fthaireachas de bharr a ngniomhaiochta coimhdi 6 thaobh
na substainte gniomhai de agus de bharr a dtionchair fhéideartha ar chailiocht, sdbhdilteacht agus éifeachtilacht
tairgi focshldinte.

(107) Ba cheart é a bheith mar phriomhchuspéir ag aon rialachdn maidir le monaraiocht agus ddileadh tdirgi focshldinte
an tsldinte phoibli a chosaint.

(108) Ba cheart a dirithid, sna Ballstdit, gur ionadaithe oifigidla an tdardis innitil a chomhlionann foschoinniollacha
céiliochta a dhéanfaidh monard agus ddileadh tdirgi focshldinte a mhaoirsiti agus a riali.

(109) D’théadfadh cdsanna a bheith ann inar gd na céimeanna monaraiochta né tastdla de thdirgi focshldinte a dhéanamh i
sufomhanna atd gar d’othair, mar shampla tdirg{ focshldinte ardteiripe lena mbaineann seilfré ghearr. Sna cdsanna
sin, d'fhéadfai gur ghd na céimeanna monaraiochta né tastdla sin a dhildrd chuig roinnt sufomhanna éagsidla chun
freastal ar othair ar fud an Aontais. [ gcds ina ndéantar na céimeanna monarajochta n6 tastdla a dhilard, ba cheart
iad a dhéanamh faoi fhreagracht an duine chdilithe de shuiomh lirnach tdaraithe. Ina theannta sin, chun a
dirithii go bhfeidhmeoidh ldithredin dhildraithe go rianiiil faoin gcreat seo leis na gniomhaiochtai atd dbhartha
do chreatai dlithitila eile de chuid an Aontais, ba cheart d’adardis inniiila na mBallstdt a dhéanann maoirseacht
ar an suiomh dildraithe a gcuid gniomhaiochtai agus tascanna maoirseacht a chomhordii leis na hidardis
dbhartha atd freagrach as maoirseacht a dhéanamh ar na gniomhaiochtai monaraiochta né tdstdla faoi
ghniomhartha eile de chuid an Aontais. Nior cheart de—na—suiomhannago mbeadh ar shuiomhanna diliraithe
tdarti monaraiochta ar leith a éileamh anuas ar an tidart a deonaiodh don suiomh larnach dbhartha, ach ba cheart
d’tdards innidil an Bhallstdit ina mbunaitear an sufomh dildraithe an t-GdarG monarafochta a chldri. I geds tdirgi
focshldinte ina bhfuil SoHO uathlégach, ar SOHO uathlégach atd iontu, n6 a dhiorthaitear 6 SOHO uathlégach, ni
mor na sujomhanna dildraithe a chldrd mar eintiteas SOHO mar a shainmhinitear i [Rialachdn SoHO] agus dd bhun
le haghaidh na ngniomhaiochtai d’athbhreithniti agus de mheastnd ar inchdilitheacht deontdra, tdstdil deontéra
agus bailiti, n6 le haghaidh an bhailithe amhdin i gcds tdirgi a mhonaraitear le haghaidh asdid uathlégach.
[Leasii 64]

(110) Ba cheart cailiocht tdirgi focshldinte arna monart né atd ar fdil san Aontas a rathi trina cheangal go gcomhlionfaidh
na substainti gniomhacha a tsdidtear ina gcomhdhéanamh na prionsabail maidir le dea-chleachtas monaraifochta i
ndail leis na tdirgf iocshldinte sin. Is 1éir gur ga fordlacha an Aontais maidir le cigireachtai a threisit agus bunachar
sonrai an Aontais de thorthai na gcigireachtai sin a thioms.

(111) T4 tabhacht thar na bearta ag baint le fiorti a dhéanamh ar chomhlionadh na gceanglas dli maidir le monarafocht,
déileadh agus tsdid tdirgi {ocshldinte ag eintitis dbhartha tri chéras maoirseachta lena dirithit go gcomhlionfar
cusp6ir{ na Treorach seo go héifeachtach. D4 bhri sin, ba cheart an chumhacht a bheith ag ddardis innitla na
mBallstét cigireachtai a dhéanamh ar an lathair né go cianda, mar chuid den chéras maoirseachta ag gach céim de
mhonaraiocht, ddileadh agus tsdid tdirgi focshldinte né substainti gniomhacha agus brath ar thorthai initichtai
arna ndéanamh ag ddardis innitila triti tiortha iontaofa. Chun éifeachtiilacht na gcigireachtai a chaomhn, ba cheart
do na huadardis innidla a bheith in ann cigireachtai comhphdirteacha a dhéanamh agus, i gcds inar g4, cigireachtai a
dhéanambh freisin gan fogra a thabhairt.

(**) Rialachdn (CE) Uimh. 1333/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Nollaig 2008 maidir le breisedin bhia (IO L 354,
31.12 2008, Ich. 16).

(**) Rialachdn (AE) Uimh. 231/2012 6n gCoimisitin an 9 Médrta 2012 lena leagtar sios sonraiochtaf le haghaidh breisedin bhia a liostaitear
in larscribhinni II agus III de Rialachdn (CE) Uimh. 1333/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (IO L 83, 22.3.2012,
Ich. 1).
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(115)

(116)
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(118)

(119)

(120)

(121)

(122)

(123)

Ba cheart do na hudardis innitla miniciocht na rialuithe a bhunt ag féachaint don riosca agus don leibhéal
comhlionta a bhfuiltear ag suil leo i gcdsanna difritila. Leis an gcur chuige sin, ba cheart do na hiidardis innitila sin a
bheith in ann acmhainni a leithdhdileadh don 4dit ina bhfuil aon riosca is mé. I gcdsanna dirithe, ba cheart an céras
maoirseachta a chur i bhfeidhm beag beann ar an leibhéal riosca né neamhchombhlionta amhrasta, roimh tdaruithe
monaraiochta a dheonti mar shampla.

Laistigh den nés imeachta le haghaidh ‘Deimhniti Oiriinachta leis na monagraif de chuid Pharmacopoeia Eorpach’,
fiorajonn an Stitrthéireacht Eorpach um Chdiliocht Leigheasra agus Ciiraim Sldinte trf bhithin cigireachtaf cibé acu
a dheimhnitear né nach ndeimhnitear leis na sonrai arna gcur isteach ag an iarrataséir arna bhunti ag Combhairle na
hEorpa oiritinacht monagraf chun an fonacht cheimiceach, an chéiliocht mhicribhitheolaioch agus an riosca TSE
(mds dbhartha) a riald. Fioraionn si freisin cibé acu a chlofonn né nach gcloionn an mhonaraiocht leis an dea-
chleachtas monarafochta le haghaidh substainti gniomhacha. Ag brath ar thoradh na cigireachta, eisionn an
Stitrthoéireacht Eorpach um Chdiliocht Leigheasra agus Ctraim Sldinte né an Ballstdt atd pdirteach sa chigireacht
deimhnit comhlionta né6 neamhchomhlionta maidir le dea-chleachtas monaraiochta.

Ba cheart do gach gnéthas a mhonaraionn né a allmhairfonn tdirgi focshldinte sdsra a bhund chun a dirithiti go
bhfuil an thaisnéis uile a sholdthraitear faoi thdirge focshldinte i gcomhréir leis na coinniollacha dsdide formheasta.

Ba cheart na coinnfollacha lena rialaitear solathar tdirg{ focshldinte don phobal a chomhchuibhid.

I dtaca leis seo td an ceart ag daoine a bheidh ag gluaiseacht timpeall laistigh den Aontas cainniocht réastinach de
théirgi {focshldinte a fuarthas go dleathach dd n-usdid phearsanta a iompar. Ba cheart freisin do dhuine atd bunaithe
i mBallstat amhdin a bheith in ann cainniocht réastnta de théirgi {ocshldinte atd beartaithe dd Gsdid phearsanta a
thail 6 Bhallstat eile.

De bhua [Rialachédn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004], ta tdirgi iocshldinte dirithe faoi réir idart margaiochta
den Aontas. Sa chomhthéacs sin, is gd an stddas oidis de thdirgi focshldinte a chumhdaitear faoi tidard margaiochta
den Aontas a bhunt. T4 sé tabhachtach, dd bhri sin, na critéir a shocrd ar ar a mbonn a ghlacfar cinnti Aontais.

Da bhri sin, is iomchuf comhchuibhit a dhéanamh ar na bunphrionsabail is infheidhme maidir le stddas oidis tdirgi
focshldinte san Aontas né sa Bhallstat lena mbaineann, agus na prionsabail atd bunaithe cheana féin ar an dbhar seo
ag Combhairle na hEorpa mar aon le hobair an chomhchuibhithe a cuireadh i gerich faoi chuimsiti na Ndisitin
Aontaithe, maidir le substainti siceatrépacha né tdmhshuanacha — Coinbhinsitn aonair na Ndisitin Aontaithe um
Dhrugai Tdamhshuanacha, 1961, agus an Coinbhinsitin maidir le Substainti Siceatrépacha, 1971 — 4 nglacadh mar
thisphointe.

Féadfaidh roinnt mhaith oibriochtai lena mbaineann ddileadh moérdhiola tdirgi {ocshldinte roinnt Ballstit a
chumhdach go comhuaineach.

Is g slabhra iomldn déileachdin na dtdirgi focshldinte a riali, 6na monart né 6na n-allmhairiti isteach san Aontas
go dti a soldthar don phobal, d'thonn a rathi go ndéanfar na tdirgi sin a stérdil, a iompar agus a ldimhsedil i nddlai
oiridnacha. Fagfaidh na ceanglais ba cheart a ghlacadh chun na criche sin go n-éascéfar go moér tdirgi lochtacha a
tharraingt siar 6n margadh agus beifear in ann iarrachtai nios éifeachtai a dhéanambh i gcoinne tdirgi géchumtha.

Ba cheart Gidart speisialta a bheith i seilbh aon duine a bhfuil baint aige né aici le ddileadh mérdhiola tdirgi
focshldinte. Ba cheart do chdgaiseoiri agus daoine atd tdaraithe chun tdirgi focshldinte a sholdthar don phobal,
agus a bhionn i mbun na gniomhaiochta sin amhdin, a bheith diolmhaithe 6n tidara seo a fhéil. Is g4, fach, md
tathar chun slabhra iomldn déileachdin na dtdirgi iocshldinte a riald, go gcoinnionn cdgaiseoiri agus daoine atd
tdaraithe chun tdirgf focshldinte a sholdthar don phobal taifid ina léiritear idirbhearta tdirg{ a fuarthas.

Ni mor an t-Gdard margafochta a bheith faoi réir coinniollacha fior-riachtanacha dirithe agus is ar an mBallstdt lena
mbaineann atd an fhreagracht a dirithit go gcomhliontar na coinniollacha sin; de bhri nach moér do gach Ballstat
tdaruithe arna ndeont ag Ballstdit eile a aithint.

Forchuireann Ballstdit dirithe ar mhérdhioltéiri a sholdthraionn tdirgi focshldinte do chégaiseoiri agus ar dhaoine
atd tdaraithe chun tdirgi {focshldinte a sholathar don phobal oibleagdidi seirbhise poibli dirithe. Ba cheart do na
Ballstdit sin a bheith in ann leantint de na hoibleagdidi sin a fhorchur ar mhérdhioltéiri atd bunaithe laistigh da
gcrioch. Ba cheart déibh freisin a bheith in ann iad a thorchur ar mhérdhioltéiri i mBallstdit eile ar choinnioll nach
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bhforchuireann siad aon oibleagdid nios déine nd na hoibleagdidi a thorchuireann siad ar a mérdhioltéiri féin agus
ar choinnioll go bhféadfar a mheas go bhfuil na hoibleagdidi sin bardntdil ar fhorais a bhaineann le cosaint na
sldinte poibli agus go bhfuil siad comhréireach i nddil le cuspéir na cosanta sin.

(123a) Td 16l tabhachtach ag cogaiseoiri agus gairmithe citraim sldinte eile sa chitram priomhiiil, go hdirithe chun
tdirgi iocshldinte atd de dhith ar othair a chumasc, a urghnamh agus a dhiol, chun comhairle a sholdthar maidir
lena n-iisdid chui agus na héifeachtai diobhdlacha a d’fhéadfadh a bheith acu agus chun tacii le hothair a bhfuil
tinnis ghéara agus ainsealacha orthu. I dtimpeallacht ospidéil, cuireann cégaiseoiri ospidéil comhairliichdin
chégaisiochta ar bun agus ceapann siad pleananna cégaisiochta pearsantaithe, i gcomhar le gairmithe sldinte
eile, le hothair agus le ciiraméiri. D’fhéadfadh cogaiseoiri ospidéil agus cogaiseoiri pobail rél suntasach a
ghlacadh in dsdid bileog pacdiste leictreonach, agus chun tuiscint a fhdil ar an bhfaisnéis atd i mbileoga pdipéir.
[Leasii 65]

(124) Ba cheart rialacha a leagan sios maidir leis an gcaoi a ndéanfar an lipéadii agus na bileoga pacdiste a chur i lathair. Ba
cheart go mbeadh an bhileog phacdiste soléite, sothuigthe go soiléir ag iisdideoiri, lena n-diritear, go hdirithe, na
spriocghriipai othar, agus doscriosta. Td bileoga pacdiste d’othair i gcatagéir an léimh chomhairligh, rud a
chiallaionn gur cheart teacht ar fhaisnéis dbhartha gan an bhileog iomldn a léamh. Ar mhaithe le hinléiteacht
agus soléiteacht, is féidir leis an mbileog phacdiste leas a bhaint as ordlathas cloghrafach agus as cl6-aghaidh
inléite. Ba cheart go bhfreastalodh roghanna dearaidh go priomha ar fheidhm agus inléiteacht, seachas
aeistéitic. [Leasii 66]

(125) Td sé rithdbhachtach faisnéis chruinn a comhroinnt leis an bpobal i gcoitinne chun muinin san eolaiocht agus sa
chéras rialdla a chur chun cinn agus chun taci le litearthacht sldinte othar agus tomhaltéiri. I gcds inarb
dbhartha, ba cheart do na hidardis inniila faisnéis atd cothrom le ddta a chomhroinnt le gairmithe ciraim
sldinte, lena n-diritear cégaiseoiri, agus leis an bpobal eolaiochta. Ba cheart ardleibhéal cosanta do thomhaltdiri a
sholdthar leis na foralacha lena rialaitear an fhaisnéis a thugtar d’tsdideoiri, chun go bhféadfar tdirgi iocshldinte a
usdid i gceart ar bhonn faisnéis atd iomldn agus sothuigthe. [Leasti 67]

(126) Nior cheart marga tdirgi focshldinte a gcomhlionann a lipéadii agus a mbileoga pacdiste an Treoir seo a thoirmeasc
nd bac a chur air ar fhorais a bhaineann leis an lipéadii n6 leis an mbileog phacdiste.

(127) Le hasdid féidearthachtaf leictreonacha agus teicneolajocha seachas bileoga paciiste pdipéir, atd comhldntach leis
na bileoga pdipéir atd rithdbhachtach d’othair a bhfuil litearthacht sldinte dhigiteach theoranta acu, féadfar
rochtain a éascd ar thdirgi {ocshldinte, ddileadh tdirgi {ocshldinte, agus ba cheart don usdid sin faisnéis ar an
gcdiliocht chéanna né ar chéiliocht nios fearr a rathii do gach othar i gcompardid leis an bhfaisnéis tdirge i bhfoirm
péipéir. Is gd cosaint sonrai pearsanta a dirithid i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2016/679 agus sainaithint,
proifilid né rianii daoine aonair a chosc i nddil leis sin. [Leasti 68]

(128) Bionn leibhéil éagstila litearthachta digiti agus rochtana ar an idirlion sna Ballstdit. Ina theannta sin, d'fhéadfadh
riachtanais éagsula a bheith ag othair agus ag gairmithe ctiraim sldinte. D4 bhri sin, ni mor discréid a bheith ag na
Ballstdit maidir le glacadh na mbeart lena gcumasaitear an soldthar leictreonach faisnéise tdirge agus lena
w-éirftearn-dirithitear nach bhfégtar aon othar ar ldr, agus riachtanais catagdirf aoise éagstila agus leibhéil éagstila
litearthachta digiti sa daonra 4 gcur san direamh, agus déanamheinnted dirithiil go bhfuil fiil éasca ag gach othar
ar fhaisnéis tdirge. Ba cheart de—ﬁa—BaHﬁaﬁ—aﬂ—%reiéeafﬂiaePﬁ—matdeebtleog phacatste a chur ar fdil go
leictreonach agus a bheith san direamh i bhformdid phmpetr ach amhdin i gcds ina gcinnfidh an Ballstdt, tar
éis comhairlitichdin, gan ach an fhaisnéis leictreonach tdirge a chur ar fdil. Ba cheart go mbeadh faisnéis
leictreonach tdirge a-cheadt-de-réir-a-chéileragus-comhliontacht fomldingo hiomldn i gcomhréir leis na rialacha
maidir le sonrai pearsanta &éirithit, agus ba cheart di cloi le caighdedin chomhchuibhithe a fthorbraitear ar
leibhéal an Aontais. Ba cheart rochtain éasca a bheith ag gach othar ar an bhfaisnéis i bhformdid dhigiteach.
Bunaithe ar na torthai 6 scéimeanna pioldtacha in ospidéil, nior cheart feidhm a bheith ag an oibleagdid bileog
phdipéir a sholdthar le haghaidh tdirgi iocshldinte nach bhfuil beartaithe lena riar ag an othar féin. [Leasi 69]

(129) Fgeas-inageinneannBa cheart do na Ballstdit nér-eheart an bhileog phacdiste a chur ar fiil +bpriensabal-ach go
leictreonach agus i bhformdid phdipéir, seachas i gcds ina gcinneann na Ballstdit gan ach an fhaisnéis
leictreonach tdirge a chur ar fdil. I gcds nach bhfuil an bhileog phacdiste ar fdil ach amhdin go leictreonach, ba
cheart déibhdo na Ballstdit a dirithia freisin go gcuirtear leagan pdipéir den bhileog phacdiste ar fil mé éilitear é
sin agus gan costas breise air d’othair. Ba cheart déibh a dirithid freisin go bhfuil an fhaisnéis i bhformadid
dhigiteach inrochtana go héasca ag gach othar, mar shampla tri bharrachdd atd inléite go digiteach a direamh ar
thorphacdistiocht an tdirge, rud a threoréidh an t-othar chuig an leagan leictreonach den bhileog phacdiste.
[Leasii 70]
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Féadfaidh asdid pacdisti ilteangacha a bheith ina huirlis le haghaidh rochtain ar théirgi iocshldinte, go héirithe le
haghaidh margai beaga agus in éigeandalai sldinte poibli. I gcds ina n-usdidtear pacdisti ilteangacha, féadfaidh na
Ballstdit Gisdid teanga oifigiila den Aontas a thuigtear go coitianta sna Ballstdit ina margaitear an paciste ilteangach
a cheadt ar an lipéadd agus ar an mbileog phacdiste. Cé gur féidir le faisnéis leictreonach faoi thdirgi iocshldinte
athdhdileadh pacdisti idir na Ballstdit a éasci, is féidir le ceanglais teanga ar lipéid leaniint a bheith ina
ndiishldn fés. Tri dhioliline a dheonii 6n gceanglas maidir le teanga oifigitiil, chomh maith leis an oibleagdid an
t-ainm neamhdhilsednaigh idirndisidnta a tisdid le haghaidh tdirgi iocshldinte nach bhfuil beartaithe lena riar
ag an othar féin, chomh maith le faisnéis leictreonach tdirge a sholdthar, d’fhéadfai feabhas a chur ar
infhaighteacht tdirgi iocshldinte agus athdhdileadh nios éasca idir na Ballstdit a chumasi. [Leasii 71]

Chun leibhéal ard trédhearcachta a dirithiti maidir leis an tacafocht phoibli le taighde ar thdirgi focshldinte agus lena
bhforbairt, ba cheart é a bheith ina cheanglas le haghaidh gach cdgais leighis tuairiscit a dhéanamh ar an
ranniocafocht phoibli le forbairt tdirge focshldinte ar leith. Mar sin féin, i bhfianaise na deacrachta praiticitila maidir
leis an gcaoi ar thacaigh ionstraimi cistitichdin phoibli neamhdhireacha, amhail buntisti canach, le tdirge ar leith a
shainaithint i dtriii tiortha, nior cheart don oibleagdid tuairiscithe maidir le tacaiocht airgeadais 6 eintitis
lasmuigh den Aontas a bheith ag baint ach leis an tacaiocht airgeadais phoibli dhireach, amhail deontais dhireacha
1n6 conarthai. D4 bhri sin, dirithitear le fordlacha na Treorach seo, gan dochar do na rialacha maidir le cosaint sonrai
pearsanta agus faoi ran, trédhearcacht maidir le kaen tacaiocht airgeadais dhireach a fhaightear 6 aon tidards poibli
n6 6 aon chomhlacht poibli né 6 eagraiocht né ciste neamhbhrabiisach né daonchairdiiil chun gniomhaiochtaf a
dhéanamh ar mhaithe le taighde ar théirgi iocshldinte agus ar mhaithe lena bhforbairt. [Leasii 72]

Chun beachtas na faisnéise arna cur ar fail go poibli ag an sealbhdir ddaraithe margaiochta a dirithiti, ni mér don
thaisnéis arna dearbhd a bheith faoi réir a hinitichta ag initich6ir neamhspledch.

Chun tuairisciti comhchuibhithe comhsheasmhach de ranniocaiocht phoibli le forbairt tdirg{ focshldinte ar leith a
airithid, ba cheart don Choimisitn a bheith in ann gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh chun na prionsabail
agus an fhormdid a shoiléirid ar cheart don sealbhéir ddaraithe margaiochta clof leo agus an fhaisnéis sin 4
tuairiscit aige.

T4 an Treoir seo gan dochar do chur i bhfeidhm beart a ghlactar de bhun Threoir 2006/114/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (*) n6 de bhun Threoir 2005/29/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (¥).
Dé bhri sin, na fordlacha maidir le fograiocht tdirgi focshldinte faoin Treoir seo, ba cheart féachaint orthu, i gcds
inarb dbhartha, mar lex specialis maidir le Treoir 2005/29/CE.

D'théadfadh fégrafocht tionchar a imirt ar an tsldinte phoibli agus iomaiochas a shaobhadh, fit ar thdirgi focshldinte
nach bhfuil faoi réir oidis. D4 bhri sin, ba cheart critéir dirithe a chomhlionadh agus fégrafocht 4 déanamh ar thdirgi
focshldinte. Is féidir le daoine atd cdilithe chun tdirgi focshldinte a oideast, a riar n6 a sholathar meastéireacht cheart
a dhéanamh ar an bhfaisnéis atd san thograiocht i ngeall ar an eolas, an oilitiint agus an taithi atd acu. Md dhéantar
fograiocht ar thdirgi {ocshldinte le daoine nach féidir leo an baol a bhaineann lena n-tsdid a mheas i gceart,
d’fhéadfadh sé go mbainfi mi-isdid né ré-usdid as tdirgi focshldinte, rud a d’théadfadh dochar a dhéanamh don
tslainte phoibli. Da bhri sin, ba cheart fégraiocht don phobal i gcoitinne maidir le tdirgf focshldinte atd ar fail ar
oideas amhdin a thoirmeasc. Thairis sin, td ddileadh samplai saor in aisce ar an bpobal i gcoitinne chun crioch
fégraiochta le toirmeasc, agus déanfar teilishiopaddireacht le haghaidh tdirgi {ocshldinte a thoirmeasc de bhun
Threoir 2010/13/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*). Ba cheart an deis a bheith ann, faoi
choinniollacha sriantacha airithe, samplai de thdirgi focshldinte a chur ar fdil saor in aisce do dhaoine atd céilithe
chun iad a oideast né a sholdthar ionas gur féidir leo eolas a chur ar thdirgi nua agus taithi a fhéil ar dhéiledil leo.

(*) Treoir 2006/114/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Nollaig 2006 a bhaineann le fégraiocht mhithreorach agus
chompardideach (IO L 376, 27.12.2006, Ich. 21).

(") Treoir 2005/29/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Bealtaine 2005 maidir le cleachtais trchtdla éagothroma idir
gnolachtaf agus tomhaltdiri sa mhargadh inmhednach agus lena leasaitear Treoir 84/450/CEE 6n gComhairle, Treoracha 97/7/CE,
98/27|CE agus 2002/65/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus Rialachdn (CE) Uimh. 2006/2004 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (‘An Treoir maidir le Cleachtais Trachtdla Eagéracha’) (I0 L 149, 11.6.2005, Ich. 22).

(**) Treoir 2010/13/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 10 Mérta 2010 maidir le comhordd fordlacha dirithe atd leagtha
sios leis an dli, le rialachdn né le gniomhaiocht riarachdin sna Ballstdit i dtaobh seirbhisi medn closamhairc a sholdthar (Treoir
Sheirbhisi na Medn Closamhairc) (I0 L 095, 15.4.2010, Ich. 1).
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(135a) Maidir le faisnéis shoiléir, neamhchlaonta agus neamhspledch 6 ghairmi ciraim sldinte don phobal faoi thdirge
iocshldinte agus a tsdid cheart, is féidir rél tdbhachtach a bheith aici maidir le saordnaigh a chur ar an eolas
agus mifhaisnéis a chomhrac, go hdirithe le linn éigeanddlai sldinte amhail paindéim COVID-19. Ba cheart do
na Ballstdit a dirithiil nach gcuirfear bac ar chumas gairmithe ciraim sldinte faisnéis shoiléir, neamhchlaonta
agus neamhspledch a roinnt, cibé an bhfuil siad i gcomhrd direach le hothar né i gcumarsdid nios leithne.
[Leasu 73]

(136) Ba cheart ¢ a bheith d’aidhm ag an bhfégraiocht maidir le tdirgi iocshldinte faisnéis oibiachtuil neamhchlaonta ar an
tirge focshldinte a scaipeadh. Chun na criche sin, td cosc sainrdite ar aird a tharraingt ar thdirge focshldinte eile ar
bhealach didltach n6 a thabhairt le tuiscint go bhféadfadh an tdirge focshldinte atd 4 fhégairt a bheith ni ba
shabhdilte né ni b’éifeachtai nd tdirge focshldinte eile. Nior cheart compardid idir tdirgi {focshldinte a cheadd ach
amhdin sa chds ina liostaitear an fhaisnéis sin san achoimre ar shaintréithe tdirge do na tdsca dbhartha agus don
daonra othar den tdirge focshldinte atd 4 fhogairt. Cumhdaitear leis an toirmeasc sin aon tdirge focshldinte, tdirgi
bithchostila ina measc, agus dd bhr{ sin bheadh sé mithreorach dd luafai san fhégraiocht nach mbeadh tdirge
focshldinte bithchostil inmhalartaithe leis an tairge focshldinte bitheolaioch bunaidh na le tdirge bithchostiil eile 6n
téirge focshldinte bitheolaioch bunaidh céanna. Toirmiscfear le rialacha dochta breise maidir le fograiocht dhidltach
agus chompardideach de thdirgf focshldinte iomaitheora mafomh lena bhféadfai daoine atd cdilithe lena n-oideast,
lena riar n6 lena soldthar a chur ar mithreoir. [Leasii 74]

(137) Maidir leis an scaipeadh faisnéise lena spreagtar ceannach tdirgi focshldinte, ba cheart féachaint air sin laistigh de
choincheap na fégraiochta ar thdirg{ focshldinte, fit i gcds nach dtagraitear san fthaisnéis sin do thdirge {ocshldinte
sonrach ach do thdirgf focshldinte neamhshonraithe.

(138) Ba cheart an fhdgraiocht ar thdirgi focshldinte a bheith faoi réir coinniollacha dochta agus faireachdn éifeachtach
leordhéthanach. I nddil leis sin, ba cheart tagairt a dhéanamh do na sdsrai faireachdin a bunaiodh le
Treoir 2006/114/CE.

(138a) Mar gheall ar raon domhanda na medn séisialta, td othair agus tomhaltéiri nochta ar bhonn méadaitheach do na
cleachtais fograiochta a bhaineann le daoine cdiliila a tdsdid chun tdirgi iocshldinte a fhégairt. Ba cheart don
Choimisiin measiini a dhéanamh ar nochtadh agus ar thionchar fograiochta agus cur chun cinn cégaisiochta
ar line, agus rialacha sonracha a ghlacadh chun cleachtais fograiochta agus cur chun cinn den sért sin a rialdil.
[Leasti 75]

(139) Té rdl tabhachtach ag ionadaithe diolachdn leighis maidir le tdirgi focshldinte a chur chun cinn. Dé bhri sin, ba
cheart oibleagdid{ dirithe a fhorchur orthu, go hdirithe an oibleagdid achoimre ar shaintréithe an tdirge a sholdthar
do na daoine a bhfuil cuairt 4 tabhairt orthu.

(139a) Is féidir fiii cinnti claonta maidir le nésanna lianna cogais a oideasi a bheith mar thoradh ar spreagadh fosta.
Dd bhri sin, chun coinbhleacht leasa a sheachaint, ba cheart do na Ballstdit cldr trédhearcachta a choimedd
maidir le haistriii luacha maidir le gniomhaiochtai fégraiochta lena ndiritear ar dhaoine atd cdilithe chun tdirgi
iocshldinte a oideasii. Ba cheart don Choimisiiin tairseach ghréasdin a bhuni chun na cldir ndisiiinta uile
d’aistrithe luacha chuig daoine atd cdilithe chun tdirgi iocshldinte a oideasi a liosti. [Leasii 76]

(140) Is tdirgf iad ‘comhthdirgf focshldinte’ nudlacha agus tdirgi focshldinte eile atd casta 6 thaobh comhdhéanaimh agus
riartha de. D4 bhri sin, anuas ar dhaoine atd cdilithe chun tdirgi {focshldinte a oideast, ni mér freisin do dhaoine atd
cdilithe chun tdirg{ focshldinte a riar a bheith ar an eolas maidir le gach saintréith de na tdirgi iocshldinte sin, go
héirithe maidir le riar sdbhdilte agus tsdid shabhdilte, lena n-diritear na treoracha cuimsitheacha do na hothair.
Chun na criche sin, is léir go gceadaitear freisin faisnéis ar thdirgi focshldinte faoi réir oideas liachta do dhaoine atd
céilithe lena riar.

(141) Daoine atd céilithe chun tdirgf focshldinte a oideast, a riar né a sholdthar, ba cheart rochtain a bheith acu ar thoinse
neodrach oibiachtdil faisnéise faoi thdirgi atd le fail ar an margadh. De bhri gur faoi na Ballstdit atd sé, mar sin féin,
na bearta go léir is gd a dhéanamh chun na criche sin, i bhfianaise a gcdis ar leith féin.

(142) D'thonn a dirithit go ndéantar faisnéis ar Gsdid tdirgi focshldinte i leanai a chur san direamh go hiomchuf trth an
tdaraithe margafochta, dd bhri sin, maidir le tairgf focshldinte nua né i gcds ina bhforbraitear tdsca péidiatraiceacha
de thdirgi atd tdaraithe cheana féin agus a chumhdaitear le paitinn né le deimhnit forliontach cosanta, is gd
ceanglas a thabhairt isteach chun torthai a chur i lathair 6 staidéir i measc leanai i gcomhréir le plean imscradaithe
phéidiatraicigh comhaontaithe né cruthiinas a chur i lathair go bhfuarthas tarscaoileadh né iarchur, trith
combhdaithe iarratais ar Gidard margafochta né iarratais ar thésc teiripeach nua, foirm chégaisiochta nua né bealach
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riartha nua. D'fhonn a dirithid gur forbraiodh i gceart na sonrai lena dtacaitear leis an ddarti margaiochta a
bhaineann le huasdid tdirge ag leanai, ba cheart do na hidardis innitla atd freagrach as tidard margaiochta tdirge
iocshldinte seicedil a dhéanamh ar chomhliontacht leis an bplean imscradaithe phéidiatraicigh comhaontaithe agus
le haon tarscaoileadh agus iarchur ag an gcéim bhailiochtaithe le haghaidh iarratais ar tidart margaiochta.

Chun faisnéis ar tsdid shdbhailte agus éifeachtach tdirgi focshldinte i leanai a sholdthar do ghairmithe ctiraim sldinte
agus d'othair, maidir le torthaf na staidéar arna ndéanamh i gcomhréir le plean imscradaithe phéidiatraicigh, go
neamhspledch ar cibé acu a thacaionn n6 nach dtacaionn siad le hdsdid an tdirge {ocshldinte i leanai, ba cheart
faisnéis iomchui a direamh leis an achoimre ar shaintréithe tdirge agus, mas iomchui, ar an mbileog phacdiste. Ba
cheart faisnéis ar tharscaoilti a direamh le faisnéis tdirge freisin. I gcds ina gcomhliontar gach beart sa phlean
imscradaithe phéidiatraicigh, ba cheart é sin a thaifeadadh san tGidart margaiochta, agus ba cheart é sin a dsdid
ansin mar an mbonn faoinar féidir le cuideachtaf luaiochtai a fhéil.

Maidir le sonraf agus faisnéis dbhartha a bhailitear trf staidéir chlinicitla a dhéantar roimh Rialachdn maidir le tdirgi
focshldinte péidiatraiceacha a thabhairt isteach san Aontas agus arna bhfdil ag na hadaréis innidla, ba cheart
meastni a dhéanamh ar na sonrai agus ar an bhfaisnéis sin gan moill mhichui agus ba cheart iad chur san direamh
le haghaidh aon athrt a d'théadfai a dhéanamh ar idaruithe margaiochta atd ann cheana.

Chun coinnfollacha aonfhoirmeacha a dirithiti maidir leis an RialaehdnTreoir seo a chur chun feidhme, ba cheart
cumbhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisitin. Ba cheart na cumhachtai sin a theidhmid i gcomhréir le
Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (*). [Leasti 77]

I ngeall ar an ngd atd ann amanna formheasa foriomldna le haghaidh tdirg{ focshldinte a laghdd, ba cheart an t-am
idir an tuairim 6n gCoiste um Thdirgi locshldinte lena nUsdid ag an Duine (CHMP) agus an cinneadh
criochnaitheach maidir le haon Chinneadh 6n gCoimisitin maidir le hiidaruithe margafochta ndisitnta, go hdirithe
le haghaidh atreoruithe, a laghdt go 46 14 i bprionsabal.

Ar bhonn thuairim na Gniomhaireachta, ba cheart don Choimisitin cinneadh a ghlacadh ar an atreort tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme. I gcdsanna a bhfuil ddar leo, féadfaidh an Coimisitin an tuairim a sheoladh ar ais le
scriidii breise a dhéanamh uirthi né imeacht 6 thuairim na Gniomhaireachta ina chinneadh. Agus an gé atd ann
tdirgi focshldinte a chur ar fdil go tapa d'othair 4 chur san direamh, ba cheart a aithint go mbainfidh cathaoirleach
an Bhuanchoiste um Thiirgi focshldinte lena nUsiid ag an Duine Gsdid as na sdsrai atd ar fail faoi
Rialachdn 182/2011 agus go hdirithe an fhéidearthacht tuairim an choiste a fhdil i nés imeachta i scribhinn agus
laistigh de sprioc-amanna tapa, nach mé iad nd 10 14 féilire i bprionsabal.

Ba cheart an Coimisitin a chumhachtii chun aon athruithe is gd ar larscribhinn II a ghlacadh chun dul chun cinn
eolajoch agus teicnitil a chur san direamh.

Chun eilimint{ neamhriachtanacha dirithe den Treoir seo a fhorlionadh né a leasti, ba cheart an chumhacht chun
gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 CFAE a tharmligean chuig an gCoimisitn i nddil le sonrti an
nés imeachta chun scriidt a dhéanamh ar chur i bhfeidhm an deimhnithe faoin mdistirchomhad maidir le substainti
gniomhacha, foilsiti na ndeimhnithe sin, an nés imeachta le haghaidh athruithe ar an mdistirchomhad maidir le
substainti gniomhacha agus ar a dheimhnid, rochtain ar an mdistirchomhad maidir le substaint{ gniomhacha agus
ar a thuarascdil mheastnaithe; mdistirchomhaid ehéilfoehta bhreise a shonrd chun faisnéis a sholdthar ar
chomhébhar de théirge {ocshldinte, an nés imeachta chun scridd a dhéanamh ar dheimhnithe mdistirchomhaid
cdiliochta né deimhnithe mdistirchomhaid teicneolaiochta arddin a chur i bhfeidhm deimhnithe—faoin
miéistirchomhad—cédilfochta, foilsit na ndeimhnithe sin, an nés imeachta le haghaidh athruithe ar an
mdistirchomhad cdiliochta agus ar a dheimhnit, rochtain ar an mdistirchomhad céiliochta agus ar a thuarascdil
mheastinaithe; na cdsanna a chinneadh ina bhféadfadh gd a bheith le staidéir éifeachtdlachta iartidaraithe; na
catagéir{ tdirgi focshldinte a shonrt ar ina leith a bhféadfai idarti margafochta faoi réir oibleagdidi sonracha a
dheond agus na ndsanna imeachta agus na ceanglais a shonrti chun Gdard margajochta den sért sin a dheond agus
maidir lena athnuachan; dioldinti ar athri a shonrt agus na catagéiri inar cheart athruithe a aicmit agus nésanna
imeachta a bhunt chun scriidt a dhéanambh ar iarratais le haghaidh athruithe ar théarmai ddaruithe margaiochta
chomh maith le coinniollacha agus nésanna imeachta a shonr le haghaidh comhar le trii tiortha agus
eagrajochtal idirndisiinta chun scridd a dhéanamh ar iarratais le haghaidh athruithe den sért sin. T4 sé

(**) Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Feabhra 2011 lena leagtar sios na rialacha agus
na prionsabail ghineardlta a bhaineann leis na sdsrai maidir le riald ag na Ballstdit ar fheidhmit cumhachtai cur chun feidhme ag an
gCoimisidn (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13).
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tdbhachtach, go hdirithe, go rachadh an Coimisitn i mbun combhairliichdin iomchui le linn a chuid oibre
ullmhtchdin, lena n-diritear ar leibhéal na saineolaithe, agus go ndéanfai na comhairlitichdin sin i gcomhréir leis na
prionsabail a leagtar sios i gComhaontt Idirinstitiiideach an 13 Aibredn 2016 maidir le Reachtdireacht Nios
Fearr (**). Go sonrach, chun rannphdirtiocht chomhionann in ullmhd na ngniomhartha tarmligthe a dirithid,
faigheann Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle na doiciméid uile an trath céanna leis na saineolaithe sna
Ballstdit, agus td rochtain chorasach ag a gcuid saineolaithe ar chruinnithe ghripai saineolaithe an Choimisitin a
bhionn ag déiledil le hullmh na ngniomhartha tarmligthe. [Leasii 78]

(150) Féachtar leis an Treoir seo an rochtain cheart ar chiiram sldinte coisctheach a chumast agus chun tairbhit de chéir
leighis faoi na délai a bhunaitear le dlithe ndisitinta agus le cleachtais agus chun ardleibhéal cosanta do shldinte an
duine a &irithid i sainiti agus i gcur chun feidhme gach beartais agus gniomhaiochta den Aontas mar a leagtar sios
in Airteagal 35 de Chairt um Chearta Buniisacha an Aontais Eorpaigh.

(151) Os rud é nach féidir leis na Ballstdit cuspéiri na Treorach seo, is iad sin rialacha a bhunt maidir le téirgi focshldinte
lena n-dirithitear cosaint na sldinte poibli agus an chomhshaoil, chomh maith le feidhmiti an mhargaidh
inmhednaigh, a ghnéthii go leordhéthanach mar bheadh ina dtoradh ar rialacha ndisitnta neamh-chomhchuibhi,
rochtain neamhchothrom othar ar thdirg{ focshldinte agus bacainni ar an margadh inmhednach, agus, de bharr a
héifeachtai, gur fearr is féidir iad a ghnéthi ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i
gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach. I
gcomhréir le prionsabal na comhréireachta a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann an Treoir seo thar a bhfuil
riachtanach chun na cuspéiri sin a ghnétha.

(152) I gcomhréir le Dearbhii Comhphdirteach Polaititiil an 28 Medn Fémhair 2011 6 na Ballstdit agus 6n gCoimisitin
maidir le doiciméid mhinitchdin (*), ghlac na Ballstdit mar chiiram orthu féin, i gcdsanna a bhfuil ddar cui leo,
doiciméad amhdin né nios mé a chur leis an bhfégra maidir lena mbearta trasuite, ar doiciméid iad ina minitear an
gaol idir comhphdirteanna de threoir agus codanna comhfhreagracha na n-ionstraimi ndisitnta trasuite. I ndail leis
an Treoir seo measann an reacht6ir go bhfuil tidar cui le doiciméid den sort sin a tharchur.

TAR EIS AN TREOIR SEO A GHLACADH:

Caibidil I

Abhar, raon feidhme agus sainmhinithe

Airteagal 1

Abhar agus raon feidhme

1. Sa Treoir seo, leagtar sios rialacha maidir le tdirgi {ocshldinte lena n-isdid ag an duine a chur ar an margadh, a
mhonart, a allmhairit, a onnmbhairit, a sholathar, a dhéileadh, a riald, a Gsdid agus faireachas cgas a dhéanamh orthu.

2. Beidh feidhm ag an Treoir seo maidir le tdirgi {ocshldinte lena n-Gsdid ag an duine agus a bheartaitear a chur ar an
margadh sna mBallstdit. [Leasii 79]

3. De bhreis ar na tdirg{ dd dtagraitear i mir 2, beidh feidhm ag Caibidil XI maidir le hédbhair thosaigh, substainti
gniomhacha, tdimhdin agus tdirgi idirmhednacha freisin.

4. Igcdsanna, agus saintréithe uile tdirge 4 gcur san direamh, ina dtagann tdirge faoin sainmhinid ar ‘thdirge focshldinte’
agus faoin sainmhinid ar thdirge a chumhdaitear le reachtaiocht eile den Aontas agus i gcds ina bhfuil coinbhleacht idir an
Treoir seo agus dli eile den Aontas, beidh fordlacha na Treorach seo i réim.

I gcdsanna ina dtiocfaidh ceisteanna chun cinn maidir le stddas rialdla substainte né tdirge, agus a saintréithe uile d
geur san direamh, rachaidh an t-iidards inniiil né, i gcds ddari margaiochta ldraithe, rachaidh an Ghniomhaireacht i
geombhairle le comhlachtai comhairleacha agus rialdla dbhartha eile d’fhonn teacht ar chinneadh maidir le stddas
rialdla na substainte né an tdirge lena mbaineann. In aon chinneadh maidir leis an gceist sin, cuirfidh an t-idards
inniitil né an Ghniomhaireacht tuairimi iidards né comhlachtai eile a ndeachthas i gcomhairle leo ar fdil go poibli.
[Leasii 80]

() I0L 123,12.5.2016, Ich. 1.
() 10 C 369, 17.12.2011, Ich. 14.
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5. Nibheidh feidhm ag an Treoir maidir leis na nithe seo a leanas:
(@) téirgi focshldinte a ullmhaitear i gcdgaslann i gcomhréir le hoideas liachta d’othar aonair (‘cdgas foirmle ar oideas’);
(b)  tdirge {ocshldinte a ullmhaitear i gcdgaslann i gcomhréir le pharmacopoeia agus atd beartaithe lena sholdthar go

direach do na hothair a bhfreastalajonn an chdgaslann lena mbaineann orthu né do chégaslann eile a bhfuil sé
beartaithe aici an tdirge iocshldinte a sholdthar go direach don othar (foirmle leabhair cdgaisiochta’); [Leasii 81]

(©) tairge focshldinte imscriidaitheach mar a shainmhinitear in Airteagal 2, mir 5, de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014.

(ca)  tdirge iocshldinte arna ullmhi roimh ré, i gcdsanna a bhfuil ddar cui leo, ag roinn cégaisiochta ospidéil (‘foirmle
ospidéil’), arna sholdthar ar oideas leighis d’othar amhdin né nios mé ag roinn cogaisiochta an ospidéil.
[Least 82]

6.  Maidir le tdirgi {ocshldinte dd dtagraitear i mir 5, potntefajpointi (a) agus (b), féadfaidh cogaslann a threastalajonn ar
ospidéal iad a ullmht roimh ré i gcdsanna a bhfuil Gdar cuf leo, ar bhonn na n-oideas liachta measta laistigh den ospidéal sin
le haghaidh na 7 14 ina dhiaidh sin, nuair a bheidh ddar cui leis bunaithe ar chobhsaiocht an tdirge iocshldinte laistigh de
theorainn ama eile. [Leasi 83]

7. Déanfaidh na Ballstdit na bearta is gd chun forbairt a dhéanamh ar thdirgeadh agus ar tsdid tdirgi {ocshldinte a
dhiorthaitear ¢ shubstainti de bhuntis daonna a thagann ¢ dheont deonach neamhioctha i gcomhréir le Rialachdn
(AE) 2024/1938. [Leasti 84]

8. Beidh an Treoir seo agus na Rialachdin uile d4 dtagraitear inti gan dochar do chur i bhfeidhm na reachtaiochta
ndisitnta lena dtoirmiscfear né lena srianfar Gisdid aon chinedl sonrach substainte de bhuntis daonna né ceall ainmhioch,
né diol, solathar né usdid tdirgi {focshldinte a mbeidh na cealla sin né an tsubstaint sin de bhunts daonna iontu, ar de na
cealla né den tsubstaint sin a bhionn na tdirgi comhdhéanta né tdirgf a bheidh diorthaithe 6 na cealla né 6n tsubstaint sin,
ar fhorais nach ndéilediltear leo sa reachtajiocht réamhluaite den Aontas. Cuirfidh na Ballstdit an reachtaiocht ndisitinta lena
mbaineann in il don Choimisidn.

9. Ni dhéanfaidh fordlacha na Treorach seo difear do chumhachtai idardis na mBallstdt maidir le praghsanna a shocrt
do thdirg{ focshldinte nd maidir lena gcur faoi raon feidhme scéimeanna drachais sldinte ndisitinta, ar bhonn délaf sldinte,
eacnamaiocha agus soisialta.

10. Ni dhéanfaidh an Treoir seo difear do chur i bhfeidhm na reachtaiochta ndisitinta lena dtoirmisctear né lena sriantar
na nithe seo a leanas:

: [Leasti 85]

(b) 1sdid aon chinedl sonrach substainte de bhunis daonna né ceall ainmhioch, ar fhorais nach ndéilediltear leo sa
reachtaiocht réamhluaite den Aontas;

(c) diol, soldthar né wsdid tdirgi {ocshldinte a mbeidh na cealla sin né an tsubstaint sin de bhunds daonna iontu, ar de na
cealla n6 den tsubstaint sin a bhionn na tdirgi comhdhéanta no tdirgi a bheidh diorthaithe 6 na cealla n6 6n tsubstaint
sin, ar fhorais nach ndéilediltear leo i reachtajocht an Aontais.

Airteagal 2

Tairgi {ocshldinte ardteiripe a ullmhaitear faoi dhioltine ospidéil

1. De mhaold ar Airteagal 1(1), ni bhainfidh an tAirteagal seo le tdirgi {ocshldinte ardteiripe a ullmhaitear ar bhonn
neamhghndthaimh i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar sios i mir 3 agus a usdidtear laistigh den Bhallstdt céanna in
ospidéal faoi threagracht ghairmidil eisiach liachleachtora agus, i gcds inarb dbhartha, cégaiseoir ospidéil. Chun na
critéir maidir le ‘bonn neamhghndthaimh’ a chomhlionadh, ni dhéanfar an dioliiine ach amhdin d’fhonn ekun oideas
liachta aonair do théirge saincheaptha d'etharaenair a chomhlionadh chun freastal ar riachtanas speisialta othair aonair
(‘tdirgi focshldinte ardteiripe atlmhafteararna n-ullmhii faoi dhioldine ospidéil’). [Leasii 86]

2. Beidh formheas tidards innitil an Bhallstdit de dhith ar mhonaraiocht tdirge {focshldinte ardteiripe a ullmhaitear faoi
dhioltine ospidéil (formheas dioline ospidéil’). Tabharfaidh na Ballstdit f6gra faoi aon fhormheas den sért sin, chomh
maith le haon athruithe air, don Ghniomhaireacht.

Cuirfear an t-iarratas ar dhioltine ospidéil faoi bhraid tidards innitil an Bhallstét ina bhfuil an t-ospidéal. Aireofar san
iarratas fianaise maidir le cdiliocht, sdbhdilteacht agus éifeachtiilacht na dtdirgi iocshldinte ardteiripe a bhfuiltear ag
dréim leis, ar tdirgi iad a ullmhaitear faoi dhioliiine ospidéil. [Leasii 87]
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3. 3. Maidir le tdirg{ focshldinte ardteiripe a ullmhaitear faoi dhioltine ospidéil, diritheoidh na Ballstdit go
gcomhlionfaidh siad na eeanglais—atadea-chleachtais chégaisiochta ullmhiichdin a ndéantar iad a oiritini do phréisis
ospidéil agus atd fés coibhéiseach leis an dea-chleachtas monarafochta agus leis an inrianaitheacht le haghaidh tdirgf
focshldinte ardteiripe dd dtagraitear in Airteagail 5 agus 15 de Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa
agus o6n gCombhairle () faoi seach, agus na ceanglais maidir le faireachas cogas atd coibhéiseach leo sitid dd ndéantar fordil
ar leibhéal an Aontais de bhun [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] Atreofar leis sin cigireachtai ar an
lithair chomh maith le pleananna inrianaitheachta agus faireachais cigas agus meastéireacht ar na sonrai
réamhchliniciila agus cliniciiila arna nginiitint ag an iarrataséir. [Leasi 88]

4. Maidir leis na sonrai ar usdid, sdbhdilteacht agus éifeachtiilacht tdirgi focshldinte ardteiripe a ullmhaitear faoi
dhioltine ospidéil, chomh maith le haon sonrai dbhartha 6 iarchiiram othar ar feadh tréimhse leordhéthanach ama én
trdth a dtugtar an tdirge iocshldinte ardteiripe, diritheoidh na Ballstdit go ndéanfaidh sealbhéir an fhormheasa dioldine
ospidéil na sonraf sin a bhailiti agus a thuairiscit d’tdards innitil an Bhallstdit uair sa bhliain ar a laghad. Déanfar na
sonrai a bhailiti agus a thuairisciti ar bhealach struchtirtha caighdednaithe lenar féidir torthai agus concliidi
stdinsithe, iontaofa agus inchompardide a bhaint amach. Déanfaidh tidards innitil an Bhallstdit athbhreithniti ar na
sonraf sin agus fior6idh sé comhlionadh na dtdirgf focshldinte ardteiripe a ullmhaitear faoi dhioldine ospidéil maidir leis na
ceanglais da dtagraitear i mir 3. Airitheoidh na hidardis inniilla go dtabharfar comhairle eolaioch agus rialdla
d’institididi neamhbhrabiiis agus acadila chun sdsrai tuairiscithe iomchui a dirithiii. [Leasii 89]

5. Ma chilghairtear formheas dioltiine ospidéil i ngeall ar dbhair imni 6 thaobh sabhdilteachta né éifeachtilachta de,
déanfaidh tdards innitil na mBallstdt a d’fhormheas an dioltine ospidéal an Ghniomhaireacht agus tdardis innitla na
mBallstdt eile a chur ar an eolas.

6.  Déanfaidh tdards innitil an Bhallstdit na sonrai a bhaineann le huasdid, sdbhdilteacht agus éifeachtilacht tdirge
iocshldinte ardteiripe a ullmhaitear faoi dhioltiine ospidéil a tharchur chuig an nGniomhaireacht uair sa bhliain. Déanfaidh
an Ghniomhaireacht, i gcomhar le hidardis innitila na mBallstat agus leis an gCoimisitin, stéras le haghaidh na sonrai sin a
bhunti agus a choinnedil ar bun tri bhithin nuashonruithe rialta, chomh maith le faisnéis maidir le formheasanna
diolitine ospidéil a idarii, a chur ar fionrai né a tharraingt siar, ar stor é a thabharfar cothrom le ddta go rialta. Beidh
an stor ar fdil go poibli ach amhdin i gcds sonrai pearsanta agus faisnéis riinda trachtdla. [Leasii 90]

7. Déanfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme chun na nithe seo a leanas a shonrt:

ta)

(b) an fhormaid chun na sonrai déd dtagraitear i mir 4 a bhailit agus a thuairiscid;

(©) na moédalachtai chun eolas a mhalartd idir sealbhéiri formheasa dioltine ospidéil sa Bhallstat céanna né i mBallstait

éagstla;

(ca)  médilachtai na treorach d’eintitis acadiila agus d’eintitis neamhbhrabiiis eile tri cheanglais an chldsail dioliline
ospidéil. [Leasii 92]

neamhghnéthaimh: [Leasil 93]

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scridtchdin da dtagraitear in
Airteagal 214(2).

Faoin... [24 mhi 6 dhdta theacht i bhfeidhm na Treorach seo], déanfaidh an Coimisiiin gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 215 chun an Treoir seo a fhorlionadh trid an méid seo a leanas a bhunii:

(a) sonrai ar an iarratas ar fhormheas na dioliine ospidéil dd dtagraitear i mir 1, an dara fomhir, lena n-diritear an
fhianaise ar chdiliocht, sdbhdilteacht agus éifeachtillacht na dtdirgi iocshldinte ardteiripe a ullmhaitear faoi
dhioliiine ospidéil le haghaidh an fhormheasa agus na hathruithe ina dhiaidh sin air;

(b) na médilachtai um chur chun feidhme comhchuibhithe maidir le hullmhi agus le hisdid tdirgi iocshldinte
ardteiripe faoi dhioliine ospidéil ar bhonn neamhghndthaimh. [Leasii 94]

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 13 Samhain 2007 maidir le tdirgi {ocshldinte
ardteiripe agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 (IO L 324, 10.12.2007, Ich. 1).
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8. Solathrédh an Ghniomhaireacht don Choimisitin tuarascdil ar an taithi a fuarthas leis na formheasanna dioltine
ospidéil ar bhonn rannchuiditi 6 Bhallstdit agus na sonrai dd dtagraitear i mir 4. Cuirfear an tuarascdil ar fdil go poibli.
Solathréfar an chéad tuarascdil 3 bliana tar éis [Oifig na bhFoilseachdn — cuir isteach an ddta = 18 mi i ndiaidh dhéta
theacht i bhfeidhm na Treorach seo] agus gach 5 bliana ina dhiaidh sin. [Leasii 95]

8a. De mhaolii ar mhir 1, féadfaidh na Ballstdit malarti trasteorann a iidarii maidir le tdirgi iocshldinte ardteiripe
arna n-ullmhii faoi dhiolitine ospidéil i gcdsanna riachtanais leighis a bhfuil tidar leo agus in éagmais réiteach eile don
othar aonair. Ainmneofar dara liachleachtéir agus cégaiseoir ospidéil sa Bhallstdt is faighteoir don fhreagracht
ghairmiiiil eisiach as sonrai leantacha a iisdid agus a bhailii le haghaidh an tdirge iocshldinte ardteiripe. Cuirfidh
tidards innitil Bhallstdt tionscnaimh an tdirge iocshldinte ardteiripe faisnéis faoin malartii trasteorann faoi bhrdid
tidardis inniila an dd Bhallstdt, agus roinnfidh sé i sa stér poibli dd dtagraitear i mir 6. [Leasii 96]

Airteagal 3
Dioldinti faoi dhalaf dirithe

1.  Féadfaidh Ballstit, chun riachtanais speisialta a chomhlionadh, a eisiamh 6 fhordlacha na Treorach seo tdirgi
iocshldinte arna solathar mar threagairt ar ordi bona fide gan iarraidh, arna n-ullmhd i gcomhréir le sonrafochtai gairmi
ctiraim sldinte Gidaraithe agus lena n-tsdid ag othar aonair a thagann faoi threagracht phearsanta dhireach an ghairmi sin,
né arna n-ullmhii i gcomhréir le sonraiochtai idardis innidil. Mar sin féin, sa chds sin, spreagfaidh na Ballstdit do
ghairmithe ctiraim sldinte agus d'othair agus bunéidh siad bealai déibh chun sonrai a thuairisciti ar shdbhdilteacht tsdid
téirgi den sort sin d'Gdards innitil an Bhallstdit i gcomhréir le hAirteagal 97. [Leasii 97]

Maidir le tairgf {ocshldinte ailléirgine a sholdthraitear i gcomhréir leis an mir seo, féadfaidh tidardis innidla an Bhallstdit a
iarraidh go gcuirfi isteach faisnéis dbhartha i gcomhréir le hlarscribhinn II.

2. Gan dochar d’Airteagal 30 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004], féadfaidh na Ballstait Gsdid agus
déileadh tdirge {ocshldinte neamhddaraithe a tidard go sealadach mar fhreagairt ar leathadh amhrasta n6 deimhnithe
oibredn pataigineach, tocsaini, oibredn ceimiceach né radafochta naicléiche a d’théadfadh diobhdil a dhéanamh.

3. Airitheoidh na Ballstdit nach mbeidh sealbhéiri idaraithe margaiochta, monaréirf nd gairmithe ctiraim sldinte faoi
réir dliteanas sibhialta n6 riarachdin maidir le haon iarmhairt a eascraionn as tsdid tdirge {focshldinte seachas le haghaidh
na dtdsc teiripeach tidaraithe né as tsdid tdirge focshldinte neamhtidaraithe, i gcds ina molann né ina gceanglafonn dards
innitil a Usdid mar fhreagra ar scaipeadh amhrasta né deimhnithe doibredin phataigineacha, tocsaini, oibredin
cheimiceacha né radaiocht nticléach a d'fhéadfadh dochar a dhéanamh. Beidh feidhm ag na fordlacha sin cibé acu ar
deonaiodh né ndr deonaiodh tidard margaiochta ndisitinta né laraithe.

4. Ni dhéanfaidh mir 3 difear don dliteanas i leith tdirgi lochtacha, mar a fhordiltear le [Treoir 85/374/CEE 6n
gComihairle (¥) — Oifig na bhFoilseachdn, cuir ionstraim nua COM(2022) 495 in ionad na tagartha nuair a ghlacfar {].

Airteagal 4

Sainmhinithe

1. Chun criocha na Treorach seo, td feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1)  ciallaionn ‘tairge focshldinte’ aon substaint n6 teaglaim substainti a chomhlionann ceann amhdin ar a laghad de na
coinniollacha seo a leanas:

(a) aon substaint né teaglaim substaint{ a ndeirtear faithi go bhfuil airfonna inti lenar féidir galar a chéiredil n6 a

chosc sa duine daonna; né

() Treoir 85/374/CEE 6n gCombhairle an 25 Itil 1985 maidir le comhfhogasti fhordlacha reachtaiochta, rialdchdin agus riarachdin na
mBallstdt a bhaineann le dliteanas i leith tdirgf lochtacha (IO L 210, 7.8.1985, Ich. 29).
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(b) aon substaint né teaglaim substainti a fhéadfar a 4sdid i ndaoine né a riar déibh d'thonn feidhmeanna
fiseolafochta a thabhairt ar ais, a cheartti n6 a mhodhnt trf ghniomhaiocht c6gaseolaiochta, imdhioneolaioch
né mheitibileach a dhéanamh, né tri dhiagnois leighis a dhéanambh;

(2)  ciallaionn ‘substaint’ aon dbhar gan beann ar a tionscnambh ar féidir gurb é seo atd ann:
(@) de bhunis daonna, e.g. fiochdin agus cealla, fuil duine, tdil duine agus tdirg{ fola daonna;

(b) de bhunts ainmhithe, e.g. ainmhithe iomldna, orgdin ainmhithe agus codanna diobh sin, fiochdin agus cealla
ainmhithe, tdil ainmhithe, tocsaini, eastdscdin, fuil ainmhithe agus tdirgi fola ainmhithe;

(c) de bhunts plandai, e.g. plandai, lena n-diritear algai, codanna de phlandai, tdil agus dbhair dsctha planda,
eastoscain;

(d) de bhunds ceimiceach, e.g. eiliminti, dbhair cheimiceacha arb ann d6ibh go nddurtha agus tdirgi ceimiceacha a
fuarthas le hathrti ceimiceach né sintéisiti cheimiceach;

(e) miocrorganaigh, e.g. baictéir, viris agus protozoa;
(f) fungais, lena n-diritear micreathungais (giosta);

(3)  ciallaionn ‘substaint ghniomhach’ aon substaint né meascin de shubstainti a bheartaitear a tsdid chun tdirge
focshldinte a mhonart, ar substaint { a thiocfaidh chun bheith ina comhdbhar gniomhach den tdirge sin nuair a
usdidfear { ina thdirgeadh agus a bheartaitear chun gniomhaiocht chégaseolaiochta, imdhioneolaioch né
mheitibileach a dhéanamh, n6 chun diagnéis leighis a dhéanambh;

(4)  ciallaionn ‘dbhar tosaigh’ aon dbhar 6na ndéantar substaint ghniomhach a mhonarti n6 a eastéscadh;
(5)  ciallaionn ‘tdmhdn’ aon chomhébhar de thdirge {focshldinte seachas an tsubstaint ghniomhach;

(6)  ciallaionn ‘tdmhan feidhmidil’ timhdn lena gcuirtear le feidhmiocht tdirge {ocshldinte né lena bhfeabhsaitear é né
tdmhdn a dhéanann gniomh atd coimhdeach le gniomh na substainte gniomhai ach nach bhfuil feidhm theiripeach
aige leis féin;

(7)  ciallaionn ‘tdirge {ocshldinte ardteiripe’ tdirge {ocshldinte ardteiripe mar a shainmhinitear in Airteagal 2(1), pointe
(a), de Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007;

(8) ciallafonn ‘tdirge ailléirgine’ aon tdirge focshldinte atd beartaithe chun athrti sonrach faighte sa fhreagairt
imdhioneolaioch ar ailléirgin a shainaithint n6 a spreagadh;

9) ciallaionn ‘Gdardis innitla’ an Ghniomhaireacht agus tidardis innitila na mBallstat;
(10)  ciallaionn ‘Gniomhaireacht’ an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach;

(11)  ciallaionn ‘neamhchlinicitil’ staidéar né téstéil a dhéantar in vitro, ex vivo, in silico nd in chemico, né tdstdil in vivo
neamhdhaonna a bhaineann leis an imscridi ar shdbhdilteacht agus ar éifeachtdlacht tdirge focshldinte. Féadfar a
direamh ar thdstdil den sért sin meastnachtai cillbhunaithe simpli agus casta, cérais mhicrifhiseolaiocha lena
n-diritear orgdin ar shlis, samhaltti riomhaire agus modhanna in silico eile, modhanna téstdla eile neamhdhaonna
né bunaithe ar bhitheolajocht an duine, lena n-diritear samhlacha uibheacha uisceacha chomh maith le speicis
inveirteabracha, agus tdstdlacha bunaithe ar ainmhithe; [Leasti 98]

(12) ciallaionn ‘tdirge focshldinte tagartha’ tdirge focshldinte atd né a bhi tdaraithe san Aontas faoi Airteagal 5, i
gcomhréir le hAirteagal 6;

(13) ciallaionn ‘tdirge {ocshldinte cinedlach’ tdirge {ocshldinte a bhfuil an comhdhéanamh céanna cdiliochtdil agus
cainnfochttiil de shubstainti gniomhacha ann agus an fhoirm chégaisiochta chéanna ann agus atd sa tdirge
focshldinte tagartha;

(14) ciallaionn ‘tairge iocshldinte bitheolaioch’ tairge focshldinte a ndéantar an tsubstaint ghniomhach ann a thdirgeadh
n6 a eastéscadh 6 fhoinse bhitheolaioch agus a bhféadfai gur gd, de bharr a castachta, a saintréithrithe agus an
deimhnithe ar a cdiliocht, teaglaim de théstdil fhisiciceimiceach-bhitheolaioch, mar aon lena straitéis rialala;

(15) ciallaionn itir rochtana’ doiciméad bunaidh, agus ¢ sinithe ag Ginéir na sonrai n6 ag a ionadai, ar doiciméad ¢ ina
sonraitear go bhféadfaidh tidards innitiil n6é an Coimisitin na sonrai a Gsdid chun tairbhe do thriG péirti chun
criocha na Treorach seo;

(16) ciallaionn ‘comhthdirge focshldinte ddileoige socraithe’ tairge focshldinte ina bhfuil teaglaim de shubstainti
gnfomhacha atd beartaithe lena chur ar an margadh mar fthoirm chégaisiochta aonair;
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(23)

(27)
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ciallafonn ‘pacdiste iltdirgi {ocshldinte’ pacdiste ina bhfuil nios mé nd aon tdirge focshldinte amhdin faoi ainm
cumtha aonair agus atd beartaithe lena tsdid i gcoiredil leighis faoina ndéantar na tdirgi focshldinte aonair sa
phaciiste a riar go comhuaineach n6 seicheamhach chun crioch miochaine;

ciallaionn ‘radachégas’ aon tdirge focshldinte ina bhfuil, nuair atd sé réidh lena usdid, radandiclid (raidiseatdip)
amhdin né nios mo atd san direamh chun criche focshldinte;

ciallafonn ‘gineaddir radanticlide’ aon chéras ina n-ionchorpraitear mathair-radandiclid sheasta 6na dtdirgtear mac-
radanticlid atd le fail trf ionladh n6 ar aon mhodh eile agus a tsdidtear i radachdgas;

ciallafonn ‘fearas’ aon ullmhéid atéd le hathdhéanamh né atd le cumasc le radanticlidi sa radachdgas deiridh, de
ghnath sula dtugtar §;

ciallafonn ‘réamhtheachtai radanticlide’ aon radanticlid eile a thdirgtear chun radailipéadi a dhéanamh ar
shubstaint eile sula dtugtar f;

ciallafonn ‘oibredn frithmhiocrébach’ aon tdirge {focshldinte a bhfuil gniomhaiocht dhireach aige ar
mhiocrorgdnaigh a usdidtear chun céiredil né cosc a chur le hionfhabhtuithe né ar ghalair thégdlacha, lena

n-dirftear antaibheathaigh, frithvireasaigh, agus frithfhungasaigh agus frithphrétaslaigh; [Leasii 99]

ciallafonn ‘teaglaim chomhthdite de thdirge focshldinte agus feiste leighis’ teaglaim de thdirge {ocshldinte agus feiste
leighis, mar a shainmhinitear le Rialachdn (AE) 2017/745, agus sna cdsanna seo a leanas:

(a) tdirge comhthdite atd sa dd rud agus is gniomhaiocht phriomha { gniomhafocht an tdirge focshldinte agus nil s
coimhdeach le gniomhaiocht na feiste leighis, né

(b) td sé beartaithe an tdirge focshldinte a riar leis an bhfeiste leighis agus cuirtear an d4 rud ar an margadh ar chaoi
inar tdirge comhthdite aonair atd iontu atd beartaithe go heisiach lena Usdid sa teaglaim sin agus nach
in-athisdide an fheiste leighis.

ciallafonn ‘comhthdirgi {ocshldinte ardteiripe’ tdirge mar a shainmhinitear in Airteagal 2 de Rialachdn (CE)
Uimh. 1394/2007, lena n-diritear nuair atd tdirge focshldinte géinteiripe ina chuid den chomhthdirge focshldinte
ardteiripe;

ciallafonn ‘tdirge {focshldinte in tsdid eisiach le feiste leighis’ tdirge {ocshldinte a sholathraitear i bpacdiste le feiste
leighis né atd le husdid le feiste leighis shonrach, mar a shainmhinitear le Rialachdn (AE) 2017/745, agus mar a
shonraitear san achoimre ar shaintréithe tdirge;

ciallafonn ‘teaglaim chomhthdite de thdirge iocshldinte agus tdirge seachas feiste leighis’ teaglaim de thdirge
focshldinte agus tdirge nach feiste leighis é (mar a shainmhinitear le Rialachdin (AE) 2017/745 agus Rialachdn
(AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle (*)) agus i gcds ina bhfuil an d4 rud beartaithe lena
n-tsdid sa teaglaim sin i gcomhréir leis an achoimre ar shaintréithe tdirge; [Leasti 100]

ciallaionn ‘tdirge focshldinte imdhioneolaioch”:
(a) aon vacsain né tdirge ailléirgine, né

(b) aon tdirge focshldinte arb é atd ann tocsaini né séirim a tsdidtear chun imdhionacht éighniomhach a chrutha
n6 chun an staid imdhionachta a dhiagnéisid;

ciallaionn ‘vacsain’ aon tdirge {focshldinte atd beartaithe chun freagairt imdhionachta a mhealladh chun cosc a chur
le galair arb é oibredn tdgdlach is ctis leo, lena n-diritear préifiolacsas iartheagmhala, né chun galair den sort sin a
chéiredil;

ciallaionn ‘tdirge iocshldinte géinteiripe’ tdirge iocshldinte

nb-arb-é-atd-ann: de chinedl 1 né de chinedl 2; [Leasii 101]

(*) Rialachdn (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feisti leighis diagnédiseacha
in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus Cinneadh 2010/227/AE én gCoimisiiin (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 176).
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(29a) ciallaionn ‘tdirge iocshldinte géinteiripe chinedl 1’ tdirge iocshldinte ina bhfuil né atd comhdhéanta de
shubstaint né teaglaim de shubstainti a dhéanann an géanom dstach a mhodhnii ar bhealach seicheamh-
shonrach n6 ina bhfuil né arb é atd inti né iontu cealla a ndearnadh modhnii den sért sin orthu; [Leasii 102]

(29b) ciallaionn ‘tdirge iocshldinte géinteiripe chinedl 2’ tdirge iocshldinte, seachas vacsain in aghaidh galair
thogdlacha, ina bhfuil né atd comhdhéanta d’aigéad niiicléasach athchuingreach né sintéiseach a iisdidtear i
ndaoine né a riartar déibh d’fhonn seicheamh géiniteach a rialdil, a ionadi né a chur isteach a fheidhmionn a
éifeacht tri thras-scriobh né tri aistriii na n-dbhar géiniteach aistrithe né ina bhfuil né arb é atd ann cealla a
ndearnadh na modhnuithe sin orthu; [Leasi 103]

(30) ciallaionn ‘tdirge focshldinte teiripe cille sémai’ tdirge focshldinte bitheolaioch lena mbaineann na saintréithe seo a
leanas:

(a) td cealla né fiochdin ann, n6 td sé comhdhéanta de chealla né d’fhiochdin, ar a ndearnadh ionramhdil
shubstaintidil lenar mionathraiodh saintréithe bitheolajocha, feidhmeanna fiseolaiocha né airionna
struchtdracha dbhartha don tsdid chlinicidil bheartaithe, né de chealla n6 d’thiochdin nach mbeartaitear iad a
tsédid don theidhm fhior-riachtanach chéanna nd do na feidhmeanna fior-riachtanacha céanna san fthaighteoir
agus sa deontdir;

(b) cuirtear i lathair go bhfuil airfonna aige, n6 go n-tsdidtear é i ndaoine né go riartar do dhaoine é, chun galar a
chéiredil, a chosc n6 a dhiagnéisit tri ghnfomhaiocht cégaseolaiochta, imdhioneolaioch né mheitibileach a
gceall né a bhfiochdn.

Chun criocha phointe (a), ni mheasfar gur ionramhalacha substaintitla iad na hionramhalacha a liostaitear in
larscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007 go héirithe.

(30a) ciallaionn ‘teicneolaiocht arddin’ teicneolaiocht né bailitichdn teicneolaiochtai atd cuimsitheach, sainaitheanta
go maith agus in-atdirgthe agus a tsdidtear chun tacii le forbairt, préiseas monaraiochta, rialii cdiliochta, no le
tdstdil tdirgi iocshldinte né a gcomhphdirteanna a bhraitheann ar réamheolas agus a bhunaitear faoi na
bunphrionsabail eolaiocha chéanna; [Leasii 104]

(30b) ciallaionn ‘mdistirchomhad teicneolaiochta arddin’ doiciméad, arna ullmhii ag dinéir theicneolaiocht an arddin,
ina bhfuil sonrai faoi theicneolaiocht arddin a bhfuil cinnteacht eolaioch réasinta ina leith sna bunphrionsabail
eolaiocha, faoina mbunaitear teicneolaiocht an arddin, go mbeidh siad gan athrii i gcds tdirgi iocshldinte, agus
go mbeidh feidhm acu beag beann ar na comhphdirteanna a chuirtear leis an arddn le haghaidh tdirge
iocshldinte; [Leasii 105]

(31) ciallaionn ‘tdirge focshldinte a dhiorthaitear 6 SOHO seachas ATMPanna’ aon tdirge focshldinte ina bhfuil n6 arb é
atd ann substaint de bhunis daonna (SoHO) né a dhiorthaitear uaithi, mar a shainmhinitear i Rialachdn [Rialachdn
SoHO)], seachas fiochdin agus cealla, atd de chomhsheasmhacht chaighdednaithe agus a n-ullmhaitear é:

(@) le modh lena ngabhann préiseas tionsclajoch lena n-diritear comhthiomst deonuithe, chun criocha seachas
substainti de bhuniis daonna a phréisedil le haghaidh tidchdin né dighniomhachti pataigine; né [Leasii
106]: w6

(b) le proiseas lena n-eastdsctar comhabhar gniomhach 6n tsubstaint de bhunis daonna né lena gclaochlaitear an
tsubstaint de bhuntis daonna trina airfonna dilse a athri;

(32) ciallaionn ‘plean bainistithe riosca’ tuairisc mhionsonraithe ar an gcéras bainistithe riosca;

(33) ciallaionn ‘meastini riosca don chomhshaol’ an mheastdireacht ar na rioscai don chomhshaol, né rioscai don
tsldinte phoibli, a bhaineann le scaoileadh an tdirge {ocshldinte sa chomhshaol 6 mhonaraiocht, tsdid agus 6
dhitscairt an tdirge focshldinte agus sainaithint beart chun rioscai a chosc, a theorannt agus a mhaold. Le haghaidh
tirge focshldinte le modh gniomhaiochta fhrithmhiocrébach, cumhdaitear le ERA freisin meastéireacht ar an riosca
do roghnt frithsheasmhachta frithmhiocrébai sa chomhshaol de dheasca mhonaraiocht, Gsdid agus dhitscairt an
tairge focshldinte sin; [Leasii 107]

(34)  ciallaionn ‘frithsheasmhacht fhrithmhiocrébach’ cumas miocrorgdnaigh teacht sldn né fds dit a bhfuil titichan
oibredin thrithmhiocrébaigh ar gndch gur leor é anois né gur leor é roimhe sin chun an miocrorgénach sin a chosc
né a mhart; [Least 108]

(35) ciallaionn ‘rioscai a bhaineann le hiisdid an tdirge iocshldinte’

(a) aon riosca a bhaineann le cdiliocht, sibhdilteacht né éifeachtilacht an tdirge focshldinte maidir le sldinte othar
16 leis an tsldinte phoibli;

(b) aon riosca go mbeidh éifeachtai neamh-inmhianaithe ar an gcomhshaol ann mar thoradh ar an tdirge
focshldinte;

(c) aon riosca go mbeidh éifeachtai neamh-inmhianaithe ar an tsldinte phoibli ann mar thoradh ar scaoileadh an
tirge focshldinte sa chomhshaol, lena n-diritear frithsheasmhacht thrithmhiocrébach;
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ciallafonn ‘mdistirchomhad maidir le substaint{ gniomhacha’ doiciméad ina bhfuil tuairisc mhionsonraithe ar an
bpréiseas monaraiochta, ar an riali cdiliochta i rith na monarafochta agus bailiochtti préisis a ullmhafonn
monaréir na substainte gniomhai i ndoiciméad ar leithligh;

ciallaionn ‘plean imscridaithe phéidiatraicigh’ cldr taighde agus forbartha arb ¢ is aidhm dé a dirithiti go ngintear na
sonrai is gd lena ndeimhnitear na délai ina bhféadfai tdirge {focshldinte a Gdarti chun an daonra péidiatraiceach a
choiredil;

ciallafonn ‘daonra péidiatraiceach’ an chuid sin den daonra idir breith agus 18 mbliana d’aois;

ciallajionn ‘oideas liachta’ aon oideas liachta arna eisitint ag duine gairmidil atd cdilithe lena dhéanambh;

ciallafonn ‘mi-tsdid tdirgi {ocshldinte’ ré-Gsdid tdirgi focshldinte d’aon ghné atd leaninach né treallach lena
ngabhann éifeachtai fisicitila n6 siceolaiochta diobhdlacha;

ciallafonn ‘cothromaiocht idir rioscai agus tairbhi’ meastdireacht ar éifeachtai teiripeacha dearfacha an tdirge
iocshldinte i ndail leis na rioscai dd dtagraitear i bpointe (35), fophointe (a);

ciallafonn ‘ionadal an tsealbhora ddaraithe margaiochta’ an duine, ar a dtugtar an t-ionadai dititil de ghndth, a
ainmnionn an sealbhéir ddaraithe margafochta chun ionadaiocht a dhéanamh ar an sealbhéir tdaraithe
margajochta sa Bhallstdt lena mbaineann;

ciallaionn ‘bileog phacdiste’ faisnéis don tisdideoir a ghabhann leis an tdirge focshldinte;
ciallaionn ‘forphacdistiocht’ an phacdistiocht a gcuirtear an neasphacdistiocht isteach inti;

ciallaionn ‘neasphacdistiocht’ an coimedddn né cinedl eile pacdistiochta a bheidh i dtadhall direach leis an tdirge
iocshldinte;

ciallaionn ‘lipéadd’ faisnéis ar an neasphacdistiocht né ar an bhforphacdistiocht;

ciallafonn ‘ainm an tdirge focshldinte’ an t-ainm, a d’théadfadh a bheith ina ainm cumtha nach décha go meascfai é
leis an ngndthainm, né ina ghndthainm né ainm eolafochta lena ngabhann trddmharc né ina ainm ag sealbhéir an
tdaraithe margafochta;

ciallafonn ‘gndthainm’ an t-ainm neamhdhilsednaigh idirndisitinta arna mholadh ag an Eagraiocht Dhomhanda
Sléinte (EDS) le haghaidh substaint ghniomhach;

ciallafonn ‘neart an tdirge focshldinte’ cion na substaint{ gniomhacha i dtdirge focshldinte arna sloinneadh go
cainnfochttil in aghaidh an aonaid ddileoige, in aghaidh an aonaid toirte né in aghaidh an aonaid medchain de réir
na foirme cégaisiochta;

ciallafonn ‘tdirge focshldinte falsaithe’ aon tdirge focshldinte lena ngabhann léiriti bréige orthu seo a leanas:

(@) an sainaitheantas a bhaineann leis, lena n-diritear an pacdistid agus an lipéadd, an t-ainm atd air né an
comhdhéanamh maidir le haon cheann de na comhdbhair lena n-diritear tdimhdin né neart na gcomhdbhar
thar a chéile;

(b) foinse an tairge, lena n-diritear an monardir, tir a mhonaraiochta, tir a thionscnaimh né sealbhéir an tdaraithe
margajochta; né

(c) stair an tdirge, lena n-diritear na taifid agus na doiciméid a bhaineann leis na bealai déilte a Gsdidtear;

Ni dirftear leis an sainmhinit sin lochtanna cdiliochta neamhbheartaithe agus td sé gan dochar do shdruithe ar
chearta maoine intleachttila.

ciallafonn ‘éigeanddil sldinte poibli’ éigeandail sldinte poibli arna haithint ag an gCoimisitn ar leibhéal an Aontais
faoi Airteagal 23(1) de Rialachdn (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (¥);

ciallafonn ‘eintiteas nach ngabhann do ghniomhaiocht eacnamaioch’ aon duine dlitheanach né naddrtha nach
ngabhann do ghniomhaiocht eacnamaioch agus:

(a) nach gnéthas é agus nach rialaionn gnéthas ¢é; agus,

(b) ndr thug aon chomhaontti i gcrich le haon ghnéthas maidir le hurrafocht né rannphdirtiocht i ndéil le forbairt
an tdirge focshldinte;

ciallafonn ‘micrithiontair, fiontair bheaga agus mhednmhéide’ micrithiontair, fiontair bheaga agus fiontair
mhednmhéide mar a shainmhinitear in Airteagal 2 de Mholadh 2003/361/CE 6n gCoimisitin (*9);

(*) Rialachdn (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 23 Samhain 2022 maidir le bagairti tromchdiseacha
trasteorann ar shldinte agus lena n-aisghairtear Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE (IO L 314, 6.12.2022. Ich. 26).

(*) Moladh 6n gCoimisiin an 6 Bealtaine 2003 maidir le micrifhiontair, fiontair bheaga agus fiontair mhednmhéide a shainmhinia
(I0 L 124, 20.5.2003, Ich. 36).
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(54) ciallaionn ‘athrt’ né ‘athrd ar théarmai an tidaraithe margajochta’ aon leasti orthu seo a leanas:

(a) inneachar na sonrai agus na ndoiciméad dd dtagraitear in Airteagal 6(2), Airteagail 9 go 14, agus Airteagal 62,
larscribhinni I agus II a ghabhann leo, agus Airteagal 6 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE)
Uimh. 726/2004]; n6

(b) i dtéarmai an chinnidh lena ndeonaitear an t-idarti margaiochta i leith tdirge {ocshldinte, lena n-diritear
achoimre ar shaintréithe an tdirge agus aon choinniollacha, oibleagdidi n6 srianta a dhéanann difear don ddart
margajochta, n6 athruithe ar an lipéadii né ar bhileog an phacdiste a bhaineann le hathruithe ar an achoimre ar
shaintréithe an tdirge;

(55) ciallaionn ‘staidéar sabhdilteachta iaradaraithe’ aon staidéar a bhaineann le tdirge focshldinte tidaraithe a dhéantar
arb ¢é is aidhm dé6 guais sdbhdilteachta a shainaithint, a shaintréithriti, né a chainniochtd, préifil sabhailteachta an
tdirge {ocshldinte a dheimhnid, né éifeachtacht na mbeart bainistithe riosca a thomhas;

(56)  ciallaionn ‘céras faireachais cdgais’ coras a bhionn in Gsdid ag an sealbhdir ddaraithe margaiochta agus ag na
Ballstdit chun na tascanna agus na freagrachtai a leagtar amach i gCaibidil IX a chomhlionadh agus atd deartha
chun faireachdn a dhéanamh ar shdbhailteacht tdirgf {focshldinte Gidaraithe agus aon athrii ar a gcothromaiocht idir
rioscai agus tairbhi;

(57)  ciallaionn ‘mdistirchomhad chéras an fhaireachais cogas’ tuairisc mhionsonraithe ar chéras an fhaireachais c6gas a
tsdideann sealbhéir an ddaraithe margaiochta i ndail le tdirge focshldinte Gidaraithe amhdin né nios mo;

(58)  ciallaionn ‘céras bainistithe riosca’ sraith gniomhaiochtai agus idirghabhalacha faireachais cogais atd deartha chun
rioscai a bhaineann le tdirge focshldinte a shainaithint, a shaintréithriti n6 a {oslaghdd, lena n-diritear an meastnt
ar éifeachtacht na ngniomhaiochtai agus na n-idirghabhalacha sin;

(59) ciallaionn ‘frithghniomh diobhdlach’ freagairt ar thdirge {focshldinte atd idir dhiobhalach agus neamhbheartaithe;

(60) ciallaionn ‘frithghnfomh diobhalach tromchuiseach’ frithghniomh diobhdlach a bhfuil an bds mar thoradh air, atd
bagrach don bheatha, a éilionn ospidéalti mar othar cénaitheach né a chuireann sineadh le hospidéal atd ann
cheana, a mbionn michumas né éagumas suntasach mar thoradh air, né ar aimhrialtacht 6 bhroinn né neamhord
6 bhroinn &;

(61) ciallaionn ‘frithghniomh diobhalach neamhthuartha’ frithghniomh diobhélach nach bhfuil an cinedl, an déine nd an
toradh ag lui leis an achoimre ar shaintréithe an tdirge;

(62) ciallaionn ‘tdirge foeshidinte hoiméapatach’ tdirge focshldinte a ullmhaiodh 6 stoic hoiméapatacha i gcomhréir le nds
imeachta monaraiochta hoiméapatach a thuairiscitear in Pharmacopoeia Eorpach nd, murab ann d6, sna leabhair
chégaisiochta a tsdidtear go hoifigitil sna Ballstdit faoi lathair; [Leasii 109]

(63) ciallaionn ‘tdirge {focshldinte luibhe traidisiinta’ tdirge {ocshldinte luibhe a chomhlionann na coinniollacha a leagtar
sfos in Airteagal 134(1);

(64) ciallaionn ‘tdirge focshldinte luibhe’ aon tdirge focshldinte, ina bhfuil go heisiach mar chomhdbhair ghniomhacha
aon substaint luibhe amhdin né nios mé nd aon ullmhdid luibhe amhdin n6é nios mo, nd aon substaint luibhe
ambhdin den sért sin n6 nios mé i gcomhar le haon ullmhéid luibhe amhdin né nios mé;

(65) ciallaionn ‘substaint{ luibhe’ gach planda iomldn, ina bhloghanna né gearrtha go priomha, cuid de phlandaf, alga,
fungas, léicean i bhfoirm neamhphréisedilte atd triomaithe né dr go hiondil, agus meastar mar shubstainti luibhe
freisin dbhair tisctha dirithe nach ndearnadh céiredil shonrach orthu. Déantar sainmhinit beacht ar shubstainti
luibhe de réir na coda den phlanda agus an luibhainm de réir an chorais dhéthéarmaigh (géineas, speiceas, cinedl
agus udar);

(66) ciallaionn ‘ullmhéidi luibhe’ ullmhéidi a fthaightear tri chéiredlacha a dhéanamh ar shubstainti luibhe amhail
eastdscadh, driogadh, fdisceadh, coddntchén, {ond, titichan n6 coipeadh lena n-diritear substainti luibhe mionaithe
né pudraithe, tintidir, eastéscanna, blatholai, sinna fdiscthe agus dbhair dsctha phroéisedilte;

(67)  ciallaionn ‘tdirge focshldinte luibhe traidisitinta comhfhreagrach’ tdirge focshldinte luibhe traidisitinta ina bhfuil na
substainti gniomhacha céanna, gan beann ar na tdmhdin a tsdidtear, an cusp6ir céanna né cuspéir costil, an neart
coibhéiseach agus an phoseolaiocht choibhéiseach agus an bealach riartha céanna né bealach riartha costiil leis an
téirge focshlainte luibhe traidisiinta ar a ndearnadh iarratas;

(68) ciallaionn ‘ddileachdn mérdhiola tdirgi focshldinte’ na gniomhaiochtai uile arb ¢ atd i gceist leo tdirgi {ocshldinte a
théil, a choinnedil, a sholdthar né a onnmbhairiti, cibé acu ar brabis né eile, cé is moite de sholdthar tdirgf
focshldinte don phobal. Déantar na gniomhaiochtai sin le monaréiri né lena dtaisclanna, le hallmhaireoiri, le
déileoirf mérdhiola eile né le cdgaiseoiri agus le daoine atd tidaraithe né i dteideal tdirgi focshldinte a sholdthar don
phobal sa Bhallstit lena mbaineann;
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(69) ciallaionn ‘bréicéireacht tdirgi focshldinte’ gach gnfomhaiocht i nddil le diol né ceannach tdirgi iocshldinte, ach
amhdin le haghaidh ddileachin mordhiola, nach n-diritear ldimhsedil fhisicitiil orthu agus arb é atd iontu
caibidliocht a dhéanamh go neamhspleach agus thar ceann duine dlitheanach né nddirtha eile;

(70)  ciallaionn ‘oibleagdid seirbhise poibli’ raon leordhéthanach tdirgi {ocshldinte a réthédirithii go buan chun
riachtanais limistéir gheografaigh shonraigh a chomhlionadh agus na solathairti a iarradh a sheachadadh laistigh de
thréimhse an-ghearr ar fud an limistéir iomldin atd i gceist. [Leasii 110]

2. Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 215 chun na
sainmhinithe i mir 1, pointi (2) go (6), (8), (14), (16) go (3128) agus (30) a leasti i bhfianaise dul chun cinn teicniil agus
eolaioch agus na sainmhinithe arna gcomhaontti ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal idirnaisitinta 4 gcur san direamh
agus gan sineadh a chur le raon feidhme na sainmhinithe. [Leasii 111]

Caibidil II

Ceanglais i ndail le hiarratais ar tidaruithe margaiochta ndisitinta agus ldraithe

Roinn 1

Forélacha ginearélta

Airteagal 5

Udaruithe margaiochta

1. Ni chuirfear tdirge {ocshldinte ar an margadh i mBallstit go dti go ndeondidh tdardis innitla Bhallstait ddard
margaiochta i gcomhréir le Caibidil Il (‘ddart margaiochta ndisitinta’) né go dti go ndeonéfar udarti margaiochta i
gcombhréir le [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] (‘Gdart margaiochta laraithe’).

2. Igcasinar deonaiodh tidart margafochta tosaigh i gcomhréir le mir 1, deondfar ddart freisin i gcomhréir le mir 1 do
gach forbairt a bhaineann leis an tdirge {focshldinte a chumhdaitear leis an idar amhail tdsc teiripeach, neart, foirmeacha
cbgaisiochta, bealai riartha, cur i lathair breise, chomh maith le haon athri ar an GdarG margaiochta, né cuirfear san
direamh iad san ddar(i margaiochta tosaigh. Measfar gur cuid den ddarti margaiochta foriomldn céanna na hadaruithe
margafochta sin uile, go hdirithe chun crioch iarratais ar Gdaruithe margaiochta faoi Airteagail 9 go 12, lena n-diritear
maidir le dul in éag na tréimhse cosanta sonrai éagstla le haghaidh iarratais ina n-sdidtear tdirge {ocshldinte tagartha.

Airteagal 6

Ceanglais shonracha maidir le hiarratais ar idarti margaiochta

1. Chun ddart margajochta a fhail, cuirfear iarratas leictreonach ar idarti margaiochta faoi bhraid an tdardis innitil
lena mbaineann i bhformdid choiteann. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an fhormdid sin ar fdil tar éis comhairlidchdn leis na
Ballstdit.

2. Beidh ag gabhdil leis an iarratas ar dard margaiochta na sonrai agus an doiciméadacht a liostaitear in Iarscribhinn [,
agus cuirfear isteach é i gcomhréir le hlarscribhinn IL.

2a. Féadfar didari margaiochta a dheonii le haghaidh tdirge iocshldinte ar bhonn mdistirchomhad substainte
gniomhai, mdistirchomhad cdiliochta breise né mdistirchomhad teicneolaiochta arddin i gcds inarb ann don chomhad
sin agus i gcds ina dtagraitear dé san iarratas. [Leasii 112]

3. Beidh ag gabhdil leis na doiciméid agus leis an bhfaisnéis a bhaineann le torthai na dtdstdlacha cdgaisiochta agus
neamhchlinicitila agus leis na staidéir chlinicidla d4 dtagraitear in larscribhinn I achoimri mionsonraithe i gcomhréir le
hAirteagal 7 agus sonraf loma a thacafonn leo.

4. Maidir leis an gcéras bainistithe riosca dd dtagraitear in larscribhinn I, beidh sé comhréireach leis na rioscai a
shainaithnitear agus le rioscaf féideartha an tdirge focshldinte do shldinte an duine né don chomhshaol, agus leis an ngd
atd le sonrai sdbhdilteachta iartidaraithe. [Leasii 113]
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5. Maidir leis an iarratas ar tidards margaiochta le haghaidh tairge focshldinte nach bhfuil tidaraithe san Aontas trth
theacht i bhfeidhm na Treorach seo agus le haghaidh tdsca teiripeacha nua, lena n-diritear tdsca péidiatraiceacha,
foirmeacha cdgaisiochta nua, neart nua agus bealaf riartha nua tdirgi focshldinte ddaraithe atd faoi chosaint ag deimhnit
forliontach cosanta faoi [Rialachdn (CE) Uimh. 469/2009 — Oifig na bhFoilseachdn cuir an ionstraim nua in ionad na
tagartha ar bheith glactha Iéi], n6 le paitinn a chailionn do dheonti an deimhnithe thorliontaigh chosanta, direofar ceann
ambhdin de na nithe seo a leanas leis:

(a) torthai gach staidéir a rinneadh agus sonrai ar an bhfaisnéis uile a bailiodh i gcomhréir le plean imscradaithe
phéidiatraicigh comhaontaithe;

(b) cinneadh 6n nGniomhaireacht lena ndeonaitear tarscaoileadh tdirgeshonrach de bhun Airteagal 75(1) de [Rialachdn
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004];

(c) cinneadh 6n nGniomhaireacht lena ndeonaitear tarscaoileadh aicme de bhun Airteagal 75(2) de [Rialachdn
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004];

(d) cinneadh 6n nGniombhaireacht lena ndeonaitear iarchur de bhun Airteagal 81 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE)
Uimh. 726/2004];

(¢) cinneadh 6n nGniomhaireacht a ghlactar i gcomhar leis an gCoimisitin de bhun Airteagal 83 de [Rialachdn
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] chun maold go sealadach 6n bhfordil dd dtagraitear i bpointi (a) go (d) thuas i
gcas éigeanddlai sldinte.

Na doiciméid a chuirtear isteach faoi phointi (a) go (d), cumhdéfar leo go carnach gach fothacar den daonra péidiatraiceach.

In éagmais plean imscridaithe phéidiatraicigh i gcomhréir le pointe (a) den chéad fhomhir, né i gcds nach ndearnadh
staidéar compardideach ina leith sin, cuirfear bonn cirt isteach agus, i gcds inarb dbhartha, gheofar fianaise 6 staidéir
fhadtéarmacha iarmhargaidh freisin. [Leasi 114]

6.  Nibheidh feidhm ag fordlacha mhir 5 maidir le tdirgi focshldinte a tidaraitear faoi Airteagail 9, 11, 13, Airteagail 125
g0 141 nd le tairgi {ocshldinte a Gidaraitear faoi Airteagail 10 agus 12 nach bhfuil faoi chosaint ag deimhnid forliontach
cosanta faoi [Rialachan (CE) Uimh. 469/2009 — Oifig na bhFoilseachdn cuir an ionstraim nua in ionad na tagartha ar
bheith glactha 1], n6 le paitinn a chdilionn do dheonti an deimhnithe fhorliontaigh chosanta.

7. Léireoidh an t-iarratasoir ar idard margaiochta gur cuireadh i bhfeidhm prionsabal an ionadaithe, an laghdaithe agus
an fheabhsaithe i nddil le tastdil ainmhithe chun crioch eolaiochta i gcomhréir le Treoir 2010/6 3/AE maidir le haon staidéar
ar ainmhithe a rinneadh chun tact leis an iarratas.

Ni dhéanfaidh an t-iarrataséir ar idarG margafochta tdstdil ar ainmhithe i gcds ina bhfuil fdil ar mhodhanna téstdla sdsila
nach modhanna tdstéla ar ainmhithe iad. I gcds nach bhfuil modhanna tdstdla atd sdsiiil go heolaioch ar fdil nach
modhanna tdstdla ar ainmhithe iad, diritheoidh an t-iarrataséir ar tdarii margaiochta gur cuireadh i bhfeidhm
prionsabal an ionadaithe, an laghdaithe agus an fheabhsaithe i nddil le tdstdil ainmhithe chun crioch eolaiochta i
gcombhréir le Treoir 2010/63/AE maidir le haon staidéar ar ainmhithe a rinneadh chun tacii leis an iarratas. [Leasi 115]

Airteagal 7

Fioru ag saineolaithe

1. Maidir leis na hachoimri mionsonraithe dd dtagraitear in Airteagal 6(3), diritheoidh an t-iarrataséir ar tdard
margafochta go ndéanann saineolaithe a bhfuil na cdiliochtai teicnitla né gairmidla is g4 acu na hachoimri a tharraingt
suas agus a shinit sula gcuirtear faoi bhrdid na n-tidards innitil iad. Leagfar amach in curriculum vitae gairid cdiliochtai
teicnitla né gairmidla na saineolaithe.

2. Na saineolaithe da dtagraitear i mir 1, tabharfaidh siad tdar le haon tsdid a bhaintear as an litriocht eolaioch faoi
Airteagal 13 i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach in larscribhinn II.
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Airteagal 8

Tdirg{ focshldinte a mhonaraitear lasmuigh den Aontas

Déanfaidh na Ballstdit gach beart is iomchui chun a dirithiu:

(a) go bhfior6idh tdardis innitila na mBallstit go bhfuil monaréiri agus allmhaireoiri tdirgi {focshldinte a thagann 6 thriti
tiortha in ann monaraiocht a dhéanamh i gcomhréir leis na sonraf arna soldthar de bhun larscribhinn 1, né rialuithe a
dhéanamh de réir na modhanna a thuairiscitear sna sonraf a ghabhann leis an iarratas i gcomhréir le hlarscribhinn [;

(b) go bhféadfaidh tidardis innitila na mBallstat a cheadd do mhonardir{ agus d’allmhaireoiri tdirgi focshldinte a thagann 6
thriti tiortha, i gcdsanna eisceachtila a bhfuil tidar cui leo, céimeanna dirithe den mhonaraiocht né rialuithe dirithe da
dtagraitear i bpointe (a) a chur 4 ndéanamh ag triti pdirtithe; i gcdsanna den sort sin, is sa bhunafocht a ainmnitear a
dhéanfaidh ddardis innitila na mBallstt na fioruithe freisin.

Roinn 2

Ceanglais shonracha maidir le hiarratais chiorraithe ar idarti margaiochta

Airteagal 9

larratais a bhaineann le tdirgi {ocshldinte cinedlacha

1. De mhaolii ar Airteagal 6(2), ni cheanglofar ar an iarrataséir ar tidarG margafochta le haghaidh tdirge {ocshldinte
cinedlach a sholdthar do na hidardis innitla na torthai de thdstdlacha neamhchlinicitla agus de staidéir chlinicidla mé
léiritear coibhéis an tdirge focshldinte chinedlaigh leis an tdirge {ocshldinte tagartha.

2. Chun an choibhéis déd dtagraitear i mir 1 a léirit, cuirfidh an t-iarrataséir faoi bhrdid na n-adaras 4itiail staidéir
choibhéise, né tdar leis an gclis nach ndearnadh staidéir den sért sin, agus léireoidh sé go gcomhlionann an tdirge
focshldinte cinedlach na critéir dbhartha a leagtar amach sna treoirlinte mionsonraithe iomchui.

3. Beidh feidhm ag mir 1 freisin nuair nach n-Gidaraitear an tdirge {ocshldinte tagartha sa Bhallstt ina gcuirtear isteach
an t-iarratas le haghaidh an tdirge focshldinte chinedlaigh. Sa chds sin, léireoidh an t-iarrataséir san iarratas ainm an
Bhallstdit a bhfuil n6 a raibh an tdirge focshldinte tagartha tdaraithe ann. Arna iarraidh sin d'tdards innitil an Bhallstdit
inar cuireadh an t-iarratas isteach, tarchuirfidh tdards innitil an Bhallstdit eile, laistigh de thréimhse miosa amhdin,
dearbhii go bhfuil né go raibh an tdirge {ocshldinte tagartha tdaraithe, mar aon le comhdhéanamh iomldn an tdirge
iocshldinte tagartha agus, mds g4, aon doiciméadacht dbhartha eile.

Measfar gur aon fhoirm chégaisiochta amhdin iad na foirmlithe béil tobscaoilte éagsiila.

4. Measfar gurb { an tsubstaint ghniomhach chéanna i na cinedlacha éagsila salann, eistear, éitear agus isiméri agus
meascdin d'isiméiri, de choimpléisc né de dhiorthaigh substainte gniomhai, ach amhdin md bhionn difear suntasach ina
n-airfonna maidir le sabhdilteacht né éifeachtdlacht. Sna cdsanna sin, cuirfidh an t-iarrataséir isteach faisnéis bhreise le
léiriti nach bhfuil difear mér 6 thaobh na n-airfonna sin de idir na salainn, eistir, €itir, isiméir{ agus meascdin d’isiméiri, de
choimpléisc n6 de dhiorthaigh substainte gniomhai.

5. I gcds inarb ann do dhifriocht mhér 6 thaobh na n-airfonna dd dtagraitear i mir 4, cuirfidh an t-iarrataséir faisnéis
bhreise isteach chun sdbhdilteacht né éifeachtiilacht na salann, na n-eistear, na n-éitear, na n-isiméiri, na meascan d’isiméiri,
de choimpléisc n6 de dhiorthaigh de shubstaint ghniomhach an tdirge {ocshldinte tagartha a chruthd in jarratas faoi
Airteagal 10.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 37/213



GA 10 C, 13.3.2025

Airteagal 10

larratais a bhaineann le tdirgi focshldinte hibrideacha

[ gcdsanna nach dtiocfaidh an tdirge focshldinte faoin sainmhinit ar thdirge focshldinte cinedlach né i gcds ina n-athraitear
an neart, an fhoirm chégaisiochta, an bealach riartha né na tdsca teiripeacha, i gcompardid leis an tdirge {ocshldinte
tagartha, soldthrofar torthai na dtdstdlacha neamhchlinicitla n6 na staidéar clinicidil iomchui do na hddardis innidla sa
mhéid is gd chun droichead eolaioch a bhunti chuig na sonrai ar a mbraitear san tidard margaiochta le haghaidh an tdirge
focshldinte tagartha, agus chun proifil sdbhdilteachta agus éifeachtilachta an tdirge focshldinte hibridigh a léirid. Glacfaidh
an Ghniomhaireacht treoirlinte maidir le tdstdlacha iomchui agus staidéir chliniciila le haghaidh Widari margaiochta
tdirgi iocshldinte hibrideacha. [Leasii 116]

Airteagal 11

larratais a bhaineann le tdirgi {ocshldinte bithchostila

Le haghaidh tdirge focshldinte bitheolaioch atd costil le tdirge {ocshldinte bitheolajoch tagartha (‘tdirge focshldinte
bithchosuil’), solathréfar torthai tastdlacha agus staidéar iomchui do na hadardis innitila. Ni mér cinedl agus méid na
sonrai forliontacha atd le cur ar fdil a bheith ag teacht leis na critéir dbhartha a luaitear in larscribhinn II agus sna
mionsonraithe dbhartha lena mbaineann. Ni sholdthréfar torthai tastalacha agus staidéar eile 6 shainchomhad an tdirge

focshldinte tagartha.

Airteagal 12

larratais a bhaineann le tdirgi focshldinte bith-hibrideacha

[ gcdsanna ina n-athraitear an neart, an fhoirm chdgaisiochta, an bealach riartha né na tdsca teiripeacha de thdirge
focshldinte bithchostiil i gcompardid leis an tdirge focshldinte bitheolaioch tagartha (bith-hibrideach’), soldthréfar torthai
na dtéstdlacha neamhchlinicidla n6 na staidéar clinicitil iomchui do na hidardis innitla sa mhéid is ga chun droichead
eolajoch a bhunii chuig na sonrai ar a mbraitear san tidari margaiochta le haghaidh an tdirge focshldinte bhitheolaioch
tagartha, agus chun préifil sébhdilteachta né éifeachtiilachta an tdirge {ocshldinte bhithchostil a léiriti. Glacfaidh an
Ghniomhaireacht treoirlinte maidir le tdstdlacha iomchui agus staidéir chliniciila le haghaidh ddarii margaiochta
tdirgi iocshldinte bith-hibrideacha. [117]

Airteagal 13

larratais bunaithe ar shonrai bibleagrafacha

I gcdsanna nach bhfuil n6 nach raibh aon tdirge {ocshldinte tagartha tidaraithe le haghaidh na substainte gniomhai den
tdirge focshldinte lena mbaineann, ni cheangléfar ar an iarrataséir, de mhaoli ar Airteagal 6(2), torthai tdstdlacha
neamhchlinicitila n6 staidéar clinicitil a sholathar mds rud é gur féidir leis an iarrataséir a léiriti go bhfuil dsdid shubstainti
gniomhacha an tdirge {focshldinte seanbhunaithe chun crioch focshldinte laistigh den Aontas le haghaidh na husdide teiripi
céanna agus an bhealaigh riartha chéanna le 10 mbliana anuas ar a laghad, agus go n-aithnitear a n-éifeachtacht agus go
bhfuil leibhéal inghlactha sabhdilteachta acu i dtéarmai na gcoinniollacha a leagtar amach in Iarscribhinn II. Sa chas sin,
cuirfear sonrai bibleagrafacha iomchui i bhfoirm litriocht eolaioch in ionad na dtorthai 6 thdstdlacha agus 6 thrialacha.
Soldthrdfar bonn cirt maidir le hdbharthacht na litriochta sin don tdirge iocshldinte. [Leasii 118]

Airteagal 14

larratais bunaithe ar thoilia

Tar éis ddarti margaiochta a dheond, féadfaidh an sealbhéir idaraithe margaiochta, le litir rochtana, cead a thabhairt chun
tsdid a bhaint as an doiciméadacht uile dd dtagraitear in Airteagal 6(2) d'thonn scridd a dhéanamh ar iarratais ina dhiaidh
sin a bhaineann le tdirgi {ocshldinte eile lena mbaineann an comhdhéanamh céiliochtdil agus cainniochtiil céanna i
dtéarmai substainti gniomhacha agus an thoirm chégaisiochta chéanna.
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Roinn 3

Ceanglais shonracha maidir le hiarratais le haghaidh catagdiri dirithe tdirgi focshldinte

Airteagal 15

Comhthdirge {focshldinte ddileoige socraithe, teteneelafochtafiidarii margaiochta arddin agus pacdisti iltdirgi focshldinte
[Leasii 119]

1. Igcds ina bhfuil tidar leis ar chiiiseanna teiripeacha, féadfar tidarti margaiochta a dheont le haghaidh comhthdirge
focshldinte ddileoige socraithe.

2. Igcds ina bhfuil ddar leis chun crioch teiripeach, féadfar Gidarti margaiochta a dheont-in-imthesca-cisceachtitla; le
haghaidh tdirge {focshldinte ina bhfuil comhphdirt sheasta agus comhphdirt athraitheach atd réamhshainithe d'thonn, i gcds
inarb iomchui, diriti isteach ar athraithigh éagstila d’oibredn tdégélach né, i gcds inar gd, an tdirge focshldinte a chur in
oiritiint do shaintréithe othair aonair né griipa othar (‘teteneelafechtiidari margaiochta arddin’). [Leasii 120]

larrataséir a bhfuil sé beartaithe aige iarratas ar idart margaiochta a chur isteach le haghaidh tdirge focshldinte den sért sin,
lorgéidh sé, roimh ré, an comhaontd maidir le cur isteach an iarratais sin 6n idards innitil lena mbaineann.

3. 1 gcds ina bhfuil ddar leis ar chdiseanna sldinte poibli agus i gcds nach féidir na substainti gniomhacha a
chomhcheangal laistigh de chomhthdirge {ocshldinte ddileoige socraithe, féadfar, in imthosca eisceachtila, ddarti
margaiochta a dheont do phacdiste iltdirgi {ocshldinte.

larratasoir a bhfuil sé beartaithe aige iarratas ar idarti margaiochta a chur isteach le haghaidh tdirge focshldinte den sért sin,
lorgéidh sé, roimh ré, an comhaontd maidir le cur isteach an iarratais sin 6n idards innitil lena mbaineann.

Airteagal 16

Radachégais

1. Beidh gd le hddart margajochta le haghaidh gineadéiri radandiclide, fearais radantieclidele haghaidh ullmhéidi
radachdgais (‘fearais’), agus réamhtheachtaithe radandiclide, mura n-isdidtear iad mar dbhar tosaigh, substaint
ghniomhach né dbhar idirmhednach de radachdgais a chumhdaitear le hidart margaiochta faoi Airteagal 5(1). [Leasit 121]

2. Nibheidh gd le hidar margaiochta le haghaidh radachégas arna ullmh trith a dsdide ag duine né ag bunafocht a
udaraitear, de réir na reachtaiochta ndisitinta, chun an radachdgas sin a tsdid i mbunafocht fhormheasta ctiraim sldinte go
heisiach 6 ghineaddiri ddaraithe radandiclide, fearais radandiclide né réamhtheachtaithe radandiclide i gcomhréir le
treoracha an mhonaréra.

Airteagal 17

Frithmhiocrébaigh

1. I gcds ina mbaineann an t-iarratas ar idard margafochta le hoibredn frithmhiocrébach, beidh na nithe seo a leanas
san iarratas, de bhreis ar an bhfaisnéis d4 dtagraitear in Airteagal 6:

() plean maoirseachta agus rochtana ar oibredn frithmhiocrobach dd dtagraitear in larscribhinn [; [Leasii 122]
(b) tuairisc ar na ceanglais faisnéise speisialta a dtugtar achoimre orthu in Airteagal 69 agus a liostaitear in larscribhinn L

la. Déanfaidh tidards inniiil an Bhallstdit, tar éis iidarii margaiochta a dheonii, na doiciméid dd dtagraitear imir 1 a
chur ar fdil go poibli. [Leasi 123]

2. FéadfaidhDéanfaidh an t-idards inniilil athbhreithnii ar an bhfaisnéis a chuirtear isteach i gcomhréir le mir 1,
pointe (b). Déanfaidh an t-idards innitil oibleagdidi a thorchur ar an sealbhdir tidaraithe margaiochta md mheasann sé
gur mishdstil na bearta maolaithe riosca atd sa phlean maoirseachta agus rochtana ar oibredn frithmhiocrébach.
[Leasii 124]
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3. Airitheoidh sealbhéir an idaraithe margaiochta, nuair is féidir, go bhféadfar an t-oibredn frithmhiocrébach a
dhdileadh in aghaidh an aonaid in uimhir a chomhfhreagraionn do na cainniochtai a chomhfhreagraionn d’fhad na
céiredla. Mura féidir oibredn frithmhiocrébach a dhdileadh in aghaidh an aonaid, éiritheoidh an sealbhéir tdaraithe
margafochta go bhfreagraionn méid an phacdiste den oibredn frithmhiocrébach don ghndthphoseolaiocht agus do
ghnathfhad na cdiredla. [Leasii 125]

Airteagal 18

Teaglamai comhthdite de thdirg{ focshldinte agus feisti leighis

1. Le haghaidh teaglamai comhthdite de thdirge focshldinte agus feiste leighis, cuirfidh an t-iarrataséir ar Gdard
margaiochta isteach sonrai lena mbunaitear tsdid shabhdilte éifeachtach na teaglama comhthdite den tdirge {ocshldinte
agus an fheiste leighis.

Mar chuid den mheastng, i gcomhréir le hAirteagal 29, ar an teaglaim chomhthdite de thdirge focshldinte agus feiste leighis,
déanfaidh na htdardis innitla meastn ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi den teaglaim chombhthdite de thdirge
focshldinte agus feiste leighis, agus oiritinacht tsdid an tdirge focshldinte in éineacht leis an bhfeiste leighis 4 cur san
direambh, i gcds inarb dbhartha go hdirithe le haghaidh othair phéidiatraiceacha, lena n-diritear gnéithe amhail stérdil,
céimedil, glaineacht agus an teicnic a theastaionn chun é a chur orthu né lena ionghabhdil. [Leasii 126]

2. Beidh feidhm ag na ceanglais ghinearalta maidir le sibhdilteacht agus feidhmiocht a leagtar amach in larscribhinn I a
ghabhann le Rialachdn (AE) 2017745 sa mhéid a bhaineann le sdbhdilteacht agus feidhmiocht chomhphdirt na feiste
leighis den teaglaim chomhthdite de thairge {ocshldinte agus feiste leighis.

3. Aireofar leis an iarratas ar Gdarti margaiochta le haghaidh teaglaim chomhthdite de thiirge focshldinte agus feiste
leighis an doiciméadacht lena dtacaitear le comhlionadh na gceanglas ginearédlta maidir le sdbhdilteacht agus feidhmiocht
dé dtagraitear i mir 2 6 thaobh chomhphdirt an tdirge focshldinte de i gcomhréir le hlarscribhinn II lena n-diritear, i gcds
inarb dbhartha, an tuarascdil ar an meastind comhréireachta arna déanamh ag comhlacht faoina dtugtar fogra.

4. Ina mheasini ar an teaglaim chombhthdite de thdirge {focshldinte agus feiste leighis lena mbaineann, aithneoidh na
hidardis innidla torthai an mheastnaithe ar chomhlionadh na gceanglas gineardlta maidir le sdbhdilteacht agus
feidhmiocht 6 thaobh chomhphdirt an tdirge focshldinte den teaglaim chomhthdite sin de i gcomhréir le hlarscribhinn I de
Rialachdn (AE) 2017/745 lena n-diritear, i gcds inarb dbhartha, torthal an mheastinaithe arna dhéanamh ag comhlacht
faoina dtugtar fogra.

5. Aon fhaisnéis bhreise a bhaineann leis an bhfeiste leighis agus atd dbhartha don mheastna ar an gcothromaiocht idir
rioscaf agus tairbh{ den teaglaim chomhthdite de thdirge focshldinte agus feiste leighis da dtagraitear i mir 1, déanfaidh an
t-iarrataséir ar idarti margaiochta, arna iarraidh sin don ddards innidil, an thaisnéis sin a chur isteach.

Airteagal 19
Tdirg{ focshldinte in Gsdid eisiach le feisti leighis

1. Le haghaidh tdirgi focshldinte in Gsdid eisiach le feiste leighis, cuirfidh an t-iarrataséir ar tidari margaiochta isteach
sonraf lena mbunaitear usdid shébhdilte éifeachtach an tdirge focshldinte ina gcuirfear san direamh a Gsdid leis an bhfeiste
leighis.

Mar chuid den mheastnd, i gcomhréir le hAirteagal 29, ar an tdirge focshldinte dd dtagraitear sa chéad thombhir, déanfaidh
na hidaréis innitla measina ar an gcothromajocht idir rioscai agus tairbhi den tdirge focshldinte, agus usdid an tdirge
focshldinte in éineacht leis an bhfeiste leighis 4 cur san direamh.

2. Maidir le tdirgi focshldinte in sdid eisiach le feiste leighis, comhlionfaidh an fheiste leighis na ceanglais uile a leagtar
amach i Rialachdn (AE) 2017/745.

3. Aireofar leis an iarratas ar tdart margafochta le haghaidh tdirge focshldinte in Gsdid eisiach le feiste leighis an
doiciméadacht lena dtacaitear le comhlionadh na gceanglas gineardlta maidir le sdbhdilteacht agus feidhmiocht dd
dtagraitear i mir 2 6 thaobh an tdirge {focshldinte de i gcomhréir le hlarscribhinn II lena n-diritear, i gcds inarb dbhartha, an
tuarascdil ar an meastind comhréireachta arna déanamh ag comhlacht faoina dtugtar fogra.
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4. Ina mheastnt ar an tdirge focshldinte dd dtagraitear i mir 1, aithneoidh an t-idards innitil torthai an mheastinaithe
ar chomhlionadh na gceanglas gineardlta maidir le sdbhailteacht agus feidhmiocht 6 thaobh an tdirge focshldinte lena
mbaineann de i gcomhréir le hlarscribhinn I de Rialachan (AE) 2017/745 lena n-diritear, i gcds inarb dbhartha, torthaf an
mheastnaithe arna dhéanamh ag comhlacht faoina dtugtar fégra.

5. Aon fhaisnéis bhreise a bhaineann leis an bhfeiste leighis agus atd dbhartha don mheastna ar an gcothromaiocht idir
rioscai agus tairbhi den tdirge focshldinte dd dtagraitear i mir 1, déanfaidh an t-iarrataséir ar tidarG margaiochta, arna
iarraidh sin don tdards innitiil, an fhaisnéis sin a chur isteach, agus cuirfear san direamh tsdid an tdirge {ocshldinte leis an

bhfeiste leighis.

6.  Mads rud ¢é nach bhfuil gniomhaiocht an tdirge {ocshldinte coimhdeach le gniomhaifocht na feiste leighis,
comhlionfaidh an tdirge {focshldinte ceanglais na Treorach seo agus [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] agus
cuirfear san direamh a tsdid leis an bhfeiste leighis, gan dochar do cheanglais shonracha Rialachdn (AE) 2017/745.

Sa chds sin, déanfaidh an t-iarrataséir ar tidari margajochta, arna iarraidh sin do na hidaréis innitla, aon fhaisnéis bhreise a
chur isteach a bhaineann leis an bhfeiste leighis agus a tsdid leis an tdirge {ocshldinte 4 cur san direamh agus ar faisnéis { atd

dbhartha le haghaidh an fhaireachdin iarGidaraithe ar an tdirge focshldinte, gan dochar do cheanglais shonracha [Rialachdn
athbhreithnithe (CE) 726/2004].

Airteagal 20

Teaglamai de théirgf {ocshldinte agus tdirgf seachas feisti leighis

1. Le haghaidh teaglamai de thdirge {ocshldinte agus tdirge nach feiste leighis é, cuirfidh an t-iarrataséir ar ddart
margajochta isteach sonrai lena mbunaitear tsdid shdbhdilte éifeachtach na teaglama den tdirge {focshldinte agus an tdirge
eile.

Mar chuid den mheastng, i gcomhréir le hAirteagal 29, ar an teaglaim de thairge {focshldinte agus tdirge nach feiste leighis €,
déanfaidh an t-Gdards innitil measind ar an gcothromafocht idir rioscai agus tairbhi den teaglaim de théirge focshldinte
agus tairge nach feiste leighis ¢, agus tisdid an tdirge {focshldinte in éineacht leis an tdirge eile 4 cur san direamh.

2. Aon fhaisnéis bhreise a bhaineann leis an tdirge nach feiste leighis é agus atd dbhartha don mheastnd ar an
geothromaiocht idir rioscaf agus tairbhi den teaglaim de thdirgi focshldinte leis an tdirge nach feiste leighis é, déanfaidh an
t-iarratasoir ar tidarG margaiochta, arna iarraidh sin don tdards innitil, an fthaisnéis sin a chur isteach, agus cuirfear san
direamh oiritinacht Gsdid an tdirge {focshldinte leis an tdirge dd dtagraitear i mir 1.

Roinn 4

Ceanglais shonracha sainchomhaid

Airteagal 21

Plean bainistithe riosca

Maidir le hiarrataséir ar ddard margaiochta le haghaidh tdirge focshldinte dd dtagraitear in Airteagail 9 agus 11, ni
cheanglofar air plean bainistithe riosca agus achoimre air sin a chur isteach, ar choinnioll nach ann d’aon bheart
{oslaghdaithe riosca le haghaidh an tdirge focshldinte tagartha agus ar choinnfoll ndr tarraingiodh siar an t-ddard
margaiochta le haghaidh an tdirge focshldinte tagartha roimh chur isteach an iarratais.

Airteagal 22

Meastind riosca don chomhshaol agus faisnéis eile ar an gcomhshaol

1. Agus an measunt riosca don chomhshaol (ERA’) atd le cur isteach de bhun Airteagal 6(2) & ullmhd, cuirfidh an
t-farratasoir san direamh na treoirlinte eolafocha maidir le meastini riosca don chomhshaol de théirgi {ocshldinte lena
n-Usdid ag an duine dd dtagraitear i mir 65, nd soldthréidh sé na ctiseanna a bhfuil ddar cui leo le haon imeacht 6 na
treoirlinte eolaiocha don Ghniomhaireacht nd, de réir mar is iomchui d'tdards innitil an Bhallstdit lena mbaineann, go
trathail. T gcds ina bhfuil siad ar féil, cuirfidh an t-iarrataséir san direamh ERAnna atd ann cheana a rinneadh faoi
reachtafocht eile den Aontas. [Leasii 127]
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2. Léireofar in ERA cibé acu an ceann de na substainti seo a leanas atd n6 nach bhfuil i gceist leis an tdirge focshldinte né
le haon cheann dd chomhdbhair né dd chomhphdirteanna de réir na geritéar in larscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (CE)
Uimh. 1272/2008:

(a) marthanach, in-bhithbhailithe agus tocsaineach (PBT);
(b) an-mharthanach agus an-in-bhithbhailithe (vPvB);

(c) marthanach, moéibileach agus tocsaineach (PMT), an-mharthanach agus an-mhéibileach (vPvM);
n6 gniomhaithe inchrineacha.

3. Cuirfidh an t-iarrataséir ar direamh in ERA freisin bearta maolaithe riosca chun astalochtai truailledn a liostaitear i
dTreoir 2000/60/CE, Treoir 2006/118/CE, Treoir 2008/105/CE agus Treoir 2010/75/AE isteach san aer, san uisce agus san
ithir a sheachaint, né i gcds nach féidir é sin a dhéanamh, chun na hastafochtai sin a theorannt le linn mhonaraiocht, tsdid
agus dhiilscairt an tdirge iocshldinte. Soldthréidh an t-arrataséir minit mionsonraithe gurb iomchui na bearta maolaithe
mionsonraithe agus gur leordhéthanach iad chun dul i ngleic leis na rioscaf a sainaithniodh don chomhshaol. I geds inar
g4, direoidh an t-iarrataséir faisnéis maidir leis na teicnici atd ar fdil agus na teicnici a disdidfear chun sceitheadh agus
astaiochtai an tdirge iocshldinte a laghdil freisin, go hdirithe na cinn sin a bhionn in eisiltigh mhonaraiochta sula
bhfdgfaidh na heisiltigh sin na ldithredin mhonaraiochta. [Leasii 128]

4. Aireofar leis an ERA le haghaidh oibredin fhrithmhiocrébacha meastind ar an riosca do roghn frithsheasmhachta
frithmhiocrébai sa chomhshaol de dheasca shlabhra soldthair iomldn na monaraiochta laistigh den Aontas agus lasmuigh
de, Gsdid agus dhitiscairt an oibredin fthrithmhiocrébaigh, lena n-diritear 6 ghairmithe ciiraim sldinte agus othair, agus
cuirfear san direambh, i gcds inarb dbhartha, na caighdedin idirndisiinta atd ann cheana lenar suiodh titichan gan éifeacht
réamh-mheasta (PNECanna) a bhaineann go sonrach le hantaibheathaigh. [Leasil 129]

4a. Faoin... [12 mi tar éis dhdta theacht i bhfeidhm na Treorach seo], déanfaidh an Coimisiiin, tar éis dé dul i
gcomhairle leis an nGniomhaireacht, le EEA agus le ECDC, treoirlinte a eisiiiint maidir le conas ERA a dhéanambh le
haghaidh oibredin fhrithmhiocrébacha seachas antaibheathaigh. [Leasi 130]

5. Déanfaidh an Ghniomhaireacht treoirlinte eolaiocha a tharraingt suas i gcomhréir le hAirteagal 138 de [Rialachdn
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] chun sonrai teicnidla a shonrd maidir le ceanglais ERA le haghaidh tdirgi
iocshldinte lena n-Usdid ag an duine. 1 gcds inarb iomchui, rachaidh an Ghniomhaireacht i gcomhairle leis an
nGniomhaireacht Eorpach Ceimicedn (ECHA), leis an Udards Eorpach um Shébhdilteacht Bia (EFSA), le EEA, le ECDC

agus le geallsealbhdiri dbhartha eile, lena n-diritear oibreoiri uisce 6il agus fuiolluisce, agusieisannGniomhaireacht
Eerpach-ComhshaotHEEAY maidir le tarraingtsuasdréachtil na dtreoirlinte eolafocha sin. [Leasii 131]

6.  Déanfaidh an sealbhdir tidaraithe margaiochta ERA a thabhairt cothrom le ddta le faisnéis nua gan moill mhichui do
na hidardis innidla dbhartha, i gcomhréir le hAirteagal 90(2), md thagann faisnéis nua a bhaineann leis na critéir
mheastinaithe dd dtagraitear in Airteagal 29 chun cinn agus d4 bhféadfadh an fhaisnéis sin concltidi ERA a athrd. Aireofar
leis an nuashonr( sin aon fhaisnéis dbhartha 6 fhaireachdn comhshaoil, lena n-diritear faireachdn faoi Threoir 2000/60/CE,
6 staidéir éiceatocsaineachta, 6 mheastnuithe riosca nua né nuashonraithe faoi reachtaiocht eile den Aontas, da dtagraitear
imir 1, agus sonraf maidir le nochtadh comhshaoil.

Maidir le ERA a rinneadh roimh [Oifig na bhFoilseachdn — cuir isteach an ddta = 18 mi i ndiaidh dhata theacht i bhfeidhm
na Treorach seo], iarrfaidh an t-ddards innitil ar an sealbhéir Gdaraithe margajochta ERA a thabhairt cothrom le dita chun
bearta maolaithe riosca a direamh dd dtagraitear i mir 3. larrfaidh an t-idards inniiil ar shealbhdir an iidaraithe
margaiochta an ERA a thabhairt cothrom le ddta freisin mé shainaithnitear go bhfuil faisnéis in easnamh maidir le tdirg{
iocshldinte a d'fhéadfadh dochar a dhéanamh don chomhshaol. [Leasi 132]

7. Maidir le tdirgi focshldinte dd dtagraitear in Airteagail 9 go 12, féadfaidh an t-iarrataséir tagairt do staidéir ERA a
rinneadh le haghaidh an tdirge {ocshldinte tagartha agus ERA 4 ullmhi agus soldthréidh sé aon sonrai eile agus na
treoirlinte eolaiocha dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo. [Leasii 133]

7a.  Cuirfidh an Ghniomhaireacht né, de réir mar is iomchui, didards inniiil an Bhallstdit toradh an mheastinaithe ar
ERA, lena n-diritear na sonrai arna dtiolacadh ag sealbhéir an tddaraithe margaiochta, ar fdil go poibli. [Leasii 134]

7b.  Agus an fhaisnéis maidir le ERA d cur ar fdil go poibli, lena n-diritear an plean maoirseachta agus rochtana ar
oibredn frithmhiocrébach dd dtagraitear in Airteagal 17, scriosfaidh an t-iidards inniiiil aon fhaisnéis rinda trdchtdla.
[Leasti 135]
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Airteagal 23

ERA maidir le tdirgi focshldinte a idarafodh roimh an 30 Deireadh Fomhair 2005

1.  Faoin[Oifig na bhFoilseachdn — cuir isteach an dita = 36-mf24 mhi i ndiaidh dhita theacht i bhfeidhm na Treorach
seo], déanfaidh an Ghniomhaireacht, tar éis dul i gcomhairle le hidardis innitla na mBallstdt, le ECDC, leis an
nGniomhaireacht Eorpach Ceimicedn (ECHA), leis an Udards Eorpach um Shibhéilteacht Bhia (EFSA) agus leis an
nGniomhaireacht Eorpach Comhshaoil (EEA), clar a bhund chun ERA a chur isteach i gcomhréir le hAirteagal 22 maidir
leis na tdirgf {focshlainte a Gidaraiodh roimh an 30 Deireadh Fomhair 2005 nach raibh faoi réir aon ERA agus ar shainaithin
an Ghniomhaireacht go bhféadfaidis dochar a dhéanamh don chomhshaol i gcomhréir le mir 2. [Leasii 136]

Cuirfidh an Ghniomhaireacht an clar sin ar féil go poibli.

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht na critéir eolaiocha a leagan amach chun tairgi focshldinte a shainaithint mar thdirgi
a d'théadfadh dochar a dhéanamh don chomhshaol agus chun tds dite a thabhairt dd ERA, tri chur chuige rioscabhunaithe a
tisdid. Le haghaidh an taisc sin, féadfatdhrachaidh an Ghniomhaireacht i gcomhairle le geallsealbhéiri dbhartha, lena
n-diritear gniomhaithe a bhainistionn iarmhair 6 thdirgi iocshldinte agus a dtdirgeadh sa chomhshaol agus féadfaidh
si a iarraidh ar na sealbhdirf tidaraithe margaiochta sonrai né faisnéis dbhartha a chur isteach. [Leasii 137]

3. Na sealbhéirf tidaraithe margaiochta le haghaidh tdirgf focshldinte a shainaithnitear sa chldr d4 dtagraitear i mir 1,
cuirfidh siad ERA faoi bhrdid na Gniomhaireachta. Cuirfidh an Ghniomhaireacht ar fil go poibli toradh an mheastnaithe
ar ERA lena n-diritear na sonrai agus achoimre ar staidéir ERA agus na torthai orthu arna gcur isteach ag an sealbhéir
tdaraithe margaiochta. [Leasti 138]

4. Tgcds ina sainaithnitear sa chldr dd dtagraitear i mir 1 roinnt tdirg{ focshldinte ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach
chéanna agus a meastar go bhfuil na rioscai céanna don chomhshaol i gceist leo, spreagfaidh tdardis innitila na mBallstat
n6 an Ghniomhaireacht na sealbhdiri Gdaraithe margafochta chun staidéir chomhphdirteacha a dhéanamh do ERA chun
dabailt sonraf agus tisdid ainmhithe gan ghd a sheachaint.

Airteagal 24

Céras mhonagraif ERA de shonrai ERA maidir le substainti gniomhacha

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar le hiidardis innidla na mBallstat, coras athbhreithnithe ar shonrai ERA
bunaithe ar shubstainti gnfomhacha (‘monagraif ERA’) a bhunt le haghaidh tdirgi {ocshldinte tidaraithe agus faisnéis
dbhartha faoin gcéras sin a phoibliii. Aireofar le monagraf ERA tacar cuimsitheach sonrai fisiceimiceacha, sonraf faoi
chinnitint agus sonrai faoi éifeachtai bunaithe ar mheastinti arna dhéanamh ag tdards innitil. [Leasii 139]

2. Beidh bunt an chérais de mhonagraif ERA bunaithe ar thesafechtbheartii tosaiochta rioscabhunaithe de shubstaint{
gniomhacha agus ar cheanglais sonrai. [Leasii 140]

3. Mar ullmhichdn don mhonagraf ERA d4 dtagraitear i mir 1, féadfaidh an Ghniomhaireacht faisnéis, staidéir agus
sonrai a farraidh ar tidardis innitla na mBallstat agus ar shealbhéir tidaraithe margaiochta.

4. Déanfaidh an Ghniomhaireacht i gcomhar le hiidardis innitila na mBallstét; cldr piolétach de chruthiinas coincheapa
maidir le monagraif ERA a thabharfar i gcrich laistigh de 3-bliana30 mi tar éis theacht i bhfeidhm na Treorach seo, agus
torthai 6 thionscnaimh dbhartha de chuid an Aontais d gcur san direamh, maidir le tdstdil ar ainmhithe. [Leasii 141]

5. Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 215 agus
bunaithe ar thorthai an treoirthionscadail cruthtinais coincheapa d4 dtagraitear i mir 4, chun an Treoir seo a fhorlionadh
trf na nithe seo a leanas a shonrt:

(a) dbhar agus formdid mhonagraif ERA;
(b) an nds imeachta chun monagraif ERA a ghlacadh agus a thabhairt cothrom le data;
(c) nanoésanna imeachta le haghaidh faisnéis, staidéir agus sonrai a chur isteach, dd dtagraitear i mir 3;

(d) na critéir beartaithe tosaiochta atd bunaithe ar riosca le haghaidh an roghntichdin agus an bheartaithe tosaiochta dd
dtagraitear i mir 2;

(e) usdid mhonagraif ERA i gcomhthéacs iarratais nua ar tdar margaiochta le haghaidh tdirgi focshldinte chun tact
lena ERA.
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Airteagal 25

Deimhniti faoin mdistirchomhad maidir le substainti gnfomhacha

1. Féadfaidh iarrataséirf ar Gidarti margaiochta, in ionad na sonrai dbhartha a chur isteach um shubstaint ghniomhach
cheimiceach de thdirge {ocshldinte mar is ga i gcomhréir le hlarscribhinn II, brath ar mhdistirchomhad maidir le substaint{
gniomhacha, deimhnit faoi mhdistirchomhad maidir le substainti gniomhacha arna dheond ag an nGniomhaireacht i
gcomhréir leis an Airteagal (‘deimhniti faoi mhdistirchomhad maidir le substainti gniomhacha’) né deimhnid lena
ndeimhnitear go bhfuil cdiliocht na substainte gniomhai lena mbaineann rialaithe go cuf ag an monagraf dbhartha den
Pharmacopeia Eorpach.

Féadfaidh iarrataséiri ar ddarti margaiochta brath ar mhdistirchomhad maidir le substainti gniomhacha, agus airsean
amhdin, murab ann d’aon deimhnit faoin mdistirchomhad maidir le substainti gniomhacha.

2. Féadfaidh an Ghniomhaireacht deimhniti faoin mdistirchomhad maidir le substainti gniomhacha a dheont i
gcasanna nach gcumhdaitear na sonrai dbhartha ar an tsubstaint ghniomhach lena mbaineann cheana féin le monagraf
den Pharmacopoeia Eorpach né le deimhnid eile faoi mhdistirchomhad maidir le substainti gniomhacha.

Chun deimhniti faoin mdistirchomhad maidir le substainti gniomhacha a fhdil, cuirfear iarratas faoi bhrdid na
Gniomhaireachta. Léireoidh an t-iarrataséir ar dheimhnit faoin mdistirchomhad maidir le substainti gniomhacha nach
gcumhdaitear an tsubstaint ghniomhach lena mbaineann cheana féin le monagraf den Pharmacopoeia Eorpach nd le
deimhnid faoin mdistirchomhad maidir le substainti gniomhacha. Déanfaidh an Ghniomhaireacht scridd ar an iarratas
agus, i gcds toradh dearfach air sin, deondidh si an deimhnit a bheidh bail{ ar fud an Aontais. I gcds tidaruithe margafochta
laraithe, féadfar an t-iarratas ar dheimhnit faoin mdistirchomhad maidir le substainti gnfomhacha mar chuid den iarratas ar
tdart margajochta don tdirge {focshldinte comhfhreagrach.

Cuirfidh an Ghniomhaireacht stéras ar bun de mhadistirchomhaid maidir le substainti gniomhacha, dd dtuarascdlacha
meastinaithe agus dd ndeimhnithe, agus diritheoidh go dtugtar cosaint do shonrai pearsanta. Airitheoidh an
Ghniomhaireacht go mbionn rochtain ag tidardis innitila an Bhallstdit ar an storas sin.

3. Leis an mdistirchomhad substainte gniomhai agus an deimhniti faoin mdistirchomhad maidir le substainti
gnfomhacha, cumhdéfar an fhaisnéis uile is g4 in larscribhinn II den tsubstaint ghniomhach.

4. Is é monardir na substainte gniomhai sealbhdir an deimhnithe faoin mdistirchomhad maidir le substainti
gniomhacha.
5. Coinneoidh sealbhéir an deimhnithe faoin mdistirchomhad maidir le substainti gniomhacha an mdistirchomhad

substainte gniomhai cothrom le dita leis an dul chun cinn eolaiochta agus teicneolaiochta, agus tabharfaidh isteach na
hathruithe is gd chun a dirithi go ndéantar an tsubstaint ghniomhach a mhonart agus a rialG i gcomhréir leis na
modhanna eolafochta a bhfuil glacadh coitianta leo.

6. M4 iarrann an Ghniomhaireacht amhlaidh, déanfar cigireacht ar mhonardir na substainte ddr cuireadh isteach
farratas ar dheimhniti faoin mdistirchomhad maidir le substainti gnfomhacha né ar shealbhéir an mhdistirchomhaid
maidir le substainti gniomhacha chun an fhaisnéis atd san iarratas né sa mhdistirchomhad substainte gniomhai né a
gcomhliontacht le dea-chleachtais mhonaraiochta le haghaidh substainti gniomhacha dd dtagraitear in Airteagal 160 a
thiora.

Maé dhitiltaionn monaréir substainte gniomhai do dhéanamh na cigireachta sin orthu, féadfaidh an Ghniomhaireacht an
t-iarratas ar dheimhniii faoin mdistirchomhad maidir le substainti gnfomhacha a chur ar fionrai n6 a thoirceannadh.

7. Mura gcomhlionann sealbhéir an deimhnithe faoin mdistirchomhad maidir le substainti gnfomhacha na hoibleagdidi
a leagtar amach i mireanna 5 agus 6, féadfaidh an Ghniomhaireacht an deimhnit a chur ar fionrai n6 a tharraingt siar agus,
féadfaidh tdardis innitla na mBallstat idarti margaiochta tdirge {focshldinte a chur ar fionrai n6 a chilghairm, ar tidari é a
bhraitheann ar an deimhni sin, né bearta a dhéanamh chun soldthar an tdirge focshldinte a bhraitheann ar an deimhnit
sin a thoirmeasc.

8. Is é sealbhdir tidari margaiochta an tdirge iocshldinte a dheonaitear ar bhonn an deimhnithe faoin mdistirchomhad
maidir le substainti gnfomhacha a bheidh freagrach agus faoi dhliteanas go f6ill as an tdirge focshldinte sin.

9.  Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 215 chun an
Treoir seo a fhorlionadh, tri na nithe seo a leanas a shonrt:

(a) na rialacha lena rialaitear dbhar agus formdid an iarratais ar dheimhniti faoin mdistirchomhad maidir le substainti
gniomhacha;

(b) na rialacha maidir leis an scradi ar iarratas ar dheimhnid faoin mdistirchomhad maidir le substaint{ gnfomhacha, agus
maidir le deont an deimhnithe;

(c) na rialacha maidir le deimhnithe faoin mdistirchomhad maidir le substainti gnfomhacha a chur ar fiil go poibli;
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(d) na rialacha maidir le hathruithe a thabhairt isteach ar an mdistirchomhad substainte gniomhai agus ar an deimhnit
faoin mdistirchomhad maidir le substainti gnfomhacha;

(¢) na rialacha maidir le rochtain d'tdardis innitila na mBallstdt ar an mdistirchomhad substainte gniomhai agus ar a
thuarascdil mheastnaithe;

(f) na rialacha maidir le rochtain diarrataséiri ar Gdard margaiochta agus do shealbhoiri tidaraithe margaiochta a
bhraitheann ar dheimhnid faoin mdistirchomhad maidir le substainti gniomhacha ar an tuarascéil mheastnaithe.

Airteagal 26

Midistirchomhaid bhreise cdiliochta

1. Féadfaidh iarrataséirf ar Gidarti margafochta, in ionad na sonraf dbhartha a chur isteach um shubstaint ghniomhach
nach substaint ghniomhach cheimiceach f, n6 um shubstainti eile atd i lithair n6 a tsdidtear i monard tdirge focshldinte,
mar is gd i gcomhréir le hlarscribhinn II, brath ar mhdistirchomhad breise cdiliochta, deimhniti breise faoin
maistirchomhad cdiliochta arna dheond ag an nGniombhaireacht i gcomhréir leis an Airteagal (‘deimhniti breise faoin
midistirchomhaid cdiliochta’) né deimhnit lena ndeimhnitear go bhfuil cdiliocht na substainte gniomhaf lena mbaineann
rialaithe go cui ag an monagraf dbhartha den Pharmacopeia Eorpach.

Féadfaidh iarrataséiri ar ddarti margaiochta brath ar dheimhnit breise faoin mdistirchomhad cdiliochta, agus airsean
ambhdin, murab ann d’aon deimhnit ar an mdistirchomhad breise céiliochta céanna.

2. Beidh feidhm freisin ag Airteagal 25, mireanna 1 go 5, 7 agus 8 mutadis mutandis maidir le deimhnid breise
céiliochta mdistirchombhaid.

3. Tabharfar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh chun an Treoir seo a fhorlionadh i
gcomhréir le hAirteagal 215, trid an méid seo a leanas:

(a) na rialacha lena rialaitear dbhar agus formdid an iarratais ar dheimhnit faoin mdistirchomhad maidir le substainti
gniomhacha;

(b) (b) méistirchomhaid bhreise chdiliochta d4 bhféadfai deimhniti a Gsdid chun faisnéis shonrach a chur ar fail maidir le
céiliocht substainte, ullmhiichdn né dbhar eile atd i lathair né a dsdidtear i monart tdirge {focshldinte, lena n-diritear
teiripi ceall agus géinteiripi; [Leasii 142]

(c) na rialacha maidir le scriidii ar iarratais le deimhnithe breise cdiliochta faoin maistirchomhad a chur ar féil go poibli;

=

na rialacha maidir le hathruithe a thabhairt isteach ar an mdistirchomhad breise cdiliochta agus ar an deimhnit;

na rialacha maidir le rochtain d'ddardis innitila an Bhallstdit ar an mdistirchomhad breise cdiliochta agus ar a thuarascail
mheastnaithe;

—_
(¢}
-

(f) na rialacha maidir le rochtain diarrataséiri ar Gdari margaiochta agus do shealbhoiri tidaraithe margaiochta a
bhraitheann ar dheimhnit breise cdiliochta faoin maistirchomhad ar an mdistirchomhad breise cdiliochta agus ar an
tuarascdil mheastnaithe.

4. Maiarrann an Ghniomhaireacht amhlaidh, déanfar cigireacht ar mhonaréir substainte atd i lathair n6 a tsdidtear i
monart tdirge focshldinte dar cuireadh isteach iarratas ar dheimhnit breise cdiliochta mdistirchomhaid né ar shealbhdir an
mhdistirchomhaid breise céiliochta chun an fhaisnéis atd san iarratas n6 sa mhdistirchomhad céiliochta a thior.

M4 dhidltaionn monaréir na substainte sin do dhéanamh na cigireachta sin orthu, féadfaidh an Ghniomhaireacht an
t-iarratas ar dheimhnit faoin mdistirchomhad breise cdiliochta a chur ar fionrai n6 a thoirceannadh.

Airteagal 26a

Mdistirchomhaid bhreise teicneolaiochta arddin

1.  Inionad na sonrai dbhartha a bhaineann le teicneolaiocht arddin a chur isteach, féadfaidh iarrataséiri ar ddari
margaiochta brath ar mbhdistirchomhad breise teicneolaiochta arddin né ar dheimhnii mdistirchomhaid bhreise
teicneolaiochta arddin arna dheonii ag an nGniomhaireacht i gcomhréir leis an Airteagal seo (‘mdistirchomhad breise
teicneolaiochta arddin’).

2. Beidh feidhm mutadis mutandis ag Airteagal 25(1) go (5), (7) agus (8) freisin maidir le deimhnithe
mdistirchomhaid bhreise teicneolaiochta arddin.
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3. Chun cur sios leormhaith a dhéanamh ar an mdistirchomhad teicneolaiochta arddin, soldthrdfar faisnéis iomchui
mar a leagtar sios i dtreoirlinte eolaiocha arna bhfoilsiii ag an nGniomhaireacht.

4.  Tugtar de chumhacht don Choimisiiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh chun an Treoir seo a fhorlionadh i
geombhréir le hAirteagal 215 trid an méid seo a leanas a shonri:

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

(b) mdistirchomhaid bhreise teicneolaiochta arddin a bhféadfar deimhnii a dsdid ina leith chun faisnéis shonrach a
sholdthar ar theicneolaiocht an arddin ar a bhonn a mhonaraitear substaint atd i ldthair né a dsdidtear i monard
tdirge iocshldinte;

(c) na rialacha maidir le scrivdii a dhéanamh ar iarratais chun deimhnithe mdistirchomhaid bhreise teicneolaiochta
arddin a chur ar fdil go poibli;

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

(e) na rialacha maidir le rochtain d*idardis inniila an Bhallstdit ar an mdistirchomhad breise teicneolaiochta arddin
agus ar a thuarascdil mheasiinaithe;

(f) na rialacha maidir le rochtain ar dheimhnii mdistirchomhaid bhreise teicneolaiochta arddin agus ar an tuarascdil
mheasiinaithe ag iarrataséiri ar ddari margaiochta agus ag sealbhéiri ddaraithe margaiochta a bhraitheann ar
dheimhnid mdistirchomhaid bhreise teicneolaiochta arddin.

5.  Déanfaidh an Ghniomhaireacht treoirlinte eolaiocha a fhorbairt agus a fhoilsii maidir leis na ceanglais le
haghaidh mdistirchomhad breise teicneolaiochta arddin.

6.  Maidir le monaréir de shubstaint atd i lithair né a dsdidtear chun tdirge iocshldinte a mhonarii ar cuireadh
iarratas isteach ina leith ar dheimhniia mdistirchomhaid teicneolaiochta arddin né sealbhéir deimhnithe
mdistirchomhaid bhreise teicneolaiochta arddin, md iarrann an Ghniomhaireacht é, déanfar cigireacht orthu chun an
fhaisnéis atd san iarratas né sa mhdistirchomhad a fhiori.

M dhiiiltaionn sealbhéir mdistirchomhaid bhreise teicneolaiochta arddin dul faoi chigireacht den sért sin, féadfaidh an
Ghniomhaireacht an t-iarratas ar an mdistirchomhad breise teicneolaiochta arddin a chur ar fionrai né a fhoirceannadh.
[Leasti 143]

Airteagal 27
Tdmbhdin

1. Cuirfidh an t-iarrataséir faisnéis ar fdil maidir leis na tdmhdin a Gsdidtear i dtdirge focshldinte i gcomhréir leis na
ceanglais a leagtar amach in Iarscribhinn IL.

Déanfaidh na hidardis innitila scridd ar na tdimhdin mar chuid den tdirge {ocshldinte.
2. Usdidfear dathanna i dtdirgi {ocshldinte, agus sna tdirgi {ocshldinte sin amhdin, ma t4 siad curtha san direamh le

ceann amhdin de na liostai seo a leanas:

(a) liosta an Aontais de bhreisedin bhia tdaraithe i dTabla 1 i gCuid B d’larscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (CE)
Uimh. 1333/2008 agus na critéir fonachta agus sonrafochtai a chomhlionadh a leagtar amach i Rialachdn (AE)
Uimh. 231/2012;

(b) an liosta a chuireann an Coimisitn ar bun de bhun mhir 3.

3. Féadfaidh an Coimisitn liosta dathanna a chur ar bun atd ceadaithe dd n-tsdid i dtdirgi iocshldinte seachas na cinn ad
atd curtha san direamh i liosta an Aontais de bhreisedin bhia ddaraithe.

Déanfaidh an Coimisitin, i gcds inarb infheidhme ar bhonn tuairime én nGniomhaireacht, cinneadh a ghlacadh cé acu a
chuirfear né nach gcuirfear an dath lena mbaineann le liosta dathanna atd ceadaithe dd n-usdid i dtdirgi {ocshldinte dd
dtagraitear sa chéad fhombhir.

Féadfar dath a chur leis an liosta dathanna a cheadaitear dd n-tsdid i dtdirgi focshldinte, agus a chur leis an liosta sin amhdin,
i gcds inar baineadh an dath de liosta breisedn bia daraithe an Aontais.

[ gcds inarb dbhartha, cuirfear critéir fonachta, sonraiochtai né srianta san direamh sa liosta dathanna atd ceadaithe dd
n-usdid i dtdirg{ focshldinte a bhfuil feidhm acu maidir leis na dathanna atd curtha san direamh sa liosta sin.
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Is tr{ bhithin gniomhartha cur chun feidhme a chuirfear ar bun an liosta dathanna atd ceadaithe dd n-tsdid i dtdirg{
iocshldinte. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridichdin dd
dtagraitear in Airteagal 214(2).

4. Mé bhaintear dath a tsdidtear i dtdirge {ocshldinte de liosta an Aontais de bhreisedin bhia tidaraithe, déanfaidh an
Ghniomhaireacht gan moill mhichui, ar bhonn na tuairime eolafochta 6n Udards Eorpach um Shabhdilteacht Bia (EFSA),
arna iarraidh sin don Choimisitin n6 ar a tionscnamh féin, tuairim eolajochta a eisitint a mhéid a bhaineann le hiséid an
datha lena mbaineann i dtdirge {focshldinte, agus tuairim EFSA;més-ébhartha+; 4 tabhairt san direamh. Glacfaidh an Coiste
um Thiirgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine tuairim na Gniomhaireachta. [Leasti 144]

Seolfaidh an Ghniomhaireacht gan moill mhichui a tuairim eolajochta chuig an gCoimisiin maidir le hiisdid an datha i
dtdirge focshldinte in éineacht le tuairisc ar an meastna.

Déanfaidh an Coimisitin, ar bhonn thuairim na Gniomhaireachta, cinneadh gan moill mhichui, ¢é acu an féidir n6 nach
féidir an dath lena mbaineann a tsdid i dtdirgi {ocshldinte agus, i gcds inarb infheidhme, cuirfidh sé san direamh sa liosta
dathanna € atd ceadaithe dd n-Gsdid i dtdirg{ {focshldinte dd dtagraitear i mir 3.

5. M4 baineadh dath de liosta an Aontais de bhreisedin bhia Gidaraithe ar chiiliseanna nach g4 tuairim a fhail 6 EFSA ina
leith, déanfaidh an Coimisitin cinneadh maidir le hiisdid an datha lena mbaineann i dtdirgi focshldinte agus, i gcds inarb
infheidhme, cuirfidh san direamh sa liosta dathanna atd ceadaithe da n-Gsdid i dtdirgi {focshldinte dd dtagraitear i mir 3.
Féadfaidhlarrfaidh an Coimisitin, sna cdsanna sin, an tuairim a+arraidh 6n nGniomhaireacht. [Leasii 145]

6.  Aon dath a baineadh de liosta breisedn bia idaraithe an Aontais, is féidir € a Gsdid f6s mar dhath i dtdirgf focshldinte
go dti go ndéanfaidh an Coimisitin an cinneadh cé acu a direofar né nach n-direofar an dath sa liosta dathanna atd ceadaithe
dd n-Gsdid i dtdirgi focshldinte i gcomhréir le mir 3.

7. Ta feidhm ag mireanna 2 go 6 freisin maidir le dathanna a dsdidtear i dtdirgi focshldinte tréidliachta mar a
shainmhinitear in Airteagal 4(1) de Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (¥).

Roinn 5

Ceanglais oiritinaithe sainchomhaid

Airteagal 28

Creataf oiritinaithe de bharr na saintréithe né na modhanna a bhaineann go dlath leis an tirge focshldinte

1. Beidh tairgi focshldinte a liostaitear in Iarscribhinn VII faoi réir ceanglais shonracha eolaiochta né rialdla de bharr na
saintréithe n6 na modhanna a bhaineann go dlith leis ian tdirgf focshldinte, i gcds:

(a) nach féidir meastnti a dhéanamh go leormhaith ar an tdirge focshldinte nd ar an gcatagoir tdirgi focshldinte a bhfuil
feidhm aige maidir leis na ceanglais is infheidhme de bharr diishldin eolaiochta né rialdla ag eascairt as saintréithe nd
modhanna a bhaineann go dlith leis an tdirge {ocshldinte; agus

(b) ina bhfeidhmionn na saintréithe n6 na modhanna tionchar dearfach ar chdiliocht, sébhailteacht agus éifeachtilacht an
tdirge focshldinte né na catagdire tdirgi focshldinte, né nuair a sholdthraionn siad rannchuiditt mér don rochtain ag
othair ar chiiram othar.

2. Tugtar de chumhacht don Choimisitin chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 215 lena
leasaitear larscribhinn VII chun aird a thabhairt ar an dul chun cinn eolaioch agus teicnitil.

3. Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 215 chun an
Treoir seo a fhorlionadh, tri na nithe seo a leanas a leagan sios:

(a) rialacha mionsonraithe don tidarti margafochta agus maoirseacht ar na tdirgi focshldinte dd dtagraitear i mir 1;

(b) an doiciméadacht theicnitiil a bheidh le cur isteach ag iarrataséiri le haghaidh ddaruithe margafochta ar na tdirgi
focshldinte d4 dtagraitear i mir 1.

(*) Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta agus
lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE.
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4. Beidh na rialacha mionsonraithe dd dtagraitear i mir 3, pointe (a), comhréireach leis an riosca agus an tionchar lena
mbaineann. D'fhéadfadh ceanglais oiritinaithe, feabhsaithe, tharscaoilte né iarchurtha a bheith i geeist leo sin. Beidh aon
tarscaoileadh né iarchur teoranta don mhéid a bhfuil g leis, atd comhréireach, agus a bhfuil idar cuf leis ag na saintréithe
n6 modhanna a bhaineann go dlath le tdirge {ocshldinte, agus déanfar athbhreithniti agus meastéireacht go trathrialta air.
Cé is moite de na rialacha mionsonraithe da dtagraitear i mir 3, pointe (a), beidh feidhm ag gach riail eile a leagtar amach
sa Treoir seo.

5. Go dti glacadh na rialacha mionsonraithe le haghaidh tdirg{ focshldinte sonracha a liostaitear in larscribhinn VII de
bhun mhir 3, féadfar iarratas ar idard margafochta don tdirge focshldinte sin a chur isteach i gcomhréir le hAirteagal 6(2).

6.  Lelinn ghlacadh na ngniomhartha tarmligthe d4 dtagraitear san Airteagal seo, tabharfaidh an Coimisitin san direamh
aon fhaisnéis atd ar fail de thoradh bosca gainimh rialdla a chuirtear ar bun i gcomhréir le hAirteagal 115 de [Rialachdn
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004].

6a. Déanfaidh an Coimisiin tuarascdil faoi chur i bhfeidhm creatai oiriinaithe a chur faoi bhrdid Pharlaimint na
hEorpa agus na Comhairle. Cuirfear an chéad tuarascdil isteach 5 bliana tar éis [Oifig na bhFoilseachdn — cuir isteach
an ddta = 18 mi i ndiaidh dhdta theacht i bhfeidhm na Treorach seo] agus gach 5 bliana ina dhiaidh sin. [Leasii 146]

Caibidil III

Na nésanna imeachta maidir le hddaruithe margafochta ndisitinta

Roinn 1

Fordlacha gineardlta

Airteagal 29

Scriidii a dhéanambh ar iarratas ar idarti margaiochta

1. D'fhonn scriidi a dhéanamh ar iarratas a cuireadh isteach i gcomhréir le hAirteagail 6 agus 9 go 14, déanfaidh
tdards innidil an Bhallstdit an méid seo a leanas:

(a) fior6idh sé cé acu a chomhlionann né nach gcomhlionann na sonrai agus an doiciméadacht a cuireadh isteach mar
thaca leis an iarratas Airteagail 6 agus 9 go 14 (bailiocht®), agus scridéidh sé cé acu a chomhliontar né nach
gcomhliontar na coinniollacha d'ddart margaiochta a eisitint a leagtar amach in Airteagail 43 go 45;

(b) féadfaidh sé an tdirge focshldinte, a dbhair thosaigh né a chomhdbhair, agus, mds g4, a thdirgi idirmhednacha né
comhdbhair eile, a chur isteach le haghaidh téstdil ag Saotharlann Oifigitiil Rialaithe Cdgas né ag saotharlann atd
ainmnithe ag Ballstdt chun na criche sin lena airithid gur sdstil iad na modhanna rialaithe a Gsdideann monaréir na
dtéirgi iocshldinte agus a bhfuil tuairisc orthu sna sonrai a ghabhann leis an iarratas i gcomhréir le hlarscribhinn [;

(c) féadfaidh sé, i gcds inarb iomchui, a cheangal ar an iarrataséir na sonraf a ghabhann leis an iarratas a fhorlionadh i ndail
leis na mireanna a liostaitear in Airteagail 6 agus 9 go 14;

(d) féadfaidh sé an fhianaise bhreise até ar fail a mheas agus cinneadh a dhéanamh uirthi, go neamhspledch ar na sonrai a
chuir an t-iarratasdir ar an tidard margafochta isteach.

2. Igcds ina mbainfidh ddards innitiil an Bhallstdit leas as an rogha dé dtagraitear sa chéad fhomhir, pointe (c), cuirfear
na teorainneacha ama a leagtar sios in Airteagal 30 ar fionraf go dti go mbeidh an thaisnéis thorliontach is gd curtha ar féil
n6 don tréimhse a cheadaitear don iarrataséir chun minitichdin 6 bhéal agus i scribhinn a thabhairt.

3. Igcds ina measann tdards innitil an Bhallstdit go bhfuil an t-iarratas ar idarti margaiochta neamhiomldn, n6 go
bhfuil easnaimh ann a d’théadfadh cosc a chur le meastdireacht an tdirge focshldinte, cuirfidh sé an t-iarrataséir ar an eolas
faoin méid sin agus socréidh sé teorainn ama chun an thaisnéis agus an doiciméadacht atd in easnamh a chur isteach. Ma
theipeann ar an iarrataséir an fhaisnéis agus an doiciméadacht atd in easnamh a chur ar fdil laistigh den teorainn ama a
shocraitear, measfar gur tarraingfodh siar an t-iarratas tri réamhshocri. [Leasii 147]

4, [ gcdsanna ina measann Gdards innitil an Bhallstdit, ar scrddd ar iarratas ar Gdard margaiochta, nach bhfuil cdiliocht
nd aibiocht leordhéthanach ag na sonrai a cuireadh isteach chun an scrid ar an iarratas a chur i gerich, is féidir an scrada a
thoirceannadh laistigh de 90 14 6 bhailiochti an jarratais.
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Déanfaidh tdaras innitil an Bhallstdit achoimre i scribhinn ar na heasnaimh. Ar an mbonn sin, cuirfidh ddards innidil an
Bhallstdit an t-iarratas6ir ar an eolas faoin méid sin, agus socréidh sé teorainn ama réasinta chun aghaidh a thabhairt ar
na heasnaimh. Beidh an t-iarratas curtha ar fionrai go dti go dtabharfaidh an t-iarrataséir aghaidh ar na heasnaimh. M4
theipeann ar an iarratas6ir aghaidh a thabhairt ar na heasnaimh sin laistigh den teorainn ama a shocrafonn tdards innitil
an Bhallstdit, measfar gur tarraingiodh siar an t-iarratas tri réamhshocril. [Leasti 148]

4a. Agus an fhaisnéis maidir le ERA agus an plean maoirseachta agus rochtana maidir le hdbhair
fhrithmhiocrébacha dd dtagraitear in Airteagal 17 d cur ar fdil go poibli, scriosfaidh an t-iidards inniil aon fhaisnéis
rinda trdchtdla. [Leasii 149]

Airteagal 30

Fad ama an scridaithe ar iarratas ar ddarti margaiochta

Déanfaidh na Ballstait gach beart is iomchui chun a dirithit go ndéanfar an nés imeachta um tdarti margaiochta a dheont
le haghaidh tdirgi {ocshldinte a chur i gerich laistigh de 180 14 ar a mhéad tar éis iarratais baili a chur isteach 6 dhdta
bailiochtaithe iarratais ar Gidarti margaiochta.

Airteagal 31

Cinedlacha nésanna imeachta um dari margaiochta ndisiinta

Féadfar ddaruithe margaiochta ndisitinta a dheont i gcomhréir leis na ndsanna imeachta a leagtar sios in Airteagal 32 (‘nds
imeachta um ddarGi margaiochta ndisitinta amhdin’), in Airteagail 33 agus 34 (nés imeachta dildraithe um ddart
margafochta ndisiinta’) n6 in Airteagail 35 agus 36 (‘nds imeachta um aitheantas frithphdirteach d'ddarti margaiochta

ndisitnta’).
Roinn 2
Udaruithe margafochta atd bail{ i mBallstt aonair
Airteagal 32
Noés imeachta um tidar margafochta ndisitinta amhdin
1. Cuirfear iarratas ar tdarGi margafochta ndisitinta i gcomhréir le hAirteagal 6(2) faoin nds imeachta um tdard

margajochta ndisitinta amhdin faoi bhrdid an tidardis innidil sa Bhallstdt a bhfuil an t-Gdard margaiochta & chur i bhfeidhm.

2. Déanfaidh an t-tidards innitil sa Bhallstdt lena mbaineann scridd ar an iarratas i gcomhréir le hAirteagail 29 agus 30,
agus deondidh sé idart margaiochta i gcomhréir le hAirteagail 43 go 45 agus leis na fordlacha ndisitnta is infheidhme.

3. Beidh tidart margafochta a dheonaitear faoin nés imeachta um tdarti margaiochta ndisitinta amhdin baili i mBallstdt
an Gdardis innidil a dheonaigh é, agus sa Bhallstdt sin amhdin.

Roinn 3

Udaruithe margafochta at4 bailf i roinnt Ballstat

Airteagal 33

Raon feidhme an nds imeachta dildraithe um ddaruithe margafochta ndisitinta

1. Cuirfear iarratas ar Gidarti margaiochta faoin n6s imeachta dildraithe um tidard margafochta ndisitinta i roinnt Ballstat
i dtaca leis an tdirge focshldinte céanna faoi bhrdid an tdardis innitiil sna Ballstdit id ina bhfuil an t-Gidart margaiochta 4
chur i bhfeidhm.

2. Déanfaidh na hidardis innitla sa Bhallstdt lena mbaineann scridd ar na hiarratais i gcomhréir le hAirteagail 29, 30
agus 34, agus deondidh siad ddarti margaiochta i gcomhréir le hAirteagail 43 go 45.
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3. I gcds ina dtugann ddards innidil an Bhallstdit dd aire go bhfuil iarratas eile ar darti margaiochta don tdirge
focshldinte céanna 4 scriida ag an Gdards innidil i mBallstdt eile, ditlt6idh tdardis innidla na mBallstdt lena mbaineann do
scriidii a dhéanamh ar an iarratas, agus tabharfaidh siad comhairle don iarratas6ir go bhfuil feidhm ag na fordlacha d4
dtagraitear in Airteagail 35 agus 36.

4. 1 gcds ina geuirtear udardis innitila na mBallstdt ar an eolas go bhfuil Gdard tugtha ag Ballstat eile do thdirge
focshldinte is dbhar d'iarratas ar idarti margaiochta sa Bhallstdt lena mbaineann, didltéidh siad don iarratas mura rud é gur
cuireadh isteach i gcomhréir leis na foralacha d4 dtagraitear in Airteagal 35 agus 36 é.

5. Beidh tdaruithe margaiochta a dheonaitear faoin nds imeachta dildraithe um tdarti margaiochta ndisitinta bailf i
mBallstdit Gd an tdardis innitil a dheonaigh iad, agus sna Ballstdit (id amhdin.

Airteagal 34

Noés imeachta dildraithe um tGdaruithe margaiochta ndisitinta

1.  D'thonn tdard margaiochta ndisitinta a fthdil le haghaidh tdirge focshldinte i roinnt Ballstdt i dtaca leis an tdirge
focshldinte céanna faoin nds imeachta dildraithe um tGdard margaiochta ndisiinta, cuirfidh iarrataséir isteach iarratas ar
tdard ndisitinta margaiochta atd bunaithe ar shainchomhad comhionann faoi bhrdid ddards innidil an Bhallstdit arna
roghni ag an iarratas6ir chun tuarascdil mheastnaithe a ullmha faoin tdirge focshldinte i gcomhréir le hAirteagal 43(5)
agus chun gnfomhd i gcomhréir leis an Roinn seo (‘an Ballstat tagartha don nés imeachta dildraithe’), agus faoi bhraid na
n-udards innidil sna Ballstdit eile lena mbaineann.

2. Beidh na nithe seo a leanas san iarratas ar udar margaiochta:
(a) na sonraf agus an doiciméadacht dd dtagraitear in Airteagail 6, 9 go 14 agus 62;

(b) liosta de na Ballstdit a mbaineann an t-iarratas leo.

3. 3. Cuirfidh ddards innidil an Bhallstdit tagartha don nds imeachta dildraithe iarratas in iil don ghnipa
Comhordaithe le haghaldh nésanna imeachta dildraithe agus aitheantais ﬂmthphatrttgh agus tabhar:fauih an grupa
sin fogra d’ant-tarrataséir Gidardis innidla na mBallstdt uile ina dhiaidh sin

trath-a—churthaisteach. Féadfaidh ddards innidil Ballstdit iarraidh ar fhthanna sldinte poibli a bhfuil bonn cirt leo teacht
isteach sa nés imeachta, agus cuirfidh sé an t-iarrataséir agus ddards innidil an Bhallstdit tagartha don nds imeachta
dilraithe ar an eolas faoina iarraidh laistigh de 30 ld 6 dhdta curtha isteach an iarratais. Cuirfidh an t-iarrataséir an
t-iarratas ar fail d’Gdardis innitla na mBallstdt sin a thiocfaidh isteach sa n6s imeachta gan moill mhichui. [Leasii 150]

4. I gcdsanna ina measann ddards innidil an Bhallstdit tagartha don nds imeachta dildraithe, tar éis dé scridi a
dhéanamh ar iarratas ar Gdarti margaiochta, nach bhfuil cdiliocht nd aibiocht leordhéthanach ag na sonraf a cuireadh
isteach chun scrddd an iarratais a chur i gerich, is féidir an scrida a fhoirceannadh laistigh de 90 14 6 bhailiochtd an
iarratais.

Déanfaidh tidards innitil an Bhallstdit tagartha don nés imeachta dilaraithe achoimre i scribhinn ar na heasnaimh. Ar an
mbonn sin, cuirfidh dards innitil an Bhallstdit tagartha don nds imeachta dildraithe an t-iarrataséir agus tdardis innitla
udardis innitla na mBallstdt lena mbaineann ar an eolas faoin méid sin, agus socréidh sé teorainn ama chun aghaidh a
thabhairt ar na heasnaimh. Beidh an t-iarratas curtha ar fionrai go dti go dtabharfaidh an t-iarrataséir aghaidh ar na
heasnaimh. Md theipeann ar an iarrataséir aghaidh a thabhairt ar na heasnaimh sin laistigh den teorainn ama a shocraionn
tidards innitil an Bhallstdit tagartha don nés imeachta dildraithe um #idarii, measfar gur tarraingiodh siar an t-iarratas tri
réamhshocrii. [Leasii 151]

Cuirfidh tidards innitil an Bhallstdit tagartha don nés imeachta dildraithe Gdardis innitla na mBallstdt lena mbaineann agus
an t-iarrataséir ar an eolas faoi méid sin.

5. Laistigh de 120 14 tar éis d6 an t-iarratas a bhailiochtt, déanfaidh ddards innitil an Bhallstdit tagartha tuarascail
mheastinaithe, achoimre ar shaintréithe tdirge, an lipéadt agus bileog an phacdiste a ullmhd, agus seolfaidh sé don
Bhallstat lena mbaineann agus don iarratasdir iad.
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6.  Laistigh de 60 14 tar éis doibh an tuarascdil mheastnaithe a fhéil, tabharfaidh ddardis innitla na mBallstat lena
mbaineann formheas don tuarascdil mheastnaithe, don achoimre ar shaintréithe tdirge agus don lipéadd agus do bhileog
an phacdiste, agus cuirfidh siad idards innidil an Bhallstdit tagartha don n6s imeachta dildraithe ar an eolas faoin méid sin.
Déanfaidh tidards innitil an Bhallstdit tagartha don nds imeachta dilraithe comhaontt gach pdirti a thaifeadadh, an nds
imeachta a thabhairt chun criche agus an t-iarrataséir a chur ar an eolas faoin méid sin.

7. Laistigh de 30 14 tar éis d6ibh an comhaontt a aithint, glacfaidh Gidardis innidla gach Ballstat lena mbaineann inar
cuireadh iarratas faoi bhraid i gcomhréir le mir 1 cinneadh de réir Airteagail 43 go 45 agus i gcomhréir leis an tuarascdil
mheastinaithe fhormheasta, leis an achoimre ar shaintréithe tdirge agus leis an lipéadii agus leis an mbileog phacdiste arna
bhformheas.

Roinn 4

Aitheantas frithphdirteach d’tdaruithe margaiochta ndisitinta

Airteagal 35

Raon feidhme an nés imeachta um aitheantas frithphdirteach d’tdaruithe margaiochta

Déanfar iarratas ar Gdar( margafochta le haghaidh nés imeachta um aitheantas frithphdirteach didari margaiochta
ndisitinta, arna dheont faoi Airteagail 43 go 45 agus i gcomhréir le hAirteagal 32, a chur faoi bhrdid ddardis innitla
Ballstat eile i gcomhréir leis an nés imeachta a leagtar sios in Airteagal 36.

Airteagal 36

Nés imeachta um aitheantas frithphdirteach d’adaruithe margaiochta ndisiinta

1. larratas ar aitheantas frithphdirteach d'ddarti margaiochta ndisitinta, arna dheont faoi Airteagail 43 go 45 agus i
gcomhréir le hAirteagal 32, i roinnt Ballstdt i dtaca leis an tdirge {ocshldinte céanna; cuirfear an t-iarratas faoi bhraid
tdardis innitiil an Bhallstdit a dheonaigh an t-Gdarti margafochta (‘an Ballstdt tagartha don nés imeachta um aitheantas
frithphdirteach’) agus faoi bhrdid tdardis innitila na mBallstdt lena mbaineann ina lorgaionn an t-iarrataséir le hadart
margaiochta ndisidnta a thail.

2. Aireofar ar an iarratas liosta de na Ballstdit a mbaineann an t-iarratas leo.

3. Diultéidh ddards innitil an Bhallstdit tagartha don nds imeachta um aitheantas frithphdirteach diarratas ar
aitheantas frithphdirteach d’tdard margaiochta le haghaidh tdirge focshldinte laistigh de 1 bhliain amhdin 6 dheont an
tdaraithe margafochta sin, mura gcuireann tdards innitil an Bhallstdit Gdards innidil an Bhallstdit tagartha don nés
imeachta um aitheantas frithphdirteach ar an eolas faoina leas sa tdirge focshldinte.

4. Cuirfidh ddards inniiil an Bhallstdit tagartha don néds imeachta dildraithe iarratas in iil don ghn’lpa
Combhordaithe le haghaidh nésanna imeachta dilamtthe agus attheantms ﬂtrtthphatrttgh agus tabharfaidh an griipa
sin fogra d’ant-tarrataséir ddardis innidla ga achna mBallstdt uile
ina dhiaidh sin. Féadfaidh ddarés innitil Ballsta1t 1arra1dh ar fhathanna slamte p01b11 a bhfu11 bonn cirt leo teacht isteach sa
n6s imeachta, agus cuirfidh sé an t-iarrataséir agus tidards innitiil an Bhallstdit tagartha don nés imeachta um aitheantas
frithphdirteach ar an eolas faoina iarraidh laistigh de 30 ld 6 dhdta curtha isteach an iarratais. Cuirfidh an t-iarrataséir an
t-iarratas ar fail d'ddardis innitila na mBallstt sin a thiocfaidh isteach sa n6s imeachta gan moill mhichui. [Leasti 152]

5. Md éilionn udardis innitla na mBallstdt lena mbaineann ambhlaidh, iarrfaidh sealbhéir an daraithe margaiochta ar
tdardis innitla an Bhallstdit tagartha don nds imeachta um aitheantas frithphdirteach an tuarascdil mheastinaithe a
tarraingfodh faoin tdirge {focshldinte lena mbaineann an t-iarratas a thabhairt cothrom le ddta. Sa chds sin, tabharfaidh an
Ballstdt tagartha an tuarascdil mheastinaithe cothrom le ddta laistigh de 90 14 tar éis d6 an t-iarratas a fhdil. Mura n-éilionn
udardis innitla na mBallstdt lena mbaineann go dtabharfai an tuarascdil mheastnaithe cothrom le déta, cuirfidh an Ballstat
tagartha an tuarascdil mheastnaithe ar fail laistigh de 30 l4.
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6.  Laistigh de 60 14 tar éis doibh an tuarascdil mheasunaithe a fhdil, formheasfaidh tdardis innitla na mBallstdt lena
mbaineann an tuarascdil mheastnaithe, an achoimre ar shaintréithe tdirge, an lipéadii agus an bhileog phacdiste, agus
cuirfidh siad Gdards innidil an Bhallstdit tagartha ar an eolas faoin méid sin.

7. Déanfaidh ddards innidil an Bhallstdit tagartha don nds imeachta um aitheantas frithphdirteach comhaontd gach
pdirt{ a thaifeadadh, an nds imeachta a thabhairt chun criche agus an t-iarrataséir a chur ar an eolas faoin méid sin.
Déanfar an tuarascdil mheasinaithe maille leis an achoimre ar shaintréithe tdirge, an lipéadi agus an bhileog phacdiste
arna bhformheas ag Gidards innitil an Bhallstdit tagartha don nés imeachta um aitheantas frithphdirteach a sheoladh chuig
na Ballstdit lena mbaineann agus chuig an iarrataséir.

8. Laistigh de 30 4 tar éis d6ibh an comhaonti a aithint, glacfaidh Gdardis innitila na mBallstdt uile lena mbaineann
inar cuireadh iarratas faoi bhrdid i gcomhréir le mir 1 cinneadh i gcomhréir le hAirteagail 43 go 45 i gcomhréir leis an
tuarascdil mheastinaithe fhormheasta, an achoimre ar shaintréithe tdirge, an lipéadti agus an bhileog phacdiste arna

bhformheas.

Roinn 5

Udart margaiochta ndisiinta a chomhordd

Airteagal 37

Gruipa comhorduchain le haghaidh nésanna imeachta dildraithe agus um aitheantas frithphdirteach

1. Cuirfear gripa comhordichéin ar bun le haghaidh nésanna imeachta dildraithe agus um aitheantas frithphdirteach
(‘an grapa comhordichdin’) chun na gcuspdiri seo a leanas:

(a) scrida a dhéanamh ar aon cheist a bhaineann le hidarti margafochta néisitinta do thdirge {focshldinte in dhd Bhallstat
nd nios mé i gcomhréir leis na nésanna imeachta a leagtar sios in Ranna 3, 4 agus 5 den Chaibidil seo, agus in
Airteagal 95;

(b) scrida a dhéanamh ar aon cheist a bhaineann le faireachas cgas na dtdirgi {focshldinte a chumhdaitear le hiidaruithe
margafochta ndisitinta, i gcomhréir le hAirteagail 108, 110, 112, 116 agus 121;

(c) scradd a dhéanamh ar aon cheist a bhaineann le hathruithe ar ddaraithe margaiochta ndisiinta, i gcomhréir le
hAirteagal 93(1).

Chun a chuid ctraimi faireachais c6gas a chomhall arna mbeart faoin gcéad thombhir, pointe (b), lena n-diritear na corais
bainistithe rioscaf a fhormheas, agus faireachdn a dhéanamh ar a éifeachtaf atd siad, braithfidh an gripa comhordtichdin ar
mheastnd eolaioch agus ar mholtai an Choiste Cogas-Aireachais um Meastnt Rioscai dd dtagraitear in Airteagal 149 de
[Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004].

2. lonadaf amhdin 6 gach Ballstit agus ionadai amhdin 6 eagraiochtai othar a bheidh sa ghripa comhordiichdin agus
ceapfar iad ar feadh tréimhse inathnuaite 3 bliana. FéadfaidhnaBallstditionadat- malartachFéadfar comhaltai malartacha a
cheapadh ge—eeannar feadh tréimhse in-athnuaiteinathnuaite 3 bliana. Féadfaidh comhaltai an ghriipa comhordichdin
socrti a dhéanamh saineolaithe a bheith in éineacht leo. [Leasii 153]

Beidh comhaltai den ghripa comhordichdin agus saineolaithe ag brath ar na hacmhainni eolaiocha agus rialdla atd ar fail
d’tdardis innitila na mBallstdt, chun a gcuid ctiraim{ a chomhlionadh. Déanfaidh gach tdards innitil ndisitinta an Bhallstdit
faireachdn ar leibhéal saineolais na meastéireachtai arna ndéanamh, agus déanfaidh sé gniomhaiochtai chomhaltai an
ghripa comhordiichdin ainmnithe agus na saineolaithe ainmnithe a éasca.

Beidh feidhm ag Airteagal 147 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] a mhéid a bhaineann leis an ngriipa
comhordiichdin i leith thrédhearcacht agus neamhspledchas a chomhaltai.

3. Is { an Ghniomhaireacht a chuirfidh rinafocht an ghripa comhordichdin sin ar fail. Tarraingeoidh an gripa
comhordiichdin suas a Rialacha Nés Imeachta féin, agus tiocfaidh na rialacha sin i bhfeidhm tar éis don Choimisitin
tuairim fhabhrach a thabhairt. Déanfar na Rialacha N6s Imeachta sin a chur ar féil go poibli.

4. Beidh Stitrthéir Feidhmitichdin na Gniomhaireachta né ionadai an Stitirthéra Feidhmitichdin agus ionadaithe an
Choimisitiin i dteideal freastal ar chruinnithe uile an ghripa comhorduichdin.

5. Airitheoidh comhaltaf an ghriipa comhordiichdin go gcomhordéfar mar is iomchui idir ctraimi an ghripa sin agus
obair tidardis innitla na mBallstdt, lena n-diritear na comhlachtai comhairlitichdin atd bainteach leis an tidarti margaiochta.
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6. I gcds ina ndéantar fordil maidir lena mhalairt sa Treoir seo, laistigh den ghripa comhordichdin, déanfaidh na
Ballstdit uile a ndicheall chun teacht ar sheasamh de chomhthoil maidir leis an ngniomhaiocht a bheidh le déanamh. Mura
féidir teacht ar chomhdhearcadh den sért sin, beidh an forldimhas ag seasamh thromlach na mBallstdit a ndéantar
ionadajocht orthu laistigh den ghripa comhordiichdin.

7. Beidh de cheangal ar chombhaltaf an ghrpa comhordichdin, fiG amhdin tar éis deireadh a theacht lena ndualgais, gan
faisnéis den chinedl atd faoi chumhdach oibleagdid na rindachta gairmidla a nochtadh.

Airteagal 38

Seasaimh éagstla Ballstdt i n6s imeachta dildraithe n6 um aitheantas frithphdirteach

1. Ma tharlajonn sé ag deireadh na tréimhse a leagtar sios in Airteagail 34(6) né 36(6), go bhfuil easaontas ann idir na
Ballstdit ¢é acu an féidir né nach féidir an t-idarG margafochta a eisitint, ar fhorais an riosca don tsldinte phoibli a
d’fhéadfadh a bheith ina riosca tromchtiseach, tabharfaidh an Ballstit easaontach lena mbaineann minitchdn
mionsonraithe ar na pointi easaontais agus ar na fithanna dd sheasamh don Bhallstt tagartha, do na Ballstdit eile lena
mbaineann agus don jarrataséir. Cuirfear na point{ easaontais faoi bhrdid an ghripa comhordichdin gan moill mhichui.

2. Sna treoirlinte a bheidh le glacadh ag an gCoimisitn, saineofar an rud is riosca don tsldinte phoibli a d'théadfadh a
bheith tromchdiseach.

3. Laistigh den ghripa comhordichdin, déanfaidh na Ballstdit easaontacha uile lena mbaineann a ndicheall chun teacht
ar chomhaontii maidir leis an ngniomhaiocht a bheidh le déanamh. Tabharfaidh siad deis don iarrataséir a thuairim a chur
in idl 6 bhéal né i scribhinn. Més rud ¢, laistigh de 60 14 tar éis chur in idl na bpoint{ easaontais, go dtagann na Ballstdit ar
chomhaontt de chomhthoil, déanfaidh an Ballstat tagartha an comhaontt a thaifeadadh, an nés imeachta a thabhairt chun
criche, agus an t-iarrataséir a chur ar an eolas faoin méid sin. Beidh feidhm ag an nds imeachta a leagtar sios in Airteagail
34(7) n6 36(8).

4. Mas rud é nach féidir teacht ar chomhaontii de chomhthoil laistigh den tréimhse 60 14 a leagtar sios i mir 3, cuirfear
seasamh thromlach na mBallstdt a ndéantar ionadaiocht orthu laistigh den ghripa comhordichdin ar aghaidh chuig an
gCoimisitn, a chuirfidh i bhfeidhm an nds imeachta a leagtar sios in Airteagail 41 agus 42.

5. Snahimthosca d4 dtagraitear i mir 4, féadfaidh na Ballstdit a d'fhormheas an tuarascdil mheastnaithe, an achoimre ar
shaintréithe tdirge, an lipéadt agus an bhileog phacdiste de chuid an Bhallstdit tagartha, arna iarraidh sin don iarratasdir,
tdard margaiochta a dheonti le haghaidh an tdirge {ocshldinte gan fanacht le toradh an nés imeachta a leagtar sios in
Airteagal 41. Sa chds sin, beidh an t-Gdarti margaiochta ndisitinta arna dheont gan dochar do thoradh an nés imeachta sin.

Airteagal 39

N6s imeachta um tharchur chinntf éagsiila na mBallstat

Md cuireadh isteach iarratais ar idard margaiochta ndisitinta i gcomhréir le hAirteagail 6 agus 9 go 14 le haghaidh tdirge
focshldinte ar leith, agus ma td cinnti éagstila glactha ag na Ballstdit maidir leis an tidari margafochta ndisitinta, maidir lena
athrd, a chur ar fionraf né a chilghairm, né maidir leis an achoimre ar shaintréithe tdirge, féadfaidh ddards innitil an
Bhallstdit, an Coimisitin né sealbhdir an ddaraithe margaiochta ndisitinta an t-dbhar a chur faoi bhrdid an Choiste um
Théirgi locshldinte lena nUsdid ag an Duine chun an nés imeachta a leagtar sfos in Airteagail 41 agus 42 a chur i bhfeidhm.

Airteagal 40

Combhchuibhit na hachoimre ar shaintréithe tdirge

1. Chun comhchuibhiii na n-ddaruithe margaiochta ndisiinta le haghaidh tdirgi focshldinte ar fud an Aontais a chur
chun cinn, déanfaidh tdaréis innitla na mBallstat, gach bliain, liosta tdirgi focshldinte a chur ar aghaidh chuig an ngripa
comhordiichdin dé dtagraitear in Airteagal 37 d4 dtarraingeofar suas achoimre chomhchuibhithe ar shaintréithe tdirge.

2. Leagfaidh an griipa comhordutchdin sios liosta tdirgi focshldinte dé dtarraingeofar suas achoimre chomhchuibhithe ar
shaintréithe tdirge, agus na tograi ¢ tidardis innitla na mBallstat uile 4 dtabhairt san direamh, agus cuirfidh sé an liosta sin ar
aghaidh chuig an gCoimisitn.
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3. Féadfaidh an Coimisiin né tdards innidil Ballstdit, i gcomhaontt leis an nGniomhaireacht agus tuairimi na
bpdirtithe leasmhara 4 dtabhairt san direamh, an t-dbhar maidir le comhchuibhit na hachoimre ar shaintréithe an tdirge de
chuid na dtdirgf focshldinte sin a chur faoi bhraid an Choiste um Thdirgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine chun an na
bpdirtithe leasmhara a leagtar sios in Airteagail 41 agus 42 a chur i bhfeidhm.

Airteagal 41

Meastéireacht eolaioch ag an gCoiste um Thairgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine i nés imeachta tarchurtha

1. Md dhéantar tagairt don nés imeachta a leagtar sfos san Airteagal seo, breithneoidh an Coiste um Thdirgf focshldinte
lena nUs4id ag an Duine d4 dtagra1tear in Airteagal 148 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] an t-dbhar
lena mbaineann agus eiseoidh sé tuairim réastnaithe laistigh de 60 14 tar éis an ddta a tarchuireadh an t-dbhar chuige.

I gcdsanna a cuireadh faoi bhréid an Choiste um Thdirgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine i gcomhréir le hAirteagail 39,
40 agus 95, afach, féadfaidh an Coiste um Thdirgi [ocshldinte lena nUsdid ag an Duine sineadh suas le 90 14 a chur leis an
tréimhse sin.

Ar mholadh a fhiil 6na chathaoirleach, féadfaidh an Coiste um Thdirgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine toiliti le
sprioc-am nios giorra.

2. Chun an t-dbhar a mheas, ceapfaidh an Coiste um Thairgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine duine amhdin d4
chombhaltai chun gniomhd mar rapéirtéir. Féadfaidh an Coiste saineolaithe neamhspleécha a cheapadh freisin chun
combhairle a chur air maidir le ceisteanna sonracha. Agus na saineolaithe sin 4 gceapadh aige, saineoidh an Coiste um
Théirgi Tocshldinte lena nUsdid ag an Duine a gcuid ctiraimi, agus sonréidh sé an teorainn ama leis na ctiraim sin a chur i

gcrich.

3. Sula n-eiseoidh sé a thuairim, tabharfaidh an Coiste um Thdirgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine deis don
farratas6ir né do shealbhéir an daraithe margaiochta minitichdin i scribhinn né 6 bhéal a thiolacadh laistigh de theorainn
ama a shonréidh sé.

I gceangal le tuairim an Choiste um Thairgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine, beidh achoimre ar shaintréithe tiirge, an
lipéadd agus an bhileog phaciiste.

Mds g4, féadfaidh an Coiste um Thdirgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine glao ar aon duine eile faisnéis a sholathar maidir
leis an dbhar os a chomhair, n6 féadfaidh sé machnamh ar éisteacht phoibli a ghairm.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, in combhairle leis na pdirtithe lena mbaineann, Rialacha N6s Imeachta a tharraingt suas
maidir le héisteachtai poibli a eagr agus a redchtdil, i gcomhréir le Airteagal 163 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE)
Uimh. 726/2004].

Féadfaidh an Coiste um Thairgf focshldinte lena nUsédid ag an Duine na teorainneacha ama, d4 dtagratear i mir 1, a chur ar
fionrai chun ligean do shealbhéir an tidaraithe margaiochta na minitichdin a ullmhu.

4. Cuirfidh an Ghnfomhaireacht an t-iarratas6ir n6 sealbhéir an tidaraithe margafochta ar an eolas gan moill mhichui i
gcés ina ndéantar fordil i dtuairim an Choiste um Thairgf locshldinte lena nUsdid ag an Duine:

(@) nach gcomhlionann an t-iarratas na critéir le haghaidh ddarg;

(b) gur cheart an achoimre ar shaintréithe tdirge atd molta ag an iarratas6ir né sealbhéir an tdaraithe margaiochta i
gcomhréir le hAirteagal 62 a least;

(c) gur cheart an t-idard margaiochta a dheond faoi réir coinniollacha dirithe a mheastar a bheith fior-riachtanach chun an
téirge {ocshldinte a sdid go sdbhdilte agus go héifeachtach, lena n-diritear faireachas cdgas;

(d) gur cheart ddarti margaiochta a chur ar fionrai, a mhodhni né a chilghairm;

(e) go gcomhlionann an tdirge focshldinte na coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 83 maidir le tdirgi focshldinte lena
dtugtar aghaidh ar riachtanas leighis nach ndéantar freastal air.

Laistigh de 12 14 tar éis don iarrataséir né do shealbhéir an tidaraithe margaiochta an tuairim a théil, féadfaidh sé fogra a
thabhairt don Ghniomhaireacht i scribhinn faoin rtn atd acu athscrdda ar an tuairim a iarraidh. Sa chds sin, cuirfidh siad
forais mhionsonraithe na hiarrata ar aghaidh chuig an nGniomhaireacht laistigh de 60 14 tar éis an tuairim a fhail.
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Laistigh de 60 14 tar éis d6 forais na hiarrata a fhil, déanfaidh an Coiste um Thdirgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine
athscridd ar a thuairim i gcomhréir le hAirteagal 12(2), an trid fomhir, de [Rialachdn athbhreithnithe (CE)
Uimh. 726/2004]. Cuirfear na fithanna leis an gconcldid ar ar thangthas maidir lena athscriidd i gceangal leis an tuarascéil
mheastinaithe dé dtagraitear in Airteagal 12(2), an trit fomhir de [Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004].

5. Laistigh de 12 14 tar éis a glactha cuirfidh an Ghniomhaireacht tuairim deiridh an Choiste um Thdirgf focshldinte lena
nUsdid ag an Duine ar aghaidh chuig tdardis innitla na mBallstat, chuig an gCoimisitin agus chuig an iarrataséir né chuig
sealbhoir an tdaraithe margafochta, maille le tuarascdil ina dtuairisceofar an meastind ar an tdirge {ocshldinte agus na
fathanna lena concluidi.

[ gcds tuairim i bhfabhar (idart margafochta a dheond né a choinnedil ar bun chun an tdirge {focshldinte lena mbaineann a
chur ar an margadh, beidh na doiciméid seo a leanas i gceangal leis an tuairim deiridh:

(a) achoimre ar shaintréithe tdirge, dd dtagraitear in Airteagal 62;

(b) mionsonrai d’aon choinnioll a dhéanann difear don tdarG margaiochta de réir bhri mhir 4, an chéad thombhir,
pointe (c);

(c) mionsonrai faoi aon choinnioll né srian molta maidir le hiisdid shabhdilte éifeachtach an tdirge focshldinte;

(d) lipéadt agus an bhileog phaciiste.

Airteagal 42
Cinneadh 6n gCoimisitin

1. Laistigh de 12 14 tar éis d6 tuairim an Choiste um Thairgf {ocshldinte lena nUs4id ag an Duine a fhéil, cuirfidh an
Coimisitin dréacht den chinneadh faoin iarratas faoi bhrdid an Bhuanchoiste um Thdirgf locshldinte lena nUsdid ag an
Duine d4 dtagraitear in Airteagal 214(1), ar bhonn na gceanglas a leagtar amach sa Treoir seo.

[ gcdsanna cui-réastnaithe, féadfaidh an Coimisitin tuairim na Gniomhaireachta a chur ar ais le tuilleadh machnaimh a
dhéanamh uirthi.

I gcds ina mbeidh sé beartaithe i ndréachtchinneadh Gdarti margaiochta a dheont, direofar ann na doiciméid d4 dtagraitear
in Airteagal 41(5), an dara fomhir, n6 déanfar tagairt déibh ann.

I gcds ina mbeidh an dréachtchinneadh difridil le tuairim na Gniombhaireachta, cuirfidh an Coimisiin minitchdn
mionsonraithe ar fail ar na fithanna do na difriochtai.

Seolfaidh an Coimisitin an dréachtchinneadh chuig tdardis innitila na mBallstdt agus chuig an iarrataséir n6 chuig sealbhéir
an Gdaraithe margaiochta agus cuirfidh sé ar an cinneadh, lena n-diritear an réasiind, ar fdil go poibli. [Leasii 154]

2. Déanfaidh an Coimisitin, tri bhithin gnfomhartha cur chun feidhme, cinneadh criochnaitheach a ghlacadh laistigh de
12 14 tar éis d6 tuairim an Bhuanchoiste um Thairgi locshldinte lena n-Gsdid ag an Duine a fthail.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridtchdin dé dtagraitear in
Airteagal 214(2) agus (3).

3. 1 gcds ina dtarraingfonn Ballstdt ceisteanna tdbhachtacha nua anuas de chinedl eolaioch né teicnidil ndr tugadh
aghaidh orthu sa tuairim a thug an Ghniomhaireacht, féadfaidh an Cathaoirleach an t-iarratas a tharchur ar ais chuig an
nGniomhaireacht le tuilleadh machnaimh a dhéanamh air. Sa chés sin, tos6idh na nésanna imeachta a leagtar amach i
mireanna 1 agus 2 an athuair ar fhreagra na Gniomhaireachta a fthail.

4. Direofar an cinneadh dd dtagraitear i mir 2 ar na Ballstdit uile, agus cuirfear ar aghaidh mar fhaisnéis é don iarrataséir
n6 do shealbhéir an Gdaraithe margaiochta. Glacfaidh na Ballstdit lena mbaineann agus an Ballstdt tagartha cinneadh an
t-tidarti margajochta a dheont né a chiilghairm, a théarmai a athrti de réir mar is gd chun an cinneadh da dtagraitear i mir
2 a chomhlionadh laistigh de 30 14 tar éis fogra a thabhairt faoi. Sa chinneadh chun an t-Gdarti margaiochta a dheond, a
chur ar fionrai, a chalghairm né a athrd, déanfaidh an Ballstat tagairt don chinneadh a glacadh de bhun mhir 2. Cuirfidh
siad an Ghniomhaireacht ar an eolas faoin méid sin.
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5. I gcds ina n-diritear le raon feidhme an nés imeachta a tionscnafodh faoi Airteagal 95 tdirgi focshldinte a
chumbhdaitear le hidart margafochta ldraithe de bhun Airteagal 95(2), an triti fomhir, glacfaidh an Coimisitn, i gcds inar
g4, cinnti chun na hddaruithe margaiochta a athri, a chur ar fionrai né a chalghairm né chun didltt d’athnuachan na
n-udaruithe margaiochta lena mbaineann i gcomhréir leis an Airteagal seo.

Roinn 6

Torthai an scriidaithe ar iarratas ar Gidaraithe margaiochta ndisiinta

Airteagal 43

An t-Gdart margaiochta ndisiinta a dheont

1. Nuair a dheonaionn tdards innitiil an Bhallstdit (idaraithe margaiochta ndisitinta, cuirfidh sé farrataséir an tidaraithe
margaiochta ndisitinta ar an eolas faoin achoimre ar shaintréithe tdirge, an bhileog phacdiste, an lipéadii chomh maith le
haon choinnioll atd bunaithe i gcomhréir le hAirteagail 44 agus 45 in éineacht le haon sprioc-am maidir le comhlionadh
na geoinniollacha sin.

2. Déanfaidh ddardis innitla na mBallstdt na bearta uile is g4 chun a dirithiG go bhfuil an fhaisnéis a thugtar san
achoimre ar shaintréithe tdirge i gcomhréir leis an bhfaisnéis a nglactar 1éi nuair a deonaiodh an t-tidard margaiochta
ndisitinta n6 ina dhiaidh sin.

3. Cuirfidh Gdardis innidla na mBallstdt, gan moill mhichui, an t-idarti margafochta ndisidnta ar féil go poibli in
éineacht le hachoimre ar shaintréithe an tdirge, an bhileog phacdiste, an cldr maoirseachta agus rochtana ar oibredn
frithmhiocrébach agus ceanglais faisnéise speisialta dd dtagraitear in Airteagal 17(1), pointi (a) agus (b), chomh
maith le haon eheinnfell-ata-bunaithechoinniollacha a bunaiodh i gcomhréir le hAirteagail 17, 44 agus 45 agus aon
oibleagéidoibleagdidi a forchuireadh ina dhiaidh sin i gcomhrelr le hAirteagal 87, in éineacht le haon spriee-am-dosprioc-

amanna chun na coinniollacha agus na hoibleagdidi sin a chomhlionadh na-geeinniollachaagusnan-oibleagdidisinle
haghaidhi geds gach tdirge {ocshldinte atéa bheidh Gdaraithe acu. [Leasi 155]

4. Féadfaidh ddards innitil an Bhallstdit aon fhianaise atd ar fdil a mheas agus cinneadh a dhéanamh ina leith, go
neamhspledch ar na sonraf atd curtha isteach ag sealbhdir an ddaraithe margaiochta. Ar an mbonn sin, tabharfar an
achoimre ar shaintréithe tdirge cothrom le ddta md bhionn tionchar ag an bhfianaise bhreise ar chothromaiocht idir rioscai
agus tairbhi an tdirge {ocshldinte. Cuirfidh an t-iidards inniiiil sealbhéir an iidaraithe margaiochta ar an eolas faoina
chinneadh, lena n-diritear na forais leis an gcinneadh sin, gan moill neamhriachtanach. [Leasi 156]

5. Tarraingeoidh tdardis innitila na mBallstdt suas tuarascdil mheastinaithe agus tabharfaidh bartlacha ar an gcomhad a
mhéid a bhaineann le torthai na dtastdlacha c6gaisiochta agus neamhchlinicidla, na staidéar clinicitil, an chérais bainistithe
riosca, an mheastnaithe riosca comhshaoil agus an choérais faireachais cdgais a rinneadh ar an tdirge iocshldinte lena
mbaineann.

6. Cuirfidh tidardis innitila na mBallstdt an tuarascdil mheastinaithe ar fail go poibli gan moill mhichui, in éineacht leis
na fithanna lena dtuairim, tar éis d6ibh aon fthaisnéis de chinedl riinda 6 thaobh na trichtdla de a léirscriosadh. Cuirfear an
réasund ar fail ar leithligh le haghaidh gach tdisc theiripigh a ndéantar iarratas air.

7. Aireofar sa tuarascail mheastnaithe dd dtagraitear i mir 5 achoimre a bheidh scriofa ar bhealach is intuigthe don
phobal. Beidh san achoimre, go hdirithe, roinn a bhaineann le coinniollacha tsdide an tdirge {focshldinte.

Airteagal 44

Udarti margaiochta ndisitinta atd faoi réir coinniollacha

1. Féadfar GidarG margajochta le haghaidh tdirge iocshldinte a dheond faoi réir ceann amhdin né nfos mé de na
coinniollacha seo a leanas:

(a) bearta dirithe a dhéanamh chun tsdid shabhdilte an tdirge {focshldinte a bheidh le hdireamh sa chéras bainistithe riosca
a irithid;

(b) staidéir sdbhdilteachta iaridaraithe a dhéanambh;

(c) oibleagdidi maidir le taifeadadh né tuairisciti ar fhrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta a chombhlionadh, ar
ceanglais iad atd nfos déine nd iad sitid d4 dtagraitear i gCaibidil IX;
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(d) aon choinnioll né srian eile maidir le hisdid shdbhdilte agus éifeachtach an tdirge focshldinte;
(¢) coras oiritinach faireachais c6gas a bheith ann;

(f) staidéir éifeachtdlachta iarGdaraithe a dhéanamh i gcds ina sainaithneofai dbhair imni i leith roinnt gnéithe
d'éifeachtilacht an tdirge focshldinte agus nach féidir na hdbhair imni sin a réiteach ach amhdin tar éis an tdirge
focshldinte a mhargg;

() i gcds tdirgl {focshldinte dd bhfuil, ar fhorais a bhfuil didar cui leo a leagtar amach sa tuarascdil mheasiinaithe,
neamhchinnteacht shubstantitilshuntasach maidir leis an ngaolmhaireacht criochphointe ionadach leis an toradh
sldinte a bhfuil coinne leis, i gcds inarb iomchui agus inarb dbhartha don chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi,
agus aird ar leith d tabhairt ar shubstainti gniomhacha nua agus ar thdsca teiripeacha, oibleagdid iartidaraithe
chun bunds a thabhairt leis an tairbhe chlinicitil; [Least 157]

(h) staidéir mheastinaithe riosca comhshaoil iariidaraithe a dhéanamh, sonrai faireachdin né faisnéis a bhailid maidir le
hisdid, i gcds inar gd dbhair imni shainaitheanta n6 fthéideartha faoi rioscai don chomhshaol né don tsldinte phoibli,
lena n-diritear an fhrithsheasmhacht thrithmhiocrébach, a imscridd a thuilleadh tar éis don tdirge {focshldinte a bheith
margaithe;

(i) staidéir iartdaraithe a dhéanamh chun feabhas a chur ar sdid shdbhdilte agus éifeachtach an tdirge {ocshldinte;

() 1 gcas inarb iomchui, chun staidéir bailiochtaithe atd sonrach do thdirge focshldinte a dhéanamh le modhanna rialaithe
ainmhi-bhunaithe a ionadi le modhanna rialaithe nach bhfuil ainmhi-bhunaithe.

Oibleagdid chun staidéir éifeachttlachta iartdaraithe a dhéanamh d4 dtagraitear sa chéad thombhir, pointe (f), beidh si
bunaithe ar na gniomhartha tarmligthe a glacadh de bhun Airteagal 88.

2. Leagfar sios sprioc-amanna san tidarti margaiochta do chomhlionadh na gcoinniollacha dd dtagraitear i mir 1, an
chéad fhomhir, i gcds inar ga.

Airteagal 45

Udart margaiochta ndisitinta faoi imthosca eisceachtila

1. In imthosca eisceachtila, i gcds nach féidir le hiarrataséir, in iarratas faoi Airteagal 6 ar ddarG margafochta le
haghaidh tdirge focshldinte, né in iarratas faoi Airteagal 92 ar thdsc teiripeach nua le hiidart margaiochta atd ann cheana,
sonrai cuimsitheacha a chur ar fail maidir le héifeachtiilacht agus sdbhdilteacht an tdirge {ocshldinte faoi ghnathdhélai
usdide, féadfaidh udards innidil an Bhallstdit, de mhaold ar Airteagal 6, ddard a dheont faoi Airteagal 43, faoi réir
coinniollacha sonracha, i gcds ina gcomhliontar na ceanglais seo a leanas:

(a) gur léirigh an t-iarrataséir, sa chomhad iarratais, go bhfuil fithanna oibiachtdla agus infhioraithe ann gan a bheith in
ann sonrai cuimsitheacha a chur isteach maidir le héifeachttlacht agus sdbhdilteacht an tdirge focshldinte faoi
ghnathdhaélai Gsdide, bunaithe ar cheann de na forais a leagtar amach in larscribhinn II;

(b) ach amhdin do na sonrai dé dtagraitear i bpointe (a), go bhfuil an comhad iarratais iomldn agus go gcomhlionann sé
ceanglais uile na Treorach seo;

(c) go n-diritear coinniollacha sonracha i gcinneadh tidaréis innitila na mBallstat, go héirithe chun sdbhdilteacht an tdirge
focshldinte a dirithiti chomh maith lena dirithid go dtugann sealbhéir an tidaraithe margaiochta fogra d'tdardis innidla
na mBallstdt faoi aon teagmbhas i ndéil lena tsdid, agus go nglacann sé gniomhafocht iomchuf i gcds inar gd.

2. Beidh cothabhdil an tdisc theiripigh nua atd tdaraithe agus ar bhailiocht an ddaraithe margaiochta ndisitinta nasctha
le hathmheastnd ar na coinniollacha a leagtar amach i mir 1 tar éis 2 bhliain 6n déta ar tidarafodh an tdsc teiripeach nua né
ar deonaiodh an t-Gdarti margaiochta, agus ina dhiaidh sin ag miniciocht riosca-bhunaithe a bheidh le cinneadh ag na
hiidardis innitila den Bhallstdt agus le sonrd san tidarti margaiochta.

Déanfar an t-athmheastind seo ar bhonn iarratas ¢ shealbhdir an tdaraithe margaiochta chun an tésc teiripeach tdaraithe
nua a choinnedil ar bun né chun an t-Gdar margaiochta a athnuachan faoi imthosca eisceachtdla.
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Airteagal 46

Bailiocht agus athnuachan an ddaraithe margaiochta

1. Gan dochar do mhir 4, beidh ddarti margaiochta do thdirge focshldinte baili go ceann tréimhse neamhtheoranta.

De mhaold ar an gcéad fhomhir, beidh tdarti margaiochta ndisitinta a deonaiodh i gcomhréir le hAirteagal 45(1) baili go
ceann 5 bliana, agus beidh sé faoi réir athnuachana i gcomhréir le mir 2.

De mhaold ar an gcéad thomhir, féadfaidh Gdards innitiil den Bhallstdt cinneadh a dhéanamh tréth deontaithe an tdaraithe
margaiochta ndisitnta, ar fhorais a bhfuil idar oibiachtuil agus cui leo i nddil le sabhdilteacht an tdirge focshldinte, teorainn
a chur le bailiocht an tdaraithe margaiochta ndisiinta go 5 bliana.

2. Féadfaidh sealbhdir an tdaraithe margaiochta iarratas a chur isteach ar athnuachan tdaraithe margaiochta ndisitinta
a deonafodh faoi mhir 1, an dara né an triti fomhir. Cuirfear iarratas den sort sin isteach 9 mi ar a laghad sula scoirfidh an
t-dari margaiochta ndisitinta de bheith baili.

3. A luaithe a bheidh an t-iarratas ar athnuachan curtha isteach laistigh den teorainn ama dé ndéantar fordil i mir 2,
fanfaidh an t-Gdard margaiochta ndisitinta baili go dti go nglacfaidh tidards innitil an Bhallstdit cinneadh.

4. Féadfaidh tdards innitiil an Bhallstdit an t-idari margaiochta ndisitinta a athnuachan ar bhonn athmheastdireachta
ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi. A luaithe a bheidh sé athnuaite, beidh an t-idarti margaiochta baili go ceann
tréimhse neamhtheoranta.

Airteagal 47
Diultt d'tdard margaiochta néisiinta

1. Diultofar don tidard margafochta ndisitinta, mds rud é, tar éis na mionsonrai agus an doiciméadacht dd dtagraitear in
Airteagal 6 a fhiord, agus faoi réir na gceanglas sonrach a leagtar sios in Airteagail 9 go 14, go nglactar an tuairim:

(@) nach meastar an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a bheith fabhrach;
(b) ndr léirigh an t-iarrataséir i gceart né go leordhdthanach cdiliocht, sabhdilteacht né éifeachtiilacht an tdirge focshldinte;
(c) nach bhfuil a chomhdhéanamh céiliochtdil agus cainniochttil mar a dearbhaiodh;

(d) go bhfuil an meastinti riosca comhshaoil reamh-temlénneamhiomldn né nach bhfuil bonn leormhaith ddair curtha
leis, agus nach bhfuil ddar cui agus bonn ddair tugtha ag an iarrataséir leis an gciis go bhfuil an meastini riosca
comhshaoil neamhiomldn, né ndraé-rurar thug an tarrataséirt-iarrataséir aghaidh go leermhaithleordhéthanach
ar na rioscal a—sainaithnfodharna sainaithint sa mheasind riosca comhshaoil né ndr thug na bearta maolaithe
riosca arna n-direamh ag an iarrataséir aghaidh go leordhéthanach orthu, i gcomhréir le hAirteagal 22(3);
[Leasii 158]

(da)I gcds tdirgi iocshldinte ina bhfuair an tdirge iocshldinte tagartha a chéad ddari margaiochta roimh an
30 Deireadh Fomhair 2005, féadfar an t-idari margaiochta ndisiinta a dhiilti md mheastar go bhfuil an
measiinii riosca don chomhshaol neamhiomldn né nach bhfuil buniis leordhéthanach leis agus gur féidir na tdirgi
iocshldinte sin a shainaithint mar thdirgi a d’fhéadfadh dochar a dhéanamh don chomhshaol. [Leasii 159]

(e) nach bhfuil an lipéadii agus an bhileog phaciiste atd molta ag an iarrataséir i gcomhréir le Caibidil VI.

2. Didltéfar don tdarti margaiochta ndisitinta freisin mura gcomhlionann aon sonra né doiciméadacht a cuireadh
isteach chun tact leis an iarratas Airteagal 6, mireanna 1 go 6, agus Airteagail 9 go 14.

3. Beidh an t-arrataséir né sealbhdir an udaraithe margaiochta freagrach as cruinneas na sonrai agus na
doiciméadachta a chuirfear isteach.
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Roinn 7

Ceanglais shonracha maidir le tdirgi focshldinte péidiatraiceacha

Airteagal 48

Combhlionadh an phlean imscriidaithe phéidiatraicigh

1. Iséudards innitil an Bhallstdit a gcuirtear isteach iarratas ar idart margafochta né ar athri ar ddarti margaiochta ar
a shon de réir thordlacha na Caibidle seo né Chaibidil VIII, a thioréidh cé acu a chomhlionann né nach gcomhlionann sé na
ceanglais a leagtar sios in Airteagal 6(5).

2. Igcds ina geuirtear an t-iarratas isteach i gcomhréir leis an nds imeachta a leagtar amach sa Chaibidil seo, Ranna 3
agus 4, déanfaidh an Ballstat tagartha an fiord ar chomhliontacht, lena n-diritear, de réir mar is iomchu, tuairim a iarraidh
6n nGniombhaireacht i gcomhréir le mir 3, pointe (b).

3. Féadfaidh go ndéanfar iarratas ar an gCoiste um Thdirgi locshldinte lena nUsdid ag an Duine, dd dtagratear in
Airteagal 148 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004], sna cdsanna seo a leanas, chun a thuairim a thabhairt i
dtaobh cibé acu md td né mura bhfuil na staidéir a rinne an t-farrataséir i gcomhréir leis an bplean imscridaithe
phéidiatraicigh comhaontaithe mar a shainmhinitear in Airteagal 74 de [Rialachan athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004]:

(a) on iarratasoir, sula gcuirfear iarratas isteach le haghaidh ddart margaiochta nd le haghaidh athrd ar ddart margaiochta;

(b) 6 tdards innitil an Bhallstdit, agus é ag bailiochtd iarratas le haghaidh tdard margaiochta né athri ar ddard
margajochta nach n-diritear tuairim den sért sin ann cheana féin.

4, Igcasiarratas i gcomhréir le mir 3, pointe (a), ni chuirfidh an t-iarrataséir a thuairim isteach go dti go solathréidh an
Coiste um Thairgf locshldinte lena nUsdid ag an Duine a thuairim, agus ceangléfar céip de leis an iarratas.

5. Tabharfaidh na Ballstdit aird chuf ar thuairim a tarraingiodh suas i gcomhréir le mir 3.

6.  Nuair a thugann ddards innitil an Bhallstdit i gcrich, le linn meastni eolaioch 4 dhéanamh le haghaidh tdara
margafochta né athrt dddard margaiochta, nach bhfuil na staidéir i gcomhréir leis an bplean imscriidaithe phéidiatraicigh
comhaontaithe, ni bheidh an tdirge {focshldinte inchdilithe do na luafochtai agus dreasachtaf dd ndéantar fordil Airteagal 86.

Airteagal 49

Sonrai a thagann as plean imscradaithe phéidiatraicigh

1. Igcés ina ndeondfar tidart margaiochta né athrd ar Gidart margafochta, i gcomhréir leis na fordlacha faoin gCaibidil
seo no de na fordlacha faoi Chaibidil VIIL:

(a) direofar torthai na staidéar clinicitil uile, a iompraiodh i gcomhréir le plean imscridaithe phéidiatraicigh
comhaontaithe dd dtagraitear in Airteagal 6(5), pointe (a), san achoimre ar shaintréithe tdirge agus, mds iomchui, sa
bhileog phacdiste, n6

(b) déanfar aon tarscaoileadh d4 dtagraitear in Airteagal 6(5), pointi (b) agus (c), a thaifeadadh san achoimre ar shaintréithe
tdirge agus, mds iomchui, i mbileog phacdiste an tdirge {ocshldinte lena mbaineann.

2. Ma chomhlionann an t-iarratas na bearta uile a diritear sa phlean imscriidaithe phéidiatraicigh comhaontaithe agus
mé léirfonn an achoimre ar shaintréithe tdirge torthai na staidéar a iompraiodh i gcomhréir leis an bplean imscridaithe
phéidiatraicigh comhaontaithe sin, déanfaidh tidards innidil an Bhallstdit rditeas a chur san direamh laistigh den ddart
margajochta a chuireann comhliontacht an iarratais leis an bplean imscridaithe phéidiatraicigh comhaontaithe atd déanta.
Cuirfidh an t-iidards innidil conclilidi an mheasinaithe maidir le comhlionadh an phlean imscriidaithe phéidiatraicigh a
comhaontaiodh agus a cuireadh i gcrich ar fdil go poibli. [Leasii 160]
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3. Féadfaidh iarratas le haghaidh tdsca teiripeacha nua, lena n-diritear tdsca péidiatraiceacha, foirmeacha cdgaisiochta
nua, ldidreachtai nua agus bealai riartha nua le haghaidh tdirgi {focshldinte tdaraithe i gcomhréir leis na fordlacha faoin
gCaibidil seo n6 de na fordlacha faoi Chaibidil VIII agus atd cosanta le deimhniii forliontach cosanta faoi [Rialachdn (CE)
Uimh. 469/2009 - Oifig na bhFoilseachdn cuir an jonstraim nua in ionad na tagartha ar bheith glactha 1], n6 le paitinn a
chéilionn do dheonti an deimhnithe thorliontaigh cosanta, a chur isteach faoin nés imeachta a leagtar sios in Airteagail 41
agus 42.

4. Beidh an nés imeachta dd dtagraitear i mir 3 teoranta do mheasind na mire sonrai den achoimre ar shaintréithe
tairge atd le hathru.

Caibidil IV

Stadas oidis

Airteagal 50
Stadas oidis tdirgi focshldinte
1. Nuair a dheonaitear Gidarti margaiochta, sonréidh na hidardis innidla, tri na critéir a leagtar sios in Airteagal 51 a
chur i bhfeidhm, stddas oidis an tdirge iocshldinte mar seo a leanas:
(a) tdirge focshldinte atd faoi réir oideas liachta; né

(b) tdirge focshldinte nach bhfuil faoi réir oideas liachta.

2. Féadfaidh na hadardis innidla fochatagéiri a shocrti do thdirgi {focshldinte atd faoi réir oideas liachta. Sa chds sin,
sonréidh siad an stddas oidis seo a leanas:

(

=

) tdirgi focshldinte atd faoi réir oideas liachta le haghaidh seachadadh inathnuaite né neamh-inathnuaite;

—

b) tdirgi focshldinte atd faoi réir oideas liachta speisialta;

(

(e)

) tdirgi focshldinte ar oideas liachta ‘srianta’, a chuirtear in dirithe lena n-dsdid i sainréimsf dirithe.

Airteagal 51

Téirge {ocshldinte atd faoi réir oideas liachta

1. Beidh tdirgi {ocshldinte faoi réir oideas liachta sna cdsanna seo a leanas:

(a) nuair is déigh déibh a bheith ina mbaol go direach né go hindireach, fi nuair a tsdidtear i gceart iad, md tsdidtear gan
aon chiram leighis iad, né;

(b) nuair a Gsdidtear go minic agus go forleathan iad go micheart, agus dé thoradh sin nuair is déigh go mbeadh contirt
dhireach né indireach ann do shldinte an duine, né;

(c) nuair a bheidh substainti né ullmhéidi iontu a dhéantar astu, ar g4 a ngniomhd agus/né a bhfrithghniomhartha
diobhélacha a fhiosra tuilleadh, né;

(d) nuair a ordaionn dochttiir de ghndth iad lena riar go paireintreach;

(¢) Nuair is antaibheathach né aon oibrein frithmhiocrébach eile atd ann a bhfuil riosca frithsheasmhachta
frithmhiocrébai sainaitheanta ina leith; né [Leasi 161]: w6

(f) nuair a chuimsitear substaint ghniomhach, aidifvaigh né aon chomhdbhar eile né codanna eile ann atd
imchoimeddach, inbhithbhailithe agus tocsaineach, né an-imchoimeddach agus an-inbhithbhailithe, né
imchoimeddach, soghluaiste agus tocsaineach, né an-imchoimeddach agus an-soghluaiste lena n-éilitear oideas liachta
mar bheart laghdd riosca maidir leis an gcomhshaol, mura rud é go n-éilitear malairt an chdis le hasdid an tdirge
iocshldinte agus le sdbhdilteacht othar. [Leasii 162]

la. Glacfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme chun tuilleadh tdirgi frithmhiocrébacha a chur leis a
bheidh faoi réir stddas forordaithe i gcds ina bhfuil riosca na frithsheasmhachta frithmhiocrébai sainaitheanta ag an
nGniomhaireacht. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta
scridiichdin dd dtagraitear in Airteagal 214(2). [Leasii 163]
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2. Féadfaidh Ballstdit coinniollacha breise a shocrti maidir le hoideast oibredn frithmhiocrdbach, srian a chur ar
bhailiocht oideast liachta agus na cainniochtai a oideasaitear a theoranni de réir an méid a éilitear le haghaidh na céiredla
né na teiripe lena mbaineann tri iisdid spuaicphacai réamhghearrtha a idari n6 téirg{ {ocshldinte fhrithmhiocrébacha
dirithe a chur faoi bhrdid oideas liachta speisialta n6 oideas liachta teoranta. [Leasii 164]

2a.  Beidh oideas le haghaidh tdirgi antaibheathach faoi réir na gcoinniollacha seo a leanas:
(a) beidh sé teoranta don mhéid is gd don chéiredil né don teiripe lena mbaineann;

(b) ni dhéanfar iad a fhorordii ach ar feadh tréimhse theoranta chun an tréimhse riosca a chumhdach nuair a iisdidtear
¢é mar phréifiolacsas;

(c) igcds nach mbeidh tdstdil dhiagnéiseach déanta, beidh gd le hiidar cui. [Leasi 165]

2b.  Soldthréidh na Ballstdit, aon uair is féidir, oideasii agus ddileadh in aghaidh an aonaid don chéiredil né don
teiripe lena mbaineann. [Leasti 166]

3. 1 gcés ina ndéanfaidh na Ballstit fordil maidir leis an bhfochatagéir tdirgi {ocshldinte atd faoi réir oideas liachta
speisialta, cuirfidh siad na tosca seo a leanas san direamh:

(@) go Dbhfuil sa tdirge ifocshldinte, i gcainniocht neamhdhiolmhaithe, substaint atd aicmithe mar shubstaint
thamhshuanach né shiceatrépach de réir bhri na gcoinbhinsitn idirndisitinta;

(b) gur docha go mbeidh an tdirge {ocshldinte, ma tsdidtear go micheart ¢, ina riosca mi-tsdide focshldinte nach beag, go
n-eascrédh anduil as né go mbainfi mi-tsdid as chun criocha neamhdhleathacha; n6

(c) go bhfuil substaint sa tdirge focshldinte a d’fhéadfai a mheas, mar gheall ar a hiirnuacht né a hairfonna, gur substaint { a
bhaineann leis an ngripa a leagtar amach i bpointe (a) mar bheart réamhchdraim.

4. 1 gcds ina ndéanfaidh na Ballstdit fordil maidir leis an bhfochatagéir tdirg{ focshldinte atd faoi réir oideas liachta
teoranta, cuirfidh siad na tosca seo a leanas san direamh:

(a) go ndéantar an tdirge focshldinte, mar gheall ar a shaintréithe cogaisiochta né mar gheall ar a drnuacht né ar mhaithe
leis an tsldinte phoibli, a chur i leataobh do chéiredlacha nach féidir a leantiint ach amhdin i dtimpeallacht ospidéil;

(b) go n-tsdidtear an tdirge {ocshldinte i gcoiredil riochtai nach mér a dhiagnoéisit i dtimpeallacht ospidéil né in instititidi
ag a bhfuil saordidi diagndiseacha leordhéthanacha, cé gur féidir riar agus obair leantach a dhéanambh in it eile;

(c) go bhfuil an tdirge focshldinte beartaithe do dhaoine ar othair sheachtracha iad ach d'fhéadfadh sé go gcothddh a tisdid
frithghniomhartha diobhdlacha an-tromchdiseach a d'éileodh oideas, arna tharraingt suas de réir mar a d’éileodh
speisialtoir, agus maoirseacht speisialta le linn na céiredla.

(ca) riosca na frithsheasmhachta frithmhiocrébai, lena n-diritear aon bhearta maolaitheacha ina leith sin, 6 tisdid an
tdirge iocshldinte. [Leasii 167]

5. Féadfaidh dards innitil cur i bhfeidhm mhireanna 1, 3 agus 4 a tharscaoileadh ag féachaint do na nithe seo a leanas:

(a) an uasddileog aonair, an uasddileog laethiiil, an neart, an fhoirm chégaisiochta, cinedlacha dirithe pacdistiochta; n6

) imthoscatisdideeileabheidhsonraitheaige: [Leasi 168]

6.  Mura n-ainmnfonn tidards innidil tdirgi iocshldinte i bhfochatagéiri dd dtagraitear in Airteagal 50(2), cuirfidh sé san
direamh mar sin féin na critéir dd dtagraitear i mireanna 3 agus 4 agus cinneadh 4 dhéanamh an ndéanfar aon tdirge
focshldinte a aicmiti mar théirge focshldinte faoi réir oideas liachta.

Airteagal 52

Tairgi focshldinte nach bhfuil faoi réir oideas liachta

Is éard a bheidh i dtdirgi {ocshldinte nach bhfuil faoi réir oideas liachta na tdirgi sin nach gcomhlionann na critéir a leagtar
sios in Airteagal 51.
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Airteagal 53

Liosta tdirgi focshldinte atd faoi réir oideas liachta

Tarraingeoidh na hidardis innitla suas liosta de na tdirg{ {ocshldinte até faoi réir oideas liachta ar a gcrioch, lena sonréfar,
mds g4, catagdir an stadais oidis. Déanfaidh siad an liosta sin a thabhairt cothrom le data gach bliain.

Airteagal 54

Least ar stadas oideas liachta

Nuair a thugtar fiorais nua da n-aire, déanfaidh na hidarais innitla stddas oideas liachta thdirge {ocshldinte a scridi agus, de
réir mar is iomchui, a leasd, trid na critéir a liostaitear in Airteagal 51 a chur i bhfeidhm.

Airteagal 55

Cosaint sonraf na fianaise le haghaidh athra an stddais oideas liachta

[ gcés inar tidarafodh athri ar stddas oideas liachta de thdirge focshldinte ar bhonn tdstdlacha neamh-clinicidla suntasacha
né staidéar clinicidil, ni dhéanfaidh an t-idards innidil tagairt do thorthai na dtdstilacha né na staidéar sin agus iad ag
déanamh scradi ar iarratas 6 iarratasir eile n6 6 shealbhdir Gdaraithe margaiochta le haghaidh athri ar stidas oideas
liachta don tsubstaint chéanna do bhliain amhadin tar éis tidard an athraithe tosaigh.

Caibidil V

Oibleagdid agus dliteanas shealbhdir an idaraithe margaiochta

Airteagal 56
Oibleagdidi ginearalta

1. Beidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta freagrach as margd an tdirge {ocshldinte a chumhdaitear leis an Gdara
margaiochta a deonafodh dé. Ni bhainfear an fhreagracht dhlithitil de shealbhéir tidaraithe margaiochta tar éis ionadaf
shealbhéir an tidaraithe margaiochta a ainmnid.

2. Tabharfaidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta de thdirge {ocshldinte a chuirfear ar an margadh i mBallstat ddaras
innitil an Bhallstdit lena mbaineann fogra faoin data a chuirfear an tdirge {ocshldinte ar an margadh go fior sa Bhallstat sin,
agus na cinedlacha éagsula cur i lathair 4 gcur san direamh.

3. Déanfaidh sealbhoir an tdaraithe margaiochta de thairge focshldinte a chuirfear ar an margadh i mBallstdt, laistigh de
theorainneacha a fhreagrachta, soldthairti iomchui agus leandnacha a dirithiti den tdirge focshldinte sin do dhéileoiri
mordhiola cégaslanna né do dhaoine atd tdaraithe chun tdirgi focshldinte a sholathar, ionas go gcomhliontar riachtanais
na n-othar sa Bhallstat atd i gceist.

Ina theannta sin, ba cheart tidar a bheith leis na socruithe chun an chéad fhomhir a chur chun feidhme ar fhorais sldinte
phoibli a chosaint agus ba cheart déibh a bheith comhréireach i nddil le cusp6ir na cosanta sin, i gcomhréir le rialacha an
Chonartha, go hdirithe iad sitid a bhaineann le saorghluaiseacht earrai agus le hiomaiocht.

4. Airitheoidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta, ag gach céim den mhonaraiocht agus den ddileadh go
gcomhlionfaidh na habhair thosaigh agus comhébhair na dtdirgi {ocshldinte agus na tdirgi focshldinte iad féin ceanglais na
Treorach seo agus, i gcds inarb dbhartha, [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] agus dli eile an Aontais agus
fioréidh se gur comhlionadh na ceanglais sin.

5. Le haghaidh teaglaim chombhthdite de thdirge {ocshldinte agus feiste leighis agus teaglamai de thdirge focshldinte le
tdirge nach feiste leighis é, beidh an sealbhéir tdaraithe margaiochta freagrach as an tdirge iomldn i dtéarmai
chomhliontacht an tdirge focshldinte leis na ceanglais den Treoir seo agus de [Rialachdn athbhreithnithe (CE)
Uimh. 726/2004].

6.  Beidh sealbhéir an tidaraithe margafochta bunaithe san Aontas.
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7. [ gcds ina measann monardiri, né a bhfuil ciis mhaith acu le creiditint, nach bhfuil an fheiste a chuir siad ar an
margadh i gcomhréir leis an ddaraithe margafochta né an Treoir seo agus [Rialachdn athbhreithnithe (CE)
Uimh. 726/2004] déanfaidh siad na gniomhartha ceartaitheacha is ga ldithreach chun an fheiste sin a thabhairt chun
combhréireachta, chun { a tharraingt siar n6 a aisghairm, de réir mar is iomchui. Chuirfidh sealbhéir an ddaraithe
margaiochta na hddaréis innitla ar an eolas ldithreach chomh maith leis na ddileoiri lena mbaineann chuige sin.

8. Arna iarraidh sin ag na hudardis innidla, soldthréidh sealbhdir an ddaraithe margaiochta cainniochtai
leordhéthanacha samplai ionas go mbeifear in ann rialuithe a dhéanamh ar a thdirgi focshldinte tréidliachta arna gcur ar
mhargadh an Aontais.

9. Arna iarraidh sin ag an ddards innidil, soldthréidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta don tdards innitil na sonrai
uile a bhaineann le méid dhiolachdin an tdirge focshldinte, agus aon sonrai a bheidh aige maidir le lion na n-oideas.

Airteagal 57

Freagracht le tuairiscit ar thacafocht airgeadais phoibli

1. Dearbhéidh sealbhdir an tdaraithe margaiochta aon tacaiocht airgeadais dhireach a fhaightear 6 aon ddards poibli
né—aen—eomhlacht, aon chomhlacht a fhaigheann cistii poibli né eagraiocht né ciste neamhbhrabiisach né
daonchairdiiil, gan beann ar an suiomh geografach, agus aon tacaiocht indireach airgeadais a fhaightear 6 aon tidards
poibli né 6 aon chomhlacht de chuid an Aontais né a Bhallstdit a thaigheann cistiti poibli, i nddil le haon ghniomhaiocht
le haghaidh thaighde agus thorbairt an tdirge {ocshldinte a chumhdaitear le hiidarti margaiochta ndisitinta n6 ldraithe, gan
beann ar an eintiteas dlitheanach a fuair an tacaiocht sin. [Leasii 169]

2. Laistigh de 30 4 tar éis dheonti an tidaraithe margafochta déanfaidh sealbhéir an ddaraithe margafochta an méid seo
a leanas:

(a) tuarascdil leictreonach a tharraingt suas ina liostofar:

(i) méid na tacafochta airgeadais a fuarthas agus an dta a fuarthas {;

haigheann—eist iblit-eintiteas a sholdthair tacalocht airgeadais dd

dtagraitear i bpointe (i); [Leasil 170]
(ili)  an t-eintiteas dlitheanach a fuair an tacaiocht da dtagraitear i bpointe (i).

(itia) i gcds inarb dbhartha, aon eintiteas dlithiiil neamhspledch éna bhfuair sé ceadinas i nddil leis na
céimeanna forbartha roimhe sin, né a bhfuair sé an tdirge iocshldinte ina chéimeanna forbartha roimhe
sin, agus ag an gcéim den phréiseas taighde agus forbartha. Déanfaidh sealbhéir an tidaraithe
margaiochta, a mhéid is féidir, faisnéis maidir le cistii a fhaightear dd dtagraitear i mir 1 a bhaineann go
sonrach leis an tdirge focshldinte dbhartha a direamh sa tuarascdil. [Leasii 171]

(b) cruinneas na tuarascéla leictreonal a dirithit agus a dirithiti go ndearna initichdir seachtrach neamhspledch initichadh
uirthi;

—_
(e)
-~

an tuarascdil leictreonach a dhéanamh inrochtana don phobal trf leathanach gréasdin tiomnaithe;

(d) an nasc leictreonach do leathanach gréasdin den sért sin a chur in il d’ddards innidil an Bhallstdit nd, i gcds inarb
iomchui, don Ghniomhaireacht.

3. Le haghaidh na dtdirgi {ocshldinte atd tidaraithe faoin Treoir seo, cuirfidh ddards innitil an Bhallstdit an nasc
leictreonach in itil go tréthiil don Ghniomhaireacht.

4. Coinneoidh sealbhdir an ddaraithe margaiochta an nasc leictreonach cothrom le déta agus, de réir mar is g4,
tabharfaidh sé an tuarascdil cothrom le ddta go bliantdil.

5. Déanfaidh na Ballstdit bearta iomchui chun a dirithit go gcomhlionfaidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta atd
bunaithe ina dtir féin mireanna 1,2 agus 4.

6.  FéadfaidhGlacfaidh an Coimisitin gnfomhartha cur chun feidhme a-ghlaeadhk chun na prionsabail agus an thormdid
a leagan sfos maidir leis an bhfaisnéis atd le tuairisciti de bhun mhir 2, faoin [12 mhi 6 dhdta theacht i bhfeidhm na
Treorach seo]. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scradichdin dé
dtagraitear in Airteagal 214(2). [Leasii 172]

6a.  Cuirfidh an Ghniomhaireacht na naisc chuig an bhfaisnéis a chuirtear in iiil don Ghniomhaireacht ar fdil ar a
suiomh gréasdin i gcomhréir le mireanna 2 agus 3, sortdilte, i gcds inarb dbhartha, de réir tdirge iocshldinte agus de
réir Ballstdit. [Leasii 173]

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 63/213



GA 10 C, 13.3.2025

Airteagal 58

Inrianaitheacht substainti a Gsdidtear i monarti tdirgi {ocshldinte

1. Aireoidh sealbhéir an tGdaraithe margafochta, nuair is g4 sin, inrianaitheacht substainte gnfomha, 4bhair tosaigh,
tdmhdin né aon substainte eile atd beartaithe le bheith mar chuid de thdirge {focshldinte né a bhfuil coinne leis go mbeadh
sé i dtdirge {focshldinte ag gach céim den mhonaraiocht agus den déileadh.

2. Beidh sealbhdir an tdaraithe margajochta in ann aon duine naddrtha né duine dlitheanach a shainaithint a bhfuair
siad substaint ghniomhach, dbhar tosaigh, timhdn né aon substaint eile uathu atd beartaithe le bheith mar chuid de thdirge
focshldinte n6 a bhfuil coinne leis go mbeadh sé i dtdirge focshldinte.

3. Beidh cérais agus ndsanna imeachta i bhfeidhm ag sealbhéir an tidaraithe margaiochta agus a sholdthréiri substainte
gniomhai, dbhair tosaigh n6 aon substainte eile a Gsdidtear i monaraiocht tdirge focshldinte, ar corais agus ndésanna imeacht
iad a thégfaidh go mbeidh an fhaisnéis dd dtagraitear i mir 2 a chur ar f4il, arna iarraidh sin, do na htdardis innidla.

4. Beidh cérais agus nésanna imeachta i bhfeidhm ag sealbhéir an tidaraithe margaiochta agus a sholdthréiri chun
daoine nddiirtha né dlitheanacha ar soldthraiodh tdirgi dd dtagraitear i mir 2 d6ibh a shainaithint. Cuirfear an fhaisnéis sin
ar fdil, arna iarraidh sin, do na hidardis innidla.

1. Déanfaidh sealbhdir an iidaraithe margaiochta, arna iarraidh sin ag Ballstdt ina bhfuil an t-iidard margaiochta
baili, de mheon macdnta agus laistigh de theorainneacha a fhreagrachtai, iarratas a chur isteach ar phraghsdil agus ar
aisiocaiocht don tdirge iocshldinte agus, i gcds inarb dbhartha, déanfaidh sé caibidliocht. I gcds cinneadh dearfach lena
gceadaitear margil an tdirge iocshldinte i gcomhréir le Treoir 89/105/CEE, beidh feidhm ag an oibleagdid in
Airteagal 56(3) den Treoir seo soldthar iomchui leaniinach a dirithii chun riachtanais othar sa Bhallstdt sin a
chumhdach. Déanfar an t-iarratas ar phraghsdil agus ar aisiocaiocht don tdirge iocshldinte a thiolacadh trdth nach
déanai nd 12 mhi 6n ddta a rinne an Ballstdt a iarraidh, né laistigh de 24 mhi 6n ddta sin i gcds aon cheann de na
heintitis seo a leanas:

(a) FBManna;
(b) eintitis nach bhfuil ag gabhdil do ghniomhaiocht eacnamaioch (‘eintiteas seachbhrabiisach’); agus

(c) gnéthais, faoin trith a dheonaitear an t-iidarii margaiochta, nach bhfuil nios mé nd ciiig idari margaiochta
ldraithe faighte don ghnéthais lena mbaineann nd, i gcds gnéthas ar le gripa é, don ghriipa a bhfuil sé ina chuid
de, 6 thrdth bunaithe an ghnéthais né an ghriipa, cibé trdth is luaithe.

Cuirfear 6 mhi leis na spriocdhdtai a leagtar amach sa chéad fhomhir den mhir seo tar éis do shealbhéir an iidaraithe
margaiochta fogra a thabhairt don idards inniil. I gcdsanna den sort sin, luafaidh sealbhdir an ddaraithe
margaiochta na ciliseanna atd leis an moill. Tabharfaidh sealbhdir an iidaraithe margaiochta fogra gur chomhlion sé
na hoibleagdidi a leagtar amach sa chéad fhomhir den mhir sin trid an gCoras Fégartha AE maidir le Rochtain ar
Chdgais Leighis dd bhfordiltear in Airteagal 58b.

2. Chun criocha mhir 1 den Airteagal seo, déanfaidh na Ballstdit a n-iarraidh né fégra go ndéanfar a n-iarraidh
trdth nios déanai laistigh de 1 bhliain tar éis fidard margaiochta a dheonii. Tabharfar fogra faoin méid sin sa Chéras
Fogartha AE maidir le Rochtain ar Chigais Leighis dd bhfordiltear in Airteagal 58b den Treoir seo, agus tabharfar
fogra go ndéanfar iarraidh ar dhdta nios déanai agus go mbeidh réasiinii ag gabhdil leis. Tar éis do shealbhdir an
tidaraithe margaiochta praghsdil agus aisiocaiocht a chomhdii, beidh feidhm ag Treoir 89/105/CEE. I gcds ndr
chomhlion Ballstdt na teorainneacha ama a leagtar sios i dTreoir 89/105/CEE, measfar go bhfuil an oibleagdid ar
shealbhdéir an iidaraithe margaiochta a leagtar amach san Airteagal seo comhlionta sa Bhallstdt sin.

3.  De mhaolii ar mhir 1, ni fhéadfaidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta le haghaidh tdirge iocshldinte
dilleachtach ainmnithe né le haghaidh tdirge iocshldinte ardteiripe na hoibleagdidi a leagtar amach i mir 1 a
chomhlionadh ach amhdin sna Ballstdit ina mbeidh an pobal othar dbhartha aitheanta.
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4.  Tar éis comhaontii a dhéanambh idir Ballstdt agus sealbhéir iidaraithe margaiochta, féadfaidh feidhm a bheith ag
amlinte nach ionann iad agus na hamlinte a leagtar amach i mireanna 1 agus 2. Féadfaidh Ballstdt a roghnii, tar éis dé
iarraidh a dhéanamh i gcomhréir le mir 1, tarscaoileadh tdirgeshonrach a eisiitint agus ina dhiaidh sin measfar go
bhfuil an oibleagdid chun iarratas a chur isteach comhlionta sa Bhallstdt sin.

5.  Déanfaidh an Coimisidin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 215 chun an Treoir seo a
fhorlionadh tri chritéir a shonri maidir le tdirgi iocshldinte a dhiolmhii 6 na hoibleagdidi a leagtar amach san Airteagal
seo bunaithe ar chinedl an tdirge iocshldinte né ar a mhargadh. Leis na gniomhartha tarmligthe, soldthrdfar soiléireacht
d’fhorbréiri maidir le diolitinti a chur i bhfeidhm, agus leagfar amach ceanglais a bhaineann le neamhchlaontacht agus
trédhearcacht i gcinnti na ngniomhartha cur chun feidhme dd dtagraitear san Airteagal seo. Glacfaidh an Coimisiiin,
tar éis dé dul i gcomhairle leis an nGniomhaireacht, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, liosta tdirgi iocshldinte
atd le diolmhii 6 na hoibleagdidi a leagtar amach san Airteagal seo. Nuair a chuirtear tdirge iocshldinte ar an liosta sin,
cuirfear san direamh, i gcds inarb dbhartha, imthosca a bhaineann le nésanna imeachta rialdla agus aisiocaiochta
maidir le tdirgi iocshldinte ar leith, né le tdirge focshldinte a thabhairt i bhformhér na mBallstdt a bheith
dofheidhmithe. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta
scridiichdin dd dtagraitear in Airteagal 214(2).

6. I gcds ina n-aistreofar ddard margaiochta chuig eintiteas dlithiiil eile roimh dheireadh na tréimhse dd
dtagraitear i mir 1, aistreofar na hoibleagdidi chuig sealbhéir an iidaraithe margaiochta nua.

7. Bundidh an Coimisiiin, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, sdsra idir-réitigh chun plé a éascii idir
iarrataséiri agus na Ballstdit chun diospéidi a réiteach a d’fhéadfadh a bheith ann a bhaineann leis an bpréiseas chun
iarratais ar phraghsdil agus ar aisiocaiocht a chur isteach agus maidir le hamlinte a leagtar amach i
dTreoir 89/105/CEE. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta
scridichdin dd dtagraitear in Airteagal 214(2). I gcds easaontii leaniinach idir iarrataséir agus Ballstdt maidir le
comhlionadh na n-oibleagdidi a leagtar amach san Airteagal seo, tabharfar de chumhacht don Choimisiiin cinneadh a
bheidh ceangailteach 6 thaobh dli de a eisiilint tar éis tuairim a fhdil 6n nGniomhaireacht.

8. Ni chuirfidh an tAirteagal seo cosc ar shealbhdir an iidaraithe margaiochta iarratas ar phraghsdil agus ar
aisiocaiocht a chur isteach agus tdirge iocshldinte a chur ar mhargadh Ballstdit gan iarraidh a bheith déanta ag
Ballstdt i gcomhréir le mir 1. [Leasi 174]

Airteagal 58b

An Céras Fogartha AE maidir le Rochtain ar Chdgais Leighis

1.  Déanfaidh an Coimisiin coras fogra leictreonach a bhunii agus a choinnedil ar bun chun fégra a thabhairt faoi
chomhlionadh na n-oibleagdidi a leagtar amach in Airteagal 58a (‘an Céras Fogartha AE maidir le Rochtain ar
Chdgais Leighis’). Beidh an Céras Fogartha AE maidir le Rochtain ar Chégais Leighis idir-inoibritheach leis na stértha
sonrai dbhartha uile-Aontais eile le haghaidh tdirgi iocshldinte.

2. Usdidfidh sealbhéir an ddaraithe margaiochta an Céras Fégartha AE maidir le Rochtain ar Chégais Leighis chun
fogra a thabhairt maidir leis na hoibleagdidi a leagtar amach in Airteagal 58a a bheith d gcomhlionadh acu. Sna
Ballstdit ina bhfuil an t-iidarii margaiochta baili, disdidfidh an t-iidards inniiil ndisiiinta an Coras Fégartha AE maidir
le Rochtain ar Chégais Leighis chun a léiriii go bhfuil na hoibleagdidi a leagtar amach in Airteagal 58a comhlionta ag
sealbhéir an tdaraithe margaiochta.

3.  Faoin... [3 bliana 6 dhdta theacht i bhfeidhm na Treorach seo], glacfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun
feidhme chun ceanglais theicniila agus eagraiochtila a bhunii. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridiichdin dd dtagraitear in Airteagal 214(2).

4. Faoin... [5 bliana tar éis dhdta theacht i bhfeidhm na Treorach seo], déanfaidh an Coimisilin measiini ar a
indéanta atd sé an Céras Fogartha AE maidir le Rochtain ar Chdogais Leighis a leathnii chuig réimsi eile den phréiseas
chun tdirgi iocshldinte a phraghsdil mar a leagtar amach i dTreoir 89/105/CEE agus, mds iomchui, glacfaidh sé
gniomhartha cur chun feidhme chun an céras leathnaithe sin a bhunii. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin
a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scriidiichdin dd dtagraitear in Airteagal 214(2) den Treoir seo. Féadfar
sonrai anaithnidithe, arna gcomhiomldnii go leibhéal na mBallstdt, 6n gCoras Fogartha AE maidir le Rochtain ar
Chégais Leighis a chur ar fdil go poibli chun criche tuairiscid ar rochtain in Airteagal 86a. [Leasii 175]
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Airteagal 59

Tairgi a bhfuil tdsca péidiatraiceacha orthu a chur ar an margadh

I gcds ina n-Gdardfar tdirgi {ocshldinte le haghaidh tdsc péidiatraiceach tar éis plean imscridaithe phéidiatraicigh
comhaontaithe a chur i gerich agus inar margaiodh na tdirgi {focshldinte sin le tdsca péidiatraiceacha eile, cuirfidh sealbhéir
an udaraithe margaiochta, laistigh de 2 bhliain 6n déta a Gdardfar an tdsc péidiatraiceach, an tdirge {ocshldinte ar an
margadh agus an tdsc péidiatraiceach sna Ballstdit uile ina gcuireadh an tdirge {ocshldinte ar an margadh cheana féin 4 chur
san direamh aige.

Luafaidh cldr, arna gcomhordd ag nGniomhaireacht, agus arna gcuireadh ar féil go poibli, na sprioc-amanna sin.

Airteagal 60

Deireadh a chur le tirgi péidiatraiceacha a chur ar an margadh

M4 tGdaraitear tdirge {ocshldinte le haghaidh tdsc péidiatraiceach agus md bhain sealbhéir an tdaraithe margaiochta leas as
luafochtai agus dreasachtai faoi Airteagal 86 den Treoir seo né Airteagal 93 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE)
Uimh. 726/2004], agus ma chuaigh na tréimhsi cosanta in éag, agus md td sé beartaithe ag sealbhdir an tdaraithe
margaiochta scor den tdirge {ocshldinte a chur ar an margadh, aistreoidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta an t-udarti
margaiochta chuig trfG pdirti né ligfidh sé do thrid pdirti a dhearbhaigh a riin le leantiint ar aghaidh leis an tdirge
iocshldinte atd i gceist a chur ar an margadh, chun an doiciméadacht chégaisiochta, neamh-chlinicidil atd i gcomhad an
tairge focshldinte ar bhonn Airteagal 14.

Cuirfidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta an Ghniomhaireacht ar an eolas go bhfuil sé beartaithe aige scor den tdirge
focshldinte a chur ar an margadh trath nach déanai nd 12 mhi roimh an scor. Cuirfidh an t-idards innitil an fioras sin ar
fail go poibli.

Airteagal 61

Dliteanas shealbhéir an tdaraithe margajochta

Ni dhéanfaidh an t-Gdarti margaiochta difear do dhliteanas sibhialta nd do dhliteanas coiritil shealbhéir an tdaraithe

margaiochta.
Caibidil VI
Faisnéis agus lipéada tdirge
Airteagal 62
Achoimre ar thréithe tdirge
1. Beidh na sonrai a liostaitear in larscribhinn V san achoimre ar shaintréithe an tdirge.
2. Igcas tdaruithe margaiochta faoi Airteagail 9 agus 11 agus athruithe a dhéanfai ina dhiaidh d’tdaruithe margaiochta

den sort sin, md chumhdaitear tdsc teiripeach, poseolaiocht, foirm chégaisiochta, modh tabhartha né bealach tabhartha
amhdin n6 nios mé le dli paitinne né le deimhnid forliontach cosanta le haghaidh tdirgi iocshldinte ag an trath nuair a
margafodh an tdirge focshldinte géineasach né bithchostiil, féadfaidh an t-iarrataséir ar ddarti le haghaidh tdirge {ocshldinte
géineasach né bithchostil gan an fthaisnéis sin a direamh ina tidari margajochta.

3. Le haghaidh gach tdirge focshldinte, beidh gndth-théacs san direamh san achoimre ar shaintréithe tdirge a iarrann ar
ghairmithe ctiraim sldinte go sainréite le haon fhrithghniomh diobhdlach amhrasta a thuairiscit i gcomhréir leis an gcéras
tuairiscithe ndisiinta dd dtagraitear in Airteagal 106(1). Beidh bealai tuairiscithe éagsila, lena n-diritear tuairiscit
leictreonach, ar fail i gcomhréir le hAirteagal 106(1), an dara fomhir.
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Airteagal 63

Prionsabail ghineardlta ar bhileog phacdiste
1. Beidh bileog phacdiste éigeantach le haghaidh tdirgi focshldinte.

2. Scriobhfar agus dearfar an bhileog phacdiste ar bhealach soiléir agus intuigthe, ag cur ar a gcumas d’Usdideoiri
gniomhi mar is iomchui, nuair is g4 le cabhrd 6 ghairmithe ctiraim sldinte.

3. Féadfaidh na Ballstdit a chinneadh, i gcds tdirgi iocshldinte aonair, catagdiri tdirgi iocshldinte né i gcds gach tdirge

iocshldinte, go gculrfear arfiilarphéipéarnd-geletetreonach an bhlleog phacalste—ﬂe ar fdil i bhformdid phdipéir agus go

leictreonach araon né go leictreonach amhdin. Sa chds deireanach sin, ni dhéanfar an cinneadh ach amhdin tar éis dul i
gcomhairle le hothair, le ciiraméiri agus le geallsealbhdiri dbhartha eilean—da—bhealack: In éagmais son—siail
sonrachrialacha sonracha den sort sin i mBallstét, direefarcuirfear bileog phacdiste ar fdil go leictreonach agus direofar
i bhformdid phdipéir i bpacdistiocht tdirge {ocshldinte. Mura gcuirtear an bhileog phacdiste ar fdil ach go leictreonach, ba
cheart ceart an othair le cdip chldite den bhileog phacdiste a fhéil a ratha ar iarraidh agus saor in aisce agus ba cheart a
4irithit go bhfuil an fhaisnéis i bhformdid dhigiteach inrochtana go héasca do gach othar chomh maith le bheith scriofa
agus deartha ar bhealach soiléir agus intuigthe. [Leasii 176]

3a. Mad td cinneadh déanta ag Ballstdt nach gcuirfear an bhileog phacdiste ar fdil ach go leictreonach, cuirfear othair
ar an eolas faoina gceart chun céip chléite den bhileog phacdiste a fhdil. [Leasii 177]

3b. Md chinneann Ballstdt go gcuirfear an bhileog phacdiste ar fdil go leictreonach, féadfaidh sealbhéir an tidaraithe
margaiochta bileog phacdiste i bhformdid phdipéir a chur ar fdil ar bhonn deonach sa bhreis ar an mbileog phacdiste
leictreonach. [Leasi 178]

4. De mhaold ar mhireanna 1 agus 2, ni bheidh bileog phacdiste éigeantach méd dhéanfar an fhaisnéis a cheanglaitear le
hAirteagail 64 agus 73 a chur in itil go direach ar an bhforphacdistiocht né ar an neasphacdistiocht.

4a.  De mhaoli ar mhir 3, i gcds ina bhfuil an tdirge iocshldinte beartaithe le haghaidh dispeansdide agus riarachdin
ag gairmithe ciiraim sldinte cdilithe seachas le haghaidh féinriarachdin ag an othar, ni fhéadfar an bhileog phacdiste a
chur ar fdil ach go leictreonach. [Leasii 179]

[Leasti 180]

6. Faoin... [12 mhi tar éis dhdta theacht i bhfeidhm na Treorach seo], déanfaidh an Coimisitin gnfomhartha cur chun
feidhme a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scradichdin dd dtagraitear in Airteagal 214(2) chun caighdedin
choiteanna a bhuni le haghaidh leagan leictreonach na bileoige paciiste, am—achoimrele haghaidh na hachoimre ar
shaintréithe tdirge agus le haghaidh an lipéadaithe, agus na teicneolajochtai atd ar féil 4 gcur san direamh aige. [Leasii 181]

6a.  Cuirfidh an Ghniomhaireacht coras ar fdil chun freastal ar an bhfaisnéis leictreonach faoi thdirgi tar éis dul i
geombhairle leis na Ballstdit agus leis na geallsealbhéiri dbhartha. Beidh an coras ar fdil ar a dhéanai, faoin... [24 mi é
dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo]. [Leasti 182]

7. Fgedsinageuirtearan-bhileog-phaciiste-arNuair a bheidh rochtam d fa11 g0 lexctreonach ar an mbtleog phacatste
diritheofar—ireefar an ceart aonair chun priobhdideachais. Nf a
teicneolaiocht fena-dtugtara thugann rochtain ar thaisnéis-agusan bhfatsnets atrttheofar let cosamt sonrai pearsanta i
gcombhréir le Rialachdn (AE) 2016/679 agus Treoir 2002/58/CE, agus ni cheaddfar 1éi daoine aonair a shainaithint, a
phréifilii nd a rianid, nd ni Gsdidfear { chun criocha trichtdla, lena n-diritear gniomhaiochtai fégraiochta nd
margaiochta. [Leasii 183]

Airteagal 64

Abhar na bileoige paciiste

1. Tarraingeofar suas an bhileog phacdiste i gcomhréir leis an achoimre ar shaintréithe an tdirge; dd dtagraitear in
Airteagal 62(1) agus direofar inti na sonrai a liostaitear in Iarscribhinn VI.
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2. Le haghaidh na dtdirgi {ocshldinte uile, direofar téacs caighdednaithe leis, a iarrann ar othair go sainrdite chun aon
fhrithghniomh diobhalach amhrasta a chur in il dd dhochttir, chégaiseoir, ghairmi chiaram sldinte n6 go direach chuig an
gcoras tuairiscithe ndisitinta da dtagraitear in Airteagal 106(1), ag sonrti na mbealai éagsila tuairiscithe atd ar fail (tuairiscit
leictreonach, seoladh poist né eile) i gcomhréir le hAirteagal 106(1), an dara fomhir.

-at-h ok e o airlitiehanTar éis dul i gcomhairle le sprlocghrupal othar agus le
geallsealbhom abhartha etle glacfatdh an Cotmtstun treoirlinte chun a dirithidle go mbeidh sian bhileog phacdiste
inléite, soiléir agus se-tsdidteéasca le hisdid. [Leasii 184]

Airteagal 65

Abhar sonrai lipéadaithe

1. Beidh na sonrai lipéadaithe seo a liostaitear in larscribhinn IV ar thorphacdistiocht tdirgi focshldinte nd, i gcds nach
bhfuil aon fhorphacdistiocht ann, ar an neasphacdistiocht cé is moite den phacdistiocht dd dtagraitear in Airteagal 66,
mireanna 2 agus 3.

2. Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 215 chun an
méid seo a leanas a dhéanambh:

(a) an liosta sonrai lipéadaithe a leagtar amach in larscribhinn IV a leasti chun dul chun cinn eolaioch né riachtanais othair
a chur san direamh;

(b) cur le hlarscribhinn IV tri liosta laghdaithe sonrai lipéadaithe éigeantacha a leagan amach a thaispednfar ar
thorphacdistiocht phacdisti ilteangacha.

Airteagal 66
Lipéadu spuaicphacai né neasphacdistiochta bige

1. Taispednfar na sonrai a leagtar sios in Iarscribhinn IV ar neasphacdistiocht seachas na cinn dd dtagraitear i mireanna
2 agus 3, agus ceaddfar, arna iarraidh sin do na hidardis innidla ndisidnta, urgnamh aonair, go hdirithe i gcds
ganntanas né mor-shaincheist sldinte poibli. [Leasii 185]

2. Beidh na sonrai seo a leanas ar a laghad ar neasphacdistiocht atd i bhfoirm spuaicphacai agus a chuirtear i
bhforphacdistiocht a chomhlionann na ceanglais a leagtar sios in Airteagail 65 agus 73.

(a) ainm an tdirge focshldinte;
(b) ainm shealbhéir an Gdaraithe margajochta a chuireann an tdirge ar an margadh;
¢) an déta éaga;

(
(d) an bhaiscuimbhir.

2a.  Airitear na sonrai seo a leanas maidir le lipéadii i ngach ddileog aonair den spuaicphacai:
(a) ainm an tdirge iocshldinte agus ina dhiaidh sin a neart agus a fhoirm chégaisiochta;
(b) maitris sonrai ina bhfuil an fhaisnéis seo a leanas ionchédaithe:

(i) Innéacsuimhir Trdddla Domhanda (GTIN);

(ii) anddta éaga;

(iii) an bhaiscuimbhir. [Leasi 186]

3. Beidh na sonrai seo a leanas ar a laghad ar aonaid bheaga neasphacdistiochta nach féidir na sonraf a leagtar sios in
Airteagail 65 agus 73 a thaispedint orthu:

(a

ainm an tdirge focshldinte agus, mds g4, an bealach riartha;

S o

(b) an modh riartha;

(c) an dita éaga;

(d) an bhaiscuimbhir;

(e) an t-inneachar de réir medchain, toirte né aonaid.
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Airteagal 67

Gnéithe sdbhdilteachta

1. Beidh na gnéithe sibhdilteachta dé dtagraitear in larscribhinn IV ar thdirgf focshldinte atd faoi réir oideas liachta, ach
amhdin md liostaiodh iad i gcomhréir leis an nds imeachta dd dtagraitear i mir 2, an dara fomhir, pointe (b).

Ni bheidh na gnéithe sdbhdilteachta dd dtagraitear in larscribhinn IV ar thdirgi nach bhfuil faoi réir oideas liachta, ach
amhdin, mar eisceacht, ma liostaiodh iad i gcomhréir leis an nés imeachta dd dtagraitear i mir 2, an dara fomhir, pointe (b),
né i gcds ina roghnaionn sealbhdir an ddaraithe margaiochta déanamh amhlaidh go deonach. [Leasii 187]

2. Déanfaidh an Coimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 215 chun larscribhinn IV a
thorlionadh tri rialacha mionsonraithe a leagan sios le haghaidh na ngnéithe sabhdilteachta.

Leagfar amach an méid seo a leanas sna gniomhartha tarmligthe sin:

(a) saintréithe agus sonrajochta teicnitla aitheantdra uathuil na ngnéithe sdbhdilteachta dd dtagraitear in larscribhinn IV
lena gcumasaitear barantlacht tdirgf focshldinte a bhailiochtt agus pacdisti aonair a shainaithint;

(b) na liostai a bhfuil na tdirg{ {focshldinte n6 na catagéir tdirgi iontu nach mbeidh, i gcds tdirgf focshldinte faoi réir oideas
liachta, na gnéithe sabhdilteachta orthu, agus i gcds tdirgi {ocshldinte nach bhfuil faoi réir oideas liachta a mbeidh na
gnéithe sabhdilteachta orthu d4 dtagraitear in larscribhinn IV;

(c) na ndésanna imeachta le haghaidh fogra a thabhairt don Choimisitin dd ndéantar fordil i mir 4 agus céras tapa chun
meastdireacht agus cinneadh a dhéanamh ar fhégra den sort sin chun crioch pointe (b) a chur i bhfeidhm;

(d) na moédilachtai le haghaidh bhailiochtt na ngnéithe sabhdilteachta dd dtagraitear in larscribhinn IV 6 na monardiri,
déileoiri mérdhiola, cogaiseoiri agus daoine nadiirtha n6 daoine dlitheanacha a bhfuil ddar acu né atd i dteideal tdirgi
iocshldinte a sholathar don phobal agus 6 na hadardis innitila;

(e) fordlacha maidir le bund, bainistiocht agus inrochtaineacht chéras na stéras ina mbeidh faisnéis a bhaineann leis na
gnéithe sdbhdilteachta, lena gcumasaitear bailiochtd bhardntilacht agus shainaithint na dtdirgi {ocshldinte, dd
bhfordiltear in Iarscribhinn IV.

Bunoéfar na liostai dd dtagraitear sa dara fomhir, pointe (b), i bhfianaise an riosca maidir le falsi a bhaineann leis na tdirgi
focshldinte né catagdiri tdirgi focshldinte lena mbaineann. Chun na criche sin, cuirfear na critéir a leanas ar a laghad i

bhfeidhm:
(a) praghas agus méid diolachdn an tdirge focshldinte;

(b) lion agus miniciocht cdsanna roimhe de thdirgi {ocshldinte falsaithe a tuairisciodh laistigh den Aontas agus i dtriii
tiortha agus éabhléid lion agus miniciocht cdsanna den sért sin go dti seo;

(c) saintréithe sonracha na dtdirgf iocshldinte lena mbaineann;

—_

d) géire na riochtai a mbeadh c6ir leighis le cur orthu;

(e) rioscai féideartha eile do shldinte phoibli.

Cumasofar leis na médiilachtai dd dtagraitear sa dara fomhir, pointe (d), bailiochtt bhardntalacht gach pacdiste de na tdirgf
iocshldinte a sholathréfar agus a mbeidh na gnéithe sdbhdilteachta orthu dé dtagraitear in Iarscribhinn IV agus cinnfear
méid an bhailiochtaithe sin leo freisin. Agus na médilachtai sin & mbund, cuirfear saintréithe na slabhrai soldthair i
mBallstdit, agus an g4 le hdirithiti go bhfuil an tionchar 6 bhearta bailiochtaithe ar ghniomhaithe ar leith sna slabhrai
soldthair comhréireach, san direamh.

Chun criocha an dara fomhir, pointe (e), maidir le costais choras na stéras, iompréidh sealbhoiri idaruithe monaraiochta na
dtdirgi {focshldinte ina bhfuil na gnéithe sabhdilteachta na costais sin.

3. Agus gniomhartha tarmligthe dd dtagraitear i mir 2 4 nglacadh, tabharfaidh an Coimisitin aird chuf ar an méid seo a
leanas ar a laghad:

(a) cosaint sonrai pearsanta dd bhfordiltear i ndli an Aontais;

(b) na leasanna dlisteanacha chun faisnéis de chinedl riinda 6 thaobh na trachtila de a chosaint;

—_

C

-

tinéireacht agus rtindacht na sonraf arna nginitint le hdsdid na ngnéithe sdbhdilteachta; agus

(d) cost-éifeachttilacht na mbeart.
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4. Tabharfaidh adardis innitila na mBallstat fégra don Choimisitn faoi chdgais thar an gcuntar atd i mbaol a bhfalsaithe
dar leo agus féadfaidh siad an Coimisitin a chur ar an eolas faoi thdirge {ocshldinte a mheasann siad nach bhfuil i mbaol a
bhfalsaithe i gcomhréir leis na critéir a leagtar amach i mir 2, an dara fomhir, pointe (b).

5. Féadfaidh na Ballstdit, chun crioch aisiocaiochta né an fhaireachais cdogas, raon feidhme chur i bhfeidhm an
aitheantéra uathil, dd dtagraitear in larscribhinn IV, a leathnt chun aon tdirge {ocshldinte atd faoi réir oidis né faoi réir
aisfocaiochta a chuimsia.

6.  Féadfaidh na Ballstdit, chun crioch aisiocaiochta, an fhaireachais cdgas, na cdgas-eipidéimeolaiochta né ar mhaithe le
fadt na cosanta sonrai i dtaca le seoladh ar an margadh, Gisdid a bhaint as an bhfaisnéis atd i gcoras na storas da dtagraitear i
mir 2, an dara fombhir, pointe (e).

7. Féadfaidh na Ballstdit, chun criocha na sdbhdilteachta othar, raon feidhme chur i bhfeidhm an ghairis
frithchrioscaiola, d4 dtagraitear in larscribhinn IV, a leathnt chun aon tdirge focshldinte a chuimsid.

7a.  Chun criocha sdbhdilteachta othar, féadfaidh na Ballstdit a chinneadh go ndéanfar tdirgi iocshldinte arna
n-allmhairii né arna nddileadh i gcomhthrdth a athphacdistiii in fhorphacdistiocht nua. [Leasii 188]

Airteagal 68

Lipéadi agus bileog treorach na radanticlidi agus na radachdgas

1. I dteannta na rialacha a leagtar sios sa Chaibidil seo, déanfar an cartdn seachtrach agus coimedddn na dtdirgi
focshldinte ina bhfuil radandiclidi a lipéadt i gcomhréir leis na rialachdn maidir le hiompar sibhdilte na n-dbhar
radaighniomhach atd leagtha sios ag an nGniomhaireacht Idirndisiinta do Fhuinneamh Adamhach. Thairis sin,
comhlionfaidh an lipéadu na fordlacha a leagtar amach i mir 2 agus i mir 3.

2. Aireofar ar an lipéad ar an sciath na sonraf a leagtar sios in Airteagal 65. Chomh maith leis sin, mineoidh an lipéad ar
an sciath go hiomldn, na cddiichdin a tGsdidtear ar an bhfial agus 1éireoidh sé, mds gé, ar feadh am dirithe agus ddta dirithe,
an méid radaighniomhaiochta in aghaidh na déileoige né in aghaidh an fhéil agus an lion capsiil, né, i gcds leachtanna, an
lion millilitear sa choimeddan.

3. Beidh an fhaisnéis seo a leanas ar an lipéad ar an bhfial:

—
k)
Rt

ainm no cdd an tdirge focshldinte, lena n-diritear ainm né siombail cheimiceach na radandiclide;

G

an déta sainaitheanta baisce agus an ddta éaga;
¢) an tsiombail idirndisitinta don radaighniomhaiocht;

ainm agus seoladh an mhonaréra;

[
=

e) an méid radaighniomhaiochta mar a shonraitear i mir 2.

4. Airitheoidh an t-tdards innitil go gcuirfear bileog mhionsonraithe treorach faoi iamh le pacistiocht radachégas,
gineaddiri radandiclidi, fearais radanticlidi né réamhtheachtaithe radandiclidi. Leagfar téacs na bileoige seo sios i
gcomhréir le hAirteagal 64(1). Ina theannta sin, direofar ar an mbileog aon réamhchiraimi atd le glacadh ag an dsdideoir
agus ag an othar le linn ullmhu agus riar an tdirge focshldinte agus réamhchuraimi speisialta chun an phacdistiocht agus a
inneachar neamhsdidte a dhitscairt.

Airteagal 69

Ceanglais faisnéise speisialta maidir le frithmhiocrébaigh

1. A1r1theo1dh sealbh01r an udaralthe margalochta 1nfhalghteacht dbhair 01deachasu11 do ghairmithe ctiraim sldinte;

a a a , maidir le htsdid iomchui
na n-uirlis{ d1agn01seacha na tastala né na gcur chuige d1agno1seach ile a bhaineann le patalgml ata frithsheasmhach in
aghaidh frithmhiocrébdn, a fhéadfaidh dsdid an fhrithmhiocrdbaigh a threorti. Beidh aon dbhar faisnéiseach
comhoiriiinach leis an achoimre ar shaintréithe an tdirge. [Leasii 189]

2. Aireoidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta i bpacistiocht na bhfrithmhiocrébach doiciméad ina mbeidh faisnéis
shonrach faoin tdirge focshldinte lena mbaineann agus a chuirfear ar fdil don othar i dteannta na bileoige tdirge (‘cdrta
feasachta’) ina mbeidh faisnéis faoin bhfrithsheasmhacht thrithmhiocrébach agus faoi tisdid agus faoi dhidscairt iomchui
na bhfrithmhiocrébach.
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FéadfaidhAiritheoidh na Ballstdit a-chinneadh go gcu1rfear a%faﬂ an carta feasachta ar fatl i bhforma1d patperﬁnephalpetr
no i bhformatd phatpetr agus go lelctreonach Rb-ar-e éao ath

3. Déanfar téacs an chdrta feasachta a ailinid le hlarscribhinn VI.

Tabharfaidh na Ballstdit cérais difiscartha iomchui isteach le haghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha sa phobal, agus
cuirfidh siad an pobal i gcoitinne ar an eolas maidir leis na modhanna diiiscartha cearta le haghaidh dbhar
frithmhiocrébach. [Leasii 191]

2b.  Féadfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feilhme a ghlacadh lena leagtar sios caighdedin bhreise don
chdrta feasachta tar éis dé dul i gcomhairle leis an nGniomhaireacht. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridiichdin dd dtagraitear in Airteagal 214(2). [Leasi 192]

Airteagal 70

Inléiteacht

Beidh an bhileog phacdiste agus na sonrai lipéadaithe dd dtagraitear sa Chaibidil seo soléite, intuigthe go soiléir agus
doscriosta.

Airteagal 71

Rochtain do dhaoine faoi mhichumas

Cuirfear ainm an tdirge focshldinte in itl i bhformdid Braille ar an bpacdistiocht freisin. Airitheoidh sealbhéir an tidaraithe
margaiochta go gcuirfear an bhileog phacdiste dd dtagraitear in Airteagal 63 ar fdil ach { a iarraidh ar eagraiochtai othar i
bhformadidi a bheidh iomchuf le haghaidh daoine faoi mhichumas, lena n-diritear daoine dalla agus leathdhalla.

Airteagal 72

Ceanglais na mBallstdt maidir le lipéadu
1. Dainneoin Airteagal 77, féadfaidh na Ballstdit a éileamh go n-tisdidfear cinedlacha dirithe lipéadaithe don tdirge
iocshldinte ionas go bhféadfar an méid seo a leanas a thionnadh:
(a) praghas an tdirge focshldinte;
(b) coinniollacha aisiocaiochta eagraiochtai slinddla séisialta;
)

¢) an stadas dlithitil maidir le soldthar don othar, i gcomhréir le Caibidil IV;

(
(d) bardntdlacht agus aitheantas i gcomhréir le hAirteagal 67(5).

2. I gcés tdirgl focshldinte dar deonaiodh tdarG margaiochta laraithe dd dtagraitear in Airteagal 5, urraméidh na
Ballstdit, agus an tAirteagal sin 4 chur i bhfeidhm acu, an treoraiocht mhionsonraithe d4 dtagraitear in Airteagal 77.

Airteagal 73
Siombaili agus picteagram

San fhorphacdistiocht, sa neasphacdistiocht agus sa bhileog phaciiste, féadfaidh siombaili né picteagraim arna gceapadh
chun faisnéis dirithe a leagtar amach in Airteagail 64(1),, 65 agus 69 agus—65 a shoiléiritt agus faisnéis eile atd
combhoiritinach leis an achoimre ar shaintréithe tdirge atd dsdideach le haghaidh an othair a chuimsid, cé is moite d’aon
eilimint de chinedl cur chun cinn. [Leasii 193]

Airteagal 74

Ceanglais maidir le teangacha

1. Nasonrai le haghaidh lipéadd a liostaitear in Airteagail 64 agus 65, taispednfar iad i dteanga oifigitiil né i dteangacha
oifigitila an Bhallstdit ina gcuirtear an tdirge ar an margadh, mar a shonraitear chun criocha na Treorach seo, ag an
mBallstdt sin.
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2. Nibheidh mir 1 ina cosc ar na sonrai sin a léiriti i roinnt teangacha, ar choinnioll go mbeidh na sonrai céanna sna
teangacha uile a Usdidfear.

3. Ni mor an bhileog phacdiste a bheith inléite go soiléir i dteanga oifigitil n6 i dteangacha oifigitla an Bhallstdit ina
gcuirfear an tdirge focshldinte ar an margadh, mar a shonraitear, chun criocha na Treorach seo, ag an mBallstat sin.

4. Féadfaidh Gdaréis innitla an Bhallstdit dioldine iomldn né phéirteach a dheond freisin maidir leis an oibleagdid nach
mor an lipéadd agus an bhileog phacdiste a bheith i dteanga oifigitil n6 i dteangacha oifigitila an Bhallstdit ina gcuirfear an
tdirge focshldinte ar an margadh, mar a shonraitear, chun criocha na Treorach seo, ag an mBallstdt sin. I gcds ina ndeonéidh
tidards inniitil diolitine iomldn né dioliine phdirteach i leith na gceanglas teanga a bhfuil feidhm acu maidir leis an
lipéad né leis an mbileog phacdiste, déanfar ceart na n-othar ar chéip chléite den doiciméad i dteanga oifigitil né i
dteangacha oifigiila an Bhallstdit a rdthii arna iarraidh sin agus saor in aisce. [Leasi 194]

Chun criocha pacdist{ ilteangacha, féadfaidh na Ballstdit Gsdid teanga oifigitila den Aontas a cheadd ar an lipéadii agus ar an
mbileog phacdiste i gcds inar teanga { a thuigtear go coitianta sna Ballstdit ina margaitear an pacdiste ilteangach.

Airteagal 75

Dioltinti na mBallstdt 6 cheanglais maidir le lipéadt agus leis an mbileog phacdiste

Féadfaidh tdardis innitla na mBallstdt, faoi réir na mbeart is g4 dar leo chun an tsldinte phoibli a chosaint, dioldine a
dheond maidir leis an oibleagdid gur cheart na sonrai a cheanglaitear in Airteagail 64 agus 65 a bheith ar an lipéadi agus
ar an mbileog phacdiste sna cdsanna seo a leanas:

(a) igcds nach mbeartéfar an tdirge focshldinte a sheachadadh chuig an othar go direach;
(b) igcds ina mbeidh fadhbanna ann i leith infhaighteacht an tdirge {ocshldinte;

(c) i gcds ina mbeidh srianta spdis ann i ngeall ar mhéid na pacdistiochta n6 na bileoige pacdiste né i gcds pacdisti nd
bileoga pacdiste ilteangacha;

(d) igcomhthéacs éigeandala sldinte poibli;

(e) chun rochtain ar chégais leighis sna Ballstdit a éasct.

Airteagal 76

An lipéadu agus faisnéis na bileoige pacdiste a fhormheas

1. Balbhshamhail amhdin né nios mé den fhorphacdistiocht agus den neasphacdistiocht ar thdirge {ocshldinte, in
éineacht leis an mbileog phacdiste, cuirfear iad faoi bhrdid na n-idards innitil chun an mhargaiocht a ddarti nuair a iarrtar
an t-udartl margaiochta. Solathréfar torthai na meastnuithe arna ndéanamh i gcombhar le spriocghripai othar don tdaras
innidil freisin.

2. Didltéidh an t-Gdards innitil don tidarG margajochta mura gcomhlionann an lipéad né an bhileog phacdiste
foralacha na Caibidle seo n6 mura bhfuil siad i gcomhréir leis na sonrai atd liostaithe san achoimre ar shaintréithe an tdirge.

3. Déanfar gach athrii dd mbearté6far ar ghné den lipéadt n6 den bhileog phacdiste a chumhdaitear leis an gCaibidil seo
agus nach mbaineann leis an achoimre ar shaintréithe an tdirge a chur faoi bhrdid na n-tdards innidil. Mas rud é ndr chuir
na hidardis innidla in aghaidh an athraithe atd beartaithe laistigh de 90 14 6 cuireadh isteach an iarraidh, féadfaidh an
t-iarratasoir an t-athrii a chur i bhfeidhm.

4. Ni dhéantar athrG ar dhliteanas dlithidil gineardlta an mhonaréra nd shealbhéir an ddaraithe margaiochta i
bhfianaise nach ndidltaionn an t-tdards innitil GdarG margaiochta de bhun mhir 2 né athrd ar an lipéadd né ar an
mbileog phaciiste de bhun mhir 3.
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Airteagal 77

Treoraiocht maidir le sonraf lipéadaithe

[ gcomhairlitichan leis na Ballstdit agus leis na pdirtithe lena mbaineann, tarraingeoidh an Coimisidn suas agus foilseoidh sé
treoraiocht mhionsonraithe a bhainfidh leis an méid seo a leanas go hdirithe:

() foclaiocht na rabhadh speisialta dirithe le haghaidh catagéiri dirithe de théirgf focshldinte;

(aa) an fhoclaiocht maidir le hitsdid agus diiiscairt stuama dbhar frithmhiocrébach; [Leasii 195]

(b) na riachtanais faisnéise ar leith a bhaineann le c6gais thar an gcuntar;

(c) inléiteacht na sonrai ar an lipéadd agus ar an mbileog phaciiste;

(d) modhanna le haghaidh sainaithint agus fiordheimhnit tdirgi focshldinte;

() liosta na dtdmhdn nach mor a bheith ar lipéadd na dtdirgi {focshldinte agus an chaoi nach mér na tdmhdin sin a 1éirit;

(f) fordlacha comhchuibhithe maidir le hAirteagal 72 a chur chun feidhme.

Airteagal 78

Tdirg{ focshldinte lipéadaithe a chur ar an margadh

Ni fhéadfaidh na Ballstdit toirmeasc nd bac a chur ar thdirg{ focshldinte a chur ar an margadh laistigh d4 gcrioch ar fhorais a
bhaineann le lipéadii n6 leis an mbileog phacdiste i gcds ina gcomhlionann siadsan ceanglais na Caibidle seo.

Airteagal 79

Neamhchombhlionadh na gceanglas maidir le lipéadii agus leis an mbileog phacdiste

I gcds nach gcomhliontar fordlacha na Caibidle seo, agus go bhfuil fogra a seirbhedladh ar shealbhdir an ddaraithe
margaiochta lena mbaineann fés gan éifeacht, féadfaidh tidardis innitila na mBallstdt an t-idard margaiochta a chur ar
fionrai go dti go gcomhlionann lipéadii agus bileog phacdiste an tdirge focshldinte i dtracht ceanglais na Caibidle seo.

Caibidil VII

Cosaint rialdla, riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu agus luaiochtai le haghaidh tdirgi {ocshldinte
péidiatraiceacha

Airteagal 80

Sonra{ rialdla agus cosaint an mhargaidh

1. Nasonrai dé dtagraitear in larscribhinn I, ar sonrai iad a cuireadh isteach i dtosach béire d'fhonn tdarti margaiochta a
thail, ni ghairfidh iarrataséir eile ar Gdard margaifochta dd éis sin d6ibh le linn na tréimhse a chinntear i gcomhréir le
hAirteagal 81 (‘tréimhse cosanta sonraf rialdla’).

2. Téirge focshldinte a bhaineann le hidard margaiochta dd éis sin dé dtagraitear i mir 1, ni chuirfear ar an margadh é ar
feadh tréimhse 2 bhliain tar éis dhul in éag na dtréimhsi cosanta sonrai rialdla dbhartha da dtagraitear in Airteagal 81.

2a.  Cuirfear sineadh bliana leis an tréimhse dd dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo i gcds ina bhfaighidh sealbhéir
an iidaraithe margaiochta, le linn na tréimhse cosanta sonrai dd dtagraitear in Airteagal 81, iidarii le haghaidh tdsc
teiripeach breise, ar choinnioll gur léirigh sealbhdir an iidaraithe margaiochta sochar cliniciitil suntasach i gcompardid
le teiripi atd ann cheana le sonrai tacaiochta. Ni fhéadfar an sineadh sin a dheonii ach aon uair amhdin. [Leasii 196]

3. De mhaold ar mhir 1, féadfaidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta lena mbaineann deont don iarrataséir ar ddart
margafochta, arb iarrataséir ar adarti margaiochta eile é, litir rochtana ar a shonrai arna gcur isteach faoi larscribhinn I, da
dtagraitear in Airteagal 14.
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4. De mhaolt ar mhireanna 1 agus 2, nuair a bheidh ceadiinas éigeantach deonaithe ag iidards dbhartha san Aontas do
phdirti chun aghaidh a thabhairt ar éigeandail sldinte poibli, cuirfear an chosaint sonrai agus cosaint an mhargaidh ar
fionrai maidir leis an bpdirti sin a mhéid a cheanglaitear leis an gceadtinas éigeantach, agus le linn thréimhse an cheadtnais
éigeantaigh. 4. De mhaolil ar mhireanna 1 agus 2, nuair a bheidh ceadiinas éigeantach deonaithe ag tdards dbhartha de
chuid Ballstdit san Aontas faoi choinniollacha a leagtar sios i ndli an Aontais agus i gcomhlionadh comhaontuithe
idirndisiinta do phdirti, cuirfear an chosaint sonrai agus cosaint an mhargaidh ar fionrai maidir leis an bpdirti sin a
mhéid a cheanglaitear leis an gceadiinas éigeantach, agus le linn thréimhse an cheadiinais éigeantaigh sa Bhallstdt né
sna Ballstdit inar deonaiodh an ceadiinas éigeantach. [Leasii 197]

4a.  Cuirfear sealbhdir an tidaraithe margaiochta don tdirge iocshldinte ddr deonaiodh ceadiinas éigeantach ar an
eolas faoin gcinneadh gan mhoill. [Leasii 198]

5. Beidh feidhm freisin ag an tréimhse cosanta sonraf a leagtar amach i mir 1 sna Ballstdit nach n-tdaraitear né nach
n-tdaraitear an tdirge {ocshldinte a thuilleadh iontu.

Airteagal 81

Tréimhsi cosanta sonrafi rialéla

1. Is é 7 mbliana agus 6 mhié-bliara a bheidh i gceist leis an tréimhse cosanta sonraf rialdla 6n ddta a deonaiodh an
t-idari margafochta le haghaidh an tdirge iocshldinte sin i gcomhréir le hAirteagal 6(2). I gcds ddaruithe margaiochta a
bhaineann leis an ddarti margaiochta domhanda céanna, beidh tis leis an tréimhse cosanta sonrai 6n data a deonajodh an
t-Udart margaiochta tosaigh san Aontas. [Leasii 199]

2. Faoi réir meastbireacht eolaioch 6n tdardis innitil dbhartha, cuirfear na tréimhsi seo a leanas leis an tréimhse
cosanta sonrai dd dtagraitear i mir 1:

b) 6(b) 12 mhi i gcds ina léireoidh an t-iarratasoir ar tidarG margaiochta, trdth an iarratais tosaigh ar tidarti margaiochta,
g g g g
go dtugtar aghaidh leis an tdirge focshldinte ar riachtanas leighis nach ndéantar freastal air dd dtagraitear in
Airteagal 83; [Leasti 201]

(c) 6 mhi, i gcds tdirgi focshldinte ina bhfuil substaint ghniomhach nua, i gcds ina mbainfidh na trialacha clinicidla a
thacafonn leis an iarratas tosaigh ar tidarti margaiochta tisdid as comparadéir dbhartha atd bunaithe ar fhianaise i
gcomhréir leis an gcombhairle eolaioch arna soldthar ag an nGniomhaireacht;

(ca) 6 mhi, i gcds ina léireoidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta go ndearnadh sciar suntasach den taighde agus den
fhorbairt, lena n-diritear réamhchliniciitil agus cliniciiil, a bhaineann leis an tdirge iocshldinte laistigh den
Aontas agus go pdirteach ar a laghad i gcomhar le heintitis phoibli, lena n-diritear institididi ospidéil ollscoile,
ionaid barr feabhais né bithbhraisli atd lonnaithe san Aontas. [Leasti 202]

I gcds Gdart margaiochta coinniollach a dheonaitear i gcomhréir le hAirteagal 19 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE)
Uimh. 726/2004] ni bheidh feidhm leis an bhfadd d4 dtagraitear i bpointe (b) den chéad fhomhir, ach amhdin mds rud ¢,
laistigh de 4 bliana 6 dheontl an tdaraithe margaiochta choinniollaigh, go mbeidh tidarti margaiochta deonaithe don tdirge
iocshldinte i gcomhréir le hAirteagal 19(7) de [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004].
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tin- [Leasii 204]

Faoin... [12 mhi 6 dhdta theacht i bhfeidhm na Treorach seo], déanfaidh an Coimisiiin gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 215 chun an Treoir seo a fhorlionadh tri na gnéithe nés imeachta agus na critéir a
bhaineann leis an gcéad fhombhir, pointe (ca), den mhir seo a leagan amach. [Leasti 205]

3. Leagfaidh an Ghniombhaireacht na treoirlinte eolaiocha sios dd dtagraitear i mir 2, pointe (c), maidir le critéir i dtaca
le comparadéir a mholadh le haghaidh triail chlinicitil, agus torthai an chomhairlitichdin de chuid an Choimisitin agus na
n-udards né na gcomhlachtaf a bhfuil baint acu leis an sdsra comhairlitchdin dd dtagraitear in Airteagal 162 de [Rialachdn
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] 4 gcur san direambh.

3a.  Nirachaidh an chosaint rialdla dd dtagraitear i mir 1 agus i mir 2 thar 8 mbliana agus 6 mhi. [Leasii 206]
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Airteagal 83

Tairgi focshldinte lena dtugtar aghaidh ar riachtanas leighis nach ndéantar freastal air

1. Measfar go bhfuil aghaidh 4 thabhairt ag tdirge {ocshldinte ar riachtanas leighis nach ndéantar freastal air ma
bhaineann ceann amhdin ar a laghad dd thdsca teiripeacha le galar atd bagrach don bheatha né an-diblithe agus md
chomhliontar na coinniollacha seo a leanas:

(@) nil aon tdirge iocshldinte tidaraithe san Aontas le haghaidh an ghalair sin, nd, i gcds inarb amhlaidh d’ainneoin tdirg{
focshldinte a bheith ddaraithe le haghaidh an ghalair sin san Aontas, go bhfuil rata ard galrachta né bdsmhaireachta

bainteach leis an ngalar {6s;

(b) mads rud ¢é go dtagann laghdd féinteach ar rdta galrachta né basmhaireachta an ghalair le haghaidh an daonra othar
dbhartha mar thoradh ar tisdid an tdirge focshldinte.

2. Téirgi focshldinte dilleachtacha ainmnithe dd dtagraitear in Airteagal 67 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE)
Uimh. 726/2004], measfar go bhfuil aghaidh 4 tabhairt acu ar riachtanas leighis nach ndéantar freastal air.

3. Igcdsina nglacfaidh an Ghniomhaireacht treoirlinte eolaiocha chun an tAirteagal seo a chur i bhfeidhm, rachaidh si i
gcombhairle leis an gCoimisitin agus na hiidardis n6 na comhlachtai agus na pdirtithe leasmhara dd dtagraitear in Airteagal
162162(1) agus (2) faoi seach, de [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004]. [Leasti 208]

Airteagal 84

Cosaint sonraf le haghaidh tdirgi focshldinte ar athraiodh a gcuspéir

1. Deondfar tréimhse cosanta sonrai rialdla 4 bliana i gcds tdirge focshldinte i leith tdsc teiripeach nua nar iidaraiodh san
Aontas roimhe, ar choinnioll gurb amhlaidh an méid seo a leanas:

(a) rinneadh staidéir chlinicitila né neamhchlinicidla oiritinacha i nddil leis an tdsc teiripeach a léirigh go mbaineann
tairbhe chlinicitil shuntasach leis, agus

(b) td an tdirge {focshldinte tidaraithe i gcomhréir le hAirteagail 9 go 12 agus nior thairbhigh sé de chosaint sonrai roimhe,
nd td 25 bliana caite 6 deonaiodh tidari margafochta tosaigh an tdirge focshldinte lena mbaineann.

2. Ni fhéadfar an tréimhse cosanta sonraf dd dtagraitear i mir 1 a dheont ach aon uair amhdin i gcds aon tdirge
focshldinte ar leith.

3. Lelinn na tréimhse cosanta sonrai d4 dtagraitear i mir 1, léireoidh an t-tdard margajochta gur tdirge {ocshldinte atd
ann cheana € an tdirge {focshldinte, atd tidaraithe san Aontas in éineacht le tdsc teiripeach breise.
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Airteagal 85

Dioltine 6 chosaint na gceart maoine intleachtila

Cearta paitinne n6 deimhnithe forliontacha cosanta faoi [Rlalachan (CE) Uimh. 469/2009 - Oifig na bhFoﬂseaChan cuir an
ionstraim nua in ionad na tagartha ar bhe1th glactha 1éi], ni mheasfar iad a bheith saraithe nuair a 3

iddhéantar staidéir, trialacha agus gniomhaiochtai eile is gd chun na gcrioch
seo a leanas: [Leasti 209]

see-ateanas: [Leas 2 10]

(i) udara margalochta i

athruithe ma dhtatdh sina ﬂuul [Leasu 21 1]

& agus

(i) meastni ar theicneolaiocht sldinte mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE) 2021/2282 a dhéanambh; [Leasii 212]

(iii) praghséilagusaisfocatochtformheas praghsdla agus aisiocaiochta a fhdil; agus [Leasii 213]

(iiia) na ceanglais phraiticiiila ina dhiaidh sin a bhaineann le gniomhaiochtai den sort sin. [Leasii 214]

Cumhddfar leis na gniomhaiochtai a dhéantar go heisiach chun na gcrioch a leagtar amach +bpointe{a)féadfarsa chéad
mhir, de réir mar is dbhartha, cur isteach an iarratais ar ddarti margajochta a chumhdach mar aon le tairiscint, monard,
diol, soldthar, stérdil, allmhairit, Gsdid agus ceannach na dtdirgi n6 na bprdiseas {ocshldinte paitinnithe, ag soldthraithe
agus ag soldthraithe seirbhise trii pdirti chomh maith. [Leasi 215]

Ni chumhdaitear leis an eisceacht sin tdirgi iocshldinte de thoradh na ngniomhaiochtai sin a chur ar an margadh.

Airteagal 85a

Gan cur isteach ar chearta maoine intleachtiila

1.  Déanfaidh na Ballstdit breithnid ar na nésanna imeachta agus na cinnti dd dtagraitear in Airteagal 85 mar
nésanna imeachta rialdla né riarachdin atd, dd réir sin, neamhspledch ar chearta maoine intleachtila a fhorfheidhmiil.

2. Ni foras baili é cosaint ceart maoine intleachtila chun cinnti dd dtagraitear in Airteagal 85 a dhiiiltd, a chur ar
fionrai, a mhoilliii, a tharraingt siar né a chiilghairm.

3.  Beidh feidhm ag mireanna 1 agus 2 gan dochar do reachtaiocht an Aontais agus don reachtaiocht ndisiinta a
bhaineann le cosaint maoine intleachtila. [Leasii 216]

Airteagal 86

Luafochtai le haghaidh tdirgi {focshldinte péidiatraiceacha

1. I gcds ina n-direofar le hiarratas ar tidarti margaiochta, torthaf na staidéar uile arna ndéanamh i gcomhréir le plean
imscradaithe phéidiatraicigh comhaontaithe, beidh sealbhéir na paitinne né an deimhnithe fhorliontaigh chosanta i
dteideal sineadh 6 mhi leis an tréimhse dd dtagraitear in Airteagal 13, mireanna 1 agus 2 de [Rialachdn (CE)
Uimh. 469/2009 - Oifig na bhFoilseachdn cuir an ionstraim nua in ionad na tagartha ar bheith glactha Iéi].

Beidh feidhm ag an gcéad thombhir freisin i gcds nach dtiocfaidh Gdard tdisc phéidiatraicigh mar thoradh ar an bplean
imscridaithe phéidiatraicigh comhaontaithe a chur i gerich, ach ina léireofar torthai na staidéar arna ndéanamh san
achoimre ar shaintréithe tdirge agus, mds iomchui, i mbileog phacdiste an tdirge focshldinte lena mbaineann.

2. Chun mir 1 a chur i bhfeidhm, bainfear Gsdid as an rditeas dd dtagraitear in Airteagal 49(2) den Treoir seo né in
Airteagal 90(2) de [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] a bheith dirithe in ddarti margaiochta.

3. Igcds ina mbeidh tsdid bainte as na ndésanna imeachta a leagtar sios i gCaibidil III, Ranna 3 agus 4, ni dheondfar an
sineadh 6 mhi leis an tréimhse d4 dtagraitear i mir 1 ach amhdin md daraitear an tdirge sna Ballstdit uile.
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4. 1 gcas iarratas ar thdsca teiripeacha nua, lena n-diritear tdsca péidiatraiceacha, foirmeacha cdgaisiochta nua,
ldidreachtai nua agus bealaf riartha nua tdirg{ focshldinte idaraithe atd faoi chosaint ag deimhnit forliontach cosanta faoi
[Rialachdn (CE) Uimh. 469/2009 - Oifig na bhFoilseachdn cuir an ionstraim nua in ionad na tagartha ar bheith glactha Iéi],
n6 le paitinn a chéilionn do dheond an deimhnithe fhorliontaigh chosanta rud a dtagann ddart tdisc phéidiatraicigh nua
mar thoradh air, ni bheidh feidhm ag mireanna 1, 2 nd 3 mds rud é go ndéanann an t-iarrataséir, agus go bhfaigheann s¢,
sineadh 1 bhliana leis an tréimhse cosanta margaiochta i gcds an tdirge {ocshldinte lena mbaineann, ar an bhforas go
dtugtar tairbhe chlinicitil shuntasach leis an tdsc péidiatraiceach nua sin i gcompardid le teiripi atd ann cheana, i gcomhréir
le hAirteagal 81(2), pointe (d) den chéad thombhir.

Airteagal 86a

Tuairisciii maidir le rochtain ar thdirgi jocshldinte

Déanfaidh an Coimisitin, i gcomhar leis na Ballstdit, tdscairi a fhorbairt chun rochtain ar thdirgi iocshldinte laistigh
den Aontas a thomhas. Beidh na tdscairi sin bunaithe ar fhianaise, beidh siad intomhaiste, agus déanfar athbhreithnidi
rialta orthu chun an tirdhreach citraim sldinte atd ag athrii laistigh den Aontas a léirid.

Foilseoidh an Coimisiiin tuarascdil ina ndéanfar measiinii ar rochtain ar thdirgi iocshldinte agus ar bhacainni ar an
rochtain sin a fheabhsii i ngach Ballstdt agus ar leibhéal comhiomldnaithe an Aontais. Beidh an tuarascdil sin ar fdil
go poibli.

Bunaithe ar an tuarascdil, cruthéidh an Coimisiiin suiomh gréasdin tiomnaithe ar a mbeidh faisnéis inrochtana go
héasca maidir le tdscairi rochtana agus rochtain ar thdirgi iocshldinte san Aontas, atd beartaithe don phobal i
geoitinne agus do phdirtithe leasmhara dbhartha.

Déanfar an tuarascdil a tharraingt suas den chéad uair faoi [dhdta dheireadh an dara bliain 6 dhdta theacht i bhfeidhm
na Treorach seo] agus gach citig bliana ina dhiaidh sin. [Leasii 217]

Caibidil VIII

Bearta tar éis idarti margaiochta

Airteagal 87

Staidéir iartidaraithe a fhorchuirtear

1. Tar éis d6 Gidart margaiochta a dheontl, féadfaidh tidards innidil an Bhallstdit oibleagdid a thorchur ar shealbhéir an
tdaraithe margaiochta:

(a) staidéar sibhdilteachta iarddaraithe a dhéanamh md td imni ann faoi na rioscai a bhaineann le tdirge focshldinte
udaraithe. Mds rud é go mbaineann na hdbhair imn{ chéanna le nfos mé nd tdirge {ocshldinte amhdin, déanfaidh
tdards innitil an Bhallstdit, tar éis d6 dul i gcomhairle leis an gCoiste Cdgas-Aireachais um Meastnti Rioscai, na
sealbhéir{ tdaruithe margafochta lena mbaineann a spreagadh chun combhstaidéar sibhdilteachta iartidaraithe a
dhéanamh;

(b) staidéar éifeachtdlachta iartidaraithe a dhéanamh nuair a léiritear, leis an tuiscint atd ann ar an ngalar nd leis an
modheolaiocht chlinicitil, go bhféadfadh sé go mbeadh gd le hathbhreithnid suntasach ar mheastnuithe
éifeachtiilachta a rinneadh cheana. Déanfar an oibleagdid go ndéanfai an staidéar éifeachtdlachta iartidaraithe a bhuni
ar na gniomhartha tarmligthe arna nglacadh de bhun Airteagal 88, agus an treorafocht eolaioch dé dtagraitear in
Airteagal 123 4 cur san direamh.

(c) chun staidéar meastintichdin riosca comhshaoil iaridaraithe a dhéanamh, sonrai faireachdin né faisnéis faoin tisdid a
bhailiti, md bhionn 4bhair imni ann faoi na rioscai don chomhshaol né don tsldinte phoibli, lena n-diritear an
fhrithsheasmhacht thrithmhiocrébach i ngeall ar thdirge {focshldinte tdaraithe, né substaint ghniomhach ghaolmhar; i
gcds ina mbaineann an staidéar measiinaithe riosca comhshaoil iaridaraithe le hdbhar frithmhiocrébach, direofar
ann sonrai dbhartha agus inchompardide maidir le méid na ndiolachdn agus maidir leis an tisdid de réir cinedlacha
tdirgi iocshldinte frithmhiocrébacha; comhoibreoidh an Ghniomhaireacht leis na Ballstdit agus le gniomhaireachtai
eile de chuid an Aontais chun na sonrai sin a anailisiii agus foilseoidh si tuarascdil bhliantiil. déanfaidh an
Ghniomhaireacht na sonrai sin a chur san direamh agus aon treoirlinte agus moltai dbhartha d nglacadh acu.
[Leasii 218]

Més rud é go mbaineann na habhair imni chéanna le nfos mé nd tdirge focshldinte amhdin, déanfaidh tidards innidil an
Bhallstdit, tar éis d6 dul i gcomhairle leis an nGniomhaireacht, na sealbhdiri idaraithe margajochta lena mbaineann a
spreagadh chun comhstaidéar meastntichdin riosca comhshaoil iartidaraithe a dhéanamh.
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Maidir le forchur oibleagdide den sort sin, tabharfar ddar cui ina leith, tabharfar fogra ina leith i scribhinn, agus direofar san
oibleagdid cuspdiri an staidéir agus an t-amchldr ar dd réir a thiolacfar agus a sheolfar an staidéar. Déanfar faisnéis maidir
le staidéir iariidaraithe a fhorchuirtear a nétdil i dTuarascdil Eorpach um Measiinii Poibli an tdirge agus i mbunachar
sonrai de chuid an ddardis inniiiil. [Leasi 219]

2. Tabharfaidh tdards innitil an Bhallstdit deis do shealbhdir an tidaraithe margaiochta barilacha scriofa a chur i ldthair
mar fhreagairt ar thorchur na hoibleagdide laistigh de theorainn ama a shonréidh sé, ma iarrann sealbhdir an ddaraithe
margafochta amhlaidh laistigh de 30 14 tar éis d6 an fégra i scribhinn faoin oibleagdid a fhéil.

3. Ar bhonn na mbartlacha scriofa a chuirfidh sealbhdir an Gidaraithe margaiochta isteach, déanfaidh tdards innitil an
Bhallstdit an oibleagdid a tharraingt siar n6 a dheimhnit. I gcds ina ndeimhneoidh ddaras innidil an Bhallstdit an oibleagdid,
déanfar athri ar an Gdart margaiochta chun go n-direofar an oibleagdid mar choinnioll a ghabhfaidh leis an tdard
margajochta agus, i gcds inarb iomchui, tabharfar an céras bainistithe riosca cothrom le déta dd réir sin.

Airteagal 88

Gniombhartha tarmligthe maidir le staidéir éifeachtiilachta iartidaraithe

1.  Chun na cdsanna a chinneadh ina bhféadfaidh gé a bheith le staidéir éifeachtilachta iaridaraithe faoi Airteagail 44
agus 87, féadfaidh an Coimisitn, trf bhithin gniomhartha tarmligthe i gcomhréir le hAirteagal 215, bearta a dhéanamh
lena bhforlionfar na fordlacha in Airteagail 44 agus 87.

2. Le linn d6 na gniomhartha tarmligthe sin a ghlacadh, gniomhéidh an Coimisitin i gcomhréir le fordlacha na
Treorach seo.

Airteagal 89

Coinniollacha a bhaineann le hiidaruithe margaiochta a thaifeadadh

1. Cuirfidh sealbhdir an ddaraithe margafochta aon choinnioll sdbhdilteachta né éifeachtilachta dd dtagraitear in
Airteagail 44, 45 agus 87 ina gcuid den chéras bainistithe riosca.

2. Cuirfidh na Ballstdit an Ghniomhaireacht ar an eolas faoi na hddaruithe margaiochta atd deonaithe acu faoi réir
coinniollacha de bhun Airteagail 44, 45 agus faoi aon oibleagdid a thorchuirtear i gcomhréir le hAirteagal 87.

Airteagal 90

Udart margaiochta a thabhairt cothrom le dta i ngeall ar dhul chun cinn eolaioch agus teicneolafoch

1. Tar éis d'Gdard margaiochta a bheith deonaithe i gcomhréir le Caibidil III, déanfaidh sealbhéir an tdaraithe
margaiochta dul chun cinn san eolafocht agus sa teicneolaiocht a chur san direamh i leith mhodhanna an phroisis
monarajochta agus an rialaithe a luaitear san iarratas ar tidarti margaiochta sin agus tabharfaidh sé isteach aon athruithe a
d'fhéadfadh a bheith ag teastdil chun go mbeifear in ann an tdirge {ocshldinte a mhonart agus a riald tri mhodhanna
eolajocha a bhfuil glacadh leo go gineardlta.

Beidh na hathruithe sin faoi réir fhormheas (idards innitil an Bhallstdit lena mbaineann.

2. Aon fhaisnéis nua a d'fhéadfadh a thdgdil nach mér na sonrai n6 na doiciméadachtai dd dtagraitear in Airteagail 6, 9
to 13, 62, Airteagal 41(5), larscribhinni I n6 I a leasti, déanfaidh sealbhdir an tdaraithe { a sholdthar d'ddards innidil an
Bhallstait gan moill mhichui.

Go hdirithe, cuirfidh sealbhdir an tdaraithe margafochta dards innitiil an Bhallstdit ar an eolas gan moill mhichui faoi aon
toirmeasc né srian a fhorchuirtear ar shealbhéir an tidaraithe margaiochta, né ar aon eintiteas atd i gcaidreamh conarthach
le sealbhéir an tidaraithe margaiochta, ag ddardis innitla aon tir ina margaitear an tdirge focshldinte agus faoi aon fthaisnéis
nua eile a d'fhéadfadh tionchar a imirt ar mheastéireacht ar thairbhi agus ar rioscai an tdirge focshldinte lena mbaineann.
Aireofar san fhaisnéis sin idir thorthai dearfacha agus torthai ditltacha trialacha clinicidla né staidéar eile i ngach tésc
teiripeach agus i ngach daonra, bidis ar direamh san dard margaiochta né nd biodh, chomh maith le sonrai ar tsdid an
téirge {ocshldinte i gcds an tsdid sin a bheith lasmuigh de théarmai an tdaraithe margaiochta.
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3. Déanfaidh sealbhéir an tdaraithe margafochta a dirithiti go ndéanfar téarmai an ddaraithe margaiochta lena
n-diritear an achoimre ar shaintréithe an tdirge, ar an lipéada agus ar an mbileog phacdiste a choimedd cothrom le data leis
an eolas eolaioch atéd ann faoi lathair, lena n-diritear concltidi an mheastinaithe agus na moltai a chuirtear ar fdil go poibli tri
bhithin na tairsi gréasdin Eorpal um leigheasra a bunaiodh i gcomhréir le hAirteagal 104 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE)
Uimh. 726/2004].

4. Féadfaidh ddards innidil an Bhallstdit a iarraidh ar shealbhéir an daraithe margafochta trath ar bith sonraf a chur
faoina bhrdid a léirfonn go bhfuil an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi fabhrach fés. Freagréidh sealbhdir an
udaraithe margafochta aon iarraidh den sért sin go hiomldn agus laistigh den teorainn ama a shocraitear. Déanfaidh
sealbhdir an tdaraithe margaiochta aon iarraidh 6 ddards innitil a fhreagairt go hiomldn agus laistigh den teorainn ama a
shocréfar, ar iarraidh { a bhainfidh le cur chun feidhme aon bhirt a forchuireadh roimhe seo, lena n-diritear bearta
foslaghdaithe riosca.

5. Féadfaidh tdards innitil an Bhallstdit a iarraidh ar shealbhéir an tdaraithe margaiochta trith ar bith céip de
mhdistirchomhad chéras an fhaireachais chégas a chur faoina bhrdid. Cuirfidh sealbhdir an tidaraithe margaiochta an
chéip sin faoina bhrdid 7 14, ar a dhéanay, tar éis d6 an iarraidh a fhail.

6.  Déanfaidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta aon iarraidh 6 tidards innitil a fhreagairt go hiomldn agus laistigh den
teorainn ama a shocrofar, ar iarraidh { a bhainfidh le cur chun feidhme aon bheart a forchuireadh roimhe seo maidir le
rioscai don chomhshaol né don tsldinte phoibli, lena n-diritear an fhrithsheasmhacht thrithmhiocrébach.

Airteagal 91

Pleananna bainistithe riosca a thabhairt cothrom le déta

1. Cuirfidh sealbhéir an ddaraithe margaiochta le haghaidh tdirge {focshldinte da dtagraitear Airteagail 9 agus 11 plean
bainistithe riosca agus achoimre air sin faoi bhrdid dardis innitila na mBallstdt lena mbaineann, i gcds ina dtarraingeofar
an t-Gdard margaiochta le haghaidh an tdirge {ocshldinte tagartha siar ach ina gcoinneofar an t-Gdar margaiochta le
haghaidh an tdirge focshldinte d4 dtagraitear Airteagail 9 agus 11 ar bun.

Cuirfear an plean bainistithe riosca agus an achoimre air faoi bhrdid Gdardis innitla na mBallstdt lena mbaineann laistigh de
60 14 6 tharraingt siar an tdaraithe margaiochta le haghaidh an tdirge {ocshldinte tagartha tri bhithin athraithe.

2. Féadfaidh ddards innidil an Bhallstdit oibleagdid a fhorchur ar shealbhdir ddaraithe margaiochta le haghaidh tdirge
focshldinte dd dtagraitear in Airteagail 9 agus 11 chun plean bainistithe riosca agus achoimre air a chur faoina bhrdid i
gcas inarb amhlaidh an méid seo a leanas:

() forchuireadh bearta foslaghdaithe riosca breise a bhaineann leis an tdirge {ocshldinte tagartha; n6

(b) td udar leis an bplean ar fhoras faireachais cdgas.

3. Sachas dé dtagraitear i mir 2, pointe (a), déanfar an plean bainistithe riosca a ailinit leis an bplean bainistithe riosca
le haghaidh an tdirge {ocshldinte tagartha.

4. Tabharfar Gdar cui agus i scribhinn leis an oibleagdid d4 dtagraitear i mir 3 a fhorchur, tabharfar fgra fuithi do
shealbhéir an tdaraithe margaiochta agus direofar leis an sprioc-am maidir leis an bplean bainistithe riosca agus an
achoimre a chur isteach tri bhithin athraithe.

Airteagal 92

Udart margafochta a athrt

1. Jarratas 6 shealbhdir Gidaraithe margaiochta ar athrii a dhéanamh ar an tidarti margaiochta, déanfar go leictreonach é
sna formdidf atd curtha ar fiil ag an nGniomhaireacht, ach amhdin i gcds inar nuashonrd atd i gceist 6 shealbhéir an
tdaraithe margafochta ar a chuid faisnéise a shealbhaitear i mbunachar sonrai.

2. Déanfar athruithe a aicmitl ina gcatagéir{ éagstla ag brath ar leibhéal an riosca don tsldinte phoibli agus an tionchar
féideartha atd acu ar chdiliocht, sabhdilteacht agus éifeachtilacht an tdirge {ocshldinte lena mbaineann. Beidh raon ag na
catagdirf sin 6 athruithe ar théarmaf an tdaraithe margaiochta a bhfuil an tionchar féideartha is airde acu ar chéiliocht,
sabhdilteacht n6 éifeachttlacht an tdirge iocshldinte go dt{ athruithe nach bhfuil aon tionchar acu orthu né ar tionchar
iosta atd acu orthu agus athruithe riarachdin.
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3. Beidh na nésanna imeachta le haghaidh scridi a dhéanamh ar iarratais ar athruithe comhréireach leis an riosca agus
an tionchar atd i gceist. Beidh raon ag na nésanna imeachta sin 6 ndsanna imeachta nach gceadaionn cur chun feidhme a
dhéanamh ach amhain nuair a bheidh formheas bunaithe ar mheastni eolajoch iomlan faighte go dti ndésanna imeachta a
cheadafonn cur chun feidhme a dhéanamh ldithreach agus sealbhéir an tdaraithe margafochta fogra a thabhairt ina
dhiaidh sin don tGdards innitil. Féadfar a direamh ar an nésanna imeachta sin freisin nuashonruithe 6 shealbhéir an
tidaraithe margajochta ar an bhfaisnéis dd chuid arna sealbht i mbunachar sonrai. I gcds ina measfaidh an
Ghniomhaireacht go bhfuil ddar leis, déanfar nésanna imeachta meastinaithe brostaithe a bheartii freisin le haghaidh
athruithe a bhfuil leas mor ag baint leo 6 thaobh na sldinte poibli de. [Leasii 220]

4. Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 215 chun an
Treoir seo a thorlionadh trid an méid seo a leanas a leagan sios:

(a) na catag6iri dd dtagraitear i mir 2 ina ndéanfar athruithe a aicmid;

(b) rialacha maidir le scrada a dhéanamh ar iarratais ar athrti a dhéanamh ar théarmai na n-tdaruithe margaiochta, lena
n-diritear ndsanna imeachta maidir le nuashonruithe tri bhunachar sonraf;

(c) na coinniollacha maidir le hiarratas aonair a chur isteach chun nios mé nd athrd amhdin a dhéanamh ar théarmai an
tdaraithe margaiochta chéanna agus chun an t-athrti céanna a dhéanamh ar théarmai roinnt tidaruithe margaiochta;

(d) dioltinti a shonrd i dtaca leis na nésanna imeachta maidir le hathrti a dhéanamh i gcas ina bhféadfar an nuashonra ar
an bhfaisnéis san tidart margaiochta d4 dtagraitear in Iarscribhinn I a chur chun feidhme go direach;

(¢) na coinnfollacha agus ndsanna imeachta maidir le comhar le hddardis innidla triti tiortha né le heagraiochtai
idirndisiinta i dtaca le scridi a dhéanamh ar iarratais ar athruithe a dhéanamh ar théarmai na n-ddaruithe
margaiochta.

Airteagal 93

Athrt a dhéanamh ar tidard margaiochta faoin nds imeachta dildraithe né um aitheantas frithphdirteach

1. Aon iarratas 6 shealbhdir an tdaraithe margafochta ar athrii a dhéanamh ar tidarti margaiochta a deonaiodh i
gcomhréir le fordlacha Chaibidil Ill, Ranna 3 agus 4, cuirfear faoi bhrdid na mBallstit uile é a d'ddaraigh an tdirge
focshldinte lena mbaineann roimhe. Beidh feidhm ag an gcéanna i geds inar deonaiodh na hddaruithe margafochta tosaigh
tri ndsanna imeachta ar leithligh.

2. I gcds eadrdin arna cur faoi bhrdid an Choimisidin, beidh feidhm analach ag an nds imeachta a leagtar sios in
Airteagail 41 agus 42 maidir le hathruithe arna ndéanamh ar idaruithe margaiochta.

Airteagal 94

Athri ar Gdaruithe margaiochta ar bhonn staidéir phéidiatraiceacha

1. Ar bhonn staidéir chlinicitla phéidiatraiceacha dbhartha a thaightear i gcomhréir le hAirteagal 45(1) de Rialachdn
(CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (**),féadfaidh tidardis innitila na mBallstdt, tar éis dul
i gcomhairle le sealbhdir an iidaraithe margaiochta, athrG a dhéanamh ar ddarti margafochta an tdirge {ocshldinte lena
mbaineann dé réir sin agus an achoimre ar shaintréithe tdirge agus ar bhileog phacdiste an tdirge focshldinte lena
mbaineann a thabhairt cothrom le déta. Malart6idh na hddardis innitla faisnéis maidir leis na staidéir a chuirtear isteach
agus, de réir mar is iomchui, maidir lena n-impleachtai le haghaidh aon tidarti margaiochta lena mbaineann. [Leasii 221]

2. Nagniomhaiochtai de bhun mhir 1, cuirfear i gcrich iad laistigh de 5 bliana 6 [Oifig na bhFoilseachdn — cuir isteach
an data = 18 mi i ndiaidh dhdta theacht i bhfeidhm na Treorach seo].

3. Nuair a bheidh tdirge {ocshldinte tdaraithe faoi fhordlacha Chaibidil III, ar bhonn na faisnéise a fhaightear i
gcomhréir le hAirteagal 91 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004], féadfaidh tdardis innitila na mBallstat
athrd a dhéanambh ar tdart margaiochta an tdirge focshldinte lena mbaineann dé réir sin agus an achoimre ar shaintréithe
tdirge agus an bhileog phacdiste a thabhairt cothrom le ddta.

(*°) Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 12 Nollaig 2006 maidir le tdirgi focshldinte le
haghaidh dsdid phéidiatraiceach agus lena leasaitear Rialachdn (CEE) Uimh. 1768/92, Treoir 2001/20/CE, Treoir 2001/83/CE agus
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 (IO L 378, 27.12.2006, Ich. 1).
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4. Malartéidh na Ballstdit faisnéis maidir leis na staidéir a chuirtear isteach agus, de réir mar is iomchui, maidir lena
n-impleachtai le haghaidh aon idarti margaiochta lena mbaineann.

5. Comhordéidh an Ghniomhaireacht an malartt faisnéise.

Airteagal 95

An nés imeachta um tharchur ar leas an Aontais

1. Déanfaidh na Ballstdit n6 an Coimisitin, i gcdsanna sonracha ina mbeidh leasanna an Aontais i geeist, an t- dbhar a
atreort chuig an gCoiste um Thdirgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine chun an nés imeachta a leagtar sfos in Airteagail
41 agus 42 a chur i bhfeidhm sula ndéanfar aon chinneadh maidir le hiarratas ar idarti margaiochta né maidir le hadart
margaiochta a chur ar fionrai né a chiilghairm, né maidir le haon athri eile a dhéanamh ar an tdard margafochta ar
dealraitheach gur gé é. Tabharfaidh na Ballstdit agus an Coimisidn aird chui ar aon iarraidh 6n iarrataséir né 6 shealbhoir
an tidaraithe margaiochta.

I gcds ina mbeidh an t-atreord mar thoradh ar mheastdireacht na sonrai a bhaineann le faireachas cdgas tdirge focshldinte
tdaraithe, déanfar an t-dbhar a atreorti chuig an gCoiste Cdgas-Aireachais um Meastini Rioscai agus féadfar
Airteagal 115(2) a chur i bhfeidhm. Eiseoidh an Coiste Cégas-Aireachais um Meastnt Rioscal moladh de réir an nés
imeachta a leagtar sfos in Airteagal 41. Cuirfear an moladh criochnaitheach ar aghaidh chuig an gCoiste um Thdirgf
focshldinte lena nUsaid ag an Duine n6 chuig an ngripa comhordichdin, de réir mar is iomchui, agus beidh feidhm leis an
n6s imeachta a leagtar sfos in Airteagal 115.

Mar sin féin, i gcds ina gcomhlionfar ceann de na critéir a liostaitear in Airteagal 114(1), beidh feidhm leis an nds imeachta a
leagtar sios in Airteagail 114, 115 agus 116.

Déanfaidh an Ballstdt lena mbaineann n6 an Coimisitin an t-dbhar a bheidh 4 tharchur chuig an gCoimisitin lena bhreithniti
a shainaithint go soiléir agus cuirfidh sé an t-iarratas6ir né sealbhéir an tdaraithe margaiochta ar an eolas faoi.

Déanfaidh na Ballstdit agus an t-iarrataséir né sealbhéir an tdaraithe margaiochta an fhaisnéis uile a bheidh ar fdil a
bhaineann leis an dbhar atd i gceist a sholdthar don Choiste.

2. I gcds ina mbainfidh an tarchur chuig an gCoiste le raon tdirgi {ocshldinte né le haicme theiripeach, féadfaidh an
Ghniomhaireacht an n6s imeachta a theorannti do chodanna sonracha dirithe den tdara.

Sa chds sin, ni bheidh feidhm ag Airteagal 93 maidir leis na tdirgi {focshldinte sin ach amhdin ma cumhdaiodh iad leis na
nésanna imeachta um tdart dd dtagraitear i gCaibidil III, Ranna 3 agus 4.

[ gcds ina mbainfidh raon feidhme an nés imeachta arna thionscnamh faoin Airteagal sin le raon tdirgi focshldinte n6 le
haicme theiripeach, direofar sa nés imeachta freisin tdirgi {ocshldinte a chumhdaitear le hiddarti margajochta ldraithe a
bhaineann leis an raon nd leis an aicme sin.

3. Gan dochar do mhir 1, i gcds inar gd gniomhaiocht phrdinneach chun an tsldinte phoibli a chosaint ag aon chéim
den nds imeachta, féadfaidh Ballstdt an t-Gdard margaiochta a chur ar fionral agus tsdid an tdirge {ocshldinte lena
mbaineann a thoirmeasc ina chrioch go dti go nglacfar cinneadh cinntitheach. Cuirfidh sé an Coimisitin, an
Ghniomhaireacht agus na Ballstdit eile ar an eolas trath nach déanai nd an 14 oibre d4 éis sin faoi chiliseanna an bhirt sin.

4. I gcds ina n-direofar le raon feidhme an nds imeachta arna thionscnamh faoin Airteagal sin, arna chinneadh i
gcomhréir le mir 2, tdirgf {ocshldinte a chumhdaitear le hidart margaiochta ldraithe, féadfaidh an Coimisitn, i gcds inar gd
gniomhaiocht phrdinneach chun an tsldinte phoibli a chosaint, ag aon chéim den nés imeachta, na hiidaruithe margaiochta
a chur ar fionrai agus tsdid na dtdirg{ focshldinte lena mbaineann a thoirmeasc go dti go nglacfar cinneadh cinntitheach.
Cuirfidh an Coimisitin an Ghniomhaireacht agus na Ballstdit eile ar an eolas trdth nach déanai nd an 14 oibre da éis sin faoi
na ctiiseanna lena ghniomhafocht.
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Caibidil IX

Faireachas cgas

Roinn 1

Forélacha gineardlta

Airteagal 96

Coras faireachais cdgas an Bhallstdit

1. Oibreoidh na Ballstdit coras faireachais ebgascdgais chun a gctiraimi faireachais cégais a chomhlionadh agus ar
mhaithe lena rannphdirtiocht i gnfomhajochtai faireachais cgais an Aontais, lena n-diritear faireachais cégas ar staidéir
sdbhdilteachta agus éifeachtilachta iaridaraithe fhadtéarmacha ar leanai, lena n-diritear, i gcds inarb dbhartha,
sonrai 6 iisdid an tdirge as an lipéad. [Leasii 222]

Usdidfear an céras faireachais cégais chun faisnéis a bhailiti faoi rioscaf na dtdirgf focshldinte a mhéid a bhaineann le sldinte
na n-othar n6 an phobail. Tagréidh an fhaisnéis sin go hdirithe de fhrithghniomhartha diobhdlacha i ndaoine, a eascraionn
as usdid an tdirge focshldinte laistigh de théarmai an tidaraithe margaiochta mar aon le hiisdid atd lasmuigh de théarmai an
udaraithe margaiochta, agus de thrithghniomhartha diobhdlacha atd bainteach leis an nochtadh ceirde.

2. Déanfaidh na Ballstdit, tri bhithin an chérais faireachais c6gais dd dtagraitear i mir 1, meastdireacht ar an bhfaisnéis
uile ar bhonn eolaioch, measfaidh siad roghanna chun rioscai a ioslaghdt agus a chosc agus déanfaidh gniomhaiocht
rialdla a bhainfidh leis an tidard margaiochta de réir mar a bheidh ga léi. Déanfaidh siad initichadh ar a gcéras faireachais
cdgais go trathrialta agus déanfaidh gniomhaiochtai ceartaitheacha mds ga.

3. Ainmneoidh gach Ballstat idards innitil chun na ctiraimi faireachais cégais a theidhmit.

4. Féadfaidh an Coimisitin iarraidh ar na Ballstdit, faoi chomhordi na Gniomhaireachta, pdirt a ghlacadh i
gcomhchuibhit agus i gcaighdedni idirndisitinta beart teicnitil i nddil leis an bhfaireachas cgas.

Airteagal 97

Freagrachtai na mBallstdt as gniomhaiochtai faireachais cogas

1. Maidir leis na Ballstdit:

(a) déanfaidh siad gach beart is iomchui chun othair, dochttiri, cégaiseoiri agus gairmithe eile ctiraim sldinte a spreagadh
chun frithghniomhartha diobhalacha amhrasta a thuairisciti d'ddards innitil an Bhallstdit agus féadfaidh baint a bheith
ag eagrafochtai a dhéanann ionadaiocht ar thomhaltéiri, othair agus gairmithe ciiraim sldinte leis sin le haghaidh na
gctiraimi sin i gcds inarb iomchui;

(b) déanfaidh siad tuairiscit ¢ othair a éascti tri fhormdidi tuairiscithe malartacha a sholdthar i dteannta formadidi
gréasanbhunaithe;

(c) déanfaidh siad gach beart is iomchui chun sonrai infhioraithe cruinne a thdil chun meastéireacht eolaioch a dhéanamh
ar thuairisci faoi thrithghniomhartha diobhélacha amhrasta;

(d) diritheoidh siad go dtabharfar faisnéis thabhachtach don phobal go trathail maidir le hiidair imnf faireachais cdgas a
bhaineann le husdid tdirge focshldinte trid an bhfaisnéis sin a fthoilsiti ar an tairseach ghréasdin agus tri mhedin eile
d'thaisnéis atd ar fdil go poibli de réir mar is g4;

(e) diritheoidh siad, trid na modhanna chun faisnéis a bhailiti agus i gcds inar ga tri bhearta leantacha a dhéanamh i leith
tuarascdlacha faoi fhrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta, go ndéanfar gach beart is iomchui chun aon tdirge
iocshldinte bitheolaioch a shainaithint go soiléir ar tdirge focshldinte é a dhéantar a oideast, a urghnamh, né a dhioltar
ina gcrioch agus is dbhar do thuairisc faoi fhrithghniomh diobhdlach amhrasta, agus aird chui 4 tabhairt ar ainm an
tdirge focshldinte, agus ar an mbaiscuimbhir.

(ea) cosaint othar i nddil le teagmhais dhiobhdlacha a éasci tri phleananna a fhorbairt agus a chur chun feidhme maidir
le tdirgi iocshldinte a riar agus a ldimhsedil go sdbhdilte, lena bhféadfai tisdid céras sdbhdilteachta cogas digiteach
in ospidéil agus i suiomhanna ciraim othar seachtrach a direamh. [Leasii 223]
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2. Chun criocha mhir 1, pointi (a) agus (e), féadfaidh na Ballstdit oibleagdidi sonracha a thorchur ar dhochtdiri,
cdgaiseoirf agus gairmithe ctraim sldinte eile.

Airteagal 98

Tarmligean ctraimi faireachais cogas ag Ballstdt

1. Féadfaidh Ballstdt aon cheann de na ctiraimi a chuirtear ar a iontaoibh faoin gCaibidil seo a tharmligean do Bhallstdt
eile faoi réir comhaonta scriofa a fhdil 6n mBallstat sin. Ni fhéadfaidh Ballst4t ionadaiocht a dhéanamh thar ceann nios mé
nd Ballstdt amhdin eile.

2. Cuirfidh an Ballstdt atd ag tarmligean an Coimisitin, an Ghniomhaireacht agus na Ballstdit eile uile ar an eolas faoin
tarmligean sin i scribhinn. Cuirfidh an Ballstat atd ag tarmligean agus an Ghniomhaireacht an fthaisnéis sin ar féil go poibli.

Airteagal 99

Coras faireachais cogas shealbhoir an tdaraithe margaiochta

1. Oibreoidh sealbhéiri tdaraithe margaiochta céras faireachais cégas chun a gctiraimi faireachais cdgais a
chomhlionadh ar céras é a bheidh coibhéiseach le céras faireachais cégas an Bhallstdit dbhartha dd dtagraitear in
Airteagal 96(1).

2. Déanfaidh sealbhéir{ udaraithe margafochta, tri bhithin an choérais faireachais cdgais dd dtagraitear in
Airteagal 96(1), meastdireacht ar an bhfaisnéis uile ar bhonn eolaioch, measfaidh siad roghanna chun rioscai a foslaghda
agus a chosc agus déanfaidh bearta iomchui de réir mar a bheidh gd 1éi.

3. Déanfaidh sealbhéiri tidaraithe margaiochta initichadh ar a gcéras faireachais cdgais go trdthrialta. Cuirfidh siad néta
a bhainfidh le priomhthorthaf an initchta ar mhdistirchomhad chéras an fhaireachais cogas agus, bunaithe ar thorthai an
initichta, diritheoidh siad go ndéanfar plean gniomhaiochta ceartaithi iomchui a ullmhi agus a chur chun feidhme. Nuair a
bheidh na gniomhartha ceartaitheacha curtha chun feidhme go hiomldn, féadfar an néta a bhaint.

4. Mar chuid den céras faireachais c6gas, déanfaidh sealbhdirf tidaraithe margaiochta an méid seo a leanas:

(a) duine ag a bhfuil na cdiliochtai iomchui agus atd freagrach as an bhfaireachas c6gas a bheith ar fdil go buan agus go
leantinach dé6ibh;

(b) madistirchomhad chéras an fhaireachais chégas a choinnedil ar bun agus a chur ar fil arna iarraidh sin ag tdardis
innidil;

(c) coras bainistithe riosca a oibrit le haghaidh gach tdirge {focshldinte;

(d) faireachdn a dhéanamh ar thoradh na mbeart ioslaghdaithe riosca atd sa phlean bainistithe riosca de bhun Airteagal 21

nod a leagtar sios mar choinniollacha an ddaraithe margaiochta de bhun Airteagail 44, 45, agus aon oibleagdid a
thorchuirtear i gcomhréir le hAirteagal 87;

() an coras bainistithe riosca a thabhairt cothrom le ddta agus faireachdn a dhéanambh ar shonrai faireachais c6gas chun a
chinneadh cé acu atd n6 nach bhfuil rioscai nua ann né ¢é acu atd né nach bhfuil athruithe ar an gcothromaiocht idir
rioscaf agus tairbhi a bhaineann le tdirg{ focshldinte.

5. An duine cdilithe dd dtagraitear i mir 4, pointe (a), beidh cdnai air agus oibreoidh sé san Aontas agus beidh sé

freagrach as an gcéras faireachais cogas a bhunt agus a choinnedil ar bun. Cuirfidh sealbhdir an tidaraithe margaiochta
ainm agus sonraf teagmhéla an duine chdilithe faoi bhrdid tidards innitil an Bhallstdit agus na Gniomhaireachta.

6. Sealbhéir an tdaraithe margaiochta, arna iarraidh sin ag an tdards innidil de chuid Ballstdit, ainmneoidh sé

teagmhalaf le haghaidh saincheisteanna faireachais cdgas sa Bhallstdt sin ar duine ¢ a thuairisceoidh don duine céilithe dd
dtagraitear i mir 4, pointe (a).

Airteagal 100

Céras bainistithe riosca

1. Sealbhéir{ tidaruithe margaiochta a deonaiodh roimh an 21 Iail 2012, de mhaold ar Airteagal 99(4), pointe (c), ni
cheangléfar orthu céras bainistithe riosca a theidhmit le haghaidh gach tdirge focshldinte.
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2. Féadfaidh tdards innitil Ballstdit oibleagdid a fhorchur ar shealbhéir ddaraithe margaiochta ag a bhfuil tdara
margaidh ndisiinta céras bainistithe riosca a theidhmiti, dd dtagraitear in Airteagal 99(4), pointe (c), md td idair imn{ ann
faoi na rioscai a dhéanann difear don chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a bhaineann le tdirge {ocshldinte ddaraithe.
Sa chomhthéacs sin, forchuirfidh an t-tidards innitil de Ballstdit oibleagdid ar shealbhéir an tidaraithe margaiochta plean
bainistithe riosca a chur faoina bhrdid freisin maidir leis an gcéras bainistithe riosca a bhfuil se beartaithe aige a thabhairt
isteach le haghaidh an tdirge {focshldinte lena mbaineann.

3. Maidir leis an oibleagdid d4 dtagraitear i mir 2, tabharfar Gdar cui 1éi, tabharfar fogra i scribhinn faithi, agus direofar
leis an oibleagdid an t-amchldr ar d4 réir a chuirfear an plean bainistithe riosca isteach.

4. Tabharfaidh an t-Gdards innitil de chuid Ballstit deis do shealbhéir an tidaraithe margaiochta barilacha scriofa a
chur faoina bhrdid mar fhreagairt ar fhorchur na hoibleagdide laistigh de theorainn ama a shonréidh sé, md iarrann
sealbhéir an tdaraithe margafochta amhlaidh laistigh de 30 14 tar éis d6 an fégra i scribhinn faoin oibleagdid a fhdil.

5. Ar bhonn na mbartlacha scriofa a chuirfidh sealbhéir an tdaraithe margafochta isteach, déanfaidh an t-Gdards
innitil de chuid Ballstdit an oibleagdid a tharraingt siar n6 a dheimhnid. I gcds ina ndeimhneoidh an t-Gdards innidil de
chuid Ballstdit an oibleagdid, déanfar athrd dd réir ar an Gdarti margaiochta chun go n-direofar na bearta a bheidh le
déanamh mar chuid den chéras bainistithe rioscai mar choinniollacha a ghabhann leis an tidarG margaiochta da dtagraitear
in Airteagal 44, pointe (a).

Airteagal 101

Cist{ le haghaidh gniomhaiochtai faireachais cogas

1. Bainistiocht na gcisti a bhfuil sé beartaithe iad a Gsdid le haghaidh gniomhaiochtai i dtaca le faireachas cdgas,
feidhmit lionrai cumarsdide agus faireachas margaidh, beidh siad faoi bhuanriald tdardis innitla na mBallstt chun a
neamhspledchas i bhfeidhmit na ngniomhaiochtai faireachais cdgas sin a rathd.

2. Ni chuirfidh mir 1 cosc ar Gdardis innitla na mBallstdt tdilli a mhuireart ar shealbhéiri ddaraithe margafochta as
gniomhaiochtai faireachais cdgas a ftheidhmit, ar choinnioll go ndéanfar an neamhspledchas i bhfeidhmid na
ngniomhaiochtai faireachais cdgas sin a ratht go docht.

Roinn 2

Trédhearcacht agus cumarsdid

Airteagal 102
Tairseach ghréasdin ndisitinta

1. Cuirfidh gach Ballstat tairseach ghréasdin ndisitinta um leigheasra ar bun, a nascfar leis an tairseach ghréasdin
Eorpach um leigheasra a bunafodh i gcomhréir le hAirteagal 104 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004]. Tri
mhedn na dtairseacha gréasdin ndisitinta um leigheasra, cuirfidh na Ballstdit na nithe seo a leanas ar féil ar a laghad:

(a) tuarascdlacha meastnaithe poibli, in éineacht le hachoimre orthu;
(b) achoimri ar shaintréithe tdirge agus ar bhileoga pacdiste;

(ba) toradh mheasinii ERA, lena n-diritear na sonrai arna gcur isteach ag an sealbhéir tidaraithe margaiochta, i
gcomhréir le hAirteagal 22(7a) agus Airteagal 29(4a); [Leasii 224]

(c) achoimri ar phleananna bainistithe rioscai le haghaidh tdirgi {ocshldinte a chumhdaitear le hidarti margaiochta
ndisitinta i gcomhréir le Caibidil I1;

(d) faisnéis faoi na bealai difritila atd ag gairmithe ciraim sldinte agus ag othair chun frithghniomhartha diobhdlacha
ambhrasta in aghaidh tdirge {ocshldinte a thuairisciti d’tdardis innitla na mBallstdt, lena n-diritear na foirmeacha
struchtdrtha gréasanbhunaithe dd dtagraitear in Airteagal 102 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004].

(da) i gcds inarb dbhartha, faisnéis a bhaineann le hdbhair fhrithmhiocrébacha, i gcomhréir le hAirteagal 17(2) agus
Airteagal 29(4a); [Leasii 225]

(db)i gcds inarb dbhartha, an cdrta feasachta le faisnéis maidir le frithsheasmhacht in aghaidh dbhair
fhrithmhiocrébacha agus tisdid agus ditiscairt iomchui dbhar frithmhiocrébach; [Leasii 226]
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(dc) tuairisci tréimhsiiila sdbhdilteachta cothrom le ddta; [Leasii 227]
(dd) (dd) faisnéis maidir le stddas ganntanas tdirgi iocshldinte dd dtagraitear in Airteagal 121(1), pointe (b), de
[Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004]; [Leasii 228]

2. Ar na hachoimri d4 dtagraitear i mir 2, pointe (c), direofar, i gcds inarb dbhartha, tuairisc ar bhearta foslaghdaithe
riosca breise.

Airteagal 103

Meastint a fthoilsit

Cuirfidh an Ghniomhaireacht concliidi, moltai, tuairim{ agus cinnti criochnaitheacha an mheastnaithe dd dtagraitear in
Airteagail 107 go 116 ar fail go poibli tri bhithin na tairsi gréasdin Eorpai um leigheasra.

Airteagal 104
Fograi poibli

1. A luaithe a bheartalonn sealbhdir an tdaraithe margaiochta fégra poibli a dhéanamh a bhaineann le faisnéis faoi
tdair imni faireachais cdgas i nddil le hasdid tdirge {focshldinte, agus in aon chds an trath céanna a dhéantar an fogra poibli
n6 roimhe sin, ceanglofar ar an sealbhoir sin Gdarais innidla na mBallstat, an Ghniomhaireacht agus an Coimisitin a chur ar
an eolas faoi.

2. Airitheoidh sealbhéir an tidaraithe margafochta go ndéanfar faisnéis don phobal a chur i lithair go hoibiachttil agus
nach mbeidh si mithreorach.

3. Ach amhdin i gcds inar g fograi poibli a dhéanamh chun an tsldinte phoibli a chosaint, cuirfidh na Ballstdit, an
Ghniomhaireacht agus an Coimisitin a chéile ar an eolas trath nach déanai nd 24 uair an chloig roimh fthogra poibli a
bhaineann le faisnéis faoi tidair imn faireachais cogas.

4. I gcés substaint! gniomhacha atd i dtdirgi {focshldinte atd ddaraithe i nios mé nd aon Bhallstit amhdin, beidh an
Ghniomhaireacht freagrach as fégrai poibli a chomhordid idir ddardis innitla na mBallstit agus soldthr6idh an
Ghniombhaireacht trdthchldir i dtaca leis an bhfaisnéis atd 4 cur ar fil go poibli.

5. Faoi chomhordd na Gniomhaireachta, déanfaidh na Ballstdit gach iarracht réastnach chun teacht ar chomhaontt
faoi theachtaireacht choiteann i nddil le sdbhdilteacht an tdirge {ocshldinte lena mbaineann agus faoi na trathchldir lena
nddileadh. Tabharfaidh an Coiste Cdgas-Aireachais um Meastnt Rioscal comhairle faoi na fégrai sabhdilteachta sin, arna
iarraidh sin don Ghniomhaireacht.

6.  Nuair a chuireann an Ghniombhaireacht né tidaréis innitla na mBallstat faisnéis d4 dtagraitear i mireanna 2 agus 3 ar

fail go poibli, scriosfar aon sonra pearsanta né sonraf de chinedl rinda 6 thaobh na trdchtala de ach amhdin i gcds inar gd
iad a nochtadh go poibli chun an tsldinte phoibli a chosaint.

Roinn 3

Frithghniomhartha diobhélacha amhrasta a thaifeadadh agus a thuairiscit

Airteagal 105

Taifeadadh agus tuairisciti na bhfrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta ag sealbhéir an tdaraithe margaiochta

1.  Déanfaidh sealbhoiri Gidaraithe margaiochta gach frithghniomh diobhdlach amhrasta san Aontas n6 i dtriti tiortha dd
dtugtar le fios d6ibh a thaifeadadh, cé acu is othair né gairmithe ctiraim sldinte a thuairiscionn iad go spontdineach, n6 ma
tharlaionn siad i gcomhthéacs staidéar iarddaraithe lena n-diritear sonraf a bhaineann le hisdid seachlipéid an tdirge.

Airitheoidh sealbhéiri tidaraithe margafochta go mbeidh na tuarascdlacha sin inrochtana ag pointe aonair laistigh den
Aontas.

De mhaold ar an gcéad thomhir, déanfar frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta a tharlaionn i gcomhthéacs triail
chlinicidil a thaifeadadh agus a thuairiscit i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014.
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2. 2. Ni dhitltéidh sealbhéiri tidaraithe margaiochta tuarascalacha faoi thrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta, a
fhaightear go leictreonach né trf aon mhedn iomchuf eile 6 othair, 6 chiraméiri né 6 dhaoine dbhartha eile, amhail baill
teaghlaigh, n6 6 ghairmithe ctiraim sldinte, a mheas. [Leasti 229]

3. Cuirfidh sealbhéir an ddaraithe margafochta faisnéis faoi na frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta
tromchdiseacha uile dd dtarlaionn san Aontas agus i dtrfii tiortha isteach sa bhunachar sonraf agus sa bhunachar sonrai
agus sa lionra proisedla sonrai dd dtagraitear in Airteagal 101 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004]
(Bunachar sonraf Eudravigilance’) go leictreonach laistigh de 15 14 tar éis an lae a fuair sealbhéir an daraithe margafochta
lena mbaineann eolas faoin teagmhas.

Cuirfidh sealbhéiri ddaraithe margafochta faisnéis faoi na frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta neamh-
thromchuiseacha uile dd dtarlaionn san Aontas agus i dtrii tiortha isteach i mbunachar sonrai Eudravigilance go
leictreonach laistigh de 90 14 tar éis an lae a fuair sealbhdir an tidaraithe margaiochta lena mbaineann eolas faoin teagmhas.

[ gcds tairgi {ocshldinte ina bhfuil substainti gniomhacha dd dtagraitear sa liosta foilseachdn a ndéanann an
Ghniomhaireacht faireachdn orthu de bhun Airteagal 105 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004], ni
cheanglofar ar shealbhoiri tidaraithe margaiochta na frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta a dhéantar a thaifeadadh
sna foilseachdin liostaithe a thuairiscit do bhunachar sonrai Eudravigilance, ach déanfaidh siad faireachdn ar an litriocht
leighis uile eile agus tuairisceoidh siad aon thrithghniomh diobhdlach amhrasta d4 ndéantar a thaifeadadh laistigh diobh sin.

4. Leagfaidh sealbhoiri tidaraithe margaiochta nésanna imeachta sios chun sonrai infhioraithe cruinne a fthéil chun
meastdireacht eolafoch a dhéanamh ar thuarascdlacha faoi fhrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta. Baileoidh siad
faisnéis leantach faoi na tuarascdlacha sin freisin agus cuirfidh siad na nuashonruithe isteach i mbunachar sonrai
Eudravigilance.

5. Rachaidh sealbhdiri Gidaraithe margafochta i gcomhar leis an nGniomhaireacht agus le hidardis innitla na mBallstét
chun dablaigh a bhrath i leith tuarascilacha faoi thrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta.

6.  Beidh feidhm mutatis mutandis ag an Airteagal sin maidir le gndthais a sholdthraionn tdirgf focshldinte a Gsdidtear i
gcomhréir le i gcomhréir le hAirteagal 3, mireanna 1 né 2.

Airteagal 106

Taifeadadh agus tuairisciti na bhfrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta ag na Ballstdit

1. Déanfaidh gach Ballstat na frithghniomhartha diobhalacha amhrasta uile d4 dtarlaionn ina chrioch agus da dtugann
gairmithe ctraim sldinte agus othair le fios d6 a thaifeadadh. Aireofar leis sin na tdirgf focshldinte daraithe agus na tdirgf
focshldinte uile a Gsdidtear i gcomhréir le i gcomhréir le hAirteagal 3, mireanna 1 né 2. Tabharfaidh na Ballstdit pdirt
d’othair agus do ghairmithe ctraim sldinte, de réir mar is iomchui, sna bearta leantacha a dhéanfar i leith aon tuarascdil d4
bhfaigheann siad chun Airteagal 97(1), pointi (c) agus (e) a chomhlionadh, agus féachfaidh siad leis na geallsealbhéiri sin
a thuairiscigh frithghniomh diobhdlach drugai amhrasta a chur ar an eolas go direach maidir le cinnti arna ndéanamh i
nddil le sdbhdilteacht an tdirge iocshldinte. [Leasii 230]

Airitheoidh na Ballstdit go bhféadfar tuarascilacha na bhfrithghniomhartha sin a chur isteach trf bhithin na dtairseacha
ndisitinta um leigheasra né trf bhithin modhanna eile.

2. Igcds tuarascalacha a chuirfidh sealbhéir ddaraithe margafochta isteach, féadfaidh na Ballstdit, ar ar a gcrioch a tharla
an frithghniomh diobhdlach amhrasta, pdirt a thabhairt do shealbhdir an Gdaraithe margaiochta sna bearta leantacha a
dhéanfar i leith na dtuarascalacha.

3. Rachaidh na Ballstdit i gcomhar leis an nGniomhaireacht agus leis na sealbhdiri daraithe margaiochta chun
dublaigh a bhrath i leith tuarascdlacha faoi thrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta.

4. Déanfaidh na Ballstdit, laistigh de 15 14 tar éis d6ibh na tuarascdlacha a fhdil faoi thrithghniomhartha diobhdlacha
ambhrasta d4 dtagraitear i mir 1, na tuarascélacha a chur isteach i mbunachar sonrai Eudravigilance go leictreonach.

Déanfaidh na Ballstit, laistigh de 90 14 tar éis d6ibh na tuarascdlacha dd dtagraitear i mir 1 a fhéil, tuarascdlacha faoi
thrithghniomhartha diobhalacha amhrasta neamh-thromchdiseacha a chur isteach i mbunachar sonrai Eudravigilance go
leictreonach.

Beidh rochtain ag sealbhéiri tidaraithe margaiochta ar na tuarascilacha dd dtagraitear sa mhir sin tr{ bhunachar sonrai
Eudravigilance.
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5. MaidirleAiritheoidh na Ballstdit go ndéanfar tuarascilacha faetar fhrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta a
eascraionn as earrdid atd-bainteach, lena n-diritear iad sidd a bhameann le husald le rtar agus le datleadh ta1rge
1ocshlamte ag gmrmtthe a chutrtear ar a stiile doibh, a chur agus—a—thugtarde A 4

ar fail do bhunachar sonrai Eudravxgllance agus daon u&afas—eeﬁrh-}aeh-t—eﬂgfateeh{—ne
instititidddardis, comhlachtai, eagrawchtm no institididi atd freagrach as an—tsébhéilteachtsdbhdilteacht othar laistigh
den Bhallstét sin lena mbaineann: Airitheoidh siad freisin go gcuirfear na hidardis atd freagrach as tdirgf focshldinte laistigh
den Bhallstdt sin ar an eolas faoi aon fhrithghniomh diobhdlach amhrasta dd dtugtar le fios d’aon tdaris eile laistigh den
Bhallstat sin. Déanfar na tuarascdlacha sin a shainaithint go hiomchui sna foirmeacha da dtagraitear in Airteagal 102 de
[Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004]: [Leasii 231]

5a.  Beidh tuarascdlacha ar fhrithghniomhartha diobhdlacha a eascraionn as tabhairt micheart né ddileadh micheart
tdirge iocshldinte ar fdil i mbunachar sonrai Eudravigilance agus direofar iad i dtuarascdlacha nuashonraithe
sdbhdilteachta tréimhsitila. 1 gcds inarb dbhartha, déanfaidh na Ballstdit gniomhaiocht cheartaitheach chun
ardchaighdedin sdbhdilteachta cogas a bhaint amach i suiomhanna ciiraim sldinte tar éis dul i gcomhairle le gairmithe
ciiraim sldinte agus le geallsealbhdiri dbhartha eile. [Leasi 232]

6.  Ach amhdin i gcds ina mbeidh forais inchosanta ann mar thoradh ar ghniomhaiochtai faireachais cégais, ni
thorchuirfidh na Ballstdit aon oibleagdid bhreise ar shealbhéiri tdaraithe margaiochta chun frithghniomhartha
diobhdlacha amhrasta a thuairiscid.

Roinn 4

Tuarascéalacha nuashonraithe sdbhdilteachta tréimhsitila

Airteagal 107

Tuarascalacha nuashonraithe sabhdilteachta tréimhsitila

1. Cuirfidh sealbhéir tidaraithe margaiochta tuarascdlacha nuashonraithe sdbhailteachta tréimhsitla faoi bhrdid na
Gniombhaireachta ina mbeidh an méid seo a leanas:

(a) achoimri ar shonraf atd dbhartha don chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a bhaineann leis an tdirge {ocshldinte,
lena n-diritear torthai na staidéar uile in éineacht le breithniti ar a dtionchar féideartha ar an tdarti margaiochta;

(b) meastoireacht eolaioch ar an gcothromaiocht idir riosca agus tairbhe a bhaineann leis an tdirge {ocshldinte;

(c) na sonrai uile a bhaineann le méid na ndiolachdn den tdirge focshldinte agus aon sonra a bheidh i seilbh shealbhéir an
tdaraithe margaiochta agus a bhaineann le méid na n-oideas, lena n-diritear meastachdn faoin daonra a nochtar don
tirge focshldinte.

Leis na sonrai a sholdthraitear i gcomhréir le pointe (c) den chéad fhomhir, déanfar idirdheald idir diolachdin agus
méideanna a ghintear laistigh den Aontas agus iad sitid a ghintear lasmuigh den Aontas.

2. Beidh an mheastdireacht, dd dtagraitear i mir 1, i bpointe (b) den chéad thomhir, bunaithe ar na sonrai uile a bheidh
ar fdil, lena n-diritear sonrai 6 thrialacha clinicidla i dtdsca teiripeacha neamhutdaraithe agus i ndaonra.

Cuirfear na tuarascdlacha nuashonraithe sibhdilteachta tréimhsitla isteach go leictreonach.

3. Cuirfidh an Ghniomhaireacht na tuarascalacha dd dtagraitear i mir 1 ar fdil d'ddardis innitla na mBallstat, do
chomhlachtai an Choiste Cogas-Aireachais um Meastint Rioscai, don Choiste um Thairgi focshldinte lena nUsdid ag an
Duine agus don ghripa comhordichdin tri bhithin an stérais dd dtagraitear in Airteagal 103 de [Rialachdn athbhreithnithe
(CE) Uimh. 726/2004].

3a. Déanfaidh an Ghniomhaireacht né na hidardis inniila ndisiiinta, de réir mar is iomchui, na tuarascdlacha dd
dtagraitear i mir 1, pointi (a) agus (b) a chur ar fdil go poibli. [Leasii 233]

4. De mhaoli ar mhir 1, maidir leis na sealbhéir{ tidaraithe margaiochta le haghaidh tdirgi focshldinte dd dtagraitear
Airteagail 9, n6 13, agus na sealbhdirf cldrtichdin le haghaidh tdirgi {focshldinte d4 dtagraitear Airteagail 126 n6 134(1), ni
cheangléfar orthu tuarascalacha nuashonraithe sabhdilteachta tréimhsidla a chur faoi bhraid an ddardis innidil le haghaidh
na dtdirgi focshldinte sin ach amhdin sna cdsanna seo a leanas:

(a) 1igcdsina mbeidh an oibleagdid sin leagtha sios mar choinnioll san tidarti margaiochta i gcomhréir le hAirteagail 44 né
45;n6

(b) igcds ina n-iarrfaidh tdards innitil amhlaidh ar bhonn tdair imni a bhaineann le sonraf faireachais c6gas né i ngeall ar
easpa na dtuarascdlacha nuashonraithe sabhdilteachta tréimhsitla a bhaineann le substaint ghnifomhach tar éis don
idari margajochta a bheith deonaithe.
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Tuarascalacha measunaithe na dtuarascdlacha nuashonraithe sibhdilteachta tréimhsitla dd dtagraitear sa chéad thombhir,
cuirfidh an t-Gdards innitil in iG] don Choiste Cogas-Aireachais um Meastnd Riosca iad, a mheasfaidh cibé acu atd né
nach bhfuil gd ann le tuarascdil mheastnaithe aonair le haghaidh na n-tdaruithe margaiochta uile le haghaidh tdirg{
focshldinte ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach chéanna, agus cuirfidh an Coiste an gripa comhordichdin né an Coiste
um Thirgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine ar an eolas d4 réir sin, chun na nésanna imeachta a leagtar sios Airteagail
108(4) agus 110 a chur i bhfeidhm.

Airteagal 108

Miniciocht na dtuarascdlacha nuashonraithe sdbhdilteachta tréimhsidla

1. Issan Gdart margaiochta a shonréfar a mhinice a bheidh na tuarascdlacha nuashonraithe sdbhdilteachta tréimhsidla
le cur isteach.

Riomhfar na détai a bheidh siad le cur isteach de réir na miniciochta sonraithe 6n ddta nuair a deonajodh an t-tidarti
margafochta.

2. Maidir le sealbhéirf ddaruithe margafochta a deonafodh roimh an 21 Itil 2012, agus nach bhfuil an mhiniciocht nd
na détai a bheidh na tuarascélacha nuashonraithe sabhdilteachta tréimhsitila le cur isteach leagtha sios d6ibh mar choinnioll
a ghabhann leis an Gdard margaiochta, cuirfidh sealbhdiri sin na tuarascdlacha nuashonraithe sibhdilteachta tréimhsitla
isteach i gcomhréir leis an dara fomhir go dti an trath a leagfar miniciocht eile né datai eile maidir le cur isteach na
dtuarascdlacha sios san tidarti margaiochta né go dti go gcinnfear na nithe sin i gcomhréir leis na mireanna 4, 5 agus 6.

Cuirfear tuarascdlacha nuashonraithe sdbhdilteachta tréimhsitila faoi bhrdid na n-tidards innitil ldithreach arna n-iarraidh
sin d6ibh:

(a) 1igcds nach mbeidh tdirge {ocshldinte curtha ar an margadh f6s, gach 6 mhi ar a laghad tar éis an Gidaraithe margaiochta
agus go dti go gcuirfear ar an margadh é;

(b) i gcds ina mbeidh tdirge focshldinte curtha ar an margadh, ar a laghad gach 6 mhi le linn an chéad 2 bhliain tar éis an

tdirge a bheith curtha ar an margadh den chéad uair, uair sa bhliain don 2 bhliain dd éis sin agus gach 3 bliana ina
dhiaidh sin.

3. Beidh feidhm freisin ag mir 2 maidir le tdirgi focshldinte nach bhfuil tidaraithe ach in aon Bhallstdt amhdin agus nach
bhfuil feidhm ag mir 4 maidir leo.

4. 1 gcés ina mbeidh an tsubstaint ghnfomhach chéanna né an teaglaim chéanna de shubstainti gniomhacha i dtdirg{
focshldinte atd faoi réir udaruithe margaiochta difritila, maidir leis an mhiniciocht agus leis na détai, a bheidh na
tuarascdlacha nuashonraithe sdbhdilteachta tréimhsitla le cur isteach, ar tuarascélacha iad a eascrajonn as mireanna 1 agus
2 a chur i bhfeidhm, féadfar an mhiniciocht agus na datai sin a leasti agus a chomhchuibhiti chun a chumast go ndéanfar
aon mheasind amhdin i gcomhthéacs nés imeachta um chomhroinnt na hoibre i leith tuarascail nuashonraithe
sabhdilteachta thréimhsitil agus chun déta tagartha Aontais a leagan sios énar féidir na datai a bheidh na tuarascala le cur
isteach a riomh.

Féadfar an mhiniciocht chomhchuibhithe maidir leis na tuarascilacha a chur isteach agus dita tagartha an Aontais a
chinneadh, tar éis dul i gcomhairle leis an gCoiste Cgas-Aireachais um Meastinti Rioscai, tri bhithin aon cheann diobh seo
a leanas:

(a) an Coiste um Thdirgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine, i gcds ina mbeidh ceann amhdin ar a laghad de na
hidaruithe margaiochta le haghaidh na dtdirgi {ocshldinte ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach lena mbaineann
deonaithe i gcomhréir leis an nés imeachta laraithe dd ndéantar fordil in Airteagal 3 de [Rialachdn athbhreithnithe
(CE) Uimh. 726/2004];

(b) an gripa comhordiichdin, i gcdsanna seachas iad sin dd dtagraitear i bpointe (a).

An mhiniciocht chomhchuibhithe maidir leis na tuarascdlacha a chur isteach, arna cinneadh de bhun na chéad fhomhire
agus an dara fomhir, déanfaidh an Ghniomhaireacht { a chur ar fail go poibli. Cuirfidh sealbhéiri idaraithe margaiochta
iarratas isteach ar athrti a dhéanamh ar an ddart margaiochta dé réir sin.

5. Chun criocha mhir 4, beidh a leanas ar cheann de na ddtai a bheidh i gceist le data tagartha an Aontais le haghaidh
tairgi iocshldinte ina bhfuil an tsubstaint ghnfomhach chéanna né an teaglaim chéanna de shubstainti gniomhacha:

(@) an data nuair a deonaiodh an chéad tdarG margaiochta san Aontas le haghaidh tdirge {ocshldinte ina bhfuil an
tsubstaint ghniomhach sin né an teaglaim sin de shubstainti gnfomhacha;
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(b) mura féidir an data dd dtagraitear i bpointe (a) a thionnadh, an data is luaithe de na détai is eol a bhaineann leis na
hiidaruithe margaiochta le haghaidh tdirge {focshldinte ina bhfuil an tsubstaint ghnfomhach sin n an teaglaim sin de
shubstainti gniomhacha.

6.  Ceadéfar do shealbhéiri tidaraithe margaiochta iarratai a chur faoi bhraid an Choiste um Théirgf focshldinte lena
nUsdid ag an Duine né faoi bhrdid an ghrdpa comhordtichdin, de réir mar is iomchui, chun ddtaf tagartha an Aontais a
chinneadh n6 chun athrti a dhéanamh ar a mhinice a bheidh tuarascalacha nuashonraithe sibhdilteachta tréimhsitila le cur
isteach, ar cheann amhdin de na forais seo a leanas:

(a) ar chdiseanna a bhaineann leis an tsldinte phoibli;
(b) chun dibailt an mheastinaithe a sheachaint;

(¢) chun an comhchuibhiii idirndisitinta a bhaint amach.

Déanfar iarratai den sért sin a chur isteach i scribhinn agus tabharfar Gidar cui leo. Déanfaidh an Coiste um Thdirg{
focshldinte lena nUsdid ag an Duine né an gripa comhorddchdin, tar éis an chomhairliichdin leis an gCoiste Cégas-
Aireachais um Meastnd Rioscai, na hiarratai sin a fhormheas n6 a dhitltd. Aon athrd ar na ddtai né ar a mhinice a bheidh
tuarascalacha nuashonraithe sdbhdilteachta tréimhsidla le cur isteach, déanfaidh an Ghniomhaireacht iad a chur ar fiil go
poibli. Cuirfidh na sealbhéiri ddaraithe margaiochta iarratas isteach ar athrd a dhéanamh ar an ddarti margaiochta da
réir sin.

7. Cuirfidh an Ghniomhaireacht liosta ar fdil go poibli de dhdtai tagartha an Aontais agus a mhinice a chuirtear
tuarascalacha nuashonraithe sdbhdilteachta tréimhsitila isteach tri bhithin na tairsf gréasdin Eorpai um leigheasra.

Aon athrii ar na dataf agus ar a mhinice a bheidh tuarascdlacha nuashonraithe sibhdilteachta tréimhsitla le cur isteach agus
a shonrdfar san ddart margaiochta de thoradh mireanna 4, 5 agus 6 a chur i bhfeidhm, beidh éifeacht acu 4 mhi tar éis
dhadta an thoilsithe dd dtagraitear sa chéad fhombhir.

Airteagal 109

Meastn ar thuarascdlacha nuashonraithe sdbhdilteachta tréimhsitla

Déanfaidh dardis innidla na mBallstit meastn( ar thuarascdlacha nuashonraithe sdbhdilteachta tréimhsidla chun a
chinneadh cé acu atd né nach bhfuil rioscai nua ann n6 cé acu atd né nach bhfuil rioscaf athraithe n6 cé acu atd né nach
bhfuil athruithe ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a bhaineann le tdirgi focshldinte.

Airteagal 110

Aon mheastint aonair ar thuarascélacha nuashonraithe sdbhdilteachta tréimhsitla

1. Déanfar aon mheasiini aonair ar thuarasclacha nuashonraithe sabhdilteachta tréimhsiiila le haghaidh tdirgi
focshldinte a tidaraitear i nfos mé nd aon Bhallstdt amhdin agus, sna cdsanna dd dtagraitear in Airteagal 108, mireanna 4, 5
agus 6, le haghaidh na dtdirgi {focshldinte uile ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach chéanna né an teaglaim chéanna de
shubstainti gniomhacha agus dé bhfuil ddta tagartha Aontais agus miniciocht tuarascdlacha nuashonraithe sdbhdilteachta
tréimhsitla leagtha sios.

Déanfaidh ceachtar diobh seo a leanas an meastint aonair:

(a) Ballstat arna cheapadh ag an ngriipa comhordtchdin i gcds nach mbeidh aon cheann de na hidaruithe margaiochta
lena mbaineann deonaithe i gcomhréir leis an n6s imeachta laraithe dd ndéantar fordil in Airteagal 3 de [Rialachin
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004];

(b) rapdirtéir arna cheapadh ag an gCoiste Cdgas-Aireachais um Meastinii Rioscai, i gcds ina mbeidh ceann amhdin ar a
laghad de na htdaruithe margafochta lena mbaineann deonaithe i gcomhréir leis an nés imeachta lraithe dd ndéantar
fordil in Airteagal 3 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004].

Agus an Ballstdt 4 roghnti i gcomhréir leis an dara fomhir, pointe (a), cuirfidh an gripa comhordiichdin san direamh cibé
acu atd n6 nach bhfuil aon Bhallstdt ag gniomhii mar Bhallstdt tagartha, i gcomhréir le Caibidil I, Ranna 3 agus 4.

2. Ullmhéidh an Ballstat n6 an rapéirtéir, de réir mar is iomchui, tuarascdil mheastinaithe laistigh de 60 14 6n tuarascail
nuashonraithe sdbhdilteachta thréimhsidil a fhéil agus seolfaidh sé chuig an nGniomhaireacht agus chuig na Ballstdit lena
mbaineann {. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an tuarascdil chuig sealbhéir an tidaraithe margafochta.

Laistigh de 30 14 6n tuarascdil mheastnaithe a fhéil, féadfaidh na Ballstdit agus sealbhdir an ddaraithe margaiochta
bardlacha a chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta agus an rapdirtéara né an Bhallstait.
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3. Tar éis na bartlacha da dtagraitear i mir 2 a fthail, déanfaidh an rapéirtéir né an Ballstat an tuarascdil mheastnaithe a
thabhairt cothrom le ddta laistigh de 15 14, agus aon bhartil a cuireadh faoina bhréid 4 gcur san direamh, agus cuirfidh sé ar
aghaidh chuig an gCoiste Cdgas-Aireachais um Meastint Rioscai {. Glacfaidh an Coiste Cdégas-Aireachais um Meastind
Rioscai an tuarascail mheastnaithe, maille le hathruithe breise né gan athruithe breise, ag a chéad chruinnit eile agus
eiseoidh sé moladh. Déanfar aon seasamh éagstiil, mar aon leis na forais ar a bhfuil siad bunaithe, a lua sa mholadh.
Aireoidh an Ghniomhaireacht an tuarascdil mheastinaithe a glacadh agus an moladh sa stéras arna cur ar bun faoi
Airteagal 103 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] agus cuirfidh si ar aghaidh chuig sealbhéir an
tidaraithe margaiochta iad.

Airteagal 111

Gniomhaiocht rialdla maidir le tuarascdlacha nuashonraithe sdabhdilteachta tréimhsidla

Tar éis don mheastint a bheith déanta ar thuarascdlacha nuashonraithe sdbhdilteachta tréimhsitla dd dtagraitear in
Airteagal 107, measfaidh Gdardis innitla na mBallstdt cé acu is gd né nach gd aon ghniomhaiocht maidir leis an ddart
margafochta le haghaidh an tdirge {focshldinte lena mbaineann agus coinneoidh siad a bun, athréidh siad, cuirfidh siad ar
fionrai né ctilghairfidh siad an t-idarG margafochta de réir mar is iomchui.

Airteagal 112

Noés imeachta um ghniomhaiocht rialdla i leith tuarascalacha nuashonraithe sdbhailteachta tréimhsitla

1. Igcds meastnd aonair ar thuarascdlacha nuashonraithe sabhdilteachta tréimhsitila i gcomhréir le hAirteagal 110(1),
lena moltar gniomhaiocht a bhaineann le nios mé nd aon tdarG margaiochta amhdin nach n-diritear aon ddard
margafochta ldraithe leis, déanfaidh an gripa comhordiichdin, laistigh de 30 14 tar éis tuarascdil mheastinaithe an Choiste
Cégas-Aireachais um Meastnt Rioscai a fthéil, an tuarascdil mheastnaithe a mheas agus seasamh a ghlacadh i leith na
hudaruithe margaiochta lena mbaineann a choinnedil ar bun, a athrd, a chur ar fionrai né a chilghairm, lena n-diritear
trathchlar chun an seasamh comhaontaithe a chur chun feidhme.

2. Mis rud ¢ laistigh den ghriipa comhordichdin, go dtiocfaidh na Ballstdit a ndéantar ionadaiocht orthu ar
chomhaontt de chomhthoil maidir leis an ngniomhaiocht atd le déanamh, déanfaidh an cathaoirleach an comhaontt a
thaifeadadh agus é a sheoladh chuig sealbhéir an tidaraithe margaiochta agus chuig na Ballstdit. Déanfaidh na Ballstdit
bearta is gd chun na hiidaruithe margaiochta lena mbaineann a athrg, a chur ar fionrai n6 a chdlghairm i gcomhréir leis an
trathchldr cur chun feidhme a chinntear sa chomhaont.

I gcds ina ndéanfar athrii, cuirfidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta faoi bhrdid dardis innitila na mBallstdt iarratas
iomchui ar mhodhnd, lena n-diritear achoimre nuashonraithe ar shaintréithe tdirge agus bileog phacdiste nuashonraithe
laistigh den trdthchldr a chinntear chun an t-athrt a chur chun feidhme.

Mura féidir teacht ar chomhaonti de chomhthoil, cuirfear seasamh thromlach na mBallstdt a ndéantar ionadaiocht orthu
laistigh den ghripa comhorduchdin ar aghaidh chuig an gCoimisitin a chuirfidh i bhfeidhm an nés imeachta a leagtar sios
in Airteagal 42.

I gcds ina mbeidh an comhaonti ar a dtiocfaidh na Ballstdit a ndéantar ionadaiocht orthu laistigh den ghripa
comhordiichdin n6 seasamh thromlach na mBallstat difritil le moladh an Choiste Cégas-Aireachais um Meastnd Rioscai,
déanfaidh an gripa comhordiichdin miniti mionsonraithe ar fhorais eolaiocha na ndifriochtai, in éineacht leis an moladh, a
chur i gceangal leis an gcomhaont n6 le seasamh an tromlaigh.

3. Igcds measind aonair ar thuarascdlacha nuashonraithe sabhdilteachta tréimhsitila i gcomhréir le hAirteagal 110(1),
lena moltar gniomhafocht a bhaineann le nios mé nd aon Gdard margafochta amhdin a n-diritear aon tdart margalochta
ldraithe ar a laghad leis, déanfaidh an Coiste um Thdirgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine, laistigh de 30 14 tar éis
tuarascdil an Choiste Cdgas-Aireachais um Meastnd Rioscaf a fhdil, an tuarascdil a mheas agus tuairim a ghlacadh i leith na
hidaruithe margaiochta lena mbaineann a choinnedil ar bun, a athrg, a chur ar fionrai n6 a chdlghairm, lena n-diritear
trathchldr chun an tuairim a chur chun feidhme.

4. Igcésina mbeidh tuairim an Choiste um Théirgi locshldinte lena nUsdid ag an Duine dé dtagraitear i mir 3 éagsdil le
moladh an Choiste Cégas-Aireachais um Meastn Rioscai, déanfaidh an Coiste um Thdirgf locshldinte lena nUsdid ag an
Duine miniéi mionsonraithe ar fhorais eolaiocha na ndifriochtai, mar aon leis an moladh, a chur ag gabhdil lena thuairim.
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5. Arbhonn thuairim an Choiste um Thdirgf locshldinte lena n-tisdid ag an Duine dd dtagraitear i mir 3, déanfaidh an
Coimisitin, tri bhithin gnfomhartha cur chun feidhme:

(a) cinneadh a ghlacadh a dhireofar ar na Ballstdit agus a bhainfidh leis na bearta a bheidh le déanambh i leith ddaruithe
margajochta a dheonafonn na Ballstdit agus a bhaineann leis an nds imeachta dd ndéantar fordil sa roinn seo; agus

(b) i gcds ina sonrdidh an tuairim gur gd gniomhaiocht rialdla a bhaineann leis an Gidard margaiochta, cinneadh a ghlacadh
chun na hiidaruithe margaiochta ldraithe a athrd, a chur ar fionrai né a chiilghairm, arb iad na hidaruithe a bhaineann
leis an nds imeachta dd ndéantar fordil sa roinn seo.

6.  Beidh feidhm ag Airteagal 42 maidir le glacadh an chinnidh d4 dtagraitear i mir 5, pointe (a), agus maidir lena chur
chun feidhme ag na Ballstdit.

7. Beidh feidhm ag Airteagal 13 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] maidir leis an gcinneadh dd
dtagraitear i mir 5, pointe (b). I gcds ina nglacfaidh an Coimisiin cinneadh den sort sin, féadfaidh sé cinneadh a dhireofar
ar na Ballstdit de bhun Airteagal 55 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] a ghlacadh freisin.

Roinn 5

Combharthai a bhrath

Airteagal 113

Faireachdn a dhéanamh ar chomharthai agus iad a bhrath
1. Maidir le tdirg{ {ocshldinte a ddaraitear i gcomhréir le Caibidil III, déanfaidh Gdardis innitla na mBallstat, i gcomhar
leis an nGniomhaireacht, na bearta seo a leanas:

(a) faireachdn ar thoradh na mbeart foslaghdaithe riosca atd i bpleananna bainistithe riosca agus na gcoinniollacha d4
dtagraitear in Airteagail 44, 45, agus aon oibleagdid a fhorchuirtear i gcomhréir le hAirteagal 87;

meastna ar nuashonrichdin ar an gcdras bainistithe riosca;

Cx

(c) faireachdn ar na sonrai i mbunachar sonrai Eudravigilance chun a chinneadh an ann do rioscai nua né an bhfuil na
rioscai tar éis athrii agus an bhfuil tionchar ag na rioscai sin ar an gcothromatocht idir rioscai agus tairbhi.

2. Iséan Coiste Cogas-Aireachais um Meastinti Rioscai a dhéanfaidh an anailis tosaigh ar chomharthai maidir le rioscai
nua no ar na rioscai atd tar éis athrd né ar na hathruithe ar an gcothromatocht idir rioscai agus tairbhi, agus a chuirfidh na
nithe sin in ord tosaiochta. I gcds ina measfaidh sé go bhféadfadh gniomh leantach a bheith ag teastdil, déanfar an meastni
ar na comharthaf sin agus an comhaontti maidir le haon ghniomh ina dhiaidh sin i nddil leis an Gdari margafochta a
sheoladh de réir amscila a d'oirfeadh do mhéid agus do thromchuis na saincheiste.

3. Cuirfidh an Ghniomhaireacht agus tidardis innitila na mBallstdt agus sealbhdir an tidaraithe margaiochta a chéile ar
an eolas i gcds ina mbraithfear rioscai nua né rioscai a bheidh tar éis athrii n6 athruithe ar an gcothromaiocht idir rioscai
agus tairbhi.

4. Airitheoidh na Ballstdit go gcuirfidh sealbhéirf tidaruithe margaiochta an Ghniomhaireacht agus tdaréis innitila na
mBallstdt ar an eolas i gcds ina dtiocfaidh rioscai nua né rioscai a bheidh tar éis athrii chun cinn né nuair a bhraithfear
athruithe ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi.

Roinn 6

Nés imeachta prdinneach de chuid an Aontais

Airteagal 114

Noés imeachta prainneach de chuid an Aontais a thionscnamh

1.  Déanfaidh Ballstdt n6 an Coimisitn, de réir mar is iomchui, ar bhonn tdair imni de thoradh na meastéireachta ar
shonrai 6 ghniomhaiochtai faireachais cdgas, an nés imeachta a thionscnamh dd ndéantar fordil sa Roinn seo (an ‘nds
imeachta prainneach de chuid an Aontais’) trf na Ballstdit eile, an Ghniomhaireacht agus an Coimisitin a chur ar an eolas i
gcds inarb amhlaidh an méid seo a leanas:

(a) td Gidard margajochta a chur ar fionrai n6 a chilghairm & mheas aige;
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(b) td solathar tdirgi focshldinte a thoirmeasc 4 mheas aige;
(c) td athnuachan ddar margaiochta a dhidlti 4 mheas aige; n6

(d) cuireann sealbhdir an ddaraithe margaiochta ar an eolas é, ar bhonn tdair imni sabhdilteachta, gur chuir sealbhéir an
tudaraithe margafochta isteach ar an bprdiseas le tdirge focshldinte a chur ar an margadh né gur ghniomhaigh sé chun
go dtarraingeofai tidard margafochta siar, n6 go mbeartaionn sealbhdir an tdaraithe margaiochta gniomhaiocht den
sort sin a dhéanamh né nach ndearna sé iarratas ar idart margaiochta a athnuachan.

2. Déanfaidh Ballstdt n6 an Coimisitin, de réir mar is iomchui, ar bhonn tdair imni de thoradh na meastdireachta ar
shonrai 6 ghniomhaiochtai faireachais cdgas, na Ballstdit eile, an Ghniomhaireacht agus an Coimisitn a chur ar an eolas i
gcds ina measfaidh sé gur g4 fritdsc nua, laghdt a dhéanamh ar an dédileog mholta né srian a chur le tdsca teiripeacha tdirge
focshldinte. Déanfar an ghniomhaiocht atd 4 meas agus na ctiiseanna 1éi a leagan amach leis an bhfaisnéis.

Aon Bhallstat n6 an Coimisitn, de réir mar is iomchui, nuair a mheastar gur ga gniomhaiocht phrdinneach in aon cheann
de na cdsanna dd dtagraitear sa chéad fhomhir, tionscnéidh sé nds imeachta prainneach an Aontais.

I gcds nach dtionscnéfar nds imeachta prdinneach an Aontais, i geds tdirgi focshldinte a tidaraitear i gcomhréir le Caibidil I1I,
Ranna 3 agus 4, tabharfar an cds le fios don ghripa comhordichdin.

Beidh feidhm ag Airteagal 95 i gcds ina mbeidh baint ag leasanna an Aontais leis.

3. 1gcds ina dtionscnéfar nés imeachta prainneach an Aontais, fior6idh an Ghniomhaireacht ¢é acu a bhaineann né
nach mbaineann an t-idar imni 6 thaobh na sdbhdilteachta de le tdirgi focshldinte seachas an tdirge {ocshldinte a
chumhdaitear leis an bhfaisnéis né cé acu atd n6 nach bhfuil an t-Gdar imni 6 thaobh na sdbhdilteachta i gcomhchoiteann
ag na tdirgf {focshldinte uile a bhaineann leis an raon né leis an aicme teiripeach céanna.

[ gcds ina mbeidh an tdirge {ocshldinte atd i gceist tidaraithe i nios mé nd aon Bhallstit amhdin, cuirfidh an
Ghniombhaireacht tionscndir nds imeachta prainneach an Aontais ar an eolas gan moill mhichui faoi thoradh an fhioraithe,
agus beidh feidhm ag na nésanna imeachta a leagtar sfos in Airteagail 115 agus 116. Ina mhalairt de chds, tabharfaidh an
Ballstdt lena mbaineann aghaidh ar an ddar imni 6 thaobh na sdbhdilteachta de. Cuirfidh an Ghniomhaireacht n6 an
Ballstt, de réir mar is infheidhme, an fhaisnéis go bhfuil nés imeachta prdinneach an Aontais tionscanta ar fdil do
shealbhéir{ ddaraithe margaiochta.

4. Gan dochar d'thordlacha do mhireanna 1 agus 2, nd d'Airteagail 115 agus 116, i gcds inar g gniomhaiocht
phréinneach chun an tsldinte phoibli a chosaint, féadfaidh Ballstat an t-tidari margaiochta a chur ar fionrai agus tsdid an
tdirge {ocshldinte lena mbaineann ina chrioch a thoirmeasc go dti go nglacfar cinneadh cinntitheach i nds imeachta
prainneach an Aontais. Cuirfidh sé an Coimisitn, an Ghniomhaireacht agus na Ballstdit eile ar an eolas trath nach déanai
nd an l4 oibre da éis sin faoi chiliseanna an bhirt sin.

5. Ag aon chéim den nds imeachta a leagtar sios in Airteagail 115 agus 116, féadfaidh an Coimisitin iarraidh ar
Bhallstat ina bhfuil an tairge iocshldinte idaraithe bearta sealadacha a dhéanambh ldithreach.

[ gcds ina n-direofar le raon feidhme an nés imeachta arna chinneadh i gcomhréir le mireanna 1 agus 2, tdirgf focshldinte a
chumhdaitear le hidaruithe margafochta ldraithe, féadfaidh an Coimisitin, ag aon chéim de nés imeachta prdinneach an
Aontais, bearta sealadacha a dhéanamh ldithreach i ndail leis na hiddaruithe margaiochta sin.

6.  Féadfaidh baint a bheith ag an bhfaisnéis da dtagraitear san Airteagal sin le tdirg{ {ocshldinte aonair né le raon tdirgi
focshldinte nd le haicme teiripeach.

M4 shainaithnionn an Ghniomhaireacht go mbaineann an t-idar imni 6 thaobh na sdbhdilteachta de le nios mé tdirgi
focshldinte nd na tdirgi focshldinte a chumhdaitear leis an bhfaisnéis n6 go bhfuil an t-idar imni 6 thaobh na
sabhdilteachta de i gcomhchoiteann ag na tdirgi {ocshldinte uile a bhaineann leis an raon né leis an aicme teiripeach
céanna, leathnéidh an Ghniomhaireacht raon feidhme an nés imeachta d4 réir sin.

I gcds ina mbainfidh raon feidhme nés imeachta prdinneach an Aontais le raon tdirgi iocshldinte n6 le haicme teiripeach,
maidir le tdirgi focshldinte a chumhdaitear leis an idarti margaiochta laraithe, a bhaineann leis an raon n6 leis an aicme sin,
direofar sa nds imeachta freisin iad.

7. An trith a sholdthraitear an fhaisnéis dd dtagraitear i mireanna 1 agus 2, cuirfidh an Ballstat ar fdil don
Ghniomhaireacht an fhaisnéis eolaioch dbhartha uile dd bhfuil ar fdil d6 mar aon le haon mheastni arna dhéanamh ag an
mBallstdt.
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Airteagal 115

Meastnii eolafoch an nds imeachta prainneach de chuid an Aontais

1. Tar éis di an fhaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 114, mireanna 1 agus 2 a fhéil, {6gréidh an Ghniomhaireacht
tionscnamh nés imeachta phrdinnigh an Aontais go poibli tri bhithin na tairsi gréasdin Eorpai um leigheasra. I
gcombhthréth leis sin, féadfaidh na Ballstdit tionscnamh an nés imeachta a fhogairt go poibli ar a dtairseacha gréasdin
ndisitinta um leigheasra.

Sonrdidh an fégra an t-dbhar a cuireadh faoi bhrdid na Gniomhaireachta i gcomhréir le hAirteagal 114, agus na tdirgi
focshldinte agus, i gcds inarb infheidhme, na substainti gniomhacha lena mbaineann. Beidh faisnéis ann faoi cheart na
sealbhdiri ddaruithe margaiochta, na ngairmithe sldinte agus an phobail chun faisnéis a chur faoi bhrdid na
Gniomhaireachta atd dbhartha don nés imeachta agus sonréidh sé an bealach ina bhféadfar an fhaisnéis sin a chur faoina
braid.

2. Déanfaidh an Coiste Cdgas-Aireachais um Meastind Rioscai meastini ar an dbhar a cuireadh faoi bhrdid na
Gniomhaireachta i gcomhréir le hAirteagal 114. Rachaidh an rapéirtéir, dd dtagraitear in Airteagal 152 de [Rialachdn
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004], i ndlithchombhar leis an rapéirtéir arna cheapadh ag an gCoiste um Thdirgi
focshldinte lena nUsdid ag an Duine agus leis an mBallstat Tagartha i gcas na dtdirgi focshldinte lena mbaineann.

Chun criocha an mheastnaithe dd dtagraitear sa chéad thomhir, féadfaidh sealbhéir an daraithe margafochta bartlacha a
chur isteach i scribhinn.

[ gcds inar féidir déanamh amhlaidh i bhfianaise phrdinne an dbhair, féadfaidh an Coiste Cdgas-Aireachais um Meastnii
Rioscai éisteachtai poibli a sheoladh, i gcds ina measfaidh sé gurb iomchui € sin ar thorais lena bhfuil tdar cui go hairithe i
ndail le fairsinge agus le tromchtiis an dbhair imni 6 thaobh na sdbhdilteachta de. Seolfar na héisteachtai i gcomhréir leis na
modulachtai arna sonrti ag an nGniomhaireacht agus fogréfar iad tri bhithin sonraithe na tairsi gréasdin Eorpal um
leigheasra. Sonré6idh an fégra na modilachtai rannphdirtiochta.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, in comhairle leis na pdirtithe lena mbaineann, Rialacha Nés Imeachta a tharraingt suas
maidir le héisteachtai poibli a eagrii agus a redchtdil, i gcomhréir le Airteagal 163 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE)
Uimh. 726/2004].

I gcds ina mbeidh sonraf rinda atd dbhartha d’dbhar an nds imeachta ag sealbhdir idaraithe margaiochta né ag duine eile a
bheidh ag beartt faisnéis a chur isteach, féadfaidh siad cead a iarraidh chun na sonrai sin a chur i lathair an Choiste Cgas-
Aireachais um Meastnd Rioscai in éisteacht phriobhdideach.

3. Laistigh de 60 14 6n trdth a chuirfear an fthaisnéis faoina bhrdid, déanfaidh an Coiste Cogas-Aireachais um Meastnd
Rioscai moladh, sonrdidh na ctiiseanna ar a bhfuil an moladh bunaithe, agus aird chui 4 tabhairt ar éifeacht theiripeach an
tairge {ocshldinte. Déanfar aon seasamh éagstiil, mar aon leis na forais ar a bhfuil siad bunaithe, a lua sa mholadh. I gcés
prdinne, agus ar bhonn a mholta ag a chathaoirleach, féadfaidh an Coiste Cégas-Aireachais um Meastind Rioscai toiliti le
sprioc-am nios giorra. Aireofar leis an moladh aon cheann de na concltiidi seo a leanas n6 meascan diobh:

(a) ni cheanglaitear aon mheastéireacht nd gniomhaiocht bhreise ar leibhéal an Aontais;

(b) ba cheart do shealbhéir an ddaraithe margaiochta meastdireacht bhreise a dhéanamh ar na sonrai mar aon le bearta
leantacha i leith thorthai na meastdireachta sin;

(c) ba cheart do shealbhéir an udaraithe margaiochta staidéar sabhdilteachta iardaraithe a urrii agus meastbireacht
leantach a dhéanamh i leith thorthai an staidéir sin;

(d) ba cheart do na Ballstdit n6 do shealbhéir an tdaraithe margajochta bearta {oslaghdaithe riosca a chur chun feidhme;
(e) ba cheart an t-idarti margaiochta a chur ar fionrai, a chdlghairm né gan é a athnuachan;

(f) ba cheart athrt a dhéanamh ar an tidard margaiochta.

4. Chun criocha mhir 3, pointe (d) sonréidh an moladh na bearta foslaghdaithe riosca a mholtar agus aon choinnioll né
srian ar cheart an t-idard margafochta a chur faoina réir, lena n-diritear an amline leis na bearta a chur chun feidhme.

5. Chun criocha mhir 3, pointe (f), i gcds ina molfar faisnéis a athrii san achoimre ar shaintréithe tdirge né sa lipéadii né
sa bhileog phacdiste, né faisnéis a chur leis an achoimre, lipéadt né bileog sin, molfar leis an moladh an fhoclafocht a
bheidh san fhaisnéis a athréfar né a chuirfear leo amhlaidh agus léireofar leis an moladh an dit san achoimre ar
shaintréithe tdirge, sa lipéadt n6 sa bhileog phaciiste inar cheart an fhoclafocht sin a chur.
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Airteagal 116

Bearta leantacha i leith moladh arna dhéanambh faoi chuimsit an nés imeachta phréinnigh de chuid an Aontais

1. Mis rud ¢ nach n-direofar le raon feidhme nds imeachta phrdinneach an Aontais, arna chinneadh i gcomhréir le
hAirteagal 114(6), aon tdarti margaiochta laraithe, déanfaidh an gripa comhordichdin, laistigh de 30 14 tar éis d6 moladh
an Choiste Cdgas-Aireachais um Meastnt Rioscai a fhéil, an moladh a mheas agus seasamh a ghlacadh i leith an t-Gdard
margafochta lena mbaineann a choinnedil ar bun, a athrt, a chur ar fionrai, a chilghairm né athnuachan an ddaraithe a
dhitltd, lena n-diritear trathchldr chun an seasamh comhaontaithe a chur chun feidhme. I gcds inar gd an seasamh a
ghlacadh go prdinneach, féadfaidh an griipa comhordtchdin, ar bhonn a mholta ag a chathaoirleach, toiliti le sprioc-am
nios giorra.

2. Mis rud ¢, laistigh den ghriipa comhordichdin, go dtiocfaidh na Ballstdit a ndéantar ionadaiocht orthu ar
chomhaontti de chomhthoil maidir leis an ngniomhaiocht atd le déanamh, déanfaidh an cathaoirleach an comhaontt a
thaifeadadh agus ¢ a sheoladh chuig sealbhéir an tidaraithe margaiochta agus chuig na Ballstdit. Déanfaidh na Ballstdit
bearta is gd chun an t-idari margafochta lena mbaineann a choinnedil ar bun, a athrd, a chur ar fionrai, a chilghairm né
athnuachan an tidaraithe a dhidltd i gcomhréir leis an trathchlar cur chun feidhme a chinntear sa chomhaont.

I gcds ina gcomhaontéfar athrti a dhéanamh ar an tdard, cuirfidh sealbhdir an tdaraithe margaiochta faoi bhraid tidarais
innitla na mBallstat iarratas iomchuf ar athri, lena n-diritear achoimre nuashonraithe ar shaintréithe tdirge agus bileog
phacdiste nuashonraithe laistigh den trathchlar a chinntear chun an t-athra a chur chun feidhme.

Mura féidir teacht ar chomhaontti de chomhthoil, cuirfear seasamh thromlach na mBallstdt a ndéantar ionadaiocht orthu
laistigh den ghriipa comhordiichdin ar aghaidh chuig an gCoimisitn a chuirfidh i bhfeidhm an nés imeachta a leagtar sios
in Airteagal 42.

I gcds ina mbeidh an comhaontd ar a dtiocfaidh na Ballstdit a ndéantar ionadaiocht orthu laistigh den ghripa
comhordiichdin né seasamh thromlach na mBallstat a ndéantar ionadaiocht orthu laistigh den ghrpa comhordichdin
difritiil le moladh an Choiste Cdgas-Aireachais um Measiini Rioscai, déanfaidh an gripa comhordichdin minid
mionsonraithe ar fhorais eolaiocha na ndifriochtai, in éineacht leis an moladh, a chur i gceangal leis an gcomhaonti né le
seasamh an tromlaigh.

3. Igcds ina n-direofar le raon feidhme an nés imeachta, arna chinneadh i gcomhréir le hAirteagal 114(6), ar a laghad
aon tdart margafochta ldraithe amhdin, déanfaidh an Coiste um Thdirgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine, laistigh de
30 14 tar éis d6 moladh an Choiste Cdgas-Aireachais um Meastini Rioscai a fhéil, an moladh a mheas agus tuairim a
ghlacadh i leith na n-idaruithe margaiochta lena mbaineann a choinnedil ar bun, a athrd, a chur ar fionrai, a chdlghairm
n6 athnuachan na n-tdaruithe a dhidltd. I geds inar gd an tuairim a ghlacadh go préinneach, féadfaidh an Coiste um
Thdirgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine, ar bhonn a mholta ag a chathaoirleach, toiliti le sprioc-am nios giorra.

I gcds ina mbeidh tuairim an Choiste um Théirgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine éagstil le moladh an Choiste Cégas-
Aireachais um Meastinii Rioscai, déanfaidh an Coiste um Théirgf locshldinte lena nUsdid ag an Duine miniti mionsonraithe
ar thorais eolafocha na ndifriochtai, mar aon leis an moladh, a chur ag gabhail lena thuairim.

4. Arbhonn thuairim an Choiste um Théirgi focshldinte lena n-tisdid ag an Duine d4 dtagraitear i mir 3, déanfaidh an
Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme:

(a) cinneadh a ghlacadh a dhireofar ar na Ballstdit agus a bhainfidh leis na bearta a bheidh le déanamh i leith tdaruithe
margaiochta a dheonafonn na Ballstdit agus atd faoi réir n6s imeachta prdinneach an Aontais;

(b) i gcés ina sonrdidh an tuairim gur gd gniomhaiocht rialdla a bhaineann leis an Gidard margaiochta, cinneadh a ghlacadh
chun na hadaruithe margafochta laraithe a choinnedil ar bun, a athrt, a chur ar fionrai, a chtlghairm né athnuachan na
n-tdaruithe a dhitltd, arb iad na hiidaruithe a bhaineann leis an nés imeachta dd ndéantar foréil sa roinn seo.

5. Beidh feidhm ag Airteagal 42 maidir le glacadh an chinnidh dé dtagraitear i mir 4, pointe (a), agus maidir lena chur
chun feidhme ag na Ballstdit.

6.  Beidh feidhm ag Airteagal 13 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] maidir leis an gcinneadh dd
dtagraitear i mir 4, pointe (b). I gcds ina nglacfaidh an Coimisitn cinneadh den sért sin, féadfaidh sé cinneadh a dhireofar
ar na Ballstdit de bhun Airteagal 55 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] a ghlacadh freisin.
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Roinn 7

Maoirseacht ar staidéir sabhdilteachta iartidaraithe

Airteagal 117

Staidéir sabhdilteachta iaridaraithe neamh-idirghabhdlacha

1. Ta feidhm ag an Roinn seo maidir le staidéir sabhdilteachta iaridaraithe neamh-idirghabhélacha arna dtionscnamh,
arna mbainistid ndé arna maoinii ag sealbhéir an tddaraithe margaiochta go deonach né de bhun oibleagdidi a
fhorchuirtear i gcomhréir le hAirteagail 44 n6 87 agus a bhaineann le sonrai sdbhdilteachta 6 othair né ¢ ghairmithe
ctiraim sldinte a bhailid.

2. Té an Roinn seo gan dochar do na Ballstdit agus do cheanglais de chuid an Aontais maidir le folldine agus cearta
rannphdirtithe a dirithidi i staidéir sabhdilteachta iartidaraithe neamh-idirghabhalacha.

3. Nidhéanfar na staidéir i gcds ina geuirfear dsdid tdirge focshldinte chun cinn le gnfomhaiocht déanta an staidéir.

4. Tlocafochtai le gairmithe ctiraim sldinte as rannphdirtiocht i staidéir sabhéilteachta iartdaraithe neamh-
idirghabhélacha, beidh siad srianta don chditeamh as an am agus as speansais arna dtabha.

5. Féadfar tidards innitil an Bhallstdit é a chur de cheangal ar shealbhdir an tdaraithe margaiochta na tuarascélacha
maidir le prétacal agus dul chun cinn a chur faoi bhréid ddardis innitila na mBallstdt ina ndéantar an staidéar.

6.  Seolfaidh sealbhdir an tdaraithe margaiochta tuarascdil chriochnaitheach an staidéir chuig tdardis innitla na
mBallstat ina ndearnadh an staidéar laistigh de 12 mhi tar éis dheireadh bhailiti na sonrai.

7. Le linn don staidéar a bheith 4 dhéanamh, déanfaidh sealbhdir an tidaraithe margafochta faireachdn ar na sonraf a
ghinfear agus measfaidh a n-impleachtai le haghaidh na cothromaiochta idir rioscai agus tairbhi atd ag an tdirge {ocshldinte
lena mbaineann.

Aon fhaisnéis nua a bhféadfadh tionchar a bheith aici ar an meastéireacht ar an gcothromaiocht idir rioscaf agus tairbhi a
bhaineann leis an tdirge {ocshldinte, cuirfear in itl { d’Gdardis innidla an Bhallstdit inar Gdaraiodh an tdirge {ocshldinte i
gcombhréir le hAirteagal 90.

T4 an oibleagdid a leagtar sios sa dara fomhir gan dochar don fhaisnéis faoi thorthai na staidéar a chuirfidh sealbhéir an
tdaraithe margaiochta ar fdil tr{ bhithin na dtuarascilacha nuashonraithe sibhdilteachta tréimhsidla mar a leagtar sios in
Airteagal 107.

8. Beidh feidhm go heisiach ag Airteagail 118 go 121 maidir le staidéir d4 dtagraitear i mir 1 a dhéanfar de bhun
oibleagdid a thorchuirtear i gcomhréir le hAirteagail 44 né 87.

Airteagal 118

Prétacal a chomhaontt maidir le staidéar sdbhdilteachta iartidaraithe neamh-idirghabhélach

1. Sula ndéanfar staidéar, cuirfidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta dréachtphrétacal faoi bhrdid an Choiste Cogas-
Aireachais um Meastnd Rioscai, ach amhdin staidéir nach mbeidh le déanamh ach in aon Bhallstdt amhdin a iarrfaidh an
staidéar i gcomhréir le hAirteagal 87. I gcds na staidéar sin, cuirfidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta dréachtphrétacal
faoi bhrdid Gdards innitiil an Bhallstdit ina ndéantar an staidéar.

2. Laistigh de 60 l4 tar éis don dréachtphrétacal dd dtagraitear i mir 1 a bheith curtha faoi bhrdid an ddardis sin,
déanfaidh tdards innidil an Bhallstdit n6 an Coiste Cogas-Aireachais um Meastinti Rioscai na nithe seo a leanas a eisidint,
de réir mar is iomchui:

(a) litir lena bhformhuineofar an dréachtphrétacal;

(b) litir agdide, lena leagfar amach mionsonraf an fhorais leis an agéid, i gcds:
(i) ina measfaidh sé go gcuirtear tisdid tirge focshldinte chun cinn le gniomhafocht déanta an staidéir;
(i) ina measfaidh sé nach gcomhlionann dearadh an staidéir cuspéiri an staidéir; né

(c) litir lena dtabharfar fégra do shealbhéir an tdaraithe margaiochta gur triail chlinicitil atd sa staidéar a thagann faoi
raon feidhme Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014.
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3. Ni fhéadfar tds a chur leis an staidéar ach amhdin nuair a bheidh formhuinit scriofa 6 idards innidil an Bhallstdit n
6n gCoiste Cdgas-Aireachais um Meastinti Rioscai, de réir mar is iomchui, eisithe.

I gcds ina mbeidh litir formhuinithe an dréachtphrétacail dd dtagraitear i mir 2, pointe (a), eisithe, déanfaidh sealbhdir an
tdaraithe margaiochta an prétacal a chur ar aghaidh chuig ddardis innidla na mBallstat ina ndéanfar an staidéar agus
féadfaidh sé tiis a chur leis an staidéar dd éis sin de réir an phrotacail thormhuinithe.

Airteagal 119

Prétacal maidir le staidéar sdbhdilteachta iaradaraithe neamh-idirghabhdlach a thabhairt cothrom le déta

Tar éis tds a bheith curtha le staidéar, aon least substaintitil ar an bprétacal sula ndéanfar é a chur chun feidhme, cuirfear é
faoi bhrdid tdards innitiil an Bhallstdit né an Choiste Cdgas-Aireachais um Meastnd Rioscai, de réir mar is iomchui.
Déanfaidh ddards innitiil an Bhallstdit né an Coiste Cdgas-Aireachais um Meastini Rioscai, de réir mar is iomchui,
meastnu ar na leasuithe agus cuirfidh sealbhdir an tdaraithe margafochta ar an eolas faoi fhormhuiniti na leasuithe n6 faoi
ag6id a bheith déanta ina n-aghaidh. I gcds inarb infheidhme, cuirfidh sealbhdir an daraithe margaiochta na Ballstdit ina
ndéantar an staidéar ar an eolas.

Airteagal 120

Tuarascail staidéir deiridh maidir le staidéar sabhdilteachta jartidaraithe neamh-idirghabhalach

1. Ar chur i gerich an staidéir, cuirfear tuarascail staidéir deiridh faoi bhrdid ddaras innitil an Bhallstdit n6 an Choiste
Cbgas-Aireachais um Meastnd Rioscai laistigh de 12 mhi 6 dheireadh bhailiti na sonrai ach amhdin i gcds ina mbeidh
tarscaoileadh scriofa deonaithe ag Gdards innitiil an Bhallstdit né an Choiste Cogas-Aireachais um Meastni Riosca, de réir
mar is iomchui.

2. Déanfaidh sealbhéir an daraithe margaiochta meastéireacht ar cé acu atd tionchar ag torthai an staidéir ar an adarti
margafochta n nach bhfuil agus cuirfidh, mas g4, iarratas faoi bhrdid tidardis innitila na mBallstdt chun athri a dhéanamh
ar an Gdar( margafochta.

3. In éineacht leis an tuarascdil staidéir deiridh, cuirfidh sealbhéir an tGdaraithe margaiochta achoimre ar thorthai an
staidéir faoi bhraid tidards innitil an Bhallstdit n6 an Choiste Cégas-Aireachais um Meastnt Rioscai go leictreonach.

Airteagal 121

Moltai tar éis do thuarascdil staidéir deiridh maidir le staidéir sabhdilteachta iartidaraithe neamh-idirghabhalacha a bheith
curtha isteach

1. Bunaithe ar thorthaf an staidéir agus tar éis dul i gcomhairle le sealbhdir an tdaraithe margaiochta, féadfaidh an
Coiste Cdgas-Aireachais um Meastind Rioscai moltai a dhéanamh a bhaineann leis an Gdarti margafochta, agus na
ctiiseanna ar a bhfuil na moltai sin bunaithe 4 sonrd. Déanfar aon seasamh éagsuil, mar aon leis na forais ar a bhfuil siad
bunaithe, a lua sna moltai.

2. Nuair a dhéanfar moltai chun tidar margajochta ndisitinta a athrt, a chur ar fionrai né a chdlghairm, comhaontéidh
na Ballstdit a ndéantar ionadaiocht orthu laistigh den ghripa comhordichdin seasamh maidir leis an dbhar, agus an moladh
dd dtagraitear i mir 1 4 chur san direamh agus beidh trathchldr maidir leis an seasamh comhaontaithe a chur chun feidhme
ina chuid de freisin.

Mis rud ¢, laistigh den ghripa comhordichdin, go dtiocfaidh na Ballstdit a ndéantar ionadaiocht orthu ar chomhaontt de
chomhthoil maidir leis an ngniomhaiocht atd le déanamh, déanfaidh an cathaoirleach an comhaonti a thaifeadadh agus é
a sheoladh chuig sealbhéir an tdaraithe margaiochta agus chuig na Ballstdit. Déanfaidh na Ballstdit bearta is gd chun an
t-idari margafochta lena mbaineann a athrd, a chur ar fionrai né a chilghairm i gcomhréir leis an trathchldr cur chun
feidhme a chinntear sa chomhaontu.

I gcds ina gcomhaontofar athri a dhéanamh ar an tdar, cuirfidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta faoi bhrdid tidardis
innidla na mBallstat iarratas jomchui ar athrd, lena n-diritear achoimre nuashonraithe ar shaintréithe tirge agus bileog
phacdiste nuashonraithe laistigh den trathchldr a chinntear chun an t-athrd a chur chun feidhme.
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Déanfar an comhaontt a chur ar féil go poibli ar an tairseach ghréasdin Eorpai um leigheasra a bunafodh i gcomhréir le
hAirteagal 104 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004].

3. Mura féidir teacht ar chomhaontt de chomhthoil, cuirfear seasamh thromlach na mBallstit a ndéantar ionadaiocht
orthu laistigh den ghriipa comhordichdin ar aghaidh chuig an gCoimisitn, a chuirfidh i bhfeidhm an nds imeachta a
leagtar sios in Airteagal 42.

4. I gcds ina mbeidh an comhaontd ar a dtiocfaidh na Ballstdit a ndéantar ionadafocht orthu laistigh den ghriipa
comhordtchdin n6 seasamh thromlach na mBallstat difritil le moladh an Choiste Cdgas-Aireachais um Meastini Rioscai,
déanfaidh an griipa comhordtchdin minit mionsonraithe ar fhorais eolaiocha na ndifriochta, in éineacht leis an moladh, a
chur i gceangal leis an gcomhaontd n6 le seasamh an tromlaigh.

Roinn 8

Cur chun feidhme, treorafocht agus tuairiscit

Airteagal 122

Bearta cur chun feidhme a bhaineann le gniomhaiochtai faireachais cdgas

1. Chun feidhmit na ngniomhaiochtai faireachais cogas dd bhfordiltear sa Treoir seo a chomhchuibhid, glacfaidh an
Coimisitin bearta cur chun feidhme sna réimsi seo a leanas dd ndéantar fordil maidir le gniomhaiochtai faireachais cdgas in
Tarscribhinn I, Airteagail 96, 99, 100, 105 to 107, 113, 118 agus 120 trid an méid seo a leanas a leagan amach:

(a) inneachar mhdistirchomhad chéras an fhaireachais chdgas a choimeddann sealbhdir an Gidaraithe margaiochta agus na
rialacha maidir lena choinnedil ar bun;

(b) na ceanglais {osta maidir leis an gcoras cdiliochta i dtaca le feidhmit na ngnfomhaiochtaf faireachais cogas ag tdardis
innitila na mBallstdt agus ag sealbhéir an Gdaraithe margaiochta;

(c) rialacha maidir le téarmaiocht, formdidi agus caighdedin atd comhaontaithe go hidirndisiinta a dsdid i nddil le
comhlionadh gniomhaiochtai faireachais cogas;

(d) na riachtanais fosta i leith faireachdn a dhéanamh ar shonrai i mbunachar sonrai Eudravigilance chun a chinneadh an
ann do rioscai nua né an bhfuil na rioscaf athraithe;

(e) formdid agus inneachar an tarchuir leictreonaigh a dhéanfaidh na Ballstdit agus sealbhdir an ddaraithe margaiochta i
leith frithghniomhartha diobhédlacha amhrasta;

(f) formdid agus inneachar na dtuarascdlacha nuashonraithe sdbhdilteachta tréimhsitila agus na bpleananna bainistithe
rioscai;

(g) formaid na bprotacal, na n-achoimri agus na dtuarascalacha staidéir deiridh le haghaidh na staidéar sabhdilteachta
iardaraithe.

2. Leis na bearta sin, cuirfear san direamh an obair a dhéantar maidir leis an gcomhchuibhid idirndisiinta i réimse an
thaireachais cdgas. Déanfar na bearta sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta rialdla dd dtagraitear in
Airteagal 214(2).

Airteagal 123

Treoraiocht chun feidhmiti na ngniomhafochtai faireachais cogas a éasct

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar le hiidardis innidla na mBallstdt agus le pdirtithe leasmhara eile, lena n-diritear
na cinn dd dtagraitear in Airteagal 162 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004], na nithe seo a leanas a
tharraingt suas: [Leasil 234]

(a) treorafocht maidir le dea-chleachtais faireachais c6gas le haghaidh na n-tdards innitil agus na sealbhdiri ddaruithe
margajochta araon;

(aa) (aa) Treoir d’idardis inniiila ndisitinta maidir le hothair agus gairmithe ciraim sldinte a direamh go héifeachtach i
mbailiil sonrai agus i gcur in il na rioscai a bhaineann le tdirgi iocshldinte laistigh de na gniomhaiochtai
faireachais cégais; [Leasii 235]

(b) treoraiocht eolaioch maidir le staidéir éifeachtdlachta iartdaraithe.
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Airteagal 124

Tuairiscitt maidir le ctraimi faireachais cogas

Poibleoidh an Ghniomhaireacht tuarascdil maidir le feidhmit na gciraimi cdgais-aireachais ag na Ballstdit agus ag an
nGniomhaireacht gach 3 bliana. Poibleofar an chéad tuarascdil faoi [3 bliana tar éis dhdta cur i bhfeidhm [Rialachdn
athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004].

Caibidil X

Téirgi foeshldinte hoiméapatacha agus tdirgi focshldinte luibhe traidisitinta [Leasii 236]

Roinn 1

Forélacha sonracha is infheidhme maidir le tdirgf {ocshldinte hoiméapatacha

Airteagal 125
Tairgi focshldinte hoiméapatacha a chlart n6 a tdart [Leasti 237]

1. Airitheoidh na Ballstdit go gcldréfar tdirgf feeshtdinte hoiméapatacha arna monart agus arna gcur ar an margadh san
Aontas i gcomhréir le hAirteagail 126 agus 127, né go n-tGdaréfar i gcomhréir le hAirteagal 133(1) iad, seachas i gcds ina
mbeidh na tdirgi feeshldinte hoiméapatacha sin cumhdaithe le cldrd né le hidarti a deonaiodh i gcomhréir leis an
reachtaiocht ndisitinta an 31 Nollaig 1993 n6 roimhe. I gcas na gcldrichan, beidh feidhm ag Caibidil III, Ranna 3 agus 4,
agus ag Airteagal 38, mireanna 1, 2 agus 3. [Leasti 238]

2. Cuirfidh na Ballstdit nés imeachta cldrichdin simplithe dd dtagraitear in Airteagal 126 ar bun i gcds na dtdirgi
foeshlainte hoiméapatacha. [Leasii 239]

Airteagal 126
Nés imeachta clarachdin simplithe i geds tdirgi focshldinte hoiméapatacha [Leasti 240]
1. Féadfaidh tdirg{ feeshlainte hoiméapatacha a chomhlionann na coinniollacha uile seo a leanas a bheith faoi réir n6s
imeachta clartichdin speisialta simplithe: [Leasii 241]

(a) tugtar iad 6 bhéal n6 go seachtrach;

(b) ni hanndlann d "aon tisc teiripeach sonrach ar lipéadd an tdirge foeshldintend-santhaisnéishoiméapataigh nd ar an
bhfaisnéis a bhaineann leis; [Leasi 242]

(c) td geteorddthain caolaithe ann le sdbhdilteacht an tdirge foeshldintechoiméapataigh a rithis; [Leasii 243]

Chun criocha phointe (c), ni théadfar nios mé nd pdirt amhdin in aghaidh 10 000 an mhathairtintidir a bheith sa tdirge
foeshldintehoiméapatach, né nios mé nd 1/1004 den ddileog is 16 a dsdidtear san allapaite maidir le substaint{ gnfomhacha
a bhfdgann iad a bheith i lathair i dtdirge feeshléinte allapaiteach go mbionn oibleagdid ann oideas dochttira a chur isteach.
[Leasti 244]

Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 215 chun pointe (c)
den chéad fhomhir a leasd, chun an dul chun cinn eolajoch a chur san direamh.

Trath an chldrichdin, cinnfidh na Ballstdit an stddas oidis a bhainfidh le ddileadh an tdirge foeshldinte hoiméapataigh.
[Leasii 245]

2. Beidh feidhm de réir analaf ag na critéir agus ag na rialacha nds imeachta dd bhfordiltear in Airteagal 1(10), pointe
(c), in Airteagal 30, Caibidil III, Roinn 6, Airteagail 191, 195 agus 204 maidir leis an nés imeachta clarachdin simplithe i
dtaca le tdirg{ foeshldinte hoiméapatacha, cé is moite den chruthtnas ar an éifeachtdlacht theiripeach. [Leasti 246]
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Airteagal 127

Ceanglais maidir le hiarratais ar chlartichdn simplithe

Féadfaidh sraith de thdirgl feeshidinte hoiméapatacha a diorthafodh 6n stoc né 6 na stoic hoiméapatacha chéanna a
chumbhdach in iarratas ar chlarichdn simplithe. Aireofar na nithe seo a leanas leis an iarratas chun a léiriti, go hdirithe,
céiliocht chdgaseolaioch agus aonchinedlacht na dtdirgl feeshldinte hoiméapatacha lena mbaineann 6 bhaisc go baisc:
[Leasti 247]

(a) an t-ainm eolaioch né ainm eile a thugtar i leabhar cdgasaiochta ar an stoc hoiméapatach né na stoic hoiméapatacha,
chomh maith le réiteas ina leagfar amach an bealach chun an tdirge a thabhairt, an thoirm chégaisiochta agus an méid
caolaithe a bheith le clary;

(b) sainchombhad ina dtabharfar tuairisc ar an gcaoi a bhfaightear agus a rialaitear an stoc né na stoic hoiméapatacha, agus
ina dtabharfar tdar cui le hdsdid hoiméapatach an stoic n6 na stoc, ar bhonn bibleagrafaiocht leordhéthanach;

(c) an comhad monaraithe agus rialaithe maidir le gach foirm chégaisiochta agus cur sios ar an modh caolaithe agus
nearttchdin;

(d) an t-dart monarajochta le haghaidh an tairge feeshlainte hoiméapataigh lena mbaineann; [Leasii 248]

(e) codipeanna d’aon chldrichan né Gdard a fuarthas le haghaidh an tdirge foeshldinte hoiméapataigh chéanna i mBallstdit
eile; [Leasit 249]

(f) balbhshamhail amhdin n6 nios mé d'thorphacdistiocht agus de neasphacdistiocht na dtdirgi feeshldinte hoiméapatacha
atd le clar; [Leasii 250]

(¢) nasonraf a bhaineann le cobhsaiocht an tairge foeshldinte hoiméapataigh. [Leasti 251]

Airteagal 128

Nésanna imeachta dildraithe agus um aitheantas frithphdirteach a chur i bhfeidhm maidir le tdirgi foeshlainte
hoiméapatacha [Leasti 252]

1. Nibheidh feidhm ag Airteagal 38, mireanna 4 agus 6, nd ag Airteagail 39 go hAirteagal 42 agus 95 maidir leis na
tairg{ foeshldinte hoiméapatacha da dtagraitear in Airteagal 126. [Leasii 253]

2. Ni bheidh feidhm ag Caibidil III, Ranna 3 go 5, maidir leis na tdirgi foeshldinte hoiméapatacha d4 dtagraitear in
Airteagal 133(2). [Leasti 254]

Airteagal 129
Tdirg{ feeshléinte hoiméapatacha a lipéadu [Leasil 255]
Tdirg{ feeshléinte hoiméapatacha, cé is moite diobh sin d4 dtagraitear in Airteagal 126(1), déanfar iad a lipéaddi i gcomhréir

le fordlacha Chaibidil VI agus a shainaithint le tagairt ar a lipéid, i bhfoirm shoiléir agus inléite, dd gcinedl hoiméapatach.
[Leasii 256]

Airteagal 130

Ceanglais shonracha maidir le tdirgi foeshldinte hoiméapatacha dirithe a lipéada [Leasii 257]

1. Aran lipéadd agus, i gcds inarb iomchui, ar an mbileog phacdiste a chuirtear isteach le haghaidh tdirgf feeshléinte
hoiméapatacha d4 dtagraitear in Airteagal 126(1), i dteannta leis na focail ‘tdirge foeshldinte hoiméapatach’ a lua go soiléir,
beidh an méid seo a leanas, gan aon thaisnéis eile: [Leasii 258]

(a) ainm eolaioch an stoic né na stoc agus ina dhiaidh sin an leibhéal caoliichdin, agus Gsdid 4 baint as na siombaili 6n
pharmacopoeia atd in tsdid i gcomhréir le hAirteagal 4(62);

G

ainm agus seoladh shealbhéir an chldrtachdin agus, i gcds inarb iomchui, an mhonaréra;

an modh le ddileoga a thabhairt agus, més g4, an bealach lena tabhairt;

o
~

&

foirm choégaisiochta;

an déta éaga, i dtéarmaf soiléire (mi, bliain);

P
o
-

abhair an chur i l4thair diolachdin;

=

(g) réamhchuraimi speisialta storla, mds ann déibh;

(h) rabhadh speisialta més gd don tdirge {focshldinte;
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(i) baiscuimhir an mhonardra;
() uimhir chldrachdin;
(k) ‘tdirge foeshidinte hoiméapatach gan tdsca teiripeacha formheasta’; [Leasii 259]

() rabhadh lena gcuirtear comhairle ar an tsaideoir dul i gcomhairle le dochtdir md leanann na comharthaf séirt.

A mhéid a bhaineann le pointe (a) den chéad fhomhir, md bhionn dhd stoc né nios mé nd sa tdirge feeshléinte
hoiméapatach, féadfar ainmneacha eolajocha na stoc ar an lipéadd a thorlionadh le hainm cumtha. [Leasii 260]

2. Diainneoin mhir 1, féadfaidh na Ballstdit a éileamh go n-tsdidfear cinedlacha dirithe lipéadaithe chun an méid seo a
leanas a thaispedint:

(a) praghas an tdirge feeshléinte hoiméapataigh; [Leasii 261]

(b) na coinniollacha maidir le haisiocaiochtai 6 chomhlachtai slindéla séisialta.

Airteagal 131

Fograiocht a dhéanamh ar thdirgi feeshléinte hoiméapatacha [Leasii 262]
1. Beidh feidhm ag Caibidil XIII maidir le tairg{ feeshiéinte hoiméapatacha. [Leasii 263]

2. De mhaold ar mhirl, ni bheidh feidhm ag Airteagal 176(1) maidir leis na tdirgi feeshléintehoiméapatacha dd
dtagraitear in Airteagal 126(1). [Leasii 264]

Ni fhéadfar, dfach, ach an fhaisnéis a shonraitear in Airteagal 130(1) a usdid i bhfégraiocht na dtdirgi feeshldinte
hoiméapatacha sin. [Leasii 265]

Airteagal 132

Faisnéis faoi thdirgi feeshidinte hoiméapatacha a mhalartd [Leasii 266]

Cuirfidh na Ballstdit in il dd chéile an fhaisnéis go léir is gd chun cdiliocht agus sdbhdilteacht tdirgi feeshléinte
hoiméapatacha a mhonaraitear agus a mhargaitear laistigh den Aontas a rathd, agus go hdirithe an fhaisnéis d4 dtagraitear
in Airteagail 202 agus 203. [Leasii 267]

Airteagal 133

Ceanglais eile maidir le tairgi foeshldinte hoiméapatacha [Leasil 268]

1. Tdirgi foeshldinte hoiméapatacha seachas na tdirgl sin dd dtagraitear in Airteagal 126(1), deondfar ddart
margajochta d6ibh i gcomhréir le hAirteagail 6 agus 9 go 14 agus déanfar iad a lipéadd i gcomhréir le Caibidil VL.
[Leasii 269]

2. Féadfaidh Ballstat rialacha sonracha a thabhairt isteach né a choinnedil ar a chrioch i gcds na dtdstdlacha
neamhchlinicitila agus na staidéar clinicidil ar théirgi feeshldinte hoiméapatacha seachas na tdirgi sin dd dtagraitear in
Airteagal 126(1), i gcomhréir le prionsabail agus le saintréithe na hoiméapaite mar a chleachtar sa Bhallstdt sin .
[Leasii 270]

Sa chds sin, tabharfaidh an Ballstat lena mbaineann fégra don Choimisitin maidir leis na rialacha sonracha atd i bhfeidhm.

3. Beidh feidhm ag Caibidil IX maidir le tdirgi foeshidinte hoiméapatacha, cé is moite diobh sitd dd dtagraltear in
Airteagal 126(1). Beidh feidhm ag Caibidil XI, Caibidil XII, Roinn 1, agus Caibidil XIV maidir le tdirgi foeshidinte
hoiméapatacha. [Leasti 271]
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Roinn 2

Fordlacha sonracha is infheidhme maidir le tdirgi focshldinte luibhe traidisitinta

Airteagal 134
N6s imeachta cldrtichdin simplithe i gcds tdirgl focshldinte luibhe traidisitinta
1.  Féadfaidh tdirgi {ocshldinte luibhe a chomhlionann na coinniollacha uile seo a leanas a bheith faoi réir nés imeachta
clartichdin simplithe (‘clirtchdn tsédide traidisiinta’):

(a) td tasca teiripeacha acu is iomchui do théirgi {ocshldinte luibhe go heisiach, ar tdirgi iad atd beartaithe agus ceaptha lena
n-uséid, de bhua a gcomhdhéanaimh agus a gcuspéra, gan mhaoirseacht 6 liachleacht6ir chun crioch diagnéiseach né
chun céiredil a oideasti n6 chun faireachdn a dhéanamh uirthi;

(b) is go heisiach i gcomhréir le neart agus le poseolaiocht shonraithe a bhionn siad le riaradh;
(c) is ullmhoid 6 bhéal, ullmhéid sheachtrach né ullmhéid ata le hionandli a bhionn i geeist leo;
(d) td an tréimhse tsdide traidisitinta mar a leagtar sios in Airteagal 136(1), pointe (c), caite;

(e) is leordhéthanach iad na sonrai faoi tisdid thraidisitinta an tdirge {ocshldinte luibhe da dtagraitear in Airteagal 136(1),
pointe (c).

Measfar gur leordhéthanach iad na sonrai faoi tséid tdirge focshldinte dd dtagraitear i bpointe () den chéad thomhir, i gcds
ina gcruthdfar nach bhfuil an tdirge focshldinte luibhe diobhdlach i ndélai sonraithe na hisdide agus go bhfuil éifeachtai
cdgaseolaiocha no éifeachtilacht an tdirge focshldinte luibhe sochreidte ar bhonn tsdid agus taithi sheanbhunaithe.

2. Dainneoin Airteagal 4(1), pointe (64), i gcds vitimini né mianraf a bheith sa tdirge focshldinte luibhe ar vitimini né
mianra iad dé bhfuil fianaise dea-dhoiciméadaithe ann, ni bheidh sé sin ina chosc ar an tdirge focshldinte luibhe a bheith
inchdilithe don chldrt i gcomhréir le mir 1, ar choinnioll go mbeidh gniomhaiocht na vitimini né na mianraf coimhdeach
le gniomhaiocht na substainti gniomhacha luibhe maidir leis an tdsc né leis na tdsca teiripeacha maite sonraithe.

3. Mar sin féin, i gcdsanna ina mbreithneoidh na hidardis innitla go gcomhlionann tdirge focshldinte luibhe na
coinniollacha a leagtar sios i mir 1 (‘tdirge focshldinte luibhe’) na critéir maidir le hiidart margaiochta ndisitinta i gcomhréir
le hAirteagal 5 né maidir le cldrt simplithe i gcomhréir le hAirteagal 126, ni bheidh feidhm ag fordlacha na Roinne sin.

Airteagal 135

Sainchombhad a chur isteach i gcds tdirge {focshldinte luibhe traidisitinta
1. Beidh an t-iarrataséir agus an sealbhdir cldrichdin sdide traidisitinta bunaithe san Aontas Eorpach.

2. Chun clarichan sdide traidisitinta a fhdil, cuirfidh an t-iarrataséir iarratas faoi bhrdid tidards inniail an Bhallstait
lena mbaineann.

Airteagal 136

Ceanglais maidir le hiarratais ar chlartchan tsdide traidisitinta

1. Beidh na nithe seo a leanas ag gabhdil le hiarratas ar chlarichdn tsdide traidisitinta:
(a) na sonraf agus an doiciméadacht:
(i) d4 dtagraitear i bpointi (1), (2), (3), (5) go (9), (16) agus (17) dTarscribhinn I;
(ii) torthai na dtdstdlacha cégaseolaiocha dd dtagraitear in Iarscribhinn [;
(i) an achoimre ar shaintréithe tdirge, gan na sonrai clinicitila mar a shonraitear in larscribhinn V;

(iv) igcds teaglama, d4 dtagraitear in Airteagal 4(1), pointe (64), né in Airteagal 134(2), an fhaisnéis d4 dtagraitear in
Airteagal 134(1), i bpointe (¢) den chéad thomhir, a bhaineann leis an teaglaim ann féin; mura bhfuil leordhéthain
eolais ar na substaint{ gniomhacha aonair, beidh baint ag na sonrai leis na substaint{ gnfomhacha aonair freisin;
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(b) aon tdard margaiochta ndisiinta n6 aon chlart dd bhfaigheann an t-iarrataséir i mBallstat eile, né i dtrit tir chun an
tdirge {ocshldinte luibhe a chur ar an margadh, agus mionsonrai ar aon chinneadh chun ditiltd Gdarti margajochta
ndisitinta n6 cldrt a dheond, cé acu san Aontas nd i dtrid tir, agus na ctiiseanna le haon chinneadh den sért sin;

(c) fianaise bhibleagrafach né 6 shaineolai a chuireann in itil go raibh tsdid {ocshldinte & baint as an tdirge focshldinte
luibhe atd i gceist, n6 as tdirge iocshldinte comhfhreagrach ar feadh tréimhse 30 bliain ar a laghad roimh dhita an
iarratais, lena n-diritear 15 bliana laistigh den Aontas ar a laghad;

(d) athbhreithnit bibleagrafach ar shonrai sabhdilteachta in éineacht le tuarascdil 6 shaineolai, agus i gcds ina gceangléidh
tdards innitil an Bhallstdit amhlaidh, arna iarraidh sa bhreis air sin, sonraf is gd chun measinii a dhéanamh ar
shabhdilteacht an tdirge {focshldinte luibhe.

Chun criocha phointe (c) den chéad thombhir, arna iarraidh sin don Bhallstat inar cuireadh an t-iarratas ar chldrichdn dsdide
traidisiinta isteach, tarraingeoidh an mheitheal um thdirgi focshldinte luibhe tuairim suas maidir le leordhéthanacht na
fianaise faoi usdid sheanbhunaithe, dd dtagraitear sa chéad fhombhir, pointe (c), an tdirge focshldinte luibhe, n6 an tdirge
iocshldinte luibhe chomhthreagraigh. Cuirfidh an Ballstat doiciméadacht dbhartha isteach a thacéidh leis an atreort.

Chun criocha phointe (d) den chéad fhomhir, mura bhfuil leordhéthain eolais ar na substainti gniomhacha aonair, beidh
baint ag na sonrai da dtagraitear i bpointe (a)(iv) den chéad thomhir, leis na substainti gnfomhacha aonair freisin.

Beidh feidhm ag Iarscribhinn II de réir analal maidir leis na sonraf agus leis na doiciméadachtai a shonraitear i bpointe (a)
den chéad thombhir.

2. An ceanglas maidir le hiisdid focshldinte ar feadh na tréimhse 30 bliain ar a laghad a thaispedint, a leagtar amach i
mir 1, pointe (c) den chéad thombhir, comhliontar é fit i gcds nach mbeidh margd an tdirge focshldinte luibhe bunaithe ar
tdart margaiochta sonrach. Comhliontar ar an mbealach céanna é i gcds inar laghdaiodh lion né cainniocht chomhdbhair
an tdirge {focshldinte luibhe le linn na tréimhse sin.

3. Igcés inar usdideadh an tdirge iocshldinte luibhe san Aontas ar feadh tréimhse is giorra nd 15 bliana ach ina mbeidh
sé inchdilithe ina mhalairt de chds do chldrichdn dsdide traidisitnta i gcomhréir le mir 1, déanfaidh ddards innidil an
Bhallstdit, inar cuireadh an t-iarratas ar chlartichdn usdide traidisitinta faoina bhrdid, an t-iarratas le haghaidh an tdirge
focshldinte luibhe traidisiinta a atreorti chuig an meitheal um thdirg{ {ocshldinte luibhe agus cuirfidh doiciméadacht
abhartha a thacoéidh leis an atreort sin faoina braid.

Measfaidh an mheitheal um thdirgi {ocshldinte luibhe cé acu a chomhliontar né nach gcomhliontar na critéir seachas
tréimhse na hisdide idirthréimhsi maidir le clartichdn dsdide traidisitinta d4 dtagraitear in Airteagal 134. Md mheasann an
mheitheal um thdirgi {ocshldinte luibhe gurb indéanta é, bundéidh sé monagraf luibhe den Aontas dd dtagraitear in
Airteagal 141(3) a chuirfidh tdards innitil an Bhallstdit san direamh agus a chinneadh criochnaitheach 4 dhéanamh aige
maidir leis an iarratas ar an gclarchdn tsdide traidisitinta.

Airteagal 137

Aitheantas frithphdirteach a chur i bhfeidhm maidir le tdirgi {ocshldinte luibhe traidisitinta

1. Beidh feidhm ag Caibidil III, Ranna 3 go 5, de réir analai maidir le clarGchdin dsdide traidisiinta a dheonaitear i
gcomhréir le hAirteagal 134, ar an gcoinnioll gurb amhlaidh an méid seo a leanas:

(a) td monagraf luibhe den Aontas bunaithe i gcomhréir le hAirteagal 141(3); né

(b) td an tairge focshldinte luibhe comhdhéanta de shubstainti luibhe, ullmhéidi drugai luibhe né teaglaim diobh atd sa
liosta dd dtagraitear in Airteagal 139.

2. I gcas tairgi focshldinte luibhe traidisiinta nach gcumhdaitear le mir 1, déanfaidh tdarés innitil gach Ballstdit agus
meastoireacht & déanamh ar iarratas ar chlartichdn dsdide traidisitinta, aird chui a thabhairt ar chldrichdin arna ndeont ag
tdards inniuil Ballstdit eile i gcomhréir leis an Roinn seo.
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Airteagal 138
Clérichdn tdirgi focshldinte luibhe traidisitinta a dhidlta

1. Ni dhidltéfar clarichdn dsdide traidisiinta mura gcomhlionann an t-iarratas Airteagail 134, 135 n6 136 n6 md
chomhliontar ceann amhdin de na coinniollacha seo a leanas ar a laghad:

(@) nil an comhdhéanambh cdiliochttil n6 cainniochttil de réir mar atd dearbhaithe;
(b) ni chomhlionann na tésca teiripeacha na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 134;
(c) d'théadfadh an tdirge {ocshldinte luibhe traidisitinta a bheith diobhdlach faoi ghndthchoinniollacha dsdide;

(d) td na sonral faoin dsdid thraidisitinta neamh-leordhdthanach, go hdirithe mura sochreidte iad na héifeachtai
cdgaseolaiocha né an éifeachtilacht ar bhonn tsdid agus taithi sheanbhunaithe;

() ni léiritear an chéiliocht chdgaiseolaioch go sdsuil.

2. Tabharfaidh tidardis innitila na mBallstdt fégra don iarrataséir, don Choimisitin agus d’aon tdards innitiil de chuid an
Bhallstdit a iarrann é, faoi aon chinneadh a dhéanann siad chun clariichdn dsdide traidisiinta a dhialtd mar aon leis na
ctiseanna leis an ditlta.

Airteagal 139

Liosta substainti luibhe, ullmhéidi drugai luibhe agus teaglaim diobh

1. Glacfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme chun liosta substainti luibhe, ullmhéidi drugaf luibhe agus
teaglaim diobh a bhund lena n-sdid i dtdirgi {ocshldinte luibhe traidisitinta, agus an dréachtliosta arna ullmhi ag an
meitheal um thairgi {ocshldinte luibhe traidisitinta 4 chur san direamh. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridichdin dé dtagraitear in Airteagal 214(2). Beidh sa liosta, maidir le gach
substaint luibhe, an tasc teiripeach, an neart agus an phoseolaiocht shonraithe, an bealach riartha agus aon fhaisnéis eile is
gd chun Usdid shabhdilte a bhaint as an tsubstaint luibhe mar théirge focshldinte luibhe traidisiinta.

2. Md bhaineann iarratas ar chldrichdn usdide traidisitinta le substaint n6 ullmhéid drugai luibhe né teaglaim diobh atd
sa liosta dd dtagraitear i mir 1, ni cheangléfar na sonrai a shonraitear in Airteagal 136(1), pointi (b), (c) agus (d) nd ni bheidh
feidhm ag Airteagal 138(1), pointi (c) agus (d).

3. Mura n-diritear substaint, ullmhdid drugai n6 teaglaim luibhe a thuilleadh sa liosta d4 dtagraitear i mir 1, déanfar
clartichdin de bhun mbhir 2 le haghaidh tdirge iocshldinte luibhe ina bhfuil an tsubstaint sin a chiilghairm ach amhdin i gcés
ina ndéanfar na sonraf agus na doiciméadachtai da dtagraitear in Airteagal 136(1) a chur isteach laistigh de 3 mhi.

Airteagal 140

Ceanglais eile maidir le tdirg{ focshldinte luibhe traidisiinta

1. Beidh feidhm mutadis mutandis ag Airteagal 1(5), pointi (a) agus (b) agus Airteagal 1(10), pointe (c), Airteagail 6 to
8,29, 30, 44, 46, 90, 155, Airteagal 188, mireanna 1 agus 11, Airteagail 191, 195, 196, 198, 199(2), 202, 203 agus 204
agus Caibidl{ IX agus XI den Treoir seo mar aon le Treoir 2003/94/CE 6n gCoimisitn (*!), maidir le clarichdin dsdide
traidisitinta a dheonaitear faoin Roinn seo.

2. Idteannta na gceanglas a leagtar amach in Airteagail 63 go 66, 70 go 79 agus in larscribhinn IV, ar aon lipéadd agus
in aon bhileog phacdiste a ghabhann le tdirge {ocshldinte luibhe traidisitinta beidh réiteas a chuirfidh in idl:

(a) gur tdirge {ocshldinte luibhe traidisitinta é an tdirge lena dsdid i dtdsc teiripeach sonraithe né i dtdscaa teiripeacha
sonraithe bunaithe go heisiach ar tisdid sheanbhunaithe; agus

(") Treoir 2003/94/CE 6n gCoimisiin an 8 Deireadh Fémhair 2003 lena leagtar sios prionsabail agus treoirlinte an dea-chleachtais
monaraiochta i nddil le tdirgi focshldinte lena n-tsdid ag an duine agus tdirgi {focshldinte imscridaitheacha lena n-sdid ag an duine
(IO L 262,14.10.2003, Ich. 22).
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(b) gur cheart don tséideoir dul i gcomhairle le dochttir né le cleachtéir ciraim sldinte cailithe ma leanann na comharthai
soirt le linn d6 an tdirge iocshldinte luibhe traidisitinta a isdid né mé tharlafonn éifeachtai diobhédlacha nachluaitearsa

bhileogphacéiste:; agus [Leasii 272]

(ba) gur cheart don iisdideoir dul i gcomhairle le dochtitir né le cleachtéir ciraim sldinte cdilithe chun faisnéis a fhdil
faoi fhritdsca a d’fhéadfadh a bheith ann né faoi idirghniomhaiochtai cégaseolaiochta a d’fhéadfadh a bheith ann
le cogais eile. [Leasii 273]

Féadfaidh Ballstat a cheangal go sonréfar cinedl an traidisitiin atd i geeist sa lipéadii agus sa bhileog phacdiste freisin.

3. Idteannta na gceanglas a leagtar amach i gCaibidil XIII, beidh an rditeas seo a leanas in aon fhéogran le haghaidh
tdirge focshldinte luibhe traidisitinta a chldraitear faoin Roinn seo: Is tdirge iocshldinte luibhe traidisitinta é an tdirge lena
tisdid i dtdsc(a) teiripeach(a) sonraithe bunaithe ar sdid sheanbhunaithe go heisiach. Chun tuilleadh eolais a fhdil, téigh i
gcombhairle le gairmi ciiraim sldinte. [Leasii 274]

Airteagal 141

Meitheal um thdirg{ {ocshldinte luibhe

1. Bunaitear meitheal um thdirgi iocshldinte luibhe dd dtagraitear in Airteagal 142 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE)
Uimh. 726/2004]. Beidh an mheitheal sin ina cuid den Ghniombhaireacht agus beidh an innitilacht seo a leanas aici:

(@) amhéid a bhaineann le cldrtichdin dsdide traidisitinta, chun an méid seo a leanas a dhéanamh:
(i) nactraimi a eascrajonn as Airteagal 136, mireanna 1 agus 3 a theidhmid;
(i) na cdraimi a eascraionn as Airteagal 137 a theidhmiu;

(ili) dréachtliosta substainti luibhe, ullmhdidi drugai luibhe agus teaglaim diobh a ullmhd, dd dtagraitear in
Airteagal 139(1);

(iv) monagraif den Aontas a bhunt le haghaidh tdirgi iocshldinte luibhe traidisitinta, da dtagraitear i mir 3;

(b) a mhéid a bhaineann le hidaruithe margaiochta tdirge focshldinte luibhe traidisitinta, monagraif luibhe den Aontas a
bhunt le haghaidh tdirgi iocshldinte luibhe traidisiinta, d4 dtagraitear i mir 3;

(c) a mhéid a bhaineann le hatreoruithe chuig an nGniomhaireacht faoi Chaibidil III, Roinn 5, n6 Airteagal 95, i nddil le
tdirge {ocshldinte luibhe traidisitinta dd dtagraitear in Airteagal 134, na cdraim a leagtar amach in Airteagal 41 a
theidhmid;

(d) 1igcds abhar a bhaineann le tairgi focshldinte, seachas na tdirgi focshldinte traidisitinta, atreoraitear tdirgi focshldinte ina
bhfuil substaint{ luibhe chuig an nGniomhaireacht faoi Chaibidil II, Roinn 5, n Airteagal 95, chun tuairim a thabhairt
faoin tsubstaint luibhe, i gcds inarb iomchui.

Airitheofar comhordi iomchuf leis an gCoiste um Théirgi {ocshldinte lena nUsdid ag an Duine le nés imeachta a chinnfidh
Stitirthéir Feidhmitichdin na Gniomhaireachta i gcomhréir le hAirteagal 145(10) de [Rialachdn athbhreithnithe (CE)
Uimh. 726/2004].

2. Déanfaidh gach Ballstdt, ar feadh tréimhse 3 bliana a fhéadfar a athnuachan, comhalta amhdin agus comhalta
malartach amhdin a cheapadh don mheitheal um thairgi focshldinte luibhe.

Nuair a bheidh combhaltai as lathair, is iad na comhaltai malartacha a bheidh mar ionadaithe orthu agus caithfidh siad véta
thar a gceann. Roghnéfar na comhaltai agus na comhaltai malartacha ar bhonn a réil agus a dtaithi sa mheastéireacht ar
thairgi focshldinte luibhe agus déanfaidh siad ionadaiocht ar tidardis innitila na mBallstat.

Féadfaidh saineolaithe i réimsi sonracha eolaiocha né teicnitla a bheith i dteannta chomhaltai na meithle um thdirgf
iocshldinte luibhe.

3. Bundidh an mheitheal um thdirg{ {ocshldinte luibhe monagraif luibhe den Aontas le haghaidh tdirgi {ocshldinte
luibhe maidir leis an iarratas arna chur isteach i gcomhréir le hAirteagal 13 mar aon le tdirgf focshldinte luibhe traidisitnta.

[ gcds ina mbeidh na monagraif luibhe den Aontas bunaithe, cuirfidh Gdardis innitla na mBallstt iad san direamh agus
scrudil 4 dhéanamh ar iarratas acu. I gcds nach mbeidh aon mhonagraf luibhe den Aontas bunaithe fés, féadfar tagairt a
dhéanamh do mhonagraif, foilseachdin n6 sonrai iomchui eile.
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[ gcds ina mbundéfar monagraif luibhe nua den Aontas, measfaidh an sealbhoéir clarichdin dsdide traidisitinta cé acu is gd n6
nach g4 an sainchomhad cldrtichdin a mhodhnd da réir sin. Tabharfaidh an sealbhéir clértichdin tséide traidisitinta fogra
faoi aon mhodhnt den sért sin d’Gdards innidil an Bhallstdit lena mbaineann.

Foilseofar na monagraif luibhe.

4, Forélacha Airteagal 146, mireanna 3 go 5 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] is infheidhme maidir
leis an meitheal, beidh feidhm acu maidir leis an meitheal um thdirge iocshldinte luibhe de réir analai.

5. Déanfaidh an mheitheal um thdirge focshldinte luibhe a rialacha nds imeachta a dhréachta.

Caibidil XI

Monart agus allmhairit

Roinn 1

Tdirgi {ocshldinte a mhonarti agus a allmhairita

Airteagal 142

Udarti monaraiochta

1. Déanfaidh na Ballstdit gach beart is iomchui lena dirithit go mbeidh monard na dtdirgi focshldinte laistigh d4 gcrioch
faoi réir idard (‘an t-darti monarafochta’). Ceangléfar an t-Uidarti monaraiochta sin freisin méds rud é go mbeartaitear na
tirg{ {ocshldinte arna monard a onnmbhairit.

2. Beidh an t-Gdard monaraiochta dd dtagraitear i mir 1 ag teastdil le haghaidh monart iomldn agus monard pdirteach
araon, agus le haghaidh na bprdiseas éagsuil roinnte, pacdistithe n6 cur i lathair.
3. De mhaolii ar mhir 2, ni cheangléfar an t-idarti monaraiochta le haghaidh na nithe seo a leanas:

(@) chun ullmhd, roinnt né athruithe a dhéanamh ar an bpacdistiti né ar an geur i lathair i gcds ina ndéantar na proisis sin,
chun criche miondiola agus ospidéal amhdin, agus gur cdgaiseoiri i gcdgaslanna ddilitichdin n6 daoine atd ddaraithe go
dlithitil sna Ballstdit chun proisis den sort sin a chur i gerich atd ina mbun; n6 [Leasii 275]

(b) suiomhanna dildraithe a dhéanann na céimeanna monarafochta né tdstdla faoi fhreagracht an duine chdilithe a
bhaineann sufomh larnach dd dtagraitear in Airteagal 151(3).

4. Ceanglofar tdarG monarafochta freisin le haghaidh allmhairi tdirgi focshldinte a thagann 6 thriti tir isteach i
mBallstdt.

Beidh feidhm ag an gCaibidil seo agus ag Airteagail 195(5) agus 198 maidir le hallmhairi tdirgi {ocshldinte 6 thriti tiortha.

5. Iontralfaidh na Ballstdit an fhaisnéis a bhaineann leis an Gidarti monaraiochta dd dtagraitear i mir 1 i mbunachar an
Aontais dd dtagraitear in Airteagal 188(15).

Airteagal 143

Ceanglais maidir le hiidard monarafochta

1. Chun an t-Gdarti monaraiochta a fhdil, cuirfidh an t-iarrataséir iarratas faoi bhrdid ddards innidil an Bhallstdit lena
mbaineann tri mhedn leictreonach.

Beidh na sonraf seo a leanas san iarratas sin:

(a) na tdirgi focshldinte, na foirmeacha cdgaisiochta agus na hoibriochtai monaraiochta atd le monard, le hallmhairiti né le
déanamh agus an dit mar a dtarléidh an ghnfomhafocht;

(b) cruthinas go mbeidh ar fdil do na hiarrataséiri, chun na nithe thuas a mhonart né a allmhairii, ditreabh, trealamh
teicnitiil agus saordidi rialaithe atd oiritinach agus leordhéthanach agus a chomhlionann na ceanglais dhlithidla a
leagann an Ballstat lena mbaineann sios a mhéid a bhaineann le monara agus rialti agus stérdil tairgi {ocshldinte, i
gcomhréir le hAirteagal 8;
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(c) cruthiinas go mbeidh seirbhisi duine amhdin ar a laghad até cdilithe de réir bhri Airteagal 151 ar fdil do na hiarratasdirf;

(d) minid ar ¢ acu atd né nach bhfuil an suiomh ldrnach freagrach as an bhfomhaoirseacht ar shuiomhanna diléraithe.

2. Soldthro6idh an t-iarratasdir, tri mhedn leictreonach, sonrai mar thaca leis an méid thuas ina iarratas.

Airteagal 144

Udari monaraiochta a dheonti

1.  Déanfaidh ionadaithe oifigiila tidards innidil an Bhallstdit lena mbaineann cigireacht chun cruinneas na sonraf a
dirfodh san farratas a cuireadh isteach i gcomhréir le hAirteagal 143 a dirithid.

Cé go ndeimhnitear cruinneas na sonraf i gcomhréir leis an chéad thomhir agus trth nach déanai nd 90 ld tar éis don
jarratas a cuireadh isteach i gcomhréir le hAirteagal 143 a bheith faighte, deondidh né didltéidh ddards innidil an
Bhallstdit (idari monaraiochta.

2. Chun a dirithid go gcuirfear na sonrai dd dtagraitear in Airteagal 143 isteach go cui, féadfaidh tidards innidil an
Bhallstdit tidari monaraiochta a dheonti faoi réir coinniollacha.

I gcds suiomhanna ldrnacha, direofar le hidarti monaraiochta le haghaidh gach suimh dhildraithe deimhnit scriofa gur
fhioraigh monar6ir an tdirge focshldinte go gcomhlionann an sufomh diliraithe prionsabail an dea-chleachtais
monarafochta dd dtagraitear in Airteagal 160 tri initichtaf trathrialta a dhéanamh i gcomhréir le hAirteagal 147(1), pointe

(f) den chéad thomhir.

3. Nibheidh feidhm ag an ddarti monaraiochta ach amhdin maidir leis na tdirgi focshldinte, na foirmeacha cégaisiochta,
na hoibriochtai monaraiochta agus leis an ditreabh a shonraitear san iarratas agus maidir le hditreabh an tsuimh ldrnaigh
chombhfhreagraigh ina ndéantar gniomhaiochtai tdstila né6 monaraiochta dilaraithe i sufomhanna diléraithe, atd cldraithe i
gcombhréir le hAirteagal 148.

Airteagal 145

Athruithe ar ddard monarajochta

M4 iarrann sealbhdir an tidaraithe monaraiochta athrii ar aon cheann de na sonrai dé dtagraitear in Airteagal 143(1), an
dara fombhir, leas6idh ddards innitil an Bhallstdit an t-tdard monarajochta trath nach déanai nd 30 14 6n iarraidh chéanna.
[ gcdsanna eisceachtdla, féadfar an tréimhse ama sin a thadi go 90 I4.

Airteagal 146

larraidh ar fhaisnéis bhreise

Féadfaidh tdards innidil an Bhallstdit iarraidh ar an iarrataséir faisnéis bhreise a chur isteach maidir leis na sonrai a
soldthraiodh de bhun Airteagal 143(1) agus maidir leis an duine cdilithe dd dtagraitear in Airteagal 151; i gcds ina
ndéanfaidh tidards innidil an Bhallstdit an iarraidh sin, déanfar na teorainneacha ama dé dtagraitear in Airteagal 144(1), an
dara fomhir, agus in Airteagal 145 a chur ar fionrai go dti go solathréfar an fhaisnéis bhreise.

Airteagal 147

Oibleagdidi shealbhoir an tdaraithe monaraiochta

1. Airitheoidh na Ballstit gurb amhlaidh an méid seo a leanas maidir le sealbhéirf tdaraithe monarafochta:

(a) bionn seirbhisi ar fail d6ibh 6 bhaill foirne a chomhlionann na ceanglais dhlithitla atd sa Bhallstdt a mhéid a bhaineann
le monar agus rialuithe araon;

(b) ni dhitiscraionn siad na tdirg{ focshldinte ddr deonafodh tidari margaiochta ach amhdin i gcomhréir le reachtaiocht na
mBallstét;
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(c) tugann siad réamhfhogra d'adards innitil an Bhallstdit faoi aon athrt is mian leo a dhéanamh ar aon cheann de na
sonrai a soldthraiodh de bhun Airteagal 143;

(d) ceadaionn siad d’ionadaithe oifigitla idards innidil an Bhallstdit rochtain a fhéil ar a n-ditreabh agus, i gcds ina ndéantar
ar shufomhanna gniomhaiochtai tdstdla n6 monaraiochta i dtaca le sufomh ldrnach sa suiomh dilaraithe, rochtain ar
ditreabh na sufomhanna dildraithe né ldrnacha trth ar bith;

(e) cumasafonn siad do na daoine cdilithe dd dtagraitear in Airteagal 151 a ndualgais a dhéanamh, i suiomhanna dilraithe
freisin i gcds inarb iomchui, trf na saordidi uile is ga a chur ar féil d6ibh mar shampla;

(f) comhlionann siad prionsabail an dea-chleachtais monaraiochta le haghaidh tdirgf iocshldinte, in aon suiomh dbhartha
agus ag gach trath;

(2) ni tsdideann siad ach substaint{ gniomhacha a monaraiodh i gcomhréir le dea-chleachtas monaraiochta le haghaidh
substainti gnfomhacha agus a dhdiltear i gcomhréir le dea-chleachtais ddileachdin le haghaidh substainti gniomhacha;

(h) cuireann siad tidards innitil an Bhallstdit agus sealbhéir an tidaraithe margaiochta ar an eolas ldithreach ma fhaigheann
siad faisnéis go bhfuil tdirgi focshldinte a thagann faoi raon feidhme a n-idaraithe monaraiochta falsaithe, n6 go bhfuil
ambhras ann go bhfuil siad falsaithe, gan beann ar an mbealach a ddileadh na tdirg{ iocshldinte;

(i) fiorafonn siad go bhfuil na monardiri, na hallmhaireoiri n6 na ddileoiri, 6na bhfaigheann siad substainti gniomhacha,
claraithe le hddards innitil an Bhallstdit ina bhfuil siad bunaithe; agus

() fioralonn siad barantdlacht agus cdiliocht na substainti gniomhacha agus na dtdmhén.
(ja) dsdideann siad céras cui céiredla fuiolluisce; [Leasii 276]

(jb) comhlionfar na bearta maolaithe riosca dbhartha a shainaithnitear i gcomhréir le hAirteagal 22. [Leasii 277]

A mhéid a bhaineann le pointe (c) den chéad thomhir, cuirfear tidards innitiil an Bhallstdit, in aon chds, ar an eolas ldithreach
mé dhéantar an duine cdilithe dd dtagraitear in Airteagal 143(1), pointe (c), agus in Airteagal 151 a athsholdthar gan
choinne.

Chun criocha phointi (f) agus (g), fioréidh sealbhdiri Gidaraithe monaraiochta go gcomhlionfaidh monaréir né ddileoiri na
substainti gniomhacha, faoi seach, dea-chleachtas monaraiochta agus dea-chleachtais ddileachdin tri initchtai a dhéanamh
ag sufomhanna déileachdin agus monarafochta mhonaréir agus dhdileoirf na substainti gniomhacha. Fioréidh sealbhdiri
tidaraithe monaraiochta an chomhliontacht sin iad féin né tri eintiteas a ghniomhdidh thar a gceann faoi chonradh.

2. Airitheoidh sealbhdir an Gdaraithe monaraiochta go mbeidh na tdmhdin oiritinach lena n-usdid i dtdirgi focshldinte
trid an dea-chleachtas monarafochta iomchuf a fthionnadh ar bhonn meastinti riosca arna chur ar bhonn foirmitil.

3. Airitheoidh sealbhéir an tidaraithe monaraiochta go gcuirfear an dea-chleachtas monarafochta iomchui a fionnadh i
gcomhréir le mir 2, i bhfeidhm. Déanfaidh sealbhéir an tdaraithe monarafochta na bearta a dhéantar i gcomhréir le
mireanna 1 agus 2 a dhoiciméadu.

Airteagal 148

Préiseas chun suiomhanna dildraithe a chldrti agus a liostt

1. Déanfaidh sealbhéir idaraithe monaraiochta an tsuimh ldrnaigh na sulomhanna dildraithe uile d4 chuid a chlara i
gcomhréir le fordlacha an Airteagail seo.

2. larrfaidh sealbhdir ddaraithe monaraiochta an tsuimh ldrnaigh ar tidards innitil an Bhallstdit ina bhfuil an sufomh
dilaraithe bunaithe, an suiomh dildraithe a chldr.

3. Ni fhéadfaidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta tds a chur leis an ngnifomhaiocht sa suiomh dildraithe i dtaca leis
an sufomh larnach ach amhdin nuair a bheidh an suiomh dildraithe cldraithe i mbunachar sonrai an Aontais d4 dtagraitear
in Airteagal 188(15) agus nuair a bheidh an nasc déanta sa bhunachar sonrai le hudarti an tsuimh ldrnaigh
chombhfhreagraigh ag tdards innidil an Bhallstdit ina bhfuil an sufomh dildraithe lonnaithe.
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4. Iséddards innidil an Bhallstdit ina bhfuil an sufomh dildraithe bunaithe, atd freagrach, i gcomhréir le hAirteagal 188,
as an maoirseacht ar na gniomhaiochtai tdstdla agus monaraiochta a dhéantar sa suiomh dilraithe.

5. Chun crioch mhir 2, cuirfidh sealbhéir Gdaraithe monaraiochta an tsuimh ldrnaigh foirm chlarachdin isteach lena
n-direofar, ar a laghad, an thaisnéis seo a leanas:

(a) ainm né ainm corpardideach agus seoladh buan an tsuimh dhilaraithe agus cruthinas ar bhunajocht san Aontas;

(b) na tdirgi {ocshldinte atd faoi réir céimeanna tistila né monaraiochta sa suiomh dildraithe, lena n-diritear na
gniomhaiochtai tdstdla né monaraiochta atd le feidhmit i gcds na dtdirgf focshldinte sin;

(c) sonrai maidir le hditreabh an tsuimh dhildraithe agus leis an trealamh teicnitil chun na gniomhaiochtai dbhartha a
dhéanamh;

(d) an tagairt d'ddarti monaraiochta an tsuimh ldrnaigh;

(¢) an deimhnit scriofa d4 dtagraitear in Airteagal 144(2), an dara fomhir, gur fhioraigh monardir an tdirge focshldinte go
gcomhlionann an suiomh dildraithe prionsabail an dea-chleachtais monaraiochta dé dtagraitear in Airteagal 160 tri
initichtai a dhéanamh.

6. Féadfaidh idards innitiil an Bhallstdit a dhéanann maoirseacht ar an suiomh dildraithe de bhun mhir 4 cinneadh a
dhéanamh initdchadh a dhéanamh déd dtagraitear in Airteagal 188(1), pointe (a) den chéad thomhir. Sna cdsanna sin,
rachaidh an t-Gdards innitil sin i gcomhar le hidards innitil an Bhallstdit atd freagrach as an suiomh ldrnach.

7. Tar éis don sufomh dildraithe a bheith cldraithe de bhun mhir 2, déanfaidh sealbhdir idaraithe monarajochta an
tsuimh ldrnaigh an suiomh dildraithe cldraithe a liostti in iidarG monarafochta an tsuimh larnaigh.

8. Rachaidh tdards innitil an Bhallstdit a dhéanann maoirseacht ar an suiomh diléraithe de bhun mhir 4 i gcomhar leis
na hidaréis dbhartha atd freagrach as an maoirseacht ar na gniomhaiochtai tastala né monaraiochta faoi ghniomhartha eile
de chuid an Aontais a mhéid a bhaineann leis an méid seo a leanas:

(a) na tdirgi focshldinte a monaraiodh i sufomh dildraithe, arb amhlaidh go mbaineann Gsdid amhdbhar le tstdil né le
monarti na dtdirgi sin, n6 Gsaid tairgi iocshldinte arna rialdil faoi dhli dbhartha eile de chuid an Aontais, né tisdid tdirgi
focshldinte a bheartaitear a chomhcheangal le feisti leighis;

(b) i gcéds ina geuirfear gniomhaiochtai tastdla né monaraiochta sonracha i bhfeidhm maidir leis na tdirg{ focshldinte ina
bhfuil SOHO, né atd comhdhéanta de n6 diorthaithe 6 SoHO, dé gcuirtear gniomhaiochtai tdstila né monaraiochta
sonracha i bhfeidhm laistigh de shuiomh dildraithe atd Gdaraithe faoi [Rialachdn maidir le SOHO] freisin.

9. I gcas inarb dbhartha, féadfaidhrachaidh Gdardis innidla an Bhallstdit a dhéanann maoirseacht ar na sufomhanna
dilaraithe agus larnacha dul i gcaidreamh le hidards innitil an Bhallstdit atd freagrach as an maoirseacht ar an udart
margaiochta. [Leasti 278]

Airteagal 149

Coinniollacha a bhaineann leis an ngné shabhdilteachta

1. Maidir leis na gnéithe sdbhdilteachta dd dtagraitear in Iarscribhinn IV, ni dhéanfar iad a bhaint nd a chumhdach, go
hiomldn né go pdirteach, ach amhdin i gcds ina gcomhlionfar na coinniollacha seo a leanas:

(a) fioraionn sealbhéir an tGidaraithe monarafochta, sula ndéanfar na gnéithe sabhdilteachta sin a bhaint n6 a chumhdach
go hiomldn né go pdirteach, go bhfuil an tdirge {ocshldinte lena mbaineann bardntdil agus nach ndearnadh crioscail
leis;

(b) combhlionann sealbhdir an tdaraithe monaraiochta Iarscribhinn IV tri ghnéithe sdbhdilteachta a chur in ionad na
ngnéithe sabhdilteachta sin, atd coibhéiseach a mhéid a bhaineann leis an bhféidearthacht an bharantulacht agus an
t-aitheantas a fhiorti agus fianaise a sholdthar ar chrioscail a bheith déanta leis an tdirge {ocshldinte. Déanfar an
t-athsholdthar sin gan an neasphacdistiocht a oscailt.

Measfar gur coibhéiseach iad gnéithe sdbhdilteachta mas amhlaidh an méid seo a leanas maidir leo:

(i) comhlionann siad na ceanglais a leagtar amach sna gniomhartha tarmligthe arna nglacadh de bhun
Airteagal 67(2); agus
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(ii) td siad chomh héifeachtach céanna chun fiort bhardntalacht agus aitheantas na dtdirgi focshldinte a chumasu agus
chun fianaise ar chrioscail a bheith déanta le tairgi focshldinte a sholdthar;

(c) déantar athsholdthar na ngnéithe sdbhailteachta i gcomhréir le dea-chleachtas monaraiochta is infheidhme maidir le
tirgi focshldinte; agus

(d) td athsholathar na ngnéithe sabhailteachta faoi réir maoirseachta ag tidards innitil an Bhallstdit.

2. Sealbhdiri tidaruithe monarafochta, lena n-diritear iad sitid a theidhmionn na gniomhaiochtai d4 dtagraitear i mir 1,
measfar iad mar thdirgeoiri agus cuirfear faoi dhliteanas iad dd bhri sin maidir le damdisti sna cdsanna agus faoi na
coinniollacha a leagtar amach i dTreoir 85/374/CEE.

Airteagal 150

Téirgi iocshldinte a d'théadfadh a bheith falsaithe

1. De mhaoli ar Airteagal 1(2), agus gan dochar do Chaibidil XII, Roinn 1, déanfaidh na Ballstdit na bearta is gd chun
cosc a chur le tdirgi focshldinte a thugtar isteach san Aontas, ach nach beartaitear a chur ar an margadh san Aontas, a
theacht i gctirsaiocht ma bhionn foras leordhéthanach ann chun a chreiditiint go bhfuil na tdirgf sin falsaithe.

2. Eagré6idh na Ballstdit cruinnithe lena mbeidh baint ag eagrafochtai othar agus tombhaltéiri agus, de réir mar is g4,
oifigigh forfheidhmithe na mBallstat, chun faisnéis phoibli a chur in idl faoi na gniomhaiochtai a dhéantar i réimse an
choisc agus an fhorfheidhmitichdin chun falst na dtdirgf focshldinte a chomhrac.

3. Chun na bearta is gd dd dtagraitear i mir 1 a shui, tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 215, chun mir 1 a fhorlionadh trf na critéir a bheidh le meas a shonrti mar aon leis na
fiortichdin a bheidh le déanamh agus meastnti & dhéanamh ar shaintréithe na dtdirgi focshldinte a d’théadfadh a bheith
falsaithe agus a thugtar isteach san Aontas ach nach mbeartaitear a chur ar an margadh.

Airteagal 151

Infhaighteacht duine chdilithe

1. Déanfaidh na Ballstdit gach beart is iomchui chun a dirithit go mbeidh seirbhisi duine chdilithe amhdin ar a laghad,
atd ina chénai agus a oibrionn san Aontas, ar fdil do shealbhdir an tidaraithe monarafochta go buan agus go leantinach, i
gcomhréir leis na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 152, ar duine é atd freagrach go hdirithe as na dualgais a
shonraitear in Airteagal 153 a chomhlionadh.

2. Féadfaidh sealbhoir tidaraithe monaraiochta, ar duine ndddrtha é agus a chomhlionann na coinniollacha a leagtar
sfos in larscribhinn IIT go pearsanta, an fhreagracht dé dtagraitear i mir 1 a ghlacadh air féin.

3. I gcds ina ndeondfar an t-idard monaraiochta do shuiomh ldrnach a shonraitear san iarratas de bhun
Airteagal 144(3), beidh an duine céilithe dd dtagraitear i mir 1 freagrach freisin as na dualgais a shonraitear in
Airteagal 153(4) a dhéanamh maidir leis na suiomhanna dilaraithe.

Airteagal 152

Ciiliocht duine chdilithe

1. Airitheoidh na Ballstiit go gcomhlionann an duine céilithe dd dtagraftear in Airteagal 151 na coinniollacha
cdiliochta a leagtar amach in Iarscribhinn IIL

2. Airitheoidh sealbhéir an tidaraithe monarafochta agus an duine cdilithe gurb iomchui an taithi choincréiteach a
thaightear maidir leis na cinedlacha tdirgf atd le deimhnit.

3. Féadfaidh tdards innitil an Bhallstdit ndsanna imeachta riarachdin iomchui a leagan sios chun a fhiord go
gcombhlionann duine cdilithe d4 dtagraitear i mir 1 na coinniollacha a leagtar amach in Iarscribhinn IIL
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Airteagal 153

Freagrachtai an duine chdilithe

1.  Déanfaidh na Ballstdit gach beart is iomchui chun a dirithit go mbeidh an duine cdilithe dd dtagraitear in
Airteagal 151, gan dochar dé chaidreamh le sealbhéir an Gidaraithe monaraiochta, freagrach, faoi réir na nésanna imeachta
dd dtagraitear in Airteagal 154, as an méid seo a leanas a dhaingnit:

(a) i gcds tairgi {ocshldinte arna monart laistigh de na Ballstdit lena mbaineann, go ndearnadh gach baisc de thdirgi
focshldinte a mhonarti agus a sheicedil i gcomhréir leis na dlithe atd i bhfeidhm sa Bhallstdt sin agus de réir cheanglais
an tdaraithe margafochta;

(b) i gcds tdirgi {focshldinte a allmhairitear 6 thrit tiortha, gan beann ar cé acu atd siad monaraithe san Aontas né nach
bhfuil, go ndearnadh, i mBallstdt, anailis chdiliochtdil iomldn ar gach baisc thdirgthe, mar aon le hanailis
chainniochttil ar na comhdbhair ghniomhacha uile ar a laghad agus na tdstdlacha n6 na seicedlacha uile eile is ga chun
céiliocht na dtdirgi focshldinte a dirithit i gcomhréir le ceanglais an ddaraithe margafochta.

An duine cdilithe dd dtagraitear in Airteagal 151 i gcds na dtdirgi {ocshldinte a bheartaitear a chur ar mhargadh an Aontais,
airitheoidh sé go mbeidh na gnéithe sdbhdilteachta dd dtagraitear in larscribhinn IV greamaithe ar an bpacdistit.

Beidh na baisceanna de thdirgf focshldinte a ndearnadh na rialuithe orthu dd dtagraitear i bpointe (b) den chéad thomhir, i
mBallstat diolmhaithe 6 na rialuithe sin md dhéantar iad a mhargti i mBallstat eile, agus beidh na tuarascdlacha ar riald
arna sinit ag an duine cdilithe ag gabhail leo.

2. Le haghaidh tdirgi focshldinte a allmhairitear 6 thriti tir, i gcds ina mbeidh socruithe iomchuf déanta ag an Aontas leis
an tir is onnmbhaireoir chun a dirithit go gcuireann an monardir caighdedin dea-chleachtais monarajochta i bhfeidhm a
bheidh coibhéiseach ar a laghad leis na caighdedin atd leagtha sios ag an Aontas, agus chun a dirithiti go ndearnadh na
rialuithe dd dtagraitear i bpointe (b) den chéad thomhir de mhir 1, sa tir is onnmhaireoir, féadfar an threagracht as na
rialuithe sin a dhéanamh a bhaint den duine cdilithe.

3. Ingach cds, agus go hdirithe i gcds ina scaoilfear na tdirgi focshldinte lena ndiol, deimhneoidh an duine cilithe, i
gcldr n6 i bhformdid choibhéiseach arna soldthar chun na criche sin, go gcomhlionann gach baisc thdirgthe fordlacha an
Airteagail seo; déanfar an clar n6 an thormdid choibhéiseach sin a choimedd cothrom le déta le linn na tréimhse nuair a
dhéanfar oibriochtaf agus beidh an clar né an thormadid sin ar fail i gcénai d'ionadaithe oifigitla idaras innitil an Bhallstdit
ar feadh na tréimhse a shonraitear i bhfordlacha an Bhallstdit lena mbaineann agus, in aon chds, ar feadh 5 bliana ar a

laghad.

4, Chun criocha Airteagal 151(3), déanfaidh an duine cdilithe, an méid seo a leanas ina theannta sin:

(a) maoirsit chun go gcomhlionfaidh na gniomhaiochtai tdstdla né6 monaraiochta a dhéantar ag na sufomhanna dildraithe
prionsabail na ndea-chleachtas monaraiochta dbhartha dd dtagraitear in Airteagal 160 agus go mbeidh siad
combhréireach leis an ddart margaiochta;

(b) deimhnit scriofa a sholdthar dé dtagraitear in Airteagal 144(2), an dara fomhir;
(c) fogra a thabhairt dGdards innitil an Bhallstdit ina bhfuil an suiomh dildraithe bunaithe, faoi thardal de na hathruithe a

tharla a mhéid a bhaineann leis an bhfaisnéis a soldthraiodh san fhoirm chlariichdin a cuireadh isteach de bhun
Airteagal 148(5).

Ni mér fogra a thabhairt ldithreach faoi aon athrii a bhféadfadh tionchar a bheith aige ar chéiliocht né ar shdbhdilteacht
na dtdirgi focshldinte a mhonaraitear n6 a dhéantar a thastdil ag an sufomh dildraithe.

Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomh tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 215 chun pointe (c) den
chéad fhomhir a thorlionadh, lena sonréfar an fégra arna dhéanamh ag an duine cdilithe.

Airteagal 154
Céid iompair gairmitil

1. Airitheoidh an t-Gdards innitil go gcomhliontar oibleagdidi na ndaoine cilithe dd dtagraitear in Airteagal 151, tri
bhithin bearta riarachdin iomchui n6 tri bhithin c6d iompair gairmitil a cheangal ar na daoine sin.
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2. Féadfaidh na Ballstdit fordil a dhéanamh maidir le duine céilithe dd dtagraitear in Airteagal 151 a chur ar fionraf go
sealadach nuair a chuirfear tds le nésanna imeachta riarachdin né arafonachta in aghaidh an duine chéilithe sin mar gheall
ar mhainneachtain a oibleagdidi a leagtar amach in Airteagal 153 a chomhlionadh.

Airteagal 155

Deimhnit chun tdirge focshldinte a onnmhairit

1. Arna iarraidh sin ag an monaréir, ag an onnmhaireoir né ag tdardis innitla tria tir allmhairithe, deimhneoidh na
Ballstdit go bhfuil tidart monaraiochta ag monardir tdirgi focshldinte. Agus deimhnithe den sért sin 4 n-eisitint, déanfaidh
na Ballstdit an méid seo a leanas:

(@) combhlionfaidh siad na socruithe riarachdin de chuid na hEagraiochta Domhanda Sldinte a bheidh i réim;

(b) i gcds tdirgl focshldinte a bheartaitear a onnmhairit agus atd ddaraithe cheana féin ar a gcrioch, solathréidh siad an
t-achoimre ar shaintréithe tdirge arna fhormheas i gcomhréir le hAirteagal 43 acu.

2. Nuair nach bhfuil iidart margafochta ina sheilbh ag an monardir, soldthréidh sé do na hidardis innitila atd freagrach
as an deimhniti dd dtagraitear i mir 1 a eisitiint, dearbhd ina mineofar cén fath nach bhfuil tdart margaiochta ar fail.

Roinn 2

Substainti gnjomhacha a mhonart, a allmhairid agus a dhéileadh

Airteagal 156

Substainti gniomhacha a mhonart

Chun criocha na Treorach seo, maidir le monart substainti gniomhacha a tsdidtear i modh monaraiochta tdirge iocshldinte,
direofar leis sin substaint ghniomhach a mhonart go hiomldn né go péirteach né a allmhairiti agus na proisis éagstila, is é
sin { a roinnt, a pacdistiti né a cur i lthair sula gcuirfear isteach i dtdirge focshldinte 1, lena n-diritear athphacdistit n6
athlipéad, mar a dhéanann ddileoir substainti gniomhacha.

Airteagal 157

Allmhaireoiri, monaréiri agus ddileoiri substainti gniomhacha a chldrt

1.  Déanfaidh allmhaireoiri, monaréiri agus déileoiri substainti gniomhacha, atd bunaithe san Aontas, a gcuid
gniomhaiochta a chldra le hiidards innitil an Bhallstdit ina bhfuil siad bunaithe.

2. Aireofar leis an bhfoirm chldrtchdin, a bheidh le cur isteach tri mhean leictreonach, an fhaisnéis seo a leanas ar a
laghad:

(a) ainm né ainm corpardideach agus seoladh buan;
(b) na substainti gniomhacha at4 le hallmhairid, le monard n6 le ddileadh;

(c) sonrai maidir leis an ditreabh agus an trealamh teicnitil le haghaidh a gcuid gniomhaiochta.

3. Déanfaidh na daoine déd dtagraitear i mir 1 an thoirm chldrtchdin a chur faoi bhrdid Gdards innitil an Bhallstdit, tri
mhedn leictreonach, 60 14 ar a laghad roimh thds beartaithe a ngnfomhafochta.

4. Féadfaidh tidards innitil an Bhallstdit a chinneadh, bunaithe ar mheastn riosca, cigireacht a dhéanamh. Md thugann
tdards innitil an Bhallstdit f6gra don iarrataséir laistigh de 60 14 6n uair a fuarthas an fhoirm chldrichdin go ndéanfar
cigireacht, ni chuirfear tis leis an ngniomhaiocht go dti go mbeidh fégra tugtha ag ddards innitil an Bhallstdit don
farrataso6ir go bhféadfaidh sé tas a chur leis an ngniomhaiocht. Mds amhlaidh laistigh de 60 14 6n uair a fuarthas an fhoirm
chlarichain, nach mbeidh fégra tugtha ag tidards innitil an Bhallstdit don iarrataséir go ndéanfar cigireacht, féadfaidh an
t-iarrataséir tds a chur leis an ngniomhaiocht.
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5. Go blianttil, déanfaidh na daoine da dtagraitear i mir 1, fardal de na hathruithe a tharla a mhéid a bhaineann leis an
bhfaisnéis arna solathar san fhoirm chlartichdin a chur in idl, tri mheén leictreonach, d"ddards innidil an Bhallstdit. Ni mér
fogra a thabhairt ldithreach faoi aon athrii a d’'théadfadh tionchar a bheith aige ar chéiliocht né sdbhdilteacht na substainti
gniomhacha a dhéantar a mhonard, a allmhairit n6 a dhdileadh.

6.  lontralfaidh ddards innitiil an Bhallstdit an fhaisnéis a sholdthraitear i gcomhréir le mir 2 i mbunachar an Aontais déd
dtagraitear in Airteagal 188(15).

Airteagal 158

Coinniollacha maidir le substainti gniomhacha a allmhairia

1.  Déanfaidh na Ballstdit bearta iomchui chun a dirithid maidir le monard, allmhairiti agus dédileadh substainti
gniomhacha ar a gcrioch, lena n-diritear substainti gniomhacha a bheartaitear lena n-onnmbhairiti, go gcomhlionfaidh siad
prionsabail na ndea-chleachtas monaraiochta agus déileachdin le haghaidh substainti gniomhacha a shonraitear sna
gniomhartha tarmligthe arna nglacadh i gcomhréir le hAirteagal 160.

2. Niallmhaireofar substainti gniomhacha ach amhdin mds rud é go gcomhlionfar na coinniollacha seo a leanas:

(@) monaraiodh na substaint{ gnfomhacha i gcomhréir le prionsabail na ndea-chleachtas monaraiochta ar dea-chleachtais
iad atd coibhéiseach ar a laghad leo sitid a leag an tAontas sios de bhun Airteagal 160; agus

(b) td deimhniti i scribhinn in éineacht leis na substainti gnfomhacha, arna eisidint ag udardis innidil an trid tir is
onnmbhaireoir lena shonraitear:

(i) go bhfuil prionsabail na ndea-chleachtas monaraiochta, is infheidhme maidir leis an suiomh monarafochta ina
monaraitear an tsubstaint ghniomhach atd 4 honnmhairiti, coibhéiseach ar a laghad leo sitd a leag an tAontas
sios de bhun Airteagal 160;

(i) déantar rialuithe trédhearcacha, dochta agus trathrialta ar an sufomh monarafochta lena mbaineann agus
fortheidhmitear an dea-chleachtas monaraiochta go héifeachtach ina leith, lena n-diritear cigireachtai
athfhillteacha gan fhégra, chun go n-diritheofar cosaint sldinte poibli a bheidh coibhéiseach ar a laghad leis an
gcosaint sin san Aontas; agus

(iii) i gcds torthaf a bhaineann le neamhchombhlionadh, soldthraionn an triil tir is onnmbhaireoir faisnéis faoi thorthai
den sért sin don Aontas gan moill mhichui.

3. Nibheidh feidhm ag na coinniollacha a leagtar amach i bpointe (b) de mhir 2 mura n-diritear an tir is onnmhaireoir
sa liosta dd dtagraitear in Airteagal 159(2).

4. Féadfaidh aon tddards innitil de chuid Ballstdit na coinniollacha a leagtar amach i bpointe (b) de mhir 2 a
tharscaoileadh ar feadh tréimhse nach faide nd bailiocht dheimhnii an dea-chleachtais monaraiochta arna eisidint i
gcomhréir le hAirteagal 188(13) i gcds ina mbeidh cigireacht déanta, ar shuiomh ina monaraitear substaint ghniomhach
lena honnmhairid, ag an tdards innitil de chuid Ballstdit agus ar cinneadh ina leith gur comhlionadh prionsabail an dea-
chleachtais monaraiochta a leagtar sios de bhun Airteagal 160.

Airteagal 159

Substaint{ gniomhacha arna n-allmhairit 6 thrit tiortha

1. Arna iarraidh sin do thria tir, déanfaidh an Coimisitin meastant ar cé acu is amhlaidh n6 nach amhlaidh, le creat
rialdla na tire sin is intheidhme maidir le substainti a onnmhairitear chuig an Aontas agus na gniomhajochtai
fortheidhmitchdin agus rialaithe faoi seach, go n-dirithitear leibhéal cosanta sldinte poibli atd coibhéiseach le leibhéal na
cosanta den sért sin de chuid an Aontais.

Beidh an meastinti i bhfoirm athbhreithnit ar dhoiciméadacht dbhartha arna cur isteach trf mhedn leictreonach agus, mura
mbeidh socruithe dd dtagraitear in Airteagal 153(2) i bhfeidhm a chumhdaionn an réimse gniomhaiochta sin, direofar leis
an meastnd sin athbhreithnid ar an lathair ar chéras rialdla an trit tir agus, mdas gé, cigireacht bhreathnaithe ar cheann
ambhdin n6 nios mé de shuiomhanna monarafochta an triii tir le haghaidh substainti gniomhacha.
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2. Bunaithe ar an meastina dd dtagraitear i mir 1, féadfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh
chun an triti tir a direamh i liosta agus chun na ceanglais a leagtar amach sa dara fomhir a chur i bhfeidhm. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scradichdin dd dtagraitear in
Airteagal 214(2).

Nuair a bheidh meastnii 4 dhéanamh ar an trid tir de bhun mhir 1, cuirfidh an Coimisitin an méid seo a leanas san direamh:
(a) rialacha na tire maidir le dea-chleachtas monaraiochta;

(b) trathrialtacht na gcigireachtai chun a thiord go gcomhliontar an dea-chleachtas monaraiochta;

(c) éifeachtacht fhorfheidhmiti an dea-chleachtais monaraiochta;

(d) trathrialtacht agus luas na faisnéise a sholdthrafonn an tri tir a bhaineann le monaréiri neamhchomhliontacha
substaint{ gniomhacha.

3. Fior6idh an Coimisitin go trathrialta cé acu a chomhliontar né nach gcomhliontar na coinniollacha a leagtar sios i
mir 1. Tarl6idh an chéad fthiort trath nach déanai nd 3 bliana tar éis don triii tir a bheith dirithe sa liosta dd dtagraitear i
mir 2.

4. Feidhmeoidh an Coimisitin an meastind da dtagraitear i mir 1 agus an fiord da dtagraitear i mir 3 i gcombhar leis an
nGniomhaireacht agus le Gidardis innitla na mBallstat.

Roinn 3

Prionsabail na ndea-chleachtas monaraiochta agus ddileachdin

Airteagal 160

Rialacha is infheidhme maidir le tdirgi {ocshldinte agus substainti gnfomhacha

Feaéfend—h—an—GeﬂmsmﬂTugtar de chumhacht don Choimisitn gniomhartha eur—ehunfeidhmetarmligthe a ghlacadh 1
> chun an Treoir seo a thorlionadh trf-na-nithei gcomhréir le hAirteagal 215 trid an méid
seo a leanas a shonrti: [Leasii 2 7 9]

(a) prionsabail na ndea-chleachtas monarafochta agus ddileachdin le haghaidh tdirgi focshldinte arna gcomhldnd, i geds
inarb dbhartha, le bearta sonracha is infheidhme go héirithe maidir le foirmeacha cdgaisiochta, tdirgi iocshldinte nd
gnfomhafochtal monarafochta i gcomhréir le dea-phrionsabail monarafochta;

(b) prionsabail na ndea-chleachtas monaraiochta agus déileachdin le haghaidh substainti gniomhacha.

(ba) bearta chun an tionchar ditltach ar an gcomhshaol a bhaineann le monari tdirgi iocshldinte a laghdii. [Leasii 280]

[ gcds inarb dbhartha, sonréfar na prionsabail sin i gcomhréir le haon phrionsabal dea-chleachtas atd leagtha sios faoi aon
chreat dlithidil eile de chuid an Aontais.

Airteagal 161

Na rialacha is infheidhme maidir le tdimhdin

Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 215 chun an Treoir seo
a fhorlionadh maidir leis an meastinii riosca arna chur ar bhonn foirmidil chun an dea-chleachtas monarafochta iomchui a
thionnadh i gcds tdmhdin dd dtagraitear in Airteagal 147(2). Le meastini riosca den sért sin, ba cheart ceanglais faoi chérais
chdiliochta jomchui eile a chur san direamh mar aon le foinse agus le husdid bheartaithe na dtdmhan agus cdsanna de
lochtanna cdiliochta roimhe.
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Caibidil XII

Ddileachdn mérdhiola agus ciandiol

Roinn 1

Diileadh agus broéicéireacht tdirgi focshldinte ar bhonn mérdhiola

Airteagal 162
Diileachdn mérdhiola tdirgi iocshldinte

1. Gan dochar d’Airteagal 5, déanfaidh na Ballstdit gach beart iomchui chun a dirithiti nach ndailfear ar a gcrioch ach
ambhdin na tdirgi focshldinte ar deonaiodh idart margaiochta ina leith i gcomhréir le dli an Aontais.

2. Igcds an diolachdin mhérdhiola lena n-diritear stérdil, cumhdéfar tdirgi focshldinte le hidard margafochta laraithe
né le hitdart margajochta ndisitinta.

3. Diileoir{ a bheartaionn tdirge {ocshldinte a allmhairi 6 Bhallstdt eile, tabharfaidh siad fégra do shealbhdir an
tidaraithe margajochta agus d’'ddards innitil an Bhallstdit a bhfuil an tdirge le hallmhairia chucu, go bhfuil rin acu an tdirge
iocshldinte sin a allmhairid.

4. Igcas tdirgl focshldinte a chumhdaitear le hiidard margaiochta ndisitinta, beidh an fégra da dtagraitear i mir 3 chuig
tdards innitil an Bhallstdit gan dochar do nésanna imeachta breise dd bhfordiltear i reachtaiocht an Bhallstdit sin nd do
thailli is infoctha le hidards innitil an Bhallstdit as an bhf6gra a scrada.

5. I gcds tdirgi focshldinte a chumhdaitear le hiidard margaiochta ldraithe, cuirfidh an ddileoir an fogra céanna dd
dtagraitear i mir 3 faoi bhrdid na Gniomhaireachta a bheidh i gceannas ar an tseicedil go gcomhliontar na coinniollacha a
leagtar sios i ndli an Aontais maidir le tdirgi focshldinte agus sna hidaruithe margaiochta. Le haghaidh na seicedla sin,
beidh téille infoctha leis an nGniomhaireacht.

Airteagal 163

Udart le haghaidh ddileadh mérdhiola tdirgf focshlainte

1. Déanfaidh tdards innidil an Bhallstdit lena mbaineann gach beart iomchui chun a dirithitt go mbeidh ddileachdn
mérdhiola tdirgi focshldinte faoi réir ddarti chun dul i mbun gniomhaiochta mar mhérdhioltdir i dtdirgf focshldinte (‘Gdart
déileachdin mordhiola’). keis-anSonrdfar san (dart ddileachdin mérdhiola;-tabharfaran-t-ditreabhlefios na hditribh, mar
aotrleis na catagéiri tdirg focshldinte agus na hoibriochtai ddileachdin mérdhiola déa bhfuil sé baili ina leith. [Leasii 281]

2. lgcés ina bhféadfaidh daoine atd Gidaraithe n6 atd i dteideal tdirgf {ocshldinte a sholdthar don phobal dul i mbun gné
mordhiola, faoin dlf ndisitinta, beidh na daoine sin faoi réir an tidaraithe d4 bhfordiltear i mir 1.

3. Aireofar le hiidard monarafochta a cheangléfar faoi Airteagal 142 tidart chun na tdirgf focshldinte a chumhdaitear
leis a dhdileadh tri mhérdhiol. Ni fthdgfaidh ddart ddileachdin mérdhiola go ndéanfar dispeansdid 6n oibleagdid a leagtar
amach in Airteagal 142 chun Gdarti monaraiochta a bheith ag sealbhdir an tdaraithe ddileachdin mérdhiola sin agus na
coinniollacha a leagtar amach ina leith sin a chomhlionadh, fiG i gcds inar gné tdnaisteach é an gné monaraiochta né
allmhairitichdin.

4. lIontralfaidh Gdards innitil an Bhallstdit lena mbaineann an fhaisnéis a bhaineann leis na hidaruithe ddileachdin
mordhiola i mbunachar an Aontais dd dtagraitear in Airteagal 188(15).

5. Déanfaidh tdards innitil an Bhallstdit a dheonaigh an t-tdart daileachdin mérdhiola le haghaidh ditreabh atd
lonnaithe ina chrioch a dirithit go ndéantar rialuithe de réir miniciocht iomchuf ar na daoine atd tdaraithe chun gabhiil
do ghniomhaiocht mar mhérdhioltdir i dtdirgi focshldinte, mar aon le cigireachtai ar a n-ditreabh.

Déanfaidh tidards innitil an Bhallstdit a dheonaigh an t-idart ddileachdin mérdhiola é a chur ar fionrai né a chdlghairm ma
scoirtear de na coinniollacha lena dheontl a leagtar amach in Airteagal 162 a chomhlionadh. Sa chis sin, cuirfidh an Ballstat
na Ballstdit eile agus an Coimisitin ar an eolas faoi gan moill mhichui.
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6. I gcds ina measfaidh ddards innidil Ballstdit nach gcomhliontar na coinniollacha maidir le hidara ddileachdin
mordhiola a dheont a leagtar amach in Airteagal 162 i leith tidard ddileachdin mérdhiola a dheonaigh an t-tidards innitil
de chuid Ballstdit eile, cuirfidh sé an Coimisitin agus tidards innidil an Bhallstdit eile ar an eolas faoi sin gan moill mhichui.
Déanfaidh ddards innitiil an Bhallstdit eile na bearta is gd dar leis agus cuirfidh sé an Coimisitin agus tdards innidil an
chéad Bhallstdit ar an eolas faoi na bearta sin agus na ctiseanna leo.

Airteagal 164

Ceanglais maidir le hiidard ddileachdin mérdhiola

1. Chun ddart déileachdin mordhiola a fthdil, cuirfidh iarratasdiri iarratas faoi bhrdid idards innidil an Bhallstdit lena
mbaineann tri mhedn leictreonach.

2. Beidh na sonrai seo a leanas san iarratas da dtagraitear i mir 1:

(@) deimhnit agus cruthtnas go bhfuil ditreabh, suitedlacha agus trealamh atd oiritinach agus leordhéthanach ar féil d6ibh,
chun caomhn agus ddileadh ceart na dtdirgi {ocshldinte a dirithid;

(b) deimhnit agus cruthtinas go bhfuil foireann atd oilte go hiomchuf ar fail déibh, agus go hdirithe, duine céilithe acu a
bheidh ainmnithe mar dhuine freagrach, a chomhlionfaidh na coinniollacha dd bhfordiltear le reachtaiocht an
Bhallstdit lena mbaineann;

(c) gealltanas go gcomhlionfaidh siad na hoibleagdidi atd orthu faoi théarmai Airteagal 166.

Airteagal 165

Udart ddileachdin mérdhiola a dheondi

1. Déanfaidh ionadaithe oifigitila idards innidil an Bhallstdit lena mbaineann cigireacht chun cruinneas na sonrai a
sholdthraitear i gcomhréir le hAirteagal 164 a dheimhniu.

[ gcds ina ndeimhneofar cruinneas na sonraf i gecomhréir leis an chéad fhomhir agus trath nach déanai nd 90 14 tar éis don
iarratas a cuireadh isteach i gcomhréir le hAirteagal 164 a bheith faighte, deondidh né didltéidh tdards innitil an
Bhallstdit iidara ddileachdin moérdhiola.

2. Féadfaidh ddards innitil an Bhallstdit lena mbaineann é a chur de cheangal ar an iarrataséir an fhaisnéis uile is gd a
sholdthar tri mhedn leictreonach ar faisnéis { a bhaineann leis na sonrai chun an t-Gdard ddileachdin mérdhiola a dheontl.
Sa chds sin, cuirfear an tréimhse a leagtar sios i mir 1 ar fionrai go dti go gcuirfear an fhaisnéis bhreise is g4 ar fail.

3. Féadfaidh tdards innidil an Bhallstdit idart ddileachdin mérdhiola a dheont faoi réir coinniollacha.
4. Ni bheidh feidhm ag an udart ddileachdin mérdhiola ach amhdin maidir leis an ditreabh a bheidh sonraithe san
iarratas.

Airteagal 166

Oibleagdidi shealbhéir an tdaraithe ddileachdin mérdhiola

1. Airitheoidh na Ballstdit gurb amhlaidh an méid seo a leanas maidir le sealbhéirf tidaraithe ddileachdin mérdhiola:

(a) bionn seirbhisi ar fail d6ibh 6 bhaill foirne a chomhlionann na ceanglais dhlithitla atd sa Bhallstdt a mhéid a bhaineann
le ddileadh mordhiola;

(b) ceadaionn siad d’ionadaithe oifigitila Gdards innitil an Bhallstdit rochtain a fhdil ar an ditreabh, na suitedlacha agus an
trealamh d4 gcuid dd dtagraitear i bpointe (a) d’Airteagal 164(2) i gcona;

(c) ni fhaigheann siad a gcuid soldthairti de thdirgi focshldinte, lena n-diritear tri idirbhearta airgeadais, ach amhdin 6
dhaoine ag a bhfuil tdart daileachdin mérdhiola san Aontas acu féin né tdarti monaraiochta dd dtagraitear in
Airteagal 163(3);
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(d) ni sholathrafonn siad tdirgi iocshldinte, lena n-diritear tri idirbheart airgeadais, ach amhdin do dhaoine ar sealbhdiri
tdaraithe daileachdin mérdhiola iad féin né atd tidaraithe né i dteideal tdirg{ focshldinte a sholdthar don phobal;

(e) fiorafonn siad nach bhfuil na tdirgi focshldinte a fhaightear falsaithe tri sheicedil a dhéanamh ar na gnéithe
sabhdilteachta ar an bhforphacdistiocht, i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar sios sna gniomhartha tarmligthe arna
nglacadh de bhun na dara fomhire d’Airteagal 67(2);

(f) go bhfuil plean éigeanddla acu lena n-diritheofar go gcuirfear aon aisghairm 6n margadh a ordéidh na hidarais innidla
chun feidhme go héifeachtach né a dhéanfar i gcomhar leis an monardir né leis an sealbhéir idaraithe margaiochta
don tdirge {ocshldinte lena mbaineann;

(g) coimeddann siad taifid lena dtabharfar, i gcds aon tdirge focshldinte dd bhfaightear, dd seoltar n6 a ndéantar
broéicéireacht futhu, an thaisnéis seo a leanas ar a laghad:

(i) data faighte, seolta nd broéicéireachta an tdirge {ocshldinte,

(i) ainm an tdirge focshldinte,

(i) cainniocht an tdirge {ocshldinte a fuarthas, a soldthraiodh né a ndearnadh bréicéireacht faoi,
(iv) ainm agus seoladh sholdthréir an tdirge focshldinte né an choinsini, de réir mar is iomchui,

(v) baiscuimhir na dtdirgi {ocshldinte, ar a laghad le haghaidh na dtdirgi {ocshldinte ar a bhfuil na gnéithe
sabhdilteachta d4 dtagraitear in Airteagal 67;

(h) na taifid d4 dtagraitear i bpointe (g) a choimedad ar fail d'ddardis innitla na mBallstat, chun crioch cigireachta, ar feadh
tréimhse 5 bliana;

(i) prionsabail na ndea-chleachtas ddileachdin le haghaidh tdirgi focshldinte a leagtar sios in Airteagal 160 a
chomhlionadh;

(j) coras cdiliochta a choinnedil ar bun lena leagtar amach freagrachtai, proisis agus bearta bainistithe riosca i nddil lena
ngniomhaiochtai;

(k) adards innitil an Bhallstdit agus, i gcds inarb infheidhme, sealbhéir an ddaraithe margaiochta, a chur ar an eolas
laithreach faoi thdirgi {ocshldinte a fhaigheann siad né a dtairgtear d6ibh agus a shainaithnionn siad mar thdirgi
falsaithe né a bhfuil amhras orthu go bhfuil siad falsaithe;

() solathar leantinach agus iomchui de raon oiritinach tdirgi focshldinte a ratht go leantnach chun riachtanais limistéir
gheografaigh shonraigh a chomhlionadh, agus na soldthairti arna n-iarraidh a sheachadadh ar fud an limistéir iomldin
atd i gceist laistigh d’'amchlér réastnach, rud a shaineofar sa reachtaiocht ndisitinta;

(m) dul i gcomhar le geallsealbhéiri dbhartha uile, lena n-diritear sealbhdiri ddaraithe margafochta agus le
htidardistdardis innitla na mBallstdt maidir le slanddil an tsolthair. [Leasd 282]

2. I gcés ina bhfaighfear an tdirge {ocshldinte 6 dhéileoir mérdhiola eile, fioréidh na sealbhéiri idaraithe ddileachdin
moérdhiola a gheobhaidh an tdirge gur chomhlion an ddileoir mérdhiola is soldthréir prionsabail na ndea-chleachtas
déileachdin. Airitear sa mhéid sin a fhiorti cé acu a bhfuil ddarti ddileachdin moérdhiola ag an ddileoir mérdhiola is
solathréir, n6 ddarti monarafochta dd dtagraitear i Airteagal 163(3).

3. I gcds ina bhfaighfear an tdirge {ocshldinte 6 mhonaréir né 6 allmhaireoir, fioréidh sealbhéiri idaraithe dédileachdin
mordhiola go bhfuil tdard monaraiochta ag an monardir né ag an allmhaireoir.

4. I gcds ina bhfaighfear an tdirge focshldinte tri bhréicéireacht tdirgi {ocshldinte, fioréidh sealbhoéiri ddaraithe
ddileachdin moérdhiola go gcomhlionann an duine a bhfuil an bhréicéireacht 4 déanamh aige faoin tdirge {focshldinte na
ceanglais a leagtar amach in Airteagal 171.

Airteagal 167

Oibleagdid maidir le tdirgi focshldinte a sholdthar

1. Maidir le tdirgi focshldinte a sholdthar do chégaiseoir agus do dhaoine atd ddaraithe né i dteideal tdirgi focshldinte a
sholdthar don phobal, ni fhorchuirfidh na Ballstdit ar shealbhéir an tdaraithe ddileachdin mérdhiola atd deonaithe ag
Ballstdt eile, aon oibleagdid, go hdirithe oibleagdidi seirbhise poibli, a bheidh nios déine nd na hoibleagdidi sin a
thorchuireann siad ar dhaoine ar thug siad féin Gdarti déibh chun gabhéil do ghniomhaiochtai coibhéiseacha.
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2. Airitheoidh ddileoirf mérdhiola téirgi focshldinte a chuirfear ar an margadh i mBallstdt, laistigh de theorainneacha a
geuid freagrachtai, soldthairti iomchui agus leantnacha a dirithiti den tdirge focshldinte sin do chégaslanna agus do
dhaoine até tidaraithe chun tdirgi focshldinte a sholdthar chun go gcumhddfar riachtanais na n-othar sa Bhallstat atd i gceist.

3. Maidir leis na socruithe chun an tAirteagal sin a chur chun feidhme, ba cheart, thairis sin, Gdar cui a thabhairt leo ar
mhaithe leis an tsldinte phoibli a chosaint agus ba cheart iad a bheith comhréireach i ndail le cuspdir na cosanta sin, i
gcomhréir le rialacha an Chonartha, go hdirithe na rialacha sin a bhaineann le saorghluaiseacht earrai agus leis an
iomafocht.

Airteagal 168

Doiciméadacht a ghabhann le tdirgi focshldinte a sholathraitear

1. Igcds na solathairti uile de thairgi {ocshldinte do dhuine atd Gidaraithe né i dteideal tdirgi iocshlainte a sholdthar don
phobal sa Bhallstit lena mbaineann, ai-mér—den—mhérdhieltéirsoldthréidh an mérdhioltéir Gidaraithe doiciméad, a
fhéadfar a chur feetiamhisteach i bhformdid leictreonach, lena bhféadfar an méid seo a leanas a thionnadh: [Leasii 283]

(a) ddta an tsoldthair;

(b) ainm agus foirm chdgaisiochta an tdirge focshldinte;

(c) cainniocht an tdirge {ocshldinte a soldthraiodh;

(d) ainm agus seoladh sholdthréir an tdirge iocshldinte agus an choinsini;

(e) baiscuimhir na dtdirgf focshldinte ar a laghad le haghaidh tdirg{ lena ngabhann na gnéithe sdbhdilteachta d4 dtagraitear
in Airteagal 67.

2. Déanfaidh na Ballstdit gach beart iomchui chun a dirithiG go bhfuil daoine atd tidaraithe né atd i dteideal tdirgi
focshldinte a sholathar don phobal in ann faisnéis a sholathar a fhdgann gur féidir conair déileachdin gach tdirge focshldinte
a riand.

Airteagal 169

Ceanglais ndisitintachta maidir leis an ddileadh mérdhiola

Ni chuirfidh fordlacha an Caibidle seo cosc le cur i bhfeidhm ceanglas nios déine arna leagan sios ag na Ballstdit maidir le
ddileachdn mérdhiola na nithe seo a leanas:

(a) substainti timhshuanacha n6 siceatrépacha;
(b) tdirgi focshldinte a dhiorthaitear 6 thuil;
() tdirgi focshldinte imdhioneolaiocha; agus

(d) radachégais.

Airteagal 170

Déileadh mérdhiola do thria tiortha

I gcds daileadh moérdhiola tdirgi focshldinte do thriG tiortha, ni bheidh feidhm ag Airteagail 162 nd ag pointe (c)
d’Airteagal 166(1).

I gcds ina solathréidh déileoiri mérdhiola tdirgi focshldinte do dhaoine i dtriii tiortha, diritheoidh siad nach ndéanfar na
soldthairt{ sin ach amhdin do dhaoine atd Gdaraithe né atd i dteideal tdirgi iocshldinte a fhail lena nddileadh ar bhonn
moérdhiola né lena soldthar don phobal i gcomhréir leis na fordlacha dlithitila agus riarachdin is infheidhme de chuid an
tritl tir lena mbaineann.

Beidh feidhm ag Airteagal 168 maidir le solathar tirgi focshldinte do dhaoine i dtrit tiortha atd daraithe né i dteideal
téirgf focshldinte a sholdthar don phobal.
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Airteagal 171
Broicéireacht tdirgf focshldinte

1. Airitheoidh daoine a bheidh i mbun bréicéireacht tdirgi focshldinte go mbeidh na tdirgi iocshldinte faoi
bhroéicéireacht cumhdaithe le hidarti margaiochta baili.

Beidh seoladh buan agus sonrai teagmhala san Aontas ag daoine a bheidh i mbun bréicéireacht tdirgf focshldinte, chun go
n-diritheofar sainaithint, lonnd, cumarsdid agus maoirsit cruinn a ngniomhaiochtai ag Gdardis innitla na mBallstat.

Beidh feidhm mutatis mutandis ag na ceanglais a leagtar amach i bpointi (e) go (j) d’Airteagal 166(1) maidir le broicéireacht
téirgf focshldinte.

2. Ni théadfaidh daoine dul i mbun bréicéireacht tdirgi focshldinte ach amhdin md bhionn siad cldraithe le hiidaras
innidil an Bhallstait ina bhfuil a seoladh buan d4 dtagraitear sa dara fomhir de mhir 1. Déanfaidh na daoine siad, tri mhedn
leictreonach, ar a laghad, a n-ainm, a n-ainm corpardideach agus a seoladh buan a chur faoi bhrdid an ddardis innitil chun
clarti. Tabharfaidh siad, tri mhedn leictreonach, foégra gan mhoill d’idards innidil an Bhallstdit faoi aon athri ar an
bhfaisnéis sin.

lontrélfaidh tidards innitil an Bhallstdit an fhaisnéis dd dtagraitear sa chéad fhomhir i gclar a bheidh ar féil go poibli.
3. Beidh fordlacha sonracha maidir leis an mbrdicéireacht sna prionsabail d dtagraitear in Airteagal 160.

4. Déanfar cigireachtai dd dtagraitear in Airteagal 188 faoi fhreagracht an Bhallstdit ina bhfuil an duine atd i mbun
bréicéireacht tdirgf focshldinte cléraithe.

Mura gcomhlionann duine atd i mbun bréicéireacht tdirgi focshldinte na ceanglais a leagtar amach san Airteagal sin,
féadfaidh dards innidil an Bhallstdit cinneadh a dhéanamh an duine sin a bhaint den chldr d4 dtagraitear i mir 2. In aon
chés, déanfaidh dards innitiil an Bhallstdit fégra a thabhairt don duine sin ina leith.

Roinn 2

Ciandiol leis an bpobal

Airteagal 172

Ceanglais ghinearalta maidir le ciandiol

1. Gan dochar do reachtaiocht ndisitinta lena dtoirmeasctar tairgi focshldinte ar oideas a chur ar ciandiol leis an bpobal
trf bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise, diritheoidh na Ballstdit go gcuirfear tdirgi focshldinte ar ciandiol leis an bpobal tri
bhithin seirbhisi mar a shainmhinitear i dTreoir (AE) 2015/1535 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*}) lena
leagtar sios noés imeachta chun faisnéis a sholdthar i réimse na rialachdn teicnitil agus na rialacha maidir le seirbhisi na
Sochai Faisnéise faoi na coinniollacha seo a leanas:

(a) td an duine nddiirtha né duine dlitheanach a thairgeann na tdirgi focshldinte Gidaraithe né i dteideal tdirgi focshldinte a
sholdthar don phobal, go cianda freisin, i gcomhréir le reachtaiocht ndisitinta an Bhallstdit ina bhfuil an duine sin
bunaithe agus a chomhlionann, i gcds inarb infheidhme, na coinniollacha dd dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo;
[Leasti 284]

(b) td fogra tugtha ag an duine dd dtagraitear i bpointe (a) don Bhallstat ina bhfuil an duine sin bunaithe faoin bhfaisnéis
seo a leanas ar a laghad:

(i) ainm né ainm corpardideach agus seoladh buan dit na gniomhaiochta 6na soldthraitear na tdirgi focshldinte sin;

(i) data tosaithe na gniomhaiochta lena gcuirtear tdirgi focshldinte tréidliachta ar ciandiol leis an bpobal trf bhithin
sheirbhisi na sochai faisnéise;

(*) Treoir (AE) 20151535 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 9 Medn Fémhair 2015 lena leagtar sios nés imeachta chun
faisnéis a sholdthar i réimse na rialachdn teicnitiil agus na rialacha maidir le seirbhisi na Sochai Faisnéise (IO L 241, 17.9.2015, Ich. 1).
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(iti) seoladh an tsuimh ghréasdin a tsdidtear chun na criche sin agus gach faisnéis dbhartha is g4 chun an suiomh
gréasdin sin a shainaithint;

(iv) mads infheidhme, an stddas oidis i gcomhréir le Caibidil IV de na tdirgi focshldinte a chuirtear ar ciandiol leis an
bpobal tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise.

[ gcds inarb iomchui, tabharfar an fhaisnéis sin cothrom le data;
(c) combhlionann na tdirg{ focshldinte reachtaiocht an Bhallstait cinn scribe i gcomhréir le hAirteagal 5(1);

(d) gan dochar do na ceanglais maidir le faisnéis a leagtar amach i dTreoir 2000/31/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComihairle (), beidh an méid seo a leanas ar a laghad ar an suiomh gréasdin a thairgeann na tdirgi focshldinte:

(i) sonraf teagmhéla Gidards innitil an Bhallstdit n6 an ddardis dd tugadh fégra de bhun phointe (b);
(i) hipearnasc chuig an sufomh gréasdin dd dtagraitear in Airteagal 174 de Bhallstit na bunaiochta;

(i) an 16g6 coiteann d4 dtagraitear in Airteagal 173 ar taispedint go soiléir ar gach leathanach den suiomh gréasdin a
bhaineann leis na tdirgi {ocshldinte a chur ar ciandiol leis an bpobal. Beidh hipearnasc sa 16g6 coiteann sin chuig
iontrdil an duine sa liosta dd dtagraitear in Airteagal 174(1), pointe (c).

2. Féadfaidh na Ballstdit coinniollacha a fhorchur, agus Gidar cuf tugtha leo ar mhaithe leis an tsldinte phoibli a chosaint,
maidir le tairgi focshldinte a sholdthar ar bhonn miondiola ar a gcrioch lena gciandiol leis an bpobal tri bhithin sheirbhisi na
socha faisnéise.

3. Gan dochar do Threoir 2000/31/CE nd do na ceanglais a leagtar amach sa Roinn seo, déanfaidh na Ballstdit na bearta
is ga chun a dirithiG maidir le daoine seachas iad sitid dé dtagraitear i mir 1 a chuireann tdirgi ar ciandiol leis an bpobal tri
bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise agus a oibrionn ar a gcrioch, go mbeidh siad faoi réir piondis éifeachtiila,
chombhréireacha agus athchomhairleacha.

Airteagal 173

Ceanglais maidir le 16g6 coiteann

1. Bundfar 16g6 coiteann a bheidh inaitheanta ar fud an Aontais, lena bhféadfai an Ballstat a shainaithint ina bhfuil an
duine atd ag cur tdirgf focshldinte tréidliachta ar ciandiol leis an bpobal bunaithe. Beidh an 16g6 sin ar taispedint go soiléir
ar shuiomhanna gréasdin a chuireann tdirgi focshldinte ar ciandiol leis an bpobal i gcomhréir le pointe (d)
d’Airteagal 172(1).

2. Chun feidhmit an 16g6 choitinn a chomhchuibhit, glacfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme maidir
leis an méid seo a leanas:
(a) na ceanglais chripteagrafacha, leictreonacha agus theicnitila maidir le barantilacht an 16g6 choitinn a thiord;

(b) dearadh an 16g6 choitinn.

Leaséfar na gniomhartha cur chun feidhme sin, i gcds inar gd, chun dul chun cinn teicneolaioch agus eolaioch a chur san
direamh. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta dd dtagraitear in
Airteagal 214(2).

Airteagal 174

Faisnéis maidir leis an gciansoldthar don phobal

1. Déanfaidh gach Ballstat sufomh gréasdin lena soldthrofar an thaisnéis seo a leanas ar a laghad:

(a) faisnéis faoin reachtaiocht ndisitinta is infheidhme maidir le tdirgi focshldinte a chur ar ciandiol leis an bpobal tr
bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise, lena n-diritear faisnéis i nddil leis na difriochtai a d’fhéadfadh a bheith idir na
Ballstdit maidir le haicmiti tdirg{ {focshldinte agus maidir leis na coinniollacha lena soldthar;

(**) Treoir 2000/31/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 8 Meitheamh 2000 maidir le gnéithe dlithitila dirithe de sheirbhisi
na sochai faisnéise, go hdirithe trachtdil leictreonach, sa Mhargadh Inmhednach (An Treoir maidir le trdchtdil leictreonach (IO L 178,
17.7.2000, Ich. 1).
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(b) faisnéis faoi chuspdir an 16g6 choitinn;

(c) liosta de na daoine a chuireann na tdirg{ focshldinte ar ciandiol leis an bpobal tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise i
gcomhréir le hAirteagal 172, mar aon le seoltai a sufomhanna gréasdin;

(d) faisnéis chdlra faoi na rioscai a bhaineann le tdirgf {ocshldinte a sholdthraitear go neamhdhleathach leis an bpobal tr
bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise.

Beidh hipearnasc ar an suiomh gréasdin sin chuig an sufomh gréasdin dd dtagraitear i mir 2.

2. Cuirfidh an Ghniomhaireacht suiomh gréasdin ar bun lena solathréfar an thaisnéis da dtagraitear i bpointi (b) agus
(d) den chéad thomhir de mhir 1, faisnéis faoi dhli an Aontais is infheidhme maidir le tdirgi iocshldinte falsaithe chomh
maith le hipearnaisc chuig suiomhanna gréasdin na mBallstit dd dtagraitear i mir 1. Ar shuiomh gréasdin na
Gniombhaireachta, luafar go sainrdite go bhfuil faisnéis ar shuiomhanna gréasdin na mBallstdt faoi na daoine atd tdaraithe
n6 i dteideal tdirgi focshldinte a sholdthar lena gciandiol sa Bhallstdt lena mbaineann.

3. Déanfaidh an Coimisitin, i gcomhar leis na hiidaréis innitla, feachtais faisnéise a dhéanamh né a chur chun cinn a
bheidh dirithe ar an bpobal i gcoitinne faoi na contdirti a bhaineann le tdirgf focshldinte falsaithe. Leis na feachtais sin,
spreagfar feasacht tomhalt6iri faoi na rioscai a bhaineann le tdirgi focshldinte a sholdthraitear go neamhdhleathach tri
chiandiolachdin mar aon le feidhmit an 16g6 choitinn agus faoi na suiomhanna gréasdin dd dtagraitear i mireanna 1 agus 2.

Caibidil XIII

Fograiocht

Airteagal 175
Fograiocht tdirg{ focshldinte a shainid

1. Chun criocha na Caibidle seo, direofar le ‘fégraiocht tirgi focshldinte’ aon fhoirm faisnéise 6 dhoras go doras,
gniomhaiocht chanbhasdla né dreasacht arna ceapadh chun oideast, soldthar, diol né tombhailt tdirg{ focshldinte a chur
chun cinn.

Aireofar 1éi sin, go hdirithe:

a) tdirgi focshldinte a thogairt don phobal i geoitinne;

b) tdirgi iocshldinte a thogairt do dhaoine atd cdilithe chun iad a oideast, a riar né a sholdthar;

(c) cuairteanna 6 ionadaithe diolachdin miochaine chuig daoine até cdilithe chun tdirgi focshldinte a oideast;

(d) soldthar samplai tdirgi focshldinte;
(

e) go solathréfar dreasachtai chun tdirgi iocshldinte a oideasti n6 a sholdthar tri bhronntanas, tairiscint né gealltanas aon

sochair né bénais, cé acu in airgead né i gcomhchinedl-aeh-amhainnuairismiontuachaluachintreachs; [Leasi 285]

(f) urrafocht ar chruinnithe fégraiochta ar a bhfreastalaionn daoine atd cdilithe chun tdirgi {ocshldinte a oideasti né a
sholathar;

(g) urrafocht ar chomhdhdlacha eolaiocha ar ar fhreastail daoine a bhi cdilithe chun tdirgi focshldinte a oideast né a
sholdthar agus go hdirithe foc a gcostas taistil agus céiriochta i nddil leo sin;

(h) fograiocht a bhaineann le tdirgf focshldinte, nach ndéantar tagairt 1éi do thdirgi focshldinte sonracha.

2. Nichumhdaitear an méid seo a leanas leis an gCaibidil sin:
(a) an lipéadd agus na bileoga paciiste, atd faoi réir thordlacha Chaibidil IV;

(b) comhfhreagras, a bhféadfadh dbhar neamhfhdgraiochta a bheith ag gabhail leis, a bhfuil gd leis chun ceist shonrach faoi
thairge focshldinte ar leith a fhreagairt;

(c) fograil fiorasacha, faisnéiseacha agus dbhar tagartha a bhaineann, mar shampla, le hathruithe ar phacdistiocht, le
rabhaidh faoi fhrithghniomhartha diobhalacha mar chuid de réamhchiiraimi ginearélta drugai, cataloga tradila agus
liostai praghsanna, ar choinnioll nach bhfuil aon mhaiomh faoin tdirge san direamh iontu;

(d) faisnéis a bhaineann le sldinte an duine né le galair i ndaoine, ar choinnioll nach bhfuil aon tagairt inti, fid amhdin
tagairt indireach, do thdirgf focshldinte.
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Airteagal 176

Fordlacha gineardlta maidir le fografocht tdirgi focshldinte

1. Cuirfidh Ballstdit toirmeasc ar aon fhdgraiocht a dhéanamh ar thdirge focshldinte nach bhfuil ddard margaiochta
deonaithe ina leith.

2. Ni mér do gach cuid d'fhégraiocht tdirge focshldinte na sonraf atd liostaithe san achoimre ar shaintréithe tdirge a
chombhlionadh.
3. Fograiocht maidir le tdirge {focshldinte:

(a) spreagfar Gsaid réastinach an tdirge focshldinte 1éi, trina chur i ldthair ar bhealach oibiachtdil agus gan dibhéil a
dhéanambh faoina chuid saintréithe;

(b) beidh an thograiocht cruinn, infhioraithe agus ni bheidh sé mithreorach.

(ba) ni spreagfaidh siad iisdid iomarcach né mi-iisdid an tdirge iocshldinte. [Leasii 286]

4. Toirmeascfar aon thoirm fégraiochta arb é is aidhm di aird a tharraingt ar thdirge focshldinte eile ar bhealach
ditltach. Cuirfear toirmeasc freisin ar thograiocht lena dtugtar le tuiscint go bhfuil tdirge {focshldinte nios sdbhdilte n6 nios

éifeachtal nd tdirge focshldinte eile, ach amhdin i gcds ina 1éireoidh agus ina dtac6idh an t-achoimre ar shaintréithe tdirge
leis sin, le haghaidh na dtdsc dbhartha agus an pobal othar. [Leasii 287]

Airteagal 177

Srianta ar fhografocht tdirgf focshldinte

1. Cuirfidh na Ballstdit toirmeasc ar thdirgi iocshldinte a fhogairt don phobal i gcoitinne mas fior an méid seo a leanas
ina leith:
(a) nach féidir iad a fhéil ach ar oideas liachta, i gcomhréir le Caibidil IV;

(b) go bhfuil substainti iontu a aicmitear mar shubstaint{ siceatrépacha né tdmhshuanacha de réir bhri coinbhinsitin
idirndisitnta.

(ba) antaibheathaigh né dbhair fhrithmhiocrébacha iad a bhfuil riosca frithsheasmhacht in aghaidh dbhair
fhrithmhiocrébacha sainaitheanta ina leith dd dtagraitear in Airteagal 51(1a). [Leasii 288]

2. Féadfar tdirgi {ocshldinte a thégairt don phobal i gcoitinne, i gcds inar tdirgi iad atd beartaithe agus deartha lena
n-Gsdid, de bhua a gcomhdhéanaimh agus a gcuspéra, gan idirghabhdil 6 hachleaehtéirghairmi ciiraim sldinte chun
criocha diagndiseacha né chun céiredil a oideast né chun faireachdn a dhéanambh uirthi, le comhairle 6n gcdgaiseoir, mds
gd. [Leasti 289]

3. Beidh na Ballstdit i dteideal toirmeasc a chur, ar a gerioch féin, ar thograiocht don phobal i geoitinne maidir le tdirgf
focshldinte ar féidir a gcostas a aisioc.

4. Ni bheidh feidhm ag an toirmeasc atd samdireamh i mir 1 maidir le feachtais vacsainithe arnandéanamhagan
earnail-tionselafochta-agus arna bhformheas ag Gidarais innitla na mBallstdt. [Leasii 290]

5. Beidh feidhm ag an toirmeasc dd dtagraitear i mir 1 gan dochar d’Airteagal 21 de Threoir 2010/13/AE.

6. Cuirfidh Ballstéit toirmeasc ar dhdileadh direach tdirg{ focshldinte ar an bpobal ag an tionscal chun crioch cur chun
cinn.

Airteagal 178

Fograiocht don phobal i geoitinne

1. Gan dochar d’Airteagal 177, maidir le gach fégraiocht a dhéantar don phobal i gcoitinne i leith tdirge {focshldinte:

(a) beidh si leagtha amach ar shli gur léir gur fogran an teachtaireacht agus go bhfuil an tdirge sainaitheanta go soiléir mar
théirge focshldinte;

(b) beidh an fhaisnéis fosta seo a leanas inti:

(i) ainm an tdirge iocshldinte, mar aon leis an ngnathainm mura bhfuil ach substaint ghniomhach amhdin sa tdirge
iocshldinte;

(ii) an fhaisnéis is gd chun an tdirge {ocshldinte a Gsdid agus a dhidscairt i gceart; [Leasii 291]
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(iti) cuireadh sainrdite inléite chun na treoracha ar an mbileog phacdiste né ar an bhforphacdistiocht, de réir mar a
bheidh, a léamh go cliramach, agus chun dul i dteagmhdil le liachleachtéir né cégaiseoir le haghaidh tuilleadh
eolais. [Leasii 292]

2. Féadfaidh na Ballstdit a chinneadh, d’ainneoin mhir 1, go bhféadfar ainm an tdirge focshldinte né ainm a shubstainte
gniomhai, n6 an trddmharc amhdin a chuimsit ar fhégraiocht tdirge focshldinte don phobal i gcoitinne mds mar
mheabhrtchdn amhdin atd sé beartaithe.

2a. Déanfaidh an Coimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 215 chun an Treoir seo a
fhorlionadh tri cheanglais a shonri maidir le fograiocht dhireach agus indireach tdirgi iocshldinte tri na medin
shdisialta agus arddin medn eile agus tri shocriichdin tdirgi ag daoine cdilitila agus tionchairi a shocril. [Leasii 293]

Airteagal 179

Srianta ar fhograiocht don phobal i gcoitinne

1. Nibheidh aon dbhar i bhfégraiocht tdirge focshldinte don phobal i gcoitinne ar dbhar é:

(a) a thugann le tuiscint nach bhfuil gd le comhairlitichdn liachta né obrdid mhdinliachta, go hdirithe tri fhadthmheas a
thairiscint né tri chéiredil a mholadh trid an bpost;

(b) a thugann le tuiscint go rathaitear na héifeachtai a bhaineann leis an tdirge iocshldinte a thégdil, nach bhfuil
frithghniomhartha diobhélacha ag gabhdil leis né gur fearr iad nd na héifeachtai a bhaineann le céir leighis eile n6 le
téirge {ocshldinte eile n6 go bhfuil siad coibhéiseach leo;

(e)
-~

a thugann le tuiscint gur féidir sldinte an duine a fheabhsti trid an tdirge {ocshldinte a thogail;

&

a thugann le tuiscint go bhféadfai difear a dhéanamh do shldinte an duine mura dtégfar an tdirge focshldinte;

atd dirithe go heisiach n6 go priomha ar leanai;

—_ o~ =~ =
= Oo

a thagraionn do mholadh 6 eolaithe, gairmithe ciiraim sldinte n6 daoine nach bhfuil i gceachtar den da chatagdir sin
ach a d'théadfadh, mar gheall ar a gcld, tsdid tdirgi focshldinte a spreagadh;

(2) athugann le tuiscint gur bia, tdirge cosmaideach né tdirge tomhaltais eile ¢ an tdirge focshldinte;

(h) a thugann le tuiscint go bhfuil an tdirge {ocshldinte sdbhdilte né éifeachtuil de bharr go bhfuil sé ndddrtha né de bharr
nach tdirge ceimiceacha é; [Leasil 294]

(i) abhféadfadh féin-diagnodis earrdideach teacht as, tri thuairisc né trf 1éiritt mionsonraithe ar shaintuairisc;
) athagraionn, ar théarmai michui, scanrtila n6 mithreoracha, d'éilimh ar bhisit;

(k) a tsdideann, i dtéarmai michui, scanrdla n6 mithreoracha, léirithe pictidrtha ar athruithe i gcorp an duine de dheasca
galair n6 diobhila, n6 ar ghniomh tdirge {ocshldinte ar chorp an duine né ar chodanna de chorp an duine.

2. Nibheidh feidhm ag an toirmeasc a leagtar amach i bpointe (d) de mhir 1 maidir leis na feachtais i nddil le vacsainiti
da dtagraitear in Airteagal 177(4).

Airteagal 180

Fograjocht do dhaoine ata cdilithe chun tdirgi focshldinte a oideasd, a riar né a sholdthar
1. Beidh an méid seo a leanas ar direamh in aon fhégraiocht a dhéantar ar thdirge {focshldinte do dhaoine atd cdilithe
chun tdirgi den sort sin a oideasq, a riar n6 a sholathar:
(a) faisnéis thior-riachtanach atd comhoiritinach leis an achoimre ar shaintréithe tdirge;

(b) stddas solathair an tdirge focshldinte 6 thaobh oidis de.

Féadfaidh na Ballstdit a éileamh freisin go gcuirfi san direamh san fhografocht sin praghas diola né praghas tascach na gcur i
lathair éagsuil agus na coinniollacha le haghaidh aisiocaiocht 6 chomhlachtai slindala séisialta.

2. Féadfaidh na Ballstdit a chinneadh, d’ainneoin mhir 1, nach bhféadfar a direamh ar thograiocht tdirge focshldinte do
dhaoine atd cdilithe chun na tdirgi sin a oideast, a riar né a sholdthar, ach ainm an tdirge {ocshldinte, n6 a ainm
neamhdhilsednaigh idirndisitinta, i gcds ina bhfuil sé sin ann, né an trddmharc, mds mar mheabhrichdn amhdin atd sé
beartaithe.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 123/213



GA 10 C, 13.3.2025

Airteagal 181

Doiciméadacht tacafochta le haghaidh na fégraiochta do dhaoine atd cdilithe chun tdirgi focshldinte a oideast, a riar né a
sholdthar

1.  Aon doiciméadacht a bhaineann le tdirge focshldinte a tharchuirtear, mar chuid de chur chun cinn an tdirge
focshldinte sin, chuig daoine atd cdilithe chun é a oideast, a riar né a sholdthar, direofar ann, ar a laghad, na sonrai a
liostaitear in Airteagal 180(1) agus luafar ann an ddta a tarraingiodh suas an doiciméadacht né an ddta a athbhreithniodh
go deireanach .

2. Beidh an fhaisnéis uile atd sa doiciméadacht dd dtagraitear i mir 1 cruinn, cothrom le déta, infhioraithe agus sich
iomldn chun go mbeidh an faighteoir in ann teacht ar a thuairim né a tuairim féin maidir le luach teiripeach an tdirge
iocshldinte lena mbaineann.

3. Maidir le hathfhriotail chomh maith le tdblai agus dbhar léiritheach eile arna dt6gdil as irisedin liachta né as saothair
eolafochta eile lena n-isdid sa doiciméadacht dé dtagraitear i mir 1, déanfar iad a atdirgeadh go dilis agus léireofar na foinsi
beachta.

Airteagal 182

Oibleagdidi a bhaineann le hionadaithe diolachdin miochaine

1. Cuirfidh an gnéthas a thostaionn ionadaithe diolachdin miochaine oilitiint leordhéthanach orthu agus beidh eolas
eolajoch leordhéthanach acu chun faisnéis a sholdthar a bheidh beacht agus chomh hiomlédn agus is féidir faoi na tdirgi
focshldinte a chuireann siad chun cinn. Beidh an fhaisnéis a sholdthréidh ionadaithe diolachdin miochaine i gcomhréir le
hAirteagal 176.

2. Le linn gach cuairte, déanfaidh ionadaithe diolachdin miochaine achoimri ar shaintréithe an tdirge a bhaineann le
gach tdirge {ocshldinte a chuireann siad i lathair, agus md cheadaitear sin i reachtajocht an Bhallstdit, mar aon leis an
bpraghas agus na coinniollacha aisiocaiochta d4 dtagraitear sa dara fomhir d’Airteagal 180(1) a thabhairt do na daoine ar
thug siad cuairt orthu, né cuirfidh siad ar fail déibh iad.

3. Déanfaidh ionadaithe diolachdin miochaine aon fhaisnéis maidir le hisdid na dtdirgi focshldinte a fhografonn siad a
chur ar aghaidh chuig an tseirbhis eolaioch dd dtagraitear in Airteagal 187(1), agus tagairt ar leith 4 déanamh d’aon
thrithghniomh diobhalach a thuairisceoidh na daoine a dtabharfaidh siad cuairt orthu.

Airteagal 183

Tairgi focshldinte a chur chun cinn

1. 1 gcds ina bhfuil fograiocht 4 déanamh ar thdirgi {ocshldinte chuig daoine atd cdilithe chun iad a oideasi né a
sholathar, ni fhéadfar aon bhronntanas, buntdiste airgid né sochar comhchinedil a sholathar, a thairiscint nd a ghealladh do
na da01ne Sll’l a1 ladin1aas 4 _ciad a Aetacackh o  Adhlha Lo naids a cachitadl Al 11 {inclhta
[Leasii 295]

7 , .

2. Beidh failteachas ag imeachtai cur chun cinn diolachdn i gcénai teoranta go docht dd bpriomhchuspdir agus ni
ceadmhach failteachas a dhéanamh le daoine seachas daoine até cdilithe chun tdirgi focshldinte a oideast né a sholdthar.

3. Ni dhéanfaidh daoine atd cdilithe chun tdirgi focshldinte a oideasti n6 a sholdthar aon dreasacht a bhfuil toirmeasc
uirthi faoi mhir 1 né até contrartha le mir 2 a iarraidh nd ni ghlacfaidh siad léi.

4. Ni dhéanfaidh na rialacha a leagtar amach i mireanna 1, 2 agus 3 difear do bhearta nd do chleachtais trddala atd ann
cheana sna Ballstdit maidir le praghsanna, corrlaigh agus lascaini.

Airteagal 184

Afocht ag imeachtai eolaiocha

Ni chuirfidh fordlacha Airteagal 183(1) cosc ar afocht a thairiscint, go direach né go hindireach, ag imeachtai chun crioch
gairmidil agus eolaioch amhdin. Beidh an afocht sin teoranta i gcénai do phriomhchuspéiri eolaiochta an imeachta. Ni
ceadmhach afocht a dhéanamh le daoine seachas daoine atd cdilithe chun tdirg{ {focshldinte a oideast né a sholdthar.
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Airteagal 185

Samplai de thdirgi {ocshldinte a sholdthar

1. Ni chuirfear samplai de thdirgi {focshldinte ar fail saor in aisce ach amhdin ar bhonn eisceachtdil do dhaoine atd
cdilithe chun iad a oideasti agus ar na coinniollacha seo a leanas:

(a) beidh teorainn leis an lion samplai le haghaidh gach tdirge focshldinte ar oideas in aghaidh na bliana;

(b) beidh solathar aon sampla mar fhreagra ar iarraidh scriofa, arna siniti agus arna détd, 6 na daoine atd cdilithe chun
tairg{ focshldinte a oideasti né a sholdthar;

(c) déanfaidh na daoine atd cdilithe chun samplai a sholathar céras leordhéthanach rialaithe agus cuntasachta a choinneail
ar bun;

(d) beidh gach sampla comhionann leis an gcur i lathair is 1t ar an margadh;

(e) marcilfar ar gach sampla ‘sampla liachta saor in aisce — ni chun a dhiolta’ né taispednfar foclaiocht eile leis an mbr{
chéanna;

(f) beidh coip den achoimre ar shaintréithe tdirge ag gabhail le gach sampla;

(g) ni fhéadfar aon sampla de thdirgl focshldinte ina bhfuil substaint{ a aicmitear mar shubstaint{ antaibheathach,
siceatropacha né tdimhshuanacha de réir bhri coinbhinsitin idirndisitinta a sholathar. [Leasti 296]

2. Ar bhonn eisceachtdil, féadfar samplai saor in aisce de thdirgi focshldinte nach bhfuil faoi réir oideas liachta a
sholathar freisin do dhaoine até cdilithe chun iad a sholathar, faoi réir choinniollacha mhir 1.

3. Féadfaidh na Ballstdit srianta breise a chur ar dhéileadh samplai de thdirgi focshldinte dirithe.

Airteagal 186

Fordlacha fégraiochta 4 gcur chun feidhme ag na Ballstdit

1. Airitheoidh na Ballstiit go bhfuil modhanna leordhéthanacha agus éifeachtacha ann chun faireachan a dhéanamh ar
fthégraiocht maidir le tdirgi {ocshldinte. fn-aon-ehasAr a laghad le haghaidh fégraiocht dirithe ar an bpobal i gcoitinne,
direofar ar na modhanna sin, a théadfar a bhund ar chéras réamh-ghrinnfhiosrichdn; agus in aon chds direofar fordlacha
dli faoina bhféadfaidh daoine né eagraiochtai a meastar faoin dli ndisitinta leas dlisteanach a bheith acu i dtoirmeasc a chur
ar aon fthogran atd ar neamhréir leis an gCaibidil seo, caingean dli a thionscnamh in aghaidh an fhégréin sin, né fogran den
sort sin a thabhairt os comhair ddards innitil an Bhallstait chun cinneadh a dhéanamh maidir le geardin n6 chun imeachtai
dlithitila iomchui a thionscnambh. [Leasii 297]

2. Faoi na fordlacha dli da dtagraitear i mir 1, tabharfaidh na Ballstdit cumhachtai do na ctirteanna n6 d'idardis innitila
na mBallstdt a chuirfidh ar a gcumas, i gcdsanna ina measann siad gur g bearta den sort sin agus gach leas lena mbaineann
4 chur san direamh go hdirithe leas an phobail:

(@) chun a orda go scoirfear d’thdgraiocht mhithreorach, né chun imeachtai dlithitila iomchui a thionscnambh le haghaidh
ordi do scor d'thdgraiocht mhithreorach; né

(b) mura bhfuil fégraiocht mhithreorach foilsithe f6s ach go bhfuil foilsiti ar ti tarld, ordd a thabhairt an foilsit sin a
thoirmeasc né imeachtai dlithidla iomchui a thionscnamh le haghaidh ordii chun an foilsid sin a thoirmeasc.

Féadfaidh na Ballstdit na cumhachtaf dd dtagraitear i bpointi (a) agus (b) den chéad thombhir, a thabhairt do chiirteanna né
d’ddardis innidla na mBallstat, fiti gan cruthiinas ar chaillteanas né ar dhamdiste iarbhir né ar intinn né ar fhailli ar thaobh
an fhogrora.

3. Déanfaidh na Ballstdit forail maidir leis na bearta da dtagraitear i mir 2 a ghlacfar faoi nds imeachta brostaithe, le
héifeacht eatramhach n6 le héifeacht chinntitheach.

Is faoi gach Ballstdt a bheidh sé a chinneadh cé acu den d4 rogha a leagtar amach sa chéad fhomhir a roghnoéfar.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 125/213



GA 10 C, 13.3.2025

4. Féadfaidh na Ballstdit cumhachtai a thabhairt do chdirteanna né d'ddardis innitla na mBallstat chun é a chur ar a
gcumas, d'fhonn deireadh a chur leis na héifeachtaf leantinacha a bhaineann le fégraiocht mhithreorach ar ordaiodh scor di
le cinneadh criochnaitheach:

(@) ¢ a chur de cheangal go bhfoilseofar an cinneadh sin ina iomldine né i bpdirt agus i cibé foirm a mheasfaidh siad a
bheith leordhéthanach;

(b) éa chur de cheangal ina theannta sin go bhfoilseofar rditeas ceartaitheach.

4a. Bundidh agus coimeddfaidh na Ballstdit clir trédhearcachta ndisitinta d’aistrithe luacha maidir leis na
gniomhaiochtai fograiochta dd dtagraitear in Airteagail 175, 177, 180 agus 182 go 185, ina ndireofar ar dhaoine atd
cdilithe tdirgi iocshldinte a oideasi. Foilseoidh an Coimisiiin ar a shuiomh gréasdin liosta a thagraionn do na cldrlanna
ndisiiinta uile. [Leasii 298]

4b.  Anuas ar an bhfaisnéis dd dtagraitear i mir 1, direofar an fhaisnéis a leanas ar a laghad sa bhunachar sonrai:

(a) ainm shealbhéir an iidaraithe margaiochta;

(b) ainm duine atd cdilithe chun tdirgi iocshldinte a oideasii;

(c) an tdirge iocshldinte i gceist;

(d) an cinedl gniomhaiochta fégraiochta, dd dtagraitear in Airteagal 175(1), an dara fomhir, pointi (b) go (g) agus
Airteagal 184;

(¢) an luach airgeadaiochta. [Leasi 299]
4c.  Bainfidh sealbhéiri tidaruithe margaiochta iisdid as an gcldr trédhearcachta ndisiiinta dd dtagraitear i mir 4a

chun an fhaisnéis dd dtagraitear i mir 4b a chur isteach maidir le gach duine atd cdilithe chun tdirgi iocshldinte a
oideasii sa Bhallstdt ina ndéantar an ghniomhaiocht sin. [Leasii 300]

5. Ni eisiafar e—mhﬁeaﬂﬂa—l—ge—ét—aﬂle mtreanna 1 go 4c r1a1u deonach a—dheaﬂanﬁfogmwchta tmrgl wcshlamte ag

comhlachta1 fe1nr1alala a

[Leusu 301]
Airteagal 187
Forélacha fografochta 4 gcur chun feidhme ag sealbhéir an tdaraithe margaiochta
1. Déanfaidh na sealbhoiri Gdaraithe margaiochta, laistigh dd ghnéthas né déd n-eintitis sheachbhrabusacha, seirbhis

eolaioch a bhunt a bheidh i gceannas ar fhaisnéis faoi na tdirgi focshldinte a chuirfidh siad ar an margadh.

2. Déanfaidh sealbhéir an Gdaraithe margaiochta an méid seo a leanas:

(a) sampla de na f6grdin uile a thiocfaidh 6na ghnéthas né éna eintitis sheachbhrabtisacha a choimedd ar fail n6 a chur in
ial d’tdardis na mBallstat né do na comhlachtai a bheidh freagrach as faireachdn a dhéanamh ar thégraiocht tdirgi
iocshldinte, mar aon le rditeas a 1éireoidh na daoine a mbeidh sé dirithe orthu, an modh scaipthe agus déta an chéad
scaipthe;

(b) a dirithit go mbeidh an thograiocht tdirgi focshldinte arna déanamh ag a ghnéthas né ag a eintitis sheachbhrabtisacha i
gcomhréir le ceanglais na Caibidle seo;

(c) a fhiorti go bhfuil oiliGint oiritinach curtha ar ionadaithe diolachdn liachta ata fostaithe ag a ghnothas ag a eintitis
sheachbhrabtisacha agus go gcomhlionann siad na hoibleagdidi a fhorchuirtear orthu le mireanna 2 agus 3
d’Airteagal 182;

(d) an fhaisnéis agus an clinamh a theastaionn 6 ddardis innitila na mBallstit, n6 6 na comhlachtai atd freagrach as
faireachdn a dhéanamh ar thograiocht tdirgi focshldinte, a sholathar déibh chun a gcuid freagrachtai a chur i gerich;

(da) Ni eisiafar le mireanna 1 go 4c rialii deonach fograiochta tdirgi iocshldinte ag comhlachtai féinrialdla. [Leasii 302]

(e) a dirithit go gcomhlionfar go hiomldn agus ldithreach na cinnti arna ndéanamh ag ddardis na mBallstit n6 ag na
combhlachtai atd freagrach as faireachdn a dhéanamh ar thograiocht tdirgi focshldinte.
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3. Ni chuirfidh na Ballstdit toirmeasc chur chun cinn comhphdirteach tdirge iocshldinte ag na sealbhdiri tdaraithe
margafochta agus ag cuideachta amhdin n6 nfos mé arna hainmnid acu.

Caibidil XIV

Maoirseacht agus rialuithe

Roinn 1

Maoirseacht

Airteagal 188

Céras maoirseachta agus cigireachtaf

1. Airitheoidh tdards innidil an Bhallstéit lena mbaineann, i gcomhar leis an nGniomhaireacht agus i gcds inarb
abhartha, Ballstdit eile, comhliontacht rialacha na Treorach seo, mar atd, prionsabail na ndea-chleachtas monaraiochta
agus ddileachdin dd dtagraitear in Airteagail 160 agus 161.

Chun criocha na chéad thomhire, beidh céras maoirseachta i bhfeidhm ag tdards innitiil an Bhallstdit lena n-direofar na
bearta seo a leanas:

(a) cigireachtai fégartha ar an lathair agus, i gcds inarb iomchui, gan fogra;
(b) cianchigireachtai, i gcds ina mbeidh tdar cui tugtha leo;

¢) bearta rialdla comhliontachta;

—_ =

d) bearta leantacha éifeachtacha i leith na mbeart da dtagraitear i bpointi (a), (b) agus (c).

2. Déanfaidh adardis innitila an Bhallstdit lena mbaineann, agus an Ghniomhaireacht faisnéis a mhalarti faoi na
cigireachtai dd dtagraitear i bpointi (a) agus (b) den dara fomhir de mhir 1, a bheartaitear né atd déanta agus rachaidh siad i
gcombhar le chéile chun na cigireachtai sin a chomhordu.

3. Airitheoidh tdards innitil an Bhallstdit gurb iad ionadaithe oifigitila ddards innitil an Bhallstdit a dhéanfaidh na
bearta dd dtagraitear sa dara fomhir de mhir 1:

(@) de réir miniciocht iomchui bunaithe ar riosca, ag ditreabh né ar ghniomhaiochtai mhonaréir{ tdirgi focshldinte, atd
lonnaithe san Aontas né i dtrit tiortha, lena n-diritear i gcds inarb iomchui ag sulomh(anna) dilaraithe né larnach(a),
agus ag ditreabh n6 ar ghniomhaiochtai dhéileoiri mérdhiola na dtdirgi focshldinte atd lonnaithe san Aontas;

(b) de réir miniciocht iomchui bunaithe ar riosca, ag ditreabh né ar ghniomhaiochtai monaréir{ substaint{ gniomhacha atd
lonnaithe san Aontas né i dtriti tiortha agus ag ditreabh né ar ghniomhaiochtai allmhaireoirf, n6 déileoiri substainti
gniomhacha, atd lonnaithe san Aontas.

4. Chun an mhiniciocht iomchuf a chinneadh bunaithe ar riosca dd dtagraitear i bpointe (b) de mhir 3, féadfaidh dards
innidil an Bhallstdit an méid seo a leanas a dhéanamh:

(a) brath ar thuarascdlacha cigireachta 6 tdardis rialdla iontaofa nach ddardis rialdla de chuid an Aontais iad;

(b) a chur san direamh cé acu atd n6 nach bhfuil monardir substainte gniomhai lonnaithe i dtriii tir a diritear sa liosta da
dtagraitear in Airteagal 159(2).

5. I gcds ina measann tidards innitil an Bhallstdit go bhfuil gé leis, go hdirithe i gcds ina mbeidh foras amhrais ann
maidir le neamhchomhliontacht rialacha na Treorach seo, lena n-diritear comhliontacht phrionsabail na ndea-chleachtas
monarafochta agus na ndea-chleachtas ddileachdin, dd dtagraitear in Airteagail 160 agus 161, né bunaithe ar mheasiini
riosca,féadfaidh sé tabhairt ar a ionadaithe oifigitla na bearta a dhéanamh dé dtagraitear i mir 1, an dara fomhir, ag an
ditreabh né ar ghniomhaiochtai na ndaoine né na n-eintiteas seo a leanas: [Leasii 303]

(@) monardiri né allmhaireoirf tdirgi focshldinte a bhfuil iarratas 4 dhéanamh acu ar tidard allmhairithe monaraiochta né
ddileoiri mérdhiola a bhfuil iarratas 4 dhéanamh acu ar idara ddileachdin moérdhiola;

(b) monardiri substainte gniomhai a bhfuil iarratas 4 dhéanamh acu ar chldrtichdn né suiomhanna monaraiochta a bhfuil
iarratas 4 dhéanamh acu ar chldrichdn mar shuiomhanna diléraithe;
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(c) sealbhoiri Gdaruithe margaiochta;

(d) ddileoirf tdirgi focshldinte né monardiri né ddileoiri substainti gniomhacha atd lonnaithe i dtrft tiortha; [Leasi 304]
(¢) monardiri tdimhdn, tdimhén feidhmidil, dbhar tosaigh né tdirgi idirmhednacha atd lonnaithe ina chrioch né i dtrid tir;
(f) allmhaireoiri timhdn, timhan feidhmitil, dbhar tosaigh n6 tdirgf idirmhednacha atd lonnaithe ina chrioch;

(¢) daoine atd i mbun bréicéireacht tdirg{ focshldinte atd lonnaithe ina chrioch.

5a. Déanfaidh an Ghniomhaireacht treoirlinte a tharraingt suas maidir le hiisdid bhunachar sonrai an Aontais.
[Leasii 305]

6.  Na bearta dd dtagraitear sa dara fomhir de mhir 1, féadfar iad a dhéanamh freisin arna iarraidh sin d’tdards innidil
Ballstdit, don Choimisitin n6 do Ghniomhaireacht san Aontas né i dtrit tiortha no, i gcds inarb iomchui, trf farraidh ar
Shaotharlann Oifigitil um Riald Leigheasra n6 ar shaotharlann atd ainmnithe ag Ballstat chun na criche sin chun téstdlacha
a dhéanamh ar shamplai.

7. Airitheoidh gach Ballstit go mbeidh ionadaithe oifigitila a n-daras innitil cumhachtaithe agus faoi cheanglas ceann
amhdin n6 nios mé de na gniomhaiochtai seo a leanas a dhéanamh:

(a) cigireacht a dhéanamh ar bhunafochtaf trichtdla né monarafochta mhonardiri tdirgi iocshldinte, substainti gniomhacha
né tdmhdn, agus ar aon saotharlann atd fostaithe ag sealbhéir an tidaraithe monaraiochta chun fioruithe agus rialuithe
a dhéanamh de bhun Airteagal 8;

(b) samplai a thogdil le linn cigireachta né samplai a iarraidh mar chuid de na bearta d4 dtagraitear sa dara fomhir de mhir
1, lena n-diritear aon dbhar tdstdla né imoibri fior-riachtanach dd gceanglaitear d’thonn tdstdlacha neamhspledcha a
bheith 4 ndéanamh ag Saotharlann Oifigitil um Rialt Leigheasra né ag saotharlann atd ainmnithe ag Ballstat chun na
criche sin;

(c) cigireacht a dhéanamh ar ditreabh, taifid, doiciméid agus mdistirchomhad chéras an fthaireachais chégas de chuid
shealbhéir an tdaraithe margafochta né de chuid aon ghnéthais atd fostaithe ag sealbhdir an tdaraithe margaiochta
chun na gniomhaiochtai ar a dtugtar tuairisc i gCaibidil IX a theidhmid.

8.  Cigireachtai d dtagraitear i bpointi (a) agus (b) den dara fomhir de mhir 1 déanfar iad i gcomhréir leis na prionsabail
dd dtagraitear in Airteagal 190.

9. Tar éis gach cigireacht dd ndéantar i gcomhréir le mireanna 3 agus 5, eiseoidh tidards innitil an Bhallstdit lena
mbaineann tuarascdil maidir le comhlionadh phrionsabail na ndea-chleachtas monarajochta agus ddileachdin dd
dtagraitear in Airteagail 160 agus 161, de réir mar is infheidhme, 6 thaobh na ngniomhaiochtai monarajochta ar a
ndearnadh cigireacht.

10.  Udards innitil an Bhallstdit a thug ar a ionadaithe oifigitila cigireachtaf a dhéanamh i gcomhréir le mireanna 3 agus 5,
comhroinnfidh sé a dhréacht-tuarascdil leis an eintiteas ar a ndearnadh cigireacht.

11.  Sula nglacfaidh sé an tuarascdil, tabharfaidh Gdards innitil an Bhallstdit deis don eintiteas ar a ndearnadh cigireacht
bardlacha a chur isteach.

12.  Gan dochar d’aon socrt a d’'théadfadh a bheith curtha i gcrich idir an tAontas agus triti tiortha, féadfaidh Ballstat, an
Coimisitin né an Ghniomhaireacht é a chur de cheangal ar mhonardir tdirge {ocshldinte n6 substainte gniomhai atd
bunaithe i dtria tir dul faoi chigireacht da dtagraitear san Airteagal seo.

13.  Laistigh de 90 14 tar éis do chigireacht arna déanamh i gcomhréir le mireanna 3 agus 5 a bheith curtha i gcrich,
eiseoidh tdards innitiil an Bhallstdit lena mbaineann don eintiteas ar a ndearnadh cigireacht deimhnit comhliontachta i
leith dea-chleachtais monaraiochta né dea-chleachtas ddileachdin md léirfonn toradh na cigireachta sin go gcomhlionann
an t-eintiteas ar a ndearnadh cigireacht prionsabail na ndea-chleachtas monarafochta né na ndea-chleachtas ddileachdin d4
dtagraitear in Airteagail 160 agus 161.

14. M4 léirfonn toradh na cigireachta a rinneadh i gcomhréir le mireanna 3, 4 agus 5 nach gcomhlionann an t-eintiteas
ar a ndearnadh cigireacht prionsabail na ndea-chleachtas monaraiochta né ddileachdin da dtagraitear in Airteagail 160
agus 161, eiseoidh tidards innitil an Bhallstdit lena mbaineann réiteas neamhchomhliontachta.
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15. lontrélfaidh tdards innitil an Bhallstdit na deimhnithe dea-chleachtais monaraiochta n6 dea-chleachtas ddileachdin
sa bhunachar sonrai dbhartha de chuid an Aontais at4 faoi bhainistiocht na Gniomhaireachta thar ceann an Aontais. De
bhun Airteagal 157, iontrlfaidh ddards innitil an Bhallstdit faisnéis sa bhunachar sonrai sin freisin maidir le clar
allmhaireoir{, monaréiri agus ddileoiri substainti gniomhacha agus na sufomhanna dildraithe a fheidhmionn
gniomhaiochtai monarafochta dildraithe, lena n-diritear a nasc bunachair sonrai faoi seach le hiddarti monaraiochta an
tsuimh ldrnaigh.

16. M4 léirfonn toradh na cigireachta a rinneadh i gcomhréir le mir 5 nach gcomhlionann an t-eintiteas ar a ndearnadh
cigireacht na ceanglais dhlithitila n6 prionsabail na ndea-chleachtas monaraiochta né déileachdin dd dtagraitear in
Airteagail 160 agus 161, iontralfar an fhaisnéis i mbunachar sonraf an Aontais d dtagraitear i mir 15.

17.  Mds ¢ toradh na gniomhafochta a dhéantar i gcomhar le pointe (c) de mhir 7 nach gcomhlionann sealbhéir an
tidaraithe margaiochta céras an fhaireachais chdgas ar a dtugtar tuairisc i mdistirchomhad choéras an fhaireachais chégas
nd Caibidil IX, tabharfaidh tdarés innitil an Bhallstdit lena mbaineann na heasnaimh le fios do shealbhéir an ddaraithe
margaiochta agus tabharfaidh sé deis do shealbhdir an idaraithe margaiochta bartlacha a chur isteach.

Sa chds sin, cuirfidh an Ballstdt na Ballstdit eile, an Ghniomhaireacht agus an Coimisitin ar an eolas dd réir sin.

[ gcds inarb iomchui, déanfaidh an Ballstdt lena mbaineann na bearta is ga chun a dirithit go mbeidh sealbhdir ddaraithe
margaiochta faoi réir piondis éifeachtacha, chomhréireacha agus athchomhairleacha mar a leagtar sios in Airteagal 206.

Airteagal 189

Combhar maidir le cigireachtai

1. Arna iarraidh sin d’tdards innidil amhéin né nios mo, féadfaidh ionadaithe oifigitla 6 nios mé nd aon Bhallstat
amhdin cigireachtai dd dtagraitear i mireanna 3 agus 5 d'Airteagal 188 a dhéanamh in éineacht le cigiri na
Gniombhaireachta i gcomhréir le pointe (a) d’Airteagal 52(2) de [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] (an
chigireacht chomhphdirteach).

Déanfaidh adards innitil an Bhallstdit a gheobhaidh iarraidh ar chigireacht chomhphdirteach gach iarracht réastinach chun
glacadh leis an iarraidh sin, agus an chigireacht sin a chomhordd agus tact 1éi, i gcds inarb amhlaidh an méid seo a leanas:

(a) léiritear, n6 td foras réastinach ann le bheith in amhras, go mbaineann riosca leis na gniomhaiochtai a dhéantar ar
chrioch an Bhallstdit a fhaigheann an iarraidh maidir le sdbhdilteacht agus le cdiliocht i mBallstdt an tidardis innitil a
bhfuil an chigireacht chomhphdirteach 4 hiarraidh aige;

(b) bionn ctinamh teicnitil saineolach atd ar fdil sa Bhallstat a thaigheann an iarraidh ar chigireacht chomhphdirteach ag
teastdil 6 tidardis innitla an Bhallstdit a bhfuil an chigireacht chomhphdirteach 4 hiarraidh aige;

(c) comhaontaionn tdards innitiil an Bhallstdit a fhaigheann an iarraidh go bhfuil foras réastinach eile ann chun cigireacht
chomhphdirteach a dhéanamh, amhail oilitint a chur ar chigiri, dea-chleachtas a chomhroinnt.

2. Déanfaidh na hidardis atd rannphdirteach i gcigireacht chomhphdirteach comhaontd a thabhairt i gerich roimh an
gcigireacht lena saineofar na nithe seo a leanas ar a laghad:

(@) raon feidhme agus cuspdir na cigireachta comhphdirt;

(b) r6il na geigiri rannphdirteacha le linn na cigireachta agus dd héis, lena n-diritear ainmniti idardis a bheidh i gceannas ar
an gcigireacht;

(c) cumhachtai agus freagrachtai gach ceann de na hidardis innitila.

3. Tabharfaidh na hiidardis innidla rannphdirteacha a ghlacann pdirt sa chigireacht chomhphdirteach gealltanas sa
chomhaonti sin go nglacfaidh siad le torthai na cigireachta i gcomhphdirt.

4, I gcds ina ndéanfar an chigireacht chomhphdirteach i gceann de na Ballstdit, diritheoidh an t-Gdards innidil atd i
gceannas ar an gcigireacht chomhphdirteach go ndéanfar an chigireacht chomhphdirteach i gcomhréir le reachtaiocht
ndisitinta an Bhallstdit ina dtarlaionn an chigireacht chomhphdirteach.

5. Féadfaidh Ballstdit cldir cigireachta comhphdirti a chur ar bun chun cigireachtai comhphdirteacha ar bhonn
gndthaimh a éascd. Féadfaidh na Ballstdit cldir den sort sin a oibrit faoi chomhaontt dd dtagraitear i mireanna 2 agus 3.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 129/213



GA 10 C, 13.3.2025

6.  Féadfaidh adards innidil a farraidh ar Gdards innidil eile ceann d4 chigireachtai d4 dtagraitear i mireanna 3 agus 5
d’Airteagal 188 a ghlacadh air féin.

7. Cuirfidh Gdards innidil eile an Bhallstdit in il don tdards innidil iarrthach cé acu an nglacann né nach nglacann sé
leis an iarraidh an chigireacht a dhéanamh laistigh de 10 1d. I gcds ina nglacfaidh sé amhlaidh, beidh sé freagrach mar an
t-Uidards innitil as na cigireachtai a dhéanamh de bhun na Roinne seo.

8. Chun criocha mhir 6, agus nuair a chomhaontaitear an iarraidh, cuirfidh an t-tdards innitil iarrthach, go trathdil, an
thaisnéis dbhartha is gd chun an chigireacht a dhéanambh, faoi bhrdid ddards innidil an Bhallstdit a ghlac leis an iarraidh.

Airteagal 190

Treoirlinte maidir le cigireacht

1. Féadfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh chun na prionsabail is infheidhme maidir leis na
nithe seo a leanas a leagan sios:

(a) an céras maoirseachta da dtagraitear in Airteagal 188(1);
(b) na cigireachtal comhphdirteacha dd dtagraitear in Airteagal 189(1);

(c) malartd faisnéise agus comhair i gcomhordi na gcigireachtai sa chéras maoirseachta idir na Ballstdit agus an
Ghniomhaireacht; agus

(d) tdardis rialdla iontaofa nach de chuid an Aontais iad.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme d4 dtagraitear sa chéad thomhir a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta
scridiichdin dé dtagraitear in Airteagal 214(2).

2. Leagfaidh na Ballstdit sios, i gcomhar leis an nGniomhaireacht, foirm agus dbhar an tidaraithe monaraiochta dd
dtagraitear in Airteagal 142(1) agus an tidaraithe ddileachdin mérdhiola d4 dtagraitear in Airteagal 163(1), na tuarascéla dd
dtagraitear in Airteagal 188, na ndeimhnithe dea-chleachtais monaraiochta agus na ndeimhnithe dea-chleachtais
déileachdin dé dtagraitear in Airteagal 188(13).

Roinn 2

Rialuithe

Airteagal 191

Rialuithe ar thdirgf focshlainte

Déanfaidh na Ballstdit gach beart is iomchui chun a dirithit go dtabharfaidh sealbhéir an idaraithe margaiochta le haghaidh
tairge focshldinte agus, i gcds inarb iomchui, sealbhdir an tdaraithe monaraiochta, cruthinas ar na rialuithe a rinneadh ar
an tdirge focshldinte agus/né ar na comhdbhair agus cruthinas ar na rialuithe a rinneadh ag céim idirmhednach den
phréiseas monarafochta, i gcomhréir leis na modhanna a leagtar sios in larscribhinn L.

Airteagal 192

Tuarascalacha ar rialt a chur isteach i gcds tdirg{ focshldinte imdhioneolaiocha

Chun criche Airteagal 191 a chur chun feidhme, féadfaidh na Ballstdit a cheangal ar mhonardiri tdirgi imdhioneolaiocha
cbipeanna de na tuarascdlacha rialaithe uile arna sinit ag an duine cdilithe i gcomhréir le hAirteagal 153 a chur faoi bhréid
tdards innidil de chuid na mBallstdt.
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Airteagal 193

Baiscrialti ar thdirge focshldinte sonrach ag na Ballstdit

1. Igcés ina measfaidh Ballstdt gur gd ar mhaithe leis an tsldinte phoibli, féadfaidh sé a chur de cheangal ar shealbhdir
tdaraithe margaiochta na nithe seo a leanas:

(a) vacsaini beo,
(b) tdirgi focshldinte imdhioneolaiocha a tsdidtear i bpriomh-imdhionadh nafondn né gripai eile atd i mbaol,
(c) tdirgi focshldinte imdhioneolaiocha a tsaidtear i gcldir imdhionta sldinte poibli,

(d) tdirgi focshldinte imdhioneolaiocha nua né tdirgi focshldinte imdhioneolaiocha a mhonaraitear ag tsdid cinedlacha
teicneolajochta nua né athraithe né atd nua do mhonaréir dirithe, le linn idirthréimhse a shonraitear de ghndth san
tdart margafochta,

go ndéanfaidh sé samplai a chur isteach 6 gach baisc den bhulc né 6n tdirge {ocshldinte lena scriidd ag Saotharlann Oifigitiil
um Riald Leigheasra n6 ag saotharlann atd ainmnithe ag Ballstdt chun na criche sin sula scaoilfear ar an margadh i, ach
amhdin i gcds ina mbeidh ddards innidil de chuid Ballstdit eile tar éis an bhaisc atd i gceist a scridii roimhe sin agus a
dhearbhti go bhfuil si i gcomhréir leis na sonrafochtai formheasta. I gcds den sort sin, aithneofar go direach an dearbhd
comhréireachta arna eisitiint ag Ballstéit eile. Airitheoidh na Ballstdit go gcuirfear aon scriadi den sort sin i gerich laistigh
de 30 14 tar éis na samplai a fhail.

2. Miés rud ¢, ar mhaithe leis an tsldinte phoibli, go bhfordiltear amhlaidh i ndlithe Ballstdit, féadfaidh tidardis innitla an
Bhallstdit é a chur de cheangal ar shealbhdir an daraithe margaiochta le haghaidh tdirgi focshldinte a dhiorthaitear 6 fhuil
dhaonna né 6 phlasma daonna samplai a chur isteach 6 gach baisc den bhulc né 6n tdirge {ocshldinte lena dtdstdil ag
Saotharlann Oifigitiil um Rialii Leigheasra nd ag saotharlann atd ainmnithe ag Ballstdt chun na criche sin sula scaoilfear i
saorchdrsaiocht iad, ach amhdin i gcds ina mbeidh scrida déanta roimhe ag na hidardis innitila de chuid Ballstdit eile ar an
mbaisc atd i gceist agus é dearbhaithe acu go bhfuil si i gcomhréir leis na sonraiochtai formheasta. I gcds den sért sin,
atthneofar an dearbhii comhréireachta arna eisidint ag Ballstdt eile. Airitheoidh na Ballstiit go gcuirfear aon scridi den
sort sin i gerich laistigh de 60 14 tar éis na samplai a fhil. [Leasii 306]

Airteagal 194

Proisis ullmhdchdin le haghaidh tdirgf focshldinte a dhiorthaitear 6 fhuitdhaonna-né-6-phlasmasubstainti de bhuniis
daonna [Leasti 307]

1. Déanfaidh na Ballstdit gach beart is gd chun a dirithii go ndéanfar na préisis mhonaraiochta agus fontichdin a
tsédidtear in ullmhi na dtdirgf focshldinte a dhiorthaitear 6 fhuil-dhaonnané-6-phlasmasubstainti de bhuniis daonna a
bhailiochtd i gceart, go n-diritheofar comhsheasmhacht 6 bhaisc go baisc agus go rathéfar, a mhéid a cheadaitear le staid
na teicneolajochta, easpa rioscai dbhartha do shldinte an duine, lena n-diritear éillithe shonraigh-vireasaigh-. [Leasil 308]

2. Chu1ge sin, tabharfaxdh fia monarom fogra d udara1s 1nn1ula na mBallstat faem—med—hfaot na modhanna a usa1dtear

s 2

catlwcht agus sabhatlteacht na substamtt de bhunus daonna a amthm, mar a leagtar amach i
Rialachdn (AE) 2024/1938. Féadfaidh tidards innitiil an Bhallstdit samplai den bhulc né den tdirge {ocshldinte a chur
isteach ionas go bhféadfaidh saotharlann Stdit né saotharlann atd ainmnithe chun na criche sin tdstdil a dhéanamh orthu,
le linn scridti a dhéanamh ar an iarratas de bhun Airteagal 29 nd tar éis tidari margaiochta a dheont. [Leasti 309]
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Caibidil XV

Srianta ar Gidaruithe margaiochta

Airteagal 195

Udaruithe margaiochta a chur ar fionrai n6 a chdlghairm né a dtéarmai a athra

1. Déanfaidh ddardis innidla na mBallstit nd, i gcds tdarG margaiochta ldraithe, déanfaidh an Coimisitn ddard
margaiochta a chur ar fionrai, a chiilghairm né a athrd md thagtar ar an tuairim go bhfuil an tdirge focshldinte diobhalach
1n6 go bhfuil éifeachtdlacht theiripeach in easnamh ann, n6 nach fabhrach { an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi, né
nach bhfuil a chomhdhéanamh cdiliochttil agus cainnfochtdil de réir mar a dearbhaiodh. Measfar go bhfuil an
éifeachtalacht theiripeach in easnamh nuair a thagtar ar an gconcliid nach féidir torthai teiripeacha a fhéil 6n tdirge
focshldinte.

2. Déanfaidh ddardis inniGla na mBallstat nd, i gcds ddarti margaiochta laraithe, déanfaidh an Coimisitin tdart
margaiochta a chur ar fionrai, a chdlghairm né a athrd md t4 riosca tromchdiseach don chomhshaol, lena n-diritear a6
don tsldinte phoibli, sainaitheanta agus mura mbeidhbhfuil aghaidh tugtha air sin go leordhdthanach ag sealbhéir an
tidaraithe margafochtamargaiocht agus mura féidir na rioscai a mhaolii tri dheonii na gcoinniollacha a shonraitear in
Airteagal 44(1), an chéad fhomhir, pointe (h), né Airteagal 87(1), an chéad fhombhir, pointe (c), tar éis cinneadh maidir
le fionrai né modhnii. Cuirfear san direamh in aon chinneadh den sort sin sochair chlinicitila an tdirge iocshldinte agus
riachtanais na n-othar, lena n-diritear céiredlacha malartacha atd ar fdil. [Leasii 310]

3. Déanfar tidard a chur ar fionrai, a chiilghairm né a athri freisin i gcds ina mbeidh sonraf tacaiochta an iarratais dé
bhfordiltear in Airteagail 6, 9 go 14 né in Iarscribhinni I go V micheart né mura mbeidh siad leasaithe i gcomhréir le
hAirteagal 90, n6 i gcds nach mbeidh aon choinnioll dd dtagraitear in Airteagail 44, 45 agus 87 comhlionta né i gcds nach
mbeidh na rialuithe d4 dtagraitear in Airteagal 191 déanta.

4. Té feidhm ag mir 2 freisin i gcdsanna nach mbeidh monarti an tdirge focshldinte déanta i gcomhréir leis na sonrai
arna soldthar de bhun Iarscribhinn I, né i geds nach mbeidh rialuithe déanta i gcomhréir leis na modhanna rialaithe ar a
dtugtar tuairisc de bhun larscribhinn L

5.  Déanfaidh ddardis innidla an Bhallstdit nd, i gcds tdaraithe margaiochta ldraithe, an Coimisitin an t-adart
margaiochta le haghaidh catagéir ullmhéidi n6 na n-ullmhéidi uile a chur ar fionrai n6 a chdlghairm i gcds nach mbeidh
ceann de na ceanglais a leagtar sfos in Airteagal 143 4 chomhlionadh a thuilleadh.

Airteagal 196

Toirmeasc ar thdirge {focshldinte a sholdthar né a tharraingt siar 6n margadh

1. Gan dochar do na bearta dd bhfordiltear in Airteagal 195, déanfaidh tdardis innidla na mBallstdt agus, i gcds
tdaraithe margaiochta laraithe, an Coimisitin gach beart is iomchui chun a dirithit go gcuirfear toirmeasc ar sholdthar an
tdirge focshldinte agus go dtarraingeofar siar an tdirge {ocshldinte 6n margadh, md thagtar ar an tuairim gurb amhlaidh an
méid seo a leanas:

(a) go bhfuil an tdirge {focshldinte diobhdlach;

(b) go bhfuil éifeachtilacht theiripeach in easnamh air;

(c) nach fabhrach { an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi;

(d) nach bhfuil a chomhdhéanamh cdiliochtdil agus cainniochtdil mar a dearbhaiodh;

(¢) nach mbeidh na rialuithe ar an tdirge {focshldinte n6 ar na comhdabhair agus na rialuithe ag céim idirmhednach den
mhodh monaraiochta curtha i gerich né mura mbeidh ceanglas né oibleagdid éigin eile comhlionta a bhaineann le
deonti an ddaraithe monaraiochta; nd

(f) sainaithniodh riosca tromchiiseach don chomhshaol né don tsldinte phoibli trid an gcomhshaol agus nior thug
sealbhéir an udaraithe margalochta aghaidh ar-am—riesea—sinarbhealachgo leordhéthanach orthu tri dheonii na
geoinniollacha a shonraitear in Airteagal 44(1), an chéad fhomhir, pointe (h), né in Airteagal 87(1), an chéad
fhombir, pointe (c); cuirfear san direamh in aon chinneadh den sért sin sochair chliniciiila an tdirge iocshldinte
agus riachtanais na n-othar, lena n-diritear céiredlacha malartacha atd ar fdil. [Leasii 311]
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2. Féadfaidh ddards innidil an Bhallstdit nd, i gcds tidaraithe margaiochta ldraithe, an Coimisitin an toirmeasc ar
sholathar an tdirge, né tarraingt siar an tdirge 6n margadh, a theorannt do na baisceanna sin atd ina n-abhar diospéide.

3. Féadfaidh tidards innitil an Bhallstdit nd, i gcds Gdarti margaiochta ldraithe, an Coimisitin, i ndail le tdirge focshldinte
a bhfuil a sholdthar toirmiscthe né atd tarraingthe siar 6n margadh i gcomhréir le mireanna 1 agus 2, i gcdsanna
eisceachtdla le linn idirthréimhse, soldthar an tdirge focshldinte a cheadii d’othair atd & gcdiredil leis an tdirge focshldinte
cheana féin.

Airteagal 197

Tdirg{ focshldinte falsaithe amhrasta agus tdirg{ focshldinte ar a bhfuil lochtanna cdiliochta amhrasta

1. Tgcés tairgi focshldinte a bhfuiltear in amhras go mbaineann conttirt don tsldinte leo, beidh céras i bhfeidhm ag na
Ballstdit arb ¢ is aidhm d6 cosc a chur leis na tdirgi sin an t-othar a shroicheadh.

2. Cumhdofar leis an gcdras dd dtagraitear i mir 1 fdil agus ldimhsedil na bhfégral um thdirg{ iocshldinte falsaithe
ambhrasta agus um thdirg{ focshldinte ar a bhfuil lochtanna cdiliochta amhrasta chomh maith. Cumhdoéfar freisin leis an
gcoras aisghairmeacha de thdirg{ focshldinte ag sealbhdiri tidaraithe margaiochta né tdirgi {ocshldinte a tharraingt siar 6n
margadh faoi ordd tdardis innidla na mBallstat nd, i gcds tidarGi margafochta laraithe, an Choimisitin 6 gach gniomhai
dbhartha sa slabhra soldthair le linn gndthuaireanta oibre agus lasmuigh diobh. Socréfar freisin leis an gcéras go bhféadfai
téirgf focshldinte a aisghairm, i gcds inar gd le cinamh gairmithe ctiraim sldinte, 6 othair a thaigheann na dtdirgf sin.

3. Ma td amhras ann faoin tdirge focshldinte atd i gceist go mbaineann riosca tromchiiseach don tsldinte phoibli leis,
déanfaidh ddards innitil an Bhallstdit inar sainaithniodh an tdirge sin ar dtdis, gan moill mhichui, fégra mear-rabhaidh a
tharchur chuig na Ballstdit uile agus chuig na gniomhairf uile sa slabhra soldthair sa Bhallstdt sin. I gcds ina measfar go
mbeidh othair sroichte ag na tdirgi iocshldinte sin, eiseofar fograi poibli prdinneacha laistigh de 24 uair an chloig chun na
tairg{ focshldinte sin a aisghairm 6 na hothair. Beidh faisnéis leordhéthanach sna fograi sin maidir leis an locht cdiliochta
n6 faoin bhfalsti amhrasta agus faoi na rioscai a bhaineann leis.

Airteagal 198

Udart monarajochta a chur ar fionrai né a chdlghairm

I dteannta na mbeart a shonraitear in Airteagal 196, féadfaidh tidards innidil an Bhallstdit monarti né allmhairi tdirgi
iocshldinte a thagann 6 thrit tiortha a chur ar fionrai, né an t-Gdard monaraiochta a chur ar fionrai né a chilghairm le
haghaidh catagéir ullmhéidi n6 na n-ullmhéidi uile i gcds nach gcomhlionfar Airteagail 144, 147, 153 agus 191.

Airteagal 199

Diultd, fionrafocht né ctlghairm laistigh de theorainneacha na Treorach

1. Ni dhéanfar dart chun tdirge {ocshldinte a mharga a dhidltd, a chur ar fionrai nd a chdlghairm ach amhdin ar na
forais a leagtar amach sa Treoir seo.

2. Nifhéadfar aon chinneadh a dhéanamh maidir le monarti né allmhairit tdirgi focshldinte a thagann 6 thriti tiortha a
chur ar fionrai, maidir le soldthar tdirge focshldinte a thoirmeasc né maidir le tdirge focshldinte a tharraingt siar 6n
margadh, seachas ar na forais a leagtar amach in Airteagail 195(5) agus 196.
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Caibidil XVI

Forélacha gineardlta

Airteagal 200

Udardis innitla na mBallstat
1. Ainmneoidh na Ballstdit na hddardis inniala a dhéanfaidh cdraimi a chomhlionadh faoin Treoir seo.

2. Airitheoidh na Ballstiit go mbeidh acmhainni airgeadais leordhéthanacha ar féil chun an fhoireann agus na
hacmbhainni eile is gd a sholdthar, lena n-diritear bonneagar digiteach cui, chun go mbeidh na hidardis innitila in ann na
gniomhaiochtai a cheanglaitear leis an Treoir seo agus le [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] a dhéanamh.
[Least 312]

3. Rachaidh tdardis innidla na mBallstat i gcomhar le chéile agus leis an nGniomhaireacht agus leis an gCoimisidn i
bhfeidhmit a gctiraimi faoin Treoir seo agus faoi [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004] chun cur i bhfeidhm
agus fortheidhmid cui a dirithidi. Tarchuirfidh tdardis innitila na mBallstat an fthaisnéis uile is g4 chuig a chéile.

4. Féadfaidh tidards innidil an Bhallstdit sonraf sldinte pearsanta a phréisedil 6 fhoinsi seachas staidéir chlinicitla, lena
n-diritear sonrai fiorshaoil, chun tacti lena gciraimi sldinte poibli agus, go hdirithe, leis an meastéireacht agus leis an
bhfaireachdn ar thdirgi {ocshldinte, chun feabhas a chur ar stéinseacht an mheastinichdin eolaioch né chun maimh an
farrataséra n6 shealbhoir tidaraithe margaiochta a thiort. [Leasti 313]

Beidh proisedil sonrai pearsanta faoin Treoir seo faoi réir Rialachdin (AE) 2016/679 agus (AE) 2018/1725, de réir mar is

infheidhme.
Airteagal 201
Combar le hiidardis eile
1. Airitheoidh na Ballstdit, i bhfeidhmiti na Treorach seo, gurb amhlaidh nuair a thagann ceisteanna chun cinn maidir le

stddas rialdla tdirge {ocshldinte, i nddil lena nasc le substainti de bhunis daonna da dtagraitear i Rialachdn (AE) Uimh.
[Rialachdn SoHO], go rachaidh tdardis innidla na mBallstdt i gcomhairle leis an Ghniomhaireacht agus leis na hidaréis
dbhartha a cuireadh ar bun faoin Rialachédn sin. [Leasii 314]

2. Déanfaidh na Ballstdit, agus an Treoir seo 4 cur i bhfeidhm, na bearta is gd chun an comhar idir tidarais innitla i leith
tairgi {ocshldinte agus Gidardis chustaim a dirithid.

2a.  Chun deimhneacht rialdla agus comhar trasearndla a fheabhsi, eagréidh an Coimisidin, i gcds inar gd, cruinnithe
comhphdirteacha idir an Ghniomhaireacht agus na comhlachtai dbhartha comhairleacha agus rialdla arna mbuni faoi
reachtaiocht eile de chuid an Aontais chun measiini a dhéanamh, chun criocha na Treorach seo, ar threochtai atd ag
teacht chun cinn agus ar cheisteanna maidir le stddas rialdla tdirgi agus chun teacht ar chomhaonti maidir le
comhphrionsabail an stddais rialdla. Cuirfear achoimri agus conclitidi na gcruinnithe comhphdirteacha sin ar fdil go
poibli, lena n-diritear tuairimi agus concliidi gach ceann de na comhlachtai faoi seach. [Leasii 315]

Airteagal 202

Malartd faisnéise na mBallstét i dtaca le hidaruithe monarajochta n6 ddileachdin mérdhiola tdirg{ focshldinte

1.  Déanfaidh na Ballstdit gach beart is iomchui chun a dirithi go ndéanfaidh ddardis innitla na mBallstit lena
mbaineann an fhaisnéis sin a chur in il dd chéile de réir mar is iomchui chun a rath go gcomhlionfar na ceanglais a
chuirtear ar na hiidaruithe dd dtagraitear in Airteagail 142 agus 163, ar na deimhnithe dd dtagraitear in Airteagal 188(13)
n6 ar na hiidaruithe margaiochta.

2. Ach iarraidh réastinaithe a fhdil, déanfaidh na Ballstdit an tuarascdil dd dtagraitear in Airteagal 188 a sheoladh go
leictreonach chuig tdardis innidla Ballstdit eile né chuig an nGniomhaireacht.

3. Na concldidi a dtiocfar orthu i gcomhréir le hAirteagal 188(13) né le hAirteagal 188(14), beidh siad baili ar fud an
Aontais.
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4. Mar sin féin, i gcdsanna eisceachttila, mura mbeidh Ballstt in ann, ar chiiseanna a bhaineann leis an tsldinte phoibli,
glacadh leis na concltiidi ar a dtiocfar tar éis cigireachta faoi Airteagal 188(1), cuirfidh an Ballstat sin an Coimisitin agus an
Ghniombhaireacht ar an eolas gan moill mhichui. Cuirfidh an Ghniomhaireacht na Ballstdit lena mbaineann ar an eolas faoi.

5. Nuair a chuirfear an Coimisitin ar an eolas faoi na tuairimi éagsdla sin, féadfaidh sé, tar éis d6 dul i gcomhairle leis na
Ballstdit lena mbaineann, a iarraidh ar an gcigire a d’theidhmigh an chigireacht bhunaidh cigireacht nua a theidhmid;
féadfaidh beirt chigir eile as Ballstit nach pdirtithe san easaontas iad a bheith i dteannta an chigire.

Airteagal 203

Faisnéis faoi thoirmeasc soldthair né faoi ghniomhaiocht eile maidir le hidart margaiochta

1. Déanfaidh gach Ballstat na bearta iomchui uile chun a dirithid maidir le cinnti lena ndeonaitear idarti margaiochta,
lena nditiltaitear né lena gctlghairtear darti margaiochta, lena gcuirtear ar ceal cinneadh chun ddar margaiochta a
dhidltt né a chilghairm, lena dtoirmisctear soldthar, né lena dtarraingitear tdirge siar 6n margadh, mar aon leis na
ctiiseanna ar a bhfuil na cinnti sin bunaithe, go gcuirfear na cinnti sin uile faoi bhrdid na Gniomhaireachta gan moill
mhichui.

2. [ dteannta an fhogra a rinneadh de bhun Airteagal 116 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004],
féadfaidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta dearbhti gan moill mhichui mé bhionn an ghniomhaiocht sin dé dtugtar
fogra bunaithe ar aon cheann de na forais a leagtar amach in Airteagal 195 n6 in Airteagal 196(1).

3. Déanfaidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta an fogra de bhun mhir 2 freisin i gcdsanna ina ndéanfar an
ghnfomhafocht i dtrit tir agus i gcds ina mbeidh an ghniomhaiocht sin bunaithe ar aon cheann de na forais a leagtar
amach in Airteagal 195 né in Airteagal 196(1).

4. Tabharfaidh sealbhdir an tdaraithe margaiochta fogra thairis sin don Ghniombhaireacht i gcds ina mbeidh an
ghniomhafocht d4 dtagraitear i mireanna 2 né 3 bunaithe ar aon cheann de na forais d4 dtagraitear in Airteagal 195 né in
Airteagal 196(1).

5. Cuirfidh an Ghniomhaireacht fograi a fhaightear i gcomhréir le mir 4 ar aghaidh chuig na Ballstéit uile gan moill
mhichui.
6. Airitheoidh na Ballstéit go ndéanfar faisnéis iomchui faoi ghniomhaiocht a rinneadh de bhun mhireanna 1 agus 2 a

d’fhéadfadh difear a dhéanamh do chosaint na sldinte poibli i dtrid tiortha a chur ar a stiile don Eagraiocht Dhomhanda
Sldinte gan moill mhichui, agus c6ip di a thabhairt don Ghniomhaireacht.

7. Gach bliain, cuirfidh an Ghniomhaireacht liosta ar fiil go poibli de na tdirgi focshldinte dd bhfuil tdaruithe

margaiochta didltaithe, ctlghairthe n6 curtha ar fionraf san Aontas, ar toirmisceadh a solathar né a tarraingfodh siar 6n
margadh, lena n-diritear na ctiiseanna leis an ngniomhafocht sin.

Airteagal 204

Fogra a thabhairt faoi chinnti a bhaineann le hiidaruithe margaiochta

1. Maidir le gach cinneadh da dtagraitear sa Treoir seo agus a dhéanfaidh tdards innidil Ballstdit, luafar ann go
mionsonraithe na cdiseanna ar a bhfuil sé bunaithe.

2. Tabharfar f6gra faoin gcinneadh sin don phdirti lena mbaineann, in éineacht le faisnéis maidir leis an sdsamh atd ar
fail d6 faoi na dlithe atd i bhfeidhm agus faoin teorainn ama a cheadaitear chun rochtain a fhéil ar an sdsamh sin.

3. Cuirfear ar fail go poibli na cinnti maidir le hiidard margaiochta a dheonti né a chilghairm.

Airteagal 205

Tairge {ocshldinte a ddart ar fhoras a bhaineann leis an tsldinte phoibli

1. In éagmais Gidart margaiochta né iarratas atd ar feitheamh le haghaidh tdirge focshldinte atd Gdaraithe i mBallstt
eile, i gcomhréir le Caibidil III, féadfaidh Ballstat, ar chtiseanna sldinte poibli a dtabharfar ddar maith leo, idarti a thabhairt
chun an tdirge focshldinte sin a chur ar an margadh.
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2. I gcas ina mbainfidh Ballstat leas as an bhféidearthacht sin, déanfaidh sé na bearta is gd chun a dirithid go
gcomhlionfar ceanglais na Treorach seo, go hdirithe na ceanglais sin dd dtagraitear i gCaibidli IV, VI, IX, XIII agus XIV, agus
in Airteagal 206. Féadfaidh na Ballstdit a chinneadh nach mbeidh feidhm ag Airteagal 74, mireanna 1 go 3 maidir le tdirgi
iocshldinte a idaraitear faoi mhir 1.

3. Sula ndeonéidh sé adarti margaiochta den sort sin, déanfaidh Ballstat an méid seo a leanas:

(a) tabharfaidh sé fogra do shealbhdir an ddaraithe margaiochta, sa Bhallstdt ina bhfuil an tdirge focshldinte lena
mbaineann tdaraithe, faoin togra chun ddart margaiochta a dheonti faoin Airteagal seo i leith an tdirge focshldinte
lena mbaineann;

(b) féadfaidh sé a iarraidh ar an tdards innitil sa Bhallstdt sin cdipeanna den tuarascdil mheastinaithe dd dtagraitear in
Airteagal 43(5) a chur isteach mar aon le cipeanna den tdar margaiochta atd i bhfeidhm i leith an tdirge focshldinte
lena mbaineann. Ma jarrtar amhlaidh, soldthr6idh an t-Gdards innidil sa Bhallstt sin, laistigh de 30 14 tar éis d6 an
iarraidh a fhéil, c6ip den tuarascdil mheastnaithe agus den tidard margafochta i leith an tdirge {ocshldinte lena
mbaineann.

4. Bunéidh an Coimisitin cldr a bheidh ar féil go poibli de thdirgi {ocshldinte atd Gdaraithe faoi mhir 1. Tabharfaidh na
Ballstdit fégra don Choimisitin md tdaraitear aon tdirge iocshldinte, né6 ma scoirtear dd tidard, faoi mhir 1, lena n-diritear
ainm né ainm corpardideach agus seoladh buan shealbhéir an tdaraithe margaiochta. Leaséidh an Coimisiin cldr na
dtdirgi focshldinte da réir sin agus cuirfidh sé an clar sin ar féil ar a shuiomh gréasdin.

Airteagal 206
Piondis

1. Déanfaidh na Ballstdit na rialacha a bhaineann leis na piondis is infheidhme maidir le sdruithe ar fhordlacha ndisitinta
arna nglacadh de bhun na Treorach seo a leagan sios agus glacfaidh siad gach beart is gd chun a dirithid go gcuirfear chun
feidhme iad. Ni moér na piondis a bheith éifeachtach, comhréireach agus athchomhairleach. Tabharfaidh na Ballstdit fogra
don Choimisitin faoi na rialacha sin agus na bearta sin gan mhoill agus tabharfaidh siad fégra gan mhoill faoi aon least ina
dhiaidh sin a dhéanfaidh difear d6ibh.

Ni bheidh na piondis sin nios 1t nd na piondis sin is infheidhme maidir le sdruithe ar dhli ndisitinta de chineal agus tdbhacht
chomhchosuil.

la. Agus cinedl agus leibhéal na bpionds atd le forchur i gcds sdruithe d gcinneadh acu, tabharfaidh na hiidardis
innidla de chuid na mBallstdt aird chui ar chiiinsi dbhartha uile an tsdraithe shonraigh agus ar an méid seo a leanas:

(a) cinedl, tromchilis agus méid an tsdraithe;

(b) cinedl athdhéanta né aonair an tsdraithe;

(c) igcds inarb iomchui, cinedl an tsdraithe a bheith déanta d’aon ghné né le failli;

(d) aon ghniomhaiocht arna déanamh ag pdirti an tsdraithe chun an damdiste arna dhéanamh a mhaolii né a leigheas;

(e) an leibhéal comhair a bhi ann leis na tidardis inniila chun an sdri a leigheas agus chun éifeachtai diobhdlacha
féideartha an tsdraithe a mhaolii. [Leasii 316]

2. Leis na rialacha dé dtagraitear sa chéad fhomhir de mhir 1 tabharfar aghaidh, inter alia, ar na nithe seo a leanas:

(@) monart, daileadh, bréicéireacht, allmhairiti agus onnmbhairiti tdirgi focshldinte falsaithe, mar aon le ciandiol tdirgi
focshldinte falsaithe leis an bpobal;

(b) neamhchomhlionadh na bhfordlacha a leagtar sios sa Treoir seo maidir le monard, ddileadh, allmhairiti agus
onnmbhairid substainti gnfomhacha;

(c) neamhchomhlionadh na bhfordlacha a leagtar sios sa Treoir seo maidir le hiisdid na dtdmhén;

(d) neamhchomhlionadh na bhfordlacha a leagtar sios sa Treoir seo maidir leis an bhfaireachas cdgas;

(¢) neamhchomhlionadh na bhfordlacha a leagtar sios sa Treoir seo maidir leis an bhf6graiocht.

(ea) neamhchomhlionadh na n-oibleagdidi a leagtar amach in Airteagal 58a faoi réir pionéis airgeadais atd éifeachtach,

comhréireach agus athchomhairleach a fhorchur. [Leasii 317]

3. 1gcds inarb dbhartha, cuirfear san direamh leis na piondis an riosca don tsldinte phoibli a bhaineann le falsd na
dtéirgi focshldinte.
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Airteagal 207
Tairgi focshldinte atd neamhdsdidte né dulta in éag a bhailiti agus a bhainistiii [Leasii 318]

Airitheoidh na Ballstiit go mbeidh cérais baititichainbhailifichdin agus bhainistiochta iomchui i bhfeidhm le haghaidh
tdirgl {ocshldinte ndr Gsdideadh né atd dulta in éag agus go ndéanfar na tdirgi iocshldinte arna mbailid a bhainistii go
cui gan aon sceitheadh atd inseachanta go teicniiiil sa chomhshaol. [Leasii 319]

Faoin... [18 mi 6 dhdta theacht i bhfeidhm na Treorach seo], déanfaidh na Ballstdit pleananna ndisiinta a tharraingt
suas lena n-diritear bearta atd ceaptha chun:

(@)  faireachdn a dhéanamh ar rdtai ditiscartha cirte agus michirte tdirgi iocshldinte ndr iisdideadh agus atd dulta in
éag; [Leasii 320]

(b)  an pobal i gcoitinne a chur ar an eolas faoi na rioscai comhshaoil a bhaineann le ditiscairt mhicheart tdirgi
iocshldinte, go hdirithe na tdirgi sin ina bhfuil substainti dd dtagraitear in Airteagal 22(2);

()  gairmithe ciiraim sldinte a chur ar an eolas faoi na rioscai comhshaoil a bhaineann le ditiscairt mhicheart tdirgi
focshldinte ndr tisdideadh né atd dulta in éag, go hdirithe na tdirgi sin ina bhfuil substainti dd dtagraitear in
Airteagal 22(2);

(d)  gairmithe citraim sldinte a chur ar an eolas faoi na rioscai comhshaoil a bhaineann le ditiscairt mhicheart tdirgi
iocshldinte ndr tsdideadh né atd dulta in éag, go hdirithe na tdirgi sin ina bhfuil substainti dd dtagraitear in
Airteagal 22(2);

()  gniomhaithe poibli né priobhdideacha a ainmniii a bheidh freagrach as na cérais bhaililichdin dd dtagraitear i
mir 1. [Least 321]

Cuirfidh na Ballstdit na pleananna ndisiiinta faoi bhrdid an Choimisiiin. [Leasi 321]

Airteagal 208

Dearbh leasanna

1. Chun an neamhspledchas agus an trédhearcacht a rdthd, diritheoidh na Ballstdit maidir le baill foirne an tdardis
innidil a bheidh freagrach as tidaruithe a dheont, agus rapéirtéiri agus saineolaithe a bhaineann le hidart agus le
faireachas na dtdirgi iocshldinte, nach mbeidh aon leas airgeadais atd direach né indireach nd aon leas eile sa tionscal
cogaisiochta acu a d'théadfadh difear a dhéanamh dd neamhchlaontacht agus dd neamhspledchas. Déanfaidh na daoine
sin dearbhd blianttil i dtaobh a gcuid leasanna airgeadais agus tabharfaidh siad cothrom le ddta iad go bliantiil agus
aon am is gd. Cuirfear an dearbhii ar fdil, arna iarraidh sin. [Leasii 322]

2. Ina theannta sin, diritheoidh na Ballstait go gcuirfidh an t-Gidards innitil a rialacha nés imeachta ar fdil go poibli mar
aon le rialacha a choisti, lena n-diritear a gcuid meithleacha agus a gcuid ngriipai saineolaithe, na cldir oibre le haghaidh
a chuid cruinnithe agus taifid a chruinnithe, in éineacht leis na cinnti a dhéantar, mar aon le mionsonrai na vétai agus
minithe ar votai, lena n-diritear tuairimi mionlaigh. [Leasil 323]

Caibidil XVII

Foralacha sonracha a bhaineann leis an gCipir, le hEirinn, le Malta agus leis an Riocht Aontaithe i nddil le Tuaisceart Eireann

Airteagal 209

Foralacha 4bhartha maidir leis an Riocht Aontaithe i nddil le Tuaisceart Eireann

1. De mhaoli ar Airteagal 5, maidir le solathar tdirge focshldinte a bhaineann leis na catagdiri dd dtagraitear i mireanna
1 agus 2 d’Airteagal 3 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004], féadfaidh dardis innitila na Riochta Aontaithe
i ndéil le Tuaisceart Eireann € sin a tidara go sealadach ar choinnioll go gcomhliontar gach ceann de na coinniollacha seo a
leanas:

(a) dheonaigh tdards innitiil na Riochta Aontaithe ddard margafochta don tdirge focshldinte lena mbaineann i nddil le
codanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann;

(b) ni chuirfear an tdirge focshldinte lena mbaineann ar fdil ach d’othair n6 do thomhaltéiri deiridh i gcrioch Thuaisceart
Eireann agus ni chuirfear ar fdil in aon Bhallstat é.

Is é 6 mhi a bheidh in uastréimhse bailiochta an tidaraithe shealadaigh.
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Drainneoin na bailiochta a shonraitear, scoirfidh an t-Gdard margaiochta de bheith baili mds rud é gur deonaiodh udart
margaiochta don tdirge focshldinte lena mbaineann i gcomhréir le hAirteagal 13 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE)
Uimh. 726/2004], né mds rud é gur ditiltaiodh tidard margafochta den sért sin i gcomhréir leis an Airteagal sin.

2. Demhaold ar Airteagal 56(4), féadfaidh Gdardis innitila na Riochta Aontaithe tdaruithe margafochta a dheonti i leith
Thuaisceart Eireann:

(a) diarratas6irf atd bunaithe i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann;

(b) do shealbhoiri tidaraithe margaiochta atd bunaithe i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart
Eireann, i gcomhréir leis an nés imeachta maidir le haitheantas frithphdirteach né leis an nés imeachta dilaraithe a
leagtar sios i Ranna 3 agus 4 de Chaibidil III.

Féadfaidh tdardis innitla na Riochta Aontaithe i leith Thuaisceart Eireann sineadh a chur le htdaruithe margaiochta a
deonafodh cheana féin roimh an 20 Aibredn 2022 do shealbhdiri tidaraithe margafochta atd bunaithe i gcodanna den
Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann.

3. De mhaolii ar Airteagal 33, mireanna 1, 3 agus 4 agus ar Airteagal 35(1), md chuirtear isteach iarratas ar Gdard
margaiochta i mBallstdt amhdin n6 nios mé agus sa Riocht Aontaithe i nddil le Tuaisceart Eireann, n6 mé chuirtear isteach
farratas ar idarti margaiochta sa Riocht Aontaithe i ndéil le Tuaisceart Eireann le haghaidh tdirge focshldinte a bhfuil scrida
& dhéanamh air cheana féin n6 a tdaraiodh i mBallstdt cheana féin, nf g4 an t-iarratas maidir leis an Riocht Aontaithe i nddil
le Tuaisceart Eireann a chur isteach i gcomhréir le Ranna 3 agus 4 de Chaibidil III, ar choinnioll go gcomhlionfar na
coinniollacha uile seo a leanas:

(@) an t-tdart margafochta don Riocht Aontaithe i nddil le Tuaisceart Eireann, deonafonn tidards innitil na Riochta
Aontaithe i nddil le Tuaisceart Eireann é i gcomhréir le dli an Aontais, agus dirithitear comhlionadh dhli an Aontais
den sort sin le linn thréimhse bhailiochta an tidaraithe margaiochta sin;

(b) na tdirgi focshldinte atd ddaraithe ag (dards innitil na Riochta Aontaithe i ndéil le Tuaisceart Eireann, nf chuirfear ar fail
iad ach d’othair né do thomhaltéiri deiridh i gcrioch Thuaisceart Eireann, agus nf chuirfear ar féil in aon Bhallstat iad.

4. Sealbhoir an tdaraithe margafochta le haghaidh tdirge focshldinte dar deonaiodh ddart margafochta cheana féin don
Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann i gcomhréir le Ranna 3 agus 4 de Chaibidil I, roimh an 20 Aibredn 2022,
beidh cead ag an sealbhéir sin an t-tidart marga10chta don Riocht Aontaithe i nddil le Tuaisceart Eireann a tharraingt siar
6n nds imeachta um aitheantas frithphdirteach n6 6n nés imeachta dildraithe agus jarratas a chur isteach ar ddarti
margaiochta le hagha1dh an tairge focshldinte sin chuig idardis innitla na Riochta Aontaithe i nddil le Tuaisceart Eireann i
gcombhréir le mir 1.

5. Maidir leis an tdstéil ar riald cdiliochta dd dtagraitear in Airteagal 8 agus a dhéantar i gcodanna den Riocht Aontaithe
taobh amuigh de Thuaisceart Eireann maidir le tairgf focshldinte a dirftear sa liosta dd dtagraitear in Airteagal 211(9) seachas
na tdirgi focshldinte sin atd (daraithe ag an ngmlSlun feadfaidh ddardis innitla na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart
Eireann a mheas go bhfuil cds ann a bhfuil tdar cuf leis de réir bhri Airteagal 8, pointe (b), gan meastint ar bhonn cds ar
chds a dhéanamh ar choinnioll go ndéanfar an méid seo a leanas:

(@) gach baisc de na tdirgf {ocshldinte lena mbaineann, scaoilfidh duine cdilithe ar ldithredn san Aontas né i dTuaisceart
Eireann n6 duine cailithe ar ldithredn i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann 1, agus
caighdedin chdiliochta atd coibhéiseach leis na caighdedin a leagtar sios in Airteagal 153 4 gcur i bhfeidhm;

(b) an bhunaiocht a ainmnionn an triti pdirti a dhéanann an téstdil ar rialt cdiliochta, déanfaidh tidards innidil na Riochta
Aontaithe maoirseacht uirthi, lena n-diritear tri sheicedlacha ar an lathair a dhéanamh;

(c) i gcds ina ndéanann duine cdilithe a chénafonn agus a oibrionn i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de
Thuaisceart Eireann an scaoileadh baisceanna, dearbhéidh sealbhéir an tidaraithe monaraiochta nach bhfuil duine
céilithe a chénafonn agus a oibrionn san Aontas ar fdil d6 né di an 20 Aibredn 2022.
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6. De mhaoli ar Airteagal 142(1), féadfaidh tdardis innitla na Riochta Aontaithe i nddil le Tuaisceart Eireann cead a
thabhairt go n-allmhaireofar tdirgf focshldinte 6 chodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann ag
sealbhdiri idaraithe ddileachdin mérdhiola dé dtagraitear in Airteagal 163(1) nach bhfuil ddarti monaraiochta dbhartha ina
seilbh acu ar choinnioll go gcomhlionfar gach ceann de na coinniollacha seo a leanas:

(a) rinneadh tastdil rialaithe cdiliochta ar na tdirgf focshldinte san Aontas, de réir mar a fhoréiltear in Airteagal 153(3), n6 i
gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann i gcomhréir le hAirteagal 8, pointe (b);

(b) bhi na tdirg{ focshldinte faoi réir scaoileadh baisceanna a rinne duine cdilithe san Aontas i gcomhréir le
hAirteagal 153(1) nd, i gcds tdirgf focshldinte arna n-Gdard ag an Riocht Aontaithe i nddil le Tuaisceart Eireann, i
gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann agus caighdedin chiliochta atd coibhéiseach
leis na caighdedin a leagtar sios in Airteagal 153(1) 4 gcur i bhfeidhm;

(c) an t-Gdart margafochta don téirge {ocshldinte lena mbaineann, dheonaigh tdards innitil Ballstit n6 an Coimisitn é i
gcomhréir le dli an Aontais n6, a mhéid a bhaineann le tdirgi focshldinte a chuirtear ar an margadh i dTuaisceart
Eireann, dheonaigh tdards innitil na Riochta Aontaithe i nddil le Tuaisceart Eireann é i gcomhréir le dIf an Aontais;

(d) ni chuirtear tdirgf focshldinte ar fdil ach amhdin d’othair n6 do thomhalt6iri deiridh sa Bhallstt a n-allmhairitear na
tirgf focshldinte isteach ann n6, md allmhairftear isteach i dTuaisceart Eireann iad, ni chuirtear ar fiil ach amhdin
d'othair né do thomhalt6ir{ deiridh i dTuaisceart Eireann iad;

() td na gnéithe sdbhdilteachta da dtagraitear in Airteagal 67 le feicedil ar na tdirg{ focshldinte.

7. 1 gcds baisceanna de thdirgi {ocshldinte a onnmbhairitear chuig codanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de
Thuaisceart Eireann 6 Bhallstit agus a allmhairitear isteach i dTuaisceart Eireann ina dhiaidh sin, ni éileofar na rialuithe
trith a n-allmhairithe d4 dtagraitear sa chéad thomhir agus sa dara fomhir d’Airteagal 153(1), ar choinnioll go ndearnadh
rialuithe den sért sin ar na baisceanna sin i mBallstat sular onnmhairiodh iad chuig codanna den Riocht Aontaithe taobh
amuigh de Thuaisceart Eireann agus go bhfuil na tuarascalacha ar rial d4 dtagraitear sa triti fomhir d’Airteagal 153(1) ag
gabhiil leo.

8. I gcds ina ndeonafonn tidards innitiil na Riochta Aontaithe i ndil le Tuaisceart Eireann an t-Gidari monaraiochta,
féadfaidh an duine cdilithe dd dtagraitear in Airteagal 151( ) conai agus oibrit i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh
amuigh de Thuaisceart Fireann. Ni bheidh feidhm ag an mir seo i gcds ina bhfuil duine céilithe a chénaionn né a oibrionn
san Aontas ar fdil do shealbhéir an (idaraithe monaraiochta cheana féin an 20 Aibredn 2022.

9. De mhaold ar Airteagal 99(5), i gcds ina ndeonéidh tdars innitil na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann
an t-tidarG monaraiochta, féadfaidh an duine cdilithe dd dtagraitear i bpointe (a) d'Airteagal 99(4) c6nai agus oibridi i
gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann. Ni bheidh feidhm ag an mir seo i gcds ina bhfuil
duine cdilithe a chénafonn né a oibrionn san Aontas ar fdil do shealbhéir an tdaraithe margaiochta cheana féin an
20 Aibredn 2022.

10.  Foilseoidh tdardis innitila na Riochta Aontaithe i ndéil le Tuaisceart Eireann ar a suiomh gréasdin liosta de thdirgi
iocshldinte a bhfuil na maoluithe mar a leagtar amach san Airteagal seo curtha i bhfeidhm acu ina leith né a mbeartaionn
siad na maoluithe sin a chur i bhfeidhm ina leith, agus diritheoidh siad go dtabharfar an liosta cothrom le dita agus go
mbainisteofar ar bhealach neamhspledch é, gach 6 mhi ar a laghad.

Airteagal 210

Feidhmeanna rialdla a dhéantar sa Riocht Aontaithe

1. Déanfaidh an Coimisitin faireachdn leandnach ar thorbairti sa Riocht Aontaithe a d'fhéadfadh difear a dhéanamh don
leibhéal cosanta maidir leis na feidhmeanna rialdla dd dtagraitear in Airteagal 99(4), Airteagal 151(3), mireanna 1, 2, 5, agus
6 d’Airteagal 211, agus mireanna 6 agus 7 d’Airteagal 209, ar feidhmeanna iad a dhéantar i gcodanna den Riocht Aontaithe
taobh amuigh de Thuaisceart Eireann, agus na heilimint{ seo a leanas 4 gcur san direamh go héirithe:

(@) na rialacha lena rialaitear deont ddaruithe margaiochta, oibleagdidi shealbhdir an ddaraithe margaiochta, deont
tdaruithe monarafochta, oibleagdidi shealbhéir an ddaraithe monaraiochta, na daoine cdilithe agus a n-oibleagdidi,
tastdil ar riald cdiliochta, scaoileadh baisceanna agus faireachas cGgas mar a leagtar sios i ndli na Riochta Aontaithe;
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(b) cé acu an dirithionn né nach n-dirithionn tidarais innidla na Riochta Aontaithe forfheidhmid éifeachtach na rialacha da
dtagraitear i bpointe (a) laistigh dd gcrioch tri bhithin, inter alia, cigireachtai agus initichtai ar shealbhéiri tdaruithe
margajochta, ar shealbhéir{ ddaruithe monaraiochta agus ar dhdileoiri mérdhiola atd lonnaithe ina gerioch, agus tri
bhithin seicedlacha ar an lthair ag a n-ditreabh i dtaca le feidhmit na bhfeidhmeanna rialdla d dtagraitear i bpointe (a).

2. Maidir leis an leibhéal cosanta don tsldinte phoibli a dirithionn an Riocht Aontaithe tri rialacha lena rialaitear
tairgeadh, daileadh agus tsdid tdirgi iocshldinte, mar aon le forfheidhmiti éifeachtach na rialacha sin, i gcds ina gcinneann
an Coimisitin nach bhfuil sé coibhéiseach go bunisach leis an leibhéal a rathaitear laistigh den Aontas, né mura bhfuil
faisnéis leordhéthanach ar fdil don Choimisitin ionas go mbeidh sé in ann a shui c¢é acu an n-dirithfonn an Riocht
Aontaithe leibhéal cosanta don tsldinte phoibli atd coibhéiseach go buntisach né nach n-dirithionn, cuirfidh an Coimisitin
an toradh sin agus na cdiseanna mionsonraithe leis in itil don Riocht Aontaithe trf bhithin fégra i scribhinn.

Go ceann 6 mhi tar éis an thogra i scribhinn a dhéantar de bhun na chéad thombhire, maidir leis an staid is cdis leis an
bhfégra sin i scribhinn, rachaidh an Coimisitin i gcomhairle leis an Riocht Aontaithe d'fhonn an staid sin a réiteach. I
gcdsanna a bhfuil ddar leo, féadfaidh an Coimisitn sineadh 3 mhi a chur leis an tréimhse sin.

3. Anstaid is ciis leis an bhf6gra i scribhinn a dhéantar de bhun na chéad thomhire de mhir 2, mura réiteofar ¢ laistigh
den teorainn ama dd dtagraitear sa dara fomhir de mhir 2, tabharfar de chumhacht don Choimisitin gniomh tarmligthe a
ghlacadh lena leaséfar n6 lena bhforlionfar na fordlacha atd i measc na bhfordlacha da dtagraitear i mir 1 a gcuirfear a gcur
i bhfeidhm ar fionrai.

4. Igcds ina nglactar gniomh tarmligthe de bhun mhir 3, na fordlacha dé dtagraitear san abairt réamhrditeach de mhir 1
mar a shonraitear sa ghniomh tarmligthe, scoirfidh siad d’theidhm a bheith acu ar an gcéad 14 den mh tar éis theacht i

bhfeidhm an ghnimh tharmligthe.

5. Igcdsinar réitiodh an staid is cdis le glacadh an ghnimh tharmligthe de bhun mhir 3, glacfaidh an Coimisitin gniomh
tarmligthe ina sonréfar na fordlacha a cuireadh ar fionrai a mbeidh feidhm acu aris. Sa chés sin, na fordlacha a shonraitear
sa ghniomh tarmligthe arna ghlacadh de bhun na mire seo, beidh feidhm acu aris an chéad 14 den mhi tar éis theacht i
bhfeidhm an ghnimh tharmligthe dd dtagraitear sa mhir seo.

Airteagal 211

Foralacha atd dbhartha don Chipir, d’Eirinn agus do Mhdlta agus is infheidhme go dtf an 31 Nollaig 2024

1. De mhaold ar Airteagal 56(4), féadfar tidaruithe margaiochta a dheont i gcomhréir leis an nds imeachta maidir le
haitheantas fr1thpha1rteach n6 leis an nds imeachta dildraithe a leagtar sios i Ranna 3 agus 4 de Chaibidil IIT do shealbhdiri
Gidaraithe margafochta atd bunaithe i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann.

Go dtf an 31 Nollaig 2024, tidardis innitla na Cipire, na hEireann agus Mhalta, féadfaidh siad sineadh a chur le hidaruithe
margafochta a deonaiodh cheana féin roimh an 20 Aibredn 2022 do shealbhéiri tidaraithe margaiochta atd bunaithe i
gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann.

Na hidaruithe margaiochta a dheonafonn tidardis innitla na Cipire, na hEireann né Mhélta né a gcuireann siad sineadh leo i
gcombhréir leis an gcéad thomhir agus leis an dara fomhir, scoirfidh siad de bheith baili an 31 Nollaig 2026 ar a dhéanai.

2. Maidir leis an tdstdil ar rialt cdiliochta dd dtagraitear in Airteagal 8 agus a dhéantar i gcodanna den Riocht Aontaithe
taobh amuigh de Thuaisceart Eireann maidir le tdirgf focshldinte a dirftear sa liosta d4 dtagraitear i mfr 9, seachas na tairgf
iocshldinte sin atd tidaraithe ag an gCo1m1s1un agus, go dti 31 Nollaig 2024, feadfaidh tdardis innitla na Cipire, na
hEireann agus Mhélta a mheas go bhfuil cds ann a bhfuil tdar cuf leis de réir bhri Airteagal 8, pointe (b), gan meastint ar
bhonn cds ar chds a dhéanamh ar choinnfoll go ndéanfar an méid seo a leanas:

(@) gach baisc de na tdirg{ {ocshldinte lena mbaineann, scaoilfidh duine cdilithe ar ldithredn san Aontas né i dTuaisceart
Eireann né duine ciilithe ar ldithredn i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann i, agus
caighdedin chdiliochta atd coibhéiseach leis na caighdedin a leagtar sios in Airteagal 153(1) 4 gcur i bhfeidhm;

(b) an bhunaiocht a ainmnionn an trii pdirt{ a dhéanann an tastdil ar rialt cdiliochta, déanfaidh Gidards innidil na Riochta
Aontaithe maoirseacht uirthi, lena n-diritear tri sheicedlacha ar an lathair a dhéanambh;
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(c) i gcds ina ndéanann duine cdilithe a chénafonn agus a oibrionn i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de
Thuaisceart Eireann an scaoileadh baisceanna, dearbhéidh sealbhdir an tidaraithe monaraiochta nach bhfuil duine
cédilithe a chénafonn agus a oibrionn san Aontas ar fdil d6 n6 di an 20 Aibredn 2022.

3. De mhaold ar Airteagal 142(1), féadfaidh tdardis innitla na Cipire, na hEireann agus Mhilta cead a thabhairt go
n-allmhaireofar tdirgf focshldinte 6 chodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann ag sealbhdiri
tdaraithe daileachdin mérdhiola déd dtagraitear in Airteagal 163(1) nach bhfuil Gidart monaraiochta dbhartha ina seilbh
acu ar choinnioll go gcomhliontar gach ceann de na coinniollacha seo a leanas:

(a) rinneadh tastdil rialaithe cdiliochta ar na tdirgf {ocshldinte san Aontas, de réir mar a thordiltear in Airteagal 153(3), n6 i
gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann i gcomhréir le hAirteagal 8, pointe (b);

(b) bhi na tdirgi focshldinte faoi réir scaoileadh baisceanna a rinne duine cdilithe san Aontas i gcomhréir le
hAirteagal 153(1) nd, i gcds tdirgl {ocshldinte arna n-tdarti ag tdardis innidla na Riochta Aontaithe i nddil le
Tuaisceart Eireann, i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann agus caighdedin
chéiliochta atd coibhéiseach leis na caighdedin a leagtar sios in Airteagal 153(1) 4 gcur i bhfeidhm;

(c) an t-Gdart margaiochta don téirge focshldinte lena mbaineann, dheonaigh tdards innitil Ballstit n6 an Coimisitn é i
gcomhréir le dli an Aontais n6, a mhéid a bhaineann le tdirgi {ocshldinte a chuirtear ar an margadh i dTuaisceart
Eireann, dheonaigh tidards innitil na Riochta Aontaithe i ndail le Tuaisceart Eireann ¢é i gcomhréir le dli an Aontais;

(d) ni chuirtear tairgi {ocshldinte ar fdil ach amhdin d’othair n6 do thomhaltdiri deiridh sa Bhallstdt a n-allmhairitear na
tdirgi focshldinte isteach ann n6, md allmhairitear isteach i dTuaisceart Eireann iad, ni chuirtear ar fdil ach amhdin
d'othair né do thomhalt6ir{ deiridh i dTuaisceart Eireann iad;

() td na gnéithe sdbhdilteachta da dtagraitear in Airteagal 67 le feicedil ar na tairgf focshldinte.

Ni bheidh feidhm ag pointe (b) d’Airteagal 166(1) maidir le hallmhairi a chomhlionann na coinnfollacha a leagtar sios sa
chéad thomhir.

4. I gcds baisceanna de thdirgi {ocshldinte a onnmhairitear chuig codanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de
Thuaisceart Eireann 6 Bhallstdt agus a allmhairitear isteach sa Chipir, in Eirinn né i Mélta ina dhiaidh sin go dti an
31 Nolla1g 2024, na rialuithe ar iad a allmhairit da dtagra1tear sa chéad thomhir agus sa dara fomhir d’Airteagal 153(1), n
bheidh gé leo, ar choinnioll go ndearnadh rialuithe den sért sin i mBallstt sular onnmhairiodh iad chuig codanna den
Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann agus go bhfuil na tuarascilacha ar riald dd dtagraitear sa trid
fomhir d’Airteagal 153(1) in éineacht leo.

5. De mhaold ar Airteagal 205(1) go dti an 31 Nollaig 2024, in éagmais Gidart margaiochta né iarratas ar ddart
margajochta atd ar feitheamh, féadfaidh tdardis innidla na Cipire agus Mhélta, ar chdiseanna sldinte poibli a bhfuil ddar
maith leo, tdart a thabhairt chun tdirge focshldinte arna tidard i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de
Thuaisceart Eireann a chur ar a margadh ndisidnta.

Udaruithe margalochta a deonafodh de bhun Airteagal 205(1) roimh an 20 Aibredn 2022 lena n-tdaraftear tdirge
focshldinte atd tdaraithe i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de Thuaisceart Eireann a chur ar a margadh
ndisitnta, féadfaidh dardis innitla na Cipire agus Mhdlta na hidaruithe sin a choinnedil i bhfeidhm né, go dti an
31 Nollaig 2024, sineadh a chur leo.

Udaraithe a dheonaitear, a choinnitear i bhfeidhm né a gcuirtear sineadh leo de bhun na chéad fomhire né an dara fomhir,
ni bheidh siad baili tar éis an 31 Nollaig 2026.

6.  De mhaoli ar Airteagal 56(4), maidir le hiidaruithe margaiochta dd dtagraitear i mir 5, féadfaidh ddardis innitla
Mhalta agus na Cipire iad a dheonti do shealbhéiri Gidaruithe margafochta atd bunaithe i gcodanna den Riocht Aontaithe
taobh amuigh de Thuaisceart Eireann.

7. 1gcds ina ndeonafonn tdardis innidla na Cipire né Mhdlta ddart margafochta dé dtagraitear i mir 5 n6 i gcds ina
gcuireann siad sineadh leo, diritheoidh siad go gcomhlionfar ceanglais na Treorach seo.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 141/213



GA 10 C, 13.3.2025

8. Sula ndeondfar tidarti margaiochta de bhun mhir 5, déanfaidh tdardis innitla na Cipire né Mhélta an méid seo a
leanas:

(a) tabharfaidh siad fogra do shealbhéir an tidaraithe margafochta i gcodanna den Riocht Aontaithe taobh amuigh de
Thuaisceart Eireann maidir leis an togra chun tdard margaiochta a dheonti né chun sineadh a chur leis faoi
mhireanna 5 go 8 i nddil leis an tdirge {ocshldinte lena mbaineann;

(b) féadfaidh siad a iarraidh ar an tidards innitil sa Riocht Aontaithe an fhaisnéis dbhartha a chur isteach faoi tdara
margafochta an tdirge focshldinte lena mbaineann.

9. Foilseoidh tidardis innitila na Cipire, na hEireann agus Mhdlta ar a sufomh gréasdin liosta de thdirgf focshldinte a
bhfuil na maoluithe mar a leagtar amach san Airteagal seo curtha i bhfeidhm acu ina leith n6 a mbeartaionn siad na
maoluithe sin a chur i bhfeidhm ina leith, agus diritheoidh siad go dtabharfar an liosta cothrom le dita agus go
mbainisteofar ar bhealach neamhspledch é, gach 6 mhi ar a laghad.

Airteagal 212

Maoluithe maidir le tdirgi iocshldinte a chuirtear ar mhargai na Cipire, na hEireann, Mhalta né Thuaisceart Eireann

Na maoluithe a leagtar amach i mireanna 1 agus 6 dAirteagal 211, Airteagal 8, mireanna 6 agus 7 d’Airteagal 209,
Airteagal 153 (3), Airteagal 99(4) agus Airteagal 211(5), ni dhéanfaidh siad difear d’oibleagdidi shealbhéir an tdaraithe
margalochta cdiliocht, sdbhdilteacht agus éifeachtdlacht an tdirge focshldinte a chuirtear ar mhargaf na Cipire, na hEireann,
Mhilta né Thuaisceart Eireann a dirithiti mar a leagtar sios sa Treoir seo.

Caibidil XVIII

Foralacha criochnaitheacha

Airteagal 213

Least ar na hlarscribhinn{

Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 215 chun Iarscribhinni
I go VI a least chun iad a oiriind don dul chun cinn eolaioch agus teicnitil agus chun Airteagal 22 a leasti maidir le
ceanglais ERA a leagtar amach i mireanna 2, 3, 4 agus 6 den Airteagal sin.

Airteagal 214

An Buanchoiste um Théirg{ focshldinte lena nUséid ag an Duine

1. Tabharfaidh an Buanchoiste um Thdirgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine ctinamh don Choimisitn. Beidh an
coiste sin ina choiste de réir bhri Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

2. Igcas ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

3. I gcds ina bhfuil tuairim an Choiste le féil tri n6s imeachta scriofa agus ina ndéantar tagairt don mhir seo, ni
chriochnéfar an nés imeachta sin gan toradh ach amhdin sa chds, laistigh den teorainn ama do sheachadadh na tuairime,
ina gcinneann cathaoirleach an Choiste amhlaidh.

4. Cuirfear ar fdil go poibli rialacha n6s imeachta anBhtanchoiste, liostai d’eintitis rannphdirteacha a chruinnithe,
cliir oibre dd chruinnithe agus taifid ar a chruinnithe, lena ngabhfaidh cinnti a rinneadh, agus, i gcds inarb
infheidhme, mionsonrai maidir le vétai agus minithe ar vétdil, lena n-diritear tuairimi mionlaigh, 6n mBuanchoiste

um Thdirgf ocshldinte arfait-go-poibl-. [Leasti 324]

5. Airitheoidh an Buanchoiste um Théirgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine go ndéanfar a rialacha nés imeachta a
oiritnt don ghd le tdirgi {ocshldinte a chur ar fail d’othair go mear agus cuirfidh an Buanchoiste na ctraimi atd air faoi
Chaibidil IIT agus an n6s imeachta a leagtar amach in Airteagal 42 san direamh.
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Airteagal 215

Na tarmligin a theidhmid

1. Is faoi réir na geoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht don Choimisitin chun
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh dé dtagraitear in Airteagail 4(2), 24(5), 25(9), 26(3),
28, mireanna 2 agus 3, Airteagail 27(3), 63(5), 65(2), 67(2), 88(1), 92(4), 126(1), 150(3), 153(4), 161, 210(4) agus 213 a
thabhairt don Choimisitin ar feadh tréimhse 5 bliana 6 [Oifig na bhFoilseachdn cuir isteach ddta theacht i bhfeidhm na
Treorach seo]. Déanfaidh an Coimisidn, trith nach déanai nd 9 mi roimh dheireadh na tréimhse 5 bliana, tuarascdil a
tharraingt suas i leith tharmligean na cumhachta. Déanfar tarmligean na cumhachta a thadt go hintuigthe go ceann
tréimhsi comhthaid, mura rud é go gcuireann Parlaimint na hEorpa né an Chomhairle in aghaidh an fthadaithe sin trith
nach déanai nd 3 mhi roimh dheireadh gach tréimhse.

An chumhacht chun gnfomhartha tarmligthe a ghlacadh d4 dtagraitear in Airteagal 210, mireanna 3 agus 5, tabharfar an
chumhacht sin don Choimisitin ar feadh tréimhse neamhchinntithe 6 [Oifig na bhFoilseachdn cuir isteach an ddta = ddta
theacht i bhfeidhm na Treoracha seo].

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chomhairle tarmligean na cumhachta dé dtagraitear in Airteagail 4(2), 24(5),
25(9), 26(3), 27(3), 28, mireanna 2 agus 3, Airteagail 63(5), 65(2), 67(2), 88(1), 92(4), 126(1), 150(3), 153(4), 161, 210(4)
agus 213 a chilghairm trth ar bith. Le cinneadh chun ctlghairm a dhéanamh, cuirfear deireadh le tarmligean na
cumhachta atd sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis fhoilsiti an chinnidh in Iris Oifigiiil an
Aontais Eorpaigh n6 ar dhdta is déanai a shonréfar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghnimh
tharmligthe atd i bhfeidhm cheana.

4. Sula nglacfaidh sé gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisitin i mbun comhairlitichdn le saineolaithe arna n-ainmnia
ag gach Ballstat i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontii Idirinstititideach an 13 Aibrean 2016 maidir le
Reachtdireacht Nios Fearr.

5. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitin fégra do Pharlaimint na hEorpa agus don
Chomhairle faoi an trath céanna.

6. Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagail 6(2), 26(3), 24(5), 28, mireanna 2 agus 3, Airteagail
27(3), 63(5), 65(2), 67(2), 88(1), 92(4), 126(1), 150(3), 153(4), 161, 210(4) agus 213 i bhfeidhm ach amhdin mura
mbeidh aon agéid curtha in il ag Parlaimint na hEorpa né ag an gComhairle laistigh de thréimhse 2 mhi tar éis fogra
faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle né mds rud é, roimh dhul in éag na
tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon tar éis an Coimisitin a chur ar an eolas nach
ndéanfaidh siad aon agdid. Déanfar an tréimhse sin a fhadi 2 mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa n6 na Combhairle.

Airteagal 216

Tuarascail

Faoin [Oifig na bhFoilseachan: cuir isteach an data = 10 bliana tar éis 18 mi i ndiaidh dhdta theacht i bhfeidhm na Treorach
seo], cuirfidh an Coimisitin tuarascdil faoi bhrdid Pharlaimint na hEorpa agus na Combhairle faoi chur i bhfeidhm na
Treorach seo, lena n-diritear meastinii ar chomhlionadh a cuspéirf agus ar na hacmhainni a cheanglaitear chun { a chur
chun feidhme, lena n-diritear maidir leis an gcreat athbhreithnithe le haghaidh tréimhsi rialdla cosanta sonrai.
[Leasii 325]

la. Faoi..[2 bhliain 6 dhdta theacht i bhfeidhm na Treorach seo], cuirfidh an Coimisiiin tuarascdil faoi bhrdid
Pharlaimint na hEorpa agus na Combhairle ina ndéanfar meastéireacht ar oiriiinacht an chreata maidir le tairgi
hoiméapatacha, go hdirithe gnéithe den tsldinte phoibli agus de chosaint othar. Beidh togra reachtach ag gabhdil leis
an tuarascdil, i gcds inarb iomchui. [Leasii 326]

Airteagal 216a

Taighde, nudlaiocht agus tdirgeadh tdirgi iocshldinte san Aontas a chothii

1. Bundidh an Coimisidn straitéis maidir le taighde a chothii, nudlaiocht agus tdirgeadh tdirgi iocshldinte san
Aontas, bunaithe ar na torthai arna bhfoilsii sa tuarascdil dd bhfordiltear i mir 2. Molfar do na Ballstdit a bheith
rannphdirteach sa straitéis sin.
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2. Faoin...[dhd bhliain 6 dhdta theacht i bhfeidhm na Treorach seo], déanfaidh an Coimisiiin measiinii tionchair a
thiolacadh ina ndéanfar meastéireacht ar bhearta féideartha a bheidh le cur chun feidhme ar leibhéal an Aontais, agus
ar leibhéal Ballstdit chun taighde, nudlaiocht agus tdirgeadh tdirgi iocshldinte criticiiila san Aontas a chothi. Déanfar
meastdireacht sa tuarascdil sin ar éifeacht beart amhail iad seo a leanas:

(a) cistit agus dreasachtai brii agus tarraingthe a dhiritear chun taighde agus nudlaiocht san Aontas a chothii, lena
n-diritear cistii poibli agus priobhdideach le haghaidh taighde agus nudlaiocht réamhchliniciiil agus chlinicidil;

(b) comhphdirtiochtai poibli priobhdideacha sa taighde agus sa nudlaiocht;
(c) tacaiocht rialdla le haghaidh eintitis taighde phoibli agus nudlaiochta;

(d) dreasachtai chun tdirgi iocshldinte criticitila a thdirgeadh laistigh den Aontas.

Beidh na bearta a mholtar i gcomhréir le huathriail straitéiseach a fhorbairt le haghaidh an Aontais maidir le tdirgi
iocshldinte. [Leasii 327]

Airteagal 217

Aisghairmeacha

1. Aisghairtear Treoir 2001/83/CE le héifeacht 6 [Oifig na bhFoilseachdn - cuir isteach an ddta = 18 mi i ndiaidh dhdta
theacht i bhfeidhm na Treorach seo].

2. Aisghairtear Treoir 2009/35/CE le héifeacht 6 [Oifig na bhFoilseachdn - cuir isteach an ddta = 18 mi i ndiaidh dhéta
theacht i bhfeidhm na Treorach seo].

3. Déanfar tagairti do na Treoracha aisghairthe 2001/83/CE agus 2009/35/CE a thorléirid mar thagairti don Treoir seo.
Léifear tagairti do Threoir aisghairthe 2001/83/CE i gcomhréir leis an tabla comhghaoil atd in Iarscribhinn VIIL

Airteagal 218

Fordlacha idirthréimhseacha

1. Nanésanna imeachta a bhaineann leis na hiarratais ar tidaruithe margaiochta ar thdirgi focshldinte arna bhfiord i
gcomhréir le hAirteagal 19 de Threoir 2001/83/CE roimh [Oifig na bhFoilseachdn cuir isteach an ddta = 18 mi i ndiaidh
dhita theacht i bhfeidhm na Treorach seo] agus a bhi ar feitheamh an [Oifig na bhFoilseachdn cuir isteach an déta = an 14
roimh 18 mi i ndiaidh dhdta theacht i bhfeidhm na Treorach seo], cuirfear i gcrich iad i gcomhréir le hAirteagal 29.

2. Noésanna imeachta a tionscnafodh ar bhonn Airteagail 29, 30, 31, agus Airteagal 107i de Threoir 2001/83/CE roimh
[Oifig na bhFoilseachdn cuir isteach an ddta = 18 mi i ndiaidh dhdta theacht i bhfeidhm na Treorach seo] agus a bhi ar
feitheamh an [Oifig na bhFoilseachdn cuir isteach an ddta = an 14 roimh 18 mi i ndiaidh dhdta theacht i bhfeidhm na
Treorach seo], cuirfear i gerich iad i gcomhréir le hAirteagail 32 go 34 n6 le hAirteagal 107k, de réir mar is iomchui, den
Treoir sin de réir mar is infheidhme [Oifig na bhFoilseachdn cuir isteach an ddta = an 14 roimh 18 mi i ndiaidh dhéta
theacht i bhfeidhm na Treorach seo].

3. Beidh feidhm ag an Treoir seo freisin maidir le tdirgi focshldinte atd ddaraithe i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE
roimh [Oifig na bhFoilseachdn - cuir isteach an ddta = 18 mi i ndiaidh dhdta theacht i bhfeidhm na Treorach seo].

Beidh feidhm ag an Treoir seo freisin maidir le clarichdin tdirgi {ocshldinte hoiméapatacha agus tdirgi {ocshldinte luibhe
traidisitinta a rinneadh i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE roimh [Oifig na bhFoilseachdn - cuir isteach an ddta = 18 mi i
ndiaidh dhéta theacht i bhfeidhm na Treorach seo].

4. De mhaold ar Chaibidil VI, na tdirgi focshldinte a cuireadh ar an margadh i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE roimh
[Oifig na bhFoilseachdn cuir isteach an ddta = 18 mi i ndiaidh dhéta theacht i bhfeidhm na Treorach seo] féadfar leantint
diobh a chur ar fdil ar an margadh go dti [Oifig na bhFoilseachdn cuir isteach an ddta = 5 bliana tar éis 18 mi i ndiaidh
dhéta theacht i bhfeidhm na Treorach seo], ar choinnioll go gcomhlionann siad an fhordil maidir le lipéadi agus bileog
phacidiste a leagtar amach i dTeideal V de Threoir 2001/83/CE de réir mar is infheidhme an [Oifig na bhFoilseachdn cuir
isteach an ddta = an 14 roimh 18 mi i ndiaidh dhéta theacht i bhfeidhm na Treorach seo].
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5. De mhaolii ar Airteagal 81, tairgi iocshldinte tagartha ar cuireadh isteach an t-iarratas ar idar margafochta ina leith
roimh [Oifig na bhFoilseachdn cuir isteach an data = 18 mi i ndiaidh dhéta theacht i bhfeidhm na Treorach seo], beidh siad
faoi réir na bhforalacha maidir le tréimhsi cosanta sonrai a leagtar amach in Airteagal 10 de Threoir 2001/83/CE de réir
mar is infheidhme an [Oifig na bhFoilseachdn cuir isteach an ddta = 18 mi i ndiaidh dhdta theacht i bhfeidhm na Treorach
seo] go dti [Oifig na bhFoilseachdn cuir isteach an ddta = 18 mi i ndiaidh dhdta theacht i bhfeidhm na Treorach seo].

6.  De mhaold ar mhir 3, ni bheidh feidhm ag na hoibleagdidi i dtaca le tuairiscia dd dtagraitear in Airteagal 57, maidir
le tdirgf focshldinte atd ddaraithe i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE roimh [Oifig na bhFoilseachdn - cuir isteach an déta =
18 mi i ndiaidh dhéta theacht i bhfeidhm na Treorach seo].

Airteagal 219

Trasui

1. Déanfaidh na Ballstdit na dlithe, na rialachdin agus na fordlacha riarachdin is g chun an Treoir seo a chomhlionadh a
thabhairt i bhfeidhm faoin [18 mi 6 dhata theacht i bhfeidhm na Treorach seo]. Cuirfidh siad téacs na bhforalacha sin in il
don Choimisitn ldithreach.

2. Nuair a ghlacfaidh na Ballstdit na fordlacha sin, beidh tagairt iontu don Treoir seo né beidh tagairt den sért sin ag
gabhadil leo trath a bhfoilsithe oifigitil. Aireofar iontu freisin rditeas go ndéanfar tagairti do na Treoracha a aisghairtear leis
an Treoir seo i bhforalacha reachtafochta, rialiichdin agus riarachdin atd ann cheana a fhorléiriti mar thagairti don Treoir

seo. Is iad na Ballstdit a chinnfidh an bealach le tagairt den sort sin a dhéanamh agus conas a dhéanfar an rditeas sin a
leagan amach.

3. Déanfaidh na Ballstdit téacs phriomhbhearta an dlf ndisitinta a ghlacfaidh siad sa réimse a chumhdaitear leis an Treoir
seo a chur in il don Choimisitn.

Airteagal 220
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Treoir seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a foilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Airteagal 221

Seolaithe

Is chuig na Ballstdit a dhiritear an Treoir seo.

Arna déanamhsa ...,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na An tUachtardn An tUachtardn
Combhairle
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Tarscribhinn I
AN FHAISNEIS DA dTAGRAITEAR SAN IARRATAS
(1)  Ainm n6 ainm corpardideach agus seoladh buan an iarrataséra agus, i gcds inarb infheidhme, ainm an mhonaréra.
(2)  Ainm an tdirge {focshldinte.

(3)  Sonrai cailiochtila agus cainnfochtiila chomhdbhair uile an tdirge focshldinte, lena n-diritear an tagairt dd ainm
neamhdhilsednaigh idirndisiinta (ANI) arna mholadh ag an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte, i gcds inar ann do ANI
le haghaidh an tdirge focshldinte, n6 tagairt dd ainm ceimiceach dbhartha.

(4)  Meastnti riosca don chomhshaol (ERA) i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar sios in Airteagail 22 agus 23.

(5)  Maidir le tdirge {ocshldinte lena dsdid ag an duine ina bhfuil orgdnaigh ghéinmhodhnaithe né atd comhdhéanta
diobh, measint riosca don chomhshaol chun guaiseacha a d’fhéadfadh a bheith ann i nddil le sldinte an duine,
ainmhithe agus an comhshaol a shainaithint agus na guaiseacha sin a shonrti de réir saintréithe. Déanfar an
meastnd i gcomhréir leis na heiliminti ar a dtugtar tuairisc in Airteagal 8 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE)
Uimh. 726/2004] agus na ceanglais in Iarscribhinn II a ghabhann leis an Treoir seo, bunaithe ar na prionsabail a
leagtar amach in Iarscribhinn II a ghabhann le Treoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (')
agus sainitilachtai tdirgi focshldinte 4 gcur san direamh.

(6)  Tuairisc ar an modh monarajochta.
(7)  Tésca teiripeacha, fritdsca agus frithghniomhartha diobhdlacha.
(8)  Poseolaiocht, foirm chégaisiochta, modh riartha agus bealach riartha agus seilfré ionchasach.

(9)  Na ctiseanna atd le haon bheart réamhchiraim agus sdbhailteachta atd le déanamh maidir le stérdil an tdirge
focshldinte, maidir lena thabhairt d’othair agus maidir le ditiscairt dramhthdirgi, mar aon le léiriti ar aon riosca don
chombhshaol a d'fhéadfadh a bheith i gceist leis an tdirge {focshldinte.

(10)  Tuairisc ar na modhanna rialaithe a d'isdid an monardir.

(11) Deimhnit i scribhinn gur fhioraigh monardir an tdirge focshldinte go gcomhlionann monaréir na substainte
gniomhai prionsabail an dea-chleachtais monaraiochta tr{ initichtai a dhéanambh, i gcomhréir le hAirteagal 160. Sa
deimhnid i scribhinn beidh tagairt do dhéta an initichta agus dearbht go ndeimhnitear le toradh an initichta go
gcomhlionann an mhonarafocht prionsabail an dea-chleachtais monarafochta.

(12) Torthai 6n méid seo a leanas:
(a) tastalacha cogaisiochta (fisiceimiceacha, bitheolaiocha né micribhitheolaiocha),
(b) tastdlacha neamhchlinicidla (tocsaineolajocha agus cdgaseolaiocha),

(c) trialacha clinicitla.
(13) 1gcds inarb dbhartha, fianaise 6 thoinsi eile sonrai clinicitila (trialacha cliniciila neamh-idirghabhalacha, cldrlanna).

(") Treoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Marta 2001 maidir le scaoileadh réamhbheartaithe orgdnach
géinmhodhnaithe isteach sa chomhshaol agus lena n-aisghairtear Treoir 90/220/CEE 6n gComhairle (IO L 106, 17.4.2001, Ich. 1)
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(14)

(18)

(19)

(20)

(21)

Achoimre ar choras faireachas c6gas an iarratasora, lena n-direofar na heiliminti seo a leanas:

(a) cruthinas go bhfuil duine céilithe atd freagrach as faireachas cdgas ar fail don iarrataséir,

C

na Ballstdit ina bhfuil cénai ar an duine cdilithe agus a ndéanann sé a chuid ctiraimy,

sonrai teagmhala an duine chdilithe,

S
2T

réiteas arna shinit ag an iarrataséir a chuireann in il go bhfuil na hacmhainni is g4 ag an iarrataséir chun na
ctiraimi agus na freagrachtai a liostaitear i gCaibidil VI a chomhlionadh,

(e) tagairt don sufomh ina bhfuil mdistirchomhad chéras an thaireachais chogas don tdirge focshldinte ar coimedd.

An plean bainistithe riosca lena dtugtar tuairisc ar an gcdras bainistithe riosca a thabharfaidh an t-iarrataséir isteach
le haghaidh an tdirge {ocshldinte lena mbaineann, in éineacht le hachoimre air sin.

Rditeas a chuireann in il go gcomhlionann na trialacha clinicitila a dhéantar lasmuigh den Aontas Eorpach ceanglais
eiticidla Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014.

Achoimre ar shaintréithe tdirge i gcomhréir le hAirteagal 62, samhail den fthorphacdistiocht, ar a bhfuil na sonrai dd
ndéantar fordil in Iarscribhinn IV, agus leagan samhailteach de neasphacdistiocht an tdirge {ocshldinte, ar a bhfuil na
sonrai dd ndéantar fordil in Airteagal 66, maille le bileog phacdiste, i gcomhréir le hAirteagal 64.

Doiciméad a thaispednann go bhfuil an monaréir tdaraithe ina thir féin chun tdirgi {ocshldinte a thdirgeadh.

Céipeanna de na nithe seo a leanas:

(a) aon udarti margaiochta, a fuarthas i mBallstat eile né i dtrid tir, chun an tdirge focshldinte a chur ar an margadh,
achoimre ar na sonrai sdbhdilteachta lena n-diritear na sonraf atd sna tuarascalacha nuashonraithe sdbhdilteachta
tréimhsitla, i gcds ina bhfuiltear ar féil, agus tuarasclacha maidir le frithghniomhartha diobhalacha amhrasta,
mar aon le liosta de na Ballstdit sin ina bhfuil iarratas ar tidard margaiochta arna chur isteach i gcomhréir leis
an Treoir seo faoi scrad;

(b) an achoimre ar shaintréithe tdirge a mhol an t-iarrataséir i gcomhréir le hAirteagal 62 né a d'thormheas tdardis
innitla an Bhallstdit i gcomhréir le hAirteagal 43 agus an bhileog phacdiste a moladh i gcomhréir le
hAirteagal 64 né a d'thormheas idardis innidla an Bhallstdit i gcomhréir le hAirteagal 76;

(c) mionsonrai faoi aon chinneadh chun tidarG margajochta a dhidltd, cé acu san Aontas né i dtrit tir, agus na
ctiiseanna leis an gcinneadh sin.

Céip d’aon ainmnitl i ndail leis an tdirge {focshldinte mar thdirge {ocshldinte dilleachtach mar a shainmhinitear in
Airteagal 63 de [Rialachdn athbhreithnithe (CE) Uimh. 726/2004], in éineacht le céip den tuairim dbhartha 6n
nGniomhaireacht.

[ gcds ina mbaineann an t-iarratas le hoibredn frithmhiocrébach, beidh an méid seo a leanas san iarratas freisin:

a) plean maoirseachta agus rochtana ar oibredn frithmhiocrébach ina leagfar amach na sonrai seo a leanas go
sonrach: [Leasii 328]

(i) faisnéis faoi bhearta maolaithe riosca chun teorainn a chur le forbairt frithsheasmhachta frithmhiocrébai a
bhaineann le husdid, oideast agus riar an tdirge focshldinte;

(i) an bealach a bhfuil sé beartaithe ag sealbhdir an ddaraithe margafochta faireachdn a dhéanamh ar an
bhfrithsheasmhacht in aghaidh an oibredin thrithmhiocrébaigh agus tuairisc a thabhairt ina leith sin don
tdards innidil.

(iia) faisnéis faoi bhearta le haghaidh straitéis chun rochtain a chur chun cinn, lena n-diritear acmhainneacht
slabhra tdirgeachta atd beartaithe; [Leasii 329]

(iib) faisnéis faoi bhearta chun a dirithii go bhfaighfear ceaduithe margaiochta do chriocha tibhachtacha go
trathitil; agus [Leasii 330]

(iic) faisnéis faoi bhearta chun faireachdn a dhéanamh ar éifeachtacht na maoirseachta agus na rochtana.
[Leasii 331]
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b) tuairisc ar na ceanglais faisnéise speisialta a dtugtar achoimre orthu in Airteagal 58
¢) sonrai maidir le méid an phacdiste a chomhfhreagréidh don ghnathphoseolaiocht agus do ghndthfhad na
coiredla.
(22) I gcés ina mbaineann iarratas le hiidard margaiochta chun gineadéir radanticlide a chur ar an margadh, beidh an
méid seo a leanas san iarratas sin, i dteannta na gceanglas a leagtar amach in Airteagail 6 agus 9:

(a) tuairisc ghineardlta ar an gcéras mar aon le tuairisc mhionsonraithe ar chomhphdirteanna an chérais a
d'théadfadh difear a dhéanamh do chomhdhéanamh né do chéiliocht na hullmhéide macndiclide; agus

(b) sonrai cdiliochtiila agus cainniochttila na hionnldite n6 na néaldite.

(23) Deimhnithe maidir le dea-chleachtais mhonaraiochta.
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larscribhinn II

CAIGHDEAIN AGUS PROTACAIL ANAILISEACHA, QH()Q{\STOCSAINEOLAI’OCHA AGUS CHLINICIULA I LEITH
TASTAIL TAIRGI OCSHLAINTE

CLAR ABHAR

Réamhrd agus prionsabail ghineardlta

Cuid:  Ceanglais i ndail le sainchomhaid tidaraithe margaiochta chaighdednaithe

1. Modul 1: Faisnéis riarachdin

1.1. Clar dbhar

1.2. Foirm iarratais

1.3. Achoimre ar shaintréithe an tdirge, lipéad agus bileog phaciiste
1.3.1. Achoimre ar shaintréithe an tdirge

1.3.2.  Lipéadi agus an bhileog phacdiste

1.3.3.  Samhlacha agus eiseamail

1.3.4.  Achoimri ar na saintréithe tdirge atd formheasta sna Ballstdit cheana féin

1.4. Faisnéis maidir leis na saineolaithe

1.5. Ceanglais shonracha le haghaidh cinedlacha éagsila iarratas

1.6. Meastnd riosca don chomhshaol

2. Modul 2: Achoimr{

2.1. Clar dbhar foriomldn

2.2. Réamhrd

2.3. Achoimre thoriomlén ar chdiliocht

2.4. Forbhreathnti neamhchlinicidil

2.5. Forbhreathnii clinicitil

2.6. Achoimre neamhchlinicidil

2.7. Achoimre Chlinicitil

3. Modul 3: Faisnéis cheimiceach, chdgaisiochta agus bhitheolaioch le haghaidh tdirgi {ocshldinte ina bhfuil
substainti gnfomhacha ceimiceacha agus/né bitheolaiocha

3.1. Formdid agus cur i lathair

3.2. Abhar: bunphrionsabail agus buncheanglais

3.2.1.  Substaint ghniomhach/substainti gniomhacha

3.2.1.1. Faisnéis ghinearélta agus faisnéis a bhaineann leis na hédbhair thosaigh agus na hamhdbhair
3.2.1.2.  Modh monaraiochta na substainte gniomhai/substainti gniomhacha
3.2.1.3. Saintréithriti na substainte gniomhai/na substainti gnijomhacha
3.2.1.4. Rialti na substainte gniomhai/substainti gniomhacha

3.2.1.5. Caighdedin tagartha né dbhair thagartha

3.2.1.6. Coimedddn agus céras dunta na substainte gniomhai

3.2.1.7. Cobhsaiocht na substainte gnfombhaifsubstaint{ gniomhacha

3.2.2.  An téirge {focshldinte criochnaithe

3.2.2.1. Tuairisc agus comhdhéanamh an tdirge focshldinte chriochnaithe
3.2.2.2. Forbairt cgaisiochta

3.2.2.3.  Modh monaraiochta an tirge focshldinte chriochnaithe

3.2.2.4. Rialt tdmhdn
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3.2.2.5.
3.2.2.6.
3.2.2.7.
3.2.2.8.

4.1.
4.2.
4.2.1.
4.2.2.
4.2.3.

5.1.
5.2.
5.2.1.
5.2.2.
5.2.3.
5.2.4.
5.2.5.
5.2.5.1.
5.2.5.2.

5.2.6.
5.2.7.
Cuid II:

Bowo

6.

7.

Cuid III:
1.

1.1.
1.2.

2.

2.1.
2.2.

Rialii an tdirge focshldinte chriochnaithe
Caighdedin tagartha n6 dbhair thagartha
Coimedddn agus dtnadh an tdirge focshldinte chriochnaithe
Cobhsaiocht an tdirge {focshldinte chriochnaithe
Modul 4: Tuarascdlacha neamhchlinicitila

Formdid agus Cur i lathair

Abhar: bunphrionsabail agus buncheanglais
Cobgaseolaiocht

Cobgaschinéitic

Tocsaineolalocht

Modul 5: Tuarascdlacha maidir le staidéar clinicitil
Formdid agus Cur i lathair

Abhar: bunphrionsabail agus buncheanglais

Tuarascdlacha maidir le staidéir bhithchégaisiochta

Tuarascdlacha maidir le staidéir atd dbhartha i ndéil le cgaschinéitic a tsdideann bithdbhair dhaonna

Tuarascalacha maidir le staidéir chdgaschinéiteacha ar an duine
Tuarascdlacha maidir le staidéir chégasdinimiceacha ar an duine

Tuarascdlacha maidir le staidéir éifeachttlachta agus sdbhdilteachta

Tuarascalacha Staidéir maidir le Staidéir Chinicitila Rialaithe at4 Abhartha don Tésc a Mhaitear

Tuarascélacha staidéir maidir le staidéir chlinicitila neamhrialaithe i ndail le hanailis ar shonrai 6 bhreis agus

staidéar amhdin agus tuarascdlacha eile maidir le staidéar clinicitiil
Tuarascdlacha maidir le taithi iarmhargaiochta

Foirmeacha cés-tuairisci agus liostuithe othar aonair
Sainchomhaid agus ceanglais shonracha maidir le hiidari margaiochta
Usdid focshldinte sheanbhunaithe

Tairgi {ocshldinte atd costiil go buniisach

Sonrai breise a éilitear i gcdsanna sonracha

Tairgi focshlainte bitheolaiocha comhchostila

Tairgi focshldinte teaglama seasta

Doiciméadacht d'iarratais in imthosca eisceachtila

larratais mheasctha ar tidard margafochta

Téirgi iocshldinte sonracha

Tairgi {ocshlainte bitheolaiocha

Tairge focshldinte plasmadhiorthach

Vacsaini

Radachégas agus réamhtheachtaithe

Radachodgais

Réambhtheachtaithe radachdgais chun crioch raidilipéadaithe
Téirgi iocshldinte hoiméapatacha

Téirgi iocshldinte luibhe

Tirgf focshldinte Dilleachtacha
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Cuid IV:  Tairgi focshldinte ardteiripe

1. Réamhrd

2. Sainmhinithe

2.1. Tairge focshldinte géinteiripe

2.2. Téirge {ocshldinte a bhaineann le teiripe cille sémai

3. Ceanglais shonracha maidir le Modiil 3

3.1. Ceanglais shonracha le haghaidh na dtdirgf {ocshldinte ardteiripe uile

3.2. Ceanglais shonracha le haghaidh tdirgi iocshldinte géinteiripe

3.2.1.  Réambhrd: tdirge criochnaithe, substaint ghnfomhach agus dbhair thosaigh

3.2.1.1. Téirge {ocshldinte géinteiripe ina bhfuil seicheamh/seichimh aigéid nticléasaigh athchuingrigh né
miocrorgdnach  géinmhodhnaithe/miocrorgdnaigh ghéinmhodhnaithe né vireas géinmhodhnaithe/viris
ghéinmhodhnaithe

3.2.1.2. Téirge focshldinte géinteiripe ina bhfuil cealla géinmhodhnaithe
3.2.2.  Ceanglais shonracha

3.3. Ceanglais shonracha le haghaidh tdirg{ focshldinte a bhaineann le teiripe cille sémai agus tdirgi a gineadh de
thoradh innealtéireacht fiochdin

3.3.1.  Réamhra: tdirge criochnaithe, substaint ghniomhach agus dbhair thosaigh

3.3.2.  Ceanglais shonracha

3.3.2.1.  Abhair thosaigh

3.3.2.2.  Modh monaraiochta

3.3.2.3.  Saintréithia agus straitéis rialaithe

3.3.2.4. Tambhdin

3.3.2.5.  Staidéir maidir le forbairt

3.3.2.6. Abhair thagartha

3.4, Ceanglais shonracha le haghaidh tdirgi focshldinte ardteiripe a bhfuil feisti iontu

3.4.1.  Téirge focshldinte ardteiripe ina bhfuil feisti dd dtagraitear in Airteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 13942007

3.4.2. Comhthdirg{ {ocshldinte ardteiripe mar a shainmhinitear in Airteagal 2(1)(d) de Rialachdn (CE)
Uimh. 1394/2007

4. Ceanglais shonracha maidir le modul 4
4.1. Ceanglais shonracha le haghaidh na dtdirgi iocshldinte ardteiripe uile
4.2. Ceanglais shonracha le haghaidh tdirg{ iocshldinte géinteiripe

4.2.1.  Cobgaseolalocht
4.2.2.  Cdgaschinéitic
4.2.3.  Tocsaineolalocht

4.3. Ceanglais shonracha le haghaidh tdirg{ focshldinte a bhaineann le teiripe cille sémai agus tdirgi a gineadh de
thoradh innealtéireacht fiochdin

4.3.1.  Cdgaseolaiocht
4.3.2.  Cdgaschinéitic

4.3.3.  Tocsaineolafocht

5. Ceanglais shonracha maidir le modul 5

5.1. Ceanglais shonracha le haghaidh na dtdirg{ {focshldinte ardteiripe uile
5.2. Ceanglais shonracha le haghaidh tdirg{ iocshldinte géinteiripe

5.2.1.  Staidéir chogaschinéiteacha ar an duine

5.2.2.  Staidéir chégasdinimiceacha ar an duine

5.2.3. Staidéir shdbhdilteachta
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5.3. Ceanglais shonracha le haghaidh tdirgf focshldinte a bhaineann le teiripe cille sémai

5.3.1.  Téirg{ {ocshldinte a bhaineann le teiripe cille sémai i gcds ina mbionn an modh gniomhaiochta bunaithe ar
théirgeadh bithmhéilin shainithe ghniomhaigh/bithmhéilini sainithe gniomhacha

5.3.2.  Bithdhdileadh, marthanacht agus nédu fadtéarmach na gcomhphdirteanna i dtdirge focshldinte a bhaineann le
teiripe cille somai

5.3.3. Staidéir shdbhdilteachta

5.4. Ceanglais shonracha le haghaidh tdirg{ a gineadh de thoradh innealtéireacht fiochdin
5.4.1.  Staidéir chogaschinéiteacha
5.4.2.  Staidéir chdgasdinimiceacha

5.4.3. Staidéir shdbhdilteachta
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Réamhrd agus prionsabail ghinearilta

(1) Déanfar na sonrai agus na doiciméid a ghabhann le hiarratas ar idar margafochta de bhun Airteagail 8 agus 10(1)
a chur i lathair i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar sios san larscribhinn seo agus leanfar leo an treoraiocht a
d'thoilsigh an Coimisitin sna Rialacha lena rialaitear tdirg{ {ocshldinte sa Chomhphobal Eorpach, Imleabhar 2 B,
Fogra d'iarrataséiri, Tdirgi {ocshldinte lena n-tsdid ag an duine, Cur i Lathair agus dbhar an tsainchomhaid,
Doiciméad Coiteann Teicnitil (CTD).

(2) Cuirfear na sonrai agus na doiciméid i lathair i gctig mhodal: Soldthraitear i Moddl 1 sonrai riarachdin sonracha
an Chomhphobail Eorpaigh; Soldthraitear i Modul 2 achoimri cdiliochta, neamhchlinicitla agus clinicidla,
soldthraitear i Moddl 3 faisnéis cheimiceach, chégaisiochta agus bhitheolaiocha, soldthraitear i Modul 4
tuarascdlacha neamhchlinicitila agus soldthraitear i Modil 5 tuarascdlacha maidir le staidéar clinicitil. Leis an geur
i lathair sin cuirtear chun feidhme formdid choiteann le haghaidh na réigitn ICH (') uile (an Comhphobal Eorpach,
Stait Aontaithe Mheiriced, an tSeapdin). Cuirfear na ctiig Mhoddl sin i lathair i ndianchombhréir leis an bhformdid,
dbhar agus céras uimhrithe a léiritear go mionsonrach in Imleabhar 2 B den Fhégra d’Tarrataséiri dd dtagraitear
thuas.

(3) T4 cur i lithair CTD an Chomhphobail Eorpaigh infheidhme maidir leis na cinedlacha uile jarratas ar ddart
margafochta gan beann ar an nds imeachta atd le cur i bhfeidhm (i.e. ldraithe, aitheantas frithphdirteach né
ndisiinta) agus cé acu an iarratas iomldn né iarratas giorraithe atd ann. T4 sé infheidhme freisin maidir leis na
cinedlacha uile tdirgi lena n-diritear eintitis cheimiceacha nua (NCE), radachdgas, plasmadhiorthaigh, vacsaini,
tairge {ocshldinte luibhe, etc.

(4) [ dtiomst an tsainchomhaid chun iarratas a dhéanambh ar ddarti margaiochta, cuirfidh na hiarrataséiri san direamh
freisin na treoirlinte eolaiochta a bhaineann le céiliocht, le sabhdilteacht agus le héifeachttlacht tdirgi {ocshldinte
lena n-tisdid ag an duine atd glactha ag an gCoiste um Thairgf focshldinte lena nUs4id ag an Duine (CPMP) agus
atd foilsithe ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMEA) agus na treoirlinte cogaisiochta eile 6n
gComhphobal atd foilsithe ag an gCoimisiin sna himleabhair éagsila de na Rialacha lena rialaitear tdirgi
focshldinte sa Chomhphobal Eorpach.

(5) I nddil le cuid chdiliochta (cheimiceach, chdgaisiochta agus bhitheolafoch) an tsainchomhaid, is infheidhme na
monagraif uile, lena n-diritear monagraif ghinearalta agus na caibidli ginearalta de Pharmacopoeia Eorpach.

(6) Leis an modh monaraiochta, comhlionfar ceanglais Threoir 91/356/CEE 6n gCoimisitin lena leagtar sios
prionsabail agus na treoirlinte Dhea-Chleachtas Monaraiochta (GMP) le haghaidh tdirgi focshldinte lena n-tsaid ag
an duine (¥ agus ina bhfuil na prionsabail agus na treoirlinte maidir le GMP, a d'thoilsigh an Coimisitin sna
Rialacha lena rialaitear tdirgi {ocshldinte sa Chomhphobal Eorpach, Imleabhar 4.

(7) Cuirfear san direamh san jarratas an fhaisnéis uile is dbhartha don mheastdireacht ar an tdirge focshldinte lena
mbaineann, biodh sin fabhrach né neamhfhabhrach i leith an tdirge. Go hdirithe, tabharfar na sonrai dbhartha
uile a bhaineann le haon tastdil né triail chdgastocsaineolaioch né chlinicitil neamhiomldn né a tréigeadh a
bhaineann leis an tdirge focshldinte agus/né trialacha atd tugtha i gcrich a bhaineann le tdsca teiripeacha nach
gcumhdaitear leis an iarratas.

(8) Ni mér do na trialacha clinicila uile, a dhéantar laistigh den Chomhphobal Eorpach, ceanglais
Threoir 2001/20/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le comhfhogast dhlithe, rialachdin agus
thoralacha riarachdin na mBallstdt maidir le dea-chleachtas clinicitil a chur chun feidhme i stiGradh trialacha
clinicidla ar thdirgi {ocshldinte lena n-tsdid ag an duine () a chomhlionadh. Chun iad a chur san direamh agus
meastini 4 dhéanambh ar iarratas, déanfar trialacha clinicidla, a dhéantar lasmuigh den Chomhphobal Eorpach, a
bhaineann le tdirgi {ocshldinte a bhfuil sé beartaithe iad a tisdid sa Chomhphobal Eorpach, a dhearadh, a chur
chun feidhme agus a thuairiscid bunaithe ar an dea-chleachtas clinicitil agus prionsabail eiticitila lena mbaineann,

() Comhdhiil Idirndisitinta ar Chomhchuibhiti Ceanglas Teicnitil do Chlar Cégaisiochta lena nUsdid ag an Duine
() 10L193,17.7.1991, Ich. 30
¢) T0L121,1.5.2001, Ich. 34
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ar bhonn prionsabal, atd coibhéiseach le fordlacha Threoir 2001/20/CE. Déanfar iad i gcomhréir leis na
prionsabail eiticitila atd léirithe i nDearbht Heilsinci mar shampla.

Déanfar staidéir neamhchlinicitila (chégastocsaineolaiocha) i gcomhréir leis na fordlacha a bhaineann leis an Dea-
Chleachtas Saotharlainne a leagtar sios i dTreoir 87/18/CEE 6n gCombhairle maidir le comhchuibhit dlithe,
rialachdn agus foralacha riarachdin i nddil le prionsabail dea-chleachtais saotharlainne a chur i bhfeidhm agus i
nddil lena geur i bhfeidhm a fhiort i gcds tdstdlacha ar shubstainti ceimiceacha (¥) agus Treoir 88/320/CEE 6n
gComhairle maidir le dea-chleachtas saotharlainne (GLP) a initichadh agus a fhiort (°).

Airitheoidh na Ballstdit freisin go ndéanfar gach tastdil ar ainmhithe i gcomhréir le Treoir 86/609/CEE 6n
gComhairle an 24 Samhain 1986 maidir le comhfhogast dhlithe, rialachdin agus fhoralacha riarachdin na
mBallstdt maidir le cosaint ainmhithe chun crioch turgnaimh agus chun crioch eolaioch eile.

Chun faireachdn a dhéanamh ar an meastind sochair/riosca, is g4 aon thaisnéis nua nach raibh san iarratas bunaidh
agus gach faisnéis maidir le faireachas cdgas a chur faoi bhrdid an ddardis innidil. Nuair a bheidh an t-udart
margaiochta deonaithe, déanfar aon athrti ar na sonrai sa sainchomhad a chur faoi bhrdid na n-tdards inniuil i
gcombhréir le ceanglais Rialachdin (CE) Uimh. 1084/2003 (%) n6 (CE) Uimh. 1085/2003 () 6n gCoimisitin nd, mds
dbhartha, i gcomhréir le fordlacha ndisitinta, chomh maith leis na ceanglais in Imleabhar 9 den fhoilseachdn 6n
gCoimisitin ‘Na rialacha lena rialaitear tirg{ focshldinte sa Chomhphobal Eorpach’.

T4 an larscribhinn seo roinnte ina ceithre chuid éagstila:

1.

1.1.

1.2.

4

5

L D S Rl

(
(
(6
(

7

I gCuid I tugtar tuairisc ar thormdid an iarratais, an achoimre ar shaintréithe tdirge, an lipéadii, an bhileog agus
ceanglais i nddil le cur i lathair le haghaidh iarratais chaighdednacha (Moduil 1 go 5).

Déantar fordil i gCuid II maidir le maolii le haghaidh ‘[arratais shonracha’, i.e. Gsdid focshldinte sheanbhunaithe, tdirg
den chinedl céanna go bundsach, teaglamaf seasta, tdirgi bitheolaiocha den chineal céanna, imthosca eisceachtdla agus
farratais mheasctha (comhdhéanta de staidéir bhibleagrafacha agus staidéir dhilse).

[ gCuid III pléitear ‘Ceanglais shonracha le haghaidh an ijarratais’ le haghaidh tdirgi focshldinte bitheolaiocha
(Méistirchomhad Plasma; Mdistirchomhad Antaigini Vacsaine), radachdgas, tdirgi focshldinte hoiméapatacha, tdirgi
iocshldinte luibhe agus tdirgi focshldinte dilleachtacha.

I gCuid IV pléitear ‘Tdirgi focshldinte ardteiripe’ agus baineann sé le ceanglais shonracha le haghaidh tdirgf focshldinte
géinteiripe (Usdid 4 baint as céras uathlégach né allaigineach an duine, né céras xéiniginéach) agus tdirgi focshldinte
theiripe na geeall de bhunts daonna né ainmhioch araon agus tdirgi focshldinte trasphlandichdin xéiniginigh.

CUID I

CEANGLAIS I NDAIL LE SAINCHOMHAID UDARAITHE MARGATOCHTA CHAIGHDEANAITHE
MODUL 1: FAISNEIS RIARACHAIN

Clar dbhar

Cuirfear i lathair cldr dbhar cuimsitheach le haghaidh Mhoduil 1 go 5 den sainchomhad a chuirtear isteach le
haghaidh an iarratais ar tidari margafochta.

Foirm iarratais

Déanfar an tdirge focshldinte is dbhar don iarratas a shainaithint le hainm agus le hainm na substainte gniomhaif
substainti gnfomhacha, mar aon leis an bhfoirm chdgaisiochta, an bealach riartha, an neart agus an cur i lthair
deiridh, lena n-diritear an pacdistid.

I0L15,17.1.1987, Ich. 29
IO L 145,11.6.1988,Ich. 35
Féach Ich. 1 den Iris Oifigitil seo
Féach Ich. 1 den Iris Oifigitil seo

154/213

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



10 C, 13.3.2025

GA

1.3.

1.4.

1.5.

Tabharfar ainm agus seoladh an iarrataséra, mar aon le hainm agus seoladh na monardiri agus na lithredn ina
dtarlafonn na céimeanna éagstila den mhonarafocht, (lena n-diritear monaréir an tdirge chriochnaithe agus
monaréir()) na substainte gniomhai/substainti gniomhacha), agus i gcds inarb iomchui ainm agus seoladh an
allmhaireora.

Sainaithneoidh an t-iarrataséir cinedl an iarratais agus cuirfidh an t-iarrataséir in idl cad iad na samplai, mds ann
doibh, atd 4 soldthar freisin.

[ gceangal leis na sonrai riarachdin beidh céipeanna den tidart margajochta mar a shainmhinitear in Airteagal 40,
maille le liosta de na tiortha inar deonaiodh an t-tidart sin, cdipeanna de na hachoimri uile ar shaintréithe tdirge i
gcombhréir le hAirteagal 11 arna bhformheas ag na Ballstdit agus liosta de na tiortha inar cuireadh iarratas isteach.

Mar a leagtar amach san fhoirm iarratais, solathréidh na hiarrataséiri, inter alia, sonrai ar an tdirge focshldinte is
dbhar don iarratas, bunts dlf an iarratais, sealbhéir beartaithe an tidaraithe margafochta agus an monaréir/na
monardiri beartaithe, faisnéis maidir le stadas an tdirge focshldinte dhilleachtaigh, comhairle eolafoch agus clr
forbartha péidiatraici.

Achoimre ar shaintréithe an tdirge, lipéadii agus bileog phacdiste

Achoimre ar shaintréithe an tdirge

Molfaidh an t-iarratas6ir achoimre ar shaintréithe an tdirge, i gcomhréir le hAirteagal 11.

Lipéadii agus an bhileog phacdiste

Solathroéfar téacs beartaithe an lipéadaithe don neasphacdistiocht agus don fhorphacdistiocht maille leis an
mbileog phacdiste. Beidh siad sin i gcomhréir leis na mireanna éigeantacha uile a liostaitear i dTeideal V maidir le
lipéadt tdirgi focshldinte lena n-Usdid ag an duine (Airteagal 63) agus maidir leis an mbileog phacdiste
(Airteagal 59).

Sambhlacha agus eiseamail

Solathr6idh an t-iarrataséir eiseamail agus/né samhlacha den neasphacdistiocht agus den fhorphacdistiocht, de
lipéid agus de bhileoga pacdiste don tdirge {ocshldinte lena mbaineann.

Achoimri ar na saintréithe tdirge atd formheasta sna Ballstdit cheana féin

I gceangal le sonraf riarachdin na foirme iarratais beidh cdipeanna de na hachoimri uile ar shaintréithe tdirge i
gcomhréir le hAirteagail 11 agus 21 arna bhformheas ag na Ballstdit, i gcds inarb infheidhme agus liosta de na
tiortha inar cuireadh isteach an t-iarratas.

Faisnéis maidir leis na saineolaithe

[ gcomhréir le hAirteagal 12 (2) ni mér do na saineolaithe tuarascalacha mionsonraithe dd mbardlacha i nddil leis
na doiciméid agus na sonrai, atd i sainchomhad tdaraithe margaiochta, a sholdthar agus a mbardlacha i ndail le
Moduil 3, 4 agus 5 go hdirithe (doiciméadacht cheimiceach, chégaisiochta agus bhitheolaioch, doiciméadacht
neamhchlinicitil agus doiciméadacht chlinicidil, faoi seach). Ceanglaitear ar na saineolaithe diriti ar na pointi
criticitla a bhaineann le cdiliocht an tdirge focshldinte agus ar na himscrdduithe a rinneadh ar ainmhithe agus ar
dhaoine agus na sonrai uile is dbhartha inti don mheastdireacht a éirid.

Comhlionfar na ceanglais sin le hachoimre fhoriomldn ar chdiliocht, forbhreathnti neamhchlinicidil (sonrai 6
staidéir a rinneadh ar ainmhithe) agus forbhreathnii clinicitil a bheidh le féil i Modul 2 de shainchomhad an
farratais ar Gidard margaiochta. Tabharfar dearbhii arna shiniti ag na saineolaithe maille le faisnéis ghairid maidir
lena gcilra oideachais agus taithi oilitna agus gairme i Modul 1. Beidh cdiliochtai teicnitila né gairmitla
oiridnacha ag na saineolaithe. Dearbhéfar an caidreamh gairmidil atd ann idir an saineolai agus an t-iarratasoir.

Ceanglais shonracha le haghaidh cinedlacha éagsiila iarratas

Pléitear ceanglais shonracha le haghaidh cinedlacha éagstla iarratas i gCuid II den larscribhinn seo.
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1.6. Measiini riosca don chomhshaol

I gcds inarb infheidhme, direofar in iarratais ar Gdaruithe margaiochta forbhreathn meastndachdin riosca lena
ndéanfar meastbireacht ar na rioscai a d'fhéadfadh a bheith ann don chomhshaol de bharr tsdid agus/né
dhitscairt an tdirge focshldinte agus déanfar moltai i nddil le fordlacha lipéadichdin iomchui. Pléifear an riosca
don chomhshaol a bhaineann le scaoileadh tdirgi {ocshldinte ina bhfuil OGManna (Orginaigh
Ghéinmhodhnaithe), né tdirgi {ocshldinte a dhéantar de OGManna, de réir bhri Airteagal 2 de
Threoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Marta 2001 maidir le scaoileadh
réamhbheartaithe organach géinmhodhnaithe isteach sa chomhshaol agus lena n-aisghairtear Treoir 90/220/CEE
6n gCombhairle (%).

Beidh an fthaisnéis a bhaineann leis an riosca don chomhshaol le fdil mar thoscribhinn a ghabhfaidh le Moddl 1.

Cuirfear an fhaisnéis sin i lathair i gcomhréir le fordlacha Threoir 2001/18/CE, agus cuirfear san direamh aon
doiciméad treoraiochta arna thoilsiti ag an gCoimisitin i nddil le cur chun feidhme na Treorach sin.

Beidh an fhaisnéis comhdhéanta de:
— réambhrg;

— ¢6ip d’aon toilit i scribhinn le scaoileadh réamhbheartaithe OGManna isteach sa chomhshaol chun criocha
taighde agus forbartha de réir Chuid B de Threoir 2001/18/CE;

— an fhaisnéis a iarrtar in larscribhinni II go IV de Threoir 2001/18/CE, lena n-diritear modhanna braite agus
sainaitheantais chomh maith le c6d uathdil an orgdnaigh ghéinmhodhnaithe, méide aon fhaisnéis bhreise
maidir leis an orgdnach géinmhodhnaithe né an tdirge is dbhartha i nddil le meastéireacht a dhéanamh ar an
riosca don chombhshaol;

— tuarascdil ar mheastinti ar an riosca don chomhshaol (ERA) a ullmhaitear ar bhonn na faisnéise a shonraitear
in Iarscribhinni I agus IV de Threoir 2001/18/CE agus i gcomhréir le hlarscribhinn 1I de
Threoir 2001/18/CE;

— agus an fthaisnéis thuas agus an meastnd ar an riosca don chomhshaol 4 gcur san direamh, concliid lena
moltar straitéis bainistiochta riosca iomchui lena n-diritear, de réir mar is dbhartha don orgdnach
géinmhodhnaithe agus don tdirge i gceist, plean faireachdin iarmhargaidh agus sainaithint sonrai speisialta
nach mor a bheith san Achoimre ar Shaintréithe Tdirge, sa lipéadii agus sa bhileog phaciiste;

— bearta iomchui chun an pobal a chur ar an eolas.

Aireofar siniti an tdair, lena ngabhfaidh déta, faisnéis maidir le taith{ oideachais, oilitina agus gairme an tdair, agus
raiteas maidir le gaol an tdair leis an iarratasoir.

2. MODUL 2: ACHOIMRI

Is é is aidhm don Mhodiil seo achoimre a thabhairt ar na sonrai ceimiceacha, cégaisiochta agus bitheolaiocha, na
sonraf neamhchlinicitla agus na sonraf clinicitila a chuirtear i ldthair i Moduil 3, 4 agus 5 den sainchomhad don
tdart margaiochta, agus na tuarascélacha/forbhreathnuithe ar a dtugtar tuairisc in Airteagal 12 den Treoir seo a
sholdthar.

Tabharfar aghaidh ar phointi criticitla agus déanfar anailis orthu. Soldthréfar achoimri fiorasacha lena n-diritear
formaidi tdbla. Soldthréfar leis na tuarascilacha sin crostagairti d’thormdidi tibla né d'thaisnéis atd sa
phriomhdhoiciméadacht a chuirtear i ldthair i Modil 3 (doiciméadacht cheimiceach, chdgaisiochta agus
bhitheolaioch), Modil 4 (doiciméadacht neamh-chlinicitil) agus Modul 5 (doiciméadacht chlinicitil).

Cuirfear an fthaisnéis atd i Moddl 2 i ldthair i gcomhréir leis an bhformadid, an t-dbhar agus an céras uimhrithe a
léiritear in Imleabhar 2 den Fhégra dlarrataséiri. Comhlionfaidh na forbhreathnuithe agus na hachoimri na
bunphrionsabail agus na buncheanglais a leagtar sios leis seo:

2.1. Clar abhar foriomldn

[ Modul 2 beidh clr dbhar le haghaidh na doiciméadachta eolaiche a chuirtear isteach i Modil 2 go 5.

() 10L106,17.4.2001, Ich. 1
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2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Réamhra

Solathroéfar faisnéis maidir le haicme chégaseolaiochta, modh gniomhaiochta agus tisdid chlinicitil bheartaithe an
tdirge focshldinte dd n-iarrtar iidarti margaiochta.

Achoimre fhoriomldn ar chdiliocht

Solathréfar athbhreithnit ar an bhfaisnéis a bhaineann leis na sonrai ceimiceacha, cdgaisiochta agus bitheolaiocha
in achoimre fhoriomldn ar chdiliocht.

Cuirfear i dtdbhacht priomhpharaiméadair chriticidla agus saincheisteanna a bhaineann le gnéithe céiliochta
chomh maith le réasinii i gcdsanna nach leantar na treoirlinte dbhartha. Leanfaidh an doiciméad seo raon
feidhme agus leagan amach na sonrai mionsonraithe comhfhreagracha a chuirtear i lithair i Moddl 3.

Forbhreathnd neamhchlinicidgil

Ceangléfar meastind combhthdite criticitil ar an meastdireacht neamhchlinicitil ar an tdirge {ocshldinte in
ainmhithe/in vitro. Aireofar plé agus réasinu na straitéise téstdla agus claonadh 6 na treoirlinte dbhartha.

Cé is moite de thdirgi {ocshldinte bitheolaiocha, direofar meastni ar na heisiontais agus tdirgi dighraddchdin in
¢ineacht leis na héifeachtai c6gaseolaiocha agus tocsaineolajocha a d'théadfadh a bheith acu. Pléifear impleachtai
aon difriocht sa chiridlacht, san thoirm cheimiceach agus sa phroifil eisiontais idir an chomhdhdiil a dsdidtear sna
staidéir neamhchlinicitila agus an tdirge até le cur ar an margadh.

Maidir le tdirgi iocshldinte bitheolaiocha, déanfar meastind ar inchompardideacht an dbhair a tisdidtear i staidéir
neamhchlinicitila, staidéir chlinicidla agus sa tdirge focshldinte atd le cur ar an margadh.

Déanfar meastint sabhdilteachta sonrach ar aon tdmhdan ndiosach.

Saineofar saintréithe an tdirge focshldinte, mar a léiritear iad sna staidéir neamhchlinicidla, agus pléifear
impleachtai na dtorthai i leith shabhdilteacht an tdirge {ocshldinte le haghaidh na husdide clinicitla ata beartaithe
do dhaoine.

Forbhreathna cliniciail

Is é is feidhm don fhorbhreathnt clinicitil anailis chriticidil a sholdthar ar na sonrai clinicidla a diritear san
achoimre chlinicitil agus i Moddl 5. Soldthréfar an cur chuige i ndail le forbairt chlinicidil an tdirge {ocshldinte,
lena n-diritear dearadh an staidéir chriticiuil, cinnti a bhaineann leis na staidéir agus na staidéir féin a dhéanamh.

Forbhreathnti gairid ar na torthaf clinicitla, lena n-dirftear srianta tabhachtacha chomh maith le meastéireacht ar
na tairbhi agus rioscai atd bunaithe ar choncltidi na staidéar clinicitil. Eilitear léirmhini ar an mbealach a
dtacafonn na torthai éifeachtdlachta agus sabhdilteachta leis na tdsca beartaithe ddileoige agus na spriocthdsca
beartaithe agus meastdireacht ar an mbealach a ndéanfaidh an achoimre ar shaintréithe tairge agus cuir chuige
eile na tairbhi a bharrfheabhst agus na rioscai a bhainistid.

Mineofar aon saincheist éifeachttlachta né sdbhdilteachta a bheadh ann le linn forbartha agus aon saincheist
neambhréitithe.

Achoimre neamhchliniciail

Maidir le torthai na staidéar cogaseolaiochta, cogaschinéitice agus tocsaineolajochta a dhéanfar in ainmhithe/in
vitro, soldthréfar iad sin mar achoimri fiorasacha i scribhinn agus i bhfoirm tdblaf agus cuirfear i ldthair iad san
ord seo a leanas:

— Réamhrd

— An Chdgaseolaiocht, Achoimre i Scribhinn

— An Chégaseolaiocht, Achoimre i bhfoirm Téblai
— An Chdgaschinéitic, Achoimre i Scribhinn

— An Chégaschinéitic, Achoimre i bhfoirm T4blai
— An Tocsaineolaiocht, Achoimre i Scribhinn

— An Tocsaineolaiocht, Achoimre i bhfoirm Téblai.
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2.7.

3.1.

Achoimre Chlinicidil

Solathréfar achoimre mhionsonraithe fhiorasach ar an bhfaisnéis chlinicitil maidir leis an tdirge {ocshldinte a
diritear i Modul 5. Aireofar leis sin torthai na staidéar bithchdgaisiochta uile, na staidéar clinicitil cogaseolaiochta
uile agus na staidéar clinicidil éifeachtilachta agus sdbhdilteachta uile. Eilitear achoimre ar na staidéir aonair.

Cuirfear an fthaisnéis chlinicitil achomhair san ord seo a leanas:

— Achoimre ar Bhithchdgaisiocht agus Modhanna Anailise Gaolmhara
— Achoimre ar Staidéir Chdgaseolaiochta Chlinicitila

—  Achoimre ar Eifeachtilacht Chlinicitil

— Achoimre ar Shébhdilteacht Chlinicidil

— Achoimri ar Staidéir Aonair

MODUL 3: FAISNEIS CHEIMICEACH, CHOGAISIOCHTA AGUS BHITHEOLAIOCH LE hAGHAIDH TAIRGI
[OCSHLAINTE INA BHFUIL SUBSTAINT] GNIOMHACHA CEIMICEACHA AGUS/NO BITHEOLAIOCHA

Formdid agus cur i lathair

Is mar a leanas atd leagan amach gineardlta Mhodul 3:

— Clar abhar

— Corp sonrai

—  Substaint ghniomhach

Faisnéis Ghineardlta
— Ainmniocht
— Struchtar
— Airionna Gineardlta
Monaraiocht
— Monarbir(i)
— Tuairisc ar an Modh Monaraiochta agus Rialuithe an Mhodha
— Riali Abhar
— Rialuithe Céimeanna Rithabhachtacha agus Téirgi Idirmhednacha
— Baillochtii agus/né Meastéireacht an Phroisis
— Forbairt an Mhodha Monaraiochta
Saintréithriu
— Léargas ar an Struchtar agus ar Shaintréithe eile
— Eisiontais
Rialti na Substainte Gniomhai
— Sonrafocht
— Nosanna Imeachta Anailiseacha
— Bailiochtti Nésanna Imeachta Anailiseacha
— Anailisi Baisce
— Réastnii na Sonraiochta
Caighdedin Tagartha né Abhair Thagartha
Cérais Dunta Coimedddin
Cobhsaiocht
— Achoimre ar Chobhsaiocht agus Concluidi
— Proétacal Cobhsaiochta agus Gealltanas Cobhsaiochta tar éis an Fhormheasta

— Sonrai Cobhsaiochta
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— Tdirge locshldinte Criochnaithe

Comhdhéanamh an Tdirge focshldinte agus Tuairisc air

Forbairt Cogaisiochta

Comhphdirteanna an Tairge focshldinte

— Substaint Ghniomhach

— Témhdin

Téirge focshldinte

— Forbairt Ullmhéidi

— Barrachas

— Airionna Fisiceimiceacha agus Bitheolaiocha
Forbairt an Mhodha Monaraiochta

Corais Dunta Coimedddin

Saintréithe Micribhitheolaiocha

Combhoiritinacht

Monaraiocht

Monarbir(i)

Foirmle Baisce

Tuairisc ar an Modh Monaraiochta agus Rialuithe an Mhodha
Rialuithe Céimeanna Rithabhachtacha agus Téirgi Idirmhednacha

Bailiocht agus/né Meastdireacht an Phroisis

Rialt Tdémhédn

Sonrafochtai

Noésanna Imeachta Anailiseacha

Bailiochtti Ndsanna Imeachta Anailiseacha
Réastind Sonraiochtai

Tdmhdéin de Bhunis Daonna né Ainmhioch

Tamhdin Ntiosacha

Rialt an Tdirge [ocshldinte Chriochnaithe

Sonraiocht(ai)

Nésanna Imeachta Anailiseacha
Bailiochtti Ndsanna Imeachta Anailiseacha
Anailisi Baisce

Saintréithrit Eisfontas

Réastind na Sonraiochtal(i)

Caighdedin Tagartha né Abhair Thagartha

Cérais Dunta Coimedddin

Cobhsaiocht

— Prétacal Cobhsaiochta agus Gealltanas Cobhsaiochta tar éis an Fhormheasta

Achoimre ar Chobhsaiocht agus Concldid

Sonrai Cobhsajochta

—  Foscribhinni

Saoraidf agus Trealamh (T4irgf [ocshldinte Bitheolafocha amhain)
Meastéireacht ar Shabhdilteacht na nOibredn Teagmhasach

Tamhdin
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—  Faisnéis Bhreise an Chomhphobail Eorpaigh
—  Scéim Bailiochtiichdin an Phréisis le haghaidh an Tairge focshldinte
— Feiste Leighis
— Deimhniti/Deimhnithe Oiritinachta

— Tairgi {ocshldinte ina bhfuil dbhair de bhunts daonna né ainmhioch, né a tsdideann abhair de
bhuniis daonna né ainmhioch sa mhodh monaraiochta (nds imeachta TSE)

— Tagairti don Litriocht
3.2 Abhar: bunphrionsabail agus buncheanglais

(1) Aireofar sna sonraf ceimiceacha, cégaisiochta agus bitheolaiocha a sholdthréfar an fhaisnéis dbhartha uile
maidir leis na nithe seo a leanas le haghaidh na substainte gniomhai/substainti gniomhacha agus an tdirge
focshldinte chriochnaithe: an fhorbairt, an modh monaraiochta, saintréithriti agus airionna, oibriochtai
agus ceanglais maidir le riald cdiliochta, an chobhsaiocht chomh maith le tuairisc ar chomhdhéanamh agus
cur i lathair an tdirge focshldinte chriochnaithe.

(2)  Solathrofar dhd phriomhthacar faisnéise, a phléifidh leis an tsubstaint ghniomhach/na substainti
gniomhacha agus leis an tdirge {ocshldinte criochnaithe faoi seach.

(3)  Anuas air sin, leis an Moddl seo solathréfar faisnéis mhionsonraithe maidir leis na habhair thosaigh agus na
hamhdbhair a tsdidtear le linn oibriochtai monaraiochta na substainte gniomhai/substainti gniomhacha
agus maidir leis na tdmhdin atd in ullmhéid an tdirge focshldinte chriochnaithe.

(4)  Maidir leis na nésanna imeachta agus modhanna uile a tsdidtear le haghaidh mhonart agus rialt na
substainte gniomhai agus an tdirge focshldinte chriochnaithe, tabharfar tuairisc orthu le sonrai
leordhéthanacha chun gur féidir iad a dhéanamh an athuair i dtdstdlacha rialaithe, arna ndéanamh ar
jarratas 6n tdards innidil. Beidh na nésanna imeachta tastdla uile i gcomhréir le staid an dul chun cinn
eolajoch an trth sin agus beidh siad bailiochtaithe. Cuirfear torthai na staidéar bailiochttichdin ar fdil. I
gcds nbsanna imeachta tastdla a diritear in Pharmacopoeia Eorpach, cuirfear an tagairt mhionsonraithe
iomchui don mhonagraf/do na monagraif agus don chaibidil ghineardlta/do na caibidli gineardlta in ionad
na tuairisce sin.

(5)  Beidh monagraif de Pharmacopoeia Eorpach infheidhme maidir leis na substainti, ullmhéidi agus
foirmeacha cégaisiochta uile a shonraitear ann. I gcds substainti eile, féadfaidh gach Ballstt a cheangal go
ndéanfar aird a thabhairt ar a pharmacopoeia ndisitinta féin.

Mar sin féin, méd ullmhaitear dbhar in Pharmacopoeia Eorpach né in pharmacopoeia 6 cheann de na
Ballstdit trf mhodh a d’théadfadh eisiontais nach rialaitear i monagraf pharmacopoeia a thagdil, ni mér na
heisiontais sin agus a n-uasteorainneacha lamhdltais a dhearbht agus ni mér tuairisc a thabhairt ar nés
imeachta tdstdla oiriinach. I gcdsanna nach bhfuil an tsonrafocht atd i monagraf de Pharmacopoeia
Eorpach né in pharmacopoeia ndisitinta 6 cheann de na Ballstdit ina sonraiocht leordhdthanach chun
céiliocht na substainte a dirithit, féadfaidh na hidardis innidla sonraiochtai nios iomchui a iarraidh ar
shealbhdir an ddaraithe margaiochta. Cuirfidh na hadardis inniGla na huadardis atd freagrach as
pharmacopoeia atd i gceist ar an eolas maidir leis sin. Cuirfidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta sonrai
ar fail d'adardis an pharmacopoeia sin maidir leis an neamhleorgacht liomhnaithe sin agus na sonrajochtai
breise atd le cur i bhfeidhm.

[ gcds ndsanna imeachta anailiseacha a dirftear in Pharmacopoeia Eorpach, cuirfear an tagairt
mhionsonraithe iomchui don mhonagraf/do na monagraif agus don chaibidil ghineardlta/do na caibidli
gineardlta in ionad na tuairisce sin i ngach roinn dbhartha.

(6) 1 gcds nach mbeidh tuairisc ar dbhair thosaigh agus amhdabhair, an tsubstaint ghniomhach/na substainti
gniomhacha né an tdmhdn/na tdmhdin in Pharmacopoeia Eorpach nd in pharmacopoeia Ballstdit, féadfar
glacadh le comhlionadh monagraif 6 pharmacopoeia trit tir. Sna cdsanna sin, cuirfidh an t-iarrataséir coip
den mhonagraf faoi iamh in éineacht le bailiochtt na nésanna imeachta anailiseacha atd sa mhonagraf agus
le haistritichdn i gcds inarb iomchui.

160/213 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



10 C, 13.3.2025

GA

(7)

(10)

(11)

(12)

I gcds ina mbeidh an tsubstaint ghniomhach agus/né amhdbhar agus dbhar tosaigh né tdmhda(i)n ina (h)
dbhar monagraif de Pharmacopoeia Eorpach, is féidir leis an iarrataséir iarratas a dhéanamh ar dheimhnit
oiridnachta a chuirfear i ldthair sa roinn 4dbhartha den Mhodidl seo i gcds ina ndeonafonn an
Stitirthéireacht Eorpach um Chdiliocht Leigheasra é. Meastar go gcuirtear na deimhnithe oiriinachta sin i
nddil leis an monagraf den Pharmacopoeia Eorpach in ionad shonrai dbhartha na rann comhfhreagrach ar
a dtugtar tuairisc sa Mhodul seo. Tabharfaidh an monar6ir dearbhii i scribhinn don iarrataséir ndr
athraiodh an modh monarajochta 6 dheonaigh an Stitrthéireacht Eorpach um Chdiliocht Leigheasra an
deimhnid oiritinachta.

Maidir le substaint ghniomhach, féadfaidh monaréir na substainte gniomhai né an t-iarrataséir a shocrii go
ndéanfaidh monaréir na substainte gnfomhai

(i) tuairisc mhionsonraithe ar an modh monaraiochta,
(i) an riald cailiochta le linn na monaraiochta, agus
(ili) bailiochtti an phroisis

a sholdthar i ndoiciméad ar leithligh go direach do na hudardis innitla mar Mhdistirchomhad maidir le
Substainti Gniomhacha.

Sa chds sin, mar sin féin, solathréidh an monardir na sonraf uile don iarrataséir, a d'théadfadh gd a bheith
leo ionas go bhféadfadh an t-iarratasoir freagracht a ghlacadh as an tdirge {ocshldinte. Deimhneoidh an
monardir i scribhinn don iarrataséir go n-diritheoidh sé comhsheasmhacht ¢ bhaisc go baisc agus nach
n-athréidh sé an préiseas monaraiochta nd na sonraiochtai gan ¢é sin a chur in itl don iarratasdir.
Solathréfar doiciméid agus sonrai a thacafonn le hiarratas ar athri den sért sin do na hddardis innidla;
solathréfar na doiciméid agus na sonrai sin don iarratasdir freisin i gcds ina mbaineann siad le cuid oscailte
an mhdistirchomhaid maidir le substainti gnfomhacha.

Bearta sonracha maidir le tarchur einceifileapaiti spdinseacha ainmhiocha a chosc (dbhair de bhunts
neamh-athchogantach): ar gach céim den mhodh monaraiochta, ni mér don iarrataséir a léirit
comhliontacht na n-dbhar a usdidtear i ndéil leis an Néta Treorach maidir le hioslaghdi an Riosca go
nDéanfai Gniomhaithe Einceifealapaiti Sptinseacha Ainmhiocha a Tharchur trf Thirgf focshldinte agus a
nuashonruithe, arna fthoilsit ag an gCoimisitn in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh. Chun comhlionadh an
Néta Treorach sin a léiriti is féidir deimhnit oiritinachta a chur isteach i ndéil leis an monagraf dbhartha
den Pharmacopoeia Eorpach ar dheonaigh an Stidrthéireacht Eorpach um Chdiliocht Leigheasra é, an
bealach fabhrach, né is féidir sonraf eolajocha a chur isteach lena dtugtar bunds leis an gcomhliontacht sin.

Maidir le hoibredin theagmhasacha, soldthrofar faisnéis lena ndéantar meastni ar an riosca i ndéil le héillia
féideartha le hoibredin theagmhasacha, cé acu an vireasach n6 neamhvireasach atd siad, mar a leagtar sios
sna treoirlinte dbhartha chomh maith leis an monagraf gineardlta dbhartha agus caibidil ghinearalta
Pharmacopoeia Eorpach.

Tabharfar tuairisc ina mbeidh mionsonrai leordhéthanacha ar aon ghaireas agus aon trealamh speisialta, a
théadfar a tsdid ar aon chéim den phréiseas monarafochta agus oibriochtai rialaithe an tdirge focshldinte.

I gcds, i gcomhréir leis an dara fomhir d’Airteagal 1(8) né an dara fomhir d’Airteagal 1(9) de Rialachdn
(AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (), ina bhfuil tdirge faoi réir na Treorach seo,
beidh i sainchomhad an Gdaraithe margaiochta, ma t4 sé ar fail, torthai an mheastnaithe ar chomhréireacht
na pairte den ghaireas le ceanglais ghineardlta sabhdilteachta agus feidhmiochta dbhartha Iarscribhinn [ a
ghabhann leis an Rialachdn sin, atd i ndearbht comhréireachta AE an mhonaréra né sa deimhnit dbhartha
arna eisitiint ag comhlacht faoina dtugtar fgra, lena gceadaitear don mhonaréir an mharcdil CE a ghreamii
den fheiste leighis.

() Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feist{ leighis, lena leasaitear
Treoir 2001/83/CE, Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear
Treoracha 90/385/CEE agus 93/42/CEE 6n gCombhairle IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1)
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3.2.1

Mura bhfuil torthai an mheastnaithe comhréireachta dd dtagraitear sa chéad thomhir san direamh sa
sainchomhad agus mds rud é, maidir leis an meastinii comhréireachta ar an bhfeiste, i gcds ina n-usdidtear
ar leithligh i, go gceanglaitear le Rialachdn (AE) 2017/745 rannphdirtiocht comhlachta dd dtugtar fogra,
cuirfidh an t-tidards de cheangal ar an iarrataséir tuairim a sholdthar maidir le comhréireacht na pdirte den
theiste le ceanglais ghinearalta sabhdilteachta agus feidhmiochta dbhartha a leagtar amach in Iarscribhinn I a
ghabhann leis an Rialachdn sin arna eisigint ag comhlacht faoina dtugtar fogra arna ainmnit i gcomhréir
leis an Rialachdn sin i leith an chinedil feiste atd i geeist.

Substaint ghniomhach/substainti gniomhacha

3211. Faisnéisghineardltaagusfaisnéisabhaineannleisan

dbhartosaighagusnahamhdbhair

a) Solathrofar faisnéis maidir le hainmniocht na substainte gniomhai, lena n-diritear an tAinm
Neamhdhilsednaigh Idirndisitinta (ANI) molta, ainm Pharmacopoeia Eorpach mds dbhartha, ainm(neacha)
ceimiceach(a).

Solathréfar an thoirmle struchtirach, lena n-diritear steiréicheimic choibhneasta agus dearbh-steiréicheimic,
an fhoirmle mhoilineach, agus an mhais mhéilineach choibhneasta. Maidir le tdirgi {ocshldinte bith-
theicneolaiocha mds iomchuf, soldthréfar an seicheamh aiminaigéad scéimreach agus an mhais mhéilineach
choibhneasta.

Solathrofar liosta d’airfonna fisiceimiceacha agus airfonna dbhartha eile na substainte gniomhai, go hairithe
gnfomhafocht bhitheolaioch le haghaidh tdirgi focshldinte bitheolafocha.

b) Chun criocha na hlarscribhinne seo, an chiall a bheidh le hdbhair thosaigh nd na habhair uile as a monaraitear
nd as a n-eastosctar an tsubstaint ghniomhach.

Maidir le tdirgi focshldinte bitheolaiocha, an chiall a bheidh le hdbhair thosaigh nd aon substaint de bhunds
bitheolaioch amhail miocrorgdnaigh, orgdin agus fiochdin de bhunts planddil né ainmhioch, cealla né
leachtanna (lena n-diritear fuil n6 plasma) de bhunis daonna né ainmhioch, agus comhstruchttir ceall bhith-
theicneolaiocha (substrdit ceall, cé acu an athchuingreach atd siad né nach bhfuil, lena n-diritear cealla
priomhdla).

[s tairge é tdirge focshldinte bitheolaioch, agus is substaint bhitheolaioch { substaint ghniomhach an tdirge sin.
Ciallafonn ‘substaint bhitheolaioch’ substaint a thairgtear tri fhoinse bhitheolaioch né a eastdsctar uaithi agus
ar g4 teaglaim tdstdlacha fisiceimiceacha agus bitheolaiocha chun { a thréithrit agus a cdiliocht a chinneadh,
mar aon leis an bproiseas tdirgthe agus a riald. Breithneofar na nithe seo a leanas mar thdirgi focshldinte
bitheolaiocha: tdirgi iocshldinte imdhioneolaiocha agus tdirgi {ocshldinte atd diorthaithe 6 thuil an duine agus
plasma an duine mar a shainmhinitear, faoi seach, i mireanna (4) agus (10) d’Airteagal 1; tdirg{ focshldinte a
thagann faoi raon feidhme Chuid A den larscribhinn a ghabhann le Rialachdn (CEE) Uimh. 2309/93; tdirgi
focshldinte ardteiripe mar a shainmhinitear i gCuid IV den Iarscribhinn seo.

Aon substaint eile a Gsdidtear le haghaidh mhonarti né eastéscadh na substainte gniomhai/substainti
gniomhacha ach substaint nach ndiorthaitear an tsubstaint ghniomhach seo aisti go direach, ambhail
imoibrithe, medin saothrichdin, séiream lao féatais, breisedin, agus maoldin a bhaineann le
crématagrafaiocht, etc., tugtar amhdbhair ar na substaintf sin.

3212. Modhmonarafochtanasubstaintegniomhai/substaintigniomha

cha

a) Léiritear leis an tuairisc ar mhodh monaraiochta na substainte gniomhai gealltanas an iarrataséra i leith
mhonari na substainte gniomhai. Chun tuairisc leordhéthanach a thabhairt ar an modh monaraiochta agus
rialuithe an mhodha, solathréfar faisnéis leordhdthanach mar a leagtar sios sna treoirlinte a d'thoilsigh an
Ghniomhaireacht.

b) Liostofar gach abhar atd riachtanach chun an tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha a mhonar,
agus sainaithneofar cén chéim den phréiseas ag a n-Gsdidtear gach ceann de na habhair sin. Soldthréfar
faisnéis maidir le cdiliocht agus rialG na n-abhar sin. Soldthréfar faisnéis a léirfonn go gcomhlionann na
hébhair na caighdedin is iomchui don tsdid bheartaithe.

Liostéfar na hamhdbhair agus tabharfar faisnéis maidir leis an gcdiliocht agus an rial a bhaineann leo.

Solathréfar ainm, seoladh agus freagracht gach monardra, lena n-diritear conraitheoir{, agus na ldithredn ina
bhfuil sé beartaithe an tdirgeadh a dhéanamh né na saordide ina bhfuil sé beartaithe monaraiocht agus tastail
a dhéanamh.

¢) Maidir le tdirg{ focshldinte bitheolaiocha, beidh feidhm ag na ceanglais bhreise seo a leanas.

Déanfar tuairisc agus doiciméadu ar thionscnamh agus ar stair na n-dbhar tosaigh.
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3.2.1.3.

3.2.1.4.

3.2.1.5.

3.2.1.6.

Maidir leis na bearta sonracha chun Tarchur Einceifealapaiti Sptinseacha ainmhiocha a chosc, ni mér don
farratas6ir a léirid go bhfuil an tsubstaint ghniomhach i gcomhréir leis an Noéta Treorach maidir le
hioslaghdt an Riosca go nDéanfai Gniomhaithe Einceifealapaiti Spuinseacha Ainmhiocha a Tharchur tri
Thairgi {ocshldinte agus a nuashonruithe, arna fhoilsit ag an gCoimisitin in Iris Oifigiiiil an Aontais Eorpaigh.

[ gcds ina n-usdidfear cillbhainc, léireofar ndr théinig athra ar shaintréithe na gceall ar leibhéal an phasdiste a
usdideadh don tdirgeadh agus d4 éis sin.

Déanfar sioldbhair, bainc cille, linnte de shéirim né de phlasma agus dbhair eile de bhunds bitheolaioch agus,
nuair is féidir, na hdbhair 6na ndiorthaitear iad a thastdil le haghaidh oibredin theagmhasacha.

[ gcds ina mbeidh sé dosheachanta go mbeidh oibredin theagmhasacha ann a d'fhéadfadh a bheith
pataigineach, ni bhainfear tisdid as an dbhar comhthreagrach ach amhdin i gcds inar féidir a irithit gur féidir
na hoibredin sin a dhibirt agus/n6 a dhighnfomhacht le proéisedil bhreise, agus déanfar € sin a bhailiochtd.
Aon uair is féidir, beidh tdirgeadh vacsaini bunaithe ar choras beart sil agus ar chillbhainc sheanbhunaithe. I
gcas vacsaini baictéaracha agus vireasacha, léireofar saintréithe an oibredin thogalaigh ar an siol. Ina theannta
sin, i gcds vacsaini beo, 1éireofar cobhsaiocht shaintréithe an chaolaithe ar an siol; mura leor an cruthiinas sin,
léireofar na saintréithe caolaithe ag céim an tdirgthe freisin.

Maidir le tdirgi focshldinte a dhiorthaitear 6 thuil dhaonna né 6 phlasma daonna, tabharfar tuairisc agus
déanfar doiciméadi ar an tionscnamh agus na critéir agus na ndsanna imeachta maidir leis an dbhar tosaigh
a bhailid, a iompar agus a stérdil i gcomhréir leis na fordlacha a leagtar sios i gCuid III den Iarscribhinn seo.
Tabharfar tuairisc ar na saordid{ agus an trealamh monaraiochta.

d) Solathrofar tastalacha agus critéir inghlacthachta a rinneadh ag gach céim rithdbhachtach, faisnéis maidir le
céiliocht agus rialti na dtdirgi idirmhednacha agus maidir leis an bproéiseas bailiochtaithe agus/né staidéir
mheastdireachta de réir mar is iomchui.

e) I gcds ina mbeidh sé dosheachanta go mbeidh oibredin theagmhasacha ann a d'théadfadh a bheith
pataigineach, ni bhainfear sdid as an dbhar comhfhreagrach ach amhdin i gcds inar féidir a dirithia gur féidir
na hoibredin sin a dhibirt agus/né a dhighniomhachtd le préisedil bhreise, agus déanfar ¢ sin a bhailiochtd sa

roinn a phléann le meastoéireacht ar shdbhdilteacht vireasach.

f)  Solathrofar tuairisc agus plé ar na hathruithe suntasacha a dhéantar don mhodh monaraiochta le linn
forbartha agus/né do shuiomh monaraiochta na substainte gniomhai.

Saintréithidtnasubstaintegniomhai/nasubstaintigniomhacha

Solathréfar sonrai lena gcuirfear i dtibhacht struchttr agus saintréithe eile na substainte gniomhaifsubstainti
gniomhacha.

Solathréfar deimhnit ar struchtir na substainte gniomhaifsubstainti gniomhacha bunaithe ar aon mhodh
fisiciceimiceach agus/n6 imdhioncheimiceach agus/né bitheolaioch, chomh maith le faisnéis maidir le heisiontais.

Rialtsubstaintegniomhai/substaintigniomhacha

Solathréfar faisnéis mhionsonraithe maidir leis na sonrafochtai a tsdidtear do ghnathrialG substainte gniombhaif
substaint{ gnfomhacha, réastinii le haghaidh roghnt na sonraiochtai sin, modhanna anailise agus a mbailiocht.

Cuirfear i lathair torthaf an rialaithe a dhéantar ar bhaisceanna aonair a mhonaraitear le linn forbartha.

Caighdedintagarthandédbhairthagartha

Sainaithneofar ullmhéidi agus caighdedin tagartha agus tabharfar tuairisc mhionsonraithe orthu. I gcds inarb
dbhartha, sdidfear abhar tagartha ceimiceach agus bitheolaioch as Pharmacopoeia Eorpach.

Coimedddnaguscérasdintanasubstaintegniomhai

Solathréfar tuairisc ar an gcoimeddédn agus ar an gcoras diinta/na cérais dinta agus a sonrafochtai.
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3217. Cobhsafiochtnasubstaintegniomhai/substaintigniomhacha

3.2.2

3.2.21

a) Tabharfar achoimre ar an gcinedl/na cinedlacha staidéar a rinneadh, na prétacail a tsdideadh agus torthaf na
staidéar sin

b) Cuirfear torthai mionsonraithe na staidéar cobhsaiochta i ldthair i bhformdid iomchui, lena n-diritear faisnéis
maidir leis na nésanna imeachta anailiseacha a tsdideadh chun na sonrai a ghinitint agus na ndsanna
imeachta sin a bhailiochtt

¢) Soldthréfar an prétacal cobhsaiochta iar-idartichdin agus an gealltanas cobhsaiochta iar-tidartichdin

An tdirge focshldinte criochnaithe

Tuairisc agus comhdhéanamh an tdirge focshldinte chriochnaithe

Soldthroéfar tuairisc ar an tdirge focshldinte criochnaithe agus ar a chomhdhéanamh. Aireofar ar an bhfaisnéis
tuairisc ar an bhfoirm chégaisiochta agus ar an gcomhdhéanamh in éineacht le comhdbhair uile an tdirge
focshldinte chriochnaithe, a méid in aghaidh an aonaid, feidhm chomhabhair na nithe seo a leanas:

— an tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha,

— substainti gnfomhacha, comhdbhair na dtdmhdn, pé cinedl né cdiliocht a dsdideach, lena n-diritear dbhar
dathtichdin, leasaithigh, aiditivaigh, comhdabhair cobhsaitheoiri, titis6iri, eiblitheoiri, blaséiri agus substainti
aramatacha, etc.,

— na comhdébhair, a bhfuil sé beartaithe go ndéanfadh an t-othar iad a ionghabhdil n6 go dtabharfai d6 iad ar
bhealach eile, atd ar chlidach seachtrach na dtdirgi {ocshldinte (capsuil chrua, capsiil bhoga, capstiil
reicteacha, tdibléid bhrataithe, tdibléid sceobhrataithe, etc.),

— déanfar na sonrai sin a fhorlionadh le haon sonrai dbhartha a bhaineann leis an gcinedl coimedddin agus, i
gcds inarb iomchui, an bealach ina ndintar an coimedddn sin, chomh maith le sonrai na bhfeisti a
n-tséidfear an tdirge {focshldinte sin leo né ina dtabharfar an tdirge focshldinte leo agus a chuirfear ar fdil leis
an tdirge focshldinte.

Ciall6idh ‘gnath-théarmaiocht;’, atd le hiisdid chun tuairisc a thabhairt ar chomhébhair na dtdirgi {ocshldinte,
d’ainneoin chur i bhfeidhm na bhforalacha eile i bpointe (c) d’Airteagal 8 (3) (c) na nithe seo a leanas:

— idtaca le substainti a shonraitear in Pharmacopoeia Eorpach no, ina éagmais sin, in pharmacopoeia ndisitinta
Ballstdit, an priomhtheideal ag ceann an mhonagraif lena mbaineann, agus an tagairt don pharmacopoeia
lena mbaineann,

— i dtaca le substainti eile, an t-ainm neamhdhilsednaigh idirndisiinta (ANI) arna mholadh ag an Eagrafocht
Dhombhanda Sldinte, n6, ina éagmais, an t-ainm eolaioch beacht; tabharfar tuairisc ar shubstainti nach bhfuil
ainm neamhdhilsednaigh idirndisitinta nd ainmnit eolajoch beacht orthu le rditeas faoi conas a dhéanfar iad
a ullmha agus cad as a ndéanfar iad, agus é sin forlionta, i gcds inarb iomchui, le haon sonrai dbhartha eile,

— 1 ndail le hdbhar dathtchdin, ainmneofar iad leis an gcéd ‘E’ a shanntar déibh i dTreoir 78/25/CEE 6n
gCombhairle an 12 Nollaig 1977 maidir le comhfhogasii rialacha na mBallstdt a bhaineann leis na hébhair
dathtichdin a tdaraitear a asdid i dtdirgi focshldinte (*°) agus/né Treoir 94/36/CE 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle an 30 Meitheamh 1994 maidir le dathanna le haghaidh tsdide in earrai bia ().

Chun ‘comhdhéanamh cainniochtdil’ na substainte gniomhai/na substainti gniomhacha sna tdirgf iocshldinte
criochnaithe a sholdthar, is g4, ag brath ar an bhfoirm chdgaisiochta lena mbaineann, mais, né lion na
n-aonad de ghnfomhaiocht bhitheolaioch a shonrg, in aghaidh an aonaid déileoige né in aghaidh an aonaid
maise nd an aonaid toirte, i leith gach substaint ghniomhach.

Léireofar substainti gniomhacha atd i bhfoirm comhdhdl né diorthach go cainniochtil de réir a maiseanna
iomldna, agus mds g4 né mds dbhartha, de réir mhais an eintitis ghniomhaigh né na n-eintiteas gniomhach
den mhéilin.

(% IOL 11, 14.1.1978, Ich. 18
(") IO L 237,10.9.1994, Ich. 13
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Le haghaidh tdirgi {ocshldinte ina bhfuil substaint ghniomhach is dbhar d’iarratas ar Gdari margaiochta in aon
cheann de na Ballstdit den chéad uair, sloinnfear go cérasach an rditeas cainniochttil maidir le substaint
ghniomhach, ar salann n6 hiodriit {, i dtéarmai mhais an eintitis ghniomhaigh né na n-eintiteas gniomhach
sa mhéilin. Maidir le gach tdirge focshldinte a Gdaréfar dd éis sin sna Ballstdit déanfar a gcomhdhéanamh
cainniochttiil a shloinneadh sa chaoi chéanna maidir leis an tsubstaint ghnfomhach chéanna.

Usdidfear aonaid de ghniomhafocht bhitheolajoch le haghaidh substaint{ nach féidir iad a shainid go
méilineach. I gcds ina mbeidh an tAonad Idirndisiinta de ghnfomhafocht bhitheolafoch sainmhinithe ag an
Eagraiocht Dhomhanda Sldinte, bainfear Gsdid as an aonad sin. I gcds ndr sainmhiniodh aon Aonad
Idirndisiinta, sloinnfear na haonaid gniomhaiochta bitheolaiche ar chaoi a soldthrofar faisnéis gan débhri
faoi ghniomhaiocht na substainti tri sdid a bhaint as Aonaid Pharmacopoeia Eorpach, i gcds inarb
infheidhme.

3.2.2.2. Forbairt c6gaisiochta

Bainfidh an chaibidil seo le faisnéis maidir leis na staidéir forbartha a dhéantar chun a shui go bhfuil an fthoirm
chégaisiochta, ullmhéid, modh monaraiochta, céras dinta coimedddin, saintréithe micribhitheolaiocha agus
treoracha dsdide iomchui le haghaidh na hasdide beartaithe a shonraitear i sainchomhad an iarratais ar adarti
margafochta.

Té na staidéir ar a dtugtar tuairisc sa chaibidil seo difridil leis na gnath-thastdlacha rialaithe a dhéantar de réir
sonrafochtal. Sainaithneofar paraiméadair chriticitla na hullmhéide agus paraiméadair chriticitla shaintréithe an
phroisis is féidir tionchar a imirt ar in-atdirgtheacht na baisce, feidhmiocht an tdirge {focshldinte agus céiliocht an
téirge {focshldinte agus tabharfar tuairisc ar na paraiméadair sin. Déanfar tagairt idir na sonraf tactla breise, i gcds
inarb iomchui, agus na caibidli dbhartha i Moddl 4 (Tuarascdlacha maidir le Staidéar Neamhchlinicitil) agus
Modiil 5 (Tuarascdlacha maidir le Staidéar Clinicitil) de shainchomhad an iarratais ar ddarti margaiochta.

a)

Déanfar doiciméadt ar chomhoiritinacht na substainte gniomhai do thdmhdin chomh maith le priomh-
shaintréithe fisiceimiceacha na substainte gniomhai is féidir tionchar a imirt ar fheidhmiocht an tdirge
chriochnaithe né comhoiritinacht substainti gniomhacha éagstila dd chéile i gcds comhthdirgi.

Déanfar doiciméadu ar rogha na dtdmhdn, go hdirithe faoi mar a bhaineann lena bhfeidhmeanna beartaithe
agus a dtitichan faoi seach.

Solathrofar tuairisc ar fhorbairt an tdirge chriochnaithe, agus cuirfear san direamh inti an bealach riartha
beartaithe agus an tsdid bheartaithe.

Beidh ddar le haon bharrachas san ullmhéid/sna hullmhéidi.

A mhéid a bhaineann le hairfonna fisiceimiceacha agus bitheolaiocha, pléifear aon pharaiméadar atd dbhartha
i nddil le feidhmiocht an tdirge chriochnaithe agus déanfar é a dhoiciméadu.

Solathréfar roghnii agus barrfheabhs an mhodha monarafochta chomh maith le difriochtai idir an modh
monarajochta/na modhanna monaraiochta a usdidtear chun baisceanna clinicitla maighdeogacha a
thairgeadh agus an modh a Gsdidtear le haghaidh mhonart an tdirge focshldinte chriochnaithe atd beartaithe.

Déanfar doiciméadu ar oiritinacht an choimedddin agus an chérais dinta a tsdidtear do stérdil, do sheoladh
agus d'usdid an tdirge chriochnaithe. D'fhéadfai go mbeadh gd le cuimhneamh ar idirghniomhaiocht
théideartha idir tdirge focshldinte agus coimeddan.

Beidh saintréithe micribhitheolaiocha na foirme cdgaisiochta i nddil le tdirgi neamhsteiritila agus steiritila i
gcomhréir le Pharmacopoeia Eorpach agus déanfar iad a dhoiciméadd mar a oideasaitear iad in
Pharmacopoeia Eorpach.

Chun faisnéis iomchui thactil a sholdthar don lipéadd déanfar doiciméadi ar chomhoiritinacht an tdirge
chriochnaithe do chaolaitheoir(i) athbhunaithe né d'theisti ddileoige
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3223 Modhmonarajiochtaantdirgeiocshldintechriochnaithe

a) An tuairisc ar an modh monarafochta a bheidh ag gabhiil leis an iarratas ar Udarti Margafochta de bhun
Airteagal 8 (3) (d), déanfar é a dhréachtd ar chaoi a dtabharfar achoimre leormhaith ar chinedl na

n-oibriochtai a tsdidtear.

Chun na criche sin direoidh sé ar a laghad:

— lua maidir leis na céimeanna éagstila monarafochta lena n-diritear rialuithe an mhodha agus critéir
inghlacthachta chomhfhreagracha, ionas gur féidir meastind a dhéanamh ar ¢é acu a chruthaigh né nér
chruthaigh na proéisis a tsdideadh i dtdirgeadh na foirme cdgaisiochta athrii chun donais ar na

comhdbhair,

— i gcds monaraiocht leantinach, sonrai iomldna maidir leis na bearta réamhchiiraim a glacadh chun a

4irithitt go mbeadh an tdirge deiridh aonchinedlach,

— staidéir thurgnamhacha lena ndéantar an proiseas monaraiochta a bhailiochtd, i geds ina n-Gsdidtear

modh monarafochta neamhchaighdednach né i gcds ina bhfuil sé rithdbhachtach don tdirge,

— igcds tairgi focshldinte steiritla, sonrai na bproiseas steiriliichdin agus/né nésanna imeachta aiseipteacha

a tsaideadh,

— foirmle baisce mhionsonraithe.

Solathréfar ainm, seoladh agus freagracht gach monardra, lena n-dirftear conraitheoir{, agus na ldithredn ina
bhfuil sé beartaithe an tdirgeadh a dhéanamh né na saordide ina bhfuil sé beartaithe monaraiocht agus tastéil

a dhéanamh.

b) Aireofar sonrai maidir le tistilacha rialaithe tdirge a fhéadfar a dhéanamh ag idirchéim den mhodh

monaraiochta, d'fhonn comhsheasmhacht an mhodha tdirgthe a dirithid.

T4 na tastalacha sin rithabhachtach chun comhréireacht an tdirge iocshlainte a sheicedil leis an bhfoirmle
agus, i gcdsanna eisceachtila, i gcds ina molann iarrataséir modh anailiseach chun tdstdil a dhéanamh ar an
tdirge criochnaithe ar modh é nach n-dirfonn meastnacht ar gach substaint ghniomhach (né gach

comhabhar tdmhdin atd faoi réir na gceanglas céanna is atd na substainti gnfomhacha).

Beidh an méid céanna i bhfeidhm i gcds ina bhfuil riald cdiliochta an tdirge chriochnaithe ag brath ar
thastdlacha rialaithe le linn prdisis, go héirithe i gcds ina bhfuil an tsubstaint sainithe go bundsach ag a modh

ullmhdchdin.

¢) Soldthréfar tuairisc, doiciméadacht agus torthai na staidéar bailiochtichdin le haghaidh céimeanna

rithdbhachtacha n6 meastnachtai rithdbhachtacha a tisdidtear sa mhodh monarafochta.

3224. Rialdtdmhién

a) Liostofar na habhair uile a bhfuil g4 leo chun an tdmhdn/na tdimhdin a mhonard, agus sainaithneofar cén
chéim den phroiseas ag a n-usdidtear gach ceann de na dbhair. Soldthréfar faisnéis maidir le cdiliocht agus
riald na n-dbhar sin. Soldthréfar faisnéis a léirionn go gcomhlionann na hibhair na caighdedin is iomchuf

don asdid bheartaithe.

Combhlionfaidh an t-dbhar dathtchdin, i ngach cds, ceanglais Threoracha 78/25/CEE agus/né 94/36/CE.
Anuas air sin, comhlionfaidh dbhar dathichdin a Gsdidtear na critéir fonachta a leagtar sios i

dTreoir 95/45/CE, mar a leasaitear ¢é.

b) Tabharfar na sonraiochtai agus a réastnuithe i gcas gach tdmhdin. Tabharfar tuairisc ar na nésanna imeachta

anailiseacha agus déanfar iad a bhailiochtti mar is iomchui.

¢) Tabharfar aird ar leith ar na tdimhdin de bhunds daonna né ainmhioch.

Maidir leis na bearta sonracha chun Tarchur Einceifealapaiti Sptinseacha ainmhiocha a chosc, ni mér don
farratasoir a 1éiridi, i gcds na dtdmhdn chomh maith, go monaraitear an tdirge focshldinte i gcomhréir leis an
Néta Treorach maidir le hioslaghdéi an Riosca go nDéanfai Gniomhaithe Einceifealapaiti Spuinseacha
Ainmhiocha a Tharchur trf Thdirgf focshldinte agus a nuashonruithe, arna fhoilsiti ag an gCoimisitin in Iris

Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Chun comhlionadh an Néta Treorach réamhluaite a 1éiriti is féidir deimhnit oiritinachta a chur isteach i ndéil
leis an monagraf dbhartha ar Einceifealapaiti Spuinseacha In-tarchurtha in Pharmacopoeia Eorpach, né is

féidir sonrai eolaiocha a sholdthar lena dtugtar buns leis an gcomhliontacht sin.
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3.2.2.5.

3.2.2.6.

3.2.2.7.

3.2.2.8.

d) Tdmhdin ntiosacha:

Maidir le tdimhd(i)n a Gsdidtear den chéad uair i dtdirge {ocshldinte né ar bhealach riartha nua, soldthréfar
sonrai iomldna monarafochta, saintréithriti, agus rialuithe, in éineacht le crostagairti do shonrai
sabhailteachta tactla, idir neamhchlinicitila agus chlinicitla, de réir fhormdid na substainte gniomhai ar
tugadh tuairisc uirthi roimhe seo.

Cuirfear i lathair doiciméad a mbeidh an fhaisnéis mhionsonraithe cheimiceach, chdgaisiochta agus
bhitheolaioch. Beidh an fhaisnéis sin san ord céanna leis an gcaibidil ina bpléitear Substaint Ghniomhach/
Substainti Gniomhacha i Moddl 3.

Féadfar faisnéis maidir le tdimhd(i)n ndiosach(a) a chur i lithair mar dhoiciméad neamhspleich leis an
bhformdid chéanna ar ar tugadh tuairisc sna mireanna roimhe seo. I gcds nach é an t-iarratas6ir monar6ir an
tdmhdin ntifosaigh cuirfear an doiciméad neamhspleach sin ar fdil don iarrataséir chun € a chur faoi bhréid an
udardis innidil.

Solathréfar faisnéis bhreise maidir le staidéir tocsaineachta leis an tdmhdn nadiosach i Modal 4 den
sainchomhad.

Solathréfar staidéir chlinicitla i Moddl 5.

Rialtantdirgeiocshldintechriochnaithe

Maidir le rialti an tdirge focshldinte chriochnaithe, td baisc de thdirge iocshldinte ina heintiteas atd comhdhéanta de
gach aonad d’thoirm chégaisiochta a dhéantar 6n gcainniocht tosaigh chéanna dbhair agus a ndearnadh an tsraith
oibriochtai monaraiochta agus/né steirilithe chéanna air n6, i gcds proiseas tdirgthe leantinach, gach aonad a
monarajodh laistigh de thréimhse dirithe ama.

Mura bhfuil ddar iomchui leis, ni rachaidh an t-uasdiallas inghlactha de chion na substainte gniomhai sa tdirge
criochnaithe thar £ 5 % trdth an mhonaraithe.

Solathréfar faisnéis mhionsonraithe maidir leis na sonrafochtai, (scaoileadh agus seilfré), réasint le haghaidh a
roghnaithe, modhanna anailise agus a mbailiochtd.

Caighdedintagarthanédbhairthagartha

Sainaithneofar ullmhéidi agus caighdedin tagartha a dsdidtear le haghaidh thdstdil an tdirge {ocshldinte
chriochnaithe agus tabharfar tuairisc mhionsonraithe orthu, murar soldthraiodh iad roimhe sin sa roinn a
bhaineann leis an tsubstaint ghniomhach.

Coimedddnagusdinadhantdirgeiocshldintechriochnaithe

Solathréfar tuairisc ar an gcoimedddn agus ar an gcdras dinta/na cérais dinta lena n-diritear gach abhair
neasphacdistiochta agus a sonrafochtai a shainaithint. Aireofar sna sonrafochtai tuairisc agus sainaitheantas.
Aireofar modhanna neamh-pharmacopoeia (in éineacht le bailiochtd) i gcds inarb iomchui.

Maidir le habhair forphacdistiochta neamhfheidhmitila, ni sholdthréfar ach tuairisc ghairid. Maidir le hébhair
forphacaistiochta feidhmidla, solathréfar faisnéis bhreise.

Cobhsaiochtantdirgeiocshldintechriochnaithe

a) Tabharfar achoimre ar na cinedlacha staidéar a rinneadh, na prétacail a tsdideadh agus torthai na staidéar sin;

b) Cuirfear torthai mionsonraithe na staidéar cobhsaiochta i lathair i bhformdid iomchui, lena n-diritear faisnéis
maidir leis na nésanna imeachta anailiseacha a tsdideadh chun na sonrai a ghinitiint agus na ndsanna
imeachta sin a bhailiochtd; i gcds vacsaini, soldthréfar faisnéis maidir le cobhsafocht charnach i gcds inarb

iomchui;

¢) Solathréfar an protacal cobhsaiochta iar-tidartichdin agus an gealltanas cobhsaiochta iar-idartichdin.
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4. MODUL 4: TUARASCALACHA NEAMHCHLINICIULA

4.1. Formdid agus Cur i lathair
[s mar a leanas atd leagan amach gineardlta Mhodul 4:
— Clar abhar
— Tuarascdlacha maidir le staidéar
—  Cdgaseolaiocht
— Cégasdinimic Phriomhil
— Cdgasdinimic Thénaisteach
— Cdgaseolaiocht na Sdbhailteachta
— Idirghniomhaiochtai Cégasdinimiceacha
—  Cdgaschinéitic
— Modhanna Anailise agus Tuarascdlacha Bailiochtaithe
— lonsu
— Diileadh
— Meitibileacht
— Eisthearadh
— Idirghniomhaiochtai Cégaschinéiteacha (neamhchlinicitila)
—  Staidéir eile maidir le Cdgaschinéitic
— Tocsaineolaiocht
— Tocsaineacht Aon-ddileoige
— Tocsaineacht Ildéileoige
— Géineatocsaineacht
— Invitro
— Invivo (lena n-diritear meastdireachtai tactla tocsainchinéitice)
— Carcanaigineacht
— Staidéir thadtéarmacha
— Staidéir ghearrthéarmacha n6é mhedntéarmacha
—  Staidéir eile
— Tocsaineacht maidir le Solrt agus Tocsaineacht Fhorbarthach
— Torthdlacht agus forbairt shuthach luath
— Forbairt shuth-fhéatach
— Forbairt réamhbhreithe agus iarbhreithe

— Staidéir ina bhfuair an sliocht (ainmhithe 6ga) ddileog agus/né staidéir ina ndéantar tuilleadh
meastéireachta orthu

— Lambhéltas Aititil
—  Staidéir Eile maidir le Tocsaineacht
— Antaigineacht
— Tocsaineacht imdhionachta
— Staidéir mheicniocha
— Spledchas
—  Meitibiliti
— Eisfontais
— Eile

— Tagairti don litrfocht
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4.2. Abhar: bunphrionsabail agus buncheanglais

Tabharfar aird ar leith ar na heilimint{ roghnaithe seo a leanas.
(1) Nimér an méid seo a leanas a léiriti leis na tdstdlacha cégaseolaiocha agus tocsaineolajocha:

a) an tocsaineacht a d’fhéadfadh a bheith sa tdirge agus aon éifeacht thocsaineach neamh-inmhianaithe né
chontdirteach a d’théadfadh tarl faoi na dalaf ata beartaithe dé tsdid ag daoine; ba cheart meastireacht
a dhéanamh orthu i dtaca leis an staid phaiteolaioch atd i gceist;

b) airfonna cdgaseolaiocha an tdirge, i ndail leis an tisdid bheartaithe ag daoine 6 thaobh cailiochta agus
cainnfochta de araon. Ni mér na torthaf uile a bheith iontaofa agus infheidhme go ginearélta. I ngach cds
inarb iomchui, tsdidfear nésanna imeachta matamaiticitila agus staitistitila nuair a bheidh modhanna
turgnamhacha 4 ndearadh agus nuair a bheidh meastdireacht 4 déanamh ar thorthai.

Ina theannta sin, is g4 faisnéis a thabhairt do chliniceoiri faoi acmhainneacht theiripeach agus
thocsaineolaioch an tdirge.

(2) Maidir le tdirgi {ocshldinte bitheolaiocha, amhail tdirgi focshldinte imdhioneolaiocha agus tdirgi focshldinte a
dhiorthaitear 6 thuil dhaonna né 6 phlasma daonna, d'théadfadh ga a bheith ann ceanglais an Mhoddil seo a
oiriinti do thdirgl aonair; dd bhri sin, tabharfaidh an t-iarrataséir réasind i ndéil leis an gcldr téstdla a
dhéantar.

Agus an cldr tastdla 4 bhund, cuirfear an méid seo a leanas san direamh:

déanfar na tdstdlacha uile lena gceanglaitear an tdirge a riar arfs agus aris eile a cheapadh sa chaoi is go

’ g ’ gr g ’ g ’ p ’ g
geuirfear san direamh ionduchtii féideartha antasubstainti agus an trasnaiocht a d'fhéadfadh na
hantasubstainti a dhéanamh;

breithneofar scridt a dhéanamh ar theidhm atdirgthe, ar thocsaineacht shuth-théatach agus imbhreithe, ar
acmhainneacht shé-ghineach agus ar acmhainneacht charcanaigineach. I gcds ina n-ionchoiritear
comhdabhair seachas an tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha, féadfar bailiochtt ar a mbaint a
chur in ionad an staidéir.

(3) Déanfar imscradu ar thocsaineolaiocht agus cogaschinéitic tdmhdin arna dsdid den chéad uair i réimse na
cogaisiochta.

(4) I gcds ina bhféadfadh dighrada suntasach a bheith ann le linn stérdil an tdirge focshldinte, ni moér
tocsaineolajocht na dtdirgi dighradichdin a chur san direamh.

4.2.1.  Cdgaseolaiocht

Beidh an staidéar cogaseolaiochta sin i gcomhréir le dhd chur chuige ar leith.

— Aran gcéad dul sios déanfar imscriadi leormhaith ar na gnfomhaiochtai a bhaineann leis an tsdid theiripeach
bheartaithe agus tabharfar tuairisc leormhaith orthu. Usdidfear meastinachtai sainaitheanta agus
bailiochtaithe, in vivo agus in vitro araon, nuair is féidir. Ni mér tuairisc a thabhairt ar theicnici turgnamhacha
nuiosacha agus an oiread mionsonrai sa tuairisc sin chun gur féidir iad a mhacasamhlii. Cuirfear na torthai in
ial i dtéarmai cainniochtdla agus tisdid 4 baint, mar shampla, as cuair éifeachta ddileoige, cuair éifeachta ama,
etc. Déanfar compardidi nuair is féidir le sonrai a bhaineann le substaint né substaint{ lena mbaineann
gniomhaiocht theiripeach chomhchostil.

— Ar an dara dul sios, déanfaidh an t-iarratas6ir imscradi ar na héifeachtai cégasdinimiceacha neamh-
inmhianaithe a d'fhéadfadh a bheith ag an tsubstaint ar fheidhmeanna fiseolaiocha. Déanfar na
himscriduithe sin ag nochtaf sa raon teiripeach a bhfuil coinne leis agus os a chionn sin. Mura rud é gur
nésanna imeachta caighdednacha iad na teicnici turgnamhacha, ni mér tuairisc mhionsonraithe go leor a
thabhairt orthu ionas gur féidir iad a atdirgeadh, agus ni mér don imscriidaitheoir a mbailiocht a dheimhnit.
Déanfar imscriidii ar aon mhodhnti amhrasta ar na freagrai ag eascairt 6 ilddileoga den tsubstaint a thabhairt.

Maidir le hidirghniomhaiocht an tdirge {ocshldinte chégasdinimicigh, féadfar tdstdlacha ar theaglamai de
shubstainti gniomhacha a lorg ar fhorais chdgaseolaiocha né de bharr tdsca éifeachta teiripi. Sa chéad chds,
léireoidh an staidéar cégasdinimiceach na hidirghniomhaiochtai sin a d’théadfadh a fthagéil go mbainfi
tairbhe as usdid theiripeach na teaglama. Sa dara cds, i gcds ina n-iarrtar ddar eolaloch le teaglaim tr{
thurgnamh teiripeach, cinnfear leis an imscridii ¢é acu an féidir né nach féidir na héifeachtai a mheastar a
bheidh ag an teaglaim a léirid in ainmhithe, agus déanfar an tdbhacht a bhainfeadh le haon éifeacht
chomhthaobhach a imscridd, ar a laghad.
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4.2.2.  Cogaschinéitic

Ciallaionn c6gaschinéitic staidéar ar iompraiocht na substainte gniombhai, agus a meitibiliti, laistigh den orgdnach,
agus cumhdaitear 1éi an staidéar ar ionst, ar dhdileadh, ar mheitibileacht (bithchlaochld) agus ar eisthearadh na
substaint{ sin.

Féadfar staidéar ar na céimeanna éagstla sin a dhéanamh trf mhodhanna fisiceacha agus ceimiceacha go priomha
n6 tri mhodhanna bitheolaiocha b'théidir, agus tri ghniomhaiocht chégasdinimiceach iarbhir na substainte féin a
bhreathnd.

Beidh gd le faisnéis maidir le ddileadh agus diothi i ngach cds ina bhfuil sonrai den sért sin fior-riachtanach chun
an déileog do dhaoine a chinneadh, agus maidir le substainti ceimiteiripeacha (antaibheathaigh, etc.) agus
substainti a mbraitheann a n-isdid ar a n-éifeachtai neamh-chégasdinimiceacha (e.g. iliomad oibredn
diagndiseach, etc.).

Féadfar staidéir in vitro a dhéanamh freisin agus leis sin gabhann an buntdiste a bhaineann le habhar daonna a tsdid
chun é a chur i gcompardid le hdbhar ainmhioch (i.e. ceangal préitéine, meitibileacht, idirghniomhd drugai).

Is gd imscridi cégaschinéiteach a dhéanambh ar na substainti uile atd gnfomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de. I
gcas teaglamai nua de shubstainti aitheanta a ndearnadh imscrda orthu i gcomhréir le fordlacha na Treorach seo,
d'fhéadfadh sé nach mbeadh g le staidéir chogaschinéiteacha, md thugann na tdstdlacha tocsaineachta agus an
tastdil theiripeach tidar maith lena bhfdgdil ar lar.

Dearfar an cldr cdgaschinéiteach ar bhealach ionas gur féidir compardid a dhéanamh idir an duine agus an ainmhi
agus iad a eachtarshui.

4.2.3.  Tocsaineolaiocht

a) Tocsaineacht aon-ddileoige

Ciall6idh tastdil tocsaineachta aon ddileoige staidéar céiliochtdil agus cainniochtdil ar na frithghniomhartha
tocsaineacha a d'fhéadfadh teacht as aon riar amhdin den tsubstaint ghniomhach né de na substainti
gniomhacha atd sa tdirge focshldinte, sa choibhneas agus sa staid fhisiceimiceach ina bhfuil siad sa tdirge

iarbhir.

Ni mér an téstdil tocsaineachta aon ddileoige a dhéanamh i gcomhréir leis na treoirlinte dbhartha arna
bhfoilsit ag an nGniomhaireacht.

b) Tocsaineacht ilddileoige

Bionn sé beartaithe le tdstdlacha tocsaineachta ilddileog aon athrii fiseolaioch agus/né anatama-phaiteolaioch
a léiriti, arna dtabhairt isteach tri riar ilddileog den tsubstaint ghniomhach né teaglaim de shubstaint{
gniomhacha faoi scridd, agus a thdil amach conas a bhaineann na hathruithe sin leis an daileog.

Is inmhianaithe, de ghnath, dhd thastdil a dhéanamh: ceann amhdin gearrthéarmach, a mhaireann idir 2
sheachtain agus 4 seachtaine, agus an ceann eile fadtéarmach. Braithfidh fad na tastala fadtéarmai ar dhélai
na hisdide clinicidla. Is é is cusp6ir don téstdil tuairisc a thabhairt ar na héifeachtaf diobhdlacha a d'théadfadh
a bheith ann agus nach moér aird a thabhairt orthu i staidéir chlinicidla. Sonraitear an fad sna treoirlinte
dbhartha arna bhfoilsiti ag an nGniomhaireacht.

¢) Géineatocsaineacht

Is éard is cuspdir don staidéar ar acmhainneacht shé-ghineach agus chlastaigineach na hathruithe a léirit a
d’fhéadfadh a bheith mar thoradh ar shubstaint in dbhar géiniteach daoine aonair né ceall. D'fhéadfadh
substainti s6-ghineacha a bheith ina nguaiseacha don tsldinte toisc go mbaineann an riosca de shé geirmline
le nochtadh do shé-ghineach, in éineacht leis an bhféidearthacht a bhaineann le neamhoird a bhaineann le
hoidhreacht, agus an riosca de shochdin shémacha lena n-diritear jad siid as a n-eascraionn ailse. T4 na
staidéir sin éigeantach i gcds aon substaint nua.

d) Carcanaigineacht

De ghndth beidh g4 le tastalacha chun éifeachtai carcanaigineacha a léirit:

1. Déanfar na staidéir sin le haghaidh aon tdirge iocshldinte chriochnaithe a meastar go n-usdidfear é go
clinicidil ar feadh tréimhse thada i saol an othair, go leantinach né aris agus aris eile ar bhonn eadrannach.

2. Moltar na staidéir sin le haghaidh roinnt tdirgi focshldinte ma td imni{ ann i nddil lena n-acmhainneacht
charcanaigineach, e.g. 6 thdirge den aicme chéanna né de struchtir comhchostil, né6 6 fhianaise 6
staidéir ar thocsaineacht ilddileog.
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5.1.

e)

3. Nil ga le staidéir ar chomhdhtiile géineatocsaineacha soiléire, toisc go dtoimhditear gur carcanaigini tras-
speicis iad, agus tuigtear leis sin go bhfuil guais ag baint leo do dhaoine. M4 td sé beartaithe tdirge
focshldinte den sort sin a thabhairt do dhaoine ar bhonn ainsealach d’fhéadfadh gd a bheith le staidéar
ainsealach chun éifeachtai siadaighineacha luatha a bhrath.

Tocsaineacht maidir le siolrti agus tocsaineacht thorbarthach

Usdidfear tastalacha iomchui chun scrdd a dhéanamh ar an lagii a d'théadfadh tarlii ar fheidhm atdirgthe
fireannach n6 baineannach chomh maith leis na héifeachtai diobhalacha don sliocht.

Is éard atd sna himscriduithe sin staidéir ar an éifeacht ar fheidhm atdirgthe fireannach né baineannach
aosach, staidéir ar éifeachtal tocsaineacha agus teiritigineacha ar na céimeanna uile forbartha ¢ ghinitint go
dti aibiocht ghnéasach chomh maith le héifeachtai folaigh, nuair a thugtar an tdirge focshldinte faoi imscriidi
don bhean le linn toirchis.

Ni mér réastinii leormhaith a thabhairt ma thagtar na tastalacha sin ar ldr.

D'fhéadfadh bonn cirt a bheith ann faoi staidéir bhreise lena dtabharfai aghaidh ar forbairt an tsleachta nuair a
thugtar an tdirge focshldinte, ag brath ar tisdid léirithe an tdirge focshlainte.

De ghnéth déanfar staidéir ar thocsaineacht shuth-fhéatach ar dhd speiceas mhamacha, a bheidh ceann acu
ina mhamach nach creimire é. Déanfar staidéir imbhreithe agus iarbhreithe i gcds speiceas amhdin ar a
laghad. T gcds inarb eol go bhfuil meitibileacht tdirge focshldinte i speiceas dirithe costil leis an meitibileacht
sin i gcds an duine, is inmhianaithe an speiceas sin a direamh. T4 sé inmhianaithe freisin go mbeadh ceann
amhdin de na speicis mar an gcéanna le ceann diobh sin a Gsdideadh sna staidéir ar thocsaineacht ilddileog.

Cuirfear staid an eolais eolaioch trith a dhéanfar an t-iarratas san direamh agus dearadh an staidéir 4
chinneadh.

Fulaingt loganta

Is éard is cuspdir do staidéir fulaingthe loganta a fhail amach an bhfuil glacadh le tdirgi focshldinte (idir
shubstainti gniomhacha agus tdmhdin) ag ldithredin sa chorp, ar lithredin iad a d'fhéadfadh a bheith i
dtadhall leis an tdirge {ocshldinte mar thoradh ar a riar in tsdid chlinicidil. Beidh an straitéis tastala leagtha
amach sa chaoi is gur féidir aon éifeacht mheicnidil a bhaineann leis an tdirge a riar n6 aon éifeacht den
tdirge ar éifeachtal fisiceimiceacha amhdin iad a idirdheald 6 éifeachtai tocsaineolaiocha né
cbgasdinimiceacha.

Déanfar tastdil fulaingthe loganta ar an ullmhdid atd 4 forbairt lena hisdid ag an duine, agus tsdid 4 baint as
an medn agus/né na tdimhdin chun an gripa cdéimheasa/na gripai c6éimheasa a chéiredil. Aireofar
c6imheastéir] dearfacha/substainti tagartha i gcds inar ga.

Braithfidh dearadh tdstdlacha fulaingthe logdnta (rogha speiceas, fad, miniciocht agus bealach riartha,
ddileoga) ar an bhfadhb a bhfuil imscrida le déanamh uirthi agus na délai riartha beartaithe le hsdid
chlinicitil. Déanfar inaisathraitheacht lot logdnta i gcds inarb dbhartha.

Féadfar tastdlacha bailiochtaithe in vitro a Gsdid in ionad staidéir ar ainmhithe ar choinnioll go bhfuil céiliocht
agus tairbhe inchompardide ag baint le torthai na tdstdla chun crioch na meastéireachta ar shdbhdilteacht.

Maidir le ceimicedin a chuirtear ar an gcraiceann (e.g. craiceann deirmeach, craiceann reicteach, craiceann na
faighne) déanfar meastéireacht ar an bpoitéinseal um fogrii i gceann de na cérais tastdla atd ar fail faoi lathair
ar a laghad (an mheastinacht ar mhuc ghuine né meastinacht ar néd loganta limfe).

MODUL 5: TUARASCALACHA MAIDIR LE STAIDEAR CLINICIUIL

Formdid agus Cur i lthair

Is mar a leanas atd leagan amach gineardlta Mhodl 5:

— Clér dbhar le haghaidh tuarascdlacha maidir le staidéar clinicidil

Liosta na staidéar cliniciil uile i bhfoirm tdbla

Tuarascdlacha maidir le staidéar clinicidil

— Tuarascdlacha maidir le Staidéir Bhithchdgaisiochta
— Tuarascdlacha maidir le Staidéar Bith-Infhaighteachta
— Tuarascalacha maidir le Staidéar Comparaideach Bith-Infhaighteachta agus Bithchoibhéise
— Tuarascdil maidir le Staidéar Comhghaoil In vitro — In vivo

— Tuarascélacha maidir le Modhanna Bith-Anailise agus Anailise
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5.2.

Tuarascdlacha maidir le Staidéir atd dbhartha i nddil le Cogaschinéitic a tisdideann Bithdbhair Dhaonna
— Tuarascdlacha maidir le Staidéar ar Cheangal Plasmaphroitéine

— Tuarascdlacha maidir le Staidéir ar Mheitibileacht Heipiteach agus Idirghniomhaiocht

— Tuarascdlacha maidir le Staidéir a dsdideann Bithdbhair Dhaonna Eile

Tuarascdlacha maidir le Staidéir Chdgaschinéiteacha ar an Duine

— Tuarascdlacha maidir le Staidéar ar Chégaschinéitic agus Inthulaingt Thosaigh na nDaoine Sldintitila
is dbhar don Staidéar

— Tuarascdlacha maidir le Staidéar ar Chdgaschinéitic agus Infhulaingt Thosaigh Othar
— Tuarascdlacha maidir le Staidéar ar Chégaschinéitic Toisce Intri

— Tuarascalacha maidir le Staidéar ar Chdgaschinéitic Toisce Eistri

— Tuarascalacha maidir le Staidéar ar Chdgaschinéitic Phobail

Tuarascdlacha maidir le Staidéir Chdgasdinimiceacha ar an Duine

— Tuarascdlacha maidir le Staidéar ar Chdgasdinimic agus Cdégaschinéitic/Cogasdinimic an Duine
Shldintitil is dbhar don Staidéar

— Tuarascalacha maidir le Staidéar ar Chégasdinimic agus Cégaschinéitic/Cégasdinimic Othar
Tuarascdlacha maidir le Staidéir Fifeachtillachta agus Sdbhdilteachta

— Tuarascilacha Staidéir maidir le Staidéir Chinicitila Rialaithe atd Abhartha don Tdsc a Mhaitear
— Tuarascalacha Staidéir maidir le Staidéir Chinicitla Neamhrialaithe

— Tuarascalacha maidir le hAnailis ar Shonrai 6 Bhreis agus Staidéar amhdin, lena n-diritear aon anailis
chombhthdite thoirmitil, meitea-anailis agus anailis eachtarshuimh

— Tuarascalacha maidir le Staidéar Eile
Tuarascdlacha maidir le Taithi larmhargaiochta

— Tagairti don litriocht

Abhar: bunphrionsabail agus buncheanglais

Tabharfar aird ar leith ar na heiliminti roghnaithe seo a leanas.

a)

Is gé go bhfdgfaidh na sonraf clinicitla atd le soldthar de bhun Airteagail 8 (3) (i) agus 10 (1) go mbeifear in
ann tuairim a bhfuil bunts maith 1éi agus atd baili 6 thaobh na heolaiochta de a chruthdi ¢é acu a
chomhlionann né nach gcomhlionann an tdirge {ocshldinte na critéir lena rialaitear deont twdaraithe
margaiochta. D4 réir sin, ceanglas rithdbhachtach is ea é gur cheart torthai na dtrialacha clinicitila uile a chur
in idl, idir fhabhrach agus neamhfhabhrach.

Ni mor tastdlacha leormhaithe cégaseolaiocha agus tocsaineolaiocha a dhéanamh i gcénai roimh thrialacha
clinicitla, ar tastédlacha iad a dhéantar ar ainmhithe i gcomhréir le ceanglais Mhodil 4 den Iarscribhinn seo.
Ni mér don imscridaitheoir é féin a chur ar an eolas faoi na concliidi a baineadh as na staidéir
chégaseolaiocha agus thocsaineolaiocha agus, d4 bhri sin, ni mér don iarrataséir bréisitir an imscradaitheora
a sholathar do, ar a laghad, arb ¢ atd ann an fhaisnéis dbhartha uile is eol a bheith ann roimh thds na trialach
clinicitla, lena n-diritear sonrai ceimiceacha, cdgaisiochta agus bitheolaiocha, sonrai tocsaineolaiocha,
cbgaschinéiteacha agus cdgasdinimiceacha in ainmhithe agus torthai trialacha clinicidla nios luaithe, lena
dtugtar sonraf leormhaithe chun Gdar maith a thabhairt do chinedl, scdla agus fad na trialach atd beartaithe;
soldthréfar na tuarascélacha iomldna cogaseolaiocha agus tocsaineolaiocha md iarrtar amhlaidh. I gcds dbhair
de bhuntis daonna né de bhunadh ainmhioch, dsdidfear na hacmhainni uile atd ar féil chun a 4irithit nach
dtarchuirfear oibredin thégélacha roimh thiis na trialach.

Ni mér do na sealbhéiri daraithe margaiochta socrichdn a dhéanamh go gcoinneoidh dinéir{ na sonraf
doiciméid trialach clinicidla fhior-riachtanacha (lena n-diritear foirmeacha tuairiscithe cdis) seachas comhaid
leighis an duine is dbhar don triail:

go ceann 15 bliana ar a laghad tar éis an triail a chriochni né a scor,

go ceann 2 bhliain ar a laghad tar éis an t-idard margafochta deireanach a dheond sa Chomhphobal
Eorpach agus nuair nach bhfuil aon iarratas margaiochta ar feitheamh né 4 bhearti sa Chomhphobal
Eorpach,

go ceann 2 bhliain ar a laghad tar éis scor go foirmitil d'fhorbairt chlinicitil an tdirge faoi imscrid.
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Ba cheart comhaid leighis an duine is dbhar don triail a choinnedil i gcomhréir leis an reachtaiocht is infheidhme
agus i gcomhréir leis an tréimhse uasta ama a cheadaionn an t-ospidéal, an institilid né an cleachtas
priobhdideach.

Mar sin féin, is féidir na doiciméid a choinnedil go ceann tréimhse nios faide ma cheanglaitear é sin leis na ceanglais
rialdla is infheidhme n6 le comhaontd leis an urraitheoir. T4 an fhreagracht ar an urraitheoir an t-ospidéal, an
instititiid n6 an cleachtas a chur ar an eolas nuair nach bhfuil g4 a thuilleadh leis na doiciméid sin a choinneil.

Coimeddfaidh urraitheoir né dinéir eile na sonraf gach doiciméad eile a bhaineann leis an triail fad is a bheidh an
tdirge Udaraithe. Ar na doiciméid sin beidh: an prétacal lena n-diritear réastinaiocht, cuspéiri agus dearadh
staitistitiil agus modheolaiocht na trialach, mar aon leis na coinniollacha faoina ndéantar { a theidhmia agus a
bhainistit, agus sonraf an tdirge imscridaithigh, an tdirge focshldinte tagartha agus/né an placebo a tsdidtear;
nésanna imeachta oibriochta caighdednacha; na tuairimi uile i scribhinn maidir leis an bprétacal agus na nésanna
imeachta; bréisitir an imscridaitheora; foirmeacha tuairiscithe cdis ar gach duine is dbhar don triail; tuarascail
deiridh; deimhnit (deimhnithe) initdchta, mé téthar ar féil. Coinneoidh an t-urraitheoir né an t-inéir ina dhiaidh
sin an tuarascdil deiridh go ceann 5 bliana tar éis an data nach n-tdaraitear a thuilleadh an tdirge focshldinte.

Ina theannta sin, maidir le trialacha a dhéantar laistigh den Chomhphobal Eorpach, déanfaidh sealbhéir an
tidaraithe margafochta aon socrichan breise chun an doiciméadacht a chur i gcartlann i gcomhréir le fordlacha
Threoir 2001/20/CE agus treoirlinte mionsonraithe 4 gcur chun feidhme.

Déanfar aon athr( ar Ginéireacht na sonraf a dhoiciméadu.
Cuirfear na sonraf agus na doiciméid uile ar fdil arna iarraidh sin do na hiidarais dbhartha.

d) Ni mér mionsonrai leordhéthanacha a bheith sna sonrai maidir le gach triail chlinicidil le gur féidir
breithitinas oibiachtil a thabhairt, mar até:

— an protacal lena n-diritear réastunaiocht, cuspéiri agus dearadh staitistitil agus modheolaiocht na trialach,
mar aon leis na dalaf faoina ndéantar { a theidhmiti agus a bhainistit, agus sonraf an tdirge imscridaithigh
focshldinte a Gsaidtear

— deimhnit (deimhnithe) inidchta, m4 tathar ar féil

— liosta an imscridaitheora/na n-imscridaitheoiri, agus tabharfaidh gach imscradaitheoir a ainm, a
sheoladh, a cheapachdin, a chdiliochtai agus a dhualgais chlinicidla, luafar an it a ndearnadh an triail
agus tiomsofar an fhaisnéis maidir le gach othar ina aonar, lena n-diritear foirmeacha tuairiscithe cais
maidir le gach duine is dbhar don triail

— tuarascdil deiridh sinithe ag an imscriidaitheoir agus i gcds trialacha ilionaid, ag na himscriidaitheoiri uile
n6 ag an imscridaitheoir comhordtchdin (an priomh-imscridaitheoir).

e) cuirfear sonrai na dtrialacha clinicitila d dtagraitear thuas ar aghaidh chuig na hiidardis innitila. Mar sin féin,

féadfaidh an t-iarratasoir, le comhaontt i gcomhaontt leis na hiidardis innitla, cuid den fhaisnéis sin a fhagail
ar lar. Cuirfear doiciméadacht iomlén ar fil ldithreach arna iarraidh sin.

Léireoidh an t-imscridaitheoir ina choncltidi maidir leis an bhfianaise thurgnamhach, tuairim ar
shébhdilteacht an tdirge faoi ghndthdhalai Gsdide, ar a fhulaingt, ar a éifeachtdlacht agus ar aon fhaisnéis
usdideach a bhaineann le tdsca agus fritdsca, ddileogacht agus mednfthad na céiredla chomh maith le haon
réamhchdraim speisialta a bheidh le glacadh le linn céiredla agus comharthai séirt clinicitila na rédhdileoige.
Agus torthai staidéir ilionad 4 dtuairisciti aige, cuirfidh an priomh-imscridaitheoir a thuairim{ in idl, ina
choncldidi, maidir le sdbhdilteacht agus éifeachtdlacht an tdirge focshldinte imscridaithigh thar ceann na
n-ionad uile.

f) Déanfar achoimre ar na bartlacha clinicidla maidir le gach triail ina dtabharfar an méid seo a leanas le fios:
1) lion agus inscne na ndaoine a ndearnadh céiredil orthu;
2) roghnt agus ddileadh aoise na ngripai othar atd 4 n-imscriidii agus na tastalacha compardideacha;

3) lion na n-othar a tarraingiodh siar roimh am 6 na trialacha agus na ctiiseanna leis an tarraingt siar sin;

4) igcas ina ndearnadh trialacha rialaithe faoi na délai thuas, cé acu an raibh né nach raibh an méid a leanas
fior maidir leis an ngripa c6imheasa:

— nach bhfuair siad aon chdiredil

— fuair siad placebo

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 173/213



GA 10 C, 13.3.2025

— fuair siad tdirge focshldinte eile arb eol a éifeacht
— fuair siad céiredil seachas teiripe ina n-tsdidtear tdirgf iocshldinte
5) miniciocht na bhfrithghniomhartha diobhalacha breathnaithe;

6) mionsonrai maidir le hothair a d'fhéadfadh a bheith i mbaol méadaithe, e.g. daoine scothaosta, leanai,
mnd le linn toirchis né miostrd, né a geaithfear aird speisialta a thabhairt ar a riocht fiseolaioch né
paiteolaioch;

7) paraiméadair né critéir mheastdireachta maidir le héifeachtilacht agus na torthai i dtéarmai na
bparaiméadar sin;

8) meastbireacht staitistiil ar na torthai nuair a iarrtar sin de bharr dhearadh na dtrialacha agus na
bhfachtéirf athraitheacha lena mbaineann.

ina theannta sin, cuirfidh an t-imscriidaitheoir a bhartilacha in itil i gconai maidir leis an méid seo a leanas:

1) aon chomhartha ainbhéasa, anddile né deacrachta maidir le hothair a bhaint den tdirge focshldinte;

2) aon idirghniomhafocht a tugadh faoi deara le tdirgf focshldinte eile arna riar i gcomhthrath;

3) na critéir lena gcinntear othair dirithe a eisiamh 6 na trialacha;

4) aon bhds a tharla le linn na trialach né laistigh den tréimhse leantach.

h) Nimoér na sonrai a bhaineann le teaglaim nua de shubstainti {ocshldinte a bheith comhionann leis na sonraf is
gé le haghaidh tdirgf focshldinte nua agus ni mér déibh bunds a thabhairt le sdbhdilteacht agus éifeachtdlacht
na teaglama.

i) Ni mér minid a thabhairt maidir le sonrai a thagdil ar lar go hiomldn né i bpdirt. M4 tharlaionn torthai gan
choinne le linn na dtrialacha, ni mér tastalacha tocsaineolaiocha agus cdgaseolaiocha réamhchlinicitla breise
a dhéanamh agus a athbhreithnid.

j) M4 td sé beartaithe an tdirge {ocshldinte a riar go fadtéarmach, tabharfar sonrai faoi aon mhodhni ar an
ngniomhaiocht chégaseolaioch tar éis é a thabhairt arfs is arfs eile, mar aon le ddileogacht thadtéarmach a
bhund.

5.2.1.  Tuarascdlacha maidir le staidéir bhithchdgaisiochta

Solathréfar tuarascdlacha maidir le staidéar bith-infhaighteachta, tuarascdlacha maidir le staidéar compardideach
bith-infhaighteachta agus bithchoibhéise, tuarascdlacha maidir le staidéar comhghaoil in vitro agus in vivo, agus
modhanna bith-anailise agus anailise.

Ina theannta sin, déanfar meastnt ar an mbith-infhaighteacht i gcds inar gd sin chun bithchoibhéis do na tdirgi
focshldinte d4 dtagraitear in Airteagal 10 (1) (a) a léiriti.

5.2.2.  Tuarascdlacha maidir le staidéir atd dbhartha i nddil le cégaschinéitic a iisdideann bithdbhair dhaonna

Chun criocha na hlarscribhinne seo, an chiall a bheidh le bithabhair dhaonna nd aon phroitéin, ceall, fiochdn agus
dbhar gaolmhar a dhiorthaitear 6n duine agus a tsdidtear in vitro né ex vivo chun meastini a dhéanamh ar airfonna
cégaschinéitice comhdbhar gniomhacha cégaisiochta.

I ndail leis sin, solathréfar tuarascalacha maidir le staidéar ar cheangal plasmaphroitéine, staidéar ar mheitibileacht
heipiteach agus idirghniomhafocht substaint{ gnfomhacha agus staidéir ina n-tisdidtear bithdbhair dhaonna eile.

5.2.3.  Tuarascdlacha maidir le staidéir chdgaschinéiteacha ar an duine
a) Tabharfar tuairisc ar na saintréithe cogaschinéiteacha seo a leanas:
— ionst (rdta agus méid),
— ddileadh,
— meitibileacht,
— cisthearadh.

Tabharfar tuairisc ar ghnéithe atd suntasach go clinicitil lena n-diritear impleachtai na sonraf cinéiteacha don
réimeas ddileogachta, go hdirithe d’othair atd i mbaol, agus ar dhifriochtai idir daoine agus speicis ainmhithe a
usdidtear i staidéir réamhchlinicitila.
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5.2.4.

5.2.5.

5.2.5.1.

Anuas ar staidéir chégaschinéitice chaighdednacha ar shamplai iomadula, le hanailisi pobail cdgaschinéitice
atd bunaithe ar ghannsamplail le linn staidéar clinicitil is féidir aghaidh a thabhairt ar cheisteanna maidir le
péirt tosca intreacha agus eistreacha san inathraitheacht maidir leis an ngaol idir ddileog agus an éifeacht
chégaschinéitice. Soldthréfar tuarascdlacha maidir le staidéir ar chégaschinéitic agus infhulaingt thosaigh
daoine sldintidla agus othar, tuarascdlacha maidir le staidéir chdgaschinéiteacha chun meastnt a dhéanamh
ar éifeachtai tosca intreacha agus eistreacha, agus tuarascalacha maidir le staidéir ar chdgaschinéitic phobail.

b) Mds gndch an tdirge focshldinte a riar i gcomhthréth le tdirgl {ocshldinte eile, tabharfar sonrai maidir le
tastdlacha riartha comhphdirteacha a rinneadh chun modhna féideartha ar an ngniomhaiocht
chégaseolaioch a léirid.

Déanfar imscrida ar idirghnfomhajochtai cégaschinéiteacha idir an tsubstaint ghniomhach agus tdirgi
focshldinte n6 substaintf eile.

Tuarascdlacha maidir le staidéir chégasdinimiceacha ar an duine
a) Léireofar an ghniomhaiocht chégasdinimiceach i gcomhchoibhneas leis an éifeachtiilacht, lena n-airitear:
— an ghaolmhaireacht idir ddileog agus éifeacht agus a ctrsa ama,
— Gdar maith leis an ddileog agus leis na ddlai riartha,
— an modh gniomhaiochta, més féidir.
Tabharfar tuairisc ar an ngniomhaiocht chégasdinimiceach nach mbaineann le héifeachtdlacht.

Ni leor ann féin léiriti ar éifeachtai cgasdinimiceacha i ndaoine chun tidar a thabhairt le concldidi maidir le
haon éifeacht theiripeach ar leith a d'fhéadfadh a bheith ann.

b) Mis gndch an tdirge focshldinte a riar i gcomhthrdth le tdirgl focshldinte eile, tabharfar sonrai maidir le
tastdlacha riartha comhphdirteacha a rinneadh chun modhnd féideartha ar an ngniomhaiocht
chégaseolaioch a léiria.

Déanfar imscriudd ar idirghniomhafochtai cdgasdinimiceacha idir an tsubstaint ghnfomhach agus tdirgi
focshldinte n6 substainti eile.

Tuarascdlacha maidir le staidéir éifeachtilachta agus sdbhdilteachta

TugrascélachaStaidéirmaidirleStaidéirChliniciﬁlaRialaithea
tdAbharthadonTdscaMhaitear

De ghnath, déanfar trialacha clinicitila mar ‘trialacha clinicidla rialaithe’ mds féidir, ar bhonn randamach agus de
réir mar is iomchuf in aghaidh placebo agus in aghaidh tdirge focshldinte seanbhunaithe a bhfuil luach teiripeach
cruthaithe aige; tabharfar (idar le haon dearadh eile. Caithfear leis na griipai c6imheasa ar bhealach difridil 6 chds
go chéile agus beidh sin ag brath freisin ar bhreithnithe eiticitla agus an réimse teiripe; mar sin, féadfaidh sé a
bheith nios dbhartha éifeachtilacht tairge focshldinte nua a chur i gcompardid le héifeachtdlacht tairge focshldinte
sheanbhunaithe a bhfuil luach teiripeach cruthaithe aige seachas compardid a dhéanambh le héifeacht placebo.

(1) A mbhéid is féidir, agus go hdirithe i dtrialacha nuair nach féidir éifeacht an tdirge a thomhas go hoibiachtuil,
déanfar bearta chun claontacht a sheachaint, lena n-diritear modhanna randamuichdin agus dalladh.

(2) Ni mor tuairisc chriochntil ar na modhanna staitistitila a bheidh le htsdid, lion na n-othar agus na ctiseanna
lena n-direamh (lena n-diritear riomh ar chumhacht na trialach), an leibhéal suntasachta a bheidh le hdsdid
agus tuairisc ar an aonad staitistiiil, a bheith ar direamh i bprétacal na trialach. Déanfar doiciméadu ar
bhearta arna nglacadh chun claontacht a sheachaint, go hdirithe modhanna randamichdin. Nior cheart
féachaint ar lion mor daoine is dbhar a chuimsiti i dtriail mar mhalairt leordhéthanach ar thriail arna
déanambh faoi riald cui.

Déanfar athbhreithniti ar na sonrai sibhdilteachta agus cuirfear san direamh san athbhreithni sin treoirlinte a
d'thoilsigh an Coimisitin, agus tabharfar aird faoi leith ar theagmhais lena mbaineann athri ar an ddileog né an g
le haghaidh téirg{ focshldinte cinta, ar theagmhais throma dhiobhdlacha, ar theagmhais a dtarraingitear amach as
an triail dd mbarr, agus ar bhdsanna. Sainaithneofar aon othar né gripai othar atd i mbaol nios mé agus tabharfar
aird faoi leith ar othair a d'théadfadh a bheith leochaileach agus lion beag diobh ann, e.g., leanai, mnd torracha,
daoine scothaosta leochaileacha, daoine ag a bhfuil minormaltacht shoiléir i ndéil leis an meitibileacht né
eisthearadh, etc. Tabharfar tuairisc ar impleacht na meastdireachta ar shdbhdilteacht le haghaidh dsdidi féideartha
an tdirge focshldinte.
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5252. Tuarascdlachastaidéirmaidirlestaidéirchlinicitlaneamhriala
itheinddillehanailisarshonraidbhreisagusstaidéaramhdinagu
stuarascadlachaeilemaidirlestaidéarclinicinail

Solathréfar na tuarascélacha sin.

5.2.6.  Tuarascdlacha maidir le taithi iarmhargaiochta

M4 td an tdirge focshldinte Gidaraithe cheana féin i dtriti tiortha eile, tabharfar faisnéis maidir le frithghniomhartha
diobhélacha an tdirge focshldinte lena mbaineann agus na dtdirgi focshldinte ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach
chéanna n6 na substainti gniomhacha céanna, i ndil leis na rétaf dsdide mds féidir.

5.2.7.  Foirmeacha cds-tuairisci agus liostuithe othar aonair

Nuair a chuirtear isteach iad i gcomhréir leis an Treoirline dbhartha arna foilsii ag an nGniombhaireacht,
soldthréfar foirmeacha tuairiscithe cdis agus liostuithe sonrai othar aonair agus cuirfear i lathair iad san ord
céanna leis na tuarascalacha maidir le staidéar clinicitil agus déanfar iad a innéacst de réir staidéir.

CUID I
SAINCHOMHAID AGUS CEANGLAIS SHONRACHA MAIDIR LE hUDARU MARGAIOCHTA

Maidir le roinnt tdirg{ focshldinte, bionn gnéithe sonracha acu a thigann gur gé ceanglais uile shainchomhad an iarratais ar
tidard margafochta mar a leagtar sios i gCuid I den larscribhinn seo a oiritinti. Chun na cdsanna sonracha sin a chur san
direambh, cloifidh na hiarrataséiri le cur i lathair iomchuf oiritinaithe an tsainchomhaid.

1. USAID IOCSHLAINTE SHEANBHUNAITHE

Maidir le tdirgi focshldinte a bhfuil ‘Gsdid focshldinte sheanbhunaithe’, d4 dtagraitear in Airteagal 10(1)(a)(ii), ag a
substaint ghniomhach n6é a substainti gniomhacha, agus éifeachtilacht dhoiciméadaithe agus leibhéal
sabhadilteachta inghlactha acu, beidh feidhm ag na rialacha sonracha seo a leanas.

Cuirfidh an t-iarrataséir isteach Moduil 1, 2 agus 3 mar a thuairiscitear i gcuid I den Iarscribhinn seo.

Maidir le Moduil 4 agus 5, direoidh leabharliosta eolaioch mionsonraithe ar shaintréithe neamhchlinicidla agus
clinicidla.

Beidh feidhm ag na rialacha sonracha seo a leanas chun tsdid {ocshldinte sheanbhunaithe a 1éirit:

a) Is iad seo a leanas na fachtéiri nach moér a chur san direamh d’'fhonn tisdid {ocshldinte sheanbhunaithe
comhabhar tdirg{ focshldinte a bhunu:

— an t-aga ar usdideadh dbhar lena linn,

— gnéithe cainniochtiila d’dsdid na substainte,

— an méid suime a léirigh eolaithe in tisdid na substainte (arna léiriti i litrfocht eolaioch atd foilsithe) agus
— combhleantinachas meastinuithe eolajocha.

D4 bhri sin, féadfaidh tréimhsi ama éagsila a bheith de dhith chun dsdid sheanbhunaithe substainti éagstila a
dhéanamh amach. 1 gcds ar bith, mar sin féin, ni bheidh an tréimhse ama a bheidh de dhith chun dsdid
focshldinte sheanbhunaithe chomhdbhar tdirge iocshldinte a shui nios 14 nd 10 mbliana 6n gcéad dsdid
chérasach arna doiciméadd a baineadh as an tsubstaint sin mar théirge focshldinte sa Chomhphobal.

b) Ba cheart gach gné den mheastind sibhdilteachta agus/n6 éifeachtilachta a chumhdach sa doiciméadacht arna
cur isteach ag an iarratas6ir agus ni mér athbhreithnit ar an litriocht dbhartha a direamh inti né ni mér
tagairt a dhéanamh di, agus staidéir réamh-mhargajochta agus iarmhargaiochta agus litriocht eolaioch
thoilsithe maidir le taithi i bhfoirm staidéar eipidéimeolaioch, agus go hdirithe staidéir eipidéimeolaiocha
chompardideacha, 4 gcur san direamh. Ni mér an doiciméadacht uile, biodh si dearfach né didiltach, a chur in
ial. Maidir leis na fordlacha i leith “4sdid focshldinte sheanbhunaithe, is gd go hdirithe a shoiléiria go bhféadfar
an tagairt bhibleagrafach d'fhoinsi fianaise eile (staidéir iarmhargaiochta, staidéir eipidéimeolaiochta, etc.),
agus ni hamhdin sonrai a bhaineann le tdstdlacha agus trialacha, go bhféadfar { a isdid mar chruthtnas baili
sabhdilteachta agus éifeachtdlachta tdirge md mhinitear san iarratas agus md bhionn tdar maith ann le
hisédid shdsdil na bhfoinsi faisnéise.

¢) Nimor aird faoi leith a thabhairt ar aon fhaisnéis atd in easnamh agus ni mér minit a thabhairt ar an bhfath
ar féidir tacu le 1éirit1 ar leibhéal sabhadilteachta agus/né éifeachtdlachta inghlactha cé go bhfuil roinnt staidéar
in easnamh.
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d) NI mér minia a thabhairt sna forbhreathnuithe neamhchlinicidla/clinicidla ar dbharthacht aon sonrai arna
gcur isteach a bhaineann le tdirge nach ionann € agus an tdirge atd beartaithe a mharga. Ni mor breithitinas a
dhéanamh ar cé acu an féidir a mheas go bhfuil an tdirge a ndearnadh staidéar air cosil le tdirge comhchostiil
ar cuireadh iarratas ar Gidarti margaiochta ina leith isteach in ainneoin na ndifriochtai atd ann faoi lathair, n6
nach féidir.

e) Té tabhacht faoi leith ag baint le taithi iarmhargaithe a bhaineann le tdirg{ eile ina bhfuil na comhédbhair
chéanna agus ba cheart d'iarrataséiri béim ar leith a chur ar an tsaincheist sin.

2. TAIRGI [OCSHLAINTE ATA COSUIL GO BUNUSACH

a) Sna hiarratais bunaithe ar Airteagal 10(1) (a) (i) (tdirg{ atd costil go buntsach) beidh na sonrai ar a dtugtar
tuairisc i Moddil 1, 2 agus 3 de Chuid I den Iarscribhinn seo ar choinnioll gur deonaiodh toiliti shealbhéir an
udaraithe margafochta bhunaidh don iarratasdir crostagairt a dhéanamh dé dbhar féin i Moduil 4 agus 5.

b) Sna hiarratais bunaithe ar Airteagal 10(1) (a) (iii) (tdirg{ atd costil go buntisach i.e. tdirgi iocshldinte
cinedlacha) beidh na sonraf ar a dtugtar tuairisc i Moddil 1, 2 agus 3 de Chuid I den Iarscribhinn seo in
éineacht leis na sonraf a léirfonn bith-infhaighteacht agus bithchoibhéis leis an tdirge {ocshldinte bunaidh ar
choinnioll nach tdirge focshldinte bitheolaioch é an tdirge {ocshldinte bunaidh (féach Cuid II, 4 Tdirgi
iocshldinte bitheolaiocha comhchostila).

Maidir leis na tdirg{ sin, direoidh na forbhreathnuithe/achoimri neamhchlinicitila/clinicitila ar na nithe seo a leanas
go sonrach:

— an foras atd le mafomh go bhfuil costlacht bhunisach ann;

— achoimre ar eisiontais atd i mbaisceanna den tsubstaint ghniomhach né de na substainti gniomhacha agus
den tdirge focshldinte criochnaithe (agus, mds dbhartha, torthaf an dianscaoilte a thagann chun cinn le linn a
storala) atd beartaithe lena n-Gsdid sa tdirge maille le meastnt ar na heisiontais sin;

— meastnd ar na staidéir ar bhithchoibhéis né ddar maidir leis an gctiis nach ndearnadh staidéir i nddil leis an
treoirline maidir le ‘Imscrddd ar Bhith-Infhaighteacht agus Bithchoibhéis’;

— nuashonrt ar litriocht fhoilsithe atd dbhartha i nddil leis an tsubstaint agus leis an iarratas reatha. Féadfaidh sé
a bheith inghlactha na hailt in irisi a bhfuil ‘meastnii piaraf’ déanta orthu a bheith anétdilte chun na criche sin;

— gach majomh atd san achoimre ar shaintréithe an tdirge nach léirionn saintréithe an tdirge cdgaisiochta agus/
no a ghripa teiripeach nd nach intuigthe astu iad, pléifear é sna forbhreathnuithe agus sna hachoimri, biodh
siad clinicitil né neamhchlinicidil, agus beidh buns leis le féil sa litriocht fhoilsithe agus/né i staidéir bhreise.

— mds infheidhme, ba cheart don iarratas6ir sonrai breise a sholdthar chun fianaise a 1éiriti go bhfuil airfonna
coibhéiseacha sdbhdilteachta agus éifeachtilachta ag salainn, eistir né diorthaigh substainte gniomhai
tidaraithe nuair a mhaionn sé go bhfuil na tdirgi costil lena chéile go buntsach.

3. SONRAI BREISE A EILITEAR I gCASANNA SONRACHA

[ gcds ina bhfuil an phdirt theiripeach chéanna ag substaint ghniomhach tdirge {focshldinte atd costil go buntisach
agus atd ag an tdirge Udaraithe bunaidh atd bainteach le coimpléasc/diorthach salainn/eistir difriil, léireofar
fianaise nach bhfuil aon athrt ann ar chégaschinéitic na pdirte, cgasdinimic agus/né tocsaineacht a d’théadfadh
an phroifil shabhailteachta/éifeachtilachta a athri. Murarbh amhlaidh an cds, measfar gur substaint ghniomhach
nua { an chomhdsdid sin.

[ gcds ina bhfuil tdirge focshldinte beartaithe le haghaidh tsdid theiripeach dhifritiil né i gcds ina geuirtear i lathair
¢ i bhfoirm chégaisiochta dhifritil né i geds ina bhfuil sé le tabhairt ar bhealai difritla né i ndéileoga difritla né le
poseolaiocht dhifridil, soldthréfar torthai na dtdstdlacha tocsaineolaiocha agus cdgaseolaiocha iomchui agus/né
torthaf na dtrialacha clinicitla iomchui.

4. TAIRGI [OCSHLAINTE BITHEOLAIOCHA COMHCHOSULA

Féadfar nach mbeidh fordlacha Airteagal 10(1)(a) (iii) leordhéthanach i gcds tdirgi focshldinte bitheolaiocha. Mura
bhféadtar, leis an bhfaisnéis a éilitear i gcds tdirgi atd cosuil go buntsach (tdirgi focshldinte cinedlacha), cinedl
comhchostil dhé thdirge {ocshldinte bhitheolaiocha a léiriti, solathrofar sonral breise, go hdirithe, an phroifil
thocsaineolaioch agus chlinicitil.
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Maidir le tdirge focshldinte bitheolaioch mar a shainmhinitear i gCuid I, mir 3.2 den larscribhinn seo, déd
dtagraitear do thdirge focshldinte bunaidh ar deonaiodh tdarti margaiochta dé sa Chomhphobal, nuair a
chuireann iarrataséir neamhspledch an tdirge focshldinte bitheolaioch sin isteach le haghaidh tidarti margaiochta
tar éis éag na tréimhse cosanta sonrai, cuirfear an cur chuige seo a leanas i bhfeidhm.

— Ni bheidh an fhaisnéis atd le soldthar teoranta do Mhoduil 1, 2 agus 3 (sonrai cdgaisiochta, ceimiceacha agus
bitheolaiocha), a bhfuil sonrai bithchoibhéise agus bith-infhaighteachta curtha leis. Déanfar cineal agus méid
na sonrai breise (i.e. sonrai tocsaineolaiocha agus sonral neamhchlinicitla iomchuf eile agus sonrai clinicitila
iomchui eile) a shocrii ar bhonn an chéis i gcomhréir leis na treoirlinte eolaiocha dbhartha.

— De bharr éagstilacht na dtdirgi {ocshldinte bitheolaiocha, socréidh an t-Gdards innidil an g le staidéir
shainaitheanta a bhfuil coinne leo i Modil 4 agus 5, agus saintréith shonrach gach tdirge {ocshldinte 4 gcur
san direamh.

Tabharfar aghaidh ar na prionsabail ghineardlta atd le cur i bhfeidhm i dtreoirline, ina gcuirtear san direamh
saintréithe an tdirge focshldinte bhitheolaioch lena mbaineann, arna foilsitt ag an nGniomhaireacht. I gcds ina
bhfuil nfos mé nd tdsc amhdin ag an tdirge {ocshldinte ddaraithe bunaidh, ni mér ddar a thabhairt le
héifeachtilacht agus sabhdilteacht an tdirge {ocshldinte a mhaitear atd costil leis, n6 mds gd, né iad a léirid ar
leithligh i gcomhair gach ceann de na tdsca maite.

5. TAIRGI [OCSHLAINTE TEAGLAMA SEASTA

Bainfidh iarratais atd bunaithe ar Airteagal 10 (1) (b) le tdirgi {ocshldinte nua atd déanta de dhd shubstaint
ghniomhacha ar a laghad nar tdaraiodh roimhe sin mar thdirge focshldinte teaglama seasta.

Maidir leis na hiarratais sin, soldthréfar sainchomhad iomldn (Moduil 1 go 5) le haghaidh an tdirge {ocshldinte
teaglama seasta. Mds infheidhme, soldthréfar faisnéis maidir le ldithredin mhonaraiochta agus na hoibredin
theagmhasacha, agus an mheastéireacht sabhdilteachta.

6. DOICIMEADACHT D'TARRATAIS IN IMTHOSCA EISCEACHTULA

Nuair is féidir leis an iarratasoir, dd bhfordiltear in Airteagal 22, a thaispedint nach bhfuil sé dbalta sonrai
cuimsitheacha a sholdthar maidir le héifeachtilacht agus sabhdilteacht faoi ghndthchoinniollacha tsdide, toisc:

— go dtagtar ar na tdsca dd bhfuil an tdirge i dtrcht beartaithe chomh hannamh sin nach féidir coinne a bheith
leis go réastnach go soldthréidh an t-iarratasdir fianaise chuimsitheach ina leith, né

— i bhfianaise staid reatha an eolais eolaioch, nach féidir faisnéis chuimsitheach a chur ar fail, né

— go mbeadh sé contrartha le prionsabail na heitice liachta a bhfuil glacadh go ginearalta leo an fhaisnéis sin a
bhailiy,

féadfar idard margaiochta a dheontl faoi réir oibleagdidi sonracha dirithe.

Féadfar a direamh sna hoibleagdidi sin an méid seo a leanas:

— go geriochnéidh an t-iarrataséir cldr staidéar aitheanta laistigh de thréimhse ama a shonréidh an t-tidarés
innitil, a mbeidh torthaf an chldir sin mar bhunts le hathmheastnt ar an bproéifil tairbhe/riosca,

— nach bhféadfar an tdirge focshldinte atd i gceist a sholdthar ach ar oideas liachta agus nach bhféadfar i
gcdsanna dirithe ¢ a thabhairt ach amhdin faoi dhianmhaoirseacht liachta, a d’théadfai a dhéanamh in
ospidéal agus i gcds radachdgais, arna riar ag duine tidaraithe,

— tarraingeoidh an bhileog phacdiste agus aon fhaisnéis liachta aird an lia-chleachtéra ar an bhfiric go bhfuil na
sonrai atd ar fail maidir leis an tdirge focshldinte i gceist neamhdhéthanach go 6ill maidir le gnéithe sonraithe
dirithe.

7. IARRATAIS MHEASCTHA AR UDARU MARGAIOCHTA

An chiall a bheidh le hiarratais mheasctha ar Gdart margafochta nd sainchombhaid iarratas ar tidari margaiochta
inarb ionann Modill 4 agus/n6 5 agus meascdn de thuarascdlacha ar staidéir theoranta neamhchlinicidla agus/né
clinicidla arna ndéanamh ag an iarratasoir agus tagairti bibleagrafaiocha. Td na Modu(i)l uile eile i gcomhréir leis
an struchtdr a bhfuil tuairisc air i gCuid I den larscribhinn seo. Is ar bhonn an chéis a ghlacfaidh an t-Gdaras
innidil an thormdid arna moladh ag an iarrataséir.
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CUID Il
TAIRGI [OCSHLAINTE AIRITHE

Leagtar sios sa Chuid seo ceanglais shonracha a bhaineann le cinedl na substainti gniomhacha sainaitheanta.

1.

1.1.

TAIRGI IOCSHLAINTE BITHEOLAIOCHA

Téirge iocshldinte plasmadhiorthach

Maidir le tdirgi {focshldinte a dhiorthaitear 6 fhuil né 6 phlasma an duine agus de mhaoli ar thordlacha Mhoddl 3,
féadfar Mdistirchomhad Plasma a dheimhnitear i gcomhréir leis an gCuid seo a chur in ionad na gceanglas
sainchomhaid a luaitear in ‘Faisnéis a bhaineann leis na habhair thosaigh agus na hamhébhair, i gcds dbhar
tosaigh atd déanta d’thuil/de phlasma an duine.

a) Prionsabail

Chun criocha na hlarscribhinne seo:

— Ciallofar le Mdistirchomhad Plasma doiciméadacht neamhspledch, atd ar leithligh 6n sainchomhad le
haghaidh ddar(i margaiochta, ina soldthraitear an fhaisnéis mhionsonraithe dbhartha uile maidir le
saintréithe phlasma iomldn an duine a tisdid mar dbhar tosaigh agus/né amhdabhar le haghaidh mhonart na
bhfochodén/na gcoddn idirmhednach, comhdbhair an tdmhdin agus na substainte gniomhai/substainti
gnfomhacha, atd mar chuid de thdirgi {ocshldinte né feisti leighis dd dtagraitear i dTreoir 2000/70/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Samhain 2000 lena leasaitear Treoir 93/42/CE 6n
gComhairle maidir le feisti leighis ina n-ionchorpraitear diorthaigh chobhsai d'thuil an duine né de phlasma
an duine ("?).

— Gach ldrionaid né bunaiocht le haghaidh choddnd/phréisedil phlasma an duine, ullmhéidh sé agus
coinneoidh sé cothrom le data tacar faisnéise mionsonraithe dbhartha dd dtagraitear sa Mhdistirchomhad
Plasma.

— Cuirfidh an t-farratas6ir ar Gdarti margafochta né sealbhéir an tdaraithe margafochta an Mdistirchomhad
Plasma faoi bhrdid na Gniomhaireachta né an udardis inniGil. — I gcds nach é sealbhéir an
Mhdistirchomhaid Plasma an t-iarrataséir ar tdart margaiochta né sealbhdir an tdaraithe margaiochta,
cuirfear an Mdistirchomhad Plasma ar fail don iarrataséir né do shealbhdir an tdaraithe margaiochta chun é
a chur faoi bhrdid an tdardis innitil. I gcds ar bith, beidh an t-arrataséir né sealbhdir an tdaraithe
margaiochta freagrach as an tdirge {focshldinte.

— An t-Gdards innitil a dhéanfaidh meastéireacht ar an tidarti margaiochta, fanfaidh sé ar an nGniomhaireacht
an deimhnit a eisitint sula ndéanfaidh sé cinneadh maidir leis an iarratas.

— Tagréidh aon sainchomhad tdaraithe margaiochta, ina bhfuil comhédbhar atéd diorthaithe 6 phlasma an duine,
don Mhdistirchomhad Plasma a chomhfhreagraionn don phlasma a tsdidtear mar dbhar tosaigh/famhdabhar.

b) Abhar

I gcomhréir le fordlacha Airteagal 109, arna leasti le Treoir 2002/98/CE, a thagraionn do na cheanglais ar
dheontéirf agus tastdil deonachdn, direofar sa Mhdistirchomhad Plasma faisnéis maidir leis an bplasma a tsdidtear
mar dbhar tosaigh/amhabhar, an méid seo a leanas go sonrach:

(1) Tionscnamh an phlasma

(i) faisnéis maidir le ldrionaid n6 bunafochtai ina ndéantar bailitichan fola/plasma, lena n-diritear initichadh
agus formheas, agus sonrai eipidéimeolaiocha maidir le hionfhabhtuithe in-tarchurtha san fhuil.

(ii) faisnéis maidir le lrionaid né bunaiochtai ina ndéantar tastdil ar dheonachdin agus thaiscumair phlasma,
lena n-diritear inidichadh agus stddas formheasta.

(ii) critéir roghndchdin/eisiaimh le haghaidh deontéiri fola/plasma.

(iv) an coras atd i bhfeidhm ar féidir an chonair a leanann gach deond a riant da bharr, 6n mbunaiocht
bailithe fola/plasma go dti na tdirg{ criochnaithe agus vice versa.

(?) I0L 313, 13.12.2000, Ich. 22
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(2)

Cailiocht agus sabhdilteacht an phlasma
(i) comhliontacht i ndéil le Monagraif Pharmacopoeia Eorpach.

(ii) tastdil deonachdn agus taiscumar fola/plasma le haghaidh oibredin thégdlacha, lena n-diritear faisnéis
maidir le modhanna tdstdla agus, i gcds na dtaiscumar plasma, sonrai bailiochtiichdin i ndéil leis na
tastdlacha a Gsdidtear.

(ili) saintréithe teicnitla malai chun fuil agus plasma a bhailid, lena n-diritear faisnéis maidir le tuaslagdin
antaithéachtach a tsdidtear.

(iv) dalai stérdla agus iompair an phlasma.
(v) nésanna imeachta le haghaidh aon ghabhala fardail agus/né tréimhse coraintin.
(vi) saintréithrid an taiscumair plasma.

An céras atd i bhfeidhm idir monaréir an tdirge {ocshldinte phlasmadhiorthaigh agus/né an codanaitheoir/
proisedlai plasma ar thaobh amhdin, agus ldrionaid né bunaiochtai bailithe agus téstila fola/plasma ar an
taobh eile, lena sainitear délaf a n-idirghniomhafochtaf agus a sonrafochtai comhaontuithe.

Anuas air sin, soldthréfar leis an Mdistirchomhad Plasma liosta de na tdirgi iocshldinte d4 bhfuil an
Miistirchomhad Plasma baili, c¢é acu ar deonafodh tidar margafochta i leith na dtdirgi iocshldinte né a bhfuil
udart margaiochta 4 deont ina leith, lena n-diritear tdirgi {ocshldinte dd dtagraitear in Airteagal 2 de
Threoir 2001/20/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le dea-chleachtas clinicitil a chur
chun feidhme i stitiradh trialacha clinicitila ar thdirgi focshldinte lena n-tsdid ag an duine.

MeastéireachtagusDeimhnitachdn

— Maidir le tdirgi {ocshldinte nach bhfuil ddaraithe go féill, cuirfidh an t-iarrataséir ar idard margaiochta
sainchomhad iomlan faoi bhrdid adardis innidil, agus cuirfear Maistirchomhad Plasma ar leithligh in
éineacht leis sin i gcds nach ann do cheann cheana féin.

— Beidh an Mdistirchomhad Plasma faoi réir meastdireacht eolaioch agus theicnitil a dhéanfaidh an
Ghniombhaireacht. Mar thoradh ar mheastéireacht dhearfach gheofar deimhniit um chombhlionadh
reachtaiocht an Chomhphobail le haghaidh an Mhdistirchomhaid Plasma, a mbeidh an tuarasciil
mheastéireachta ag gabhdil leis. Beidh feidhm ag an deimhnid a eiseofar ar fud an Chomhphobail.

— Déanfar an Mdistirchomhad Plasma a thabhairt cothrom le ddta agus a athdheimhni ar bhonn bliantdil.

— Maidir le hathruithe a dhéanfar ina dhiaidh sin do théarmai Mdistirchomhaid Plasma, ni mér déibh cloi le
nds imeacht meastdireachta a leagtar sfos i Rialachan (CE) Uimh. 542/95 6n gCoimisitn (**) a bhaineann
le scridi athruithe ar théarmai daraithe margaiochta a thagann faoi raon feidhme Rialachdn (CEE)
Uimh. 2309/93 6n gCombhairle an 22 Tail 1993 lena leagtar sios ndésanna imeachta Comhphobail maidir
le htidarti agus maoirseacht tdirgi focshldinte lena n-sdid ag an duine agus le haghaidh usdid tréidliachta
agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach um Meastéireacht ar Thairgi focshldinte (). Leagtar sios
coinniollacha le haghaidh an mheastintichdin ar na hathruithe sin i Rialachdn (CE) Uimh. 1085/2003.

— An dara céim anuas ar na foralacha sa chéad fhleasc, sa dara fleasc, sa trit fleasc agus sa cheathr fleasc,
cuirfidh an t-Gdards innitil a dheonaigh n6 a dheondidh an t-ddarti margaiochta deimhnitchén,
athdheimhnitichdn n6 athri an Mhdistirchomhaid Plasma san direamh i nddil leis an tdirge focshldinte/
na tdirgf {focshldinte lena mbaineann.

— De mhaoli ar thordlacha an dara fleasc den phointe reatha (meastbireacht agus deimhnitichdn), i gcds ina
gcomhthreagraionn an Mdistirchomhad Plasma do thdirgi {ocshldinte plasmadhiorthacha/
fuildhiorthacha amhdin, a bhfuil a n-tidarG margajochta srianta do Bhallstit amhdin, déanfaidh tdarés
ndisiinta innitil an Bhallstdit sin an mheastéireacht eolaioch agus theicnitil ar an Maistirchomhad
Plasma sin.

(%) IOL 55, 11.3.1995, Ich. 15
() IO L 214, 24.8.1993, Ich. 1
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1.2.

Vacsaini

Maidir le vacsaini lena n-Gsdid ag an duine agus de mhaold ar fhordlacha Mhoddl 3 maidir le ‘Substaint
ghniomhach/Substaint{ gniomhacha’, beidh feidhm ag na ceanglais seo a leanas nuair a bhionn sé bunaithe ar
tsaid Mdistirchomhaid Antaigini Vacsaine.

Maidir le sainchombhad iarratais ar Gidarti margaiochta le haghaidh vacsain seachas an vacsain fhlit dhaonna, beidh
de cheangal leis sin Mdistirchomhad Antaigini Vacsaine a direamh le haghaidh gach antaigine vacsaine ar substaint
ghniomhach { sa vacsain sin.

a) Prionsabail

Chun criocha na hlarscribhinne seo:

— An chiall a bheidh le Mdistirchomhad Antaigini Vacsaine nd cuid saorsheasaimh den sainchombhad iarratais ar
udarti margafochta do vacsain, ina bhfuil an thaisnéis dbhartha bhitheolaioch, chégaisiochta agus cheimiceach
uile maidir le gach ceann de na substainti gniomhacha atd ina gcuid den tdirge focshldinte sin. Is ceadmhach
baint a bheith ag an gcuid saorsheasaimh sin le ceann amhdin né nios mé de na vacsain{ aonthitisacha agus|
n6 de na comhvacsaini a chuireann an t-jarrataséir céanna né sealbhdir an tidaraithe margaiochta céanna
isteach.

— Drfhéadfadh antaigin vacsaine amhdin né roinnt antaigini vacsaine sainitila a bheith i vacsain. T4 an oiread
substainti gnfomhacha agus atd antaigini vacsaine i vacsain.

— Bionn ar a laghad dhd antaigin vacsaine shainidla, arb é is aidhm déibh galar amhdin né roinnt galar
ionfhabhtaiocha a chosc, i gcomhvacsain.

— Is éard atd i vacsain aonthitisach vacsain a bhfuil antaigin vacsaine amhdin arb é is aidhm dé galar
ionfhabhtafoch amhdin a chosc.

b) Abhar

Sa Mhdistirchomhad Antaigini Vacsaine beidh an fhaisnéis seo a leanas arna tdgdil 6n gcuid dbhartha (Substaint
ghniomhach) de Mhoddl 3 maidir le ‘Sonrai Cdiliochta’ mar a éiritear i gCuid I den Iarscribhinn seo:

Substaint Ghniomhach

1. Faisnéis Ghineardlta, lena n-diritear comhliontacht i ndail leis an monagraf/na monagraif abhartha de
Pharmacopoeia Eorpach.

2. Faisnéis faoi mhonari na substainte gniomhal: ni mér a chumhdach faoin gceannteideal sin an modh
monaraiochta, faisnéis maidir leis na habhair thosaigh agus na hamhdabhair, bearta sonracha maidir le
TSEnna agus meastoireacht sabhdilteachta ar oibredin theagmhasacha agus saordidi agus trealamh.

3.  Saintréithriti na substainte gniomhai

4. Riald cdiliochta na substainte gniomhaf

5. Caighdedn tagartha n6 dbhair thagartha

6. Coimeddén agus céras dinta na substainte gniomhai

7. Cobhsaiocht na substainte gniomhai.

¢ MeastdireachtagusDeimhnidchdn

— Maidir le vacsain{ ntiosacha, ina bhfuil antaigin vacsaine ntifosach, cuirfidh an t-iarrataséir sainchomhad
iomlan iarratais ar Gdarti margaiochta faoi bhrdid an tdardis innidil, lena n-dirftear na Maistirchomhaid
Antaigini Vacsaine uile a chomhthreagraionn do gach antaigin vacsaine aonair atd mar chuid den vacsain
ntiosach i gcds nach ann d’aon mhdistirchomhad le haghaidh na hantaigine vacsaine aonair cheana féin.
Déanfaidh an Ghniomhaireacht meastdireacht eolaioch agus theicnitil ar gach Mdistirchomhad Antaigini
Vacsaine. Beidh mar thoradh ar mheastéireacht dhearfach deimhnii um chomhlionadh na reachtaiochta
Eorpai le haghaidh gach Mdistirchomhaid Antaigini Vacsaine, rud a mbeidh an tuarascail mheastéireachta ag
gabhail leis. Beidh feidhm ag an deimhnid ar fud an Chomhphobail.

— Beidh feidhm ag fordlacha na chéad fleisce freisin maidir le gach vacsain, a bheidh comhdhéanta de theaglaim
nua d’antaigini vacsaine, gan beann ar cé acu an bhfuil né nach bhfuil aon cheann amhdin né nios mé de na
hantaigini vacsaine sin le fil i vacsain{ atd Gidaraithe sa Chomhphobal cheana féin.
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— Beidh athruithe ar inneachar Mdistirchomhaid Antaigini Vacsaine le haghaidh vacsain a tdaraitear sa
Chomhphobal faoi réir meastéireacht eolaioch agus theicnitil arna déanamh ag an nGniomhaireacht i
gcomhréir leis an nds imeachta a leagtar sios i Rialachdn (CE) Uimh. 1085/2003 6n gCoimisitn. I gcds
meastbireacht dhearfach, eiseoidh an Ghniomhaireacht deimhnii um chomhlionadh reachtaiocht an
Chomhphobail le haghaidh an Mhdistirchomhaid Antaigini Vacsaine. Beidh feidhm ag an deimhnit a eiseofar
ar fud an Chomhphobail.

— De mhaolii ar fhorélacha na chéad fleisce, an dara fleasc agus an triti fleasc den phointe reatha (meastéireacht
agus deimhnitichan), i gcds nach gcomhthreagraionn an Mdistirchomhad Antaigini Vacsaine ach do vacsain ar
dbhar Gdarti margafochta é, ceann ndr deonaiodh/nach ndeondfar de réir nés imeachta Comhphobail, agus, ar
choinnioll go bhfuil sa vacsain ddaraithe antaigini vacsaine nach ndearnadh meastdireacht orthu le nds
imeachta an Chomhphobail, déanfaidh an t-idards ndisitinta innidil a dheonaigh an t-Gdarti margajochta an
mheastdireacht eolaioch agus theicnitil ar an Mdistirchomhad Antaigin{ Vacsaine sin agus ar na hathruithe a
dhéanfai air.

— An dara céim anuas ar na fordlacha sa chéad fhleasc, sa dara fleasc, sa triti fleasc agus sa cheathra fleasc,
cuirfidh an t-Gdards innitil a dheonaigh n6 a dheondidh an t-ddari margaiochta deimhnitchén,
athdheimhnitchdn né athrd an Mhdistirchomhaid Antaigini Vacsaine san direamh i nddil leis an tdirge
focshldinte/na tdirgf iocshldinte lena mbaineann.

RADACHOGAS AGUS REAMHTHEACHTAITHE

Radachégais

Chun criocha na caibidle seo, soldthréfar le hiarratais atd bunaithe ar Airteagail 6 (2) agus 9 sainchomhad iomlan
ina n-direofar na mionsonraf sonracha seo a leanas:

Modil 3

a) I gcomhthéacs fearais radachdgais, atd le radailipéadd tar éis a sholdthair ag an monardir, meastar gurb { an
tsubstaint ghnfomhach an chuid sin den fhoirmlit atd ceaptha chun an radanticlid a iompar né a cheangal.
Aireofar sa tuairisc ar mhodh monarafochta na bhfearas radachégais sonrai faoi mhonard an fhearais agus
sonral faoin bproéisedil deiridh a mholtar a dhéanamh air chun an tdirge {ocshldinte radaighniomhach a
thdirgeadh. Tabharfar tuairisc ar shonrafochtai riachtanacha na radanticlide i gcomhréir, i gcds inarb
dbhartha, leis an monagraf gineardlta n6 na monagraif shonracha in Pharmacopoeia Eorpach. Ina theannta
sin, tabharfar tuairisc ar aon chomhdhdil atd riachtanach don radailipéadii. Tabharfar tuairisc freisin ar
struchtdr na substainte radailipéadaithe.

I gcds radanticlidi, pléifear na himoibrithe niiicléacha atd i geeist.
I nginead6ir, meastar gur substaint{ gniomhacha iad méthair-radanticlidi agus mac-radanticlidi araon.

b) I gcas radandiclidi, tabharfar cinedl na radandiclide, céannacht na hiseatdipe, na heisiontais is docha a bheidh
ann, an t-iomproir, an usdid agus an ghniomhaiocht shonrach.

¢) Airftear spriocabhair ionradaiochta sna habhair thosaigh.
d) Solathrofar breithnithe ar fonacht cheimiceach/radaicheimiceach agus a gaolmhaireacht le bithdhdileadh.

¢) Tabharfar tuairisc ar an fonacht radandiclide, ar an fonacht radaicheimiceach agus ar ghniomhaiocht
shonrach.

f) I gcds gineaddiri, té sonraf faoin téstdil le haghaidh mdthair-radandiclidi agus mac-radaindiclidi riachtanach.
Maidir le hionnlditi gineaddra, solathrofar tastdlacha le haghaidh mathair-radandiclidi agus comhabhair eile
de chéras an ghineadéra.

g Maidir leis an gceanglas an cion substainti gniomhacha a shloinneadh i dtéarmai mhais na n-eintiteas
gniomhach, beidh feidhm aige maidir le fearais radachdgais amhdin. 1 gcds radandiclidi, déanfar an
radaighniomhaiocht a shloinneadh i mBeicireili ar dhdta dirithe agus, mds gd, ag am dirithe ag tagairt don
amchrios. Sonréfar an cinedl radaiochta.

h) 1 gcds fearas, direofar i sonrafochtai an tdirge chriochnaithe tdstdlacha ar fheidhmiocht tdirgi i ndiaidh
radailipéadaithe. Aireofar rialuithe iomchui maidir le hionacht radaicheimiceach agus radandiclide na
substainte radailipéadaithe. Déanfar aon abhar atd riachtanach don radailipéadii a shainaithint agus a
mheasina.
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i) Tabharfar faisnéis faoin gcobhsaiocht do ghineaddir radandiclidi, d'fhearais radandiclidi agus do thdirgi
radailipéadaithe. Déanfar an chobhsafocht le linn tsdid radachdgas i bhfiacha ilddileoige a dhoiciméadu.

Modil 4

Tuigtear go bhféadfadh tocsaineacht a bheith ag baint le ddileog radaiochta. I ndiagnéis, is iarmhairt ar radachégais
a Usdid atd sa mhéid sin; i dteiripe, is é an t-airf a bhfuiltear sa t0ir air atd i gceist leis. D4 bhri sin, tabharfar aghaidh
sa mheastoireacht ar shabhdilteacht agus éifeachttlacht radachdgas ar na ceanglais le haghaidh tdirgi focshldinte
agus ar ghnéithe de dhdileogmhéadracht radaiochta. Déanfar nochtadh orgdin/fiochdin don radaiocht a
dhoiciméadd. Riomhfar meastachdin ar dhdileog radaiochta ionstite de réir céras sonraithe atd aitheanta go
hidirndisitinta tr{ bhealach riartha ar leith.

Modul 5

Solathréfar torthal trialacha clinicidla i gcds inarb infheidhme, né tabharfar ddar leo sna forbhreathnuithe
clinicidla.

Réamhtheachtaithe radachégais chun crioch raidilipéadaithe

I gcds sonrach réamhtheachtal radachdgais atd beartaithe chun criocha raidilipéadaithe amhdin, an
priomhchuspéir a bheidh ann n faisnéis a chur i lathair a thabharfadh aghaidh ar na hiarmhairti a d'théadfadh a
bheith ann mar gheall ar dhroch-éifeachtilacht raidilipéadaithe né dithiomsti an chomhchuingigh raidilipéadaithe
in vivo, i.e. ceisteanna a bhaineann leis na héifeachtai a thdirgtear san othar le radanticlid shaor. Anuas air sin, is ga
faisnéis dbhartha a bhaineann le priacail cheirde a chur i lathair, i.e. nochtadh fhoireann an ospidéil n6 nochtadh
an chombhshaoil don radafocht.

Solathréfar an fhaisnéis seo a leanas go hdirithe, i gcds inarb infheidhme:
Modiil 3

Beidh feidhm ag fordlacha Mhodil 3 maidir le clart réamhtheachtaithe radachégais mar a shainmhinitear thuas
(fleascanna a) go 1)), i gcds inarb infheidhme.

Modul 4

Maidir le tocsaineacht aon ddileoige amhdin agus tocsaineacht ildaileog, solathréfar torthai na staidéar, a rinneadh
i gcomhréir leis na fordlacha, a bhaineann le dea-chleachtas saotharlainne a leagtar sios i dTreoracha 87/18/CEE
agus 88/320/CEE 6n gCoimisitin, mura dtugtar Gdar lena mhalairt.

Ni mheastar go bhfuil staidéir s6-ghineachta ar an radandiclid tsdideach sa chds sonrach seo.
Cuirfear i lathair faisnéis a bhaineann le tocsaineacht cheimiceach agus ditiscairt na ndiclide ‘fuaire’ dbhartha.
Modiil 5

Meastar nach bhfuil faisnéis chlinicitil a ghintear 6 staidéir chlinicitila ar an réamhtheachtai féin dbhartha sa chas
sonrach a bhaineann le réamhtheachtai radachdgais atd beartaithe chun criocha raidilipéadaithe amhdin.

Mar sin féin, cuirfear i ldthair faisnéis lena léiritear fontas clinicitil an réamhtheachtai radachdgais nuair atd sé
ceangailte le méilini iompréra dbhartha.

TAIRGI IOCSHLAINTE HOIMEAPATACHA

Leagtar amach sa roinn seo fordlacha sonracha maidir le cur i bhfeidhm Mhoddil 3 agus 4 ar thdirgf {focshldinte
hoiméapatacha mar a shainmhinitear in Airteagal 1(5).

Modiil 3

Beidh feidhm ag fordlacha Mhodul 3 maidir leis na doiciméid arna gcur isteach i gcomhréir le hAirteagal 15 mar
chuid de chlart simplithe tdirgi focshldinte hoiméapatacha déd dtagraitear in Airteagal 14(1) chomh maith leis na
doiciméid le haghaidh ddart tdirgi focshldinte hoiméapatacha eile dd dtagraitear in Airteagal 16(1) leis na
modhnuithe seo a leanas.

a) Téarmaiocht

Ni mér ainm Laidine an stoic hoiméapataigh a bhfuil tuairisc air sa sainchomhad iarratais ar ddart
margaiochta a bheith i gcomhréir leis an teideal Laidine atd in Pharmacopoeia Eorpach né, ina éagmais sin, in
pharmacopoeia oifigitil Ballstdit. I gcds inarb dbhartha, solathréfar an t-ainm/na hainmneacha traidisidinta a
usdidtear i ngach Ballstdt.
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b) Rialti ar dbhair thosaigh

Cuirfear sonrai breise i nddil leis an stoc hoiméapatach leis na sonrai agus na doiciméid maidir leis na habhair
thosaigh a ghabhfaidh leis an iarratas ie. na hdbhair uile lena n-diritear na hamhabhair agus dbhair
idirmhednacha go dti an caolii deiridh atd le cur isteach sa tdirge {focshldinte criochnaithe.

Beidh feidhm ag na ceanglais chéiliochta ghinearalta maidir leis na habhair thosaigh agus na hamhébhair agus
maidir le hidirchéimeanna an mhodha monaraiochta go dti an caold deiridh atd le cur isteach sa tdirge
focshldinte criochnaithe. Mds féidir, ceanglaitear meastinacht ma td comhphdirteanna tocsaineacha ann agus
mura féidir an chéiliocht a rialii sa chaolu deiridh atd le hionchorpri mar gheall ar an gcéim chaoltchdin ard.
Ni mér tuairisc iomldn a thabhairt ar gach céim den mhodh monarafochta 6 na habhair thosaigh go dti an
caolii deiridh atd le cur isteach sa tdirge {ocshldinte criochnaithe.

Ma td caold i geeist leis an modh, ba cheart na céimeanna caolaithe sin a dhéanamh i gcomhréir leis na
modhanna monarafochta hoiméapatacha atd leagtha sios sa mhonagraf dbhartha de Pharmacopoeia Eorpach
n6, ina éagmais sin, in pharmacopoeia oifigiuil Ballstait.

¢) Tastdlacha rialaithe ar an tdirge {ocshldinte criochnaithe

Beidh feidhm ag na ceanglais chdiliochta ghineardlta maidir leis na tdirgi focshldinte hoiméapatacha
criochnaithe, agus ni mér don iarratasdir tidar cuf a thabhairt le haon eisceacht.

Déanfar na comhphdirteanna uile atd dbhartha ¢ thaobh na toscaineolaiochta de a shainaithint agus a
mheastind. Mas féidir ddar a thabhairt lena léiritear nach féidir na comhphdirteanna uile atd dbhartha 6
thaobh tocsaineolaiochta de a shainaithint agus a mheasting, e.g. toisc iad a bheith caolaithe sa tdirge
focshldinte criochnaithe, éireofar an chéiliocht le bailiochtd iomldn ar an bpréiseas monartichdin agus
caolaithe.

d) Tastdlacha cobhsaiochta

Ni mér cobhsajocht an tdirge focshldinte chriochnaithe a léiriti. Is féidir sonrai cobhsaiochta ¢ na stoic
hoiméapatacha a aistriti go caoluithe/neartchaoluithe a rinneadh as na stoic sin. Mura féidir an tsubstaint
ghniomhach a shainaithint nd a mheasind de bharr mhéid an chaolaithe, féadfar sonrai cobhsaiochta na
foirme cégaisiochta a breithnid.

Modiil 4

Beidh feidhm ag fordlacha Mhodil 4 maidir le clara simplithe tdirgi focshldinte hoiméapatacha dd dtagraitear
in Airteagal 14(1) leis na sonrajochtai seo a leanas.

M4 bhionn aon fhaisnéis in easnamh, ni mér ddar a thabhairt leis sin, e.g. ni mér ddar a thabhairt chun a
mhinid conas is féidir a chruthd gur leor an 1éiriG go bhfuil leibhéal sabhdilteachta inghlactha ann c¢é go
bhfuil easnaimh i roinnt staidéar.

4, TAIRGI ITOCSHLAINTE LUIBHE

Solathrofar le hiarratais le haghaidh tdirgi focshldinte luibhe sainchomhad iomldn ina n-direofar na mionsonrai
sonracha seo a leanas.

Modiil 3

Beidh feidhm ag fordlacha Mhodl 3, lena n-diritear comhliontacht i nddil le monagra(i)f Pharmacopoeia Eorpach,
maidir le hddard tdirgi {ocshldinte luibhe. Cuirfear staid an eolais eolaioch trdth a dhéanfar an t-iarratas san
direamh.

Breithneofar na gnéithe seo a leanas a bhaineann go sonrach le tairgi focshldinte luibhe:

(1) Substaintiluibheagusullmhoéidiluibhe

Chun criocha na hlarscribhinne seo measfar go bhfuil na téarmai ‘substainti luibhe agus ullmhéidi luibhe’
coibhéiseach leis na téarmai ‘drugai luibhe agus ullmhdidi drugai luibhe’, mar a shainmhinitear in Pharmacopoeia
Eorpach.

I nddil le hainmniocht na substainte luibhe, soldthréfar ainm eolaioch déthéarmach an phlanda (géineas, speiceas,
cinedl agus udar), agus ceimichinedl (i gcds inarb infheidhme), na codanna de na plandai, an sainmhinit ar an
tsubstaint luibhe, na hainmneacha eile (comhchiallaigh a luaitear in Pharmacopoeias eile) agus an cod
saotharlainne.
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I ndéil le hainmniocht na hullmhéide luibhe, soldthréfar ainm eolaioch déthéarmach an phlanda (géineas,
speiceas, cinedl agus udar), agus ceimichinedl (i gcds inarb infheidhme), na codanna de na plandai, an sainmhinit
ar an ullmhéid luibhe, an c6imheas idir an tsubstaint luibhe agus an ullmhéid luibhe, an tuaslagéir/na tuaslagdiri
eastosctha, na hainmneacha eile (comhchiallaigh a luaitear in Pharmacopoeias eile) agus an c6d saotharlainne.

Chun roinn an struchttir le haghaidh substaint(i) luibhe agus ullmhéid()) luibhe a dhoiciméadd i gcds inarb
infheidhme, soldthréfar tuairisc ar na comhdbhair lena mbaineann gniomhaiocht theiripeach né marcéiri
aitheanta (foirmle mbhéilineach, mais mhéilineach choibhneasta, foirmle struchtirach, lena n-diritear
steiréicheimic choibhneasta agus dearbh-steiréicheimic, an fhoirmle mhéilineach, agus an mhais mhéilineach
choibhneasta) chomh maith le comhdabha(i)r eile.

Chun an roinn maidir le monardéir na substainte luibhe a dhoiciméad, soldthréfar ainm, seoladh agus freagracht
gach soldthréra, lena n-diritear conraitheoiri, agus gach suiomh né saordid atd bainteach le tairgeadh/bailiti agus
tastdil na substainte luibhe, i gcds inarb iomchui.

Chun an roinn maidir le monaréir na hullmhéide luibhe a dhoiciméadd, soléthréfar ainm, seoladh agus freagracht
gach monardra, lena n-diritear conraitheoiri, agus gach sufomh monaraiochta né saordid atd bainteach le monarti
agus tastdil na hullmhoide luibhe, i gcds inarb iomchui.

I ndéil leis an tuairisc ar an modh monaraiochta agus rialuithe an mhodha le haghaidh na substainte luibhe,
soldthrofar faisnéis chun tuairisc leordh6thanach a thabhairt ar thdirgeadh an phlanda agus ar bhailiti an phlanda,
lena n-diritear foinse thireolaioch an phlanda focshldinte agus na dalai saothrdchdin, buainte, triomtchdin agus
storéla.

I ndéil leis an tuairisc ar an modh monarafochta agus rialuithe an mhodha le haghaidh na hullmhéide luibhe,
solathrofar faisnéis chun tuairisc leordhéthanach a thabhairt ar mhodh monarajochta na hullmhéide luibhe, lena
n-diritear tuairisc ar na céimeanna proisedla, tuaslagoiri agus imoibrithe, céimeanna fondchdin agus caighdednu.

I nddil le forbairt an mhodha monaraiochta, solathréfar achoimre ghairid lena dtabharfar tuairisc ar thorbairt na
substainte/substainti luibhe agus na hullmhéide/n-ullmhéidi luibhe i gcds inarb infheidhme, agus an bealach
riartha agus an Usdid atd beartaithe & gcur san direamh. Pléifear torthai lena gcuirfear i gcompardid
comhdhéanambh fiticheimiceach na substainte/substainti luibhe agus na hullmhéide/n-ullmhéidi luibhe, i gcds
inarb iomchui, a tsdidtear chun tact le sonraf bibleagrafaiocha agus an tsubstaint/na substainti luibhe agus an
ullmhéid/na hullmhéidi luibhe, i gcds inarb infheidhme, atd ina substaint ghniomhach/substainti gniomhacha sa
tdirge focshldinte luibhe a ndéantar iarratas ina leith, i gcds inarb iomchui.

I ndéil le léargas ar an struchtiir agus saintréithe eile na substainte luibhe, soldthréfar faisnéis maidir leis an
saintréithrit luibheolaioch, macrascépach, micreascopach, fiticheimiceach, agus gniomhaiocht bhitheolaioch
mads ga.

I nddil le 1éargas ar an struchtdr agus saintréithe eile na hullmhéide luibhe, soldthréfar faisnéis maidir leis an
saintréithrid fiticheimiceach agus fisiceimiceach, agus gniomhafocht bhitheolaioch més ga.

Solathréfar na sonraiochtai le haghaidh na substainte/substainti luibhe agus na hullmhéide/n-ullmhéidi luibhe i
gcas inarb infheidhme.

Solathréfar na nésanna imeachta anailise a dsdidtear le haghaidh thastdil na substainte/substainti luibhe agus na
hullmhéide/n-ullmhdidi luibhe i gcds inarb infheidhme.

I nddil le bailiochtti na ndsanna imeachta anailise, soldthréfar faisnéis bailiochtachdin anailise, lena n-diritear
sonral turgnamhacha le haghaidh na ndésanna imeachta anailise a dsdidtear le haghaidh thastdil na substainte/
substainti luibhe agus na hullmhéide/n-ullmhéidi luibhe i gcds inarb infheidhme.

I nddil le hanailisi baisceanna, soldthréfar tuairisc ar na baisceanna agus torthaf anailisi baisceanna le haghaidh na
substainte/substainti luibhe agus na hullmhéide/n-ullmhéidi luibhe i gcds inarb infheidhme, lena n-diritear le
haghaidh na substainti pharmacopoeia sin.

Solathréfar adar le sonraiochtai na substainte/substaint{ luibhe agus na hullmhéide/n-ullmhéidi luibhe i gcds inarb
infheidhme.

Solathréfar faisnéis faoi na caighdedin tagartha né na habhair thagartha a tsdidtear le haghaidh théstdil na
substainte/substainti luibhe agus na hullmhéide/n-ullmhéidi luibhe i gcds inarb infheidhme.

I gcds ina bhfuil an tsubstaint luibhe né an ullmhéid luibhe mar dbhar monagraif, is féidir leis an iarrataséir
farratas a dhéanamh ar dheimhnit oiritinachta a dheonaigh an Stitirthéireacht Eorpach um Chdiliocht Leigheasra.
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() TdirgiflocshldinteLuibhe

I ndéil le forbairt an thoirmlithe, ba cheart achoimre ghairid lena dtabharfar tuairisc ar fhorbairt an tdirge
iocshldinte luibhe a sholdthar, agus an bealach riartha agus an tsdid atd beartaithe & gcur san direamh. Pléifear
torthai lena gcuirfear i gcompardid comhdhéanamh fiticheimiceach na dtdirgi a dsdidtear chun tact le sonrai
bibleagrafaiocha agus an tdirge {ocshldinte luibhe a ndéantar iarratas ina leith, i gcds inarb iomchui.

5. TAIRGI ITOCSHLAINTE DILLEACHTACHA

— [ gcés tdirge focshldinte dilleachtach, de réir bhri Rialachdn (CE) Uimh. 141/2000, is féidir fordlacha ginearalta
Chuid 1I-6 (imthosca eisceachtila) a chur i bhfeidhm. Sna hachoimri neamhchlinicitila agus clinicidla
tabharfaidh an t-iarrataséir tidar leis na ctiiseanna nach féidir faisnéis iomldn a sholdthar agus soldthréidh sé
tidar leis an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a ghabhann leis an tdirge focshldinte dilleachtach lena
mbaineann.

— 1 gcds ina n-agrafonn iarrataséir ar Gidarti margaiochta le haghaidh tdirge focshldinte dilleachtach foralacha
Airteagal 10 (1)(a)(ii) agus fordlacha Chuid II-1 den Iarscribhinn seo (Gsdid {ocshldinte sheanbhunaithe),
féadtar go bhfuil tsdid chérasach agus dhoiciméadaithe na substainte lena mbaineann ag tagairt d’tsdid na
substainte sin, agus de mhaold air, i gcomhréir le fordlacha Airteagal 5 den Treoir seo.

CUID IV

TAIRGI [OCSHLAINTE ARDTEIRIPE

1. REAMHRA

Leanfaidh iarratais ar Gdaraithe margaiochta le haghaidh tdirgi focshldinte ardteiripe, mar a shainmhinitear i
bpointe (a) d'Airteagal 2(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007, na ceanglais formdide (Moddil 1, 2, 3, 4 agus 5)
ar a dtugtar tuairisc 1 gCuid I den Iarscribhinn seo.

Beidh feidhm ag na ceanglais theicnitila le haghaidh Mhoduil 3, 4 agus 5 i nddil le tdirgi focshldinte bitheolaiocha,
mar a dtugtar tuairisc orthu i gCuid I den Iarscribhinn seo. Leis na ceanglais shonracha le haghaidh tdirgi
focshldinte ardteiripe ar a dtugtar tuairisc i ranna 3, 4 agus 5 den chuid seo, minitear an bealach a bhfuil feidhm
ag na ceanglais 1 gCuid I maidir le tirgi focshldinte ardteiripe. Anuas air sin, i gcds inarb iomchui agus
sainitlachtai tdirgf focshldinte ardteiripe 4 gcur san direamh, socraiodh ceanglais bhreise.

De bharr a shonrai atd tdirg{ focshldinte ardteiripe, féadfar cur chuige rioscabhunaithe a chur i bhfeidhm chun lion
na sonrai cailiochta neamhchlinicitla agus clinicitila atd le hdireamh san iarratas ar GdarG margaiochta a
chinneadh, i gcomhréir leis na treoirlinte eolajocha a bhaineann le cdiliocht, sdbhdilteacht agus éifeachtilacht
tdirgi focshldinte dd dtagraitear i bpointe 4 de ‘Réamhra agus prionsabail ghinearalta’.

Féadfar an fhorbairt iomldn a chuimsit san anailis ar rioscai. I measc na dtosca riosca a théadfar a bhreithnit td:
bunds na gceall (uathlogach, allaigineach, xéiniginéach), an innitilacht chun iomadaithe agus/né chun
idirdhealaithe agus chun freagairt imdhionachta a thionscnamh, leibhéal ionramhala ceall, cénascadh ceall le
méilini bithghniomhacha né dbhair struchtiiracha, cinedl na dtdirgl focshldinte géinteiripe, fairsinge chumas
macasamhliichdin vireas né miocrorgdnach a usdidtear in vivo, leibhéal comhthathaithe seicheamh aigéad
nuicléasach né géinte sa ghéandm, an theidhmitlacht thadama, an riosca oncaigéineach, agus an modh riartha né
usdide.

Féadfar sonrai neamhchlinicitla agus clinicidla dbhartha atd ar fdil agus taithi le tdirgi focshldinte ardteiripe
gaolmhara eile a bhreithniti san anailis riosca freisin.

Tabharfar tdar eolafoch le himeacht 6 cheanglais na hlarscribhinne seo i Modil 2 de shainchomhad an iarratais.
Maidir leis an anailis riosca ar ar tugadh tuairisc thuas, i gcds ina gcuirfear i bhfeidhm {, direofar { agus tabharfar
tuairisc uirthi i Moddl 2 freisin. Sa chés sin, pléifear an mhodheolaiocht a leantar, cinedl na rioscai aitheanta agus
impleachtai an chur chuige rioscabhunaithe le haghaidh an chldir forbartha agus meastdireachta agus tabharfar
tuairisc ar aon chds inar imiodh 6 cheanglais na hlarscribhinne seo mar gheall ar an anailis riosca.
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2.1.

2.2.

3.1.

3.2.

3.2.1.

3.2.1.1.

SAINMHINITHE

Chun criocha na hlarscribhinne seo, anuas ar na sainmhinithe a leagtar sios i Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007,
beidh feidhm ag na sainmhinithe a leagtar sios i ranna 2.1 agus 2.2.

Téirge iocshldinte géinteiripe
Ciallaionn tdirge focshldinte géinteiripe tdirge focshldinte bitheolaioch a mbaineann na saintréithe seo a leanas leis:

(a) td substaint ghniomhach ann ina bhfuil aigéad nticléasach athchuingreach, né atd comhdhéanta d’aigéad
nuicléasach athchuingreach, a dsdidtear i ndaoine né a thugtar déibh chun seicheamh géiniteach a rialdil, a
dheisit, a ionadd, cur leis, né ¢ a scriosadh;

(b) baineann a n-éifeacht theiripeach, phroéifiolacsach né dhiagndiseach go direach leis an seicheamh aigéid
nticléasaigh athchuingrigh atd ann, né le tdirge an léirithe géine den seicheambh sin.

Ni direofar ar thdirgi {ocshldinte géinteiripe vacsaini in aghaidh galair ionfhabhtajocha.

Téirge iocshldinte a bhaineann le teiripe cille somai

Ciallafonn tdirge focshldinte a bhaineann le teiripe cille sémai tdirge {ocshldinte bitheolaioch a mbaineann na
saintréithe seo a leanas leis:

(a) td cealla nd fiochdin ann, n6 td sé comhdhéanta de chealla n6 d'thiochdin, ar a ndearnadh ionramhail
shubstaintiil lenar mionathraiodh saintréithe bitheolaiocha, feidhmeanna fiseolaiocha né airfonna
struchtdracha dbhartha don tsdid chlinicitiil bheartaithe, né de chealla né d’fhiochdin nach mbeartaitear iad
a usdid don fheidhm fhior-riachtanach chéanna nd do na feidhmeanna fior-riachtanacha céanna san
thaighteoir agus sa deontdir;

(b) cuirtear i lithair go bhfuil airfonna aige, n6 go n-Gsdidtear é i ndaoine n6 go riartar do dhaoine é, chun galar a
choéiredil, a chosc né a dhiagndisit tri ghniomhaiocht cdgaseolaiochta, imdhioneolaioch né mheitibileach a
gceall né a bhfiochdn.

Chun criocha phointe (a), ni mheasfar gur ionramhdlacha substaintitla iad na hionramhadlacha a liostaitear in
Tarscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007 go hdirithe.

CEANGLAIS SHONRACHA MAIDIR LE MODUL 3

Ceanglais shonracha le haghaidh na dtdirgi iocshldinte ardteiripe uile

Solathrofar tuairisc ar an gcéras inrianaitheachta a bhfuil sé beartaithe ag sealbhéir an tidaraithe margaiochta é a
bhuni agus a choinnedil ar bun chun a dirithid go bhféadfar an tdirge féin mar aon lena dbhair thosaigh agus lena
amhabhair, lena n-diritear na substaint{ uile a theagmhaionn leis na cealla né leis na fiochdin a d’théadfadh a bheith
sa tdirge, a riand tri fhoinsid, tri mhonart, tri phacaistid, trf stordil, tri iompar agus tri sheachadadh an téirge chuig
an ospidéal, chuig an instititiid né chuig an gcleachtas priobhdideach ina mbeidh an tdirge 4 tiséid.

Beidh an céras inrianaitheachta comhldntach, agus comhoiritinach, i nddil leis na ceanglais a bhunaitear i
dTreoir 2004/23/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (**), a mhéid a bhaineann le cealla daonna agus
fiochdin dhaonna seachas fuilchealla daonna, agus Treoir 2002/98/CE, a mhéid a bhaineann le fuilchealla daonna.

Ceanglais shonracha le haghaidh tdirgi iocshldinte géinteiripe

Réamhrd: tdirge criochnaithe, substaint ghniomhach agus dbhair thosaigh

Tdirge focshldinte géinteiripe ina bhfuil seicheamh/seichimh aigéid nuicléasaigh athchuingrigh né miocrorgdnach
géinmhodhnaithe/miocrorgdnaigh ghéinmhodhnaithe né vireas géinmhodhnaithe/viris ghéinmhodhnaithe

Beidh an tdirge {ocshldinte criochnaithe comhdhéanta de sheicheamh/sheichimh aigéid nuicléasaigh athchuingrigh
n6 miocrorgdnach géinmhodhnaithe/miocrorgdnaigh ghéinmhodhnaithe né vireas géinmhodhnaithe/viris
ghéinmhodhnaithe atd foirmlithe ina gcéadchoimeddan deiridh le haghaidh na huasdide focshldinte beartaithe.
Féadfar an tdirge {ocshldinte criochnaithe a chénascadh le feiste leighis né feiste leighis sho-ionchlannaithe
ghniomhach.

Beidh an tsubstaint ghnfomhach comhdhéanta de sheicheamh/sheichimh aigéid nuicléasaigh athchuingrigh né
miocrorgdnach  géinmhodhnaithe/miocrorgdnaigh ghéinmhodhnaithe né vireas géinmhodhnaithe/viris
ghéinmhodhnaithe.

(%) IO L 102, 7.4.2004, Ich. 48
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3.2.1.2. Tairge iocshldinte géinteiripe ina bhfuil cealla géinmhodhnaithe

Beidh an tdirge focshldinte criochnaithe comhdhéanta de chealla géinmhodhnaithe atd foirmlithe ina
gcéadchoimeddan deiridh le haghaidh na hasdide {ocshldinte beartaithe. Féadfar an tdirge focshldinte criochnaithe
a chénascadh le feiste leighis no feiste leighis sho-ionchlannaithe ghniomhach.

Beidh an tsubstaint ghnfomhach comhdhéanta de chealla atd géinmhodhnaithe ag ceann de na tdirg{ ar a dtugtar
tuairisc i roinn 3.2.1.1 thuas.

3.2.1.3. 1 gcés tdirgi atd comhdhéanta de viris né veicteoiri vireasacha, is éard a bheidh sna hdbhair thosaigh na
comhphdirteanna 6na bhfaightear an veicteoir vireasach, i.e. siol an mhdistirveicteora vireasaigh n6 na plasmaidi
a Gsdidtear chun cealla pacdistiochta agus madistir-chillbhanc an tsaothrdin aonchille pacdistiochta a thrasthabhta.

3.2.1.4. 1 gcas tdirgi atd comhdhéanta de phlasmaidi, veicteoiri neamhvireasacha agus miocrorganach géinmhodhnaithe/
miocrorgdnaigh ghéinmhodhnaithe seachas viris né veicteoir{ vireasacha, is éard a bheidh sna hébhair thosaigh
na comhphdirteanna a dsdidtear chun tdirgeadh na cille a ghinidint, i.e. an phlasmaid, na baictéir éstaigh agus
midistir-chillbhanc ceall miocrébach athchuingreach.

3.2.1.5. T gcds ceall géinmhodhnaithe, is éard a bheidh sna hdbhair thosaigh na comhphdirteanna a tsdidtear chun na
cealla géinmhodhnaithe a théil, i.e. na habhair thosaigh chun an veicteoir a thdirgeadh, an veicteoir agus na cealla
daonna n6 ainmhithe. Beidh feidhm ag prionsabail an dea-chleachtais monaraiochta maidir leis an gcéras bainc a
tsdidtear chun an veicteoir a thairgeadh agus ina dhiaidh sin freisin.

3.2.2.  Ceanglais shonracha

De bhreis ar na ceanglais a leagtar amach i ranna 3.2.1 agus 3.2.2 de Chuid I den Iarscribhinn seo, beidh feidhm ag
na ceanglais seo a leanas:

(a) solathrofar faisnéis ar na hébhair thosaigh uile a dsdidtear chun an tsubstaint ghnfomhach a mhonart, lena
n-dirftear na tdirg{ atd riachtanach do mhodhni géiniteach ceall daonna né ainmhiocha agus, mar is
infheidhme, saothri agus caomhni na gceall géinmhodhnaithe ina dhiaidh sin, agus easpa fhéideartha
céimeanna fontichdin 4 gcur san direamh;

(b) maidir le tdirgi ina bhfuil miocrorgdnach né vireas, soldthréfar sonrai ar an ngéinmhodhnd, anailis ar
sheicheamh, maolt nimhneachta, trépacht le haghaidh fiochdin shonracha agus cinedlacha sonracha ceall,
spledchas timthrialla cille an mhiocrorgdnaigh né an viris, pataigineacht agus saintréithe an mbhdthar-
thréithchinedil;

(c) tabharfar tuairisc ar eisfontais a bhaineann le proisis agus ar eisiontais a bhaineann le tdirg{ sna ranna
dbhartha den sainchomhad agus go hdirithe éilledin viris atd innitil ar mhacasamhld mas rud é go ndeartar
an veicteoir le bheith neamhinnitil ar mhacasamhlg;

(d) maidir le plasmaidi, déanfar cainniochtii ar na foirmeacha plasmaide difridla ar feadh sheilfré an tdirge;

(¢) maidir le cealla géinmhodhnaithe, déanfar tastdil ar shaintréithe na gceall roimh an modhnt géiniteach agus
ina dhiaidh, agus roimh aon nds imeachta reoite/stordla agus ina dhiaidh.

Maidir le cealla géinmhodhnaithe, de bhreis ar na ceanglais shonracha le haghaidh tdirgi focshldinte géinteiripe,
beidh feidhm ag na ceanglais chéiliochta le haghaidh tdirgi {ocshldinte a bhaineann le teiripe cille sémai agus
tdirg{ a gineadh de thoradh innealtéireacht fiochdin (féach roinn 3.3).

3.3. Ceanglais shonracha le haghaidh tdirgi iocshldinte a bhaineann le teiripe cille sémai agus tdirgi a gineadh
de thoradh innealtéireacht fiochdin

3.3.1.  Réambhrd: tdirge criochnaithe, substaint ghniomhach agus dbhair thosaigh

Beidh an tdirge focshldinte criochnaithe comhdhéanta den tsubstaint ghniomhach atd foirmlithe ina
céadchoimeddan le haghaidh na hasdide focshldinte beartaithe, agus ina teaglaim dheireanach le haghaidh
combhthdirgi focshldinte ardteiripe.

Beidh an tsubstaint ghniomhach comhdhéanta de na cealla agus/né na fiochdin a gineadh de thoradh
innealtéireachta.

Measfar gur dbhair thosaigh iad substainti breise (e.g. scafaill, maitrisi, bithdbhair, bithmhéilini agus/né
comhphdirteanna eile) a chénasctar le cealla ionramhdilte ar cuid dhilis diobh iad, fit mura bhfuil siad de bhunds
bitheolaioch.
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3.3.2.1.

3.3.2.2.

3.3.2.3.

Measfar gur amhdbhair iad dbhair a tsdidtear le linn mhonarti na substainte gniomhai (e.g. medin saothrachdin,
tosca fdis) agus nach bhfuil beartaithe le bheith ina gcuid den tsubstaint ghniomhach.

Ceanglais shonracha

De bhreis ar na ceanglais a leagtar amach i ranna 3.2.1 agus 3.2.2 de Chuid I den larscribhinn seo, beidh feidhm ag
na ceanglais seo a leanas:

Abhair thosaigh

(@)

(b)

Soldthrofar faisnéis ar dheond, fail agus tdstdil thiochdn agus chealla an duine a dsdidtear mar dbhair thosaigh
agus a dhéantar i gcomhréir le Treoir 2004/23/CE. M4 Gsdidtear cealla n6 fiochdin mhishldintitila (e.g. fiochdn
ailse) mar dbhair thosaigh, tabharfar tidar lena n-Gsaid.

M4 ta pobail ceall 4 gcur i dtoll a chéile, tabharfar tuairisc ar na straitéisi agus bearta a bhaineann leis sin chun
inrianaitheacht a dirithid.

Tabharfar aghaidh ar an inathraitheacht fhéideartha a thugtar isteach tri na fiochdin agus na cealla daonna né
ainmhiocha mar chuid de bhailiocht an mhodha monaraiochta, saintréithriti na substainte gniomhai agus an
tairge chriochnaithe, forbairt meastnachtai, leagan amach sonraiochtaf agus cobhsaiochta.

Maidir le tdirgi cillbhunaithe xéiniginéacha, solathréfar faisnéis faoi bhunts na n-ainmhithe (amhail bunds
tireolaioch, feirmeoireacht ainmhithe, aois), critéir shonracha inghlacthachta, bearta chun ionfhabhtuithe san
thoinse/sna hainmhithe bronntacha a chosc agus chun faireachdn a dhéanamh ar na hionfhabhtuithe, tstail
na n-ainmhithe le haghaidh oibredin thégalacha, lena n-diritear miocrorgdnaigh agus viris a tharchuirtear sa
bhroinn, agus fianaise ar oiritinacht na saordidi ainmhithe.

Maidir le tdirg{ cillbhunaithe a dhiorthaitear 6 ainmhithe géinmhodhnaithe, tabharfar tuairisc ar shaintréithe
sonracha na gceall a bhaineann leis an ngéinmhodhnd. Tabharfar tuairisc mhionsonraithe ar mhodh an
chruthaithe agus saintréithrit an ainmhi thrasghéinigh.

Maidir le géinmhodhnti na gceall, beidh feidhm ag na ceanglais theicnitla a shonraitear i roinn 3.2.

Tabharfar tuairisc ar réim thastdla aon substainte breise (scafaill, maitrisi, feisti, bithdbhair, bithmhéilini né
comhphdirteanna eile), a chénasctar le cealla modhnaithe ar cuid dhilis diobh iad, agus tabharfar ddar leis an
réim thastdla sin.

Maidir le scafaill, maitrisi agus feist{ a thagann faoin sainmhiniti ar fheiste leighis né ar fheiste leighis sho-
ionchlannaithe ghniomhach, soldthréfar an fhaisnéis a éilitear faoi roinn 3.4 le haghaidh na meastdireachta
ar an gcombhthdirge focshldinte ardteiripe.

Modh monaraiochta

(@)

(b)

Déanfar an modh monaraiochta a bhailiochtii chun comhsheasmhacht baisceanna agus proisis, sldine
theidhmitil na geeall le linn monaraiochta agus le linn iompair go dtf trath a gcur chun feidhme né a riartha,
agus staid difredla chuf a dirithiu.

Mé fthastar cealla go direach laistigh né ar mhaitris, scafall né feiste, solathréfar faisnéis faoi bhailiochti
phréiseas an tsaothrdin cille i nddil le fis cille, feidhm agus sldine na teaglama.

Saintréithiti agus straitéis rialaithe

(@)

(b)

(©)

Solathréfar faisnéis dbhartha maidir le saintréithrii an phobail ceall n6 an mheascdin ceall i dtéarmai
céannachta, fonachta (eg. gniomhaithe miocrobacha teagmhasacha agus éilledin cheallacha),
inmharthanacht, neart, crémasémeolaiocht, siadaighineacht agus oiritinacht don dsdid {ocshldinte
bheartaithe. Léireofar cobhsaiocht ghéiniteach na gceall.

Soldthrofar faisnéis chéiliochtdil, agus i geds inar féidir, faisnéis chainniochtiil faoi eisiontais a bhaineann leis
an tdirge agus leis an bproiseas, chomh maith le haon dbhar ar féidir leis tairgi dighradtchdin a thabhairt
isteach le linn tdirgthe. Tabharfar ddar lena mhéid a cinneadh na heisiontais.

Mura féidir tdstdlacha scaoilte dirithe a dhéanamh ar an tsubstaint ghniomhach né tdirge criochnaithe, ach ar
phriomhthdirgi idirmhednacha amhdin agus/n6 mar théstdil le linn proisis, tabharfar idar leis sin.
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(d) I gcds ina bhfuil méilini atd gniomhach go bitheolaioch (amhail tosca fdis, citicini) i ldthair mar
chomhphdirteanna den tdirge cillbhunaithe, déanfar a dtionchar agus idirghniomhaiocht le comhphdirteanna
eile den tsubstaint ghnfomhach a shaintréithit.

() Igcdsina bhfuil struchtir trithoiseach ina chuid den theidhm a bheartaitear, beidh an staid difredla, eagriichin
struchtdrach agus feidhmidil na gceall agus, i gcds inarb infheidhme, an mhaitris eachtarcheallach a ghinfear
ina gcuid den saintréithriti le haghaidh na dtdirgi cillbhunaithe sin. I gcds ina bhfuil gd leo, comhldnéidh
imscrdduithe neamhchlinicitla an saintréithrid fisiceimiceach.

3.3.2.4. Tamhdin

Maidir le tdmhd(i)n a usdidtear i dtdirgi focshldinte cillbhunaithe né fiochdnbhunaithe (e.g. comhphdirteanna an
mhedin iompair), beidh feidhm ag na ceanglais le haghaidh tdmhdin ntiosacha, mar a leagtar sios i gCuid I den
larscribhinn seo, murab ann do shonrai maidir leis na hidirghniomhaiochtai idir na cealla n6 fiochdin agus na
tdmhdin.

3.3.2.5. Staidéir maidir le forbairt

Pléifear sa tuairisc ar an gcldr forbartha roghnii na n-dbhar agus na bpréiseas. Pléifear sldine an phobail ceall mar
atd san thoirmlit deiridh go hdirithe.

3.3.2.6. Abhair thagartha

Déanfar caighdedn tagartha, atd dbhartha agus sonrach i ndéil leis an tsubstaint ghniomhach agus/né an tdirge
criochnaithe, a dhoiciméadii agus a shaintréithid.

3.4. Ceanglais shonracha le haghaidh tdirgi iocshldinte ardteiripe a bhfuil feisti iontu

3.4.1.  Tdirge iocshldinte ardteiripe ina bhfuil feisti dd dtagraitear in Airteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007

Solathréfar tuairisc ar phriomhthréithe fisiceacha an tdirge agus ar fheidhmit an tdirge agus tuairisc ar
mhodhanna deartha an tdirge.

Tabharfar tuairisc ar an idirghniomhaiocht agus an chombhoiritnacht idir géinte, ceall agus/né fiochdin agus na
comhphdirteanna struchttiracha.

3.4.2.  Comhthdirgi iocshldinte ardteiripe mar a shainmhinitear in Airteagal 2(1)(d) de Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007

Maidir leis an gcuid cheallach né fiochdin den chomhthdirge {ocshldinte ardteiripe, beidh feidhm ag na ceanglais
shonracha maidir le tdirgi focshldinte a bhaineann le teiripe cille sémai agus tdirgi a gineadh de thoradh
innealtéireacht fiochdin a leagtar amach i roinn 3.3 agus, i gcds cealla géinmhodhnaithe, beidh feidhm ag na
ceanglais shonracha maidir le tdirgi iocshldinte géinteiripe a leagtar amach i roinn 3.2.

Féadfaidh an fheiste leighis né an fheiste leighis sho-ionchlannaithe ghniomhach a bheith ina cuid dhilis den
tsubstaint ghniomhach. I gcds ina gcdnasctar an fheiste leighis n6 an fheiste leighis sho-ionchlannaithe
ghniomhach leis na cealla trath mhonart né chur i bhfeidhm né riar na dtdirgi criochnaithe, measfar gur cuid
dhilis den tairge criochnaithe iad.

Solathrofar faisnéis a bhaineann leis an bhfeiste leighis né leis an bhfeiste leighis sho-ionchlannaithe ghniomhach
(ar cuid dhilis den tsubstaint ghniomhach né den tdirge criochnaithe i) atd dbhartha le haghaidh na
meastdireachta ar an gcomhthdirge focshldinte ardteiripe. Aireofar ar an bhfaisnéis sin:

(a) faisnéis faoi rogha agus feidhm bheartaithe na feiste leighis né na feiste leighis so-ionchlannaithe agus léiria
combhoiritinachta na feiste do chomhphdirteanna eile den tdirge;
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4.2.1.

(b) fianaise ar chomhréireacht na pdirte den fheiste leighis i nddil leis na ceanglais thior-riachtanacha a leagtar sios
in larscribhinn I a ghabhann le Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle (%), n6 comhréireacht na pdirte den fheiste
sho-ionchlannaithe ghniomhach i ndéil leis na ceanglais thior-riachtanacha a leagtar sios in Iarscribhinn 1 a
ghabhann le Treoir 90/385/CEE 6n gComhairle (7);

(c) i gcds inarb infheidhme, fianaise ar chomhliontacht na feiste leighis né na feiste leighis so-ionchlannaithe i
ndail le ceanglais BSE/TSE a leagtar sios i dTreoir 2003/32/CE 6n gCoimisitin (*%);

(d) i gcds ina mbeidh siad ar fdil, torthai aon mheastndchdin ar an bpdirt den fheiste leighis né ar an bpdirt den
theiste leighis sho-ionchlannaithe ghniomhach 6 chomhlacht faoina dtugtar fégra i gcomhréir le
Treoir 93/42/CEE né Treoir 90/385/CEE.

An combhlacht faoina dtugtar fogra a rinne an meastinti dé dtagraitear i bpointe (d) den roinn seo, cuirfidh sé aon
thaisnéis a bhaineann le torthaf an mheastinichdin ar féil arna iarraidh sin don tdards innitil a bhfuil meastina 4
dhéanambh aige ar an iarratas, i gcomhréir le Treoir 93/42/CEE né Treoir 90/385/CEE. Féadfar a direamh ann sin
faisnéis agus doiciméid atd san iarratas ar mheastini comhréireachta lena mbaineann, i gcds inar ga le haghaidh
na meastoireachta ar an gcomhthdirge {ocshldinte ardteiripe ina iomldine.

CEANGLAIS SHONRACHA MAIDIR LE MODUL 4

Ceanglais shonracha le haghaidh na dtdirgi iocshldinte ardteiripe uile

D'fhéadfai nach mbeidh ceanglais Chuid I, Mhodiil 4 den Iarscribhinn seo maidir le tdstdil chogaseolaioch agus
thocsaineolaioch tdirgi focshldinte iomchui i gconai de bharr airfonna struchtiracha agus bitheolaiocha uathila
agus éagstla na dtdirgi {ocshldinte ardteiripe. Minitear leis na ceanglais theicnitla i ranna 4.1, 4.2 agus 4.3 thios
cén theidhm atd ag na ceanglais i gCuid I den Iarscribhinn seo maidir le tdirgi {focshldinte ardteiripe. I gcds inarb
iomchui agus sainitlachtai tdirgi focshldinte ardteiripe 4 gcur san direamh, socraiodh ceanglais bhreise.

Pléifear an réastinaiocht le haghaidh na forbartha neamhchlinicitila agus na critéir arna n-sdid chun na speicis
agus samhlacha abhartha a roghnd (in vitro agus in vivo) agus tabharfar ddar leo san fhorbhreathnd
neamhchlinicitil. D’fhéadfai a direamh ar shambhail/shamhlacha ainmnithe ainmhithe atd lagaithe maidir le
himdhionacht, ainmhithe ditheidhmithe, ainmhithe daonnaithe né ainmbhithe trasghéineacha. Smaoineofar ar
tsdid samhlacha homalégacha (e.g. cealla luiche a ndéantar anailis orthu i lucha) né samhlacha ar aithriseoir
galar iad, go hdirithe le haghaidh staidéir imdhionghineachta agus tocsaineachta imdhionachta.

Anuas ar cheanglas Chuid I, soldthréfar sdbhdilteacht, oiritinacht agus bith-chomhoiriinacht na
gcomhphdirteanna struchtaracha uile (amhail maitrisi, scafaill agus feisti) agus aon substaint bhreise (ambhail tdirg{
ceallacha, bithmhéilini, bithdbhair, agus substainti ceimiceacha), atd sa tdirge criochnaithe. Cuirfear a n-airfonna
fisiceacha, meicnidla, ceimiceacha agus bitheolajocha san direamh.

Ceanglais shonracha le haghaidh tdirgi iocshldinte géinteiripe

Chun cinneadh a dhéanamh maidir le méid agus cinedl na staidéar neamhchlinicitil a bhfuil gd leo chun leibhéal
iomchuf na sonraf sdbhdilteachta neamhchlinicidla a chinneadh, cuirfear dearadh agus cinedl an tdirge {focshldinte
géinteiripe san direamh.

Cdgaseolaiocht

(a) Solathrofar staidéir in vitro agus in vivo ar ghniomhaiochtai a bhaineann leis an tsdid theiripeach bheartaithe
(ie. staidéir chégasdinimiceacha ‘cruthiinas ar choincheap’) agus tsdid 4 baint as samhlacha agus speicis
ainmhithe dbhartha a dheartar chun a léiriti go mbaineann an seicheamh aigéid ndicléasaigh a sprioc
bheartaithe amach (spriocorgdn né sprioc-chealla) agus a sholdthraionn a theidhm bheartaithe (leibhéal an
léirithe agus gniomhaiocht theidhmitil). Soldthréfar fad theidhm an tseichimh aigéid ndicléasaigh agus an
réim dhéileogach atd beartaithe sna staidéir chlinicitla.

(b) Roghnaiocht sprice: Nuair atd sé beartaithe go mbeidh feidhmitlacht roghnaitheach né spriocshrianta ag an
tdirge focshldinte géinteiripe, soldthréfar staidéir chun sainitilacht agus fad na feidhmitlachta agus na
gniomhaiochta i sprioc-chealla agus spriocthiochdin a dheimhnid.

(%) I0L169,12.7.1993, Ich. 1
(") I0 L 189, 20.7.1990, Ich. 17
(¥) 0L 105, 26.4.2003, Ich. 18
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4.2.2.  Cogaschinéitic

(a) Aireofar ar staidéir bhithdhdilte imscriduithe ar mharthanacht, ar dhiotht agus ar chur chun gluaisteachta.
Tabharfar aghaidh i staidéir bhithdhdilte freisin ar an riosca a bhaineann le tarchur geirmline.

(b) Soldthréfar imscriiduithe ar sceitheadh agus an riosca tarchurtha go triti pdirtithe in éineacht leis an meastind
riosca don chomhshaol, mura dtugtar tidar cuf lena mhalairt san iarratas ar bhonn chinedl an tdirge lena
mbaineann.

4.2.3.  Tocsaineolaiocht

(a) Déanfar meastni ar thocsaineacht an tdirge focshldinte géinteiripe chriochnaithe. Ina theannta sin, ag brath ar
an gcinedl tirge, cuirfear tastdil ar shubstainti gniomhacha agus timhdin, ceann ar cheann, san direamh, agus
déanfar meastoireacht ar éifeacht in vivo tdirgi a bhaineann le seicheamh aigéid nticléasaigh léirithe nach
bhfuil beartaithe don fheidhm fhiseolafoch.

(b) Féadfar staidéir tocsaineachta aon daileoige a chonascadh le staidéir ar chdgaseolaiocht na sabhdilteachta agus
staidéir chdgaschinéiteacha, e.g. chun imscriadii a dhéanamh ar mharthanacht.

(c) Solathrofar staidéir ar thocsaineacht ilddileog nuair a bheidh sé i gceist ilddileoga a thabhairt do dhaoine.
Léireoidh modh agus scéim an riartha an bealach riartha clinicitil beartaithe. Sna cdsanna siid ina
bhféadfadh feidhmitlacht fhadaithe an tseichimh aigéid ndicléasaigh i ndaoine a bheith mar thoradh ar riar
ddileoige amhadin, breithneofar ar staidéir eile ar thocsaineacht a dhéanamh. Féadfaidh fad na staidéar a
bheith nios faide nd mar a bhionn i gcds staidéar caighdednach ar thocsaineacht ag brath ar mharthanacht an

tairge focshldinte géinteiripe agus na rioscaf a bhfuil coinne leo agus a d’fhéadfadh a bheith ann. Soldthréfar
udar leis an bhfad.

(d) Déanfar staidéar ar ghéineatocsaineacht. Mar sin féin, ni féidir staidéir chaighdednacha ar ghéineatocsaineacht
a dhéanamh, ach amhdin nuair a bhionn gé leo chun tdstdil a dhéanamh ar eisiontas sonrach né6 comhphdirt
shonrach an chéras seachadta.

(¢) Déanfar staidéar ar charcanaigineacht. Ni bheidh gd le staidéir chaighdednacha saolré ar charcanaigineacht
creimiri. Mar sin féin, ag brath ar an gcinedl tdirge, déanfar meastdireacht ar shiadaighineacht i samhlacha
dbhartha in vivo/in vitro.

(f) Tocsaineacht maidir le siolrii agus tocsaineacht fhorbarthach: Soldthrofar staidéir ar na héifeachtai ar
thorthilacht agus ar an bhfeidhm ghineardlta atdirgthe. Solathréfar staidéir ar thocsaineacht shuth-fhéatach
agus ar thocsaineacht imbhreithe agus staidéir ar tharchur geirmline, mura dtugtar tidar cuf lena mhalairt san
iarratas ar bhonn an chinedil tdirge lena mbaineann.

(g) Staidéir bhreise maidir le tocsaineacht

— Staidéir ar chomhthdthd: solathréfar staidéir ar chombhthdthd le haghaidh aon tdirge focshldinte
géinteiripe, murab amhlaidh go bhfuil Gdar eolaioch le heaspa na staidéar sin, e.g. toisc nach rachaidh
seichimh aigéid nuicléasaigh isteach i niicléas na cille. Maidir le tdirgi focshldinte géinteiripe, nach bhfuil
coinne leis go mbeidh siad in ann comhthathd, déanfar staidéir ar chomhthdthd, mé thugtar le fios leis na
sonrai bithdhailte go bhfuil riosca ann i ndil le tarchur geirmline.

— Imdhionghineacht and tocsaineacht imdhionachta: déanfar staidéar ar éifeachtai imdhionaigineacha agus
imdhion-thocsaineacha a d’fhéadfadh a bheith ann.

4.3. Ceanglais shonracha le haghaidh tdirgi iocshldinte a bhaineann le teiripe cille sémai agus tdirgi a gineadh
de thoradh innealtdireacht fiochdin

4.3.1.  Cdgaseolaiocht

(@) Beidh na staidéir chdgaseolaiocha phriomhila leordhéthanach chun an cruthtinas ar choincheap a léirit.
Déanfar staidéar ar idirghniomhi na dtdirgf cillbhunaithe leis an bhfiochdn timpeall orthu.

(b) Cinnfear méid an tdirge a bhfuil g leis chun an éifeacht inmhianaithe/an ddileog éifeachtach a bhaint amach,
agus, ag brath ar an gcinedl tdirge, miniciocht riartha na nddileog.

(c) Cuirfear staidéir chogaseolaiocha thdnaisteacha san direamh chun meastéireacht a dhéanamh ar éifeachtai
fiseolaiocha, a d'fhéadfadh a bheith ann, agus nach bhfuil bainteach le héifeacht theiripeach inmhianaithe
tdirge {ocshldinte a bhaineann le teiripe cille sémai, a bhaineann leis an tdirge a gineadh de thoradh
innealtdireacht fiochdin né le substainti breise, toisc go bhféadfai méilini atd gniomhach go bitheolaioch
seachas an phroitéin/na proéitéini i geeist a Gscadh n6é d'théadfadh spriocldithredin neamh-inmhianaithe a
bheith ag an bpréitéin/na préitéini i geeist.
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5.1.6.

Cdgaschinéitic
(a) Ni éileofar gnathstaidéir chdgaschinéiteacha chun imscridd a dhéanambh ar ionst, ddileadh, meitibileacht agus
eisthearadh. Mar sin féin, déanfar imscriidii ar pharaiméadair amhail inmharthanacht, fad saoil, daileadh, fis,

difredil agus imirce, mura dtugtar Gdar cui lena mhalairt san jarratas ar bhonn an chinedil tdirge lena
mbaineann.

(b) Maidir le tdirgi focshldinte a bhaineann le teiripe cille somai agus tdirgi a gineadh de thoradh innealtdireacht
fiochdin, lena dtdirgtear bithmhéilin{ atd gniomhach go cérasach, déanfar staidéar ar dhdileadh, ar thad agus
ar mhéid léirithe na méilin sin.

Tocsaineolaiocht

(@) Déanfar meastind ar thocsaineacht an tdirge chriochnaithe. Cuirfear san direamh tdstdil, ceann ar cheann, ar
shubstaint ghnfomhach/substainti gniomhacha, timhdin, substaint{ breise agus aon eisiontas a bhaineann leis
an bproiseas.

(b) Féadfaidh fad na mbardlacha a bheith nios faide na i gcds staidéar caighdednach ar thocsaineacht agus cuirfear
saolré ionchais an tdirge focshldinte, chomh maith lena phroifil chégasdinimiceach agus chégaschinéiteach
san direamh. Soldthréfar adar leis an bhfad.

(c) Ni éileofar gnathstaidéir ar charcanaigineacht agus ar ghéineatocsaineacht, ach amhdin i ndéil le
siadaighineacht an tdirge.

(d) Déanfar staidéar ar éifeachtai imdhionaigineacha agus imdhion-thocsaineacha a d'théadfadh a bheith ann.

() I gcds tairgi cillbhunaithe ina bhfuil cealla ainmbhithe, tabharfar aghaidh ar na habhair imni shonracha
ghaolmhara i nddil le sdbhdilteacht amhail tarchur pataigini xéiniginéacha chuig daoine.

CEANGLAIS SHONRACHA MAIDIR LE MODUL 5

Ceanglais shonracha le haghaidh na dtdirgi iocshldinte ardteiripe uile

Is ceanglais bhreise anuas ar na ceanglais a shocraitear i Moddl 5 i gCuid I den Iarscribhinn seo iad na ceanglais
shonracha sa roinn seo de Chuid IV.

I gcds ina geeanglaitear le cur i bhfeidhm clinicidil tdirgf focshldinte ardteiripe cdgas gaolmhaireachta sonrach agus
i gcds ina bhfuil gndthaimh mhdinliachta i geeist, déanfar imscridii ar an nés imeachta teiripeach ina iomldine
agus tabharfar tuairisc air. Soldthréfar faisnéis maidir le caighdednt agus barrtheabhst na nésanna imeachta sin le
linn forbairt chinicitil.

Maidir le feisti leighis a tsdidtear le linn gnathaimh mhdinliachta chun an tdirge focshldinte ardteiripe a chur i
bhfeidhm, a ionchlannt né a riar, i gcds ina bhféadfadh tionchar a bheith ag na feist{ sin ar éifeachttlacht né
sabhdilteacht an tdirge focshldinte ardteiripe, soldthréfar faisnéis faoi na feisti sin.

Saineofar an saineolas sonrach a éilitear chun na gniomhaiochtai a dhéanamh i nddil le cur i bhfeidhm,
ionchlannd, riaradh né gniomhaiochtai leantacha. I gcds inar gd, soldthréfar plean oilina gairmithe cdraim
sldinte maidir leis na ndsanna imeachta a bhaineann le hisdid, cur i bhfeidhm, ionchlannti né riaradh na
dtdirgf sin.

Os rud ¢, de bharr chinedl na dtdirgi iocshldinte ardteiripe, go bhféadfar a modh monarafochta a athra le linn
forbairt chlinicitil, féadfar go mbeidh g4 le staidéir bhreise chun inchompardideacht a léirid.

Le linn forbairt chlinicitil, tabharfar aghaidh ar rioscaf a bhainfidh le hoibredin thégalacha a d’théadfadh a bheith
ann no usdid dbhair a dhiorthaitear 6 thoins{ ainmhiocha agus tombhais arna nglacadh chun an riosca sin a laghda.

Sainmhineofar an rogha ddileoige agus an sceideal tisdide i staidéar faighte ddileog.

Leis na torthai dbhartha, 6 staidéir chlinicitdla a Gsdideann criochphointi fitintacha clinicitla le haghaidh na
husdide beartaithe, tacofar le héifeachtdlacht na dtasc molta. Féadfar go mbeadh g le fianaise ar éifeachtilacht
fthadtéarmach i nddlai clinicitla dirithe. Soldthréfar an straitéis chun meastéireacht a dhéanamh ar éifeachtalacht
thadtéarmach.
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5.1.7.  Aireofar straitéis le haghaidh na mbeart leantach fadtéarmach i nddil le sébhdilteacht agus éifeachttlacht sa phlean
bainistithe riosca.

5.1.8.  Maidir le comhthdirgf {focshlainte ardteiripe, dearfar na staidéir ar shabhdilteacht agus éifeachtdlacht le haghaidh
an chomhthdirge ina iomldine agus déanfar iad ar an gcomhthdirge ina iomldine.

5.2. Ceanglais shonracha le haghaidh tdirgi iocshldinte géinteiripe

5.2.1.  Staidéir chégaschinéiteacha ar an duine
Aireofar na gnéithe seo a leanas sna staidéir chégaschinéiteacha ar an duine:
(a) staidéir maidir le sceitheadh chun aghaidh a thabhairt ar eisthearadh tdirgf iocshldinte géinteiripe;
(b) staidéir maidir le bithdhdileadh;
(c) staidéir chégaschinéiteacha ar an tdirge focshldinte agus na pdirteanna léirithe géine (e.g. préitéini léirithe né

sinithe géandmaiocha).

5.2.2.  Staidéir chdgasdinimiceacha ar an duine
Tabharfaidh staidéir chégasdinimiceacha ar an duine aghaidh ar léirit agus feidhm an tseichimh aigéid
nticléasaigh tar éis riaradh an tdirge focshldinte géinteiripe.

5.2.3.  Staidéir shdbhdilteachta
Tabharfaidh staidéir shabhdilteachta aghaidh ar na gnéithe seo a leanas:
(a) teacht chun cinn veicteora innitil macasamhlichdin;
(b) teacht chun cinn tréithchinedlacha nua;
(c) athshortdil seicheamh géanémaioch atd ann cheana;
(d) iomadd neoplasmach de bharr s6-ghineacht ionlocach.

5.3. Ceanglais shonracha le haghaidh tdirgi iocshldinte a bhaineann le teiripe cille sémai

5.3.1.  Tdirgi focshldinte a bhaineann le teiripe cille somai i gcds ina mbionn an modh gniomhaiochta bunaithe ar thdirgeadh
bithmhéilin shainithe ghniomhaigh/bithmhdilini sainithe gniomhacha
Maidir le tdirgi iocshldinte a bhaineann le teiripe cille sémai i gcds ina mbionn an modh gniomhaiochta bunaithe
ar théirgeadh bithmhéilin shainithe ghniomhaigh/bithmhéilini sainithe gniomhacha, tabharfar aghaidh ar
phréifil chégaschinéiteach (go héirithe ddileadh, fad agus an méid léirithe) na méilin{ sin, mds indéanta.

5.3.2.  Bithdhdileadh, marthanacht agus nédii fadtéarmach na gcomhphdirteanna i dtdirge iocshldinte a bhaineann le teiripe cille
sémai
Tabharfar aghaidh ar bhithdhdileadh, marthanacht agus nédd fadtéarmach na gcomhphdirteanna i dtdirge
focshldinte a bhaineann le teiripe cille sémai le linn na forbartha clinicitila.

5.3.3.  Staidéir shabhdilteachta
Tabharfaidh staidéir shabhdilteachta aghaidh ar na gnéithe seo a leanas:
(a) ddileadh agus nddu tar éis riartha;
(b) ndda eachtdpach;
(c) claochli oncaigéine agus dilseacht ghinealach cille/fiochdin.
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5.4. Ceanglais shonracha le haghaidh tdirgi a gineadh de thoradh innealtéireacht fiochdin
5.4.1.  Staidéir chégaschinéiteacha

[ gcds nach bhfuil gndthstaidéir chdgaschinéiteacha dbhartha maidir le tdirgf a gineadh de thoradh innealtéireacht
fiochdin, tabharfar aghaidh ar bhithdhaileadh, marthanacht agus dighradd chomhphdirteanna an tdirge a gineadh
de thoradh innealtéireacht fiochdin le linn na forbartha clinicitla.

5.4.2.  Staidéir chdgasdinimiceacha

Dearfar agus saincheapfar staidéir chdgasdinimiceacha de réir shainitilachtai na dtdirgi a gineadh de thoradh
innealtdireacht fiochdin. Soldthréfar an fhianaise ar ‘cruthinas ar choincheap’ agus cinéitic an tdirge chun an
athghinitint bheartaithe, an deisitichdn beartaithe n6 an t-athsholdthar beartaithe a fhail. Cuirfear marcéiri
cdgasdinimiceacha oiritinacha san direamh a bhaineann leis an bhfeidhm bheartaithe/na feidhmeanna beartaithe
agus an struchtr beartaithe.

5.4.3.  Staidéir shdbhdilteachta
Beidh feidhm ag roinn 5.3.3.
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Tarscribhinn III

COINNIOLLACHA LE hAGHAIDH CAILIOCHT DUINE CHAILITHE

1. Beidh céim ollscoile ag an duine cdilithe i gceann amhdin né nios mé de na réimsi eolaiochta seo a leanas: an
chégaisiocht, an leigheas, an tréidliacht, an cheimic, ceimic agus teicneolaiocht na cdgaisiochta, an bhitheolaiocht.

2. Beidh taithi lanaimseartha phraiticitil faighte ag an duine céilithe i gcaitheamh 2 bhliain ar a laghad, i gceann amhdin
n6 nios mé de na gndthais ar monaréiri tdaraithe iad, agus beidh eolas leordhéthanach faighte aige maidir le
monard, tastdil, slabhraf soldthair, dea-chleachtas monarafochta agus cérais chdiliochta cdgaisiochta chomh maith
leis na proisis rialdla agus dbhar sainchomhaid chun céiliocht tdirgi focshldinte a dirithid.

3. Nifoldir diopléma, teastas né fianaise eile a bheith ag duine cdilithe ar chéiliochtai foirmitla arna nddmhachtain de
bharr crsa staidéir ollscoile, né cirsa atd aitheanta mar chiirsa coibhéiseach ag an mBallstdt lena mbaineann, a
chriochn, ctrsa lenar ghabh staidéar teoiricitil agus praiticitil ar feadh 4 bliana ar a laghad ar cheann de na réimsi
eolafochta seo a leanas: an chdgaisiocht, an leigheas, an tréidliacht, an cheimic, ceimic agus teicneolaiocht na
cbgaisiochta, an bhitheolaiocht.

Mar sin féin, féadfaidh fostréimhse 3 bliana go leith a bheith i gceist leis an gctrsa ollscoile i geds ina mbeidh
tréimhse oilitina teoiricitila agus praiticidla ar feadh 1 bhliain amhdin ar a laghad ann tar éis an chdrsa, ar tréimhse {
lena n-diritear tréimhse oilitina 6 mhi ar a laghad i gcdgaslann atd ar oscailt don phobal, agus scriida ar leibhéal
ollscoile ag gabhdil 1éi.

I gcds dhé charsa ollscoile n6 dhd chdrsa arna n-aithint ag an Stdt mar chiirsai coibhéiseacha a bheith ann i mBallstat
agus i gcds ina maireann ceann amhdin acu sin ar feadh 4 bliana agus an ceann eile ar feadh 3 bliana, measfar go
gcomhlionann an cirsa 3 bliana as a leanann dioploma, teastas né fianaise eile ar chdiliochtai foirmitila arna
nddmhachtain ar chirsa ollscoile a chriochnd né a choibhéis aitheanta an coinnioll faid d dtagraitear sa dara
fomhir a mhéid a aithnionn an Ballstat atd i geeist gur coibhéiseach na dioplémai, na teastais n6 an fhianaise eile ar
chailiochtai foirmitla arna nddmhachtain ar an d4 chirsa a chriochnd.

Aireofar sa chirsa staidéar teoiricitiil agus praiticitil a mbeidh baint aige leis na habhair bhuntisacha seo a leanas ar a
laghad:

(@) An fhisic thurgnamhach

(b) Ceimic ghinearalta agus neamhorgdnach

(c) Ceimic orgdnach

(d) Ceimic anailiseach

(e) Ceimic chégaisiochta, lena n-diritear anailis ar thdirgi focshldinte
(f) Bithcheimic ghinearalta agus theidhmeach (miochaine)
(g) Fiseolafocht

(h) Micribhitheolaiocht

(i) Cogaseolaiocht

() Teicneolaiocht chégaisiochta

(k) Tocsaineolaiocht

() Cogasnodis (staidéar ar chomhdhéanamh agus ar éifeachtai na substainti gniomhacha nddirtha de bhunadh
plandai né ainmhioch).

Ba cheart staidéir sna hdbhair sin a bheith cothromaithe ionas go bhféadfadh an duine lena mbaineann na
hoibleagdidi a shonraitear in Airteagal 153 a chomhlionadh.

A mhéid nach gcomhlionann dioplémai, deimhnithe né cruthinas éirithe eile ar chéiliochtaf foirmitila a luaitear sa
chéad thomhir na critéir a leagtar sios sa mhir seo, diritheoidh tdards innitiil an Bhallstdit go solathréidh an duine
lena mbaineann fianaise go bhfuil eolas leormhaith aige né aici ar na hdbhair lena mbaineann.

196/213 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj



10 C, 13.3.2025 GA

4. Beidh taithi phraiticitil faighte ag an duine céilithe ar feadh 2 bhliain ar a laghad, i ngnéthas né eintiteas
neamhbhrabuisach amhdin né nios mé atd tidaraithe chun tdirgi focshldinte a mhonart, ar ghniomhaiochtaf anailise
céiliochtila ar thdirgi {ocshldinte, ar ghniomhaiochtai anailise cainniochtila ar shubstainti gniomhacha agus ar
ghniomhaiochtai na tdstdla agus na seicedla is g chun céiliocht tdirgi {focshldinte a dirithid.

5. Duine a bheidh ag gabhdil do ghniomhaiochtai an duine d4 dtagraitear in Airteagal 152 6n trdth a chuirfear an Dara
Treoir 75/319/CEE 6n gCombhairle (') i bhfeidhm, i mBallstdt gan foralacha na hlarscribhinne a chomhlionadh, beidh
sé inchdilithe leandint de bheith ag gabhdil do na gniomhaiochtai laistigh den Aontas.

6.  Maidir le sealbhdir dioploma, teastais né fianaise eile ar chdiliochtai foirmitla arna nddmhachtain tar éis cirsa
ollscoile — n6 ciirsa arna aithint ag an mBallstdt lena mbaineann mar chirsa coibhéiseach — i réimse eolafochta a
chriochnii lena gceadaitear dé gabhdil do ghniomhaiochtai an duine dd dtagraitear in Airteagal 48 i gcomhréir le
dlithe an Bhallstdit sin, féadfar a mheas — mad thosaigh sé a chirsa roimh an 21 Bealtaine 1975 — go bhfuil sé
cdilithe chun dualgais an duine dd dtagraitear in Airteagal 152 a chomhlionadh sa Bhallstat sin, ar choinnioll gur
ghabh sé do na gniomhaiochtai seo a leanas ar feadh 2 bhliain ar a laghad roimh an 21 Bealtaine 1985 tar éis fogra
a thail faoin Treoir seo i ngnéthas né eintiteas neamhbhrabuis amhdin né nios mé a bhi ddaraithe chun monard a
dhéanamh: maoirsit ar thdirgeadh substainti gniomhacha né anailisit cdiliochtiil agus cainniochtdil ar shubstainti
gniomhacha, agus na tastdlacha agus na seicedlacha is gd faoi udards direach an duine dd dtagraitear in
Airteagal 152 chun céiliocht tdirgf focshldinte a dirithid.

(") An Dara Treoir 75/319/CEE 6n gCombhairle an 20 Bealtaine 1975 maidir le fordlacha, a leagtar sios leis an DI, le Rialachdn né le
Gniomhaiocht Riarachdin i ndéil le tdirgi focshldinte dilsednaigh, a chomhfhogasii (I0 L 147, 9.6.1975, Ich. 13). Nil an Treoir i
bhfeidhm a thuilleadh.
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larscribhinn IV

SONRAI MAIDIR LE LIPEADU

Beidh na sonrai seo a leanas ar fhorphacdistiocht tairgi focshldinte nd, i gcds nach bhfuil aon thorphacdistiocht ann, ar an
neasphacdistiocht:

(a) ainm(aainm an tdirge focshldinte, lena n-diritear i mbraille, chomh maith lena neart agus a fhoirm chégaisiochta ina
dhiaidh sin, agus, mds cui, cé acu an do nafondin, do leanai n6 do dhaoine fasta a ceapadh ¢; i gcds ina bhfuil suas le tri
shubstaint ghniomhacha sa tdirge focshldinte, direofar an t-ainm neamhdhilsednaigh idirndisiinta (ANI), ach amhdin
mds cuid d’ainm an tdirge iocshldinte é cheana féin, n6 mura mbeidh-aon-ANIbhfuil ceann ann, an gndthainm;
[Leasti 332]

(b) réiteas faoi na substaint{ gniomhacha arna sloinneadh go cdiliochttil agus go cainniochttil in aghaidh an aonaid né de
réir na caoi a bhfuil déileog le tabhairt, le haghaidh toirt dirithe né medchan dirithe, agus a ngndthainmneacha 4
n-usdid;

(c) an thoirm chégaisiochta agus an t-inneachar de réir mhedchan, thoirt né lion ddileog an tdirge focshldinte;

(d) liosta de na tdmhdin sin arb eol gniomh né éifeacht aitheanta a bheith acu agus atd ar direamh sa treorafocht
mhionsonraithe a foilsiodh de bhun Airteagal 68;

(¢) an modh riartha agus, mds g4, an bealach riartha. Cuirfear spds ar fil chun an ddileog a ordaiodh a éirid;
(f) rabhadh speisialta go gcaithfear an tdirge iocshldinte a stordil as fad ldimhe agus as radharc leana;
(g) rabhadh speisialta, mds gd sin don tdirge {ocshldinte;

(ga) maidir le hoibredin fhrithmhiocrébacha, rabhadh go gcuireann iisdid mhichui agus ditiscairt neamhshdbhdilte an
tdirge iocshldinte le frithsheasmhacht fhrithmhiocrébach; [Leasii 333]

(h) an ddta éaga i dtéarmai soiléire (mi/bliain);

(i) réamhchdraimi speisialta storala, mds ann déibh;

() réamhchdraim{ sonracha a bhaineann le ditscairt tdirgi focshldinte ndr Gsdideadh né a bhaineann le didiscairt

fuiollabhair a eascraionn as tdirgi iocshldinte, +gedsinarbtomehuf; mar aon le tagairt d'aon chéras bailithe tomehuicui
a bheidh i bhfeidhm; [Leasii 334]

(k) ainm agus seoladh shealbhéir an tidaraithe margaiochta agus, mds infheidhme, ainm an ionadai a cheap an sealbhdir
chun ionadaiocht a dhéanamh air;

1) uimhir an Gdaraithe margaiochta chun an tdirge iocshldinte a chur ar an margadh;

m) baiscuimhir an mhonarora;

o~ o~ o~ —

n) igcds cdgas thar an geuntar, treoracha tisdide;

o) maidir le tdirgi focshldinte seachas radachdgas dd dtagraitear in Airteagal 67(1), gnéithe sldnddla lena gcuirtear ar a

gcumas do dhdileoiri mérdhiola agus daoine atd tidaraithe n6 i dteideal tdirgi focshldinte a sholdthar don phobal an
méid seo a leanas a dhéanambh:

(i) bardntalacht an tairge {ocshldinte a thiord, agus
(i) pacai aonair a shainaithint,

— chombh maith le feiste lenar féidir a thiord cé acu a baineadh don thorphacdistiocht né nar baineadh di.
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larscribhinn V

ABHAIR NA hACHOIMRE AR SHAINTREITHE TAIRGE

Beidh an fhaisnéis seo a leanas san achoimre ar shaintréithe tdirge, san ord a shonraitear thios:
(1)  ainm an tdirge {ocshldinte agus ina dhiaidh sin an neart agus an fhoirm chégaisiochta.

(2)  an comhdhéanamh céiliochtdil agus cainniochttil i dtéarmai substainti gnfomhacha agus an tdmhdin, a bhfuil eolas
ina leith riachtanach chun an tdirge {focshldinte a riar mar is cdir. Usdidfear an gndthainm coiteann né an ghndth-
thuairisc cheimiceach.

(3)  foirm chégaisiochta.
(4)  sonrai clinicitla:

(a) tdsca teiripeacha,

(b) poseolaiocht agus modh riarachdin do dhaoine fasta agus, i gcds inar g4, do leana,

(c) fritdsca,

(d) rabhaidh agus réamhchdraimi speisialta maidir lena Gsdid agus, i gcds tdirgi focshldinte imdhioneolaiocha, aon
réamhchiram speisialta atd le glacadh ag daoine a ldimhsedlann na tdirgf {ocshldinte sin agus a thugann d’othair
iad, mar aon le haon réamhchdram até le glacadh ag an othar,

(e) idirghniomhaiocht le tdirgi {ocshldinte eile agus cinedlacha eile idirghniomhaiochtai,

(f) sdid le linn toirchis n6 lachta,

(g) éifeachtal ar an gcumas tiomdna agus ar an gcumas meaisini a dsdid,

(h) éifeachtai neamh-inmhianaithe,

(i) rédhdileog (airfonna, nésanna imeachta éigeandala, frithnimheanna).

(5)  airionna cogaseolajochta:

(a) airfonna cégasdinimiceacha,

(b) airfonna cégaschinéiteacha,

(c) sonrai sdbhailteachta neamhchlinicidla.

(6)  sonrai cogaisiochta:
(a) liosta tdimhdn,
(b) neamh-chomhoiritinachtai moéra,

(c) seilfré, i gcds inarb infheidhme tar éis an tdirge focshldinte a ath-chomhdhéanamh né tar éis an
neasphacdistiocht a oscailt den chéad uair,

(d) réamhchdaraimi speisialta stordla,
(e) cinedl agus dbhar an choimedddin,

(f) réamhchdraimi speisialta chun tdirge focshldinte a-isédideadk né dbhair dramhaiola a diorthaiodh 6 thdirge
{ocshldinte den sort sin a dhidscairt;mrésetf chomh maith le haon chéras bailithe ainmnithe atd i bhfeidhm. [
gcés tairgl focshldinte frithmhiocrébacha, i dteannta na réamhchiraimi, rabhadh go gcuireann didscairt mhichui
an tairge {ocshldinte le frithsheasmhacht fhrithmhiocrébach:; [Leasii 335]

(7)  sealbhéir tidaraithe margaiochta.
(8)  uimhreacha an daraithe margajochta.
(9)  data an chéad tdaraithe margaiochta né dita athnuachana an Gidaraithe margajochta.

(10) déta athbhreithnithe an téacs.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj 199/213



GA 10 C, 13.3.2025

(11) maidir le radachdgais, sonrai iomldna dhdileogmhéadracht na radajochta inmheanai.

(12) maidir le radachdgais, treoracha mionsonraithe breise d'ullmhé6id neamh-réamhullmhaithe agus do rialt cdiliochta
na hullmhéide sin agus, i gcds inarb iomchui, uastréimhse stérdla ina mbeidh aon ullmhéid idirmhednach amhail
ionnldit né an chégaisiocht atd réidh le hasdid i gcomhréir lena sonrafochtai.

Maidir le hidaruithe margafochta faoi Airteagail 9 go 12 agus leaganacha éagsila ina dhiaidh sin, ni gd a chur san direamh
na codanna sin den achoimre ar shaintréithe tdirge maidir leis an tdirge iocshldinte tagartha a dhéanann tagairt do thasca né
d'fhoirmeacha cdgaisiochta atd f6s cumhdaithe faoin dli paitinne trith a chuirtear tdirge {ocshldinte cinedlacha né
bithchosuil ar an margadh.
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Tarscribhinn VI

ABHAIR NA BILEOIGE PACAISTE

Beidh an fhaisnéis seo a leanas sa bhileog phacdiste, san ord a shonraitear thios:
(1) chun an tdirge {focshldinte a shainaithint:

(a) ainm an tdirge focshldinte, chomh maith lena neart agus a thoirm chégaisiochta ina dhiaidh sin agus, mds cui,
cé acu an do nafondin, do leanai n6 do dhaoine fasta a ceapadh é. Cuirfear an gnathainm san direamh i gcds
nach mbeidh ach substaint ghnfomhach amhdin sa tdirge focshldinte agus mds ainm cumtha ¢ an t-ainm;

(b) an gripa teiripeach né an cinedl gniomhaiochta i dtéarmai a bheidh éasca don othar a thuiscint;
(2) na tasca teiripeacha;

(2a)  roinn faisnéise ldrnai a léirionn torthai na gcomhairlitichdn le heagraiochtai othar chun a dirithii go bhfuil an
bhileog inléite, soiléir agus éasca le hisdid; [Leasii 336]

(3)  liosta den fhaisnéis a bhfuil g4 1éi sula dtogfar an tdirge {focshldinte:
(a) fritdsca;
(b) réamhchiiraimi iomchui dsdide;

(c) cinedlacha idirghniomhaithe le tdirgi focshldinte eile agus cinedlacha idirghniombhaithe eile (e.g. alcdl, tobac,
bia) a d'fhéadfadh difear a dhéanamh do ghniomhd an tdirge iocshldinte;

(d) rabhaidh speisialta;
(4)  natreoracha is g agus is gnath a thabhairt leis an tdirge a tisdid mar is cir, agus go héirithe:
(a) an ddileog,

(b) an modh agus, mds g4, an bealach riartha, agus i gcds inarb dbhartha tuairisc ar an bhfeiste tomhais né ar an
bhfeiste seachadta, chomh maith leis na céimeanna dbhartha aonair chun cégais a ullmhii agus a thabhairt;
[Leasii 337]

(c) a mhinice a thabharfar an tdirge, agus a shonrd, mds g4, an t-am iomchui ar féidir n6 a gcaithfear an tdirge
focshldinte a thabhairt;

— agus, de réir mar is iomchui, ag brath ar chinedl an tdirge {ocshldinte:
(d) fad na cora leighis, i gcds inar cheart teorainn a chur 1éi;
(¢) an ghniomhafocht atd le déanamh i gcds rédhdileoige (amhail airfonna, ndsanna imeachta éigeandala);
(f) anrud is ceart a dhéanamh i gcds nér tégadh ddileog amhdin né nios mé;
(g) tdsc, mds g4, ar an riosca go mbeidh airfonna éirf as i gceist;

(h) moladh sonrach dul i gcomhairle leis an dochttir né leis an gcdgaiseoir, de réir mar is cui, chun aon soiléiria
faoi tisdid an tdirge focshldinte a fhéil;

(5)  tuairisc ar na frithghnfomhartha diobhdlacha a d'fhéadfadh tarlt agus gnathasdid 4 baint as an tdirge focshldinte
agus, mds g4, an ghnfomhaiocht is ceart a dhéanamh sa chds sin;

(6) tagairti don mhéid seo a leanas:
(@) an ddta éaga a thugtar ar an lipéad, chomh maith le rabhadh faoin tdirge {ocshldinte a tsdid tar éis an ddta sin;
(b) igcds inarb iomchui, réamhchiraimi speisialta storala;
(c) mads g, rabhadh faoi chomharthai sofheicthe meathlaithe dirithe;
(d) an comhdhéanamh iomldn cdiliochtdil (i substainti gniomhacha agus i dtdmhdin) agus an comhdhéanamh

céiliochtuil i substainti gniomhacha, agus tsdid 4 baint as gnathainmneacha, i ngach cds ina gcuirtear an tdirge
focshldinte i lathair;
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(e) ingach cds ina gcuirtear an tdirge focshldinte i lathair, an thoirm chégaisiochta agus dbhar de réir medchain,
toirte n6 aonaid déileoige;

(f) faisnéis maidir leis an dit a bhfuil fdil ar an mbileog i bhformdidi ata inrochtana d6ibh sitd atd faoi mhichumas;

(g) ainm agus seoladh shealbhéir an tidaraithe margaiochta agus, i gcds inarb infheidhme, ainm a ionadaithe
ceaptha sna Ballstdit;

(h) ainm agus seoladh an mhonaroéra.
(7)  anddta a athbhreithniodh an bhileog phacdiste go deireanach;

(8)  maidir le hoibredin fhrithmhiocrébacha, rabhadh go gcuireann didscairt mhichui an tdirge focshldinte le
frithsheasmhacht fhrithmhiocrébach.

Leis an liosta a leagtar amach i bpointe (3):

(a) cuirfear san direamh sainriocht catagdiri dirithe dsdideoiri (leanai, mnd atd ag iompar clainne né a bhfuil leanbh ciche
acu, aosaigh, daoine a bhfuil riochtaf paiteolaiocha sonracha orthu agus daoine ata faoi mhichumas);

(b) luafar, mds iomchui, éifeachtai a d’fhéadfadh a bheith ag an tdirge {ocshldinte ar an gcumas feithicli a thiomdint né
innealra a oibrit;

(c) liostofar mionsonrai na dtdmhdn sin, a bhfuil eolas fathu tdbhachtach chun dsdid shdbhdilte agus éifeachtach a bhaint
as an tdirge focshldinte agus a diritear sa treoraiocht mhionsonraithe da dtagraitear in Airteagal 77.

Féadfaidh faisnéis a bheith ar an mbileog phacdiste freisin maidir leis an tdbhacht a bhaineann le comhlionadh

teiripeach agus maidir leis an tacaiocht atd ar fdil chun go gcloifear 1éi sa Bhallstdt. [Leasi 338]
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Tarscribhinn VII

REIMSI LE hAGHAIDH CREATAf OIRTUNAITHE DA dTAGRAITEAR IN AIRTEAGAL 28

Tairgi focshldinte ina bhfuil baictéarafagaigh, i gcdsanna ina bhfuil comhdhéanamh athraitheach ag na tairgi focshldinte ag
brath ar an gcomhthéacs clinicitil sonrach.
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GA 10 C, 13.3.2025

larscribhinn VIII
TABLA COMHGHAOIL
Treoir 2001/83 (CE) Rialachédn (CE) Uimh. 1901/2006 An Treoir seo

Airt. 2(1) Airt. 1(1) agus (2)
Airt. 2(2) Airt. 1(4)
Airt. 2(3) Airt. 1(3) agus 142(1), an dara habairt
Airt. 3 (1), (2) agus (3) Airt. 1(5), pointi (a), (b) agus (c)
Airt. 3 (7) Airt. 2 (1) agus (2)
Airt. 4(4) Airt. 1(10), pointe (a)
Airt. 110 Airt. 1(7)
Airt. 4(3) Airt. 1(9)
Airt. 4(5) Airt. 1(8)
Airt. 5(1) Airt. 3(1)
Airt. 5(2) Airt. 3(2)
Airt. 5(3) Airt. 3(3)
Airt. 5(4) Airt. 3(4)
Airt. 6(1) Airt. 5
Airt. 6(2) Airt. 16(1)
Airt. 7 Airt. 16(2)
Airt. 6(1) Airt. 5(1)
Airt. 8(3) Airt. 6(2) agus larscribhinn I
Airt. 8(3), an dara agus an trfti fomhir Airt. 6(3) agus (4)

Airt. 7 agus Airt. 8 Airt. 6(5)

Airt. 9 Airt. 6 (6)
Airt. 12 Airt. 7
Airt. 10(1), an chéad thombhir Airt. 9(1)
Airt. 10(2), pointe (b), an trit habairt Airt. 9(3), an dara fomhir
Airt. 10(1), an triti fomhir Airt. 9(3)
Airt. 10(2), pointe (b), an dara habairt Airt. 9(4)
Airt. 10(3) Airt. 10
Airt. 10(4) Airt. 11
Airt. 10a Airt. 13
Airt. 10c Airt. 14
Airt. 17(1), an chéad thombhir Airt. 30
Airt. 17(1), an dara fomhir Airt. 33(1) agus (2), Airt. 35
Airt. 17(2) Airt. 33(3)
Airt. 18 Airt. 33(4)
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10 C, 13.3.2025

GA

Treoir 2001/83 (CE)

Rialachédn (CE) Uimh. 1901/2006

An Treoir seo

Airt. 19(1) Airt. 29(1), pointi (a), (b) agus (c)
Airt. 23(1) Airt. 48(1) agus (2)
Airt. 23(2), an chéad thomhir, abairt | Airt. 48(3)
tosaigh agus pointi (a) agus (b)
Airt. 23(2), an dara fomhir Airt. 48(4)
Airt. 23(3), an dara fomhir Airt. 48(5)
Airt. 24 Airt. 48(6)
Airt. 28(1), an dara fomhir Airt. 49(1)
Airt. 28(2) Airt. 49(2)
Airt. 28(3), an chéad abairt Airt. 49(3)
Airt. 29, an triti fomhir Airt. 49(4)
Airt. 20, an chéad fhomhir Airt. 8
Airt. 21 Airt. 43
Airt. 21a, an chéad fhombhir Airt. 44(1), pointi (a) go (f)
Airt. 21a, an dara fomhir Airt. 44(2)
Airt. 22 Airt. 45(1) agus (2)
Airt. 26(1) Airt. 47(1), pointi (a), (b) agus (c)
Airt. 26(2) agus (3) Airt. 47(2) agus (3)
Airt. 6(1a) Airt. 56(1)
Airt. 23a, an chéad fhombhir Airt. 56(2)
Airt. 8(2) Airt. 56(6)
Airt. 23a, an triti fomhir Airt. 56(9)
Airt. 25 Airt. 61
Airt. 70 Airt. 50
Airt. 71(1) Airt. 51(1), pointi (a) go (d)
Airt. 71(2) Airt. 51(3)
Airt. 71(3) Airt. 51(4)
Airt. 71(4) agus (5) Airt. 51(5) agus (6)
Airt. 72 Airt. 52
Airt. 73 Airt. 53
Airt. 74 Airt. 54
Airt. 74a Airt. 55
Airt. 11, an chéad fhomhir, abairt Airt. 62(1)
tosaigh
Airt. 11, an dara fomhir Airt. 62(2)
Airt. 11, an ceathrii fomhir Airt. 62(3)
Airt. 58 Airt. 63(1)
Airt. 63(2), an chéad fhombhir, an chéad Airt. 63(2)

abairt
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Treoir 2001/83 (CE) Rialachn (CE) Uimh. 1901/2006 An Treoir seo

Airt. 58 Airt. 63(4)

Airt. 59(1), an chéad thombhir, abairt Airt. 64(1)

tosaigh

Airt. 59(1), an trid fomhir Airt. 64(2)

Airt. 59(3) Airt. 64(3)

Airt. 54, abairt tosaigh Airt. 65(1)

Airt. 54a Airt. 67

Airt. 66 Airt. 68(1), (2) agus (3)

Airt. 67 Airt. 68(4)

Airt. 56 Airt. 70

Airt. 56a Airt. 71

Airt. 57 Airt. 72

Airt. 62 Airt. 73

Airt. 63(1), an chéad thombhir agus an Airt. 74(1) agus (2)

dara fomhir

Airt. 63(2), an chéad fhombhir, an dara Airt. 74(3)

habairt

Airt. 63(3), an dara habairt Airt. 74(4)

Airteagal 63(3), an chéad abairt Airt. 75, an abairt tosaigh agus pointi (a)
agus (b)

Airt. 61 Airt. 76

Airt. 60 Airt. 78

Airt. 64 Airt. 79

Airt. 65 Airt. 77

Airt. 10(5) Airt. 81(2), pointe (d)

Airt. 10(6) Airt. 85

Airt. 27 Airt. 37

Airt. 28(1) Airt. 34(1) agus (2), Airt. 36(1) agus (2)

Airt. 28(2) Airt. 36(5) agus (6)

Airt. 28(3) Airt. 34(5)

Airt. 28(4) agus (5) Airt. 34(6) agus (7), Airt. 36(6) agus (8)

Airt. 29(1), (2) agus (3) Airt. 38(1), (2) agus (3)

Airt. 29(4), an chéad abairt Airt. 38(4)

Airt. 29(6) Airt. 38(5)

Airt. 30(1) Airt. 39

Airt. 30(2) Airt. 40

Airt. 32(1), (2) agus (3) Airt. 41(1), (2) agus (3)

Airt. 32(4), an chéad thombhir, abairt Airt. 41(4), an chéad fhombhir, abairt

tosaigh agus pointi (a) go (d) tosaigh agus pointi (a) go (d)
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Treoir 2001/83 (CE)

Rialachédn (CE) Uimh. 1901/2006

An Treoir seo

Airt. 32(4), an dara agus an triti fomhir

Airt. 41(4), an dara agus an trii fomhir

Airt. 32(5)

Airt. 41(5)

Airt. 33

Airt. 42

Airt. 81, an triG fomhir

Airt. 56(3), an dara fomhir

Airt. 33 Airt. 59
Airt. 35 Airt. 60
Airt. 34 Airt. 42
Airt. 36(1) Airt. 86(1)
Airt. 36(2) Airt. 86(2)
Airt. 36(3) Airt. 86(3)
Airt. 36(5) Airt. 86(4)
Airt. 22a, an chéad fhombhir, abairt Airt. 87(1), an chéad thomhir, abairt
tosaigh agus pointi (a) agus (b) tosaigh agus pointi (a) agus (b)
Airt. 22a, an dara fomhir Airt. 87(1), an dara fomhir
Airt. 22a(2) agus (3) Airt. 87(2) agus (3)
Airt. 22b Airt. 88
Airt. 22¢ Airt. 89
Airt. 23(1), (2) agus (3) Airt. 90(1), (2) agus (3)
Airt. 23(4), an chéad thomhir Airt. 90(4), an chéad abairt
Airt. 23(4), an dara fomhir Airt. 90(5)
Airt. 23b(1) Airt. 92(2)
Airt. 23b(2) Airt. 92(3), an chéad abairt agus an dara
habairt
Airt. 23b(2a) Airt. 92(4), abairt tosaigh agus pointi (a)
agus (b)
Airt. 35 Airt. 93
Airt. 45(1) Airt. 94(1)
Airt. 46(3) Airt. 94(3)
Airt. 46(4) Airt. 94(4)
Airt. 46(5) Airt. 94(5)

Airt. 31(1), an chéad fhomhir

Airt. 95(1), an chéad thomhir, an chéad
abairt

Airt. 95(1), an chéad fhomhir, an dara
habairt

Airt. 31(1), an dara fomhir go dti an
ctiigit fomhir

Airt. 95(1), an dara fomhir go dt{ an
ctiigit fomhir

Airt. 31(2), (3) agus (4)

Airt. 95(2), (3) agus (4)

Airt. 101

Airt. 96

Airt. 102, an chéad thombhir, pointi (a) go
(€)

Airt. 97(1)

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1328/oj

207/213



GA

10 C, 13.3.2025

Treoir 2001/83 (CE)

Rialachédn (CE) Uimh. 1901/2006

An Treoir seo

Airt. 102, an dara fomhir Airt. 97(2)

Airt. 103 Airt. 98

Airt. 104(1) agus (2) Airt. 99(1), (2) agus (3)

Airt. 104(3), an chéad thomhir Airt. 99(4)

Airt. 104(3), an dara fomhir Airt. 99(5)

Airt. 104(4) Airt. 99(6)

Airt. 104a Airt. 100

Airt. 105 Airt. 101

Airt. 106 Airt. 102(1), abairt tosaigh agus point{
(@) go (c), (e)

Airt. 1071 Airt. 103

Airt. 106a Airt. 104

Airt. 107 Airt. 105(1) go (5)

Airt. 107a(1), an chéad thombhir, an Airt. 106(1), an chéad fhombhir, an chéad

chéad abairt

abairt

Airt. 107a(1), an chéad fhomhir, an dara

Airt. 106(1), an chéad fhombhir, an triti

habairt habairt

Airt. 107a(1), an dara fomhir Airt. 106(1), an dara fomhir
Airt. 107a(2) go (6) Airteagal 106(2) go (6)
Airt. 107b(1), an chéad thomhir Airt. 107(1), an chéad thomhir
Airt. 107b(1), an dara agus an trit Airt. 107(2)

fomhir

Airt. 107b(2) agus (3) Airt. 107(3) agus (4)
Airt. 107c Airt. 108

Airt. 107d Airt. 109

Airt. 107e Airt. 110

Airt. 107f Airt. 111

Airt. 107g Airt. 112

Airt. 107h Airt. 113

Airt. 1071 Airt. 114

Airt. 107j Airt. 115

Airt. 107k Airt. 116

Airt. 107m Airt. 117

Airt. 107n Airt. 118

Airt. 1070 Airt. 119

Airt. 107p Airt. 120

Airt. 107q Airt. 121

Airt. 108 Airt. 122

Airt. 108a Airt. 123

Airt. 108b Airt. 124
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Treoir 2001/83 (CE)

Rialachédn (CE) Uimh. 1901/2006

An Treoir seo

Airt. 13 Airt. 125

Airt. 14 Airt. 126

Airt. 15 Airt. 127

Airt. 39 Airt. 128

Airt. 68 Airt. 129

Airt. 69 Airt. 130

Airt. 100 Airt. 131

Airt. 124 Airt. 132

Airt. 16(1) agus (2) Airt. 133

Airt. 16(3), 53, 85, 119 Airt. 133(3)

Airt. 16a Airt. 134

Airt. 16b Airt. 135

Airt. 16¢ Airt. 136

Airt. 16d Airt. 137

Airt. 16e Airt. 138

Airt. 16f Airt. 139

Airt. 16g Art. 140

Airt. 16h(1) Airt. 141(1)

Airt. 16h(2) Airt. 141(2), an chéad thomhir agus an
dara fomhir

Airt. 16h(2), an ctigiti fomhir Airt. 141(2), an tria fomhir

Airt. 16h(3) agus (4) Airt. 141(3) agus (4)

Airt. 40(1) Airt. 142(1)

Airt. 40(2), an chéad thombhir Airt. 142(2)

Airt. 40(2), an dara fomhir Airt. 142(3), abairt tosaigh agus pointe
(a)

Airt. 40(3) Airt. 142(4)

Airt. 40(4) Airt. 142(5)

Airt. 41, an chéad thomhir Airt. 143(1), abairt tosaigh agus pointi
(), (b) agus (c)

Airt. 41, an dara fomhir Airt. 143(2)

Airt. 42 Airt. 144(1), an chéad thombhir, 144(2)
agus (3)

Airt. 43 Airt. 144(1), an dara fomhir

Airt. 44 Airt. 145

Airt. 45 Airt. 146

Airt. 46 Airt. 147(1) agus (2)

Airt. 47a Airt. 149

Airt. 52b(1) Airt. 150(1)

Airt. 118b Airt. 150(2)
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Treoir 2001/83 (CE)

Rialachédn (CE) Uimh. 1901/2006

An Treoir seo

Airt. 52b(2) Airt. 150(3)

Airt. 48(1) agus (2) Airt. 151(1) agus (2)
Airt. 49(1) Airt. 152(1)

Airt. 51 Airt. 153(1), (2) agus (3)
Airt. 52 Airt. 154

Airt. 52a Airt. 157

Airt. 47, an chéad thomhir go dti an Airt. 160

ceathrd fomhir

Airt. 47, an ctigit fomhir Airt. 161

Airt. 127 Airt. 155

Airt. 46a Airt. 156

Airt. 52a Airt. 157

Airt. 46b(1), (2) agus (3) Airt. 158(1), (2) agus (3)
Airt. 46b(4) Airt. 158(4)

Airt. 111b Airt. 159

Airt. 76 Airt. 162

Airt. 77 Airt. 163

Airt. 78 Airt. 165(1), an dara habairt
Airt. 79 Airt. 164

Airt. 80 Airt. 166(1) go (4)

Airt. 81 Airt. 167

Airt. 82 Airt. 168

Airt. 83 Airt. 169

Airt. 85a Airt. 170

Airt. 85b(1) Airt. 171(1)

Airt. 85b(2), an chéad thombhir agus an Airt. 171(2)

triti fomhir

Airt. 85b(3) agus (4) Airt. 171(3) agus (4)
Airt. 85¢(1) agus (2) Airt. 172(1) agus (2)
Airt. 85¢(6) Airt. 172(3)

Airt. 85¢(3) Airt. 173(1) agus (2)
Airt. 85c(4) Airt. 174(1)

Airt. 85¢(5) Airt. 174(2)

Airt. 85d Airt. 174(3)

Airt. 86 Airt. 175

Airt. 87 Airt. 176(1), (2) agus (3)
Airt. 88 Airt. 177

Airt. 89 Airt. 178

Airt. 90 Airt. 179

Airt. 91 Airt. 180
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Rialachédn (CE) Uimh. 1901/2006

An Treoir seo

Airt. 92 Airt. 181

Airt. 93 Airt. 182

Airt. 94 Airt. 183

Airt. 95 Airt. 184

Airt. 96(1) Airt. 185(1)

Airt. 96(2) Airt. 185(3)

Airt. 97 Airt. 186

Airt. 98 Airt. 187

Airt. 111(1) Airt. 188(1), (2) agus (6)

Airt. 111(1a) Airt. 188(3), pointe (a)

Airt. 111(1b), an chéad thomhir Airt. 188(3), pointe (b)

Airt. 111(1b), an dara fomhir, pointi (a) Airt. 188(5), pointi (b), (d) agus (f)

agus (b)

Airt. 111(1¢) Airt. 188(6)

Airt. 111(1d) Airt. 188(5), pointe (g

Airt. 111(1g) Airt. 188(7)

Airt. 111(1h) Airt. 188(8)

Airt. 111(3), an chéad thomhir Airt. 188(9)

Airt. 111(3), an dara fomhir Airt. 188(10)

Airt. 111(3), an trid fomhir Airt. 188(11)

Airt. 111(4) Airt. 188(12)

Airt. 111(5), an chéad thomhir Airt. 188(13)

Airt. 111(6) Airt. 188(15)

Airt. 111(7) Airt. 188(16)

Airt. 111(8) Airt. 188(17)

Airt. 111a, an chéad thomhir Airt. 190(1)

Airt. 111a, an dara fomhir Airt. 190(2)

Airt. 112 Airt. 191

Airt. 113 Airt. 192

Airt. 114 Airt. 193

Airt. 115 Airt. 194

Airt. 116, an chéad thomhir Airt. 195(1)

Airt. 116, an dara agus an trit fomhir Airt. 195(3) agus (4)

Airt. 118(1) Airt. 195(5)

Airt. 117(1) Airt. 196(1), abairt tosaigh agus pointi
(a) go (e)

Airt. 117(2) agus (3) Airt. 196(2) agus (3)

Airt. 117a(1) go (3) Airt. 197

Airt. 118(2) Airt. 198
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Rialachédn (CE) Uimh. 1901/2006

An Treoir seo

Airt. 126 Airt. 199
Airt. 118a Airt. 206
Airt. 118(c) Airt. 201(2)
Airt. 122 Airt. 202
Airt. 123 Airt. 203
Airt. 125 Airt. 204
Airt. 126a(1) go (4) Airt. 205
Airt. 126b Airt. 208
Airt. 127b Airt. 207
Airt. 5a Airt. 209(1)
Airt. 8(2a), (2b), an chéad thomhir Airt. 209(2), an chéad thomhir
Airt. 8(2b), an dara fomhir Airt. 209(2), an dara fomhir
Airt. 18a(1) agus (2) Airt. 209(3) agus (4)
Airt. 20, an dara fomhir Airt. 209(5)
Airt. 40(1a), an chéad thomhir Airt. 209(6)
Airt. 40(3a) Airt. 209(7)
Airt. 48(3) Airt. 209(8)
Airt. 104(3), an triti fomhir Airt. 209(9)
Airt. 127d(1) Airt. 209(10)
Airt. 111c Airt. 210
Airt. 8(2b) Airt. 211(1)
Airt. 20, an dara fomhir Airt. 211(2)
Airt. 40(1a) Airt. 211(3)
Airt. 40(3a) Airt. 211(4)
Airt. 126¢ 211(5)

Airt. 127d Airt. 211(9)
Airt. 127¢ Airt. 212
Airt. 120 Airt. 213
Airt. 121(1) Airt. 214(1)
Airt. 121(2), an chéad thomhir Airt. 214(2)
Airt. 121(3), an chéad thomhir Airt. 214(3)
Airt. 121(4) Airt. 214(4)
Airt. 121a Airt. 215

Airt. 8(3), pointi (a) go (c)

larscribhinn , pointe (1), (2) agus (3)

Airt. 8(3), pointi (d) go (i)

Tarscribhinn I, pointi (6) go (12)

Airt. 8(3), pointi (ia) go (m)

Tarscribhinn I, pointi (14) go (20)

Airt. 9

larscribhinn I, pointe (22)

larscribhinn [

Tarscribhinn II

Airt. 49(2)

Tarscribhinn IV, pointe (1)
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Airt. 49(2) larscribhinn IV, pointe (4)
Airt. 49(3), an chéad thomhir Tarscribhinn IV, pointe (5)
Airt. 50(1) larscribhinn IV, pointe (6)
Airt. 50(2), an chéad thombhir Tarscribhinn IV, pointe (7)

Airt. 54

Airt. 65; larscribhinn V

Airt. 11

larscribhinn VI

Airt. 59

Tarscribhinn VII, pointi (1) go (7)
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