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P9_TA(2024)0221

Noésanna imeachta de chuid an Aontais a leagan sios maidir le hiiddard agus maoirseacht tairgi
iocshldinte lena n-dsdid ag an duine agus lena mbunaitear rialacha lena rialaitear an
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach

Rin reachtach 6 Pharlaimint na hEorpa an 10 Aibredn 2024 ar an togra le haghaidh Rialachdn 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle lena leagtar sios nésanna imeachta Aontais maidir le hddard agus maoirseacht tdirgi
iocshldinte lena n-iisdid ag an duine agus lena mbunaitear rialacha lena rialaitear an Ghniomhaireacht Leigheasra

Eorpach, lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007 agus Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 agus lena
n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, Rialachdn (CE) Uimh. 141/2000 agus Rialachdn (CE)
Uimh. 1901/2006 (COM(2023)0193 — C9-0144/2023 — 2023/0131(COD))

(An gnithnds imeachta reachtach: an chéad l1éamh)

(C/2025/1329)

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

— ag féachaint d’Airteagal 294(2) agus d’Airteagal 114 agus d’Airteagal 168(4), pointe (c), den Chonradh ar Fheidhmid an
Aontais Eorpaigh, ar dd mbun a thiolaic an Coimisitin an togra do Pharlaimint na hEorpa (C9-0144/2023),

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

— ag féachaint do thuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus 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 Thionsclaiocht, um Thaighde agus um Fhuinneamh,

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

— ag féachaint don tuarascdil 6n gCoiste um an gComhshaol, um Shldinte Phoibli agus um Shédbhdilteacht Bia (A9-0141/
2024),

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

2. aiarraidh go ndéanfadh an Coimisitin an t-dbhar a tharchur chuig Parlaimint na hEorpa aris md dhéanann sé téacs eile
a chur in ionad a thogra, md dhéanann sé a thogra a leasti go substaintitil né ma td sé ar intinn aige a thogra a least go
substaintitil;

3. 4 threord dd hUachtardn a seasamh a chur ar aghaidh chuig an gComhairle, chuig an gCoimisitin agus chuig na
parlaimint{ ndisitinta.

(") 10 C,CJ2024/879, 6.2.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/879/0j.
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Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa arna ghlacadh ar an gcéad 1éamh an 10 Aibredn 2024 chun go nglacfai Rialachdn
(AE) 2024/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle lena leagtar sios nésanna imeachta Aontais maidir le
hddari agus maoirseacht tdirgi iocshldinte lena n-iisdid ag an duine agus lena mbunaitear rialacha lena rialaitear an
Ghniombhaireacht Leigheasra Eorpach, lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007 agus Rialachdn (AE)
Uimh. 536/2014 agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 7262004, Rialachdn (CE) Uimh. 141/2000 agus
Rialachédn (CE) Uimh. 1901/2006

(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 Airteagal 114 agus Airteagal 168(4),
pointe (c), de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis d6ibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti ndisitinta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa (),

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigitin (3),

Ag gnfomhd do6ibh i gcomhréir leis an ngndthnds imeachta reachtach,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(-1) Is cuspdir larnach de chuid Aontas Sldinte na hEorpa é a dirithid go bhfaigheann othair na cégais atd de dhith
orthu, nuair is gd déibh, beag beann ar an dit a bhfuil cénai orthu san Aontas. Is priomhchuspdir den
athchéiriil cogaisiochta atd beartaithe san Aontas é iomaiochas thionscal cdgaisiochta na hEorpa a dirithid,
agus ag an am céanna infhaighteacht nios fearr cogas a chur ar fdil, agus rochtain nios cothroime agus nios
trdthiila a chur ar fdil d’othair. [Leasii 1]

(1) Chumasaigh creat cogaisiochta an Aontais an t-idart ar chogais leighis shabhdilte éifeachtila ardchdiliochta san
Aontas, rud a rannchuidionn le hardleibhéal sldinte poibli agus feidhmit riantil an mhargaidh inmheanaigh le
haghaidh na dtdirgf sin.

(1a)  Ba cheart go rannchuideodh an Rialachdn 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 an
éiceachdrais, agus an gd atd leis na tri ghné sin a direamh agus aghaidh d tabhairt ar bhagairti ar an tsldinte
phoibli. Cuireann strus agus dighrddi comhshaoil, lena n-diritear cailliiint na bithéagsiilachta, le tarchur
galar idir daoine agus ainmhithe, agus leis an ualach galair atd orthu. Ina theannta sin, bionn tionchar
diiltach ag truaillii 6 chomhdbhair ghniomhacha chégaisiochta ar chdiliocht na n-uisci agus na
n-éiceachdras, rud is cilis le méadii tapa ar fhrithsheasmhacht in aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha, rud a
chuireann sldinte an phobail i mbaol ar fud an domhain. [Leasii 2]

(2) Cuireannls cor cinnitinach i an Straitéis Chogaisiochta don Eoraip eerina—ehinmitintsin tri phriomhchuspéiri
breise a chur leis agus tri chreat-nua-atmsearthadhirid ar thimpeallacht tharraingteach a chruthd le haghaidh
taighde, forbairt agus tdirgeadh tdirgi iocshldinte san Aontas, mar aon le creat nua-aimseartha lena gcuirtear
tdirg{ focshldinte nudlacha agus seanbhunaithe ar fdil d’othair agus do chérais ctraim sldinte ar phraghsanna

inacmhainne, agus trf-shléndéitan comhrac i gcoinne ganntanas tdirgi iocshldinte d nearti agus sldnddil an
tsoldthair ad dirithiti am—tréth—eéanna agus aghaidh a—thabhairtd tabhairt ar dbhair imni maidirJeis—an

geomhshaokcomhshaoil. [Leasii 3]

(2a)  Chun na bearta a fhorlionadh chun aghaidh a thabhairt ar ghanntanais tdirgi iocshldinte, is é is aidhm don
teachtaireacht 6n gCoimisitin an 24 Deireadh Fomhair 2023 dar teideal ‘Addressing medicine shortages in the
EU’ aghaidh a thabhairt ar ghanntanais chriticiiila cdgas leighis agus slinddil an tsoldthair san Aontas a
neartii tri, i measc nithe eile, seoladh sdsra dlithphdirtiochta dheonaigh Eorpach le haghaidh cégas a
thabhairt isteach lena gceadaitear do na Ballstdit a stoc atd ar fdil a athdhdileadh i gcds ganntanais. [Leasi 4]

() 10 C, Ich..
() 10C, Ich..
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3)

Aghaidh a thabhairt ar an rochtain neamhchothrom ag othair ar thairgi focshldinte, ta sé tagtha chun bheith ina
phriomhthosaiocht den Straitéis Chégaisiochta don Eoraip, mar atd curtha i dtdbhacht ag an gComhairle agus ag
Parlaimint na hEorpa. D'iarr na Ballstdit agus Parlaimint na hEorpa go mbeadh sisrai agus dreasachtai
athbhreithnithe le—haghaidh—forbairtann chun tdirgi {ocshldinte a fhorbairt atd samcheaptha do leibhéal an
riachtanais leighis nach ndéantarbhfuiltear ag freastal air, agus a dirithii ag an am céanna go mbeidh an
protseas trédhearcach, go mbeidh rochtain ethar-sagus-infhaighteachtag othair ar an bpréiseas agus go mbeidh
sé ar fdil chomh maith le hinacmhainneacht tdirgi iocshldinte sna Ballstdit uile &n-dirithitraets. [Leasit 5]

Le leasuithe roimhe seo ar reachtalocht chégaisiochta an Aontais, tugadh aghaidh ar an rochtain ar thdirgi
focshldinte tri fhordil a dhéanamh maidir le meastini brostaithe ar iarratais ar tdaruithe margafochta né tri ddart
margafochta coinnfollach a cheadd le haghaidh tdirgi focshldinte i gcomhair riachtanas leighis nach ndéantar
freastal air. Cé go-mbrostaftearleisgur chuir na bearta sin tdartdlis le hiidarii teiripi nudlacha a bhfuil gealladh
fathu i réimsi dirithe, agus go bhfuil go leor tosaiochtai sldinte poibli nach dtugtar aghatdh orthu fés, ni i
gconai a shroicheann;—sai-bhiennfailag-aneothar—ar na tdirgl focshldinte sin +—geénafan t-othar agus bionn

leibhéalleibhéil éagsiila rochtana éagstilar chdgais fos ag othair san Aontas ar-ehégaisteighis-goféilk. [Leasii 6]

4 2 acht-agChuir paindéim COVID-19—a—théganm—gur—gé—creat
eegmsﬁﬂeh{a—aﬂﬂ%enms—a 19 betm bhretse ar shamchetsteanna criticitila, a éilionn athchdirit ar chreat
cogaisiochta an Aontais chun a athléimneacht a neartl, agus ag an am céanna feabhas a chur ar
infhaighteacht tdirgi iocshldinte agus chun a dirithid go bhfreastaléidhgcomhfhreagraionn sé do riachtanais
sldinte poibli agus go bhfreastalaionn sé ar an-bpobalna daoine i ngach edsuile chds. [Leasi 7]

(5a)  Le linn phaindéim COVID-19, leagadh béim freisin ar éagothromaiochtai i dtéarmai acmhainneacht na gcéras

0)

sldinte, an bhonneagair ndisiiinta imdhionta, na nganntanas agus an ullmhiichdin. Sa bhreis ar na bearta sa
Rialachdn seo, ba cheart do na Ballstdit a gcldir ndisitinta imdhionta a neartii, a dirithii go mbeidh cosaint
leordhéthanach nios fearr ag a bpobal ar ghalair thégdlacha agus ullmhacht agus freagairt i nddil le
paindéimi a nearti. [Leasii 8]

Ar-mhaitheJe-soiléireacht; Is gd, dd bhri sin, Rialachdn nua a chur in ionad Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*). [Leasti 9]

Rialaitear tdirgi focshldinte tréidliachta le Rialachdn (AE) Uimh. 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComihairle (*). Ni thagann na tdirgi focshldinte sin faoi raon feidhme an Rialachdin seo, fitt md t4 fordlacha dirithe
maidir le rialachas agus ctraimi gineardlta na Gniomhaireachta a leagtar amach sa Rialachdn seo infheidhme
maidir leis na tdirgi focshldinte sin. Ctiraim{ sonracha na Gniomhaireachta i nddil le tirg{ {focshldinte tréidliachta,
leagtar sios iad i Rialachdn 2019/6 agus Rialachdn 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*).

Raon feidhme tdirgi focshldinte arna n-idarti go larnach, oiritinaiodh d’thirinni an mhargaidh agus don thorbairt
teicneolaiochta iad agus don ghd lena dirithiti go ndéanfar meastini larnach ar chatagéiri dirithe tdirgf focshldinte.
I bhfianaise na tuarascéla 6n gCoimisitin (°) maidir leis an taithi a fuarthas, is 1éir gur g4 feabhas a chur ar oibriti na
nésanna imeachta um thdirgi {ocshldinte a ddart lena gcur ar mhargadh an Aontais agus gnéithe riarachdin dirithe
den Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach a least. Ina theannta sin, ba cheart an creat rialdla a oiritind do dhélai an
mhargaidh agus do chirsai eacnamaifochta mar atd siad faoi lathair, agus ba cheart a dirithii go leanfar
d’ardleibhéal cosanta sldinte poibli agus comhshaoil a choimircitl. Le concltidi na tuarascéla sin, iarrtar go
geeartofal cuid de na ndsanna imeachta oibritichdin agus ceanglaitear oiritinuithe chun forbairt eolaioch agus
teicneolaiochta a chur san direamh. Thdinig sé chun solais freisin 6n tuarascdil gur cheart na prionsabail
ghinearalta a bunafodh roimhe seo lena rialaitear an nds imeachta ldraithe um Gdart margafochta (nds imeachta
ldraithe’) a choimedd.

Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Mérta 2004 lena leagtar sios nésanna imeachta

Comhphobail maidir le hidard agus maoirseacht tdirgi focshldinte lena n-tisdid ag an duine agus le haghaidh dsdid tréidliachta agus
lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (I0 L 136, 30.4.2004, Ich. 1).

Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le tdirge focshldinte tréidliachta agus
lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (IO L 4, 7.1.2019, Ich. 43).

Rialachdn (CE) 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Bealtaine 2009 lena leagtar sios nésanna imeachta
Comhphobail chun teorainneacha na n-iarmhar a bhunt do shubstainti atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta i mbia-dbhair de
thionscnamh ainmhioch, lena n-aisghairtear Rialachdn (CEE) Uimh. 2377/90 6n gCombhairle agus lena leasaitear Treoir 2001/82/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
(I0L152,16.6.2009, Ich. 1).

Tuarascdil 6n gCoimisitin chuig Parlaimint na hEorpa agus chuig an gCombhairle maidir leis an taithi a fuarthas leis na nésanna
imeachta maidir le hiidard agus maoirseacht tdirgi focshldinte lena n-tsdid ag an duine, i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach i
reachtaiocht an Aontais maidir le tdirgf focshldinte lena n-usdid ag an duine, COM(2021)0497 final.
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9) A mhéid a bhaineann le raon feidhme an Rialachdin seo, téann ddart oibredn frithmhiocrébach+-bpriensabal;
chun leas sldinte othar ar leibhéal an Aontais agus ba cheart an fhéidearthacht a bheith ann iad a Gdart ar leibhéal
an Aontais. [Leasii 10]

(10) D'thonn meastéireacht eolaioch ardleibhéil a choinnedil ar bun le haghaidh tdirgi focshldinte nua agus tdirgi
focshldinte a threastal6idh ar phobal uile an Aontais, ba cheart an nds imeachta laraithe a bheith éigeantach i gcds
tdirg{ focshldinte ardteicneolaiochta, go hdirithe iad sitid a leanann as bithphroisis, oibredin fhrithmhiocrébacha
tosafochta, tdirgl focshldinte dilleachtacha, tdirgi focshldinte lena n-usdid ag leanai agus aon tdirge focshldinte ina
bhfuil substainti gniomhacha ndr ddaraiodh roimh an athrt tdbhachtach deireanach ar raon feidhme an nés
imeachta laraithe in 2004.

(11) Maidir le tdirgi iocshldinte lena n-Usdid ag an duine, ba cheart fordil a dhéanamh freisin maidir le rochtain
roghnach ar an nés imeachta ldraithe i gcdsanna ina dtugann sdid nds imeachta aonair breisluach don othar. Ba
cheart an nés imeachta ldraithe sin a bheith roghnach i gcénai i gcds tdirgl {ocshldinte atd nudlach 6 thaobh
teiripe de, cé nach mbaineann siad leis na catagéiri atd le hiidarti ag an Aontas. Is iomchui freisin rochtain ar an
n6s imeachta seo a cheadt do thdirgf {ocshldinte a d'théadfadh dul chun tairbhe don tsochai né d’othair, othair
phéidiatraiceacha ina measc, cé nach bhfuil siad nudlach, md td siad daraithe 6n tds ar leibhéal an Aontais,
ambhail tdirgf focshldinte dirithe is féidir a sholdthar gan oideas liachta. Féadfar an rogha seo a leathnii chuig tdirgi
focshldinte cinedlacha agus bithchosila arna n-tidard ag an Aontas, ar choinnioll nach mbaineann sé sin an bonn
ar aon bhealach den chomhchuibhit a baineadh amach nuair a rinneadh meastdireacht ar an tdirge {focshldinte
tagartha nd 6 thorthai na meastdireachta sin. An trith céanna, chun a dirithid go mbeidh tdirgi {ocshldinte
cinedlacha ar fdil go forleathan, féadfaidh tidaris innitila na mBallstdt na tdirg{ focshldinte sin a tidarti in aon chds,
fitt ma td siad bunaithe ar thdirge focshldinte tagartha arna adart go larnach.

(12)  Ba cheart struchtir agus oibriti na gcomhlachtai éagsula atd mar chuid den Ghniomhaireacht a dhearadh ar shli a
chuirfidh san direamh an g4 atd ann saineolas eolaioch a athnuachan de shior, an gd atd le comhar idir comhlachtai
Aontais agus ndisiinta, an gd atd le rannphdirtiocht leordhéthanach na sochai sibhialta, agus an méadd ar an
Aontas amach anseo. Ba cheart do chomhlachtai éagsula na Gniomhaireachta teagmhalacha iomchui a bhunt
agus a fhorbairt leis na pdirtithe lena mbaineann, go hdirithe le hionadaithe othar, ionadaithe tomhaltéiri agus
ionadaithe gairmithe ctraim sldinte. [Leasii 11]

(13) Is é an priomhchtiram ba cheart a bheith ar an nGniomhaireacht na tuairimi eolaiocha is fearr is féidir a sholdthar
d'instititiid{ an Aontais agus do na Ballstdit chun é a chur ar a gcumas d6ibh na cumhachtai maidir le hiidara agus
maoirseacht tdirg{ focshldinte a theidhmid, ar cumhachtai iad a thugtar déibh le gnjomhartha dli an Aontais déibk
i réimse na dtdirg{ focshldinte. Nior cheart don Choimisiiin idarii margaiochta a dheoni go dti go mbeidh néds
imeachta meastdireachta eolaiche amhdin tugthacurtha i gcrich ag an nGniomhaireacht lena dtugtar aghaidh ar
chéiliocht, ar—shabhailteachtsdbhdilteacht agus ar elfeachtulacht ta1rg1 1ocshla1nte ardte1cneola10chta agus na
ca1ghdeam is airde is féidir 4 gcur i bhfeidhm atei=
measiini riosca don chomhshaol curtha i gcrich. [Leasii 12]

(14) D'thonn dlithchomhar idir an Ghniomhaireacht agus eolaithe a oibrionn sna Ballstdit a dirithidi, ba cheart
comhdhéanamh an Bhoird Bainistiochta a bheith de chinedl a rath6idh go mbeidh dlathbhaint ag ddardis innitla
na mBallstét le bainistit foriomldn chéras an Aontais chun tdirgi focshldinte a tidara.

(15) Ba cheart buiséad na Gniomhaireachta a bheith trédhearcach agus comhdhéanta de thdilli agus muirir arna
ffoen-ioc ag an earndil phriobhdideach, de ranniocafochtai 6 bhuiséad an Aontais chun beartais an Aontais a
chur chun feidhme agus de ranniocafochtai arna a-feen-ioc ag trid tiortha. Cé go dtagann an chuid is mé dd
cistii 6 thdilli, is tdards poibli i an Ghniomhaireacht. Td sé rithdbhachtach a hionracas agus a
neamhspledchas a chosaint chun muinin an phobail as creat rialdla an Aontais a chothabhdil. [Leasti 13]

(16)  Ba cheart ctiram eisiach as tuairimi na Gniombhaireachta a ullmhd, maidir le gach ceist a bhaineann le tdirgi
focshlainte lena n-Gisdid ag an duine, a leagan ar an gCoiste um Thairgi focshlainte lena nUs4id ag an Duine.
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(17) De bharr chruthd na Gniomhaireachta tri Rialachan (CEE) Uimh. 2309/93 () 6n gCombhairle, ar cuireadh
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 ina ionad, is féidir an mheastdireacht agus an meastind eolaioch ar thdirgi
focshldinte san Aontas a threisid, go hdirithe trina comhlachtai agus a coisti eolaiocha dd soldthraionn tdardis
innidla na mBallstdt saineolaithe agus saineolas, rud a dirithionn meastind ardchdiliochta neamhspledch. Ni
bhunaitear Gniomhaireacht nua leis an Rialachdn seo. Is { an Ghniomhaireacht a luaitear sa Rialachdn seo an
Ghniomhaireacht a bhunaitear le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004.

(18)  Ba cheart réimse gniomhaiochta na gcoisti eolaiocha a fhairsingiti agus a gcuid modhanna oibritichdin agus a
gcomhdheanamh a nuachoirid. Ina leith sin, td sé tdbhachtach a dirithiti go mbeidh ionadaiocht d’othair agus do
ghairmithe ciraim sldinte ar an gCoiste um Thairgf locshldinte lena nUsdid ag an Duine mar is é priomhchoiste
meastbireachta na Gniomhaireachta é um thdirg{ focshldinte lena n-tsdid ag an duine.

(18a) Ba cheart don Ghniomhaireacht critéir thrédhearcacha a leagan sios maidir le hionadaithe othar agus
gairmithe ciiraim sldinte a cheapadh don Choiste um Thiirgi locshldinte lena nUsdid ag an Duine agus don
Choiste Cdgas-Aireachais um Measiini Rioscai chun a dirithiii go mbeidh ionadaiocht chothrom idir
comhaltai ceaptha agus comhaltai malartacha maidir le speisialtachtai agus galair leighis, agus go bhfuil
rialacha ldidre ann maidir le coinbhleachtai leasa a chosc. Ba cheart dearbhii maidir le leasanna airgeadais
direacha né indireacha i dtionscal na cégaisiochta né i dtionscal leighis eile a d’fhéadfadh difear a dhéanamh
do neamhchlaontacht geallsealbhdiri ceaptha a bheith ina dhlitthchuid den phréiseas roghniichdin agus ba
cheart € a chur ar fdil go poibli ina dhiaidh sin. [Leasii 14]

(19)  Ba cheart comhairle eolaioch a thabhairt d'iarrataséiri amach anseo a bhfuil tdarti margaiochta 4 lorg acu a
shelathar—ar—bhealaehar bhonn nios gineardlta agus nios doimhne: agus ba cheart i a chur in oiriint do
shainitlachtai an tdirge iocshldinte lena mbaineann. Ar an gcaoi chéanna, ba cheart struchtiir a bhuntenar
féidirchur ar bun lena bhféadfar comhairle a thabhairtfhorbairt do chuideachtai, go hdirithe d'fhiontair bheaga
agus mhednmhéide (FBManna) agus d’eintitis neamhbhrabiiis. Ba cheart don Ghniomhaireacht malartuithe
oscailte poibli a chur chun cinn freisin maidir leis na forbairti eolaiocha is déanai agus maidir leis na
nuashonruithe ar threoirlinte eolaiocha. [Leasii 15]

(20)  Maidir le tdirgi focshldinte a bhfuil gealladh fathu lena-bhtéadfaiagus teaglamai dirithe de thdirgi iocshldinte
agus feisti leighis, chomh maith le tdirgi iocshldinte atd in dsdid go heisiach le feisti leighis a bhfuil sé
d’acmhainn acu aghaidh a thabhairt go mérsuntasach ar riachtanais leighis othar nach ndéantarbhfuiltear ag
freastal orthu, ba cheart iad-abheith-ag-tairbhitdeJuath-thacafechtgo dtairbheoidis de thacaiocht eolaioch
luath agus theabhsaithe, lena n-diritear tri thacii le teicneolaiochtai in vitro agus in silico atd dbhartha
d’othair agus atd rithdbhachtach d’fhorbairt na dtdirgi sin eelafoch. Faoi dheireadh, cuideoidh an tacaiocht
sin le hothair tairbhid de theiripi nua a luaithe is féidir. [Leasii 16]

(20a)  Chomh maith le riachtanais leighis nach bhfuiltear ag freastal orthu atd aitheanta cheana féin sna galair
phéidiatraiceacha, fhrithmhiocrébacha, oinceolaiocha, neamhchoitianta, agus néaraimheathliichdin, ba cheart
aird a thabhairt freisin ar riachtanais leighis nach bhfuiltear ag freastal orthu i réimse na meabhairshldinte
agus ar chéiredlacha ann. [Leasii 17]

(21) Chun go mbeifear in ann combhairle nios faisnéisi a thabhairt agus chun caoi a thabhairt don mhalartt faisnéise
idir comhlachtai éagsila, ba cheart comhairle eolaioch a bheith 4 tabhairt ag an nGniomhaireacht i gcomhthreo
leis an gcomhairle eolaioch a thugann combhlachtai eile. Ba cheart gurb é sin an cds le haghaidh an
chombhairlidchdin eolajoch chomhphdirtigh a dhéanann Gripa Comhordaithe na mBallstat maidir le Meastint ar
Theicneolaiocht Sldinte i Rialachdn (AE) 2021/2282 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle () agus, i
gcasanna tdirgl focshldinte lena bhfuil baint ag feiste leighis, comhairlitichdn na bpainéal saineolaithe mar a
thuairiscitear in Airteagal 106 de Rialachdn (AE) Uimh. 2017745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComihairle (°). I gcds ina mbundfar sdsrai comhairliichdin um chombhairle eolaioch chomhthreomhar faoi
ghniomhartha dli 4bhartha de chuid an Aontais, ba cheart sdsra comhchostiil a bheith i bhfeidhm.

() Rialachdn (CEE) Uimh. 1647/2003 6n gCombhairle an 18 Meitheamh 2003 lena leasaitear Rialachdn (CEE) Uimh. 2309/93 leagtar sios
nésanna imeachta Comhphobail maidir le hddart agus maoirseacht tdirgi {focshldinte lena n-tisdid ag an duine agus le haghaidh dsdid
tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach um Meastéireacht ar Théirgf focshldinte (IO L 245, 29.9.2003, Ich. 19).

(*) Rialachdn (AE) 2021/2282 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Nollaig 2021 maidir le measting ar theicneolaiocht
sldinte agus lena leasaitear Treoir 2011/24/AE (IO L 458, 22.12.2021, Ich. 1).

() 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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(21a)  Bunaithe ar chinneadh an Ombudsman Eorpaigh ina fiosriichdn straitéiseach OI/7/2017/KR an 17 Iiiil 2019
maidir leis an gcaoi a n-oibrionn an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach le forbréiri cégas sa tréimhse roimh
iarratais ar ddaruithe chun cdgais leighis nua a chur ar an margadh san Aontas, ba cheart don
Ghniomhaireacht trédhearcacht na comhairle eolaiche a fheabhsii. Ina theannta sin, nior cheart baill foirne
agus saineolaithe 6 tddardis inniila ndisitinta a chuireann comhairle eolaioch ar fdil a bheith rannphdirteach,
a mhéid is féidir, i meastéireacht a dhéanfar ina dhiaidh sin ar iarratas ar iidari margaiochta le haghaidh na
dtdirgi céanna. Mar sin féin, i gcdsanna a bhfuil ddar cui leo, amhail i gcds ina mbaineann tdsc tdirge
iocshldinte le galar neamhchoitianta, ba cheart don saineolai sin a bheith in ann meastéireacht a dhéanamh
ina dhiaidh sin ar an tdirge céanna, ar choinnioll go bhfuil sé sin doiciméadaithe go cui. [Leasii 18]

(22) Is g4 freisin rol na gcoisti eolaiocha a neartd ar shli a chuirfidh ar chumas na Gniomhaireachta péirt ghniomhach a
ghlacadh san idirphlé eolaioch idirndisitinta agus gniomhaiochtai dirithe a thorbairt a mbeidh ga leo, go hairithe
maidir le comhchuibhit eolaioch idirndisitinta agus comhar teicnidil idirndisitinta leis an Eagraiocht Dhomhanda
Slainte.

(23) Ina theannta sin, gan dochar do na foralacha a leagtar sios i Rialachdn (AE) 2019/6, a bhfuil feidhm acu i gcénai
maidir le tdirgi {ocshldinte tréidliachta, chun deimhneacht dhlithitiil nios fearr a chruthi is gd na freagrachtai
maidir leis na rialacha trédhearcachta d’obair na Gniombhaireachta a shainid, coinniollacha dirithe a leagan sios
maidir le margu tdirgi focshldinte atd tidaraithe ag an Aontas, cumhachtai a thabhairt don Ghniomhaireacht chun
faireachdn a dhéanamh ar dhdileadh tdirgi focshldinte atd Gidaraithe ag an Aontas, cigireachtai a dhéanamh in
éineacht leis na Ballstdit i dtrft tiortha, agus na smachtbhannai agus na nésanna imeachta chun iad a chur chun
feidhme a shonrd i gcds nach gcomhliontar fordlacha an Rialachdin seo agus na coinniollacha atd sna hidaruithe
margajochta a dheonaitear faoi na nésanna imeachta a bhunaitear leis.

(24) Go sonrach, ba cheart an chumhacht agus an acmhainneacht a thabhairt don Ghniomhaireacht cigireachtai a
dhéanambh, i gcds ina mbeidh siad sin chun leas an Aontais agus i gcds ina n-iarrfaidh Gdardis innitla na mBallstat
tacafocht chun a gcdraimi a dhéanamh faoi Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComihairle (*). D’théadfadh leas an Aontais a bheith bainteach le cdsanna inar gd aghaidh a thabhairt go trathdil
ar dhashldin acmhainneachtai cigireachta ar an leibhéal ndisiinta chun rochtain nios tapa ar thdirgi focshldinte a
dirithid né i gcds ina mbeidh gd le gniomhaiocht ldithreach chun freagairt d'éigeanddil sldinte poibli né do
mhérimeacht. Trid an acmhainneacht chigireachta iomchui a sholdthar don Ghniomhaireacht, éascéfar scaipeadh
dea-chleachtais agus saineolais agus cuirfear feabhas ar an maoirseacht ar mhonarafocht tdirgi focshldinte ar fud an
dombhain freisin, chun leas an Aontais. Ar iarraidh a fhéil 6 Gdards innidil de chuid an Bhallstdit, féadfaidh an
Ghniombhaireacht, dd rogha féin, tacafocht a sholdthar do na cigireachtai ar ldithredin atd lonnaithe san Aontas né
cigireachtai a dhéanambh ar ldithredin atd lonnaithe i dtrid tiortha.

(25) 1 gcésanna dirithe, d'fhéadfadh easnaimh i gcéras maoirseachta na mBallstit agus sna gniomhaiochtai
fortheidhmitchdin a bhaineann leis bac mér a chur ar ghnétht chuspéiri an Rialachdin seo agus chuspéiri
Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE, agus d'fhéadfadh rioscai don tsldinte phoibli né don timpeallacht a bheith
ann mar thoradh orthu fid. Chun aghaidh a thabhairt ar na dishldin sin, ba cheart caighdedin chigireachta
chomhchuibhithe a &irithit tri chlar um initchadh comhphdirteach a bhunt laistigh den Ghniomhaireacht. Leis
an gcldr um inidchadh comhphdirteach, déanfar an léirmhinit ar dhea-elleachtasdhea-chleachtas monaraiochta
agus ddilte a chomhchuibhiti a—thuilleadhtuilleadh ar bhonn cheanglais reachtacha an Aontais. Thairis sin,
tac6idh sé le haitheantas frithphdirteach breise idir na Ballstdit agus le comhphdirtithe straitéiseacha ar thorthai
cigireachta. Leis an gcldr um initichadh comhphdirteach, td na hddardis innidla faoi réir initichtai trathrialta arna
ndéanamh ag Ballstdit eile chun céras cdiliochta coibhéiseach comhchuibhithe a choinnedil ar bun agus chun a
dirithiti go geuirfear dea-elleachtasdea-chleachtas dbhartha monaraiochta agus ddilte chun feidhme go hiomchui
i ndlithe ndisitnta agus go mbeidh coibhéis ann le cigireachtai eile EEA. [Leasi 19]

(26) Ba cheart meitheal chigireachta a bhuni laistigh den Ghniomhaireacht lena soldthraitear ionchur agus moltai
maidir le gach dbhar a bhaineann, go direach né go hindireach, le dea-chleachtas monaraiochta agus dea-
chleachtas ddilte gan beann ar an nés imeachta um tidarG margaiochta tri linte tuairiscithe éagsila. Go sonrach,
ba cheart don mheitheal sin a bheith freagrach as an gclar um initichadh comhphdirteach a bhund agus a
fhorbairt agus as maoirseacht fhoriomldn a dhéanambh air.

(") Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcéd Comhphobail a bhaineann le
tdirgf focshldinte lena n-Gsdid ag an duine (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).
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(264a)

(29)

(30)

Td 1ol cinntitheach ag taighde cégaisiochta maidir leis an tsldinte phoibli a fheabhsii ar bhonn leaniinach agus
le hiomaiochas an Aontais a dirithiii. Ni leanfar de thdirgi iocshldinte, go hdirithe na tdirgi sin atd mar
thoradh ar thaighde fada costasach, a fhorbairt san Aontas mura rud é go gcumhdaitear iad le rialacha
fabhracha lena ndéantar fordil maidir le cosaint leordhéthanach chun an taighde sin a spreagadh. Mar sin
féin, is deacair nasc direach a bhunii idir na rialacha fabhracha sin agus iomaiochas an Aontais. Maidir leis
na rialacha sin, cé go ndéantar margai an Aontais nios tarraingti leo, td siad faichilleach do thionscnamh
geografach na gcogas agus td cgais tidaraithe 6 thriii tiortha inchdilithe freisin chun dreasachtai 6n Aontas a
fhdil, direach mar is féidir le cuideachtai nudlacha atd bunaithe san Aontas tairbhe chomhionann a bhaint as
dreasachtai i dtrid tiortha. [Leasi 20]

Chun go gcuirfear nuélajocht agus forbairt tdirg{ {ocshldinte nua chun cinn i measc FBManna de réir bhri
Mholadh 2003/361/CE 6n gCoimisitn ('), agus chun laghdii a dhéanamh ar an gcostas as tdirgi focshldinte lena
n-usdid ag an duine, a idaraitear trid an nds imeachta ldraithe, a chur ar an margadh, ba cheart do na gnéthais sin
leas a bhaint as scéim tacaiochta 6n nGniomhaireacht.

Ba cheart an scéim tacaiochta a bheith comhdhéanta de thacaiocht rialdla, nds imeachta agus riarachdin mar aon le
laghdti, iarchur né tarscaoileadh tdilli. Ba cheart na céimeanna éagsila a bhaineann le ndsanna imeachta roimh
tdar, amhail comhairle eolaioch, cur isteach iarratais ar ddarti margaiochta agus nésanna imeachta iartidaraithe,
a chumhdach leis an scéim.

Eintitis dhltheanachanachngabhanndhlithiila nach bhfuil ag gabhdil do ghniomhaiocht eacnamajoch amhail
ollscoileanna, combhlachtai poibli, lirtenaidionaid taighde né eagraiochtai seachbhrabiisacha, is foinse
thdbhachtach nudlafechtatadtaighde iad maidir le riachtanais leighis nach bhfuiltear ag freastal orthu, maidir
le taighde i bhfodhaonrai éagsiila, maidir le hathrii cuspéra agus barrfheabhsii agus maidir le nudlaiocht agus
ba cheart déibhseanfreisinleasddibh tairbhe a bhaint as an scéim tacajochta sin fretsm De bharr gur cheart gur
féidir cds sonrach na n-eintiteasn-eintiteas sin a chur san direamh ar bhonn aonair, is tri bhithin scéim tacaiochta
tiomnaithe is fearr is féidir an tacafocht sin a bhaint amach, lena n-éiriteatn-diritear tacaiocht riarachdin agus tri
thailli a laghdd, a iarchur agus a tharscaoileadh. [Leasii 21]

(30) Ba cheart a thabhairt de chumhacht don Ghniomhaireacht moltai eolaiocha a sholdthar maidir le cé acu a
chomhlionann né nach gcomhlionann tdirge atd 4 fhorbairt, ar tdirge é a d’théadfadh teacht faoi raon feidhme
sainordaitheach an nés imeachta ldraithe, na critéir eolaiocha lena bheith ina thdirge focshldinte. Thabharfai
aghaidh le sdsra comhairleach den sért sin, a luaithe is féidir, ar cheisteanna a bhaineann le cdsanna idir eatarthu i
réimse eile amhail go hdirithe substaint{ de bhunts daonna, cosmaidi né feist{ leighis, a d’fhéadfadh teacht anios
de réir mar a thorbraionn an eolafocht. Chun a dirithit go mbeidh tuairimi sdsrai comhairleacha coibhéiseacha i
gereatai dlithitla eile 4 gcur san direamh sna moltai a thugann an Ghniomhaireacht, ba cheart don
Ghniomhaireacht dul i gcomhairle leis na comhlachtai dbhartha comhairleacha né rialdla. I gcds ina mbeidh
amhras ann faoi cibé an gcomhlionann né nach gcomhlionann stddas rialdla tdirge dirithe atd d fhorbairt, a
d’fhéadfadh teacht faoi raon feidhme éigeantach an nds imeachta ldraithe, na critéir eolaiocha le bheith ina
dtdirge iocshldinte, ba cheart 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
comhairliiichdin. I gcdsanna den sért sin, ba cheart dul i gcomhairle leis an gcoimre dd dtagraitear i Rialachdn
(AE) 2024/1938 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle (%) [RialachdnSoHOY], i gcds inarb dbhartha.
Mds rud é, tar éis dul i gcomhairle leis an gcoimre, go bhfuil amhras ann fs faoin stddas rialdla ba cheart do
na comhlachtai dbhartha dul i gcomhairle tuilleadh chun an stddas rialdla a chinneadh. Ba cheart don
Choimisitin an comhar idir an Ghniomhaireacht agus na comhlachtai comhairleacha arna mbunii le
reachtaiocht eile de chuid an Aontais, a éascil. Ba cheart tuairimi agus moltai na Gniomhaireachta agus na
geomhlachtai comhairleacha dbhartha maidir le stddas rialdla an tdirge a chur ar fdil go poibli tar éis na
comhairliiichdin a bheith déanta. [Leasi 22]

Chun an trédhearcacht ar—mheastnuithena measinuithe eolaiocha agus ar—gach—gnfomhafocht—eilena
ngmomhawchtat eile go léir a mhéadd, ba cheart don Ghniomhaireacht tairseach ghréasdingréasdin Eorpach um

iso-tisdidte a chruthil agus a cheinnedil-arbunchothabhdil. Ba cheart go soldthrifai leis
tairseach faisnéis le haghaidh na dtdirgi iocshldinte uile arna n-idarii go lirnach, inter alia maidir le
sdbhdilteacht, éifeachtiilacht, riosca comhshaoil, pobail othar, agus i gcds inarb dbhartha faisnéis maidir le
frithsheasmhacht in aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha, ganntanais, agus oibleagdidi atd ar feitheamh do
shealbhéiri iidaruithe margaiochta. Ba cheart acmhainni buiséadacha leordhéthanacha a leithdhdileadh ar an
nGniomhaireacht chun a dirithiii go gcuirfear a hoibleagdidi trédhearcachta agus a gealltanais chun feidhme
g0 hiomchui. [Leasii 23]

(") Moladh 6n gCoimisitin an 6 Bealtaine 2003 maidir le micrifhiontair, fiontair bheaga agus fiontair mhednmhéide a shainmhinid
(I0 L 124, 20.5.2003, Ich. 36).

(") Rialachdn (EU) 2024/1938 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 13 Meitheamh 2024 maidir le caighdedin chdiliochta
agus sdbhdilteachta do shubstainti de bhuniis daonna atd ceaptha lena gcur i bhfeidhm ag an duine agus lena n-aisghairtear
Treoir 2002/98/CE agus Treoir 2004/23/CE (IO L, 2024/1938, 17.7.2024, ELI: http://data.curopa.eu/eli/reg/2024/1938/0j).
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(31a)  Liostaitear i gClir an Aontais de thdirgi iocshldinte gach tdirge iocshldinte lena n-isdid ag an duine agus le
haghaidh iisdid tréidliachta chomh maith le tdirgi iocshldinte dilleachtacha a bhfuil tidarii margaiochta
faighte acu 6n gCoimisiin trid an nds imeachta ldraithe. Is féidir an fhaisnéis a sholdthraitear i gCldr an
Aontais a iisdid chun faisnéis dbhartha a chuardach maidir leis an tdirge iocshldinte atd i gceist, lena
n-diritear an tsubstaint ghniomhach, an t-ainm neamhdhilsedinaigh idirndisiinta, an ceimicedn teiripeach
anatamaioch (ATC), tdsca an tdirge iocshldinte, faisnéis maidir leis an idari agus aon cheanglais iar-
iidaraithe chomh maith le tréimhsi cosanta rialdla is infheidhme. [Leasii 24]

(32) Is 1éir 6n taithi a fuarthas le feidhmit an choérais rialdla gur minic a fhidgann an struchtdr atd ag an
nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach faoi ldthair, is € sin struchtdr ina bhfuil iliomad coisti eolafocha, go bhfuil
castacht sa phrdiseas meastinaithe eolaioch i measc coisti, go bhfuil dibailt oibre ann agus go n-tsdidtear
saineolas agus acmhainni ar bhealach nach bhfuil barrfheabhsaithe. Ina theannta sin, td dishldin roimh an
nGniomhaireacht agus ddardis innitila na mBallstat a bhaineann le hacmhainneacht theoranta agus saineolas
iomchui chun déiledil le lion méadaitheach nésanna imeachta a bhaineann le tdirgi focshldinte atd ann cheana
agus leis an meastnd ar chinn nua, go hdirithe tdirgi focshldinte até tirscothach nudlach casta.

(33) Chun feidhmit agus éifeachtilacht an choérais rialdla a bharrfheabhst, déantar struchtdr choisti eolaiocha na
Gniomhaireachta a shimpliti agus a laghdd chuig dhd phriomhchoiste um thdirgf {ocshldinte lena n-tsdid ag an
duine, is iad sin an Coiste um Thdirgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine (CHMP) agus an Coiste Cogas-
Aireachais um Meastnt Rioscai (PRAC).

(33a) Chun saineolas leordhéthanach agus meastéireacht ar na measiinuithe riosca comhshaoil ar shubstainti
cdgaisiochta a dirithii, ba cheart don Ghniomhaireacht meitheal nua ad hoc um Meastini Riosca Comhshaoil
a bhunii. Ba cheart don mheitheal sin a bheith rannphdirteach nuair is gd ag brath ar an iarratas ar ddari
margaiochta. Ba cheart an t-eolas eolaioch is gd a bheith ag an meitheal chun na rioscai agus na bearta
maolaithe do na rioscai sin, a bhaineann le monaril, iisdid agus diiiscairt tdirgi iocshldinte, a thréithrii agus a
mheastini. Ba cheart don mheitheal rannchuidiii le cur chun feidhme an Chur Chuige Aon Sldinte Amhdin
agus an bhearna idir an measiinii cdgaisiochta agus an measiini comhshaoil a dhiinadh. [Leasii 25]

(34) An simplit ar ndsanna imeachta, nior cheart tionchar a bheith aige ar chaighdedin nd ar chdiliocht na
meastoireachta eolaiche ar na tairgf focshldinte chun céiliocht, sdbhdilteacht agus éifeachttlacht tdirgf focshldinte
a rathd. Ba cheart an tréimhse meastdireachta eolaiche a laghdii leis freisin 6 210 14 go 180 l4.

(35) Ba cheart do-choistimeithleacha a bheith ag tacil le coisti eolaiocha na Gniomhaireachta abheithinanmeuid-d4, i
nddil lena ndualgais mheastéireachta a—t—h&rm—l—rgeafl—ehwg agus ba cheart go mbeadh na meithleacha ar—<cheart
déibh-abheithsin oscailte do shaineolaithe 6n saol eolaioch arna—geeapadhagus a cheapfar chun na criche sin;
agus freagracht iomldn a—bheith-erthu—+geénatd coinnedil as na tuairim{ eolaiocha a eisfonn siad ag an am
céanna. [Leasii 26]

(36) Déantar saineolas an Choiste um Ardteiripi (CAT), an Choiste um Thairgi locshlinte Dilleachta (COMP), an
Choiste Phéidiatraicigh (PDCO) agus an Choiste um Thirgi focshldinte Luibhe (HMPC) a choinnedil i bhfoirm
meithleacha, meithleacha ad hoc, agus diorma saineolaithe a eagraitear bunaithe ar fhearainn éagstila agus a
thugann ionchur do CHMP agus PRAC. Leanfaidh a meastéireacht de bheith ag cuimsiii an tsaineolais uile is gd
do gach tdirge mar chuid de na foirne rapéirtéara, agus an fhéidearthacht ann go n-iarrfadh CHMP agus
PRAC ar shaineolaithe eolaiocha breise ionchur agus comhairle shonrach a sholdthar maidir le gnéithe
sonracha a ardaiodh le linn na meastéireachta. Ina theannta sin, beidh othair agus gairmithe ciiraim sldinte
mar chuid den diorma saineolaithe agus tabharfar isteach in obair EMA iad freisin de réir a saineolais i réimse
galair dirithe. Td CHMP agus PRAC comhdhéanta de shaineolaithe 6 na Ballstdit

agusgo léir agus is iad na meithleacha agus na gripai saineolaithe tromlach na saineolaithe arna gceapadh ag
na Ballstdit, bunaithe ar a genid-saineelaissaineolas, agus saineolaithe seachtracha a{a—n—meﬁ-h%eaeha—ge—pﬂemha
Ni dhearnadh aon athrti ar an tsamhail rapéirtéiri. Méadaitear ar-asn ionadaiocht 1 ‘othat
agus-do-ghairmitheothar, a gcldramdiri agus gairmithe caraim sldinte ag, a bhfuil saineolas acu i ngach réimse,
lena n-dirftearn-diritear galair neamhchoitianta agus phéidiatraiceacha, +dteanntaag CHMP agus PRAC, chomh
maith leis na meithleacha tiomnaithe a dhéanann ionadaiocht dar othair agus dear ghairmithe cdraim sldinte.
Ba cheart faisnéis maidir le comhdhéanamh agus obair na gcoisti agus na meithleacha a bheith ar fdil go
poibli. [Leasii 27]

(37) Bhi coisti eolaiocha amhail CAT rithdbhachtach chun saineolas agus forbairt acmhainne a dirithit i réimse
teicneolaiochta atd ag teacht chun cinn. Tar éis breis agus 15 bliana, dfach, td tdirgi focshldinte ardteiripe nios
coitianta anois. Le comhthdthd iomlén a meastnaithe in obair CHMP, éascéfar an meastind ar thdirgf focshldinte
laistigh den aicme thelrlpeach chéanna, gan beann ar an teicneolafocht ar a bhfuil siad bunaithe. Airitheofar leis
freisin gurb ¢ an coiste céanna a dhéanfaidh meastinii ar gach tdirge focshldinte bitheolaioch.
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(38)

(41)

(42)

(43)

Chun go mbeidh combhairle nios faisnéisi ann i dtaobh iarratais ar thrialacha clinicidla agus, dd bhri sin, comhairle
forbartha nios comhthdite i bhfianaise ceanglais sonrai amach anseo maidir le hiarratais ar tidarti margaiochta, is
féidir leis an nGniomhaireacht dul i gcomhairle le hionadaithe 6 na Ballstdit a bhfuil saineolas acu ar thrialacha
clinicitla. Mar sin féin, ba cheart cinnti maidir le hiarratais ar thrialacha clinicitla fanacht laistigh d’innitlacht na
mBallstdt, i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*%).

Chun go mbeifear in ann cinnteoireacht nios faisnéisi a dhéanamh agus chun caoi a thabhairt don mhalarta
faisnéise agus don tiomsd eolais maidir le saincheisteanna gineardlta de chinedl eolaioch né teicnidil a
bhaineann le ciraim{ na Gniomhaireachta i nddil le tdirgi focshldinte lena n-fisétdn~iisdid ag an duine, go
hairithe treoirlinte eolaiocha maidir le riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu agus dearadh trialacha
clinicitila, né staidéir eile agus ginitGint fianaise ar feadh saolré tdirge {ocshldinte, ba cheart don
Ghniombhaireacht a bheith in ann dul i muinin préiseas comhairliichdin le hiidardis n6 comhlachtai a bhionn
gniomhach ar feadh saolré tdirgi {ocshldinte. Ina theannta sin, chun deimhneacht rialdla agus comhar
trasearndla a fheabhsii, ba cheart don Choimisiiin, ar bhonn bliantiiil, né nios minice i gcds ina meastar
gur gd sin, cruinnithe comhphdirteacha a eagrii leis na comhlachtai comhairleacha arna mbunii faoi
reachtaiocht eile de chuid an Aontais chun measinii a dhéanamh ar threochtai agus ar cheisteanna atd ag
teacht chun cinn maidir le stddas rialdla tdirgi agus chun teacht ar chomhaontii maidir le comhphrionsabail
an stddais rialdla. Is é a d’'fhéadfadh a bheith sna htdardis sin, de réir mar is iomchui, ionadaithe 6 Chinn
Gniomhaireachtai Leigheasra, an Griipa Combhairleach agus Comhordaithe ar Thrialacha Clinicitila, Bord
Combhordichdin SoHO, Gripa Combhordaithe na mBallstat maidir le Meastind ar Theicneolaiocht Sldinte, an
Gripa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis, tidardis ndisitinta innitila um fheist{ leighis, Gdardis ndisitinta
innitla um praghsdil agus aisiocaiocht cégas leighis, cisti drachais ndisitinta n6 focdiri ctiraim sldinte. Ba cheart
don Ghniomhaireacht a bheith in ann freisin an sdsra comhairlitichdin a leathnd freisin chuig tomhaltéiri,
othair agus a gcummom gairmithe cdraim sldinte, anlucht acadiiil, tionscal, comhlachais a dhéanann

ionadafocht d'ar {ocdiri, n6 chuigpairtitheleasmharageallsealbhdiri eile, de réir mar is dbhartha. [Leasii 28]

Ba cheart do na Ballstdit a dirithit go bhfuil cistiti leordhéthanach ag Gidardis innidla chun a gciraimi a dhéanamh
faoin Rialachdn seo agus faoi [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE]. Ina theannta sin, i gcomhréir leis an Réiteas
Comhphdirteach 6 Pharlaimint na hEorpa, 6 Chomhairle an Aontais Eorpaigh agus 6n gCoimisitin Eorpach
maidir le gniomhaireachtai dildraithe (*¥), ba cheart do na Ballstdit a dirithiti go sannfaidh Gdardis innidla na
mBallstdt acmhainn{ leordhéthanacha chun crioch a rannchuidithe le hobair na Gniomhaireachta, agus an luach
saothar costas-bhunaithe a thaigheann siad 6n nGniomhaireacht a chur san direamh.

I gcomhthéacs comhair le heagrafochtal idirndisitinta chun tact leis an tsldinte phoibli dhomhanda, td sé
tdbhachtach an meastni eolafoch a dhéanann an tAontas a ghiardil agus tuilleamai tidaras rialdla trfdi tir a chur
chun cinn bunaithe ar tsdid deimhnithe tdirgi focshldinte le haghaidh tdirgi {ocshldinte Gdaraithe san Aontas.
Féadfaidh iarrataséir tuairim eolaioch a iarraidh 6n nGniomhaireacht, go neamhspleich n6é mar chuid d'iarratas
faoin nés imeachta laraithe, le haghaidh tsdid tdirge focshldinte i gcomhair margai lasmuigh den Aontas. Ba
cheart don Ghniomhaireacht dul i gcomhar leis an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte agus tidardis agus comhlachtai
rialdla tridi tir dbhartha chun tuairimi eolafocha den sort sin a eisidint.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht dul i gcomhar le hiidardis innitila triti tfortha i gcomhthéacs a ctiraimi a dhéanamh.
Ba cheart an comhar rialdla sin a bheith comhleantinach le gaol eacnamaioch leathan an Aontais leis an tridi tir
lena mbaineann, agus na comhaontuithe idirndisitinta dbhartha idir an tAontas agus an trfti tir sin 4 gcur san
direamh.

Ar mhaithe leis an tsldinte phoibli, ba cheart cinnti maidir le hddari margaiochta faoin nds imeachta laraithe a
dhéanamh ar bhonn na gcritéar eolaioch oibiachtil maidir le céiliocht, sabhdilteacht agus éifeachtiilacht an tdirge
focshldinte lena mbaineann, beag beann ar chirsai eacnamaiocha agus ctinsi eile. Mar sin féin, ba cheart do na
Ballstdit a bheith in ann, ar bhonn eisceachtdil, toirmeasc a chur ina gerioch féin ar Gsdid tdirgi focshldinte lena
m-tsétdn-iisdid ag an duine. Ba cheart do na Ballstdit bonn cirt a thabhairt don Choimisiiin agus don
Ghniomhaireacht maidir leis an toirmeasc sin ar iisdid. [Leasi 29]

() Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Aibredn 2014 maidir le trialacha clinicidla ar
théirgi focshldinte lena n-tsdid ag an duine, agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/20/CE (IO L 158, 27.5.2014, Ich. 1).
(" https:|/europa.eu/european-union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_en.pdf
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(43a)  Ceanglaitear ar an Aontas, de bhun Airteagal 208 den Chonradh ar Fheidhmiii an Aontais Eorpaigh (CFAE),
cuspéiri forbartha a chur san direamh i mbeartais ar décha go mbeidh tionchar acu ar thiortha isealioncaim
agus mednioncaim. Td rol le himirt ag reachtaiocht chégaisiochta an Aontais i gcuspéiri sldinte poibli
domhanda a bhaint amach tri fhorbairt nudlaiochtai éifeachtiila, sdbhdilte, inrochtana agus inacmhainne a
chur chun cinn maidir le frithsheasmhacht in aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha, bagairti sldinte a
bhaineann leis an mbochtaineacht, bagairti sldinte atd ag teacht chun cinn agus atd ag teacht chun cinn an
athuair, agus galair a ndearnadh failli iontu, agus ddlai eile a bhaineann le leas domhanda na sldinte poibli.
Ba cheart don Choimisiiin leanint de thaighde, forbairt agus nudlaiocht a spreagadh i réimsi morleasa sldinte
domhanda, i gcomhréir lena ghealltanais idirndisiiinta. [Leasi 30]

(44) Ba cheart critéir chdiliochta, shdbhdilteachta agus éifeachtilachta [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] a bheith
infheidhme maidir le tdirgi focshldinte arna n-Gdard ag an Aontas faoin nés imeachta laraithe. Déanfar measting ar
chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi na dtdirg{ ocshldinte uile nuair a chuirfear ar an margadh iad, agus aon
trath eile a mheasann an t-tdards innitil é a bheith iomchui.

(45) Ba cheart d’iarratais ar tidarti margafochta, amhail aon iarratas eile a chuirtear faoi bhrdid na Gniomhaireachta, clof
leis an bprionsabal ‘digiteach mar réamhshocr’’ agus ba cheart iad a sheoladh chuig an nGniombhaireacht i
bhfoirm leictreonach. Ba cheart meastinii a dhéanamh ar iarratais bunaithe ar an gcomhad a chuireann an
t-iarratasoir isteach i gcomhréir leis an mbunds dli difridil dd bhfordiltear le [Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE].
An trath céanna, féadfaidh an Ghniomhaireacht agus na coisti dbhartha aon fthaisnéis atd ina seilbh acu a chur san
direamh. larrfar ar iarrataséiri sonrai loma a chur isteach go gineardlta, go hdirithe maidir leis na trialacha
clinicitla a dhéanfaidh an t-iarrataséir chun measind iomldn ar chéiliocht, sdbhdilteacht agus éifeachtiilacht an
téirge {ocshldinte a dirithid.

(45a) Ba cheart don Ghniomhaireacht aird ar leith a thabhairt ar chomhdhéanamh na dtrialacha cliniciila chun
cothromas inscne agus sonrai cliniciiila cuimsitheacha a dirithii. [Leasii 31]

(46) Le Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle maidir le cosaint ainmbhithe a tsdidtear chun
crioch eolafochta (%), leagtar sios fordlacha maidir le hainmhithe a dsdidtear chun crioch eolajochta a chosaint
bunaithe ar an bprionsabal maidir le malartd, laghdt agus feabhst. Aon staidéar lena mbaineann dsdid ainmhithe
beo, lena soldthraitear faisnéis fhier-riachtanachfhior-riachtanach maidir le cdiliocht, sibhdilteacht agus
éifeachtilacht tdirge {focshldinte, ba cheart d6 na prionsabail sin maidir le malartd, laghda agus feabhst a chur san
direamh, i gcds ina mbainfidh siad le ctiram agus dsdid ainmhithe beo chun crioch eolaiochta, agus ba cheart iad a
bharrfheabhst chun na torthai is sdstila a sholdthar agus tsdid 4 baint as an lion is isle ainmbhithe is féidir. BaNior
cheart nésanna imeachta na tdstila sin a dhearadhisdid ach amhdin i gcds inar gd agus ba cheart iad a cheapadh
chun pian, fulaingt, anacair né diobhdil mharthanach d’ainmhithe a sheachaint; agus ba cheart déibh elofHeisna
treoirlinte atd-arfail-énnGnfomhaireachtagus-béngCoistena Gniomhaireachta agus an Choiste Idirndisitinta um
Chomhchuibhiti (ICH) atd ar fdil a leanitint. Go hdirithe—Go—sonrach, ba cheart don iarrataséir ar ddart
margafochta agus do shealbhmr an udaralthe margalochta na prlonsaball a leagtar sfos i dTreoir 2010/ 63/AE a
chur san direamh, lena atig i b as-modhes htatagus tosaiocht d tabhairt do
mhodheolaiochtai cur chu1ge nua (NAManna) in 1onad tasta11 ar a1nmh1the Féadfar na nithe seo a leanas a
direamh i measc na ngnéithe sin, ach nil siad teoranta déibh: samhlacha in vitro, ambhail corais
mihicrifhiseolaiocha lena n-diritear orgdin ar shliseanna, samhlacha saothrdin cille (2T agus 3T), orgdndidigh agus
samhlacha bunaithe ar ghaschealla daonna; uirlisi in silico, teicneolaiochtai in chemico agus aon mheascin
diobh né samhlacha léamh-trasna. I ndeireadh na ddla, ba cheart iarrachtai a dhéanamh chun teacht in ionad
gndthaimh ar ainmhithe beo chun crioch eolaioch. Ba cheart don Ghniomhaireacht béim a leagan ina
tuarascdil bhliantiiil ar phriomhbharilacha agus ar dhea-chleachtais maidir le tdstdlacha ar ainmhithe a
chuireann iarrataséiri isteach a ionadi, a laghdi agus a mhionchoigeartil. [Leasii 32]

(47) Ba cheart dogo mbeadh nésanna imeachta a—-bheith i bhfeidhm chun tdstdil chomhphdirteach ar ainmhithe a
éasct, 1 gcds inar féidir, chun débailttdstdil gan ghd a—sheachaint-ar—théstail ar ainmhithe beo a sheachaint a
chumhdaitear le Treoir 2010/63/AE. Ba cheart d’iarratasoiri ar tidarti margafochta agus do shealbhéir{ tidaraithe
margaiochta gach iarracht a dhéanamh chun torthai 6 staidéir ar ainmhithe a athtsdid agus na torthai a
thaightear 6 staidéir ar ainmhithe a chur ar féil go poibli. Maidir le hiarratais chiorraithe, ba cheart d’iarrataséirf ar
tidart margaiochta tagairt do na staidéir dbhartha a rinneadh le haghaidh an tdirge focshldinte tagartha. [Leasii 33]

(48) Ba cheart meastna na Gniomhaireachta a 1éirit san achoimre ar shaintréithe tdirge agus sa bhileog phacdiste agus
ba cheart doibh sin a bheith mar chuid d4 tuairim eolajoch. Leis an tuairim, féadfar coinniollacha dirithe a
mholadh ar cheart d6ibh a bheith mar chuid den tidarti margaiochta, maidir le hisdid shabhdilte agus éifeachtach
an tdirge {ocshldinte, mar shampla, n6 maidir le hoibleagdidi iarddaraithe nach mér do shealbhdir an tdaraithe
margafochta a chomhlionadh. D'fhéadfai a direamh ar na coinniollacha sin an ceanglas go ndéanfar staidéir
sabhdilteachta né éifeachtulachta iartidaraithe né staidéir eile a mbreithnitear gd a bheith leo chun an chéiredil sin
a bharrfheabhsti i gcds, mar shampla, ina bhféadfai tuilleadh barrfheabhsaithe iarddaraithe a dhéanamh ar an
scéim ddileog atd beartaithe ag an iarrataséir, biodh go bhfuil an scéim inghlactha agus go dtugann si udar le
cothromaiocht dhearfach idir rioscai agus tairbhi. I gcds ina n-easaontdidh an t-iarrataséir le codanna den
tuairim, féadfaidh an t-iarrataséir athscrada a iarraidh.

(**) Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 22 Medn Fémhair 2010 maidir le cosaint ainmhithe a tsdidtear
chun crioch eolafoch (IO L 276, 20.10.2010, Ich. 33).
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(49) I ngeall ar an ngd atd ann amanna formheasa foriomldna le haghaidh tdirgi focshldinte a laghdd, nior cheart an
t-am idir an tuairim 6n gCoiste um Thdirgi locshldinte lena nUsdid ag an Duine (CHMP) agus an cinneadh
criochnaitheach maidir leis an iarratas ar tidard margafochta a bheith ni b’thaide nd 46 14 i bprionsabal.

(50) Ar bhonn thuairim na Gniomhaireachta, ba cheart don Choimisitin cinneadh a ghlacadh maidir leis an jarratas tri
bhithin gniomhartha cur chun feidhme. I gcdsanna a bhfuil tdar leo, féadfaidh an Coimisitin an tuairim a sheoladh
ar ais le scradu breise a dhéanamh uirthi n6 imeacht 6 thuairim na Gniomhaireachta ina chinneadh. Agus an gd
atd ann tdirg{ focshldinte a chur ar fdil go tapa d’othair 4 chur san direamh, ba cheart a aithint go mbainfidh
cathaoirleach an Bhuanchoiste um Thdirgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine dsdid as na sasraf atd ar fiil faoi
Rialachdn (AE) 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*) agus go hdirithe an fhéidearthacht
tuairim an choiste a théil trf nés imeachta i scribhinn agus laistigh de sprioc-amanna gasta, nach faide iad nd 10 ld
féilire i bprionsabal.

(51) Mar riail ghinearédlta, ba cheart Gdarti margaiochta a dheonti ar feadh tréimhse neamhtheoranta; féadfar
athnuachan amhdin a chinneadh, édfach, ar fhoras a bhfuil ddar leis a bhaineann le sibhdilteacht an tdirge
focshldinte, agus ar an bhforas sin amhdin.

(51a) Mar dhea-chleachtas, ba cheart tdaruithe margaiochta a dheonii bunaithe ar thrialacha cliniciila
compardideacha ar othair atd ionadaioch don daonra atd le céiredil leis an tdirge. Ina theannta sin, ba cheart
bearta toraidh arna dtuairisciii ag othair (PROManna) agus bearta taithi arna dtuairisciii ag othair
(PREManna) a bheith ina gcuid ldrnach de shonrai cliniciiila a chuirtear isteach leis an iarratas ar idari
margaiochta chun measinii a dhéanamh ar chdiliocht an chitraim agus ar thionchar na gcéiredlacha ar othair.
[Least 34]

(52) Is gd fordil a dhéanamh maidir le ceanglais eiticitila Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 a chur i bhfeidhm maidir le
tairgf {focshldinte arna n-tidard ag an Aontas. Go sonrach, maidir le trialacha clinicidla a dhéantar lasmuigh den
Aontas ar thdirgf focshldinte atd beartaithe a bheith tdaraithe laistigh den Aontas, trith na meastdireachta ar an
farratas ar udar(, ba cheart a fhiorti go ndearnadh na trialacha sin i gcomhréir le prionsabail atd coibhéiseach le
prionsabail Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 a mhéid a bhaineann le cearta agus sdbhdilteacht an duine is dbhar
agus le hiontaofacht agus stéinseacht na sonrai a ghintear sa triail chlinicitil.

(53)  D'fhéadfadh rioscai don chomhshaol a theacht as tdirgi focshldinte ina bhfuil orgdnaigh ghéinmhodhnaithe né atd
comhdhéanta diobh. D4 réir sin, is g4 tairgi {focshldinte den sort sin a chur faoi réir nés imeachta um meastind
riosca comhshaoil atd comhchostiil leis an nés imeachta faoi Threoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle (7), a bheidh le déanamh i gcomhthrath leis an meastéireacht, faoi nds imeachta aonair de chuid
an Aontais, ar chdiliocht, sabhdilteacht agus éifeachtdlacht an tdirge {ocshldinte lena mbaineann. Ba cheart an
meastnd riosca comhshaoil a dhéanamh i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach sa Rialachdn seo agus i
[dTreoir athbhreithnithe 2001/83/CE] atd bunaithe ar na prionsabail a leagtar amach i dTreoir 2001/18/CE ach
sainitilachtaf tdirgf focshldinte 4 gcur san direamh.

(53a) Ba cheart roinnt conairi citraim a fhiosrii chun teiripi a chur ar fdil i ngach Ballstdt, lena n-diritear tri
fhordlacha maidir le rochtain ar chiiram trasteorann a chur chun cinn, amhail Treoir 2011/24/AE (**) agus
Rialachdn (CE) Uimh. 883/2004 (**) 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle. Td tdbhacht ar leith ag
baint leis sin i gcds na dtdirgi iocshldinte ardteiripe, os rud é go mbionn castachtai suntasacha bonneagair
agus bacainni méra cérais mar thoradh ar a saintréithe uathiila, rud a d’fhéadfadh teorainn shuntasach a chur
lena soldthar leandnach. [Leasii 35]

(*%) Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Feabhra 2011 lena leagtar sios na rialacha agus
na prionsabail ghineardlta a bhaineann leis na sdsrai maidir le rialti ag na Ballstdit ar fheidhmiti cumhachtai cur chun feidhme ag an
gCoimisitn (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13).

(") Treoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Mdrta 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).

(**) 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).

(**) Rialachdn (CE) Uimh. 883/2004 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 29 Aibredn 2004 maidir le comhordii na gcoras
sldnddla séisialta (I0 L 166 30.4.2004, Ich. 1).
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(54) Le [Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE] ceadaitear do na Ballstdit dsdid agus soldthar tdirgi {ocshldinte
neamhudaraithe a cheadt go sealadach ar chiiiseanna sldinte poibli n6 le haghaidh riachtanais othair aonair agus
diritear orthu sin tdirg{ focshldinte atd le hiidart faoin Rialachdn seo. Is gd a cheadt do na Ballstdit freisin faoin
Rialachdn seo tdirge focshldinte a chur ar fdil sula ndeonéfar ddarti margaiochta dé chun go mbainfear tsdid
atruach as. Sna himthosca eisceachttila prdinneacha sin, i gcds nach mbeidh tdirge focshldinte tidaraithe iomchui
ann, ni moér an ga sldinte an phobail n6 sldinte othair aonair a chosaint a bheith i dtis dite ar bhreithnithe eile, go
hdirithe an gd idarti margaiochta a fthdil agus, dé thoradh sin, faisnéis iomldn a bheith ar fdil maidir leis na rioscai a
bhaineann leis an tdirge focshldinte, lena n-dirftearn-diritear aon riosca don chomhshaol de dheasca tdirgi
focshldinte ina bhfuil orgdnaigh ghéinmhodhnaithe (OGManna) né atd comhdhéanta diobh. Ionas go seachnéfar
moilleanna agus na tdirgi sin 4 gcur ar fdil agus neamhchinnteachtai a mhéid a bhaineann lena stadas i mBallstdit
dirithe, is iomchui, sna himthosca eisceachttila prdinneacha sin, i gcds tdirge {focshldinte ina bhfuil OGManna né
atd comhdhéanta diobh, nach mbeadh meastind riosca comhshaoil n toiliti i gcomhréir le Treoir 2001/18/CE né
Treoir 2009/41/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle () ina réamhriachtanas. Mar sin féin, sna
cdsanna sin, ba cheart do na Ballstdit bearta iomchui a chur chun feidhme i gcomhréir le prionsabal an
réamhchiiraim chun {oslaghdd a dhéanamh ar ne-tienchairthionchair dhidltacha intuartha arangeomhshaela
leanannchomhshaoil a eascmionn as scaoileadh beartaithe n6 neamhbheartaithe na dtdirgi focshldinte siristeach

4 ina bhfuil OGManna né atd comhdhéanta diobh isteach sa chomhshaol agus teacht
ar chomhaontti maidir le hamline iomchui chun na sonrai maidir le riosca comhshaoil a sheachadadh.
[Leasti 36]

(55) I gcds tdirgl focshldinte lena n-tisdid ag an duine, ba cheart an tréimhse cosanta sonrai a bhaineann le tdstélacha
réamhchlinicitla agus trialacha clinicidla a bheith mar an gcéanna leis an tréimhse da bhfordiltear i [dTreoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].

(56) Chun freastal ar ionchas dlisteanach na n-othar, go hdirithe, agus chun an dul chun cinn tapa san eolafocht agus
sna teiripi a chur san direamh, ba cheart ndsanna imeachta meastnaithe brostaithe a chur ar bun, 4 gcur in dirithe
le haghaidh tdirgi focshldinte a bhfuil leas moér teiripeach ag baint leo, agus ndsanna imeachta chun ddaruithe
margafochta coinnfollacha a fhdil faoi réir coinniollacha dirithe ar féidir athbhreithnid a dhéanamh orthu go
trathrialta.

(57) Le cldir um sdid atruach, ceadaitear rochtain luath ar théirgf {ocshldinte. Ba cheart na fordlacha atéd i bhfeidhm
cheana féin a threisiti chun a dirithia go gcloifear le cur chuige coiteann, aon uair is féidir, maidir leis na critéir
agus na coinniollacha le haghaidh Gsdid atruach tdirgi focshldinte nua faoi reachtaiocht na mBallstat. Thairis sin,
td sé tdbhachtach go mbeifear in ann sonrai maidir le htsaidi den sért sin a bhailid chun bonn eolais a chur faoi
chinnti maidir leis an gcothromaiocht idir rioscaf agus tairbhi na dtdirgi focshldinte lena mbaineann.

(57a) I bhfianaise na riachtanas i réimse na meabhairshldinte nach ndéantar freastal ceart orthu, ba cheart go
rannchuideodh an t-athbhreithnii le rochtain mhéadaithe ar chéiredlacha, agus le forbairt céiredlacha
niiiosacha, do na hothair is mé a bhfuil gd acu leo. [Leasii 37]

(57b)  Ba cheart don Choimisitin tacii le cldir phiolétacha um rochtain luath a dsdid chun céir leighis a chur ar othair
a bhfuil comhghalrachtai casta orthu, lena n-diritear riochtai sldinte fisiciiila agus meabhracha a eisiatar go
minic 6 thrialacha cliniciiila. Thacédh sé sin le bailit fianaise maidir le sdbhdilteacht agus éifeachtilacht na
gcdiredlacha sin. Ba cheart do na cldir sin taithi chéiredla a chur ar fdil do sholdthraithe ciraim sldinte agus
fiorshonrai luachmhara a ghinidint chun bonn eolais a chur faoi iidaruithe na gcéiredlacha sin amach
anseo.[Leasii 38]

(58)

bheﬁn—eemﬂmﬂaeh—ﬂe—fam—nfﬁ%mea—eﬁeeaekﬁu}sr Ba cheart don Chmmtsum tacil le clatr phwlotucha um
rochtain luath a dsdid chun céir leighis a chur ar othair a bhﬁul comhghalrachtai casta orthu, lena n-diritear
riochtai slamte ﬁswmla agus meabhmcha a eisiatar go minic 6 thrmlacha clmtaula Thacodh sé sin le bailid

Ba cheart do na clatr sin talthl chmreala a chur ar fatl do sholdthraithe ciiraim sldinte agus fiorshonrai
luachmham a ghmtumt chun bonn eolats a chur fam udarutthe na gcmrealacha sin amach san—uéaﬁi

[Leasu 39] )

(*) Treoir 2009/41/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Bealtaine 2009 maidir le hisdid imshrianta miocrorgdnach
géinmhodhnaithe (Athmhinld) (IO L 125, 21.5.2009, Ich. 75).
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(59 Ni fhéadfar i bprionsabal ach ddar margaiochta amhdin a dheont d'iarrataséir ar thdirge {focshlainte. Nior cheart
tdaruithe margaiochta dubailte a dheonti ach in imthosca eisceachtila. I gcds nach mbeidh na himthosca
eisceachtiila sin ann a thuilleadh, go hdirithe a mhéid a bhaineann le cosaint ag paitinn né ag deimhniti
forliontach cosanta i gceann amhdin n6 nios mé de na Ballstdit, ba cheart aon éifeacht dhitltach a d'fhéadfadh a
bheith ar mhargai mar gheall ar ddaruithe margaiochta ddblacha a bheith ann, ba cheart { a foslaghdd trid an
tdart margafochta tosaigh né diblach a tharraingt siar.

(60)  Féadfar dstid—abhaintastaci leis an gcinnteoireacht rialdla maidir le forbairt, didarii agus maoirseacht tdirgi
iocshldinte tri rochtain agus anailis @ dhéanamh ar shonraf sldinte, lena ﬂ-aﬁrteafn—atntear f10rsh0nra1 i geds. marb
10mchu1 ie. sonral slamte a ghmtear lasmulgh de staidéir chlinicidla, ¢ i

; agus sonrai a ghintear tri mhodhanna in silico, amhail samhaltii
agus ionsamhlii riomhaireachtilil, léirii méilineach digiteach agus samhaltii meicnioch, teicneolaiocht dhigiteach
cipla agus intleacht shaorga (IS). Ba cheart don Ghniomhaireacht a bheith in ann na sonraf sin a tsdid, lena
a-éirftearn-diritear trid an Lionra um Anailis Sonrai agus um Chioradh Fiorfhianaise (DARWIN) agus tri bhonneagar
idir-inotbritheachidir-inoibritheach an Spdis Eorpaigh Sonrai Slinte. Tri bhithin-na-genmasna cumais sin, féadfaidh
an Ghniomhaireacht buntéisteleas a bhaint as a-bhfuiHndéantairéinsenasar-rfomhaireachtaacmhainneacht uile na
sdr-riomhaireachta, na hintleachta saorga agus na heolaiochta morshonrai, lena n-diritear torthai staidéar a
rinneadh tri mhodhanna silico, chun a sainordd a chomhlionadh, gan enr—as—do—cheartacearta priobhdideachais a
chur i mbaol. Ba cheart don Ghniomhaireacht bearta teicnitila agus eagraiochtiila leordhdthanacha, éifeachtacha
agus sonracha a chur i bhfeidhm chun cearta bunisacha agus leasanna na n-dbhar sonrai a choimirciti i gcomhréir
le Rialachdin (AE) 2016/679 (*') agus (AE) 2018/1725 (**) 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle. | gcds inar
g4, féadfaidh an Ghniomhaireacht dul i gcomhar le hiidardis innitla na mBallstdt i dtreo an chuspéra sin. [Leasti 40]

(61) T4 ardleibhéal cosanta ar chibirionsaithe ag teastdil chun sonraf sldinte a ldimhsedil. Dd bhri sin, is g4 ardleibhéal
rialuithe agus proiseas slinddla in aghaidh cibirionsaithe a bheith ag an nGniombhaireacht chun a dirithit go
n-oibrionn an Ghniomhaireacht mar is gndch 1éi i gcénai. Chuige sin, ba cheart don Ghniombhaireacht plean a
bhunt chun cibirionsaithe a chosc, a bhrath, a mhaolii agus a threagairt ionas go mbeidh a cuid oibriochtai sldn i
gconai, agus cosc a chur le haon rochtain neamhdhleathach ar dhoiciméadacht atd i seilbh na Gniomhaireachta an
trath céanna.

(62) Mar gheall ar nddur fogair na sonrai sldinte, ba cheart don Ghniomhaireacht a cuid oibriochtai préisedla a choimircit
agus a dirithit go n-urramofar prionsabail na cosanta sonrai maidir le dlithitilacht, cothromas agus trédhearcacht,
teorannd cuspora, foslaghdd sonrai, cruinneas, teorannt stérdla, sldine agus rindacht. I gcds inar gd sonrai pearsanta a
phréisedil, chun criocha an Rialachdin seo, ba cheart proisedil den sért sin a dhéanamh i gcomhréir le dli an Aontais
maidir le cosaint sonrai pearsanta. Ba cheart aon phréisedil sonraf pearsanta faoin Rialachdn seo a dhéanamh de réir
Rialachdn (AE) 2016679 (¥) agus Rialachdn (AE) 2018/1725 (**) 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle.

(63) Maidir le rochtain ar shonrai othair aonair ¢ staidéir chlinicidla i bhformdid struchtirtha lenar féidir anailisi
staitistitila a dhéanambh, td an rochtain sin luachmhar chun cabhra le rialtdiri tuiscint a fhéil ar an bhfianaise a
chuirtear isteach agus chun bonn eolais a chur faoin gcinnteoireacht rialdla maidir leis an gcothromaiocht idir
rioscaf agus tairbhi de thdirge focshldinte. T4 tabhairt isteach na féidearthachta sin sa reachtafocht tabhachtach
chun meastinuithe ar thairbhi agus ar rioscai atd bunaithe ar shonraf a chothd ag gach céim de shaolré tdirge
iocshldinte. D4 bhri sin, leis an Rialachdn seo tugtar de chumhacht don Ghniomhaireacht sonrai den sért sin a
iarraidh mar chuid den mheastnd ar iarratais tosaigh agus iartidaraithe.

(64) I gcds tdirgf {ocshldinte cinedlacha agus bithchostila, mar riail ghinearalta, nior cheart pleananna bainistithe riosca
a thorbairt agus a chur isteach, 6 tharla freisin go bhfuil plean den sért sin ag an tdirge {ocshldinte tagartha; i
gcasanna sonracha, dfach, ba cheart plean bainistithe riosca le haghaidh tdirgi focshldinte cinedlacha agus
bithchostila a thorbairt agus a chur faoi bhrdid na n-dards innidil.

(*') Rialachdn (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Aibredn 2016 maidir le daoine nddirtha a chosaint
i nddil le sonrai pearsanta a phréisedil agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena n-aisghairtear
Treoir 95/46/CE (An Rialachdn Gineardlta maidir le Cosaint Sonrai) (I0 L 119, 4.5.2016, Ich. 1).

(*) Rialachdn (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 23 Deireadh Fomhair 2018 maidir le daoine
nddiirtha a chosaint i nddil le sonrai pearsanta a phréisedil ag institiidi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais
agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 agus Cinneadh
Uimh. 1247/2002/CE (10 L 295, 21.11.2018, Ich. 39).

(*) 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 phroisedil agus maidir le saorghluaiseacht sonraf den sort sin, agus lena n-aisghairtear Treoir 95/46/CE (An
Rialachdn Ginearélta maidir le Cosaint Sonrai) (IO L 119, 4.5.2016, Ich. 1).

(* Rialachdn (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Deireadh Fomhair 2018 maidir le daoine nddurtha a
chosaint i ndéil le sonrai pearsanta a phréisedil ag institiGidi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir le
saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE
(IOL 295, 21.11.2018, Ich. 39).
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(65) Le linn do chombhairle eolaioch a bheith 4 hullmhii agus i gcdsanna a bhfuil Gdar cui leo, ba cheart freisir don
Ghniomhaireacht a-bheith-irann dul i gcomhairle le hidardis a bhunaitear i ngniomhartha dli eile de chuid an
Aontais n6 le comhlachtai poibli eile atd bunaithe san Aontas, de réir mar is infheidhme. D'théadfai a direamh
orthu sin saineolaithe ar thrialacha clinicidla, feisti leighis, substainti de bhunds daonna né aon cheann eile a
cheanglaitear chun an chomhairle eolaioch i geeist a sholdthar. Chomh maith le comhairle eolaioch a sholdthar,
ba cheart don Ghniomhaireacht a dirithiii go ndéanfar treoirlinte eolaiocha a thabhairt cothrom le ddta agus
plé oscailte poibli ar na forbairti eolaiocha is déanai a chur chun cinn. [Leasi 41]

(66) Trid an scéim cdgas tosaiochta (PRIME), fuair an Ghniomhaireacht taithi lena bheith ag solathar luath-thacaiocht
eolaioch agus rialdla d'thorbréiri tdirgi focshldinte dirithe ar docha, bunaithe ar fhianaise phriomhdil, go
dtabharfaidh siad aghaidh ar riachtanas leighis nach ndéantar freastal air agus a meastar gealladh a bheith fathu
ag luathchéim forbartha. Is iomchui an sdsra luath-thacaiochta sin a aithint, lena n-diritear le haghaidh oibredin
fhrithmhiocrébacha tosaiochta agus tdirgi {ocshldinte ar athraiodh a gcuspéir i geds ina gcomhlionfaidh siad
critéir na scéime, agus cead a thabhairt don Ghniomhaireacht, i gcomhairle leis na Ballstdit agus leis an
gCoimisitn, critéir roghnichdin a bhunt le haghaidh tdirgf focshldinte a bhfuil gealladh fathu.

(67)  Ba cheart don Ghniomhaireacht, i gcomhairle leis na Ballstdit agus leis an gCoimisitin, na critéir roghnichdin
eelafechaeolaiochta a shocri le haghaidh tdirgi focshldinte a fhaigheann tacaiocht reimh-tdartréamhidarichdin
agus tosafocht athebhairtle tabhairt do riachtanais sldinte poibli agus do na forbairti artheiripf is mé a bhfuil
gealladh fathu i dteiripi. 1 gcds tdirgi {ocshldinte le haghaidh riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu,
bunaithe ar na critéir roghntchdin eolaiocha a shocraionn an Ghniomhaireacht, féadfaidh aon thorbréir a bhfuil
leas aige ann réamhthianaise a chur isteach chun a léirit go bhféadfadh an tdirge {ocshldinte mérdhul chun cinn
teiripeach a sholdthar maidir leis an riachtanas leighis nach ndéantar freastal air. [Leasti 42]

(68)  Sula ndéantar tdirge focshldinte lena tisdid ag an duine a ddard chun € a chur ar an margadh i gceann amhdin né
nios mé de na Ballstdit, is ionddil go ndéantar staidéir thorleathana air chun a dirithia go bhfuil sé sabhdilte, ar
ard-chdiliocht agus éifeachtach lena tsdid sa spriocphobal. I gcds catagéiri dirithe de thdirgi {ocshldinte lena
n-séid ag an duine, dfach, chun freastal ar riachtanais liachta na n-othar nach bhfuil freastal déanta orthu cheana
féin agus chun leasa na sldinte poibli, d'théadfadh sé go mbeadh gé le hiddart margaiochta a dheonti bunaithe ar
shonrai nach bhfuil chomh hiomldn agus a bheadh de ghnéth. Ba cheart gur de réir oibleagdidi ar leith a dhéanfai
tidart margajochta den sort sin a dheont. Ba cheart go mbeadh sna catagéirf tdirgi focshldinte lena n-tisdid ag an
duine lena mbaineann na tdirgi {ocshldinte, lena n-diritear tdirg{ {ocshldinte dilleachtacha, a bhfuil sé mar aidhm
leo galair thromchuiseacha dhiblitheacha né is baol bdis a chéiredil né a chosc, n6 a chuidionn le diagndisiti
liachta na ngalar sin, né go bhfuil na tdirg{ sin beartaithe lena n-tsaid i staideanna éigeanddla mar fthreagairt ar
bhagairt{ ar an tsldinte phoibli.

(68a) Td easpa sonrai inchompardide atd mionsonraithe go leor fos ar leibhéal an Aontais chun treochtai a aimsiil
agus gnéithe riosca féideartha a shainaithint chun bearta a fhorbairt chun an riosca a bhaineann leis an
bhfrithsheasmhacht in aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha a theorannii agus chun faireachdn a dhéanamh ar
an tionchar atd ag na bearta a tugadh isteach cheana féin. Dd bhri sin, td sé tdbhachtach sonrai a bhailiii
maidir le diolachdin agus tisdid dbhar frithmhiocrébach, agus sonrai a bhailii maidir le horgdnaigh atd
frithsheasmhach in aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha in ainmbhithe, i ndaoine agus i mbia. Chun a dirithid
go mbeifear in ann tsdid éifeachtach a bhaint as an bhfaisnéis a bhaileofar, ba cheart rialacha oiritinacha a
leagan sios a bhaineann le bailiil agus malartii sonrai. Ba cheart go mbeadh na Ballstdit freagrach as sonrai
maidir le hiisdid dbhar frithmhiocrébach a bhailid, faoi chomhordi na Gniomhaireachta. [Leasii 43]

(69) Ba cheart € a bheith ar a chumas don Aontas meastind eolaioch a dhéanamh ar na tdirgi {ocshldinte a chuirtear i
ldthair i gcomhréir leis na nésanna imeachta dildraithe um tidari margajochta. Ina theannta sin, d'fhonn a dirithit
go ndéanfar comhchuibhit éifeachtach ar chinnti riarachdin arna ndéanamh ag na Ballstdit maidir le tdirgi
iocshldinte arna dtiolacadh i gcomhréir le nésanna imeachta dildraithe um ddarti margaiochta, is gd modh a
thabhairt don Aontas chun easaontais idir na Ballstait maidir le cdiliocht, sabhdilteacht agus éifeachtilacht tdirgi
focshldinte a réiteach.

(70) [ gcds riosca don tsldinte phoibli, ba cheart do shealbhdir an ddaraithe margaiochta né do na htdardis innitla a
bheith in ann srianta prainneacha sabhdilteachta n6 éifeachtdlachta a chur i bhfeidhm ar a dtionscnamh féin chun
a dirithit go nglacfar an t-tidarti margaiochta go pras chun asdid shabhdilte agus éifeachttiil an tdirge focshldinte ag
gairmithe ctiraim sldinte agus othair a choinnedil ar bun. M4 chuirtear tds le hathbhreithnit ar an dbhar céanna
imni{ sdbhdilteachta né éifeachtiilachta a dtugtar aghaidh air le srianta prdinneacha de thionscnamh tdardis
innidil, ba cheart breithniti a dhéanamh san athbhreithnit sin ar aon bhartil i scribhinn 6 shealbhéir an tdaraithe
margaiochta chun dibailt an mheastinaithe a sheachaint.
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(71)

(72)

(75)

(76a)

Féadfar athrii a dhéanamh ar théarmaf ddaraithe margaiochta le haghaidh tdirge focshldinte lena tsdid ag an duine.
Cé go leagtar sios croi-eilimint{ athraithe sa Rialachdn seo, ba cheart a thabhairt de chumhacht don Choimisitin na
heiliminti sin a chomhldnd tri eiliminti riachtanacha breise a leagan sios, chun an céras a oiritind don dul chun
cinn teicnitil agus eolafoch, lena n-diritear an digititi, agus chun bearta digitithe a chur in Gsdid chun a dirithid
nach mbeidh ualach riarachdin gan ghd ar shealbhéir{ idaraithe margaiochta nd ar Gidardis innidla.

Ionas nach mbeidh ualach riarachdin agus airgeadais gan ghd ar an tionscal cdgaisiochta nd ar na hiidardis innitila,
ba cheart bearta cuichéiritichdin dirithe a thabhairt isteach. Ba cheart € a bheith indéanta iarratais leictreonacha a
dhéanamh ar ddaruithe margaiochta agus ar athruithe ar théarmai an tidaraithe margaiochta.

Chun dsdid acmhainni a bharrfheabhst le haghaidh iarratasoiri ar tidaruithe margaiochta agus le haghaidh tdarais
innitla a dhéanann meastini ar na hiarratais sin araon, ba cheart meastint aonair ar mhdistirchomhad maidir le
substainti gnfomhacha a thabhairt isteach. Ba cheart toradh an mheastnaithe a eisitint trf bhithin deimhnid.
Chun ddabailt an mheastnaithe a sheachaint, ba cheart é a bheith éigeantach deimhnit mdistirchomhaid maidir le
substaint{ gniomhacha a tsdid le haghaidh iarratais ina dhiaidh sin ar thdirg{ {focshldinte lena n-tisdid ag an duine
ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach sin, né i gcomhair tidaruithe margaiochta lena n-aghaidh, 6 shealbhéir
deimhnithe mdistirchomhaid maidir le substainti gniomhacha. Ba cheart cumhacht a thabhairt don Choimisitin
an nds imeachta a bhund le haghaidh an mheastnaithe aonair ar mhadistirchomhad maidir le substainti
gnfomhacha. Chun an tsdid acmhainni a bharrfheabhsi a thuilleadh, ba cheart a thabhairt de chumhacht don
Choimisitin an scéim deimhnitchdin a leathnti chuig mdistirchomhaid chéiliochta bhreise, e.g. i gcds timhdin tra,
aiditivaigh, réamhtheachtai radachdgais agus tdirgi idirmhednacha substainte gniomhai, i gcds inar substaint
ghnfomhach cheimiceach é an tdirge idirmhednach as féin n6 i gcds ina n-Usdidtear i gcomhar le substaint
bhitheolaiochta é.

Ionas nach mbeidh ualaf riarachdin agus airgeadais gan ghd ar iarrataséiri, ar shealbhéiri Gidaraithe margafochta nd
ar tdarais innitla, ba cheart bearta cuichdiritichdin dirithe a thabhairt isteach. Ba cheart iarratas leictreonach a
thabhairt isteach le haghaidh ddari margaiochta agus le haghaidh athruithe ar théarmai an ddaraithe
margafochta. I gcds tdirgl iocshldinte cinedlacha agus bithchostla, cé is moite de chdsanna sonracha, ni gd
pleananna bainistithe a fhorbairt nd a chur faoi bhrdid na n-tidards innitil.

[ gcés éigeandail sldinte poibli, is chun morleas an Aontais é gur féidir tdirgi focshldinte sabhdilte éifeachtila a
thorbairt agus a chur ar fdil laistigh den Aontas a luaithe is féidir. T4 sé fior-riachtanach go mbeidh préisis
shothreagriila thapila chuichéirithe ann. T4 raon beart ar leibhéal an Aontais Eorpaigh cheana féin chun forbairt
agus deond tdaruithe margafochta céracha leighis agus vacsaini a éascti le linn éigeanddil sldinte poibli agus chun
tact leo sin agus iad a bhrosta.

Meastar gurb iomchui freisin go bhféadfadh an Coimisitin iidaraithe margaiochta éigeandala sealadacha a dheond,
chun aghaidh a thabhairt ar éigeandélai sldinte poibli. Féadfar (idaruithe margaiochta éigeandéla sealadacha a
dheont ar choinnioll, ag féachaint d'imthosca na héigeandala sldinte poibli, gur mé an tairbhe a bhainfidh leis an
tdirge {ocshldinte lena mbaineann a bheith le fdil ar an margadh ldithreach nd an riosca is gné dhilis den
fhéidearthacht go mbeadh breis sonrai ardchdiliochta cuimsitheacha clinicidla agus neamhchlinicidla fés ag
teastdil. Nior cheart Gdarti margaiochta éigeanddla sealadach a bheith baili ach le linn na héigeanddla sldinte
poibli. Ba cheart an deis a thabhairt don Choimisitin ddaruithe margaiochta den sért sin a athrd, a chur ar fionrai
n6 a chilghairm chun an tsldinte phoibli a chosaint n6 i gcds nach gcomhlionfaidh sealbhéir an tdaraithe
margafochta na coinniollacha agus na hoibleagdidi a leagtar amach san idari margaiochta éigeandéla sealadach
né i gcds inar deonaiodh ddarii margaiochta caighdednach né coinniollach le haghaidh an tdisc dbhartha.
[Leasti 44]

Is iomchui bearta agus caighdedin trédhearcachta a bheith i bhfeidhm maidir le gniomhaiochtai rialdla na
Gniomhaireachta i nddil le tdirgi iocshldinte, go hdirithe na tdirgi sin a fhaigheann ddari margaiochta
éigeanddla sealadach. Ba cheart a direamh, leis na bearta sin, go ndéanfai gach faisnéis dbhartha ar thdirgi
iocshldinte agus feisti leighis ceadaithe agus sonrai cliniciiila a fhoilsiii go trdthiiil, lena n-diritear prétacail
trialach cliniciiila. Ba cheart an fhaisnéis phoibli maidir le trialacha cliniciiila agus cinnti ddaraithe
margaiochta a bheith i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle
(*). [Leasi1 45]

(*) Rialachdn (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 25 Eandir 2022 maidir le rol atreisithe don
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus bainistid géarchéimeanna do thdirgi iocshldinte agus d’fheisti leighis
(IO L 20, 31.1.2022, Ich. 1).
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(77) Is abhar imni{ atd ag dul i méid is—eaé forbairt na frithsheasmhachta frithmhioerébai-agus;,—de-dheasea—cliseadh
4in aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha agus cuirtear bac ar bheartt—etbrednphibline na n-dbhar
frithmh1ocrobach éifeachtach mar gheall ar theip mhargaidh ina gcuirtear bac ar thaighde agus forbairt
(T&amp;F) dbhar frithmhiocrébach mar gheall ar luach iseal trdachtdla mhargadh na dtdirgi iocshldinte
Jfrithmhiocrébacha. s g4, dd bhri sin, éifeachtitlacht na n-dbhar frithmhiocrébach atd ann cheana a choinnedil ar
bun chomh fada agus is féidir agus machnamh a dhéanamh ar roinnt beart ewimhneamharbhearta nua chun
forbairt eibredndbhar frithmhiocrdbach tosajochta a bheidkchur chun cinn atd éifeachtach iraghaidhi geoinne na
frithsheasmhachta frithmhioerébai-a—chur—chun—cinnin aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha agus chun tact le
gnéthais, FBManma go minic FBManna, agus le heintitis neamhbhrabiiis a roghnaionn infheistiocht a dhéanamh sa
réimse sin. Is gd freisin tacii le taighde agus forbairt dbhar frithmhiocrébach nua tri na céimeanna éagsila
d’fhorbairt dbhar frithmhiocrébach, go hdirithe tri luaiochtai iontrdla sa mhargadh agus iocaiochtai luaiochta
garsprioca. Ina theannta sin, tri shamhlacha sintidlis a bhuni lena ndéantar méid na ndiolachdn
frithmhiocrobach a dhinascadh 6n luach saothair a fhaightear, go hdirithe tri sholdthar comhphdirteach deonach,
is féidir cabhrii le teipeanna margaidh den sért sin a shdri. Ba cheart go n-éascédh bearta den sért sin forbairt
céiredlacha malartacha, amhail baictéarafagaigh, atd éifeachtach i gcoinne baictéir atd frithsheasmhach in
aghaidh ildrugai agus ar féidir iad a dsdid mar chéiredil mhalartach no in éineacht le hantaibheathaigh. Mar sin
féin, ni bheifear in ann aghaidh a thabhairt ar an bhfrithsheasmhacht in aghaidh dbhair fhrtthmhtocrobacha tri
bheith ag brath ar T&F amhdin. Chun a dirithiii go mbainfear tisdid stuama as antaibheathaigh atd ann cheana,
ba cheart don Udards tacii freisin le huirlisi mearmheasa diagnéiseacha a fhorbairt agus a sholdthar chun oidis
iomchui a dirithiii. [Leasii 46]

(77a)  Td drogall ann go pdirteach infheistiocht a dhéanamh i bhforbairt dbhar frithmhiocrébach toisc go bhfuil forbairt
dbhar frithmhiocrébach costasach agus nach bhfuil sé d’acmhainn ag go leor forbréiri, FBManna go minic, dul ar
aghaidh go dti an chéad chéim forbartha eile. Ina theannta sin, nuair a fhorbraitear dbhar frithmhiocrébach, td an
margadh teoranta go nddiirtha toisc gur gd dbhair fhrithmhiocrébacha a tisdid go stuama. Dd bhri sin, is gd
machnamh a dhéanamh ar ghniomhaiocht bhreise ar leibhéal an Aontais chun taci le forbairt dbhar
frithmhiocrébach agus chun aghaidh a thabhairt ar theipeanna margaidh atd ann cheana. Dd réir sin, ba cheart
scéim luaiochta iocaiochta garsprioc, arna comhldnii le samhail sintiilis scéim soldthair chomhphdirtigh
dheonaigh, a fhorbairt chun a dirithiii go mbeidh margadh ann d’fhorbréiri a dhéanann méideanna a dhioltar a
dhinascadh 6 iocaiocht a fhaightear. [Leasii 47]

(77b) I luach saothair airgeadais luathchéime iad iocaiochtai garsprioca a bhronntar ar chuspéiri dirithe TEF a bhaint
amach sula ndéantar formheas margaidh orthu, mar shampla céim I a chur i gcrich go rathiil. Cé go bhfonfadh
na sdsrai sin go priomha chun rochtain ar dbhair fhrithmhiocrébacha atd ann cheana a chur ar fdil, d’fhéadfaidis
tacii freisin le hdbhair fhrithmhiocrébacha nua le linn na céime forbartha. Is éard atd i gceist le samhail sintiiiis
sraith iocaiochtai airgeadais le forbréir antaibheathach chun formheas rialdla a fhdil go rathiiil maidir le
hantaibheathaigh a chomhlionann critéir réamhshainithe shonracha. Ba cheart go maolédh scéim samhla sintidis
tri chomhaontuithe soldthair chomhphdirtigh deonacha dbhair imni d’fhorbréiri trina dirithii go mbeidh
margadh ann don dbhar frithmhiocrébach nuair a fhorbréfar é. [Leasii 48]

(78) Chun go measfar é a bheith ina ‘oibredn frithmhiocrébach tosaiochta’, ba cheart do thdirge focshldinte fiordhul chun
cinn a dhéanamh in aghaidh na frithsheasmhachta frithmhiocrébai agus sonrai neamhchlinicitila agus clinicitila a
thabhairt chun tosaigh atd mar bhonn taca faoi thairbhe chlinicitiil mhér maidir leis an bhfrithsheasmhacht
thrithmhiocrébach. Nuair a bheidh meastini 4 dhéanamh ar na coinniollacha le haghaidh oibredin
thrithmhiocrébacha, cuirfidh an Ghniomhaireacht san direamh an tosafocht do phataigini a mhéid a bhaineann le
riosca na frithsheasmhachta frithmhiocrébai dd bhfordiltear in ‘WHO priority pathogens list for R&amp;D of new
antibiotics’, go sonrach iad sitd a liostaitear mar thosafocht 1 (rithdbhachtach) né mar thosafocht 2 (ard) né i gcds
ina nglacfar liosta coibhéiseach pataigini tosafochta ar leibhéal an Aontais, ba cheart don Ghniomhaireacht liosta
Aontais den sort sin a chur san direamh mar thosaiocht.

(78a)  Chun aghaidh a thabhairt go hetfeachtach ar na moérdhiishldin sldinte poibli atd ann faoi lithair agus atd ar na
bacdin, go hdirithe frithsheasmhacht in aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha, agus ag an am céanna cur leis na
hacmhamm atd ann cheana, ba cheart an tUdards um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le hEigeanddil Sldinte
(‘HERA’ 16 ‘an tUdards’) a bhund mar struchtir ar leith faoi phearsantacht dhlitheanach an Ldrionaid Eorpaigh
um Ghalair a Chosc agus a Riali (ECDC), a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 851/2004 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (*). Ba cheart don Udards a bheith freagrach as an bpunann Eorpach fhadtéarmach
de chldr oibre taighde agus forbartha bithleighis a chruthi, a chomhordii agus a chur chun feidhme le haghaidh
frithbhearta leighis in aghaidh bagairti reatha agus bagairti atd ag teacht chun cinn ar an tsldinte phoibli, chomh
maith le huirlisi a sholdthar chun rochtain uile-Aontais ar na tdirgi sin a dirithid, lena n-diritear uirlisi chun taci
leis an acmhainneacht tdirgthe, soldthair, stoc-charntha agus ddileachdin le haghaidh frtthbhearta leighis agus
tdirgi leighis tosaiochta eile san Aontas. Beidh 16l rithdbhachtach ag an Udards maidir le dul i ngleic le bagairti
sldinte ar fud an domhain. Ba cheart don Udards diriti go priomha ar an gcomhrac i gcoinne na mbagairti sldinte
is prdinni, lena n-diritear frtthsheasmhacht in aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha agus ganntanais tdirgi
iocshldinte. Mar sin féin, sa todhchai de réir mar a thwcfatdh méadi ar a chumas, ba cheart don Udards raon
feidhme a mhisin a leathni, go sonrach chun dul i ngleic le réimsi eile ina bhfuil riachtanas leighis nach
bhfuiltear ag freastal orthu amhail galair neamhchoitianta agus galair a ndearnadh failli iontu. Ba cheart
acmhainni leordhéthanacha a bheith ag an Udards chun a shainordd a chomhlionadh. [Leasii 49]

(*) Rialachdn (CE) 851/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 21 Aibredn 2004 lena mbunaitear Ldrionad Eorpach um
Ghalair a Chosc agus a Rialii (I0 L 142, 30.4.2004, Ich. 1).
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(78b)

(78¢)

(81)

(82)

Chomh maith leis an mbagairt mhéadaitheach 6 fhrithsheasmhacht in aghaidh dbhar frithmhiocrébach, td
teipeanna margaidh eile ann san earndil chégaisiochta a bhfuil gd le gniomhaiocht bhreise ina leith ar leibhéal
an Aontais chun freastal ar riachtanais sldinte poibli shaordnaigh an Aontais. Go hdirithe, td mi-ailiniii idir
tosaiochtai T&F agus riachtanais sldinte poibli shaordnaigh an Aontais. Mar thoradh ar theipeanna margaidh
san Aontas, i gcdsanna dirithe, ni raibh aon chéir leighis ar fdil do ghalair neamhchoitianta agus bhi rochtain
neamhchothrom ar thdirgi iocshldinte, agus td ganntanas ann dd bharr. Dd bhri sin, ba cheart don Rialachdn
seo aghaidh a thabhairt ar na clisti margaidh sin tri fhordil a dhéanamh maidir le cur chuige modhnaithe i
leith eisiachais sa mhargadh agus trédhearcacht mhéadaithe maidir le caiteachas TEF chun na cuspéiri maidir
le hinacmhainneacht, inrochtaineacht agus infhaighteacht tdirgi iocshldinte san Aontas a bhaint amach ar
bhealach nios fearr. [Leasii 50]

Is féidir le soldthar comhphdirteach, biodh sé laistigh de thir né le nios mé nd tir amhdin, feabhas a chur ar
rochtain ar sholdthar tdirgi iocshldinte, ar inacmhainneacht agus ar shldnddil soldthair tdirgi iocshldinte. Ba
cheart do na Ballstdit a bhfuil suim acu i soldthar comhphdirteach tdirgi iocshldinte a bheith in ann a iarraidh
ar an gCoimisitin soldthar comhphdirteach tdirgi iocshldinte atd tidaraithe go ldrnach a éascii ar leibhéal an
Aontais arna ndéanamh de bhun Threoir 2014/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle ().
[Leasii 51]

Fri-dhearbhinachrathi-denandéantar forbairt-otbrednMar mhalairt air sin, i gcds forbréiri ndr bhain leas as
luach saothair isteach sa mhargadh agus as scéimeanna iocaiochta garsprioc, td sé d’acmhainn ag cruthi
dearbhdn, lena dtugtar luach saothair d ﬂwrbatrt dbhar frithmhiocrébach tosafochta a-ehftiteamhtrf-bhliaintri
thréimhse bhreise eosantade chosaint sonraf rialdla, isféidir an tacafocht airgeadais is gé a sholétharchur ar fdil
d'thorbroéiri etbredndbhar frithmhiocrébach tosaiochta. Chun a dirithid, dfach, gurb é forbréir an oibredin
thrithmhiocrobaigh tosaiochta go priomha, agus ni ceannaitheoir an dearbhdin, a gheobhaidh an luafocht
airgeadais a {ocfaidh corais sldinte ar deireadh, ba cheart an lion dearbhdn atd le fdil ar an margadh a choimedd
iseal. Is gd dd bhri sin coinnfollacha diana a bhunt le haghaidh dheond, aistriti agus tsdid an dearbhdin agus
thairis sin an deis a thabhairt don Choimisitin an dearbhén a chiilghairm faoi imthosca dirithe. Ina theannta sin,
ba cheart an luach airgeadaiochta a foctar as aistriti an dearbhdin a aistrid chuig an Udards, agus ba cheart
don Udards an méid comhfhreagrach a dhdileadh, i dtrdthchodanna bliantila, ar shealbhdir an ddaraithe
margaiochta, chun acmhainneacht mhonaraiochta agus soldthar an dbhair fhrithmhiocrébaigh tosaiochta ddr
cruthaiodh an dearbhdn a dirithiii. [Leasii 52]

Nior cheart dearbhdn eisiachais sonraf inaistrithe a bheith ar fdil ach do na tdirgf frithmhiocrébacha sin a bhfuil
tairbhe chliniciGil mhor le baint astu maidir leis an bhfrithsheasmhacht fhrithmhiocrébach, agus a bhfuil na
saintréithe acu a dtugtar tuairisc orthu sa Rialachdn seo. Is gd freisin a dirithit freisingo-bhfuilgo mbeidh gnéthas
a fhaigheann an dreasacht sin in ann;—ar—a—sheal—an cainniochtai leordhéthanacha den tdirge focshldinte a
sholdthar d’othair ar fud an Aontais +geainnfochtaileordhéthanacha agus faisnéis a sholdthar maidir leis an
gcistit uiteathaightear e haghaidhtaighdear fad a fuarthas do thaighde a bhaineann lena thorbairt ashelathar
chun cuntas iomldn a thabhairt ar an tacaiocht dhireach airgeadais dhireachagus indireach a thugtar don tdirge
focshldinte i gcomhréir le hAirteagal 57 de [Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE]. [Leasii 53]

Chun ardleibhéal trédhearcachta agus faisnéis iomldn maidir le héifeacht eacnamaioch an dearbhdin eisiachais
sonral inaistrithe a dirithi, go hdirithe a mhéid a bhaineann leis an riosca go ndéanfar réchiiteamh
infheistiochta, ceanglaitear ar thorbréir oibredin fhrithmhiocrébaigh tosaiochta faisnéis a sholdthar maidir leis an
tacafocht airgeadais dhireach uile arna fdil le haghaidh taighde a bhaineann le forbairt an oibredin
fhrithmhiocrébaigh tosafochta. Ba cheart go n-direofai sa dearbhii tacaiocht dhireach airgeadais dhireach arna
féil 6 aon thoinse ar fud an domhain a-#irearhsa-dearbhttagus aon tacaiocht airgeadais indireach i gcomhréir le
hAirteagal 57 de [Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE]. [Leasii 54]

Féadfar dearbhdn a aistriii le haghaidh etbredndbhar frithmhiocrébach tosaiochta tri dhiolachdn agus ni

fhéadfar é a aistriti trina—dhfelach uair amhdin. Cuirfear luach an idirbhirt, a d'fhéadfadh a bheith ina luach
airgeadafochta nd ina luach eile arna chomhaontd idir an ceannaitheoir agus an dioltéir, ar fail go poibli chun
rialtéir{ agus an pobal a chur ar an eolas faoi. Céannacht sealbhéra dearbhdin a deonaiodh agus nar tsdideadh go
f6ill, ba cheart fios poibli a bheith uirthi sin i gcénai chun an tuasleibhéalt-uasleibhéal trédhearcachta agus
iontaoibhe a dirithiti. [Leasii 55]

(¥') Treoir 2014/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 26 Feabhra 2014 maidir le soldthar poibli agus lena n-
aisghairtear Treoir 2004/18/CE (IO L 94, 28.3.2014, Ich. 65).
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(83) Na forélacha a bhaineann le dearbhdin eisiachais sonrai inaistrithe, beidh feidhm acu ar feadh tréimhse shonraithe
6 dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo né go dti go ndeondidh an Coimisitin uaslion dearbhdn chun
teorainn a chur le costas iomldn an bhirt ar chorais sldinte na mBallstdt. Le cur i bhfeidhm teoranta an bhirt,
beidh deis ann freisin meastinii a dhéanamh ar a éifeachtal atd an beart ag tabhairt aghaidh ar an gcliseadh
margaidh i bhforbairt oibredn frithmhiocrébach nua lena dtugtar aghaidh ar an bhfrithsheasmhacht
thrithmhiocrébach agus meastinii a dhéanamh ar an gcostas le haghaidh cérais sldinte ndisitinta. Soldthréidh
measdnd den sort sin an t-eelast-eolas is gd chun cinneadh a dhéanamh cé acu a leathnéfar né nach leathnéfar
cur i bhfeidhm an bhirt. Ina theannta sin, faoin... [cilig bliana 6 dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo],
ba cheart don Choimisitin tuarascdil mheastéireachta a sholdthar maidir le héifeachtacht na scéimeanna
luaiochta iocaiochta garspriocanna agus na ndearbhdn eisiachais sonrai inaistrithe i bhforbairt dbhar
frithmhiocrébach tosaiochta. [Leasii 56]

(84) Féadfaidh an Pharlaimint agus an Chomhairle sineadh a chur le tréimhse cur i bhfeidhm na bhfordlacha maidir le
dearbhdin eisiachais inaistrithe le haghaidh oibredin fhrithmhiocrébacha tosaiochta agus leis an lion iomldn
dearbhdn ar thogra a fhéil 6n gCoimisiin ar bhonn na taithi a fuarthas.

(85) I gcds ina measfaidh an Coimisitin go bhfuil ctiseanna ann lena chreiditiint go bhféadfadh riosca tromchiiseach
féideartha do shldinte an duine a bheith ag baint le tdirge {ocshldinte, ba cheart don Ghniombhaireacht
meastbireacht eolaioch a dhéanamh ar an tdirge focshldinte, as a dtiocfaidh cinneadh an ndéanfar an t-adart
margafochta a choinnedil ar bun, a athrt, a chur ar fionrai n6 a chilghairm, agus a dhéanfar ar bhonn meastni
foriomldn tairbhe agus riosca. Féadfaidh an Coimisitin gniomh freisin i leith Gdarti margaiochta ldraithe i gcds
nach gcomhliontar na coinniollacha atd i gceangal leis.

(86)  Ba cheart tiirg{ iocshldinte k—hag%mdh—ga{a&do ghalair neamhchoitianta agus f&rfgi—reesh-lamfe—petd-naffaieeaeha—
ba—cheart-déibhdo leanai a bheith faoi réir na bhfordlacha céanna le gachhaon talrge focshldinte eile maidira
bhaineann lena gcdiliocht, alena sdbhdilteacht, lena n-éifeachtilacht agus lena riosca comhshaoil agus—a
méifeachtilacht, mar shampla a-mhéid-a-bhaineannmaidir lena mbaineann leis na nésanna imeachta um ddard
margafochta, agusleis na ceanglais muaidirlefaireachasfaireachais cogas agus eéilfechtchdiliochta. T4 feidhm ag
ceanglais shonracha maidir leo freisin, 4fach. Ba cheart na ceanglais sin, a shainitear faoi lithair i ngnfomhartha
reachtacha ar leithligh, a chomhthdthd sa Rialachdn seo chun soiléireacht agus comhleantinachas na mbeart uile
is infheidhme maidir leis na tdirgi {ocshldinte sin a dirithid. [Leasi 57]

(87) Tarlafonn roinnt galair dhilleachtacha chomh hannambh sin nach féidir an costas a bhaineann le tdirge focshldinte a
fhorbairt agus a chur ar an margadh chun an galar sin a dhiagnéisid né a chosc né chun céir leighis a chur ar
dhuine ina aghaidh a aisghabhdil 6 dhiolachdin an tdirge focshldinte a bhfuil coinne leo. Othair a bhfuil galair
neamhchoitianta orthu, dfach, ba cheart iad a bheith i dteideal c6iredil a fhail atd den chdiliocht chéanna leis an
gcoiredil a thaigheann othair eile; is ga da bhri sin an taighde ar chdgais iomchui agus a bhforbairt agus a gcur ar
an margadh ag an tionscal cogaisiochta a spreagadh.

(88) Bis léir gur éirigh le Rialachdn (CE) Uimh. 141/2000 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (**) borradh a
chur faoi thorbairti ar thdirg{ focshldinte diffleachtachadilleachta san Aontas, cé gur gd nios mé dul chun cinn a
dhéanamh, és rud é go bhfuil 95 % de ghalair neamhchoitianta fés gan chdiredil ddaraithe agus nach gd go
bhfuil na céiredlacha atd ar fdil do 5 % de ghalair neamhchoitianta claochlaitheach nd leigheasach; da bhri sin,
is fearr i gconai gniomhaiocht ar leibhéal an Aontais nd bearta neamhchomhordaithe a bheith 4 ndéanamh ag na
Ballstdit a bhféadfadh saofai iomafochta agus bacainni roimh thradail laistigh den Aontas a bheith mar thoradh
orthu. Ba cheart don Aontas cur leis an rath atd air, é a thiomdint agus leibhéal comhchosiiil nudlaiochta a
dirithiti faoin Rialachdn seo. [Leasii 58]

(89) An nés imeachta oscailte trédhearcach de chuid an Aontais um thdirgi focshldinte féideartha a ainmniti mar thairgi
focshldinte dilleachtacha a bhunaitear le Rialachdn (CE) Uimh. 141/2000, ba cheart é a choinnedil ar bun. Chun
soiléireacht dhlithitil agus simpliti a mhéadd, ba cheart na foralacha sonracha dli is infheidhme maidir leis na
tdirgi focshldinte sin a chomhthéthi sa Rialachdn seo.

(90) Critéir oibiachttla maidir leis an ainmnitchdn dilleachtach bunaithe ar leitheaddlacht an ghalair atd bagrach don
bheatha né diblithe ainsealach a bhfuiltear ag iarraidh a dhiagnéisid, a chosc né a chdiredil agus gan aon mhodh
sasuil a bheith ann chun an galar i geeist a dhiagnéisid, a chosc né a chéiredil, ar critéir iad atd Gdaraithe san
Aontas, ba cheart iad a choinnedil ar bun; leitheadtlacht nach mé 1 nd cdigear a bhfuil an galar orthu in aghaidh
gach 10 000 duine, meastar go gineardlta gurb { sin an tairseach iomchui. Cuireadh deireadh leis an gcritéar
ainmnitichdin dhilleachtaigh ar bhonn toradh ar infheistiocht, ¢ tharla ndr dsdideadh riamh é. Mar sin féin, ba
cheart go mbeadh tdirgi iocshldinte fés in ann an stddas dilleachtach a chailleadh i gcdsanna nach bhfuil an
critéar daonra d chomhlionadh a thuilleadh. [Leasii 59]

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 141/2000 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Nollaig 1999 maidir le tdirgi {ocshldinte
dilleachtacha (IO L 18, 22.1.2000, Ich. 1).
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D’fhéadfadh sé, fach, nach mbeadh an critéar maidir le hainmnidchdn dilleachtach bunaithe ar leitheadtlacht
galair iomchui chun galair neamhchoitianta a shainaithint i ngach cds. I gcds galair a mbaineann tréimhse ghearr
agus rata ard basmhaireachta leo, mar shampla, d4 dtomhaisfi an lion daoine ar thdinig an galar orthu le linn
tréimhse shonrach ama, is fearr an léiriGi a thabharfadh sé sin ar a neamhchoitianta atd sé de réir bhri an
Rialachdin seo nd an lion daoine ‘a bhfuil an galar orthu’ a thomhas ag trath airithe. Ba cheart a thabhairt de
chumhacht don Choimisitin critéir shonracha ainmnitchdin a bhund maidir le galair dirithe mura bhfuil an ceann
a ndéantar fordil maidir leis iomchui mar gheall ar chdiseanna eolaiocha agus ar bhonn moladh 6n
nGniomhaireacht, agus é d'aidhm aige gan ach na galair sin atd neamhchoitianta a shainaithint nios fearr.

[Leasti 60]

Is féidir leis an méid a chdilionn mar shochar suntasach do dhaonra othar athrii le himeacht ama. Dd bhri sin,
agus intuarthacht d hdirithii, ba cheart don Ghniomhaireacht aon fhorbairti eolaiocha agus aon treoir
eolaioch a chur san direamh freisin agus measiinii d dhéanamh aici an gcomhlionann tdirgi iocshldinte na
critéir maidir le tairbhe shuntasach. [Leasii 61]

M4 tdaraiodh modh séstil cheana féin san Aontas chun an galar i gceist a dhiagndisiti, a chosc né a chéiredil, is ga
tairbhe mhoér a bheith le baint as an tdirge {ocshldinte dilleachtach ag na daoine a bhfuil an galar sin orthu. Sa
chombhthéacs sin, ma td tdirge focshldinte Udaraithe i mBallstit amhdin, meastar go gineardlta go bhfuil sé
tdaraithe san Aontas. Ni gd ddari 6n Aontas a bheith aige nd é a bheith tdaraithe i ngach Ballstat chun go
measfar gur modh sésuil é. Ina theannta sin, modhanna diagndise, coisc né céiredla a tsdidtear go coitianta nach
bhfuil faoi réir ddart margaiochta, féadfar a mheas go bhfuil siad sdstil m4 t4 fianaise eolaioch ann maidir lena
m-éifeachtilachtn-éifeachtilacht agus a sibhdilteacht. 1 gcdsanna dirithe, tdirgi focshldinte a ullmhaitear le
haghaidh othar aonair i gcégaslann de réir oideas leighis, n6 de réir oidis pharmacopoeia agus a bheartaitear a
sholdthar go direach d’othair ar a bhfreastalaionn an chdgaslann, féadfarba cheart a mheas gur céiredil shdstil iad
mé té siad aitheanta agus sdbhdilte agus mds cleachtas gineardlta ¢ sin le haghaidh an phobail othar dbhartha san
Aontas. [Leasil 62]

Tugtar an innitilacht don Ghniomhaireacht tdirge focshldinte a ainmniti mar thdirge {ocshldinte dilleachtach i
bhfoirm cinnidh. T4 coinne leis go n-éascofar agus go mbrostofar an nds imeachta ainmnitichdin leis sin, agus go
n-diritheofar ardleibhéal saineolais eolaioch.

Chun dlis a chur le hiidar tdirgf {focshldinte dilleachtacha ainmnithe, is é 7 mbliana an tréimhse bhailiochta atd
socraithe don ainmnitichdn dilleachtach, agus an fhéidearthacht ann go gcuirfidh an Ghniomhaireacht sineadh 1éi
faoi imthosca sonraithe; féadfar an t-ainmmnitichént-ainmnid dilleachtach a tharraingt siar arna iarraidh sin d’ag
urraitheoir an téirgefeeshléinteleighis dhilleachtaigh, agus ba cheart don urraitheoir sin a bheith in ann bonn
cirt réasiinaithe a thabhairt leis an iarraidh ar tharraingt siar. Ba cheart don Ghniomhaireacht an t-idar
réastinaithe leis an iarraidh ar tharraingt siar a chur ar fdil go poibli, i gcds ina soldthréidh an t-urraitheoir i.
[Leasti 63]

T4 an Ghniomhaireacht freagrach as tdirgi iocshldinte dilleachtacha a ainmnid agus as cldr tdirgi {ocshldinte
dilleachtacha ainmnithe a bhunt agus a bhainistid. Ba cheart an cldr sin a bheith ar fail go poibli agus sonraitear
sa Rialachdn seo na sonrai {osta ba cheart a direamh sa chldr agus tugtar de chumhacht don Choimisitin na sonrai
sin a leasti n6 a fhorlionadh trf ghnfomh tarmligthe.

Ba cheart urraitheoiri tdirgi focshldinte dilleachtacha a ainmnitear faoin Rialachdn seo a bheith i dteideal leas
iomldn a bhaint as dreasachtai arna ndeont ag an Aontas né ag na Ballstdit chun tact le taighde agus forbairt ar
thdirgi focshldinte chun na galair sin, lena n-diritear galair neamhchoitianta, a dhiagnéisid, a chosc né a chéiredil.

Othair a bhfuil galair dhilleachtacha orthu, td tdirgi {ocshldinte tuillte acu atd comhionann le tdirgi {ocshldinte
othar eile 6 thaobh cdiliochta, sdbhailteachta agus éifeachttlachta de; dd bhri sin, ba cheart tdirgi {ocshldinte
dilleachtacha a chur faoin ngndthphréiseas meastéireachta a dhéanann an Coiste um Thdirgi locshldinte lena
nUsdid ag an Duine chun go bhfaighidh an t-iarrataséir ddart margaiochta le haghaidh tiirge focshldinte
dilleachtach, agus féadfar Gidart margaiochta ar leithligh a dheont le haghaidh tdsca nach gcomhlionann na critéir
i gcomhair tdirge {focshldinte dilleachtach.

T4 céataddn ollmhor de ghalair neamhchoitianta f6s gan chéiredil agus td taighde agus forbairt cnuasaithe sna
réimsi inar fearr an seans go ndéanfar brabus. Dd bhri sin, is gd spriocdhirit ar na réimsi sin ina bhfuil an g4 is
mo6 le taighde agus is rioscila 6 thaobh infheistiochtai de.
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(100)  Le tdirgi {focshldinte dilleachtacha lena dtugtar aghaidh ar ardriachtanas leighis nach ndéantar freastal air, déantar
galair a dhiagndisiti, a chosc né a choéiredil i gcds nach ann d’aon mhodh eile chun é a chosc, a dhiagndisiti né a
chéiredil nd, mas ann cheana do mhodh den sért sin, dhéanfaidis dul chun cinn teiripeach eisceachtdil. Sa dé
chds, leis an geritéar go dtiocfaidh laghdu féinteach ar rdta galrachta né basmhaireachta an ghalair i measc an
daonra othar dbhartha, ba cheart a dirithit nach gcumhdéfar ach na tdirgf focshldinte is éifeachtai. Ba cheart don
Ghniomhaireacht treoirlinte eolaiocha a tharraingt suas maidir leis an gcatagéir ‘tdirgi {ocshldinte dilleachtacha
lena dtugtar aghaidh ar ardriachtanas leighis nach ndéantar freastal air’.

(101)  Leis an taithi a fuarthas 6 glacadh Rialachdn (CE) Uimh. 141/2000, léiritear gurb ¢ an rud is mé a thugann
dreasacht don tionscal infheistiocht a dhéanamh i dtdirgi focshldinte dilleachtacha a thorbairt agus a chur ar fail
an fhéidearthacht go bhfaighfear eisiachas margaidh ar feadh lion dirithe blianta ar lena linn a d'fhéadfai cuid den
infheistiocht a aisghabhdil. I dteannta na dtréimhsi eisiachais margaidh, tairbheoidh tdirgi focshldinte
dilleachtacha de na tréimhse cosanta rialdla a leagtar amach i [dTreoir athbhreithnithe 2001/83/CE], lena
n-diritear na faduithe ar an gcosaint sonrai rialdla. I gcds ina bhfaighidh tdirge {ocshldinte dilleachtach tasc
teiripeach breise, dfach, ni thairbheoidh sé ach den thadd ar an eisiachas margaidh.

(102)  Chun taighde agus forbairt ar thdirgf {focshldinte dilleachtacha lena dtugtar aghaidh ar ardriachtanais leighis nach
ndéantar freastal orthu a dhreast, ionas go n-diritheofar intuarthacht an mhargaidh agus daileadh céir
dreasachtai, tugadh isteach modhnd ar eisiachas margaidh; is iad tdirgi {ocshldinte dilleachtacha lena dtugtar
aghaidh ar ardriachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu a thairbhionn den tréimhse eisiachais margaidh is
faide, agus is ag tdirgi {focshldinte dilleachtacha, a bhfuil a n-isdid seanbhunaithe agus nios 14 infheistiochta ag
teastdil lena n-aghaidh, atd an tréimhse eisiachais margaidh is giorra. Chun intuarthacht mhéadaithe a dirithit
d'thorbroéiri, cuireadh deireadh leis an bhféidearthacht go ndéanfai athbhreithnit ar na critéir inchdilitheachta
maidir le heisiachas margaidh 6 bliana tar éis an (idaraithe margaiochta.

(104)  Chun tairbhe fhéideartha an taighde chliniciiiil a uasmhéadii, ba cheart iniichadh leaniinach ar thdsca nua a
spreagadh. Chun taighde agus forbairt ar thdsca teiripeacha nua a chiiiteamh, déantar fordil maidir le tréimhse
eisiachais margaidh 1 bhliana amhdin breise i gcds tdsc teiripeach nua (agus dhd thdsc ar a mhéad ann). [Leasii 65]

(105)  Airitear roinnt fordlacha sa Rialachdn seo a bhfuil sé d’aidhm acu tairbhi nach bhfuil tdar leo a sheachaint, ar
tairbhi iad a dhiorthaitear on eisiachas margaidh, agus feabhas a chur ar inrochtaineacht tdirgi {ocshldinte trina
dirithit go dtiocfaidh tdirgi {focshldinte cinedlacha agus bithchosla, agus tdirgi {focshldinte comhchosula, isteach
sa mhargadh nios tapa. Soiléiritear leis freisin eisiachas margaidh a bheith ann i gcomhthréth le cosaint sonrai
agus sainitear cdsanna ina bhféadfai tidard margaiochta a dheond do thdirge focshldinte comhchostil, d’ainneoin
an eisiachais margaidh leantinaigh.

(105a) Ba cheart don Ghniomhaireacht bailiochtii iarratais ar iidarii margaiochta ina dtagraitear do shonrai le
haghaidh tdirge iocshldinte tagartha a dhiilti, ar bhonn na bhforas atd leagtha amach sa Rialachdn seo
amhdin, agus [Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE]. Ba cheart feidhm a bheith ag an méid céanna maidir le
haon chinneadh chun an t-iidari margaiochta a dheoni, a athrii, a chur ar fionrai, a shrianadh né a
chiilghairm. Ni féidir leis an nGniomhaireacht a cinneadh a bhunii ar aon fhoras eile. Go hdirithe, ni féidir na
cinnti sin a bhuni ar stddas paitinne nd ar stddas deimhnithe forliontach cosanta an tdirge iocshldinte
tagartha. [Leasii 66]

(105b) Ceann de spriocanna uileghabhdlacha an Rialachdin seo is ea cuidiii le freastal ar riachtanais leighis othar a
bhfuil galair neamhchoitianta orthu, feabhas a chur ar inacmhainneacht tdirgi iocshldinte dilleachta agus
rochtain othar ar thdirgi iocshldinte dilleachtacha ar fud an Aontais, agus nudlaiocht a spreagadh i réimsi ina
bhfuil gd leo. Cé go gcuireann cldir agus beartais eile de chuid an Aontais leis na spriocanna sin freisin, td
dishldin choiteanna fos os comhair daoine a bhfuil galar neamhchoitianta orthu, ar dishldin iad atd
iomadila agus ilghnéitheach, lena n-diritear diagndisi moillithe, easpa céiredlacha claochlaitheacha atd ar
fdil, agus deacrachtai maidir le rochtain a fhdil ar chéiredlacha san dit a bhfuil cénai orthu, rud a léirionn
ilroinnt an mhargaidh ar fud na mBallstdt. Maidir le haghaidh a thabhairt ar riachtanais na ndaoine a bhfuil
galar neamhchoitianta orthu, ar breisluach é atd thar a bheith ard de bharr fhairsinge na n-othar, na
saineolaithe, na sonrai, agus na n-acmhainni, is iomchui don Choimisitin an Rialachdn seo a chomhldni tri
chreat tiomnaithe le haghaidh galair neamhchoitianta a fhorbairt chun an bhearna a lionadh idir
reachtaiocht, beartais agus cldir dbhartha, agus tacii le straitéisi ndisiinta d’fhonn freastal nios fearr ar
riachtanais daoine a bhfuil galair neamhchoitianta orthu agus ar riachtanais a gciiraméiri nach bhfuiltear ag
freastal orthu, ar bhealach nios fearr. Ba cheart an creat sin a bheith bunaithe ar riachtanais agus
spriocanna-bhunaithe, agus ba cheart é a fhorbairt i gcomhairle leis na Ballstdit agus le heagraiochtai othar
agus, i gcds inarb dbhartha, le pdirtithe leasmhara eile. [Leasii 67]
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Sula ndéantar tdirge focshldinte lena tsdid ag an duine a chur ar an margadh i gceann amhdin né nios mé de na
Ballstdit, ni mér staidéir fhorleathana a bheith déanta air, lena n-diritear tdstdlacha neamhchlinicidla agus trialacha
clinicitla, chun a dirithit go bhfuil sé sibhdilte, ar ardchdiliocht agus éifeachtach lena tisdid sa spriocphobal. Té sé
tabhachtach go ndéantar staidéir den sért sin ar an bpobal péidiatraiceach freisin chun a dirithit go ndéantar tdirgi
iocshldinte a tidarti go hiomchui lena n-tsdid sa phobal péidiatraiceach, agus chun feabhas a chur ar an bhfaisnéis
atd ar fail maidir le hdsdid tdirgi focshldinte sna pobail phéidiatraiceacha éagsula. T4 sé tabhachtach freisin go
gcuirtear tdirgi focshldinte i lathair i ndéileoga agus i bhfoirmitlachtai atd leordh6thanach lena n-tiséid i leanai.

Daé bhri sin, ba cheart forbairt tdirgi {ocshldinte a bhféadfai Gsdid phéidiatraiceach a bhaint astu teacht chun bheith
ina cuid dhilis d'thorbairt tdirgi {ocshldinte agus comhthdite sa chlar forbartha do dhaoine fasta. D4 réir sin, ba
cheart pleananna imscridaithe phéidiatraicigh a chur isteach go luath i bhforbairt tdirge focshldinte, in am chun
go ndéanfai staidéir ar an bpobal péidiatraiceach, i gcds inarb iomchui, sula gcuirfear iarratais ar ddarti
margafochta isteach.

Os proiseas dinimicidil { forbairt tdirgf focshldinte a bhraitheann ar an toradh atd ar staidéir leantnacha, i gcdsanna
dirithe, mar shampla i gcds ina mbeidh faisnéis theoranta maidir leis na tdirgi focshldinte ar fdil toisc go ndéantar
tastdil ar na tdirgi focshldinte den chéad uair i bpobal péidiatraiceach, ba cheart nés imeachta sonrach a chur i
bhfeidhm lena mbeifear in ann plean imscridaithe phéidiatraicigh a thorbairt de réir a chéile.

Le linn éigeandilai sldinte poibli, ionas nach gcuirfear moill ar tidart pras ar thdirge {focshldinte atd beartaithe a
tisdid chun galar a bhaineann leis an éigeandail sldinte poibli a choéiredil n6 a chosc, ba cheart an fhéidearthacht a
bheith ann go dtarscaoilfi go sealadach na ceanglais a bhaineann le staidéir phéidiatraiceacha a chur isteach trath
an tdaraithe margafochta.

Ionas nach gcuirfear sldinte leanaif i mbaol agus nach gcuirfear faoi réir trialacha clinicitila gan ghd iad, ba cheart an
oibleagdid chun staidéir phéidiatraiceacha a chomhaontu le leanai agus a dhéanamh a tharscaoileadh i gcds inar
décha go mbeidh an tdirge focshldinte neamhéifeachtach né neamhshabhdilte i gcuid den phobal péidiatraiceach
n6 sa phobal sin uile, i gcds nach mbeidh tairbhe theiripeach mhoér le baint as an tdirge {focshldinte sonrach le hais
na gcoiredlacha atd ann cheana le haghaidh leanai né i gcds nach dtagann an galar a bhfuil an tdirge focshldinte
beartaithe lena aghaidh ach ar dhaoine fasta. Mar sin féin, sa chds deireanach sin, mé td coinne leis, ar bhonn
fianaise eolaioch atd ann cheana, go mbeidh an tdirge focshldinte éifeachtach in aghaidh galar difritil i leanai mar
gheall ar a mheicniocht mhéilineach ghniomhaiochta, ba cheart an oibleagdid a choinnedil ar bun.

Chun a dirithii nach ndéanfar taighde ar an bpobal péidiatraiceach ach amhdin chun freastal ar a riachtanais
theiripeacha, ba cheart don Ghniomhaireacht liostai tarscaoilti le haghaidh tdirgi focshldinte agus le haghaidh
tairgf focshldinte sonracha né aicmi né cuid d'aicmi tdirg{ {focshldinte a chomhaontt agus a chur ar féil go poibli.
De réir mar a thagann forbairt ar an eolas eolaiochta agus leighis le himeacht ama, ba cheart fordil a dhéanamh
maidir le leasti na liostai tarscaoilti. Md dhéantar tarscaoileadh a chilghairm, dfach, nior cheart feidhm a bheith ag
an gceanglas sin ar feadh tréimhse ar leith ionas go mbeidh déthain ama ann chun plean imscridaithe
phéidiatraicigh a chomhaontt agus staidéir ar an bpobal péidiatraiceach a thionscnamh, ar a laghad, sula
gcuirfear iarratas ar Gidarti margaiochta isteach.

D'thonn a dirithit nach ndéanfar taighde ach amhdin +gedsina—mbeidhnuair atd sé sabhdilte agus eiticitil agus
nach geuirfidhgcuireann an ceanglas maidir le sonrai staidéir éa-bpebalsa phobal péidiatraiceach bac n6é moill ar
tdartd tdirgi iocshldinte {e—haghafd-h—pebar}do dhaonrai eile, féadfaidh an Ghniomhaireacht, ar bhonn foms
eolaioch, eiticiitil agus teicniitil né ar bhonn cilinsi a bhaineann leis an tsldinte phoibli, tionscnamh né
fa-bhatﬁcur i gcr1ch etudromnt de na bearta no na bearta go léir atd i bplean imscriidaithe phéidiatraicigh;#é

i a chur siar ar feadh tréimhse theerantateoranta
ama. Nior cheart sineadh a chur leis an iarchur sin ach i gcdsanna a bhfuil ddar cui leo. [Leasi 68]

Ba cheart fordil a dhéanamh maidir leis an bhféidearthacht go ndéanfai plean imscridaithe phéidiatraicigh
comhaontaithe a mhodhnd i gcds ina mbeidh deacrachtai ag an iarrataséir lena chur chun feidhme a thdgann go
mbeidh an plean do-oibrithe né nach mbeidh sé iomchui a thuilleadh.

Ba cheart don Ghniomhaireacht, tar éis dul i gcomhairle leis an gCoimisitin agus le pdirtithe leasmhara,
mionsonrai a tharraingt suas maidir le hinneachar iarratais ar chomhaonti ar phlean imscridaithe
phéidiatraicigh, ar a mhodhnd, ar tharscaoilt{ agus ar iarrataf ar jarchur.

[ gcds tdirgl focshldinte a bheartaitear a fhorbairt lena n-tsdid i leanai amhdin, a d’thorbréfai go neamhspledch ar
na fordlacha atd i bhfeidhm faoi lathair, ba cheart mionsonrai simplithe an phlean imscridaithe phéidiatraicigh a
cheangal.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj

21/149



GA 10 C, 13.3.2025

(116)  Chun a dirithia gur forbraiodh i gceart na sonrai lena dtacaitear leis an Gdart margajochta a bhaineann le hisdid
tdirge {ocshldinte ag leanai a dardfar faoin Rialachdn seo, ba cheart don Choiste um Thdirgi focshldinte lena
nUsdid ag an Duine seicedil a dhéanamh ar chomhliontacht leis an bplean imscridaithe phéidiatraicigh
comhaontaithe agus le haon tarscaoileadh agus iarchur ag an gcéim bhailiochtaithe le haghaidh iarratais ar ddarti
margafochta.

(117)  Ba cheart don Ghniomhaireacht comhairle eolaioch saor in aisce a sholdthar mar dhreasacht d’urraitheoiri a
bhionn ag forbairt tdirgi {ocshldinte le haghaidh an phobail phéidiatraicigh.

(118)  Chun faisnéis maidir le hisdid shébhdilte agus éifeachtach tdirgi focshldinte i leanai a sholdthar do ghairmithe
ciraim sldinte agus d'othair, ba cheart torthai na staidéar arna ndéanamh i gcomhréir le plean imscridaithe
phéidiatraicigh, go neamhspledch ar cibé acu a thacaionn né nach dtacaionn siad le hisdid an tdirge {ocshldinte i
leanai, a direamh san achoimre ar shaintréithe tdirge agus, mds iomchui, sa bhileog phacdiste.

(119)  Chun an fhorbairt ar thdsca dra peldlatralceacha amhdin 6 thdirgi focshldinte nach gcumhdaltear a thuilleadh le
cearta maoine intleachtdla a chothd, is g4 cinedl sonrach tdaraithe margafochta a bhund, is é sin an tUdart
Margaiochta le haghaidh Usdid Phéidiatraiceach. Ba cheart Udarii Margafochta le haghaidh Usdid Phéidiatraiceach
a dheond trf nésanna imeachta um tGdard margaiochta ar ann d6ibh cheana, ach ba cheart feidhm a bheith acu go
sonrach maidir le tdirgf focshldinte a thorbraitear go heisiach lena n-Gsdid sa phobal péidiatraiceach. Ba cheart é a
bheith indéanta go gcoinneoidh ainm an téirge focshldinte dar deonafodh Udarti Margaiochta le haghaldh Usdid
Phéidiatraiceach an t-ainm branda atd, cheana féin, ar an tdirge {ocshldinte comhfhreagrach atd tdaraithe le
haghaidh daoine fésta, chun leas a bhaint as an aitheantas branda atd ann cheana, agus tairbhe 4 baint freisin as an
gcosaint rialdla atd bainteach le hiidard margaiochta nua.

(120)  Ba cheart a direamh in iarratas ar Udarti Margaiochta le haghaidh Usdid Phéidiatraiceach cur isteach sonrai maidir
le hisdid an tdirge focshldinte sa phobal péidiatraiceach arna mbailit i gcomhréir le plean imscridaithe
phéidiatraicigh comhaontaithe. Féadfar na sonrai sin a dhiorthd én litriocht thoilsithe n6 6 staidéir nua. Ba cheart
a bheith in ann freisin tagairt a dhéanamh in iarratas ar Udart Margafochta le haghaldh Usdid Phéidiatraiceach do
na sonrai atd i sainchombhad tdirge focshldinte atd né a bhi tidaraithe san Aontas. T4 sé sin beartaithe a bheith ina
dhreasacht bhreise chun spreagadh a thabhairt do FBManna, lena n-diritear cuideachtai tdirgi focshldinte
cinedlacha, tdirg{ focshldinte iarphaitinne a fhorbairt le haghaidh an phobail phéidiatraicigh.

(121)  D'fhéadfai scor de roinnt pleananna imscriidaithe péidiatraiceacha ar chdiseanna éagsiila d’ainneoin torthaf
dearfacha maidir le cdiredil leanai a d'fhéadfadh a bheith faighte 6 na staidéir a rinneadh cheana. Ba cheart don
Ghniombhaireacht faisnéis maidir leis na scoir sin agus a gctiiseanna a bhailid agus a chur ar féil go poibli chun
triti pairtithe a bhféadfadh leas a bheith acu faoi dheireadh i leantint de na staidéir thuasluaite a chur ar an eolas.

(122)  Chun an trédhearcacht a mhéadi maidir le trialacha clinicitla a dhéantar ar leanai i dtriti tiortha agus dé
dtagraitear i bplean imscridaithe phéidiatraicigh né a dhéanann sealbhéir ddaraithe margaiochta go
neamhspledch ar phlean imscridaithe phéidiatraicigh, ba cheart faisnéis maidir leis na trialacha clinicidla sin a
direamh i mBunachar Sonrai AE maidir le Trialacha Clinicitila a chruthaitear le Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014.

(123)  Ba cheart an achoimre ar thorthai na dtrialacha clinicitila uile a diritear i mBunachar Sonrai AE maidir le Trialacha
Clinicitla a chruthaitear le Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 a chur ar fiil go poibli laistigh de 6 mhi tar éis
dheireadh na dtrialacha clinicitila ach amhdin mura féidir sin ar chdiseanna eolaiocha a bhfuil tdar leo.

(124)  Chun plé a dhéanamh ar thosaiocht i bhforbairt tdirge focshldinte, go hdirithe i réimsi ina bhfuil riachtanais leighis
leanai nach ndéantar freastal orthu agus chun staidéir a bhaineann le tdirgi focshldinte péidiatraiceacha a
chomhordii, ba cheart don Ghniomhaireacht lionra Eorpach a bhunt ina bhfuil ionadaithe othar, acadéiri,
forbréiri cogas leighis, imscridaitheoiri agus ldrionaid taighde atd bunaithe san Aontais n6 sa Limistéar Eorpach
Eacnamaioch.

(125)  Ba cheart cistiti 6n Aontas a sholdthar chun gach gné d’obair na Gniomhaireachta a leanann as gniomhaiochtai a
bhaineann le leanai a chumhdach, amhail an measind ar phleananna imscridaithe phéidiatraicigh, tarscaoilti
taill le haghaidh comhairle eolaioch, agus bearta faisnéise agus trédhearcachta, lena n-diritear an bunachar sonrai
maidir le staidéir phéidiatraiceacha agus an lionra.
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(126)

(127)

(128)

(129)

(130)

(131)

(132)

(132a)

(132b)

Is gd bearta a dhéanamh chun maoirseacht a dhéanambh ar thdirg{ {ocshldinte arna a-édaréin-iidarii ag an Aontas,
agus go hdirithe chun dianmhaoirseacht a dhéanamh ar éifeachtai neamh-inmhianaitheneamh-inmhianaithe na
dtdirgi {ocshldinte sin, agus fiorshonrai a bhailiii faoi chuimsiti ghniomhaiochtaf faireachais cdgas an Aontais,
chun a dirithiti go dtarraingeofar siar go tapa 6n margadh aon tdirge {ocshldinte a bhfuil cothromaiocht dhitltach
idir rioscaf agus tairbhi ag baint leis faoi ghndthchoinniollacha tsdide. [Leasii 69]

Ba cheart priomhchdraimi na Gniomhaireachta i réimse an fhaireachais cogas a leagtar sfos i Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004 a choinnedil ar bun. Airitear orthu sin an bhainistiocht ar bhunachar sonrai faireachais cégas
agus lionra proéisedla sonrai an Aontais (bunachar sonrai Eudravigilance’), comhord fograi sdbhdilteachta ag na
Ballstdit agus soldthar faisnéise don phobal maidir le saincheisteanna sdbhdilteachta. Is é bunachar sonrai
Eudravigilance an pointe aonair ba cheart faisnéis faireachais c6gas a thdil. Dd bhri sin, nior cheart go leagfadh na
Ballstdit aon ceanglais bhreise um thuairiscit ar shealbhéiri na n-tdaruithe margaiochta. Ba cheart go mbeadh
rochtain iomldn agus rochtain bhuan ag na Ballstdit, ag an nGniomhaireacht agus ag an gCoimisitin ar an
mbunachar sonrai, agus ba cheart go mbeadh rochtain ag sealbhdiri na n-tidaruithe margaiochta agus ag an
bpobal air a oiread agus is iomchui.

Chun éifeachtilacht an fhaireachais margaidh a theabhst, ba cheart don Ghniomhaireacht a bheith freagrach as
gnfomhafochtal faireachais cégas na mBallstdit a chomhordi. T4 roinnt fordlacha ag teastdil chun nésanna
imeachta faireachais cdgas atd dian éifeachtil a chur i bhfeidhm, chun go bhféadfaidh tidards innidil an Bhallstait
bearta éigeanddla idirthréimhseacha a dhéanamh, lena n-diritear leasuithe ar an darti margaiochta a thabhairt
isteach agus, ar deireadh, chun go bhféadfar athmheastind a dhéanamh tréth ar bith ar an gcothromaiocht idir
rioscai agus tairbhi tdirge focshldinte.

T4 dul chun cinn eolafoch agus teicneolafoch san anailisiocht sonraif agus sa bhonneagar sonrai rithabhachtach le
haghaidh forbairt agus ddart tdirgi focshldinte agus maoirseacht orthu. Rinne—an—eleoehltTd tionchar ag an
gclaochli digiteach difear—don—chinnteoireachtar an gcinnteoireacht rialdla, rud a fthigann go bhfuil an
chinnteoireacht—nfos—bunaithe—ar—shenrafsé nios sonraibhunaithe agus go geuirtear—eisn-iolraitear na
féidearthachtai atd-annfianaise-achun rochtain le-himeachta fhdil ar fhianaise agus ar fhiorshonrai, ar feadh
saolré tairge {ocshldinte. Leis an Rialachdn seo, aithnitear taithi agus cumas na Gniomhaireachta rochtain agus
anailfs a dhéanamh ar shonraf arna gcur isteach go neamhspledch ag an iarratasir ar idari margaiochta n6 ag an
sealbhéir Gdaraithe margaiochta. Ar an mbonn sin, ba cheart don Ghniomhaireacht cur chuici go dtabharfar an
achoimre ar shaintréithe an tdirge cothrom le dita ar fhaitios go a-imreeidhn-imreoidh sonrai nua éifeachtilachta
n6 sébhdilteachta tionchar ar an gcothromajocht idir rioscai agus tairbh{ tdirge focshldinte. I gcdsanna den sért
sin, ba cheart don Ghniomhaireacht dul i gcomhairle leis an iarrataséir ar didari margaiochta né le sealbhéir
an tidaraithe margaiochta, sula dtabharfaidh si faoi aon nuashonri den sért sin. [Leasi 70]

Is iomchuf freisin go geuirfi de chiiram ar an gCoimisitin, i ndlithchomhar leis an nGniomhaireacht agus tar éis
dul i gcombhairle leis na Ballstdit, cur i bhfeidhm na gctiraimi maoirseachta éagsila arna leagan ar na Ballstdit a
chomhordt, agus go hdirithe na ctraimi maidir le faisnéis a sholdthar maidir le tdirg{ focshldinte agus
comhlionadh dea-chleachtas monaraiochta, saotharlainne agus clinicitil a sheicedil.

Is gd fordil a dhéanamh maidir le cur chun feidhme comhordaithe nésanna imeachta an Aontais um ddart
margafochta tdirgi focshldinte, agus ndsanna imeachta na mBallstit um ddard margaiochta a bhfuil
comhchuibhit suntasach déanta orthu cheana le [Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

D'thorbair an tAontas agus na Ballstdit préiseas eolaioch fianaisebhunaithe lena dtugtar caoi d'ddaréis innitila
éifeachtacht choibhneasta tdirgi focshldinte nua né tdirgi {ocshldinte atd ann cheana a chinneadh. Dirfonn an
proiseas sin go sonrach ar bhreisluach tdirge focshldinte i gcompardid le teicneolaiochtai sldinte nua né
teicneolaiochtal sldinte eile atd ann cheana. Nior cheart an mheastéireacht sin a dhéanamh i gcomhthéacs an
tidaraithe margajochta, dfach, a gcomhaontaitear ina leith gur cheart na critéir bhunisacha a choinnedil. T4 sé
tsaideach ina leith sin a thordil go bhféadfar faisnéis a bhailiti ar na modhanna a tsdideann na Ballstdit chun an
tairbhe theiripeach a thaightear 6 gach tdirge focshldinte nua a chinneadh.

Chun rochtain nios fearr ar thdirgi iocshldinte nudlacha a éascii d’othair, is iomchui rialacha comhchoiteanna
a bhunii maidir le tdstdil agus ddarii tdirgi iocshldinte nudlacha agus teicneolaiochtai nudlacha a bhaineann
le tdirgi den sort sin nach bhfuiltear ag siil, mar gheall ar a gcinedl né a saintréithe eisceachtiila, go ndéanfar
creat rialdla an Aontais maidir le tdirgi iocshldinte a oiridinii. [Leasii 71]

Ar fhorais a bhfuil ddar cui leo, ba cheart go bhféadfai boscai gainimh rialdla a bhunii nuair nach féidir an tdirge
iocshldinte né an chatagéir tdirgi iocshldinte a fhorbairt i gcomhréir leis na ceanglais is infheidhme maidir le tdirgi
focshldinte i ngeall ar dhiishldin eolaiocha 1o rialdla a eascraionn as saintréithe né modhanna a bhaineann leis an
tdirge focshldinte, agus go gcuireann na saintréithe né na modhanna sin go dearfach agus go sainiiil le cdiliocht,
sdbhdilteacht né éifeachtilacht an tdirge iocshldinte né na catagdire tdirgi iocshldinte, né feabhas suntasach ar
rochtain na n-othar ar chéiredil. [Leasi 72]
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(132¢) Isiad seo a leanas na cuspdiri a bhaineann le fordil a dhéanamh maidir leis an bhféidearthacht boscai gainimh
rialdla a bhuni faoin Rialachdn seo: ionas go méadéidh an Ghniomhaireacht agus na hidardis inniila
ndisitinta a dtuiscint ar fhorbairti teicniilla agus eolaiocha, chun cur ar chumas forbréiri i dtimpeallacht
rialaithe tdirgi iocshldinte nudlacha agus teicneolaiochtai gaolmhara a thdstdil agus a fhorbairt nach bhfuil
an creat rialdla atd ann faoi ldthair oiriiinaithe déibh, mar a comhaontaiodh leis na hildardis inniiila, agus
chun oiriinuithe a d’fhéadfai a dhéanamh amach anseo ar an gcreat dlithiiil maidir le hidarii tdirgi
focshldinte san Aontas a shainaithint. [Leasi 73]

(133) Féadann boscai gainimh rialdla an deis a sholdthar rialachdin a chur chun cinn trid an bhfoghlaim rialla
réamhghniomhach, lena gcuirtear ar a gcumas do rialtéirf eolas rialdla nios fearr a thdil agus teacht ar an modh is
fearr chun nudlafochtai a rialdil bunaithe ar thiorfhianaise, go hdirithe ag céim an-tuathan-luath i bhforbairt tdirge
focshldinte, rud is féidir a bheith thar a bheith tdbhachtach i gcomhtheacs dashldin shuaiteacha agus dashldin a
bhfuil neamhchinnteacht ard ag baint leo, agus i geasgeds ina mbeidh beartais nua 4 n-ullmhé:
Selathrafernnn-ullmhii. Ba cheart an dets a bhetth ag FBManna agus gnolachtm nuathtonscanta freisin leas a
bhaint as boscai gainimh rialdla eon : ate-hagha ochtatrinar fetdtr leo, de réir
mar is dbhartha, cur lena bhfws gno agus lena dtalthl Is fetdtr le boscal gatmmh rialdla creatai rialaithe a
sholidthar lena gcumasaitear, tri chomhthéacs struchtiirtha a sholdthar le haghaidh turgnamh i gcés inarb
iomchuf;-an i bhfiorthimpeallacht, téstiil artheieneelafochtaiteicneolaiochtai, tdirgi, seirbhisi né cinedlacha cur
chuige nudlacha +bhfferthimpeallacht—— go hdirithe, i lathair na huaire, i gcomhthéacs an digitithe né tsdid
intleachta saorga agus riomhfhoghlama i saolré tdirgi focshldinte, 6 thionnachtain drugai go dti forbairt agus riar
téirgi focshldinte — ar feadh tréimhse theoranta ama agus i gcuid theoranta d’earndil né de réimse atd faoi
mhaoirseacht rialdla, 4 dirithit go bhfuil coimirci iomchui i bhfeidhm. Cuireann siad ar chumas na n-iidards a
bhfuil sé de chiiram orthu an reachtaiocht a chur chun feidhme agus a fhorfheidhmii méid dirithe
soliibthachta a fheidhmiii ar bhonn cds ar chds i nddil le tdirgi iocshldinte nudlacha a thdstdil, ar mhaithe leis
na tdirgi sin a thabhairt chuig othair gan caighdedin chdiliochta, sdbhdilteachta agus éifeachtilachta a chur i
mbaol. Ba cheart, i bprionsabal, go gcutrfeadh an bosca gainimh rialdla ar chumas na Gniomhaireachta a
mheas an bhfuil creat oiriiinaithe don tdirge iocshldinte i gceist iomchui agus ar cheart é a ﬂ10rbatrt Osrud é
ndr cheart leantiint den bhosca gainimh rialdla ar feadh tréimhse éiginnte, nuair a bheidh an tdirge iocshldinte
i dtrdcht curtha i gcrich, ba cheart, mds iomchui, an tdirge iocshldinte i dtrdcht a rialdil tri chreat oiridinaithe. |
geoncliidi vaithi an 23 Nollaig 2020, thug an Chombhairle spreagadh don Choimisitin cuimhneamh ar bhoscai
gainimh rialdla a Gsdid ar bhonn cds ar chds nuair a bheidh reachtaiocht 4 dréachtt agus 4 hathbhreithnid aige.
[Leasti 74]

(134) I réimse na dtdirgi {ocshldinte, is-géni mor ardleibhéal cosanta a dirithit i gconaf—nter-alia; do shaordnaigh, do
thomhalt6iri agus, don tsldinte; agus don chomhshaol, chomh maith le deimhneacht dhlithidil agﬂs—eet-hfernﬂe
cothrom iomaiochta agus iomafocht chéir a—af&haﬂ—l—geeﬂai—ehemh—maﬁ-h—agﬂs—ls—gaagus ni mor na leibhéil
chosanta atd ann cheana a urramd. Ba cheart, aon uair is féidir, tosaiocht a thabhairt do chuir chuige nach
mbionn ainmbhithe i gceist leo. [Leasii 75]

(135)  Ba cheart bunt bosca gainimh rialdla a bheith bunaithe ar Chinneadh 6n gCoimisitn tar éis moladh a fhil 6n
nGniomhaireacht. Ba cheart cinneadh den sért sin a bheith bunaithe ar phlean mionsonraithe cuimsitheach lena
leagtar amach sainitilachtai an bhosca gainimh agus lena dtugtar tuairisc freisin ar na tdirgf atd le cumhdach. Ba
cheart bosca gainimh rialdla a bheith teoranta 6 thaobh fad ama de agus féadfar é a thoirceannadh trath ar bith
bunaithe ar bhreithnithe sldinte poibli. Ba cheart a bhfuil le foghlaim 6 bhosca gainimh rialdla bonn eolais a chur
faoi athruithe a dhéanfar amach anseo ar an gcreat dlithitil chun na gnéithe nudlacha ar leith a chomhthétha go
hiomldn sa reachtaiocht tdirge focshldinte. I gcds inarb iomchui, féadfaidh an Coimisitin creatai oiritinaithe a
ghlaeadhfhorbairt ar bhonn na dtorthai a thaightear 6 bhosca gainimh rialdla. [Leasii 76]

(135a) Td margadh an Aontais le haghaidh tdirgi iocshldinte ilroinnte i gconai, cé go bhfuil margadh aonair ag an
Aontas agus gurb é an dara margadh cogaisiochta is mé ar domhan é. Is inniiilacht ndisitinta de chuid na
mBallstdt é cérais ciiraim sldinte a eagrii, rud a fhdgann gur féidir cinnti a dhéanamh nios gaire don othar,
ach a chruthaionn éagsilachtai sa phraghsdil agus i rochtain na n-othar araon. Le comhordii nios fearr agus
nios dliithe idir na hildardis ndisiiinta, is féidir tdirgi iocshldinte a sholdthar ar bhealach nios éifeachtiila
agus nios éifeachtai ar fud an Aontais. [Leasii 77]

(135b) Nios minice nd mar a tharla roimhe seo, bionn ganntanais chriticitila ag na Ballstdit maidir le hdbhair
fhrithmhiocrébacha dirithe, rud a chuireann sldinte na n-othar i mbaol agus a chuireann forbairt na
frithsheasmhachta in aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha i mbaol. Eascraionn na ganntanais chriticiiila sin as
patriiin ionfhabhtaithe a bheith ag athri, rud a mhéadaionn go mor an t-éileamh. Ar thaobh an tsoldthair, mar
gheall ar na hagai fada tionscanta is gd chun borradh a chur faoin tdirgeadh, is deacair freagairt go tapa.
Cuireann an taithi sin béim ar an ngd atd le hiarracht thiomnaithe 6 na gniomhaithe uile chun aghaidh a
thabhairt ar shaincheist na nganntanas criticidil. [Leasii 78]
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Is bagairt ar-anmhéadaitheach don tsldinte phoibli até—ag-duliméidis—eaiad ganntanais tdirg{ iocshléinte, agus
tad’fhéadfadh rioscai tromchiiiseacha féidearthaa bheith ann do shldinte othar san Aontas
maith-letiorrehairagus bionn tionchar acu ar cheart rechtanaothararehéirna n-othar rochtain a fhdil ar chéiredil
leighis iomchui, lena n-diritear moilleanna nios faide né briseadh i gciiram né i dteiripe, tréimhsi nios faide
ospidéalaithe, rioscai méadaithe nochta do thdirgi iocshldinte falsaithe, earrdidi cdgais, éifeachtai diobhdlacha
mar thoradh ar ionadii tdirgi iocshldinte nach bhfuil ar fdil lena ngabhann cinn mhalartacha, anacair
shiceolaioch shuntasach d’othair agus costais mhéadaithe do chorais ciiraim sldinte. Ba cheart do na Ballstdit
sonrai a bhailii maidir leis an tionchar atd ag ganntanais tdirgi iocshldinte ar othair agus ar thomhaltéiri, agus
faisnéis dbhartha a roinnt tri MSSG, chun eolas a chur ar fdil do chinedlacha cur chuige maidir le ganntanais
tdirgi iocshldinte a bhainisti. T4 tosca iomadiila bainteach leis na bunchdiseanna atd le ganntanais, agus
sainaithnitear dashldin ar feadh an tslabhra luacha cégaisiochta iomldin, idir fhadhbanna cdiliochta agus
thadhbanna monaraiochta. Go sonrach, d'théadfadh ganntanals ta1rg1 10cshlamte teacht as suaitf sa slabhra solathair
agus leochaileachtai a dhéanann difear don solathar prie P eanapriomh-
chomhdbhar agus priomh-chomhphdirteanna. D4 bhri sin, ba cheart pleananna um ghanntanas a chosc a bheith i
bhfeidhm ag gach sealbhéir daraithe margafochta chun ganntanais a chosc. Ba cheart don Ghniomhaireacht
treorajocht a sholdthar do shealbhdiri tidaraithe margaiochta maidir le cinedlacha cur chuige chun cur chun feidhme
na bpleananna sin a chuichdirid. [Leasi 79]

Chun go mbainfear amach sldnddil nios fearr ar an soldthar tairg{ focshldinte sa mhargadh inmhednach agus chun
rannchuidid da réir le hardleibhéal cosanta sldinte poibli, is iomchui cdineasti a dhéanamh ar na rialacha maidir le
faireachdn agus tuairiscit ar ghanntanais tdirgi {focshldinte iarbhir n6 féideartha, lena a-éirftearn-diritear na nsanna
imeachta agus na rdil atd ag eintitis lena mbaineann agus na hoibleagdidi atd orthu faoi seach sa Rialachdn seo, agus
ag an am céanna cead a thabhairt do na Ballstdit reachtaiocht a ghlacadh né a choinnedil ar bun lena
n-dirithitear leibhéal nios airde cosanta ar ghanntanais tdirgi iocshldinte. Td sé tdbhachtach a dirithiti go mbeidh
soldthar leandnach tdirgf {focshldinte ann, rud a ndéantar talamh sldn de ar fud na hEorpa go minic. Is fior sin go
héirithe i gcds na gcdgas leighis is criticitla atd fer-riachtanachfior-riachtanach chun leantinachas ctraim a dirithid,
ctiram sldinte ardchdiliochta a sholdthar agus ardleibhéal cosanta sldinte poibli a rdthti san Eoraip. Chun ganntanais
dirithe a chomhrac, ba cheart go mbeifi in ann tdirgi iocshldinte, a ullmhaitear d’othair aonair i gcégaslann de
réir oideas leighis ‘cdgas foirmle ar oideas’, né de réir pharmacopoeia, agus a bheartaitear a sholithar go direach
d’othair, ar a bhfreastalaionn an chogaslann, ‘foirmle leabhair cégaisiochta’, a tisdid. [Leasii 80]

Ba cheart a thabhairt de chumhacht do na hidardis ndisitinta innitila faireachdn a dhéanamh ar ghanntanais tdirgi
focshldinte a ddaraitear tri nésanna imeachta ndisiiinta agus ldraithe araon, bunaithe ar thograi sealbhéir{ ddaraithe
margaiochta. Ba cheart a thabhairt de chumhacht don Ghniomhaireacht faireachdn a dhéanamh ar ghanntanais
tdirgi focshldinte a tdaraitear trid an nés imeachta ndisitinta, bunaithe freisin ar fhograi sealbhéiri tdaraithe
margaiochta. f-geds—ina—sainaithneofarBa cheart faisnéis faoi ghanntanais den sért sin a chur ar fdil ar an
tairseach ghréasdin Eorpach um chdégais dd bhfordiltear sa Rialachdn seo. Nuair a shainaithnitear ganntanais
chriticitila, ba cheart d%idardisdo na hitdardis inniiila ndisiinta mifda agus don Ghniomhaireacht araon oibrid ar
bhealach comhordaithe chun beinistfecht-a-dhéanamharan fhaisnéis is gd a chur in il d’othair, do thomhaltéiri
agus do ghairmithe ciraim sldinte, lena n-diritear maidir le fad measta an ghanntanais agus na roghanna
malartacha atd ar fdil, agus na ganntanais chriticiila sin a bhainistiii, cibé acu a chumhdaitear né nach
gcumhdattear an tdirge iocshldinte lena mbaineann an ganntanas crtttautl—ts—etrma—aﬁ le hiidarti marga1ochta
laraithe né le hidarti margafochta ndisiinta a—ehun ear—an—tairge
erttteitlN{ moér do shealbhéir] édaraitheiidaruithe marga10chta agus de1nt1t1s abhartha e1le d allmhatreom do
mhonardéiri agus do sholdthraithe, an fthaisnéis dbhartha a sholdthar chun benm—eelaisan faireachdn a chur faein
bhfaireachdnar an eolas. Féadfaidh ddileoiri mordhiola agus daoine efle né eintitis dhlitheanacha eile, lena
-éirftearn-diritear cagraiochtal othar né gairmithe ciiraim sldinte agus tomhaltéiri agus daoine né eintitis
dhlitheanacha eile atd idaraithe né i dteideal tdirgi iocshldinte a sholdthar don phobal, ganntanas tdirge
focshldinte ar leith a mhargaitear sa Bhallstdt lena mbaineann a thuairiscid don tidards innitil. An Gripa Stidrtha
Feidhmitichdin um Ghanntanais agus Sabhilteacht Téirgi focshldinte (‘an Gripa Stitrtha um Ghanntanais Cdgas’
(MSSG)) a bhunaitear cheana féin laistigh den Ghniomhaireacht de bhun Rialachan (AE) 2022/123 ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (*), ba cheart d6 liosta de ghanntanais chriticidla tdirgi focshldinte a ghlacadh agus
faireachdn ar na ganntanais sin ag an nGniomhaireacht a dirithiG. Ba cheart do MSSG liosta de chdgais leighis
chriticitla atd ddaraithe i gcomhréir le [Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE] no leis an Rialachdn seo a ghlacadh
freisin chun faireachdn ar sholdthar na dtdirgi sin a dirithit. Féadfaidh MSSG moltaf a sholathar maidir le bearta atd
le glacadh ag sealbhéiri tidaraithe margafochta, ag na Ballstdit, ag an gCoimisitin agus ag eintitis eile chun aon
ghanntanas criticidil a réiteach né chun slandail sholdthar na gcdgas leighis criticidil sin don mhargadh a dirithit. I
geds inarb iomchui, ba cheart tisdid soliibthachtai rialdla, amhail ceanglais maidir le pacdistiii agus lipéadii, a
bheith sna bearta sin i nddil le cinnteacht an tsoldthair. Nior cheart, dfach, go mbainfeadh solitbthacht den sort
sin an bonn d’ardchaighdedin chdiliochta agus sdbhdilteachta. Is féidir leis an gCoimisitin gniomhartha cur chun
feidhme a ghlacadh chun a dirithiti go ndéanfaidh sealbhéiri tidaraithe margaiochta, daileoiri mérdhiola né eintitis
dbhartha eile bearta iomchui, lena n-dirftearn-diritear stoic teagmhasachta a bhuni né a choinnedil ar bun.
[Leasii 81]

(*) Rialachan (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25 Eandir 2022 maidir le rdl atreisithe don Ghniomhaireacht
Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus bainistiti géarchéimeanna do thdirgi focshldinte agus d'theisti leighis (IO L 20, 31.1.2022, Ich. 1).
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(138a) Is iondiiil gur priomhnasc soldthair idir sealbhéiri iidaruithe margaiochta agus iisdideoiri tdirgi iocshldinte iad
mérdhioltéiri, agus sna cdsanna sin, chun an t-éileamh a mheas, ba cheart an chainniocht a iarrtar in orduithe
mordhiola a mheas. [Leasii 82]

(138b) Is gd a sheachaint go ndéanfadh bearta atd pleandilte né déanta i mBallstdt amhdin chun ganntanas ar an
leibhéal ndisitinta a chosc n6 a mhaolii agus freagairt d tabhairt ar riachtanais dhlisteanacha a saordnach, go
méaddfai an baol go mbeidh ganntanas i mBallstdt eile. [Leasii 83]

(139)  Chun leandnachas soldthair agus infhaighteachta cdgas leighis criticitil don mhargadh a dirithit, ba cheart rialacha
a leagan sios maidir le haistriti an Gidaraithe margafochta roimh an scor buan den mhargi. Nior cheart a mheas gur
athra é aistriti den sort sin.

(139a) Is féidir le nésanna imeachta soldthair phoibli a bheith ina n-uirlis éifeachtach chun dul i ngleic le ganntanais
tdirgi iocshldinte. Ar leibhéal na mBallstdt, méadaionn cuiri chun tairisceana atd bunaithe ar phraghas
amhdin agus i gcds nach bhfuil ach tairgeoir amhdin ann an baol go mbeidh ganntanais tdirgi iocshldinte ann
agus go laghdéfar lion na soldthréiri ar an margadh. Ar leibhéal an Aontais, ba cheart soldthar
comhphdirteach a aithint mar uirlis chun dul i ngleic le ganntanais chriticiiila, go hdirithe le linn géarchéim
sldinte, mar a léiriodh le linn phaindéim COVID-19. [Leasii 84]

(140)  Aithnitear go gcuireann se—}e—fea&aeht—aﬂ—p%mbaﬂ—ma—bhieﬁﬂ rochtain nios fearr ar fhaisnéis; le feasacht an phobail
agus go dtugann-sé-sinméadaitear muinin an phobail, go dtugtar deis don phobal a mbartlachaa-thabhairtagus
deis-donahidarais

bharilacha a chur in idil agus go geuirtear ar chumas na n-iidards aird chui a thabhairt ar na
bartlacha sin. Ba-cheart; D4 bhri sin, ba cheart rochtain a bheith ag an bpobal i geoitinne ar fhaisnéis i gCldr an
Aontatsaﬂ—bh%ﬁeis—sa—eh-}af—eefnhphebar} de thdirgi {ocshldinte, i mbunachar sonrai Eudravigilance agus sa
bhunachar sonrai monarajochta agus daileachdin moérdhiola, tar éis don ddards innitil aon fhaisnéis rinda
trichtéla a scriosadh—, mura rud é g0 bhfuil leas sdraitheach poibli ann i dtaca le nochtadh, i gcomhréir le
Rialachdn (CE) Uimh. 1049/2001 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*);. Le Rialachdn (CE)
Uimh. 1049/2001 tugtar an éifeacht is m¢ is féidir don cheart ehur rochtana poibli ar dhoiciméid agus leagtar
sfos ann na prionsabail ghineardlta agus na teorainneacha ar an rochtain den-sért sin. D4 bhri sin, ba cheart don
Ghniomhaireacht an rochtain is leithne is féidir ar na doiciméid a thabhairt, agus cothromaiocht chiiramach 4
coinnedil idir an ceart chun faisnéise agus na ceanglais atd ann cheana maidir le cosaint sonrai. Ba cheart leasanna
poibli agus priobhdideacha dirithe, amhail sonrai pearsanta agus faisnéis rinda trachtdla, a chosaint tri bhithin
eisceachta i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1049/2001. [Leasii 85]

(141)  Chun a dirithit go bhforfheidhmeofar oibleagdidi dirithe a bhaineann le hiidard margafochta tairgf focshldinte lena
n-usdid ag an duine a dheonaitear i gcomhréir leis an Rialachdn seo, ba cheart don Choimisidn a bheith in ann
piondis airgeadais a fhorchur. Nuair a bhionn an fhreagracht as mainneachtain na hoibleagdidi sin a
chomhlionadh 4 meastn agus nuair a bhionn na piondis sin 4 bhforchur, td sé tdbhachtach go mbeadh bealai
ann chun aghaidh a thabhairt ar an bhfioras go bhféadfadh sealbhdiri ddaraithe margaiochta a bheith mar chuid
d’eintiteas eacnamajoch nios leithne. Mura ndéantar € sin, td riosca soiléir agus in-sainaitheanta ann go bhféadfai
an fhreagracht as mainneachtain na hoibleagdidi sin a chomhlionadh a sheachaint, agus go bhféadfadh sé sin
tionchar a imirt ar an gcumas piondis éifeachtacha, chomhréireacha agus athchomhairleacha a fhorchur. Ba
cheart na piondis a fhorchuirtear a bheith éifeachtach, comhréireach agus athchombhairleach, ag féachaint
d'imthosca an chdis shonraigh. Chun deimhneacht dhlithiGil a dirithii sa n6s imeachta um shdrd, is gd
uasmhéideanna pionds a shocrt. Nior cheart na huasmhéideanna sin a bheith nasctha le ldimhdeachas tdirge
iocshldinte ar leith ach leis an eintiteas eacnamaioch lena mbaineann.

(142)  Chun eilimint{ neamhriachtanacha dirithe den Rialachdn seo a fhorlionadh né a least, ba cheart an chumhacht
chun gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh
(‘CFAE) a tharmligean chuig an gCoimisitn i leith na cdsanna a chinneadh ina bhféadfadh gd a bheith le staidéir
éifeachtiilachta iaradaraithe; na catagéiri tdirgi iocshldinte a shonr ar ina leith a bhféadfai Gddarti margaiochta faoi
réir oibleagdidi sonracha a dheont agus na nésanna imeachta agus na ceanglais a shonrti chun Gdarti margaiochta
den sért sin a dheontl agus maidir lena athnuachan; dioldinti ar athrt a shonrd agus na catagdirf inar cheart
athruithe a aicmit agus ndsanna imeachta a bhunt chun scridi a dhéanamh ar iarratais le haghaidh athruithe ar
théarmai tdaruithe margaiochta chomh maith le coinnfollacha agus ndsanna imeachta a shonrt le haghaidh
combar le triti tiortha agus eagraiochta idirndisitinta chun scridt a dhéanamh ar jarratais le haghaidh athruithe
den sort sin; nésanna imeachta a bhunti um scridii a dhéanamh ar iarratais ar aistriti idaruithe margaiochta; an
nods imeachta agus na rialacha a leagan sios maidir le finedlacha né iocaiochtai pionésacha tréimhsitla a thorchur
as gan bheith ag comhlionadh na n-oibleagdidi faoin Rialachdn seo chomh maith leis na coinniollacha agus na

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 30 Bealtaine 2001 maidir le rochtain phoibli ar
dhoiciméid 6 Pharlaimint na hEorpa, 6n gComhairle agus 6n gCoimisitn (IO L 145, 31.5.2001, Ich. 43).
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(150)

(151)

modhanna maidir lena mbailid. Ba cheart go gcumhachtéfai don Choimisitin bearta forliontacha a ghlacadh lena
leagfai sios na staideanna ina bhféadfadh gd a bheith ann le staidéir éifeachtdlachta iarGdaraithe. T4 sé
tdbhachtach, go hdirithe, go rachadh an Coimisitin i mbun combhairlitichdin iomchui le linn a chuid oibre
ullmhiichdin, lena n-diritear ar leibhéal na saineolaithe agus go ndéanfar na comhairlitichdin sin i gcomhréir leis
na prionsabail a leagtar sios i gComhaontt IdirinstitiGiideach an 13 Aibredn 2016 maidir le Reachtéireacht 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 trdth céanna leis na saineolaithe sna
Ballstdit, agus td rochtain chérasach ag a gcuid saineolaithe ar chruinnithe ghripai saineolaithe an Choimisitin a
bhionn ag déiledil le hullmh na ngniomhartha tarmligthe.

Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a dirithiG le haghaidh chur chun feidhme an Rialachdin seo i ndéil le
hiidaruithe margaiochta i leith tdirg{ {ocshldinte lena n-usdid ag an duine, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme
a thabhairt don Choimisitin. Na cumhachtai cur chun feidhme a bhaineann le hidaruithe margaiochta ldraithe a
dheont agus leis na htdaruithe sin a chur ar fionrai, a chdlghairm né a tharraingt siar, le dearbhdin a dheond, le
boscai gainimh rialdla a bhunt agus a mhodhnii agus le cinnti maidir le stddas rialdla tdirgi focshldinte, ba cheart
iad a theidhmit i gcomhréir le Rialachdn (AE) 182/2011.

Le hAirteagal 91 de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014, sonraitear faoi lathair, i measc nithe eile, go bhfuil feidhm
aige gan dochar do Threoir 2001/18/CE nd do Threoir 2009/41/CE.

Is léir 6n taithi a fuarthas, i dtrialacha clinicitla a bhaineann le tdirgi {focshldinte imscridaitheacha ina bhfuil
OGManna né atd comhdhéanta diobh, gur casta an nés imeachta é chun comhlionadh cheanglais
Threoracha 2001/18/CE agus 2009/41/CE a bhaint amach a mhéid a bhaineann leis an measind riosca
combhshaoil agus toiliti a thail 6 ddards innidil Ballstdit agus is féidir leis cuid mhér ama a thogail.

Tagann méadd mor ar chastacht an nés imeachta sin i gcds trialacha clinicidla ilionaid arna stitradh i roinnt
Ballstdt toisc gur gd d'urraitheoiri trialacha clinicitila iarratai iolracha a chur chuig tGdardis innidla éagsila i
gcomhthrdth i mBallstdit éagsula. Ina theannta sin, ceanglais ndisitinta agus nésanna imeachta maidir le meastini
riosca comhshaoil (ERA) agus toiliti i scribhinn ag tdardis innitla faoi reachtaiocht OGM, td éagstlacht mhor
eatarthu 6 Bhallstat go chéile 6ir cuireann roinnt Ballstdt Treoir 2001/18/CE i bhfeidhm, cuireann roinnt eile
Treoir 2009/41/CE i bhfeidhm agus is ann do Bhallstdit a chuireann Treoir 2009/41/CE né Treoir 2001/18/CE i
bhfeidhm ag brath ar imthosca sonracha trialach clinicitila. D4 bhri sin, ni féidir a chinneadh a priori cén nds
imeachta ndisitnta atd le leandint.

Daé dhroim sin, t4 sé iontach deacair trialacha clinicitila ilionaid a bhaineann le tairgf focshldinte imscriidaitheacha
ina bhfuil OGManna n6 atd comhdhéanta diobh a stitradh a bhfuil baint ag roinnt Ballstdt leo.

Ar cheann de chuspdirf Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 td go ndéanfaidh na Ballstdit lena mbaineann meastna
comhordaithe comhchuibhithe aonair ar an iarratas ar thrialacha clinicitla agus go mbeidh tir amhdin i gceannas
ar chomhordii an mheastinaithe (an Ballstdt Tuairiscithe).

Is iomchui, dd bhri sin, meastng ldraithe ar an ERA a bhearti leraina mbeidh baintag saineolaithe 6 na hidardis
inniiila ndisiinta anitlaagus an mheitheal ad hoc um Measiinii Riosca Comhshaoil pdirteach. [Leasii 86]

Na nésanna imeachta Gidardchdin um OGManna a scaoileadh d’aon ghn6 isteach sa chomhshaol agus na rialacha a
bhaineann leo a dtugtar tuairisc orthu in Airteagail 6 go 11 de Threoir 2001/18/CE, fordiltear le hAirteagal 5 di
nach bhfuil feidhm acu maidir le substaint{ agus comhdhile {ocshldinte lena n-tisdid ag an duine ma td siad
tdaraithe ag gniomhartha dli de chuid an Aontais a chomhlionann na critéir a liostaitear san Airteagal sin.

An ceanglas maidir le hddarti monaraiochta agus allmhairitichdin i leith tdirgi {ocshldinte imscridaitheacha a
shealbht i gcomhréir le hAirteagal 61(2), pointe (a), de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014, ba cheart é a leathnii
chuig tdirg{ focshldinte imscridaitheacha ina bhfuil OGManna n6 atd comhdhéanta diobh i dTreoir 2009/41/CE.

() I0L123,12.5.2016, Ich. 1.
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(152)  Da réir sin, chun feidhmit éifeachtuil Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 a dirithid, is stuama sainit a dhéanamh ar
n6s imeachta sonrach Gdartichdin um shubstainti agus comhdhuile {ocshldinte lena n-isdid ag an duine ina bhfuil
OGManna né atd comhdhéanta diobh a scaoileadh d’aon ghnd, ar nds imeachta é a chomhlionann ceanglais
Airteagal 5 de Threoir 2001/18/CE agus a chuireann saintréithe sonracha substainti agus comhdhul {ocshldinte
san direamh.

(153)  Sonraitear i Rialachdn (CE) Uimh. 658/2007 rialacha mionsonraithe maidir le piondis airgeadais as gan bheith ag
comhlionadh oibleagdidi dirithe a leagtar sios sa Rialachdn seo (*)). Ba cheart na rialacha sin a choinnedil ar bun,
ach is iomchui iad a chomhdhliithii trina gcroi-eiliminti agus an liosta ina sonraitear na hoibleagdidi sin a aistriti
isteach sa Rialachdn seo, agus tarmligean cumhachtai a choinnedil ar bun an trath céanna lena gceadaitear don
Choimisitin an Rialachdn seo a fhorlionadh tri nésanna imeachta a leagan sios chun na piondis airgeadais sin a
thorchur. Is iomchui, chun fordil a dhéanamh maidir le cinnteacht dhlithiil, a shoiléirit go bhfuil Rialachdn (CE)
Uimh. 2141/96 6n gCoimisitn (**) f6s i bhfeidhm agus go leanann sé d’fheidhm a bheith aige mura rud ¢ agus go
dti go n-aisghairtear é. Ar an gctis chéanna, ba cheart a shoiléirii go bhfanann Rialachdin (CE)
Uimh. 2049/2005 (%), Uimh. 507/2006 (*), Uimh. 658/2007 agus (CE) Uimh. 1234/2008 (*) i bhfeidhm agus
go leanann siad d'theidhm a bheith acu mura rud é agus go dt{ go n-aisghairtear iad.

(154)  Té an Rialachdn seo bunaithe ar an mbuntis dli dibailte d’Airteagal 114 agus Airteagal 168(4), pointe (c), CFAE.
Dirfonn sé ar mhargadh inmhednach a bhaint amach a mhéid a bhaineann le tdirgi focshldinte lena n-tisdid ag an
duine, agus ardleibhéal cosanta don tsldinte mar bhonn aige. An trdth céanna, socraitear ardchaighdedin
chdiliochta agus sabhdilteachta do thdirg{ {ocshldinte chun déiledil le ceisteanna coitianta sabhdilteachta a mhéid a
bhaineann leis na tdirg{ sin. Saothraitear an dd chuspdir go comhuaineach. Td an dd chuspdir sin nasctha ar
bhealach do-scartha agus nil cuspdir amhdin tdnaisteach don chuspéir eile. Maidir le hAirteagal 114 CFAE,
bunaitear an Ghniombhaireacht Leigheasra Eorpach agus déantar fordil shonrach leis an Rialachdn seo maidir le
hidart larnach tdirgi {ocshldinte, rud a dirithionn dd bhri sin feidhmiG an mhargaidh inmhednaigh agus
saorghluaiseacht tdirgi {ocshldinte. Maidir le hAirteagal 168(4), pointe (c), CFAE, socraitear ardchaighdedin
chailiochta agus sabhdilteachta le haghaidh tdirg{ focshldinte leis an Rialachdn seo.

(155)  SaRialachdn seo, urramaitear na cearta bundsacha agus cloitear leis na prionsabail a aithnitear go hdirithe i gCairt
um Chearta Buntisacha an Aontais Eorpaigh agus go sonrach dinit an duine, iomldine an duine, cearta an linbh,
urraim don saol priobhdideach agus do shaol an teaghlaigh, cosaint sonrai pearsanta agus saoirse ealaine agus
eolaiochta. Ar an gcaoi chéanna, is ¢ is aidhm don Rialachdn seo ardleibhéal cosanta don chomhshaol a
dirithiti i gcomhréir le hAirteagal 192(1) CFAE. [Leasii 87]

(156) Is é is cuspdir don Rialachdn seo a dirithiti go n-tdardfar tdirgi focshldinte ardchéiliochta, lena n-diritear le
haghaidh othair phéidiatraiceacha agus othair a bhfuil galair neamhchoitianta orthu ar fud an Aontais. Os rud é
nach féidir leis na Ballstdit an cuspdir seo a bhaint amach go leordhéthanach ach gur fearr is féidir, de thairbhe a
raoin feidhme, iad a bhaint amach ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le
prionsabal na coimhdeachta de réir mar a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach. I
gcomhréir le prionsabal na comhréireachta, mar a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann an Rialachdn seo
thar a bhfuil riachtanach chun an cuspéir sin a ghnéthda.

(* Rialachdn (CE) Uimh. 658/2007 6n gCoimisitin an 14 Meitheamh 2007 i dtaca le pionéis airgeadais do shart oibleagdidi dirithe i nddil
le hidaruithe margafochta a dheonaitear faoi Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (IO L 155,
15.6.2007, Ich. 10).

(*’) Rialachdn (CE) Uimh. 2141/96 6n gCoimisitin an 7 Samhain 1996 maidir le scriidi a dhéanamh ar iarratas ar aistriG tdard
margafochta le haghaidh tdirge focshldinte a thagann faoi raon feidhme Rialachdn (CE) Uimh. 2309/93 6n gCombhairle (IO L 286,
8.11.1996, Ich. 6).

(*Y Rialachdn (CE) Uimh. 2049/2005 6n gCoimisitin an 15 Nollaig 2005 lena ndéantar, de bhun Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, rialacha a leagan sios maidir le hioc tdill{ leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach ag
micrifhiontair agus ag fiontair bheaga agus mhednmhéide agus maidir le cinamh riarachdin a fhaigheann na fiontair sin 6n
nGniomhaireacht (OJ L 329, 16.12.2005, Ich. 4).

(**) Rialachdn (CE) Uimh. 507/2006 6n gCoimisitin an 29 Mdarta 2006 maidir le hidarG margaiochta coinniollach le haghaidh tdirgi
focshldinte lena n-tsdid ag an duine a thagann faoi raon feidhme Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (I0 L 92, 30.3.2006, Ich. 6).

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisitin an 24 Samhain 2008 maidir le hathruithe ar théarmai na n-ddaruithe margaiochta
do thdirgi {focshldinte lena n-sdid ag an duine agus tdirgi focshldinte tréidliachta a scrida (IO L 334, 12.12.2008, Ich. 7).
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

CAIBIDIL I

ABHAR, RAON FEIDHME AGUS SAINMHINITHE

Airteagal 1

Abhar agus raon feidhme

Leis an Rialachdn seo, leagtar sios ndsanna imeachta an Aontais trths i i Gdart
agus-ummaidir le hildarii, maoirseacht agus faireachas cdgas a—d—heaframh—eﬁ-huar thatrgt wcshlamte lena n—usatd ag an
duine ar leibhéal an Aontais, bunaitear rialacha agus nésanna imeachta ar leibhéal an Aontais agus ar leibhéal na mBallstdt
a bhaineann le faireachdn agus bainistiti a dhéanamh ar ghanntanais agus ar ghanntanais chriticiiila agus le slinddil an
tsolathairsoldthair tdirg{ focshldinte agus leagtar sios ann fordlacha rialachais na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (‘an
Ghniomhaireacht’) a bhunaitearbunaiodh le Rialachin (AECE) Uimh. 726/2004 a dhéanfaidh na ctiraimi a bhaineann le
téirgi {ocshldinte lena n-fisdidn-tisdid ag an duine a leagtar sios sa Rialachdn seo, i Rialachdn (AE) Yimh: 2019/6 agus i
ngniomhartha dli dbhartha eile de chuid an Aontais. [Leasii 88]

Ni dhéanfaidh an Rialachén seo difear do chumhachtai tidardis na mBallstdt maidir le praghsanna tdirgi iocshldinte a shocrd
n6 maidir lena gcur faoi raon feidhme an chérais sldinte ndisiinta né scéimeanna slandala séisialta ar bhonn dalaf sldinte,
eacnamaiocha agus soisialta. Féadfaidh na Ballstdit na tdsca teiripeacha agus na méideanna pacdiste sin a chumhdoéfar lena
gcomhlachtai slindala séisialta a roghni as measc na sonrai a léiritear san tidard margaiochta.

Airteagal 2

Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachdin seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe a leagtar sios in Airteagal 4 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE ().

Beidh feidhm freisin ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1) ciallafonn ‘tdirge focshldinte tréidliachta’ tdirge {ocshldinte mar a shainmhinitear é in Airteagal 4, pointe (1), de
Rialachén (AE) 2019/6;

(2)  ciallaionn ‘tdirge {ocshldinte dilleachtach ainmnithe’ tdirge {ocshldinte atd 4 fhorbairt ar deonaiodh ainmnitichdn
dilleachtach dé tri chinneadh dd dtagraitear in Airteagal 64(4);

(3)  ciallaionn ‘tdirg{ focshldinte dilleachtacha’ tdirge focshldinte dar deonalodh ddarGi margaiochta dilleachtach dd
dtagraitear in Airteagal 69;

(4) ciallaionn ‘urraitheoir tdirge iocshldinte dhilleachtaigh’ aon duine nédirtha né dlitheanach, atd bunaithe san Aontas,
a chuir iarratas ar ainmnitichdn dilleachtach isteach n6 ar deonaiodh ainmnitchan dilleachtach d6 tri chinneadh da
dtagraitear in Airteagal 64(4);

(5)  ciallaionn ‘tdirge focshldinte comhchostil’ tdirge {ocshldinte ina bhfuil substaint ghniomhach né substainti
gnfomhacha atd comhchostil leo sin atd i dtdirge {ocshldinte dilleachtach atd tGdaraithe faoi lathair, agus atd
beartaithe don tésc teiripeach céanna;

(6)  ciallaionn ‘substaint ghnfomhach chomhchostil’ substaint ghniomhach chomhionann, né substaint ghnfomhach a
bhfuil na priomh-shaintréithe struchtirtha moéilineacha céanna aici (ach ni g na gnéithe struchtdrtha méilineacha
uile a bheith mar an gcéanna) agus a ghniomhaionn trid an meicniocht chéanna. I gcds tdirgi focshldinte ardteiripe,
nach féidir na priomh-shaintréithe struchtirtha méilineacha a shainiti go hiomldn ina leith, is ar bhonn na
saintréithe bitheolaiocha agus feidhmitla a dhéanfar meastind ar an gcosulacht idir an dd shubstaint ghniomhacha;

(7) ciallafonn ‘tairbhe mhér’ buntdiste atd dbhartha go clinicitil né mér-rannehuiditmdr-rannchuidid le ciram othar
ag téirge {ocshldinte dilleachtach md théann an buntdiste n6 an rannchuidid sin chun leas cuid shuntasachdbhartha
den spriocphobal; [Leasii 89]

(*’) [Ainm Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE, dita (I0 L XX, XX.XX.XXX, Ich. X).]
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(8)  ciallaionn ‘sarbhuntdisteach go clinicitil’ go léiritear go solathrafonn tairge focshldinte buntdiste mér teiripeach né
diagndiseach ar fearr é nd an buntdiste a sholathraionn tdirge {ocshldinte dilleachtach ar cheann amhdin n6 nios mé
de na bealai seo a leanas:

(a) td sé nios éifeachtila nd tdirge {ocshldinte dilleachtach tdaraithe i gcuid shuntasaehdbhartha den spriocphobal;
[Leasii 90]

(b) td sé nios sdbhdilte nd tdirge focshldinte ddaraithe i gcuid shuntasachdbhartha den spriocphobal; [Leasii 91]

(c) i gcdsanna eisceachtdla, i gcds nach léiritear sdbhailteacht nd éifeachtdlacht nios fearr, an léirid go
rannchuidionn an tdirge focshldinte go mor ar bhealach eile le diagnéis n6 le ciram othar.

(9)  ciallaionn ‘ddard margaiochta le haghaidh tsdid phéidiatraiceach’ ddard margaiochta a dheonaitear i leith tdirge
focshldinte lena Gsdid ag an duine nach gcosnaitear le deimhniti forliontach cosanta faoi Rialachdn (CE)
Uimh. 469/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir leis an deimhnit forliontach cosanta le
haghaidh tdirgf {focshldinte (**) [Oifig na bhFoilseachdn, cuir ionstraim nua in ionad na tagartha nuair a ghlacfar i,
né le paitinn atd inchdilithe do dheont an deimhnithe fthorliontaigh cosanta, lena gcumhdaitear go heisiach tdsca
teiripeacha atd dbhartha lena n-Gsdid sa phobal péidiatraiceach, n6 fothacair diobh, lena n-diritear neart iomchui,
foirm chégaisiochta n6 bealach riartha an tdirge sin.

(10) ciallaionn ‘bosca gainimh rialdla’ creat rialdla ardenatinmisinar féidir réitigh rialdla nudlacha né oiritinaithe a
fhorbairt, a bhailiochtt agus a théstdil i dtimpeallacht rialaithe;ar+éitigh-tad-afaseatonn lena n-éascaitear forbairt
agus tdard tdirgi nudlacha ar décha go dtiocfaidh siad faoi raon feidhme an Rialachdin seo ach nach bhfuil rialacha
oiriiinaithe maidir le forbairt agus tidarii ann ina leith, de bhun plean sonrach agus ar feadh tréimhse theoranta
ama faoi mhaoirseacht rialdla. [Leasd 92]

(11)  ciallaionn ‘cdgas leighis criticidil’ tdirge iocshldinte a bhfagann soldthar neamh-leordhéthanach de go ndéantar
diobhail thromchiiseach d’othair né go bhfuil an baol ann go ndéanfar diobhdil thromchdiseach d6ibh agus a
shainaithnitear trf Gisdid a bhaint as an modheolafocht de bhun Airteagal 130(1), pointe (a).

(12)  ciallaionn ‘ganntanas’ staid inarb amhlaidh nach gcomhlionann solathar tdirge {ocshldinte atd Gidaraithe agus curtha
ar an margadh i mBallstt an t-éilearmht-éileamh ar an tdirge focshldinte sin sa Bhallstdt sin is cuma cad is cilis leis.
[Leasti 93]

(13) ciallaionn ‘ganntanas criticitil sa Bhallstdt’ ganntanas tdirge focshldinte, nach bhfuil aon tdirge focshldinte malartach
iomchui ar féil lena aghaidh ar an margadh sa Bhallstét sin, agus nach féidir an ganntanas sin a réiteach.

(14) ciallaionn ‘ganntanas criticiGil' ganntanas criticitil sa Bhallstdit a meastar go bhfuil gd le gniomhajocht
chombhordaithe ar leibhéal an Aontais ina leith chun an ganntanas sin a réiteach i gcomhréir leis an Rialachén seo.

(14a) ciallaionn ‘éileamh’ an iarraidh ar thdirge iocshldinte 6 ghairmi ciraim sldinte né othar mar fhreagairt ar
riachtanas cliniciiil; sdsaitear an t-éileamh go sdstiil nuair a fhaightear an tdirge iocshldinte in am iomchui
agus i gcainniocht leordhéthanach chun go mbeifear in ann an ciiram is fearr a sholdthar d’othair; [Leasii 94]

(14b) ciallaionn ‘soldthar’ méid iomldn stoic de thdirge iocshldinte ar leith a chuireann sealbhéir an tdaraithe
margaiochta né monargir ar an margadh; [Leasii 95]
Airteagal 3
Tairgi focshldinte arna n-tdart go larnach

1. Nidhéanfar tdirge focshldinte a liostaitear in larscribhinn I a chur ar mhargadh an Aontais ma dheonaigh an tAontas
tdart margaiochta don tdirge focshldinte sin i gcomhréir leis an Rialachdn seo (Gdarti margaiochta ldraithe’).

(**) 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. 1).
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2. Aon tdirge {ocshldinte nach liostaitear in larscribhinn [, féadfar Gidari margaiochta ldraithe a dheont d6 i gcomhréir
leis an Rialachdn seo, md chomhlionann an tdirge ceann amhdin de na ceanglais seo a leanas ar a laghad:

(a) léirfonn an t-arrataséir gur nudlafocht mhér theiripeach, eolaioch né theicnidil atd sa tdirge focshldinte né go dtéann
deont an tdaraithe margaiochta i gcomhréir leis an Rialachdn seo chun leas sldinte othar ar leibhéal an Aontais, lena
n-diritear a mhéid a bhaineann leis an bhfrithsheasmhacht fhrithmhiocrébach agus tdirgi focshldinte le haghaidh
éigeandalai sldinte poibli;

(b) is tdirge {focshldinte ¢ atd beartaithe le haghaidh Gsdid phéidiatraiceach agus lena haghaidh sin amhdin.
3. Nidheondfar tidard margaiochta do thdirgi focshldinte hoiméapatacha i gcomhréir leis an Rialachdn seo.

4. Deondidh an Coimisiin tdaruithe margaiochta ldraithe do thdirgi focshldinte lena n-sdid ag an duine agus
déanfaidh sé maoirseacht orthu i gcomhréir le Caibidil II.

5. Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 175 chun
Tarscribhinn I a leasd lena oiritind don dul chun cinn teicnitil agus eolafoch.

Airteagal 4

Udart Ballstiit do thairgi focshldinte cinedlacha de thairgf focshldinte arna n-idard go lirnach

Féadfaidh adardis innitila na mBallstat tdirge focshldinte cinedlach de thairge focshldinte tagartha arna Gidard ag an Aontas a
tdard i gcomhréir le [Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE] ar na coinniollacha seo a leanas:

(a) cuirtear an t-arratas ar UdarG margaiochta isteach 1 gcomhréir le hAirteagal 9 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE];

(b) td na gnéithe abhartha uile den achoimre ar shaintréithe tdirge agus den bhileog phacdiste i gcomhréir leis an tdirge
iocshldinte arna tidart ag an Aontas.

Ni bheidh feidhm ag pointe (b), an chéad thomhir, maidir leis na codanna sin den achoimre ar shaintréithe tdirge agus den
bhileog phacdiste ina dtagraitear do thdsca, poseolaiochtai, foirmeacha cdgaisiochta, modhanna né bealai riartha né aon
bhealach eile a bhféadfai an tdirge {ocshldinte a Gsdid a bhi f6s cumhdaithe le paitinn né le deimhniti forliontach cosanta le
haghaidh tdirgi focshldinte trith a margaiodh an tdirge {ocshldinte agus i gcds inar jarr an t-iarrataséir ar an tdirge
focshldinte cinedlach nach n-direofai an fhaisnéis sin ina tidari margafochta.

Caibidil IT

FORALACHA GINEARALTA AGUS RIALACHA MAIDIR LE hIARRATAIS

Roinn 1

larratas ar idaruithe margafochta laraithe

Airteagal 5

larratais ar tidaruithe margaiochta a chur isteach

1. Sealbhéir an tdaraithe margafochta le haghaidh tdirgi {ocshldinte a chumhdaitear leis an Rialachdn seo, beidh sé
bunaithe san Aontas. Beidh sealbhdir an tidaraithe margaiochta freagrach as na tdirgi iocshldinte sin a chur ar an margadh,
cibé acu sealbhdir an Gidaraithe margaiochta sin né duine amhdin né nios mé atd ainmnithe chuige sin a dhéanann é.

2. Déanfaidh iarrataséir ddta cur isteach iarratais ar ddarti margaiochta a chomhaonta leis an nGniomhaireacht.

3. Cuirfidh iarrataséir iarratas ar Gdarti margaiochta faoi bhrdid na Gniomhaireachta go leictreonach agus sna formaidi
a chuireann an Ghniomhaireacht ar fail.

4. Beidh an t-iarrataséir freagrach as cruinneas na faisnéise agus na doiciméadachta a chuirfear isteach i dtaca lena
iarratas.
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5. Laistigh de 20 14 6 iarratas a thdil, déanfetdhseicedlfaidh an Ghniomhaireacht sefeed! ar cuireadh isteach an thaisnéis
agus an doiciméadacht wilear fad a cheanglaitear i gcomhréir le hAirteagal 6 agus, nach bhfuil easnaimh chriticidla san
iarratas mar a shainitear sna treoirlinte arna dtarraingt suas de bhun mhir 7 den Airteagal seo a d'fhéadfadh cosc a
chur leis—an—meastéireachtar mheastdireacht ar an tdirge focshldinte agus déanfatdh—s{ cinneadh eéeaeuv—atdnbénacha
dhéanamh an bhfuil an tiarratast-iarratas baili. [Leasii 96]

6.  Igcds ina measfaidh an Ghniomhaireacht nach bhfuil an t-iarratas iomldn, né go bhfuil easnaimh chriticitla ann a
d'fhéadfadh cosc a chur leis an meastdireacht ar an tdirge focshldinte, cuirfidh si an t-iarrataséir ar an eolas da réir agus
socroidh si teorainn ama chun an fhaisnéis agus an doiciméadacht atd in easnamh a chur isteach. Féadfaidh an
Ghniomhaireacht sineadh a chur leis an teorainn ama aon uair amhdin.

Ar na freagrai a théil 6n iarrataséir ar an iarraidh go gcuirfi an thaisnéis agus an doiciméadacht atd in easnamh faoina brdid,
cinnfidh an Ghniomhaireacht an féidir an t-iarratas a mheas a bheith baili. I gcds ina nditltéidh an Ghniombhaireacht
farratas a bhailiochtd, tabharfaidh si fégra don iarrataséir agus luafaidh na ctiiseanna até leis an didltd sin.

Mé theipeann ar an iarrataséir an fhaisnéis agus an doiciméadacht atd in easnamh a chur ar fdil laistigh den teorainn ama,
measfar gur tarraingfodh siar an t-iarratas.

7. Tarraingeoidh an Ghniomhaireacht treoirlinte eolajocha suas maidir le heasnaimh chriticitla a shainaithint a
d'théadfadh cosc a chur leis an meastéireacht ar thdirge {ocshldinte, i gcomhairle leis an gCoimisitin Eorpach agus leis na
Ballstdit.

Airteagal 6

larratas ar udarti margaiochta laraithe

1. Aireofar go sonrach agus go hiomlan i ngach iarratas ar Gidard margaiochta ldraithe le haghaidh tairge focshldinte
lena Gsdid ag an duine na sonrai agus an doiciméadacht dd dtagraitear i gCaibidil II de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE]. I gcds iarratas i gcomhréir le hAirteagal 6(2), Airteagal 10 agus Airteagal 12 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE], direofar orthu sin sonrai loma a chur isteach go leictreonach, i gcomhréir le hlarscribhinn II
a ghabhann leis an Treoir sin.

Sa doiciméadacht, direofar dearbhii 4 1éirii go buntisach go gcomhlionann trialacha clinicitla a dhéantar lasmuigh den
Aontas Eorpach ceanglais eiticidla Rialachan (AE) Uimh. 536/2014. Cuirfear cinedl uathdil an (idaraithe a iarrtar, ar Gdard
de chinedl Aontais ¢, san direamh sna sonrai agus sa doiciméadacht sin agus, cé is moite de chdsanna eisceachtila a
bhaineann le cur i bhfeidhm an dli maidir le tridmharcanna de bhun Rialachdn (AE) 2017/1001 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gGemha%r}egComhairle% ni dsdidtear iontu ach aon ainm amhdin ar an tdirge iocshldinte. Aon ainm amhdin
a bheith d iisdid, nirud é a _ﬂlagann go n-eisiatar: (), ni usa1dtear iontu ach aon ainm amhaln ar an talrge 10cshla1nte
Aon ainm amham a bheith 4 usald n1 rud éa ﬂqagann 8 i S 8

(a) cdilitheoiri breise a iisdid i gcds inar gd chun cinedlacha éagsiila cur i ldthair den tdirge iocshldinte lena mbaineann
a shainaithint; agus

(b) leaganacha sainaitheanta a iisdid den achoimre ar shaintréithe tdirge dd dtagraitear in airteagal 62 de [Threoir
Athbhreithnithe 2001/83/CE] i staideanna ina gcumhdaitear eiliminti den fhaisnéis tdirge le dli na bpaitinni fés
n6 le deimhnithe forliontacha cosanta le haghaidh tdirgi iocshldinte. [Leasii 97]

2. Tgcds tairgf focshldinte ar docha gur dul chun cinn teiripeach eisceachtdil a bheith iontu maidir le diagnéis, cosc né
coiredil ar ghalar atd bagrach don bheatha, ar ghalar tromchiseach diblithe né ar ghalar tromchdiseach ainsealach né a
mheastar a bheidh ina mérdbhar spéise 6 thaobh na sldinte poibli de né atd beartaithe le haghaidh riochtai nach bhfuil
aon roghanna malartacha tidaraithe acu san Aontas, féadfaidh an Ghniomhaireacht, de réir chomhairle an Choiste um
Thairgi locshldinte lena nUsdid ag an Duine maidir le haibiocht na sonrai a bhaineann leis an bhforbairt, athbhreithnid
céimnithe a thairiscint don iarrataso6ir ar phacdisti sonraf iomldna le haghaidh médiiil aonair sonrai agus doiciméadachta
dé dtagraitear i mir 1. [Leasii 98]

Féadfaidh an Ghniomhaireacht an t-athbhreithnit céimnithe a chur ar fionrai n6 a cheald trath ar bith, i gcds ina measfaidh
an Coiste um Thdirgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine nach leormhaith { aibiocht na sonraf arna gcur isteach né i gcds
ina measfar nach dul chun cinn teiripeach eisceachtdil atd sa tdirge focshldinte a thuilleadh. Cuirfidh an Ghniomhaireacht
an t-iarratasoir ar an eolas d4 réir sin.

3. Beidh tdille infheidhme chun iarratas ar dard margaiochta a dhéanamh agus beidh si infoctha leis an

nGniomhaireacht as scradt a dhéanambh ar an iarratas.

(**) Rialachdn (AE) 2017/1001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 14 Meitheamh 2017 maidir leis an tridmharc de chuid an
Aontais Eorpaigh (IO L 154, 16.6.2017, Ich. 1).
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4. 1gcés inarb iomchui, féadfar a direamh san iarratas deimhniti mdistirchomhaid maidir le substaint{ gniomhacha né
farratas ar mhdistirchomhad maidir le substaint{ gniomhacha né aon deimhnit mdistirchomhaid céiliochta eile né iarratas
eile ar mhdistirchomhad céiliochta dé dtagraitear in Airteagal 25 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

5. Léireoidh an t-iarratasoir ar iidard margafochta gur cuireadh i bhfeidhm prionsabal an ionadaithe, an laghdaithe agus
an fheabhsaithe i nddil le tdstail ainmhithe chun crioch eolafochta i gecomhréir le Treoir 2010/63/AE maidir le haon staidéar
ar ainmhithe a rinneadh chun tact leis an iarratas.

Ni dhéanfaidh an t-iarrataséir ar iidarti margafochta tdstalacha ar ainmhithe md bhionn modhanna téstala sdstla ar fil nach
modhanna tdstdla ar ainmhithe iad. Déanfaidh an Ghniomhaireacht béim a leagan ina tuarascdil bhliantiil ar
phriomhbhariilacha agus ar dhea-chleachtais maidir le tdstdlacha ar ainmhithe a chuireann iarrataséiri isteach a
ionadii, a laghdd agus a mhionchoigeartii. [Leasi 99]

6.  Airitheoidh an Ghniomhaireacht go dtabharfar tuairim én gCoiste um Théirgf locshldinte lena nUsdid ag an Duine
laistigh de 180 14 tar éis iarratas baili a fhdil. I gcds tdirge focshldinte lena tsdid ag an duine ina bhfuil orgdnaigh
ghéinmhodhnaithe né atd comhdhéanta diobh, cuirfear san direamh i dtuairim an Choiste sin an mheastéireacht ar an
meastni riosca comhshaoil i gcomhréir le hAirteagal 8.

Ar bhonn iarraidh chui-réastnaithe, féadfaidh an Coiste um Théirgi locshldinte lena nUsdid ag an Duine a iarraidh go
gcuirfear sineadh le fad na tréimhse anailise ar na sonrai eolaiocha sa chomhad a bhaineann leis an iarratas ar ddart
margaiochta.

7. Nuair a chuirtear isteach iarratas ar tdarti margaiochta i dtaca le tdirgi focshldinte lena n-Gsdid ag an duine ar diol
mor spéise iad 6 thaobh na sldinte poibli agus go hdirithe 6 thaobh na nuélafochta teiripi, féadfaidh an t-iarrataséir nos
imeachta meastnaithe brostaithe a iarraidh. Beidh feidhm ag an méid céanna maidir le tdirg{ dd dtagraitear in Airteagal 60.
Beidh bunds cui leis an iarraidh.

M4 ghlacann an Coiste um Thdirgf focshldinte lena nUs4id ag an Duine leis an iarraidh, laghdéfar an teorainn ama a leagtar
sfos sa chéad fhomhir d’Airteagal 6(6) go 150 l4.

Airteagal 7

Meastind riosca don chomhshaol maidir le tdirgi focshldinte ina bhfuil orgdnaigh ghéinmhodhnaithe né atd comhdhéanta
diobh

1. Gan dochar d’Airteagal 22 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], ag gabhdil leis an iarratas ar tidar margajochta
le haghaidh tdirge focshldinte lena dsdid ag an duine ina bhfuil orgdnaigh ghéinmhodhnaithe mar a shainmhinitear in
Airteagal 2(2) de Threoir 2001/18/CE, n6 atd comhdhéanta diobh, beidh meastni riosca comhshaoil lena sainaithneofar
éifeachtai diobhédlacha a d'fhéadfadh a bheith ag na horgdnaigh ghéinmhodhnaithe ar shldinte an duine agus ar shldinte
ainmbhithe agus ar an gcomhshaol agus lena ndéanfar meastdireacht ar na héifeachtai sin. [Leasti 100]

2. An meastnu riosca comhshaoil i gcds na dtdirgf focshldinte dd dtagraitear i mir 1, déanfar é i gcomhréir leis na
heiliminti a dtugtar tuairisc orthu in Airteagal 8 agus leis na ceanglais shonracha a leagtar amach in Iarscribhinn II a
ghabhann le [Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE] bunaithe ar na prionsabail a leagtar amach in Iarscribhinn II a ghabhann
le Treoir 2001/18/CE agus sainitilachtai tdirgi focshldinte 4 gcur san direamh.

3. Nibheidh feidhm ag Airteagail 13 go 24 de Threoir 2001/18/CE maidir le tdirgi focshldinte lena n-sdid ag an duine
ina bhfuil orgdnaigh ghéinmhodhnaithe né atd comhdhéanta diobh.

4. Ni bheidh feidhm ag Airteagail 6 go 11 de [Threoir athbhreithnithe 2001/18/CE] nd ag Airteagail 4 go 13 de
Threoir 2009/41/CE maidir le hoibriochtail a bhaineann le soldthar agus tsdid chlinicitil tdirgi focshldinte ina bhfuil
orgdnaigh ghéinmhodhnaithe n6 atd comhdhéanta diobh, lena n-diritear pacdistii agus lipéadd, ddileadh, stérdil, iompar,
ullmhd lena riar, riar, léirscriosadh né didscairt, cé is moite dd monard, in aon cheann de na cdsanna seo a leanas:

(a) igcdsina ndearna Ballstat tdirgi focshldinte den sort sin a eisiamh 6 thoralacha [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE]
de bhun Airteagal 3(1) den Treoir sin;
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(b) i gcds ina ndearna Ballstat tsdid agus ddileadh tdirgl focshldinte den sért sin a ddarti go sealadach de bhun
Airteagal 3(2) de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE]; n6

(c) igcds ina ndéanann Ballstdt tdirg{ focshldinte den sort sin a chur ar fdil de bhun Airteagal 26(1).

5. Sna cdsanna dé dtagraitear i mir 4, cuirfidh na Ballstdit bearta iomchui chun feidhme chun foslaghdt a dhéanamh ar
na tionchair dhidltacha intuartha ar an gcomhshaol a leanann as scaoileadh beartaithe n6 neamhbheartaithe na dtdirgi
iocshldinte sin isteach sa chomhshaol, ar tdirg{ iad ina bhfuil orgdnaigh ghéinmhodhnaithe né atd comhdhéanta diobh.

Airitheoidh tdardis innitla na mBallstat go mbeidh faisnéis maidir le hiisdid tdirgf focshlinte dd dtagraitear i mir 4 ar fiil
agus go soldthréfar 1 do na hidardis innitla a bhunaitear le Treoir 2009/41/CE, i gcds inar gd agus go hdirithe i gcds
timpiste dd dtagraitear in Airteagal 14 agus Airteagal 15 de Threoir 2009/41/CE.

Airteagal 8

Inneachar an mheastnaithe riosca comhshaoil maidir le tairgi iocshldinte ina bhfuil orgdnaigh ghéinmhodhnaithe né atd
comhdhéanta diobh

Beidh na heiliminti seo a leanas sa mheastni riosca comhshaoil d4 dtagraitear in Airteagal 7(2):

(a) tuairisc ar an orgdnach géinmhodhnaithe agus ar na modhnuithe a tugadh isteach chomh maith le saintréithrit an
tairge chriochnaithe;

(b) sainaithint agus saintréithrid guaiseacha don chomhshaol, d’ainmhithe agus do shldinte an duine ar feadh shaolré an
tdirge iocshldinte, lena n-diritear monaraiocht; chun criche an phointe seo, diritear le ‘guaiseacha do shldinte an
duine’ na rioscai do shldinte daoine seachas an t-othar céiredilte, mar go ndéanfar measiini ar an riosca don othar
coiredilte mar chuid den mheastinil tairbhe agus riosca ar an tdirge iocshldinte; [Leasi 101]

(c) saintréithriii nochta, lena ndéantar meastind ar an dealraitheacht n6 an déchdlacht go dtiocfaidh ann do na guaiseacha
sainaitheanta;

(d) saintréithrit riosca lena gcuirtear san direamh méid gach guaise féideartha agus an dealraitheacht né an déchdlacht go
dtarl6idh an éifeacht dhiobhdlach sin;

(e) straitéisi {oslaghdaithe agus maolaithe riosca lena mbeartaitear aghaidh a thabhairt ar rioscai sainaitheanta, lena
n-dirftearn-diritear bearta sonracha imshrianta chun teagmhdil leis an tdirge focshldinte a theorannd. [Leasii 102]

Airteagal 9

An nés imeachta um an meastnt riosca comhshaoil maidir le tdirgi iocshldinte ina bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe né
atd comhdhéanta diobh

1. Cuirfidh an t-iarrataséir meastini riosca comhshaoil dd dtagraitear in Airteagal 7(1) faoi bhrdid na Gniomhaireachta.

Déanfaidh an Coiste um Thairgi focshldinte lena nUsaid ag an Duine meastind ar an meastni riosca don chomhshaol, agus,
i gcds inar gd, rachaidh sé i gcomhairle leis an meitheal ad hoc um Measiini Riosca Comhshaoil dd dtagraitear in
Airteagal 150. [Leasii 103]

2. Igcds tdirgi focshldinte arb iad na chéad chinn ina n-atemen-aicme iad nd i gcds ina dtarraingitear ceist tr anuas le
linn an mheastnaithe ar an meastind riosca comhshaoil a chuirtear isteach, rachaidh an Coiste um Thdirgi locshldinte lena
nUsdid ag an Duine, né an rapéirtéir, i gcomhairle mar is ga le comhlachtai a bhunaigh na Ballstdit i gcomhréir le
Treoir 2001/18/CE. Féadfaidhsiad-delRachaidh siad i gcombhairle le comhlachtai dbhartha an Aontais freisin. Foilseoidh
an Ghniomhaireacht mionsonral maidir leis an nés imeachta comhairliichdin trith nach déanai nd [Oifig na
bhFoilseachdn: 12 mh tar éis dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo]. [Leasii 104]
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Airteagal 10

Meastna coiste ar iarratas ar idari margaiochta

1. Nuair a bheidh a thuairim & hullmhd, fioréidh an Coiste um Thairgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine go
gcomhlionann na sonrai agus an doiciméadacht arna gcur isteach i gcomhréir le hAirteagal 6 ceanglais [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE], agus déanfaidh sé scriidi ar cé acu a chomhliontar né nach gcomhliontar na coinniollacha a
shonraitear sa Rialachdn seo maidir le hiidart margaiochta a dheond. Nuair a bheidh a thuairim 4 hullmhd, féadfaidh an
Coiste um Thdirgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine na hiarrataf seo a leanas a dhéanamh:

(a) go ndéanfaidh Saotharlann Oifigitil um Riali Leigheasra n6 saotharlann arna hainmnit ag Ballstdt chun na criche sin
téstdil ar an tdirge {ocshldinte lena dsdid ag an duine, ar a hdbhair thosaigh, ar a chomhdbhair agus, i gcds inar g4, ar a
thairgi idirmhednacha né ar chomhphdirteanna eile chun a dirithit go bhfuil na modhanna rialaithe a tisdideann an
monardir agus a dtugtar tuairisc orthu sna doiciméid iarratais sdsail;

(b) go bhforlionadh an t-iarrataséir na sonrai a ghabhann leis an iarratas laistigh de thréimhse shonrach ama. [ gcds iarrata
den sért sin, déanfar an teorainn ama a leagtar amach in Airteagal 6(6), an chéad fhomhir, a chur ar fionrai go dtf go
soldthréfar an fhaisnéis thorliontach a iarrtar. Ar an gcaoi chéanna, cuirfear an teorainn ama sin ar fionraf ar feadh na
tréimhse ama a bheidh ceadaithe don iarrataséir minitchdin 6 bhéal n6 i scribhinn a ullmhda.

2. 1Igcds ina measfaidh an Coiste um Thirgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine, laistigh de 90 14 6 bhailiochtd an
iarratais ar (idard margaiochta agus le linn an mheastnaithe, nach leormhaith 1 cdiliocht né aibiocht na sonraf a cuireadh
isteach chun an meastnd a thabhairt i gcrich, féadfar an meastnd a fthoirceannadh. Déanfaidh an Coiste um Thdirg{
focshldinte lena nUsdid ag an Duine achoimre ar na heasnaimh i scribhinn. Ar an mbonn sin, cuirfidh an Ghniomhaireacht
an t-iarratasoir ar an eolas da réir sin agus socréidh sé teorainn ama réastinta chun aghaidh a thabhairt ar na heasnaimh.
Beidh an t-iarratas curtha ar fionrai go dti go dtabharfaidh an t-iarratas6ir aghaidh ar na heasnaimh. Mura dtabharfaidh an
t-iarratasoir aghaidh ar na heasnaimh sin laistigh den teorainn ama a shocraionn an Ghniomhaireacht, measfar an t-iarratas
a bheith tarraingthe siar mar réamhshocrii. [Leasi 105]

Airteagal 11

Deimhnid monaréra

1. Ariarraidh i scribhinn a fhdil 6n gCoiste um Thairgi locshldinte lena nUsdid ag an Duine, cuirfidh Ballstat ar aghaidh
an fhaisnéis lena léireofar go bhfuil monaréir tdirge focshldinte n6 allmhaireoir 6 thrit tir in ann an tdirge focshldinte lena
mbaineann a mhonard né na tdstdlacha rialaithe is gd a dhéanamh, né an dé rud, i gcomhréir leis na sonrai agus leis an
doiciméadacht a sholdthraionn an t-iarrataséir de bhun Airteagal 6.

2. Igcds ina measfaidh an Coiste um Thdirgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine go bhfuil gé leis chun an meastni a
thabhairt i gcrich, féadfaidh sé a cheangal ar an iarrataséir dul faoi chigireacht shonrach ar ldithredin monaraiochta an
téirge {ocshldinte lena mbaineann.

Déanfaidh cigiri 6n mBallstdt a bhfuil na cdiliochtai iomchui acu an chigireacht laistigh den teorainn ama a leagtar amach in
Airteagal 6(6), an chéad thomhir. Féadfaidh rapéirtéir né saineolai arna cheapadh ag an gCoiste, né duine amhdin né nios

m6 de chigirf na Gniomhaireachta, a bheith ina dteannta. Féadfar na cigireachtai a dhéanamh gan réamhthégra.

I gcés ldithredin mhonarafochta atd lonnaithe i dtriti tiortha, féadfaidh an Ghniomhaireacht an chigireacht a dhéanambh, ar
iarraidh a fhdil 6 na Ballstdit agus bunaithe ar an nds imeachta a leagtar amach in Airteagal 52.

Airteagal 12
Tuairim 6n gCoiste

1. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an t-iarrataséir ar an eolas gan moill mhichui mds € tuairim an Choiste um Thdirg{
locshldinte lena nUsdid ag an Duine:

(@) nach gcomhlionann an t-iarratas na critéir le haghaidh ddart margaiochta a leagtar amach sa Rialachdn seo;

(b) go gcomhlionann an t-iarratas na critéir a leagtar amach sa Rialachdn seo faoi réir athruithe a cheanglaionn an
Ghniomhaireacht a dhéanamh ar an achoimre ar shaintréithe tdirge;
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(c) go gcomhlionann an t-iarratas na critéir a leagtar amach sa Rialachdn seo ar choinnioll go ndéanfar athruithe ar lipéadi
no ar bhileog phacdiste an tdirge {ocshldinte, ar athruithe iad a cheanglaionn an Ghniomhaireacht a dhéanamh, chun
comhliontacht le Caibidil VI de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] a dirithiu;

(d) igcds inarb infheidhme, go gcomhlionann an t-iarratas na critéir a leagtar amach in Airteagail 18 agus 19 faoi réir na
gcoinniollacha sonracha iontu.

2. Laistigh de 12 14 6n tuairim dd dtagraitear i mir 1 a fhdil, féadfaidh an t-iarrataséir athscriiddi ar an tuairim a iarraidh
ar an nGniomhaireacht tri fhogra i scribhinn chuici. Sa chds sin, déanfaidh an t-iarrataséir an foras mionsonraithe leis an
iarraidh a sholdthar don Ghniomhaireacht laistigh de 60 14 6n tuairim a théil.

Le linn an nds imeachta athscridaithe, ni fhéadfar déiledil le haon ni seachas na pointi den tuairim arna sainaithint i dtosach
ag an iarrataséir agus ni fhéadfar é a bhund ar aon ni seachas na sonraf eolafochta a bhi ar fdil nuair a ghlac an Coiste um
Théirgi locshldinte lena nUsdid ag an Duine an chéad tuairim.

Laistigh de 60 14 6n bhforas leis an iarraidh a fhéil, déanfaidh an Coiste um Thdirgf locshldinte lena nUsdid ag an Duine
athscradi ar a thuairim. Déanfar na ctiiseanna leis an gconcliiid ar thangthas uirthi a chur i gceangal leis an tuairim
chriochnaitheach.

3. Laistigh de 12 14 6n 14 a ghlactar 1, cuirfidh an Ghniomhaireacht tuairim chriochnaitheach an Choiste um Thdirgi
focshldinte lena nUsdid ag an Duine chuig an gCoimisitin, chuig na Ballstdit agus chuig an iarrataséir, in éineacht le
tuarascdil ina dtabharfar tuairisc ar an meastnd a rinne an Coiste um Thdirgf {ocshldinte lena nUsdid ag an Duine ar an
tairge focshldinte agus ina luafar na ctiseanna ata lena choncluidi.

4. Mas fabhrach an tuairim maidir leis an Gdarti margaiochta dbhartha a dheond, cuirfear na doiciméid seo a leanas i
gceangal leis an tuairim:

(@) achoimre ar shaintréithe tdirge dd dtagraitear in Airteagal 62 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] agus a
chombhfhreagraionn don mheastnd ar an tdirge {ocshldinte;

(b) moladh maidir lena mhinice a thiolacfar tuarascdlacha nuashonraithe sabhdilteachta tréimhsitila;

() mionsonrai maidir le haon choinnioll né srian atd le forchur ar sholdthar né usdid an tdirge {ocshldinte lena
mbaineann, lena n-diritear na coinniollacha faoina bhféadfar an tdirge {ocshldinte a chur ar fdil d'othair, i gcomhréir
leis na critéir a leagtar sios i gCaibidil XII de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE];

(d) mionsonrai faoi aon choinniollacha né srianta molta maidir le hiisdid shabhdilte éifeachtach an tdirge focshldinte;

(¢) mionsonraf faoi aon bheart arna mholadh chun a dirithit go ndéanfar an tdirge focshldinte atd le hdireamh sa chéras
bainistithe riosca a tsdid go sdbhdilte;

(f) igcds inarb iomchui, mionsonrai faoi aon oibleagdid arna moladh go ndéanfai staidéir shabhdilteachta iartdaraithe n6
go gcomhlionfai ceanglais a bhaineann le frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta a thaifeadadh né a thuairiscid, ar
ceanglais iad atd nios déine nd iad sitid d4 dtagraitear i gCaibidil VII;

(g) i gcds inarb iomchui, mionsonrai faoi aon oibleagdid arna moladh go ndéanfai staidéir éifeachtilachta iartidaraithe i
gcas ina sainaithneofai dbhair imni i leith roinnt gnéithe d’éifeachtilacht an tdirge focshldinte agus nach féidir na
habhair imni sin a réiteach ach amhdin tar éis an tdirge {focshldinte a mhargti. An oibleagdid sin go ndéanfar staidéir
den sért sin, beidh s bunaithe ar na gniomhartha tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 21 agus an treoraiocht
eolafoch dé dtagraitear in Airteagal 123 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] agus an préiseas comhairlitichdin
i gcomhréir le hAirteagal 162 den Rialachdn seo d gcuré-etr san direamh; [Leasi 106]

(h) i gcds inarb iomchui, mionsonrai maidir le haon oibleagdid a mholtar chun aon staidéarsartidaraithestaidéir iar-
tidariichdin eile a dhéanambh, lena n-diritear staidéir barrfheabhsaithe céiredla iar-iidariichdin, chun feabhas-a-ehur
ar Usdid shdbhdilte agus éifeachtach an tdirge focshldinte a fheabhsii; [Leasii 107]

(i) igcds tdirgl focshldinte dé-bhfuilreamhehinnteachtshubstaintitila gcuirtear réasinii mionsonraithe faoi bhrdid na
Gniomhaireachta ina leith maidir leis na forais éiginnteachta i nddil leis an gcnochphomteaﬁ—ngaehﬁkaﬁeaehf
erfochphointe ionadach leis an toradh sldinte a-bhfuil-coinneteislena bhfuiltear ag silil, i gcds inarb iomchui agus
inarb dbhartha denchethrontafechtidirrioseat-agus—tairbhimaidir leis an gcothromaiocht sochair-riosca, agus aird
ar leith d tabhairt ar shubstainti gniomhacha nua agus ar thdsca teiripeacha nua, oibleagdid tartdaraitheiar-
ddarichdin chun bunts a thabhairt leis an tairbhe-chlinteitii:sochar clinicidil: [Leasii 108]

() i gcds inarb iomchui, mionsonrai maidir le haon oibleagdid a mholtar chun staidéir meastnaithe riosca comhshaoil
iartidaraithe breise a dhéanamh, sonrai faireachdin n6 faisnéis a bhaili maidir le hdsdid, i gcds inar gd imscrada
breise a dhéanamh ar dbhair imni maidir le rioscai don chomhshaol né don tsldinte phoibli, lena n-diritear an
thrithsheasmhacht thrithmhiocrébach, tar éis don tdirge focshldinte a bheith margaithe;
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(ja) igcds inarb iomchui, aon réasiinii a bhfuil bonn cirt léi le hiidari margaiochta a dheonii de bhun Airteagail 18, 19
agus 30 den Rialachdn seo; [Leasti 109]

(k) téacs an lipéid agus na bileoige pacdiste, arna chur i ldthair i gcomhréir le Caibidil VI de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE];

() an tuarascdil mheastnaithe maidir le torthal na dtdstdlacha cdgaisiochta agus neamhchlinicitila, agus na dtrialacha
clinicitla, agus maidir leis an gcéras bainistithe riosca agus maidir leis an gcéras faireachais cdgas don tdirge
focshldinte lena mbaineann;

(m) i gcds inarb iomchui, chun staidéir bhailiochtaithe atd sonrach do théirge {ocshldinte a dhéanamh chun modhanna
rialaithe ainmhi-bhunaithe a ionadii le modhanna rialaithe nach bhfuil ainmhi-bhunaithe.

(ma) plean maoirseachta agus rochtana i gcomhréir le hAirteagal 17(1), pointe (a), de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE] agus ceanglais speisialta faisnéise i gcomhréir le hAirteagal 69 den Treoir sin
maidir le haon dbhar frithmhiocrébach, chomh maith le haon oibleagdidi eile a fhorchuirtear ar shealbhéir an
tidaraithe margaiochta; [Leasii 110]

(mb) i gcds inarb infheidhme, dearbhii i dtaobh an gcomhlionann an tdirge iocshldinte critéir Airteagal 83 de [Treoir
athbhreithnithe 2001/83/CE] maidir le tdirgi iocshldinte a thugann aghaidh ar riachtanas leighis nach bhfuiltear
ag freastal air; [Leasi 111]

5. Nuair a ghlacfaidh sé a thuairim, 4ireoidh an Coiste um Thdirgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine na critéir maidir
le hoideast n6 tsdid na dtdirgi focshldinte i gcomhréir le hAirteagal 50(1) de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

Roinn 2

Cinnt{ maidir le hiidarti margaiochta

Airteagal 13

Cinneadh 6n gCoimisitin maidir leis an tidard margaiochta

1. Laistigh de 12 14 6 thuairim an Choiste um Thdirgi ocshldinte lena nUsdid ag an Duine a thdil, déanfaidh an
Coimisitn dréachtchinneadh maidir leis an iarratas a chur faoi bhréid an Bhuanchoiste um Thdirgf locshldinte lena nUsdid
ag an Duine dd dtagraitear in Airteagal 173(1).

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

I gcds ina mbeidh sé beartaithe i ndréachtchinneadh tidart margaiochta a dheond, direofar ann na doiciméid dd dtagraitear
in Airteagal 12(4) n déanfar tagairt déibh ann.

I gcds ina mbeidh sé beartaithe i ndréachtchinneadh tidart margaiochta a dheond faoi réir na gcoinniollacha dd dtagraitear
in Airteagal 12(4), pointi (c) go (j), leagfar sios spriocdhétai ann maidir le comhlionadh na gcoinniollacha, i gcds inar ga.

I gcds ina mbeidh an dréachtchinneadh éagsiil le tuairim na Gniomhaireachta, cuirfidh an Coimisitin iarscribhinn ag
gabhdil leis ina mbeidh minidchdn mionsonraithe ar na cdiseanna até leis na difriochtai agus cuirfidh sé an fhaisnéis sin
ar fdil go poibli. [Leasi 112]

Seolfaidh an Coimisitin an dréachtchinneadh agus an réasiinii a ghabhann leis dd dtagraitear sa chiigid fomhir chuig na
Ballstdit agus chuig an iarratasoir. [Leasil 113]

2. Déanfaidh an Coimisitn, trf bhithin gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh criochnaitheach a ghlacadh laistigh de
12 14 tar éis d6 tuairim an Bhuanchoiste um Théirg{ locshldinte lena n-iisdid ag an Duine a fhdil. Glacfar na gniomhartha
cur chun feidhme sin 1 gcomhréir leis an nés imeachta scridichdin dd dtagraitear in Airteagal 173, mireanna 2 agus 3.

3. 1 gcas ina dtarraingionn 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
nGniombhaireacht le tuilleadh machnaimh a dhéanambh air. Sa chds sin, toséidh na ndésanna imeachta a leagtar amach i
mireanna 1 agus 2 an athuair ar fhreagra a fhail 6n nGniomhaireacht.

4. Scaipfidh an Ghniomhaireacht na doiciméid dd dtagraitear in Airteagal 12(4), pointi (a) go—{e} go (e), agus i gcds
inarb dbhartha, na doiciméid dd dtagraitear in Airteagal 12(4), pointi (f) go (mb), in éineacht le haon
spriec-amsprioc-am a leagtar sios de bhun mhir 1, an chéad thomhir. [Leasii 114]
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Airteagal 14

larratas ar Gdarti margaiochta a tharraingt siar

M4 dhéanann iarrataséir iarratas ar Gidard margaiochta a cuireadh faoi bhrdid na Gniomhaireachta a tharraingt siar sula
mbeidh tuairim tugtha ar an iarratas, cuirfidh an t-iarrataséir a chiiseanna leis sin in itil don Ghniomhaireacht. Cuirfidh an
Ghniombhaireacht an thaisnéis sin ar fdil go poibli agus foilseoidh si an tuarascail mheastinachta, md t4 sin ar fail, tar éis gach
faisnéis ar de chinedl rinda trachtdla { a scriosadh.

Airteagal 15

Udart margafochta ldraithe a dhidlta

1. Didltéfar an t-tdarti margaiochta mds rud ¢, tar éis thiorti na sonrai agus na doiciméadachta arna gcur isteach i
gcomhréir le hAirteagal 6, gurb € an tuairim:

(@) nach bhfuil an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi an tdirge focshldinte fabhrach;
(b) ndr léirigh an t-iarrataséir i gceart né go leordhdthanach céiliocht, sabhdilteacht né éifeachtilacht an tdirge focshldinte;
(c) nach bhfuil a chomhdhéanamh cdiliochtdil agus cainniochtdil mar a dearbhaiodh;

(d) go bhfuil an measind riosca comhshaoil rearth-tomtéraneamh-iomldn n6 nach bhfuil bonn leormhaith tdair curtha
leis ag an iarratas6ir né murar thug-an—t-iarrataséirtugadh aghaidh go leormhaith ar na rioscai a sainaithniodh sa
mheastinG riosca comhshaoil, leis na bearta maolaithe riosca atd beartaithe ag an iarrataséir i gcomhréir le
hAirteagal 22(3) de [Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE]; [Leasii 115]

(e) go bhfuil na sonrai n6 an doiciméadacht a sholathair an t-iarrataséir i gcomhréir le hAirteagal 6, mireanna 1 go 4,
micheart;

(f) nach bhfuil an lipéadt nd an bhileog phacdiste atd molta ag an iarrataséir i gcomhréir le Caibidil VI de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].

2. Andidltd d'ddarti margaiochta Aontais, beidh sé ina thoirmeasc ar an tdirge focshldinte lena mbaineann a chur ar an
margadh ar fud an Aontais.

3. Beidh an fthaisnéis faoi gach ditltt agus faoi na ctiiseanna atd leis ar fdil go poibli.

Airteagal 16

Udaruithe margafochta

1.  Gan dochar d'Airteagal 1, mireanna 8 agus 9 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], beidh tidar margafochta a
dheonaitear i gcomhréir leis an Rialachdn seo baili ar fud an Aontais. Bronnfaidh sé na cearta agus na hoibleagdidi céanna i
ngach Ballstdt is a thugann darti margafochta arna dheont ag an mBallstdt sin i gcomhréir le hAirteagal 5 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].

Airitheoidh an Coimisitin go ndéanfar tiirgi focshldinte lena n-Gsdid ag an duine a chur leis an gClir Comhphobail de
Thairgf focshldinte agus go dtabharfar uimhir déibh, a bheidh le feicedil ar an bpacéistiocht.

2. Foilseofar fogra faoi tidarti margaiochta in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh, ina luafar ddta an tidaraithe margaiochta
agus an uimhir chlarichdin sa Chlar Comhphobail de Thairgf focshldinte, aon Ainm Neamhdhilsednaigh Idirndisitinta (ANI)
ar shubstaint ghniomhach an tdirge focshldinte, a fhoirm chdégaisiochta agus aon Chdéd Ceimiceach Teiripeach
Anatamaioch (ATC).

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht an tuarascil mheastinachta ar an tdirge {ocshldinte lena tsdid ag an duine agus na
ctiiseanna lena tuairim i bhfabhar dheont an tdaraithe margaiochta a fhoilsiti ldithreach, tar éis aon fhaisnéis ar de chinedl
rinda trichtdla { a scriosadh tar éis fogra a thabhairt d’ eagrawchtat othar dbhartha. Airitheoidh an Ghniomhaireacht go
mbeidh achoimri ar an tuarascdil Eorpach um measiinii poibli inléite, soiléir agus sothuigthe. [Leasii 116]
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Aireofar sa tuarascdil mheastinaithe phoibli Eorpach (EPAR) na nithe seo a leanas:

— achoimre ar an tuarascdil mheastinachta a bheidh scriofa go sothuigthe don phobal. Beidh san achoimre, go hdirithe,
roinn a bhaineann le coinniollacha tsdide an tdirge focshldinte;

— acheimrean measiini riosca comhshaoil iomldn a chuir an t-iarrataséir ar iidarii margaiochta faoi bhrdid na
Gniombhaireachta chomh maith le hachoimre arna déanamh ag an nGniomhaireacht ar staidéir meastinaithe riosca
combhshaoil agus ar na torthai orthu arna gcur isteach ag sealbhdir an tdaraithe margajochta agus an meastind ar an
meastind  riosca comhshaoil agus an fhaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 22(5) de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE]. [Leasti 117]

— maidir le hdbhair fhrithmhiocrébacha, an fhaisnéis uile dd dtagraitear in Airteagal 17 de [Treoir
athbhreithnithe 2001/83/CE] agus in larscribhinn I a ghabhann leis an Treoir sin, chomh maith le haon
oibleagdidi eile a fhorchuirtear ar shealbhdir an tidaraithe margaiochta. [Leasii 118]

4. Tar éis idard margaiochta a dheontl, cuirfidh sealbhdir an tdaraithe margaiochta an Ghniomhaireacht ar an eolas
faoi dhdtai margafochta iarbhir an tdirge focshldinte lena tisdid ag an duine sna Ballstdit, agus na cuir i lathair éagsila arna
n-tdar 4 gcur san direamh.

Tabharfaidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta fégra maidir leis an méid seo a leanas don Ghniomhaireacht agus d'idards
innitil an Bhallstdit lena mbaineann:

(a) aran scor go buan de mhargaiocht tdirge iocshldinte sa Bhallstat sin i gcomhréir le hAirteagal 116(1), pointe (a); n6

(b) a rtn margd tdirge focshldinte a chur ar fionrai go sealadach sa Bhallstét sin i gcomhréir le hAirteagal 116(1), pointe
(c); nd

(c) ganntanas iarbhir n6 féideartha sa Bhallstat sin i gcomhréir le hAirteagal 116(1), pointe (d); agus na ctiseanna atd aige
leis an ngniomhafocht sin faoi phointi (a) agus (b) i gcomhréir le hAirteagal 24, chomh maith le haon chiis eile a
bhaineann le gniomhaiochtai réamhchdraim maidir le céiliocht, sibhdilteacht, éifeachtdlacht agus leis an gcomhshaol.

Arna iarraidh sin don Ghniomhaireacht, go héirithe i gcomhthéacs an fhaireachais cégas, solathréidh sealbhéir an
tdaraithe margafochta don Ghniomhaireacht na sonrai uile a bhaineann le méid diolachdn an tdirge {focshldinte ar leibhéal
an Aontais, arna miondeald de réir Ballstdit, agus sonrai ar bith a bheidh ag an sealbhéir idaraithe margaiochta maidir leis
an lion oideas san Aontas agus sna Ballstdit.

Airteagal 17

Bailiocht agus athnuachan ddaruithe margafochta

1. Gan dochar do mhir 2, beidh ddard margaiochta le haghaidh tdirge iocshldinte baili ar feadh tréimhse
neamhtheoranta.
2. De mhaold ar mhir 1, nuair a bheidh tdart 4 dheont ag an gCoimisitn, féadfaidh sé cinneadh a dhéanambh, ar

bhonn tuairim eolaioch 6n nGniomhaireacht maidir le sibhdilteacht an tdirge focshldinte, teorainn 5 bliana a chur le
bailiocht an ddaraithe margaiochta.

I gcds ina mbeidh bailiocht an ddaraithe margaiochta teoranta do 5 bliana, déanfaidh sealbhdir an tidaraithe margaiochta
farratas leis an nGniomhaireacht ar athnuachan an ddaraithe margaiochta 9 mi ar a laghad sula scoirfidh an t-Gdara
margaiochta de bheith baili.

I gcds ina mbeidh iarratas ar athnuachan curtha isteach i gcomhréir leis an dara fomhir, fanfaidh an t-Gdarti margaiochta
baili go dtf go nglacfaidh an Coimisitn cinneadh i gcomhréir le hAirteagal 13.

Féadfar an t-Gdard margajochta a athnuachan ar bhonn athmheastéireacht a dhéanfaidh an Ghniomhaireacht ar an
geothromaiocht idir rioscai agus tairbhi. A luaithe a bheidh sé athnuaite, beidh an t-idarG margaiochta baili go ceann
tréimhse neamhtheoranta.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj 39/149



GA 10 C, 13.3.2025

Airteagal 18

Udart margaiochta arna dheonti in imthosca eisceachtila

1. In imthosca eisceachtila, -gedsnuair nach féidir le hiarratasoir, in iarratas faoi Airteagal 6 de [ThreoirTreoir
athbhrelthnlthe 2001 / 83/CE] ar tdarti margalochta le haghaidhtéirgedo thdirge {ocshldinte n6 arthésetdsc teiripeach nua

, d’tdaril margauochta atd ann cheana faoin Rialachdn seo, sonrai cuimsitheacha a sholdthar maidir
le héifeachtiilacht agus 'sébhiiltcacht an tirge focshldinte agus, i gcds ina bhfuil siad in easnamh, maidir leis an riosca
comhshaoil a bhaineann leis an tdirge iocshldinte faoi ghndthchoinniollachafeet—ghnéthdhdla Gsdide, féadfaidh an
Coimisitin, de mhaolti ar Airteagal 6, Gdarti a dheont faoi Airteagal 13, faoi réir coinniollacha sonracha, i gcds ina
geomhlfenfargcomhliontar na ceanglais seo a leanas: [Leasii 119]

(a) léirigh an t-arrataséir, sa chomhad iarratais, go bhfuil ctiiseanna oibiachtiila infhioraithe ann nach féidir sonrai
cuimsitheacha a chur isteach maidir le héifeachtilacht agus sabhdilteacht an tdirge focshldinte faoi ghndthdhdlai
tsdide, bunaithe ar cheann de na forais a leagtar amach in Jlarscribhinn II a ghabhann le [Treoir
athbhreithnithe 2001/83/CE];

(b) cé is moite de na sonrai dd dtagraitear i bpointe (a), td an comhad iarratais iomldn agus comhlionann sé ceanglais uile
an Rialachdin seo;

(c) diritear coinniollacha sonracha sa chinneadh 6n gCoimisitin, go hdirithe chun sdbhdilteacht an tdirge focshldinte a
dirithit chomh maith lena dirithiti go dtabharfaidh sealbhéir an daraithe margaiochta fogra do na hddardis innitila
faoi aon teagmhas a bhaineann lena tsdid, agus go nglacfaidh sé gniomhaiocht iomchui i gcds inar ga.

2. Antdsc teiripeach nua a Gidaraitear agus bailiocht an tidaraithe margaiochta a dheonaitear i gcomhréir le mir 1, beidh
a gcoinnedil ar bun nasctha le hathmheastnd na Gniomhaireachta ar na coinniollacha dd dtagraitear i mir 1 tar éis 2 bhliain
6n déta a daraitear an tasc teiripeach nua n6 a dheonaitear an t-tidarti margaiochta, agus ina dhiaidh sin de réir miniciocht
rioscabhunaithe a bheidh le cinneadh ag an nGniomhaireacht agus le sonrti ag an gCoimisitin san Gdarti 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-Gdard margaiochta a athnuachan faoi imthosca eisceachttla.

I gcds nach gcomhliontar na coinniollacha sonracha dd dtagraitear i mir 1, pointe (c), den Airteagal seo laistigh den
tréimhse ama arna leagan sios ag an nGniomhaireacht né i gcds nach dtugann sealbhéir an tidaraithe margaiochta
cliiseanna cui-réasiinaithe gan na coinniollacha a chomhlionadh, féadfaidh an Coimisiiin an t-iidardi margaiochta a
chur ar fionrai, a chilghairm né a athri tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme. Déanfar na gniomhartha cur chun
feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scriidichdin dd dtagraitear in Airteagal 173(2). [Leasii 120]

Airteagal 19

Udard margafochta coinniollach

1. I gcdsanna a bhfuil Gdar cui leo, chun freastal ar riachtanas leighis othar nach ndéantar freastal air, d4 dtagraitear in
Airteagal 83(1), pointe (a), de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], féadfaidh an Coimisitin ddarti margaiochta
coinniollach né tésc teiripeach coinnfollach nua a ghabhfaidh le hiidart margafochta atd ddaraithe cheana féin faoin
Rialachén seo a dheonti do thdirge focshldinte ar docha go dtabharfaidh sé aghaidh ar an riachtanas leighis nach ndéantar
freastal air i gcomhréir le hAirteagal 83(1), pointe (b) de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], sula gcuirfear sonrai
clinicitila cuimsitheacha isteach ar choinnioll gur mé an tairbhe a bhaineann leis an tdirge focshldinte sin a bheith le fail ar
an margadh ldithreach nd an riosca is cuid dhilis den fhioras go bhfuil sonrai breise f6s ag teastdil.

I gcdsanna éigeandadla, féadfar Gidarti margaiochta coinniollach né tésc teiripeach coinniollach nua da dtagraitear sa chéad
thomhir a dheont freisin i gcds nach mbeidh sonrai cuimsitheacha neamhchlinicitila né cégaisiochta arna soldthar.

2. Nifthéadfar ddaruithe margafochta coinniollacha né tésc teiripeach coinniollach nua dd dtagraitear i mir 1 a dheonti
ach amhdin md bhionn an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi an tdirge {ocshldinte fabhrach agus mds décha go
mbeidh an t-iarrataséir in ann sonraf cuimsitheacha a sholdthar.
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3. Beidh adaruithe margaiochta coinniollacha né tasc teiripeach coinniollach nua, a dheonaitear de bhun an Airteagail
seo faoi réir oibleagdidi sonracha. Déanfar na hoibleagdidi sonracha sin, go hdirithe maidir le staidéir leaninacha né
staidéir nua dd dtagraitear i mir 4, agus, i gcds inarb iomchui, an teorainn ama maidir le eemhlfontachtcomhlionadh a
shonrti sna coinniollacha a—ghabhannteis-andon Gdarti margaiochta. Déanfaidh an Ghniomhaireacht athbhreithnit ar na
hoibleagdidi sonracha sin go bliantil ar feadh na chéad 3 bliana tar éis dheonti an tidaraithe agus gach 2 bhliain ina
dhiaidh sin. [Least 121]

4. Mar chuid de na hoibleagdidi sonracha dd dtagraitear i mir 3, betdh-de-cheangalceangldfar ar shealbhéir an tidaraithe
margafochta, ar idari margajochta coinniollach a-dheonaftear, arna dheonii de bhun an Airteagail seo, staidéir leantinacha
a thabhairtchur i gerich, n6 staidéir nua a sheeladhdhéanamh i gcomhréir le hAirteagal 20, d'thonn a dheimhnit go bhfuil

an chothromaiocht idir rieseaf-agus-tairbhiriosca agus tairbhe fabhrach. [Leasii 122]
5. Luafar go soiléir san achoimre ar shaintréithe an tdirge agus ar bhileog an phacdiste gur deonalodh an t-Gdara

margafochta don tdirge {ocshldinte faoi réir na n-oibleagdidi sonracha sin da dtagraitear i mir 3.

6.  De mhaold ar Airteagal 17(1), tidarti margaiochta tosaigh arna dheont de bhun an Airteagail seo, beidh sé bail{ ar
feadh 1 bhliain amhdin, ar bhonn in-athnuaite ar feadh na chéad 3 bliana tar éis dheont an tdaraithe agus gach 2 bhliain
ina dhiaidh sin.

7. 1gcds ina gcomhlionfar na hoibleagdidi sonracha dd dtagraitear i mir 3 le haghaidh Gdart margaifochta coinniollach
arna dheontl de bhun an Airteagail seo, féadfaidh an Coimisitin, tar éis iarratas a fhdil ¢ shealbhdir an tdaraithe
margafochta, agus tar éis tuairim fhabhrach a fhail 6n nGniomhaireacht, tidarti margafochta a dheonti de bhun
Airteagal 13.

7a.  1gcds nach gcomhlionfar na hoibleagdidi sonracha dd dtagraitear i mir 3 laistigh den tréimhse ama a shonréidh
an Ghniomhaireacht né mura dtabharfaidh sealbhéir an tddaraithe margaiochta ciiseanna cui-réasinaithe gan na
hoibleagdidi a chomhlionadh, féadfaidh an Coimisiiin an t-iidarii margaiochta a chur ar fionrai, a chiilghairm né a
athri tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i
geombhréir leis an nés imeachta scritdiichdin dd dtagraitear in Airteagal 173(2). [Leasii 123]

8. Tabharfar de chumhacht don Choimisitn gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 175 chun an
Rialachén seo a fhorlionadh, trid an méid seo a leanas a bhunt:

(a) na catagéiri tairgi {ocshldinte a bhfuil feidhm ag mir 1 maidir leo;

(b) na nésanna imeachta agus na ceanglais maidir le hddar margaiochta coinniollach a dheont, maidir lena athnuachan,
agts maidir le tdsc teiripeach coinniollach nua a chur le hiidart margafochta atd ann cheana, agus maidir leis an didardi
margaiochta coinniollach a tharraingt siar, a chur ar fionrai né a chillghairm. [Leasii 124]

8a.  Foilseoidh an Ghniomhaireacht sa bhunachar sonrai dd dtagraitear in Airteagal 138(1), an dara fomhir, pointe
(n), liosta na n-idaruithe margaiochta coinniollacha, mar aon leis an bhfaisnéis seo a leanas:

(a) oibleagdidi sonracha atd le comhlionadh ag sealbhdir an tidaraithe margaiochta;
(b) amlinte chun oibleagdidi sonracha a chomhlionadh;

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

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

[Leasii 125]
Airteagal 20
Staidéir iartidaraithe a thorchuirtear
1. Tar éis Gdarti margaiochta a dheond, féadfaidh an Ghniomhaireacht a bhreithniti gur gd do shealbhdir an tdaraithe

margafochta na nithe seo a leanas a dhéanamh:

(a) staidéar sabhdilteachta iarddaraithe a dhéanamh md td imni ann faoi na rioscai a bhaineann le tdirge focshldinte
tdaraithe. Mds rud é go mbaineann na hdbhair imni chéanna le nfos mé nd tdirge focshldinte amhdin, déanfaidh an
Ghniomhaireacht, tar éis di dul i gcombhairle leis an gCoiste Cdogas-Aireachais um Meastini Rioscai, sealbhdiri na
n-tdaruithe margaiochta lena mbaineann a spreagadh chun comhstaidéar sdbhdilteachta iartidaraithe a dhéanamh;
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(b) staidéar éifeachtilachta iarddaraithe a dhéanamh nuair a léiritear, leis an tuiscint atd ann ar an ngalar né leis an
modheolaiocht chlinicitil, go bhféadfadh sé go mbeadh gd le hathbhreithnid suntasach ar mheastnuithe
éifeachttlachta a rinneadh cheana. An oibleagdid go ndéanfar an staidéar éifeachtilachta iartidaraithe, beidh si
bunaithe ar na gniomhartha tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 21 agus an treoraiocht eolajoch dé dtagraitear in
Airteagal 123 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] 4 cur san direamh;

(c) staidéar meastinaithe riosca comhshaoil iaridaraithe a dhéanamh chun imscridi breise a dhéanamh ar na rioscai don
chomhshaol né don tsldinte phoibli mar gheall ar scaoileadh an tdirge focshldinte isteach sa chomhshaol, md thagann
dbhair nua imni chun cinn maidir leis an tdirge {focshldinte tidaraithe, né maidir le tdirg{ focshldinte eile a bhfuil an
tsubstaint ghniomhach chéanna iontu.

(ca) déanann sé staidéar barrfheabhsaithe céiredla iar-iidariichdin i gcds ndr bunaiodh cheana féin an iisdid is fearr is
féidir a bhaint as tdirge iocshldinte tidaraithe. [Leasii 126]

M4 bhionn feidhm ag an oibleagdid sin maidir le roinnt tdirgi focshldinte, déanfaidh an Ghniomhaireacht na sealbhéiri
tdaraithe margajochta lena mbaineann a spreagadh chun staidéar meastnaithe riosca comhshaoil iartidaraithe
comhphdirteach a dhéanamh.

I gcds ina measfaidh an Ghniomhaireacht gur g4 aon cheann de na staidéir iartidaraithe dd dtagraitear isa chéad fhomhir
bpointi (a) ge-{e} go (c) a dhéanamh, cuirfidh sé sealbhéir an tidaraithe margaiochta ar an eolas faoi sin i scribhinn, agus an
foras lena mheastnt 4 lua agus direoidh si ann na cusp6iri agus an trathchldr maidir le cur isteach agus déanambh an staidéir.
[Leasti 127]

2. Solathréidh an Ghniomhaireacht deis do shealbhdir an tidaraithe margaiochta bartilacha i scribhinn a chur faoina
brdid mar fhreagairt ar an litir uaithi laistigh de theorainn ama a shonrdidh sé, mé iarrann sealbhoir an tdaraithe
margaiochta amhlaidh laistigh de 30 14 6n litir a fhail.

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht athbhreithnit ar a tuairim ar bhonn na mbardlacha i scribhinn.

4. Igcas ina ndeimhneoidh an tuairim 6n nGniomhaireacht gur ga aon cheann de na staidéir iarddaraithe da dtagraitear
imir 1, an chéad fhomhir pointi (a) gee} go (ca), a dhéanamh, athréidh an Coimisitin an t-&dartit-iidard margafochta, trf
bhithin gniomhartha cur chun feidhme, a ghlacfar de bhun Airteagal 13 chun an oibleagdid a direamh ann mar choinnioll
de chuid an ddaraithe margafochta ach amhdin md chuireann an Coimisitin an tuairim ar ais chuig an nGniomhaireacht
chun tuilleadh machnaimh a dhéanamh uirthi. I gcds oibleagdidi faoi mhir 1, pointi (a) agus—b} agus (b), tabharfaidh
sealbhéir an daraithe margafochta an céras bainistithe riosca cothrom le data dd réir sin. [Leasii 128]

Airteagal 21

Staidéir éifeachtiilachta iarddaraithe

Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 175, chun an
Rialachdn seo a fhorlionadh tr{ na cdsanna ina bhféadfadh gd a bheith le staidéir éifeachtdlachta iartidaraithe faoi
Airteagal 12(4), pointe (g), agus faoi Airteagal 20(1), pointe (b).

Airteagal 22

Coras bainistithe riosca

Déanfaidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta aon choinnfoll Gdartichdin a léirfonn na heiliminti d4 dtagraitear in
Airteagal 12(4), pointi (d) go (g), né in Airteagal 20, n6 in Airteagal 18(1) agus in Airteagal 19 a ionchorpra ina chéras
bainistithe riosca.

Airteagal 23

Dliteanas shealbhdir an tdaraithe margaiochta

Ni dhéanfaidh deont tdaraithe margaiochta difear do dhliteanas sibhialta nd coiritil an mhonaréra n6 shealbhéir an
tidaraithe margafochta de bhun an dli ndisitinta is infheidhme sna Ballstdit.
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Airteagal 24

Marg tdirge {ocshldinte a bheith 4 chur ar fionrai, tdirge focshldinte a bheith 4 tharraingt siar 6n margadh, tdart
margaiochta a bheith 4 tharraingt siar ag an sealbhdir tidaraithe margafochta

1. Idteannta an fhégra a dhéanfar de bhun Airteagal 116, tabharfaidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta fogra don
Ghniomhaireacht gan moill mhichui faoi aon ghniomhaiocht a dhéanfaidh sé chun margt tdirge focshldinte a chur ar
fionrai, chun tdirge {ocshldinte a tharraingt siar 6n margadh, chun a iarraidh go dtarraingeofar siar tidarti margaiochta né
gan iarratas a dhéanamh ar athnuachan ddaraithe margafochta, in éineacht leis—na—efiseannale réasinaiocht
mhionsonraithe leis an ngniomhafocht sin. [Leasii 129]

Més ambhlaidh go bhfuil an ghniomhaiocht sin bunaithe ar na forais seo a leanas, dearbhdidh sealbhéir an tdaraithe
margaiochta sin:

(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 céiliochtdil agus cainniochttil mar a dearbhaiodh;

(¢) nach mbeidh na rialuithe ar an tdirge {ocshldinte nd ar na comhdbhair agus na rialuithe ag céim idirmhednach den
mhodh monaraiochta curtha i gerich né mura mbeidh ceanglas né oibleagdid éigin eile comhlionta a bhaineann le
deont an tdaraithe monarafochta; né

(f) sainaithniodh riosca tromchdiseach don chomhshaol né don tsldinte phoibli trid an gcomhshaol agus nior thug
sealbhoéir an tdaraithe margafochta aghaidh ar an riosca sin ar bhealach leordhéthanach.

(fa) citiseanna trdchtdla. [Leasii 130]

I gcds inarb i an ghniomhaiocht dd dtagraitear sa chéad thombhir an tdirge focshldinte a tharraingt siar 6n margadh,
solathroidh sealbhéir an tidaraithe margafochta faisnéis maidir leis an tionchar a imreoidh an tarraingt siar sin ar othair a
bhfuil c6ir leighis 4 cur orthu cheana.

Is i gcomhréir le hAirteagal 116(1) a dhéanfar an fogra faoi thdirge focshldinte a bheith 4 tharraingt siar go buan 6n
margadh né faoin Gdarti margaiochta a bheith 4 chur ar fionrai go sealadach, né faoi idart margaiochta a bheith 4
tharraingt siar go buan né faoi bhriseadh sealadach ar sholathar tdirge focshldinte.

2. Tabharfaidh sealbhdir an tidaraithe margaiochta an fégra de bhun mhir 1 md dhéantar an beart i dtria tir agus ma td
an beart sin bunaithe ar aon cheann de na forais a leagtar amach in Airteagail 195 né 196(1) de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].

3. Sna cdsanna dd dtagraitear i mireanna 1 agus 2, cuirfidh an Ghniomhaireacht an fhaisnéis ar aghaidh chuig ddardis
innitila na mBallstdt gan aon mhoill mhichui.

3a. Sna cdsanna dd dtagraitear i mir 1, an dara fomhir, pointe (f), cuirfidh an Ghniomhaireacht an Coimisitin ar an
eolas ldithreach. Cuirfidh an Coimisiiin na hiidardis ndisiiinta dbhartha agus tidardis dbhartha an Aontais ar an eolas
ina dhiaidh sin. I gcds inarb dbhartha, cuirfidh na hidardis ndisiinta an fhaisnéis ar aghaidh chuig oibreoiri uisce 6il
agus fuiolluisce. [Leasi 131]

4. I gcds ina mbeidh sé beartaithe ag sealbhdir an tidaraithe margaiochta an t-idar margaiochta le haghaidh cdgas
leighis criticitil a tharraingt siar go buan, is é a dhéanfaidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta, sula dtabharfaidh sé an
fogra dd dtagraitear i mir 1, a thairiscint, ar théarmai réastinacha, go n-aistreoidh sé an t-idarti margaiochta chuig trit
pdirt{ a dhearbhaigh go bhfuil sé beartaithe aige an cdgas leighis criticitil sin a chur ar an margadh, n6 an doiciméadacht
chégaisiochta chlinicitil agus neamhchlinicitil atd i sainchomhad an tdirge iocshldinte a tisdid chun iarratas a chur isteach i
gcomhréir le hAirteagal 14 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

4a.  Féadfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh a dhéanamh na hoibleagdidi a leagtar amach i mir 4 a leathnii chuig
tdirge iocshldinte neamhchriticidil ar bhonn cds ar chds i gcdsanna a bhfuil didar leo. [Leasii 132]

4b.  Tabharfaidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta énar aistriodh an t-iidard margaiochta chuig trii pdirti fogra
don Ghniomhaireacht maidir leis an aistrii a luaithe is féidir. Cuirfear an fhaisnéis arna soldthar maidir leis an aistrii
ar fdil go poibli. [Leasii 133]
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Airteagal 25

Udaruithe margaiochta ddblacha
1. Nitfhéadfar ach ddar margaiochta amhdin a dheond d'iarratasdir ar thdirge focshldinte sonrach.

De mhaolil ar an gcéad thombhir, idardidh an Coimisiin don iarrataséir céanna nios mé nd iarratas amhdin ar an tdirge
focshldinte sin a dhéanambh leis an nGniomhaireacht i gceachtar ceann de na cdsanna seo a leanas:

(@) ma td ceann amhdin d4 thdsca né dd thoirmeacha cdgaisiochta cosanta ag paitinn né ag deimhnit forliontach cosanta i
gceann amhdin né nios mé de na Ballstdit;

(b) ar chiliseanna cémhargaiochta le gnéthas difritil nach bhfuil sa ghriipa céanna le sealbhéir tidaraithe margaiochta an
tdirge focshldinte a n-iarrtar an t-tdart dablach lena aghaidh.

A luaithe a rachaidh an phaitinn né an deimhnit forliontach cosanta dbhartha dd dtagraitear i bpointe (a)in éag, déanfaidh
sealbhdir an Gidaraithe margaiochta an t-idarti margaiochta tosaigh n6 dablach a tharraingt siar. [Leasii 134]

2. A mhéid a bhaineann le tdirg{ focshldinte lena n-sdid ag an duine, beidh feidhm ag Airteagal 187(3) de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE] maidir le tdirgi {ocshldinte a ddaraitear faoin Rialachdn seo.

3. Gan dochar do chinedl uathiiil an Aontais maidir le hinneachar na ndoiciméad da dtagraitear in Airteagal 12(4),
pointi (a) go (k), ni thoirmiscfidh an Rialachdn seo dhd dhearadh trichtila né nios mé a Gsdid le haghaidh tdirge
iocshldinte ar leith lena tsdid ag an duine, ar tdirge é atd cumhdaithe ag an aon tidari margajochta amhdin.

Airteagal 26
Tairgi iocshldinte le haghaidh tséid atruach

1. De mhaoli ar Airteagal 5 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], féadfaidh na Ballstdit tdirge focshldinte lena
tsdid ag an duine a bhaineann leis na catagéiri dd dtagraitear in Airteagal 3, mireanna 1 agus 2, a chur ar fdil le haghaidh
usdid atruach. D'fhéadfaf a direamh leis sin bealai nua chun tsdid theiripeach a bhaint as tdirge {focshldinte tidaraithe.

2. Chun criocha an Airteagail seo, ciall6idh ‘Gsdid atruach’ tdirge focshldinte a bhaineann leis na catagéiri dé dtagraitear
in Airteagal 3, mireanna 1 agus 2 a chur ar féil ar chtiiseanna atruacha d’othar aonair né do ghripa othar a bhfuil galar
diblitheach ainsealach né tromchuiseach air né a meastar go bhfuil a ghalar bagrach don bheatha, frithsheasmhach in
aghaidh céiredla né ina gcilis le hanacair shiceolaioch né d’othair atd i gciram maolaitheach, agus nach féidir cdiredil
shdsiiil a chur orthus—héiredil-ge—sastil le tdirge {focshldinte daraithe. Ni mér an tdirge {ocshldinte lena mbaineann a
bheith faoi réir iarratas ar ddarti margaiochta i gcomhréir le hAirteagal 6 né ni mor iarratas den sort sin a bheith ar ti a
chur isteach, n6 ni mor an tdirge focshldinte a bheith ag dul faoi thrialacha clinicitila i dtaca leis an tdsc céanna. [Leasii 135]

3. lgedsinambeidhAgus mir 14 cur i bhfeidhm aige, tabharfaidh raBallstéitan Ballstdt fogra don Ghniomhaireacht,
a chuirfidh an fégra ar fdil don phobal. [Leasi 136]

4. Nuair a bheartaionn Ballstat Gsdid atruach a bhaint as, féadfaidh an Coiste um Thairg{ locshldinte lena nUsdid ag an
Duine, tar éis d6 dul i gcombhairle leis an monardir né leis an iarrataséir, tuairim{ a ghlacadh maidir leis na coinniollacha
tséide, na coinniollacha déileachdin agus na hothair a ndiritear orthu. Tabharfar na tuairimi cothrom le déta i gcds inar ga.

Agus an tuairim 4 hullmhd, féadfaidh an Coiste um Thairgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine faisnéis agus sonraf a
iarraidh ar shealbhoiri idaraithe margaiochta agus ar thorbréir{ agus féadfaidh sé dul i mbun réamhphléiti leo. Féadfaidh
an Coiste tisdid a bhaint freisin as sonrai maidir le sldinte a ghintear lasmuigh de staidéir chlinicidla, lena n-diritear
fiorshonrai i gcds ina mbeidh siad ar féil, agus iontaofacht na sonrai sin 4 cur san direamh. [Leasti 137]

Féadfaidh an Ghniomhaireacht idirchaidreamh a dhéanambh freisin le gniomhaireachtai triii tiortha um thdirgi focshldinte
maidir le faisnéis bhreise agus malartuithe sonrai.

Agus a thuairim 4 hullmhd, féadfaidh an Coiste um Thairgf locshldinte lena nUsaid ag an Duine dul i gcomhairle leis an
mBallstdt lena mbaineann agus iarraidh air aon fhaisnéis né sonra a bhaineann le hasdid an tdirge focshldinte lena
mbaineann, ar faisnéis n6 sonrai iad atd ar fail agus i seilbh an Bhallstdit, a sholdthar.
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5. Cuirfidh na Ballstdit aon tuairim a bheidh ar fdil san direamh agus tabharfaidh siad fégra don Ghniomhaireacht faoi
théirgi a bheith 4 gcur ar fiil ina gcrioch ar bhonn na tuairime. Airitheoidh na Ballstéit go gcuirfear ceanglais faireachais
cbgas i bhfeidhm maidir leis na tdirgf sin. Beidh feidhm mutatis mutandis ag Airteagal 106, mireanna 1 agus 2, a mhéid a
bhaineann le frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta a thaifeadadh agus a thuairisciti agus le tuarascdlacha
nuashonraithe sdbhdilteachta tréimhsitla a chur isteach faoi seach.

6.  Coimeddfaidh an Ghniomhaireacht liosta cothrom le ddta de na tuairimi a-ghlaetararna nglacadh i gcomhréir le mir
4 agus foilseoidh s{ ar a sufomh gréasdin é sa bhunachar sonrai dd dtagraitear i bpointe (n) den dara fomhir
d’Airteagal 138(1). [Leasii 138]

7. Ni dhéanfaidh na tuairimi dd dtagraitear i mir 4 difear do dhliteanas sibhialta né coiritil an mhonaréra né an
jarratasora ar tidari margajochta.

8. Igcds ina bhfuil clar dsdide atruach curtha ar bun i gcomhréir le mireanna 1 agus 5, diritheoidh an t-iarrataséir go
mbeidh rochtain ag othair atd ag glacadh pdirte freisin ar an tdirge {ocshldinte nua le linn na tréimhse idir an t-tdart agus
an cur ar an margadh.

9.  Beidh an tAirteagal seo gan dochar do Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 agus d'Airteagal 3 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].

10.  FéadfaidhDéanfaidh an Ghniomhaireacht treoirlinte mionsonraithe a ghlacadh lena leagtar sios formdid agus
inneachar na bhf6grai dd dtagraitear i mireanna 3 agus 5, agus maidir le malartti sonrai faoin Airteagal seo. [Leasii 139]

Airteagal 27

larraidh ar thuairim maidir le hdbhair eolajiocha

Arna iarraidh sin do Stitrthéir Feidhmitchdin na Gniomhaireachta né don Choimisidn, déanfaidh an Coiste um Thdirgi
locshldinte lena nUsdid ag an Duine tuairim a tharraingt suas maidir le haon dbhar eolaioch a bhaineann le meastdireacht
ar thdirgi {focshldinte lena n-Gsdid ag an duine. Tabharfaidh an Coiste sin aird chuf ar aon iarratai 6 Bhallstdit ar thuairim.

Foilseoidh an Ghniomhaireacht an tuairim tar éis aon fhaisnéis ar de chinedl riinda trdchtéla { a scriosadh.

Airteagal 28

Cinnti rialdla maidir le hidaruithe margaiochta

Udarti chun tdirge focshldinte a chumhdaitear leis an Rialachdn seo a chur ar an margadh, ni dhéanfar é a dheont, a dhidltd,
a athrd, a thionrai, a tharraingt siar nd a chtlghairm ach amhdin tri na ndsanna imeachta agus ar na forais a leagtar amach
sa Rialachdn seo.

Airteagal 29

Tréimhs{ cosanta rialdla

Gan dochar don dli maidir le cosaint maoine tionsclaiche agus trachtéla, tairbheoidh tdirgi focshldinte lena n-Gsdid ag an
duine a tdarajodh i gcomhréir leis an Rialachdn seo de na tréimhsi cosanta rialdla a leagtar amach i gCaibidil VII de
[Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

Déanfaidh an Ghniomhaireacht treoirlinte mionsonraithe a ghlacadh lena leagtar sios formdid agus inneachar na
bhfigrai dd dtagraitear i mireanna 3 agus 5, agus maidir le malartii sonrai faoin Airteagal seo. [Leasii 140]
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Roinn 3

Udart margafochta éigeandila sealadach

Airteagal 30

Udart margafochta éigeandila sealadach

Le linn éigeandail sldinte poibli, féadfaidh an Coimisiin Gdard margajochta éigeandala sealadach (TEMA’) a dheont le
haghaidh tdirg{ focshldinte lena bhfuil sé beartaithe galar né riocht sldinte atd tromchuiseach n6 bagrach don bheatha agus
a bhaineann go direach leis an éigeanddil sldinte poibli a chéiredil né a chosc n6 diagnéis leighis a dhéanamh air, sula
gcuirfear na sonrai agus an fhaisnéis ardchdiliochta iomlédn isteach, ar sonraf clinicitla agus neamhchlinicidla agus sonrai
agus faisnéis chomhshaoil iad.

A mhéid a bhainfidh le tdirgi iocshldinte ina bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe né atd comhdhéanta diobh de réir bhri
Airteagal 2(2) de Threoir 2001/18/CE, ni bheidh feidhm ag Airteagail 13 go 24 den Treoir sin maidir leo.

Déanfar iarratas ar idarti margaiochta éigeandéla sealadach a chur isteach i gcomhréir le hAirteagail 5 agus 6.

Airteagal 31

Critéir le haghaidh darti margafochta éigeanddla sealadach a dheont

Ni fhéadfar Gdart margaiochta éigeanddla sealadach a dheont ach amhdin tar éis éigeandail sldinte poibli a bheith aitheanta
ar leibhéal an Aontais i gcomhréir le hAirteagal 23 de Rialachdn (AE) 2022/2371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (*) agus i gcds ina gcomhliontar na ceanglais seo a leanas:

(@) nil aon mhodh sdstil eile coiredla, coisc nd diagnoise tidaraithe nd ar fail go leordhéthanach san Aontas nd, mé atd
modh den sért sin ar féil cheana, rannchuideoidh tidard margaiochta éigeanddla sealadach an tdirge {ocshldinte le
haghaidh a thabhairt ar an éigeanddil sldinte poibli;

(b) bunaithe ar an bhfianaise eolafoch atd ar féil, eisionn an Ghniomhaireacht tuairim ina dtagtar ar an gconcldid go
bhféadfadh an tdirge focshldinte a bheith éifeachtach chun an galar n6 an riocht sldinte a bhaineann go direach leis an
éigeandail sldinte poibli a chéiredil, a chosc né a dhiagndisid, agus gur mé iad na tairbhi arb eol iad a bheith ag an
tdirge n6 a d'théadfadh a bheith aige nd na rioscai arb eol iad a bheith ag an tdirge n6 a d'théadfadh a bheith aige, agus
an bhagairt a bhaineann leis an éigeandail sldinte poibli 4 cur san direamh.

Airteagal 32

Tuairim eolajoch

1. Airitheoidh an Ghniomhaireacht go dtabharfar tuairim 6n gCoiste um Thdirgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine
gan moill mhichui, agus moladh an Tascfhérsa Eigeanddla dd dtagraitear in Airteagal 38(1), an dara fomhir, & chur san
direamh. Chun a tuairim a eisitint, féadfaidh an Ghniomhaireacht breithniti a dhéanamh ar shonrai dbhartha ar bith
maidir leis an tdirge {ocshldinte lena mbaineann. [Leasii 141]

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht athbhreithniti, gan aon mhoill mhichui, ar aon fhianaise nua a—sheléthréidh—an
fetbréirarna soldthar ag an bhforbréir, ag na Ballstdit né ag an gCoimisiiinan-Cetmisitia, n6 ar aon thianaise bhreise eile
a thiocfaidh ar a haird, agus an fhianaise a chuir an forbréir isteach d cur san direamh, go hdirithe fianaise a d'fhéadfadh
tionchar a imirt ar an gcothromaiocht idir rioscaf agus tairbhi an tdirge {ocshldinte lena mbaineann. [Leasii 142]

Tabharfaidh an Ghniomhaireacht a tuairim eolaioch cothrom le ddta mar is gé.

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht an tuairim eolaioch agus na nuashonruithe uirthi chomh maith le haon mholadh
maidir leis an idard margaiochta éigeanddla sealadach a tharchur chuig an gCoimisitin gan moill mhichui. Déanfaidh an
Ghniomhaireacht an tuairim eolaioch agus an fhaisnéis maidir leis an iarratas ar an iidarii margaiochta éigeandila
sealadach a iisdid a chur ar fdil go poibli. [Leasii 143]

(*) Rialachdn (AE) 2022/2371 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Samhain 2022 maidir le bagairt{ tromchdiseacha
trasteorann ar shldinte agus lena n-aisghairtear Cinneadh Uimh. 1082/2013/AE (IO L 314, 6.12.2022. Ich. 26).
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Airteagal 33

Cinneadh 6n gCoimisitin maidir le hidart margaiochta éigeandéla sealadach

1. Ar bhun thuairim eolaioch na Gniomhaireachta né na nuashonruithe dé dtagraitear in Airteagal 32, mireanna 1
agus 2, déanfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh a dhéanamh gan moill mhichui
maidir le hidart margaiochta éigeandala sealadach an tdirge focshldinte faoi réir na gcoinniollacha sonracha a shocraitear i
gcomhréir le mireanna 2, 3 agus 4. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés
imeachta scridichdin dé dtagraitear in Airteagal 173(2).

2. Ar bhonn thuairim eolafoch na Gniomhaireachta dd dtagraitear i mir 1, socréidh an Coimisitin coinniollacha
sonracha maidir leis an idart margaiochta éigeandéla sealadach, go hdirithe na coinniollacha maidir le monaraiocht, tsdid,
soldthar agus faireachdn sdbhdilteachta agus maidir leis raan gcomhliontacht le dea-chteachtaisdea-chleachtais ghaolmhara
mhonarajochta agus faireachais cgas. Més g4, féadfar ashonri-eisna-coinnfollachatra baisceanna deran tdirge {ocshldinte
lena mbaineann an t-Gdaréit-fidard margaiochta éigeandila sealadach a shonril sna coinniollacha, tar éis dul i gcomhairle
leis an iarrataséir né le sealbhéir an iidaraithe margaiochta. [Leasii 144]

3. Féadfar coinniollacha sonracha a shocri lena gceangléfar go dtabharfaf staidéir leantinacha i gerich né go ndéanfai
staidéir nua chun tsdid shabhailte agus éifeachtach an tdirge focshldinte a dirithid né chun a thionchar ar an gcomhshaol a
foslaghdd. Socréfar teorainn ama faoina gcuirfear na staidéir sin isteach.

4. Déanfar na coinniollacha sonracha sin agus, i gcds inarb iomchui, an teorainn ama le haghaidh comhliontachta a
shonrt sna coinniollacha a ghabhfaidh leis an ddart margaiochta agus déanfaidh an Ghniomhaireacht athbhreithnid orthu
go bliantuil.

Airteagal 34

Bailiocht Gidaraithe margaiochta éigeandéla shealadaigh

Scoirfidh an t-Gdard margafochta éigeandala sealadach de bheith baili nuair a thoirceannfaidh an Coimisitn an t-aitheantas
ar éigeandail sldinte poibli i gcomhréir le hAirteagal 23(2) agus (4) de Rialachdn (AE) 2022/2371.

Airteagal 35

Udarti margaiochta éigeandala sealadach a athri, a chur ar fionrai n6 a chidlghairm

Féadfaidh an Coimisitin an t-Gdard margaiochta éigeandala sealadach a chur ar fionrai, a chtlghairm né a athra tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme trath ar bith in aon cheann de na cdsanna seo a leanas:

(@) ni chomhliontar a thuilleadh na critéir a leagtar sios in Airteagal 31;
(b) is iomchui déanamh amhlaidh chun an tsldinte phoibli a chosaint;

(c) nior chomhlion an sealbhéir tidaraithe margaiochta ag a bhfuil an t-Gdari margaiochta éigeandala sealadach na
coinniollacha agus na hoibleagaidi a leagtar amach san tidarG margaiochta éigeandadla sealadach;

(d) nior chomhlion an sealbhéir tidaraithe margaiochta ag a bhfuil an t-idart margaiochta éigeandéla sealadach na
coinniollacha sonracha a leagtar amach i gcomhréir le hAirteagal 33.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridtchdin dé dtagraitear in
Airteagal 173(2).

Airteagal 36

Udarti margaiochta n6 ddart margaiochta coinnfollacha a dheont tar éis iidard margaiochta éigeandéla sealadach

Féadfaidh an sealbhéir an ddaraithe margaiochta ag-a-bhfuilar idart i gcomhréir le hAirteagal 33 iarratas a chur isteach i
gcomhréir le kAirteagaithAirteagal 5 agus le hAirteagal 6 chun tidart a fhéil i gcomhréir le hAirteagaitd3;hAirteagal 13,
Airteagal 16 n6 Airteagal 19 bunaithe ar na spriocdhdtai réamhaontaithe arna mbunii leis an nGniomhaireacht19.
[Leasii 145]
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Chun criche cosanta sonrai rialdla, measfar gur cuid den dard margaiochta domhanda céanna ¢ an t-tdari margaiochta
éigeandala sealadach agus aon tidarti margaiochta ina dhiaidh sin, dd dtagraitear i bhfomhir 1.

Airteagal 37

Idirthréimhse

I gcds ina ndéanfar tdard margaiochta sealadach tdirge {ocshldinte a chur ar fionrai né a chilghairm ar chdiseanna nach
ctiiseanna sdbhdilteachta an tdirge {focshldinte iad, n6 ma scoirfidh an t-tdaréit-idard margaiochta éigeandila sealadach sin
de bheith baili, féadfaidh na Ballstdit, in imthosca eisceachtila, idirthréimhse chun soldthar an tdirge focshldinte d’'othair a
bhfuil cdir leighis 4 cur orthu leis cheana féin a cheadd. I gcdsanna den sért sin, cuirfidh an Ballstdt an Ghniomhaireacht
ar an eolas faoi chur i bhfeidhm na hidirthréimhse. Na coinniollacha maidir le monaraiocht, dsdid, soldthar agus
faireachdn sdbhdilteachta agus comhlionadh na ndea-chleachtas gaolmhar monaraiochta agus cdgas-aireachais,
leanfaidh siad d’fheidhm a bheith acu le linn na tréimhse sin. [Leasii 146]

Airteagal 38

Gaol le hAirteagal 18 de Rialachdn (AE) 2022123

1. Tgcds tairgi iocshldinte a bhféadfaidh an Ghniomhaireacht ddart margaiochta éigeandéla sealadach a bhreithniti lena
n-aghaidh, beidh feidhm ag Airteagal 18(1) agus (2) de Rialachdn (AE) 2022/123 ().

Déanfaidh an Tascfhérsa Eigeandala moladh maidir le hiidard margafochta éigeandala sealadach a sholdthar don Choiste um
Thairgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine le haghaidh tuairime i gcomhréir le hAirteagal 32. Chun na criche sin, féadfaidh
an Tascthorsa Eigeanddla a bhunaitear de bhun Airteagal 15 de Rialachdn (AE) 2022/123, i gcds inarb iomchui, na
gnfomhafochtaf d4 dtagraitear in Airteagal 18(2) den Rialachdn sin a dhéanamh sula n-aithneofar éigeandail sldinte poibli a
bheith ann.

2. Igcds ina ndearnadh iarraidh dd dtagraitear in Airteagal 18(3) de Rialachdn (AE) 2022/123 maidir le moladh agus
ina bhfuil iarratas ar tidard margafochta éigeanddla sealadach le haghaidh an tdirge {ocshldinte lena mbaineann, cuirfear
deireadh leis an nds imeachta um moladh faoi Airteagal 18(3) de Rialachdn (AE) 2022123 agus beidh forlimhas ag an nés
imeachta um tdard margafochta éigeanddla sealadach. Sonrai ar bith atd ar fdil, measfar iad faoin iarratas ar ddart
margajochta éigeandala sealadach.

Airteagal 39

Udaruithe arna ndeont i gcomhréir le hAirteagal 3(2) de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] a tharraingt siar

I gcds ina mbeidh GdarG margaiochta éigeandala sealadach arna dheonti ag an gCoimisitn i gcomhréir le hAirteagal 33,
tarraingeoidh na Ballstdit siar aon udari arna dheontt i gcomhréir le hAirteagal 3(2) de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE] chun tdirg{ {ocshldinte ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach chéanna a dsdid le haghaidh
tdsca atd faoi réir an tidaraithe margaiochta shealadaigh.

Airteagal 39a

Scéim luaiochta focaiochta garsprioc

1.  Measfar gur ‘dbhar frithmhiocrébach tosaiochta’ dbhar frithmhiocrébach md thacaionn sonrai réamhchliniciiila
agus cliniciiila le sochar cliniciiiil suntasach maidir le frithsheasmhacht in aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha agus md
td ceann amhdin ar a laghad de na saintréithe seo a leanas aige:

(a) is aicme nua dbhar frithmhiocrébach i;
(b) go bhfuil a shdsra gniomhaiochta éagsiiil 6 shdsra aon dbhair fhrithmhiocrébaigh tidaraithe san Aontas;
(*!) Rialachdn (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 25 Eandir 2022 maidir le rél atreisithe don

Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach in ullmhacht agus bainistiti géarchéimeanna do thairgi focshldinte agus d'theist{ leighis (IO L 20,
31.1.2022, Ich. 1).
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(c) go bhfuil substaint ghniomhach inti ndr iidaraiodh roimhe sin i dtdirge iocshldinte san Aontas lena dtugtar
aghaidh ar orgdnach atd frithsheasmhach in aghaidh ildrugai agus ar ionfhabhti tromchiliseach né
ionfhabhtaithe a d’fhéadfadh a bheith bagrach don bheatha.

Sa mheasiini eolaioch ar na critéir dd dtagraitear sa chéad fhombhir, agus i gcds antaibheathaigh, cuirfidh an
Ghniomhaireacht “WHO priority pathogens list for RED of new antibiotics’ [Liosta pataigini tosaiochta EDS le
haghaidh T&F antaibheathaigh nua], né liosta coibhéiseach arna bhunii ar leibhéal an Aontais, san direamh.

2. Déanfaidh an Coimisidn, i gcomhairle leis an nGniomhaireacht, {ocaiochtai garsprioc a dhdmhachtain agus
tacaiocht a thabhairt d’dbhair fhrithmhiocrébacha tosaiochta a d’fhéadfadh a bheith ann agus aghaidh 4 tabhairt
ar na pataigini tosajiochta dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo. Maoineofar na hiocajochtai garsprioca tri
acmhainni a mheaitsedil ag an gCoimisiiin, lena n-diritear faoi chuimsiii Airteagal 12(2), pointe (b)(i), de Rialachdn
(AE) 2021/695 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*?) agus Rialachdn (AE) 2021/522 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (¥).

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

Beidh dimhachtain na n-iocaiochtai garsprioc ag brath ar ghealltanais dhlithiila na hiocaiochtai a iisdid:
(a) an t-dbhar frithmhiocrébach tosaiochta a fhorbairt tuilleadh;
(b) iarratas a dhéanamh ar tidarii margaiochta i gcomhréir leis an Rialachdn seo;

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

(d) i gcds inarb dbhartha, iarratas a dhéanamh ar an gcomhaontii soldthair chomhphdirtigh dd dtagraitear in
Airteagal 39b.

3.  Beidh an t-dbhar frithmhiocrébach tosaiochta faoi réir measinii clinicitil comhphdirteach freisin i gcomhréir le
hAirteagal 7(2), pointe (a), de Rialachdn (AE) 2021/2282.

4.  Ni bheidh forbréir a thairbhionn d’iocaiochtai garsprioc faoin Airteagal seo inchdilithe chun leas a bhaint as
dearbhdn eisiachais inaistrithe i gcomhréir le hAirteagal 40. [Leasii 147]

Airteagal 39b

Samhail sintitiis le haghaidh soldthar comhphdirteach dbhar frithmhiocrébach

1.  Féadfaidh an Coimisiiin agus aon cheann de na Ballstdit pdirt a ghlacadh, mar phdirtithe conarthacha, i nés
imeachta solithair chomhphdirtigh arna dhéanamh de bhun Airteagal 165(2) de Rialachin (AE,
Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*) d’fhonn dbhair fhrithmhiocrébacha a
réamhcheannach.

2. Roimh nds imeachta solithair chomhphdirtigh, dd dtagraitear i mir 1, beidh comhaontii soldthair
chomhphdirtigh idir na pdirtithe, lena gcinnfear na socruithe praiticiiila lena rialaitear an céras samhla sintidis, agus
nésanna imeachta eile, lena n-diritear fad an chonartha sintitis, agus an fhéidearthacht soldthar comhthreomhar a
dhéanamh.

(*) Rialachdn (AE) 2021/695 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 28 Aibredn 2021 lena mbunaitear Fis Eorpach — an
Clir Réime um Thaighde agus um Nudlaiocht, lena leagtar sios a rialacha do rannphdirtiocht agus do scaipeadh, lena
n-aisghairtear Rialachdin (AE) Uimh. 1290/2013 agus (AE) Uimh. 1291/2013 (IO L 170, 12.5.2021, Ich. 1).

(") Rialachdn (AE) 2021/522 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an 24 Mdrta 2021 lena mbunaitear Clir do
ghniomhaiochtai an Aontais i réimse na sldinte (‘Cldr EU4Health’) don tréimhse 2021-2027, agus lena n-aisghairtear Rialachdn
(AE) Uimh. 282/2014 (IO L 107, 26.3.2021, Ich. 1).

(*) Rialachdn (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 18 Iiil 2018 maidir leis na rialacha
airgeadais is infheidhme maidir le buiséad gineardlta an Aontais, agus lena leasaitear Rialachdin (AE) Uimh. 1296/2013, (AE)
Uimh. 1301/2013, (AE) Uimh. 1303/2013, (AE) Uimh. 1304/2013, (AE) Uimh. 1309/2013, (AE) Uimh. 1316/2013, (AE)
Uimh. 223/2014, (AE) Uimh. 283/2014, agus Cinneadh Uimh. 541/2014/EU agus lena n-aisghairtear Rialachdn (AE, Euratom)
Uimh. 966/2012 (IO L 193, 30.7.2018, Ich. 1).
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3. Isibhfoirm sintiiis ilbhliantiiil a bheidh an comhaonti maidir le soldthar comhphdirteach agus direofar ann na
coinniollacha seo a leanas:

(a) dinascadh né dinascadh pdirteach cistithe 6 mhéid dhiolachdin an dbhair fhrithmhiocrébaigh;
(b) dinascadh né dinascadh pdirteach cistithe 6 mhéid dhiolachdin an dbhair fhrithmhiocrébaigh;

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

(d) gealltanas i leith an mheasiinaithe riosca comhshaoil dd dtagraitear in Airteagal 22 de [Treoir
athbhreithnithe 2001/83/CE];

(e) plean rochtana domhanda a chur isteach chun soldthar a dhéanamh do thriii tiortha a bhfuil riachtanas criticiil
acu, lena n-diritear tri chomhphdirtithe forbartha no tri cheadiini deonach.

4.  Beidh rannphdirtiocht sa nds imeachta soldthair chomhphdirtigh ar oscailt do na Ballstdit uile agus do thriii
tiortha, lena n-diritear Stdit Chomhlachas Saorthrdddla na hEorpa agus tiortha is iarrthéiri ar bhallraiocht san
Aontas, chomh maith le Prionsacht Andéra, Prionsacht Mhonacd, Poblacht San Mairine agus Stdt Chathair na
Vatacdine, de mhaolii ar Airteagal 165(2) de Rialachdn (AE, Euratom) 2018/1046.

5. Cuirfidh an Coimisitin Parlaimint na hEorpa ar an eolas faoi nésanna imeachta a bhaineann le solithar
comhphdirteach dbhar frithmhiocrébach agus, arna iarraidh sin, tabharfaidh sé rochtain ar na conarthai a thabharfar
i gcrich mar thoradh ar na nésanna imeachta sin, faoi réir cosaint leordhéthanach ar riindacht ghné, ar chaidreamh
trachtdla agus ar leasanna an Aontais. Cuirfidh an Coimisiin faisnéis in iil do Pharlaimint na hEorpa maidir le
doiciméid iogaire i gcomhréir le hAirteagal 9(7) de Rialachdn (CE) Uimh. 1049/2001. [Leasii 148]

CAIBIDIL III

DREASACHTAI CHUN ‘OIBREAIN FHRITHMHIOCROBACHA TOSAIOCHTA’ A FHORBAIRT

Airteagal 40

An ceart chun dearbhdin eisiachais sonraf inaistrithe a dheonti

1. Tar éis iarraidh a fhdil 6n iarrataséir i-geds—ina—mbeidh—iarratas—4-dhéanamh—aige ar Gdari margaiochta, arna
déanamh sula ndeonaitear an t-iidarii margajochta, féadfaidh an Coimisitin, trf bhithin gniomhartha cur chun feidhme,
dearbhén eisiachais sonrai inaistrithe a dheont }e—hagh&td-h—erbfeaﬂdo ‘dbhar frithmhiocrébach tosafochta’ dd dtagraitear
mir-3in Airteagal 39a(1), faoi na coinniollacha eéanra d4 dtagraitear i mir 4 den Airteagal seo bunaithe ar mheastnd

eolaioch arna-dhéanamhrag-anon nGniomhaireacht. [Leasii 149]

2. Leis an dearbhdn dé dtagraitear i mir 1, tabharfar an ceart d4 shealbhoir tréimhsesuas le 12 mhi bhreise eosantaar a
mhéid de chosaint sonrai 12-mhf a théil le-haghaidhi geds tdirge focshldinte ddaraithe amhdin. [Leasii 150]

2a. Déanfaidh an Coimisiiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 175 chun an Rialachdn
seo a fhorlionadh tri inchdilitheacht pataigini a bhunit do na tréimhsi cosanta dd dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo i
geombhréir le liosta pataigini tosaiochta EDS né a choibhéis arna bunii ar leibhéal an Aontais, le 12 mhi de chosaint
sonrai le haghaidh tdirge didaraithe arna rangi ‘criticiiil’, 9 mi de chosaint sonrai déibh siid atd rangaithe mar ‘ard’
agus 6 mhi de chosaint sonrai déibh siid atd rangaithe mar ‘medn’. [Leasi 151]

kibheamﬁeﬁfais—saﬂ—afeamb [Leasu 152]
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4. Déanfaidh an t-iarrataséir an méid seo a leanas chun go ndeonéidh an Coimisitin an dearbhan dé:
(@) acmhainneacht a léiriti agus soldthar an dbhair fhrithmhiocrébaighan—t-eibredn—frithmhioerébach tosaiochta a

sheléthardirithiil i gcainniochtai leordh6thanacha ehunfreastal-atle haghaidh riachtanais ionchasacha mhargadh an
Aontais, mar a shainitear i gconradh leis an Udards a-bhfuil-eoinneteo; [Leasii 153]

(b) faisnéis a sholdthar maidirleis-arnfaoin tacaiocht dhireach airgeadais uile agus faoin tacaiocht airgeadais dhireachuile
indireach uile i gcomhréir le hAirteagal 57 de [Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE] a fuarthas le
haghaidh taighde a bhaineann le forbairt an etbredindbhair thrithmhiocrobaigh tosafochtas; [Leasii 154]

(ba) an plean maoirseachta agus rochtana dd dtagraitear in Airteagal 17(1), pointe (a), agus Iarscribhinn I a ghabhann
le [Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE] a chur isteach, [Leasii 155]

(bb) plean rochtana domhanda a thiolacadh do thrii tiortha a bhfuil riachtanas criticiiil acu, lena n-diritear tri
chomhphdirtithe forbartha né ceadiinii deonach. [Leasii 156]

Laistigh de 30 14 6 dheonaitear an t-Uidari margaiochta, cuirfidh sealbhdir an tidaraithe margaiochta an fhaisnéis dd
dtagraitear i bpointe (b) ar fdil ar bhealach a bheidh inrochtana ag an bpobal tri shuiomh gréasdin tiomnaithe agus cuirfidh
sé nasc leictreonach leis an sufomh gréasdin sin in idl go trdthdil don Ghniombhaireacht.

4a.  Cuirfear an t-dbhar frithmhiocrébach tosaiochta le liosta na n-dbhar frithmhiocrébach atd le forchoimedd chun
ionfhabhtuithe dirithe i ndaoine a choéiredil agus cuirfear é le liosta an Aontais arna bhunii le Rialachdn Cur Chun
Feidhme (AE) 2022/1255 (*) 6n gCoimisiiin. [Leasii 157]

Airteagal 41

An dearbhdn a aistriti agus a isdid

1. Féadfar dearbhdn a tsdid chun sineadh 6, 9, né6 12 mhi a chur le tréimhse cosanta sonrai an oibredin
thrithmhiocrébaigh tosaiochta né tdirge {focshldinte eile arna tidart i gcomhréir leis an Rialachén seo, ar leis an sealbhéir
tdaraithe margaiochta céanna é n6 le sealbhoir tidaraithe margaiochta difridil. [Leasii 158]

Ni tséidfear dearbhan ach aon uair amhdin agus i ndil le tdirge aonair focshldinte arna Gdard go larnach agus ni dhéanfar
sin ach amhdin i gcds ina mbeidh an tdirge sin laistigh de na chéad 4 bliana de chosaint sonrai rialdla. Ni disdidfear an
dearbhdn i gcds tdirge a thairbhigh cheana den uastréimhse cosanta sonrai rialdla mar a leagtar amach in Airteagal 81
de [Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE]. [Leasti 159]

Ni fhéadfar dearbhédn a tisdid ach amhdin murar tarraingiodh siar Gdarti margajochta an oibredin fhrithmhiocrébaigh
tosafochta ar lena aghaidh a deonafodh an ceart ar dtds.

2. Chun an dearbhdn a tsdid, déanfaidh a Ginéir iarratas ar athra ar an ddarti margaiochta lena mbaineann i gcomhréir
le hAirteagal 47 chun sineadh a chur leis an gcosaint sonrai.

3. FPéadfar dearbhdn a aistriti chuig sealbhéir (idaraithe margafochta eile uair amhdin ach nf aistreofar thairis sin é.
[Leasti 160]

3a. Déanfar an luach atrgeadawchta a iocfar as an dearbhdn a aistriti, a dhirit chuig an Udards, agus aistreoidh an
tUdards an méid sin i dtrithchodanna bliantila chuig sealbhéir an tdaraithe margaiochta, chun an cumas
monaraiochta agus soldthar an dbhair fhrithmhiocrébaigh tosaiochta a dirithid. Glacfaidh an Coimisiiin gniomhartha
tarmligthe i gcomhréir le hAirteagal 175 chun an Rialachdn seo a fhorlionadh trid an gcreat a bhunii le haghaidh
choinniollacha agus fheidhmii na dtrdthchodanna bliantila. [Leasi 161]

4. Sealbhéir ddaraithe margaiochta ar chuige a aistritear dearbhdn, tabharfaidh sé f6gra faoin aistrii don
Ghniomhaireacht laistigh de 30 14 agus luach an idirbhirt idir an dd phdirti 4 lua. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an
fhaisnéis sin ar fdil go poibli.

(*) Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2022/1255 6n gCoimisiin an 19 Liil 2022 lena n-ainmnitear frithmhiocrébaigh né gripai
frithmhiocrébach arna bhforchoimedd chun ionfhabhtuithe dirithe i ndaoine a chdiredil, i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2019/6 ¢
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (10 L 191, 20.7.2022, Ich. 58).
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Airteagal 42

Bailiocht an dearbhdin

1. Scoirfidh dearbhdn de bheith baili sna cdsanna seo a leanas:

(a) i gcds ina nglacfaidh an Coimisin cinneadh i gcomhréir le hAirteagal 47 chun sineadh a chur le cosaint sonrai an
tairge focshldinte fala;

(b) i gcds nach n-tséidfearn-isdidfear ¢ laistigh de Scheithre bliana é—dhata—a—dheonaithetar éis don dioltéir na
coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 41 a chomhlionadh. [Leasii 162]

2. Féadfaidh an Coimisitin an dearbhdn aehilghatrmsularaistreofar€ dd dtagraitear in Airteagal 41(3) a chiilghairm
mds amhlaidh ndr comhlionadh iarraidh go ndéanfai an t-eibreant-oibredn frithmhiocrébach a chur ar féil, a sholdthar né a
cheannach san Aontas. Chun an ceannaitheoir a chosaint ar dhamdiste a d’fhéadfadh a bheith ann de bharr go bhféadfai
dearbhdn a chitlghairm tar éis an aistrithe, déanfaidh an dioltéir agus an ceannaitheoir socruithe maidir le dliteanas
conarthach. [Leasi 163]

3. Gan dochar do chearta paitinne, nd do dheimhnithe forliontacha cosanta (*), ma tharraingitear oibredn
frithmhiocrébach tosaiochta siar 6 mhargadh an Aontais sula rachaidh na tréimhsi cosanta margaidh agus sonrai a leagtar
sios in Airteagail 80 agus 81 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] in éag, ni chuirfidh na tréimhsi sin cosc le
bailiochtt, tidart nd cur ar an margadh an tdirge focshldinte ina n-tsdidtear an t-oibredn frithmhiocrébach tosaiochta mar
thdirge {focshldinte tagartha i gcomhréir le Caibidil II, Roinn 2 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

Airteagal 43

Fad tréimhse chur i bhfeidhm Chaibidil III

Beidh feidhm ag an gCaibidil see-go-dti{Oitigna eaché it 4 i dis-dhéta
[ddta theacht i bhfeidhm an Rlalacham seo] agus ar feadh 15 bluma né go dtl an data a bhe1dh 10 ndearbhan san iomldn
deonaithe ag an gCoimisitin i gcomhréir leis an gCaibidil seo, cibé dita diobh sin is luaithe. [Leasti 164]

Faoin... [citig bliana 6 dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo], cuirfidh an Coimisitin tuarascdil mheastéireachta
faoi bhrdid Pharlaimint na hEorpa agus na Comhairle ina mbeidh measiini eolaioch ina ndéanfar an dul chun cinn
maidir le taighde agus forbairt dbhar frithmhiocrébach agus éifeachtacht na ndreasachtai agus na luaiochtai sa
Chaibidil seo a thomhas. [Leasii 165]

CAIBIDIL IV

BEARTA TAR EIS UDARU MARGAIOCHTA

Airteagal 44

Srianta prdinneacha sdbhdilteachta n6 éifeachtilachta

1. M4 chuireann an sealbhdir tdaraithe margafochta, i gcds riosca don tsldinte phoibli, srianta prdinneacha
sabhdilteachta né éifeachtilachta i bhfeidhm ar a thionscnamh féin, cuirfidh an sealbhéir Gdaraithe margafochta an
Ghniombhaireacht ar an eolas faoi sin ldithreach.

Mura ndéanfaidh an Ghniomhaireacht agdidi laistigh de 24 uair an chloig 6n bhfaisnéis a fhdil, measfar na srianta
prainneacha sabhadilteachta n6 éifeachtilachta a bheith glactha go sealadach.

Déanfaidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta an t-iarratas comhfhreagrach ar athra a chur isteach laistigh de 151d 6nld a
chuirtear tds leis an srian sin i gcomhréir le hAirteagal 47.

2. Igcds riosca don tsldinte phoibli, féadfaidh an Coimisitn an t-iidard margaiochta a athrti chun srianta prdinneacha
sabhdilteachta n6 éifeachtilachta a fhorchur ar shealbhéir an tidaraithe margaiochta.

Is trf bhithin gniomhartha cur chun feidhme a dhéanfaidh an Coimisitin an cinneadh an t-tidarti margaiochta a leas.

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 469/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (I0 L 152, 16.6.2009, Ich. 1).

52/149 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj



10 C, 13.3.2025 GA

I gcds ina bhforchuirfear leis an gcinneadh 6n gCoimisitn, i gcomhréir leis an Airteagal seo, srianta maidir le hisdid
shabhailte agus éifeachtach an tdirge focshlainte, féadfaidh sé cinneadh a bheidh dirithe ar na Ballstdit a ghlacadh freisin de
bhun Airteagal 57.

I gcds ina n-easaont6idh sealbhéir an tdaraithe margafochta leis an gcinneadh 6n gCoimisitin, féadfaidh sé bartlacha i
scribhinn a sholdthar don Ghniomhaireacht maidir leis an athrii laistigh de 15 14 6n gcinneadh 6n gCoimisitin a fhdil.
Eiseoidh an Ghniomhaireacht, bunaithe ar an mbaril i scribhinn, tuairim maidir le cé acu is gd n6 nach gd an t-athri a
leasd.

Mis gd an t-athr a least, déanfaidh an Coimisitn cinneadh criochnaitheach i gcomhréir leis an nés imeachta scridichdin
dd dtagraitear in Airteagal 173(2).

Md chuirtear tds le tarchur faoi Airteagal 55 den Rialachin seo né faoi Airteagal 95 né 114 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE] maidir leis an dbhar imni sdbhailteachta né éifeachtilachta céanna a chumhdaitear leis an
athr( sin, déanfar aon bharil i scribhinn a sholdthréidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta a bhreithnit sa tarchur sin.

Airteagal 45

Udart margaiochta a thabhairt cothrom le dta i ngeall ar fhorbairt eolafocha agus teicneolaiocha

1. Tar éis idard margaiochta a dheond i gcomhréir leis an Rialachdn seo, déanfaidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta,
i leith na modhanna monaraiochta agus rialaithe dd bhfordiltear in Iarscribhinn I, pointi (6) agus (10), a ghabhann le [Treoir
athbhreithnithe 2001/83/CE], an dul chun cinn eolaioch agus teicnitil a chur san direamh agus tabharfaidh sé isteach aon
athrt a d'théadfadh a bheith ag teastdil chun go mbeifi in ann an tdirge {ocshldinte a mhonart agus a sheicedil tri bhithin
modhanna eolafocha a bhfuil glactha leo go gineardlta. Déanfaidh sealbhéir an tdaraithe margafochta iarratas ar
fhormheas le haghaidh athruithe comhfhreagracha i gcomhréir le hAirteagal 47 den Rialachén seo.

2. Déanfaidh sealbhéir an ddaraithe margaiochta aon fhaisnéis nua a sholdthar gan moill mhichui don
Ghniombhaireacht, don Choimisitin agus do na Ballstdit, ar faisnéis { a bhféadfadh least a bheith riachtanach dd barr ar na
sonrai né ar an doiciméadacht dd dtagraitear in Iarscribhinn [, Airteagail 11, 28, 41 ndé 62 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE], in larscribhinn II a ghabhann leis an Treoir sin, né in Airteagal 12(4) den Rialachén seo.

Go sonrach, cuirfidh sealbhdir an tidaraithe margajochta an Ghniomhaireacht agus an Coimisitin ar an eolas gan moill
mhichui faoi aon toirmeasc né srian arna thorchur ar shealbhéir an Gdaraithe margaiochta né ar aon eintiteas a bhfuil gaol
conarthach aige le sealbhdir an tidaraithe margaiochta ag Gidardis innitila aon tir ina margaitear an tdirge {focshldinte agus
faoi aon fhaisnéis nua eile a d'théadfadh tionchar a imirt ar an meastéireacht ar thairbhi agus rioscai an tdirge {focshldinte
lena mbaineann. Aireofar san fhaisnéis sin idir thorthai dearfacha agus torthai ditltacha trialacha clinicidla n6 staidéar eile
i ngach tdsc agus i ngach daonra, bidis ar direamh san darti margafochta né nd biodh, chomh maith le sonraf ar tsdid an
téirge {ocshldinte i gcds an tsdid sin a bheith lasmuigh de théarmai an tdaraithe margaiochta.

3. Airitheoidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta go gcoimeddfar an fhaisnéis faoin tdirge agus téarmaf an tdaraithe
margaiochta, lena n-diritear an achoimre ar shaintréithe an tdirge, an lipéadt agus an bhileog phaciiste, cothrom le déta
leis an eolas eolaioch atd ann faoi lathair, lena n-diritear concltidi an mheastnaithe agus moltai arna gcur ar féil go poibli
tri bhithin na tairs{ gréasdin Eorpai um leigheasra a bhunaitear i gcomhréir le hAirteagal 104.

4. Féadfaidh an Ghniomhaireacht a iarraidh ar shealbhdir an ddaraithe margaiochta trith ar bith sonraf a chur faoina
brdid a léirfonn go bhfuil an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi fés fabhrach. Freagréidh sealbhéir an tdaraithe
margafochta go hiomldn agus laistigh den teorainn ama atd leagtha sios d’aon iarraidh den sért sin ge-hiomlénagusge
pras. Déanfaidh sealbhoir an daraithe margaiochta aon iarraidh den sért sin 6 Gidards innitil a fhreagairt go hiomldn agus
laistigh den teorainn ama a shocrofar, ar iarraidh { a bhainfidh le cur chun feidhme aon bhirt a forchuireadh roimhe seo,
lena a-éiritearn-diritear bearta ioslaghdaithe riosca. [Leasii 166]

Féadfaidh an Ghniomhaireacht, aon trath, a iarraidh ar shealbhéir an tdaraithe margaiochta c6ip de mhdistirchomhad
choéras an fhaireachais cégas a chur faoina brdid. Cuirfidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta an chéip sin faoina bhrdid 7
14, ar a dhéanai, tar éis d6 an iarraidh a fhail.

Déanfaidh sealbhdir an tdaraithe margaiochta aon iarraidh 6 tdards innidil a threagairt 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.
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Airteagal 46

Pleananna bainistithe riosca a thabhairt cothrom le déta

1. Cuirfidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta le haghaidh tdirge focshldinte dd dtagraitear in Airteagail 9 agus 11 de
[Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] plean bainistithe riosca agus achoimre air sin faoi bhrdid na Gniomhaireachta, i
gcds ina dtarraingeofar siar an t-Gdarti margajochta le haghaidh an tdirge {ocshldinte tagartha ach ina gcoinneofar ar bun
an t-GdarG margaiochta le haghaidh an tdirge focshldinte dd dtagraitear Airteagail 9 agus 11 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].

Déanfar an plean bainistithe riosca agus an achoimre air a chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta laistigh de 60 ld 6
tharraingt siar an tdaraithe margaiochta le haghaidh an tdirge focshldinte tagartha tri bhithin athrd i gcomhréir le
hAirteagal 47.

2. Féadfaidh an Ghniomhaireacht oibleagdid a fhorchur ar shealbhéir tdaraithe margafochta le haghaidh tdirge
focshldinte dd dtagraitear in Airteagail 9, 10, 11 agus 12 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] plean bainistithe riosca
agus achoimre air a chur faoina brdid i gcds inarb amhlaidh an méid seo a leanas:

(a) forchuireadh bearta ioslaghdaithe riosca breise a bhaineann leis an tairge focshldinte tagartha; n6

(b) td Gdar leis an bplean ar fhoras faireachais cdgas.

3. Sachds luaite d4 dtagraitear i mir 2, pointe (a), déanfar an plean bainistithe riosca a ailinit leis an bplean bainistithe
riosca le haghaidh an tdirge focshldinte tagartha.

4. Tabharfar adar cuf i scribhinn le forchur na hoibleagdide d4 dtagraitear i mir 3, tabharfar fégra faoi do shealbhéir an
tdaraithe margaiochta agus direofar ann an sprioc-am maidir leis an bplean bainistithe riosca agus an achoimre a chur
isteach trf bhithin athra i gcomhréir le hAirteagal 47.

Airteagal 47

Udard margaiochta a athrt

1. larratas 6 shealbhéir an Gdaraithe margaiochta ldraithe ar athrii ar an tidard margaiochta, déanfar go leictreonach é
sna formdidi a chuireann an Ghniombhaireacht ar fdil, ach amhdin mds é atd san athrt nuashonrt 6 shealbhoéir an tGdaraithe
margafochta ar an bhfaisnéis d4 chuid arna sealbht i mbunachar sonrai. Aireofar san fhormdid leictreonach seicheamh
bonnline i nddil leis an Doiciméad Coiteann Teicniiiil (CTD). [Leasi 167]

2. Déanfar athruithe a aicmit ina gcatagdir{ éagstila 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
catagéiri sin 6 athruithe ar théarmai an ddaraithe margaiochta a bhfuil an tionchar féideartha is airde acu ar chdiliocht,
sdbhdilteacht né éifeachtilacht an tdirge {ocshldinte go dti athruithe nach bhfuil aon tionchar acu orthu né ar tionchar
fosta atd acu orthu.

3. Beidh na nésanna imeachta le haghaidh scrida a dhéanamh ar iarratais ar athruithe comhréireach leis an riosca agus
an tionchar atd i gceist. Beidh raon ag na nsanna imeachta sin 6 nésanna imeachta nach gceadaionn cur chun feidhme a
dhéanamh ach amhain nuair a bheidh formheas bunaithe ar mheastnii eolaioch iomlan faighte go dti nésanna imeachta a
cheadafonn cur chun feidhme a dhéanamh ldithreach agus sealbhdir an tdaraithe margaiochta fogra a thabhairt ina
dhiaidh sin don Ghniomhaireacht. Féadfar a direamh ar an nésanna imeachta sin freisin nuashonruithe 6 shealbhéir an
tdaraithe margaiochta ar an bhfaisnéis dd chuid arna sealbhii i mbunachar sonrai.

4. Tabharfar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 175 chun an
Rialachén seo a fhorlionadh, trid an méid seo a leanas a bhun:

(a) na catag6iri dd dtagraitear i mir 2 ina ndéanfar athruithe a aicmid;

(b) nésanna imeachta um scridi a dhéanambh ar iarratais ar athruithe ar théarmai ddaruithe margafochta, lena n-diritear
ndsanna imeachta um nuashonruithe a dhéanamh tri bhunachar sonraf;

(c) na coinniollacha maidir le hiarratas aonair a chur isteach chun nios mé nd athri 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 hathrd a dhéanamh i gcds ina bhféadfar an nuashonri ar
an bhfaisnéis san ddarti margaiochta d4 dtagraitear in larscribhinn I a chur chun feidhme go direach;
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(¢) na coinniollacha agus nésanna imeachta maidir le comhar le hddardis innidla triti tiortha né le heagraiochtal
idirndisidnta i dtaca le scridi a dhéanamh ar iarratais ar athruithe a dhéanamh ar théarmai na n-tdaruithe
margafochta.

Airteagal 48

Tuairim eolaioch maidir le sonrai arna gcur isteach ag eintitis sheachbhrabusacha le haghaidh athrt cuspéra tdirgi
focshldinte tdaraithe

1. Féadfaidh eintiteas nach mbfesnbhfuil ag gabhdil do ghm’omhal'ocht eacnamaioch  (“eintiteas
seachbhrabisach®neamhbhrabiisach’) fianaise shubstainteach neamhchlinicidil né ch11n1c1u11 le haghatdh tdsc tetrtpeach
nua a chur faoi bhrald na Gnlomhalreachta né ttéafa-lsfaot bhmtd udaras 1r1n1u11

S¢-6 d ait-an Bhallstdit. [Leasti 168]

Féadfaidh an Ghniomhaireacht, arna iarraidh sin de—Bha—l-}sfat—éeﬂ—Ghemsruﬂag Ballstdt, ag an gCoimisiiin, n6 ar a

tionscnamh féin agus ar bhonn na fianaise uile atd ar fail, lena n-diritear aon fhianaise bhreise a fhéadfaidh sealbhéiri

tidaruithe margaiochta a thiolacadh le haghatdh na dtatrgt iocshldinte lena mbaineann, meastdireacht eolafoch a

dheanamh ar ar na ta1rbh1 agus na rloscal a bhameann le tdirge {focshldinte a tsdid a bhfuil tdsc teiripeach nua aige-a
al-air-ag gabhdil leis. [Leasii 169]

Cuirfear tuairim na Gniomhaireachta ar fdil go poibli agus cuirfear Gdardis innidla na mBallstét agus sealbhdir an tidaraithe
margaiochta ar an eolas. [Leasi 170] fithi-

2. Igcdsanna ina mbeidh an tuairim fabhrach, déanfaidh sealbhéiri tidaraithe margaiochta na dtdirgi focshldinte lena
mbaineann athrii a chur isteach chun an thaisnéis faoin tdirge a thabhairt cothrom le déta leis an tdsc teiripeach nua.

Arﬁteagal—se& [Leasu 17 I]
Airteagal 49
Aistriti ddaraithe margaiochta
1. Féadfar idard margaiochta a aistrit chuig sealbhéir idaraithe margafochta nua. Ni mheasfar gur athra a bheidh san

aistritl sin. Beidh an t-aistridi faoi réir a fhormheasa roimh ré ag an gCoimisitin, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme,
tar éis iarratas ar an aistrit a chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta.

2. Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 175 chun
forlionadh a dhéanamh ar an Rialachdn seo trf nésanna imeachta a bhun le haghaidh iarratais chuig an nGniomhaireacht
a scradd ar mhaithe le hiidaruithe margafochta a aistrid.

Airteagal 50

An t-Gdards maoirseachta

1. I gcds tdirgl {focshldinte a mhonaraitear laistigh den Aontas, is iad Gidardis innitila an Bhallstdit n6 na mBallstat a
dheonaigh an t-tidart monaraiochta dé dtagraitear in Airteagal 142(1) de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] i leith an
téirge {ocshldinte lena mbaineann a bheidh ina n-idardis mhaoirseachta le haghaidh na monaraiochta.

2. lgcés tairgf focshldinte a allmhairitear 6 thri tiortha, is iad tidardis innitla an Bhallstdit n6 na mBallstt a dheonaigh
an t-udart monarafochta dd dtagraitear in Airteagal 142(3) de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] don allmhaireoir a
bheidh ina n-adardis mhaoirseachta d’allmhairi, mura rud é go ndearnadh comhaontuithe iomchui idir an tAontas agus an
tir a onnmhairionn na tdirgi chun a dirithia go gcuirfear na rialuithe sin i gerich sa tir a onnmhairionn na tdirgf agus go
geuirfidh an monardir caighdedin dea-chleachtais monaraiochta i bhfeidhm a bheidh coibhéiseach ar a laghad leis na
caighdedin atd leagtha sios ag an Aontas.

Féadfaidh Ballstdt cinamh a iarraidh ar Bhallstét eile né ar an nGniombhaireacht.

3. Is é udards innitil an Bhallstdit ina bhfuil mdistirchomhad chéras an fhaireachais c6gas suite a bheidh ina tdards
maoirseachta don fhaireachas cdgas.
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Airteagal 51

Freagrachtai na n-idards maoirseachta

1. Beidh na htdarais mhaoirseachta i dtaca le monaraiocht agus allmhairi freagrach as a fhiord, thar ceann an Aontais,
go gcomhlionann sealbhéir an tidaraithe margaiochta le haghaidh an tdirge focshldinte né an monaréir né an t-allmhaireoir
atd bunaithe laistigh den Aontas na ceanglais a bhaineann le monarafocht agus allmhairi a leagtar sios i gCaibidli XI agus XV
de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

Nuair a bheidh an fiort dd dtagraitear sa chéad thomhir 4 dhéanamh, féadfaidh na hddardis mhaoirseachta a iarraidh go
mbeidh rapéirtéir né saineolaf arna cheapadh ag an gCoiste um Thairgi [ocshldinte lena nUsdid ag an Duine n cigire de
chuid na Gniomhaireachta ina dteannta.

Beidh na huidardis mhaoirseachta i dtaca le faireachas cdgas freagrach as a fhiort, thar ceann an Aontais, go gcomhlionann
sealbhéir an tidaraithe margafochta le haghaidh an tdirge {focshldinte na ceanglais faireachais cgas a leagtar sios i gCaibidli
IX agus XV de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

Na hudardis mhaoirseachta i dtaca le faireachas cdgas, féadfaidh siad cigireachtaf a dhéanamh roimh tdard, mds g4, chun
fiorti a dhéanamh ar chruinneas agus cur chun feidhme rathtil an chérais faireachais cégas de réir na tuairisce a
thabharfaidh an t-iarrataséir air mar thaca lena iarratas.

2. I gcds ina geuirfear an Coimisitn, i gcomhréir le hAirteagal 202 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], ar an
eolas faoi easaontais thromchtiseacha idir Ballstdit maidir le cé acu a chomhlionann né nach gcomhlionann sealbhdir an
tdaraithe margaiochta le haghaidh an tdirge {ocshldinte lena tsdid ag an duine né monaréir né allmhaireoir atd bunaithe
laistigh den Aontas na ceanglais dd dtagraitear i mir 1, féadfaidh an Coimisitin, tar éis d6 dul i gcombhairle leis na Ballstdit
lena mbaineann, a jarraidh ar chigire 6n tdards maoirseachta cigireacht nua a dhéanamh ar shealbhéir an tdaraithe
margaiochta, ar an monardir nd ar an allmhaireoir.

Beidh beirt chigiri 6 Bhallstdit nach bhfuil ina bpdirtithe sa diosp6id né beirt saineolaithe arna n-ainmnit ag an gCoiste um
Thdirgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine in éineacht leis an gcigire i gceist.

3. Agus aon chomhaontt a d’théadfadh a bheith tugtha i gcrich idir an tAontas agus trit tiortha i gcomhréir le
hAirteagal 50 & chur san 4ireamh, féadfaidh an Coimisidn, tar éis iarraidh réastinaithe a fhil 6 Bhallstdt n6 6n gCoiste um
Théirgi locshldinte lena nUsdid ag an Duine, né ar a thionscnamh féin, a cheangal ar mhonaréir at bunaithe i dtrft tir dul
faoi chigireacht.

Déanfaidh cigiri as na Ballstdit an chigireacht agus beidh na cdiliochtai iomchui ag na cigirf sin. Féadfaidh siad a iarraidh go
mbeidh rapéirtéir n6 saineolai arna cheapadh ag an gCoiste um Tha1rg1 focshlainte lena nUsaid ag an Duine né cigire de
chuid na Gniombhaireachta ina dteannta. Cuirfear tuairisc na gcigirf ar fail go leictreonach don Choimisiiin, do na Ballstdit
agus don Ghniomhaireacht.

Airteagal 52

Acmhainneacht chigireachta na Gniomhaireachta

1. I gcés ina n-arrfar cigireacht dd dtagraitear in Airteagal 11(2), a diritear sa chdras maoirseachta dd dtagraitear in
Airteagal 188(1), pointe (a) de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], ar lithredn atd lonnaithe i dtriti tir, féadfaidh an
t-Uidards maoirseachta i dtaca leis an ldithredn sin a iarraidh ar an nGniomhaireacht a bheith rannphdirteach sa chigireacht
n6 an chigireacht a dhéanamh.

2. Féadfaidh an Ghniomhaireacht, tar éis iarraidh a fthéil i gcomhréir le mir 1, cinneadh a dhéanamh maidir le haon
cheann de na nithe seo a leanas:

(@) ctnamh a thabhairt : : achtri phdirt a ghlacadh i
geomhchigireacht le hadards mamrseachta an 1a1threaln chun measiini a dheanamh ar chomhlionadh an dea-
chleachtais monaraiochta (GMP) chomh maith le haon chleachtais a bhaineann le sdibhdilteacht chomhshaoil agus
oibrithe. Sa chids sin, is é an tfdarast-lidards maoirseachta a bheidh i gceannas ar an gcigireacht agus ar na bearta
leantacha uirthi. Tar éis an chigireacht a t-habharﬁchur i gcr1ch deeﬂetd-h—aﬂ—t-ud&fasdeonawnn an t-tidards
maoirseachta an deimhniti dbhartha sraiei 5
iontrdlann sé an deimhnit i mbunachar sonraf an Aontals néd [Leasu 1 72]

(b) an chigireacht agus na bearta leantacha uirthi a dhéanamh thar ceann an tidardis maoirseachta. Tar éis an chigireacht a
thabhairt i gerich, deonéidh an Ghniomhaireacht deimhniti dbhartha GMP agus iontrélfaidh si an deimhnid i
mbunachar sonraf an Aontais d4 dtagraitear in Airteagal 188(15) de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].
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I gcds ina ndéanfaidh an Ghniomhaireacht an cinneadh an chigireacht a dhéanamh, féadfaidh an Ghniomhaireacht a
iarraidh ar Bhallstdit eile a bheith rannphdirteach sa chigireacht. Na fordlacha maidir le cigireachtal comhphdirteacha in
Airteagal 189 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], beidh feidhm acu maidir le haon iarraidh den sort sin. Sa chds go
ndéanfaidh an Ghniomhaireacht an chigireacht i bhfoirm cigireachta comhphdirti, is é an Ghniomhaireacht a bheidh i
gceannas ar an gcigireacht.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht a iarraidh freisin go mbeidh rapéirtéir né saineolai arna cheapadh ag an gCoiste um Thdirg{
locshldinte lena nUsdid ag an Duine ina teannta.

I gcds ina geeanglofar cigireacht leantach i bhfianaise neamhchomhliontachta le deimhnitt GMP arna eisidint ag an
nGniombhaireacht, beidh idards maoirseachta an ldithredin i gceannas ar an gcigireacht a dhéanamh; beidh nés imeachta
mhir 2 i bhfeidhm md iarrann Gdards maoirseachta an ldithredin sin ar an nGniomhaireacht a bheith rannphdirteach sa
chigireacht leantach né an chigireacht a dhéanambh { féin.

3. Cuirfidh an Ghniomhaireacht na critéir a leagtar amach in larscribhinn III san direamh nuair a bheidh a cinneadh 4
dhéanamh aici i gcomhréir le mir 2.

4. Beidh feidhm ag Airteagal 188, mir 6, agus mireanna 8 go 17 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] maidir leis
na cigireachtai da dtagraitear i mir 2.

Tabharfar na cumhachtai céanna do chigiri na Gniomhaireachta agus a thugtar d’ionadaithe oifigitila an tdarais innitla de
bhun na bhfordlacha sin.

5. Tar éis iarraidh a thdil 6 Bhallstdt, féadfaidh cigirf na Gniomhaireachta tacaiocht a sholathar don Bhallstét sin i gcds
ina ndéanfaidh sé cigireachtai d4 dtagraitear in Airteagal 78 de Rialachdn (AE) 536/2014. Déanfaidh an Ghniomhaireacht
cinneadh c¢é acu a dhéanfaidh n6 nach ndéanfaidh si an chigireacht sin { féin bunaithe ar na critéir a leagtar amach in
Tarscribhinn IIL

6. Airitheoidh an Ghniomhaireacht
(a) go gcuirfear acmhainni leordhéthanacha ar fdil chun ctiraimf cigireachta a dhéanamh i gcomhréir le mireanna 2 agus 5;

(b) go mbeidh saineolas, eolas teicnitiil agus cdiliochtai foirmitla ag cigiri na Gniomhaireachta atd coibhéiseach lena bhfuil
ag cigirf ndisiinta mar a mhionsonraitear sa tiomsu, arna thoilsid ag an gCoimisitin, maidir le nésanna imeachta an
Aontais um chigireachtai agus malartd faisnéise.

(c) go mbeidh si rannphdirteach mar chigireacht sa Chldr um Initichadh Comhphdirteach agus go mbeidh si faoi réir
initichta tréimhsitila.

Airteagal 53
Cigireachtaf Idirndisitinta

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhairle leis an gCoimisitin, comhar struchtirtha um chigireachtai i dtria
tiortha a chomhorda idir na Ballstdit, agus idir an Stitirthéireacht Eorpach um Chdiliocht Leigheasra agus Ciraim Sldinte,
ar stidrthéireacht de chuid Chomhairle na hEorpa 1, an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte agus tdardis idirndisitinta iontaofa,
trf bhithin cldir idirndisitinta chigireachta.

2. 1 gcomhar leis an nGniomhaireacht, féadfaidhglacfaidh an Coimisitin treoirlinte mionsonraithe a—ghlacadhtena
leagtarlena leagfar sios na prionsabail is infheidhme maidir leis na cldir chigireachta idirndisitinta chigireachta sin.
Aireofar sna treoirlinte rialacha maidir le neamhchlaontacht, neamhspledchas agus coinbhleacht leasa na gcigiri.

[Leasii 173]
Airteagal 54
Clar um Initichadh Comhphdirteach
1. Leis an meitheal cigireachta d4 dtagraitear in Airteagal 142, pointe (k), diritheofar na nithe seo a leanas:

(@) go mbundfar agus go bhforbréfar an clar um initichadh comhphdirteach (JAP’) agus go ndéanfar maoirseacht air;

(b) go ndéanfar faireachdn ar aon bheart a dhéanfaidh an Ballstit de bhun mhir 4 agus laistigh de theorainneacha na
mire sin;
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(c) go n-diritheofar comhar le comhlachtai dbhartha idirndisiinta agus comhlachtai dbhartha ar leibhéal an Aontais chun
obair an chldir um iniichadh comhphdirteach a éascu.

Chun criocha na chéad thombhire, féadfaidh an mheitheal cigireachta foghripa oibriochttil a bhund.

2. Chun criocha mhir 1, pointe (a), déanfaidh gach Ballstdt an méid seo a leanas:
(a) solathréidh sé inidchéiri oilte;

(b) glacfaidh sé leis go ndéanfar initchadh de réir an chldir um iniichadh comhphdirteach, go trathrialta agus i gcds inarb
iomchui, ar an tidards innidil atd i gceannas ar chur chun feidhme dea-chleachtais monarafochta agus déileachdin agus
gnfomhafochtaf gaolmhara faireachais agus forfheidhmitichdin is infheidhme maidir le tdirgi focshldinte agus substainti
gniomhacha.

3. Measfar an cldr um initichadh comhphdirteach a bheith ina chuid dhilis de chéras cdiliochta na gcigireachtai dd
dtagraitear in Airteagal 3(3) de Threoir (AE) 20171572 6n gCoimisitn (V) agus diritheofar leis go gcoinneofar caighdedin
chéiliochta leordhéthanacha choibhéiseacha ar bun laistigh de lionra tidards ndisitinta innidil an Aontais.

4. Faoin gcldr um initichadh comhpha1rteach eiseoidh na hinitichéiri tuarascdil inidchéireachta tar éis gach initichta.
Aireofar sa tuarascdil initichdireachta, i gcds inarb abhartha, moltai iomchui maidir le bearta, ar ar a ndéanamh a
chuimhneoidh an Ballstdt lena mbaineann, chun a dirithi go mbeidh a chéras céiliochta dbhartha agus a ghniomhaiochtai
forfheidhmitichdin dbhartha comhsheasmhach le caighdedin chdiliochta an Aontais.

Arna iarraidh sin don Bhallstat, féadfaidh an Coimisitin né an Ghniomhaireacht tact leis an mBallstdt sin na bearta iomchui
a dhéanamh de bhun na chéad fhombhire.

5. Chun criocha mhir 4, déanfaidh an Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:
(a) cdiliocht agus comhsheasmhacht thuarascélacha initichéireachta an chldir um initichadh comhphdirteach a dirithid;

(b) na critéir le haghaidh sholdthar moltaf an chldir um initichadh comhphdirteach a bhund.

6.  Tiomsu nésanna imeachta an Aontais um chigireachtai agus malarta faisnéise da dtagraitear in Airteagal 3(1) de
Threoir 20171572, tabharfaidh an Ghniomhaireacht cothrom le data é ionas go gcumhdofar leis rialacha is infheidhme
maidir le feidhmid, struchtdr agus ctiraimi an chldir um iniGchadh comhphdirteach.

7. Solathréidh an tAontas an maoinid le haghaidh gniomhaiochtai a thacaionn le hobair an chldir um initchadh
comhphdirteach.

Airteagal 55

N6s imeachta tarchurtha

1. I gcds ina mbeidh na hddardis mhaoirseachta né tdardis innidla aon Bhallstt eile den tuairim nach bhfuil na
hoibleagdidi a leagtar sios i gCaibidil XI de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] 4 gcomhlionadh a thuilleadh ag an
monar6ir n6 ag an allmhaireoir atd bunaithe laistigh de chrioch an Aontais, cuirfidh siad an Ghniomhaireacht agus an
Coimisitin ar an eolas gan moill mhichui, agus luafaidh siad go mionsonraithe na ctiseanna atd leis an tuairim sin agus
léireoidh siad an gniomh até beartaithe.

Ar an gcaoi chéanna, i gcds ina measfaidh Ballstdt n6 an Coimisitin go bhfuil ceann de na bearta a bheartaitear i gCaibidli IX,
XV agus XV de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] le cur i bhfeidhm maidir leis an tdirge focshldinte lena mbaineann né
i gcds ina dtabharfaidh an Coiste um Thirgf ocshl4inte lena nUséid ag an Duine tuairim chuige sin, cuirfidh siad a chéile,
chomh maith leis an gCoiste um Tha1rg1 focshlainte lena nUsdid ag an Duine, ar an eolas gan moill mhichu, agus luafaidh
siad go mionsonraithe na ctiiseanna atd leis sin agus léireoidh siad an gniomh atd beartaithe.

2. I ngach ceann de na cdsanna a dtugtar tuairisc orthu i mir 1, iarrfaidh an Coimisidn tuairim na Gniomhaireachta
laistigh de theorainn ama a chinnfidh sé ag féachaint do phrdinn an dbhair, chun scradd a dhéanamh ar na ctiseanna a
luaitear. Aon uair is indéanta, iarrfar ar shealbhdir an tidaraithe margaiochta le haghaidh an tdirge {ocshldinte a chur ar an
margadh lena sdid ag an duine minitchdin 6 bhéal n6 i scribhinn a sholdthar.

(*') Treoir (AE) 2017/1572 6n gCoimisitin an 15 Medn Fémhair 2017 lena bhforliontar Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle maidir le prionsabail agus treoirlinte dea-chleachtais monarafochta do thdirgi focshldinte lena n-Gsdid ag an duine
(IO L 238,16.9.2017, Ich. 44).
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3. Agaon chéim den nds imeachta a leagtar sios san Airteagal seo, tar éis dul i gcomhairle leis an nGniomhaireacht mar
is iomchui, féadfaidh an Coimisitin bearta sealadacha a dhéanamh, tri bhithin gnjomhartha cur chun feidhme. Cuirfear na
bearta sealadacha sin i bhfeidhm ldithreach.

Déanfaidh an Coimisiin, gan aon mhoill mhichui agus tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh
criochnaitheach a ghlacadh maidir leis na bearta atd le déanambh i ndail leis an tdirge iocshldinte lena mbaineann. Déanfar
na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scridichdin dd dtagraitear in
Airteagal 173(2).

Féadfaidh an Coimisitn, de bhun Airteagal 57, cinneadh a dhiritear chuig na Ballstdit a ghlacadh freisin.

4. Igcds ina bhfuil gd le gniomh prdinneach chun sldinte phoibli n6 an comhshaol a chosaint, féadfaidh Ballstat, ar a
thionscnamh féin né arna iarraidh sin don Choimisitn, Gsdid tdirge {ocshldinte lena usdid ag an duine a tdarafodh i
gcomhréir leis an Rialachén seo ina chrioch a chur ar fionrai.

Nuair a dhéanfaidh sé amhlaidh ar a thionscnamh féin, cuirfidh an Ballstdt an Coimisidn agus an Ghniomhaireacht ar an
eolas faoi na ctiiseanna atd lena ghniomhaiocht, ar a dhéanai ar an gcéad 14 oibre eile tar éis an fionrai a dhéanambh.
Cuirfidh an Ghniomhaireacht na Ballstdit eile ar an eolas gan mhoill. Cuirfidh an Coimisitn tis ldithreach leis an nés
imeachta dd bhfordiltear i mireanna 2 agus 3.

5. Snacdsanna dd dtagraitear i mir 4, diritheoidh an Ballstdt go gcuirfear na gairmithe ctraim sldinte ar an eolas go tapa
faoina ghniomhaiocht agus faoi na ctiseanna atd leis an ngniomhafocht. Féadfar lionrai arna mbuni ag combhlachais
ghairmitla a dsdid chun na criche sin. Cuirfidh na Ballstdit an Coimisitin agus an Ghniomhaireacht ar an eolas faoi
ghniomhaiochtai arna ndéanamh chun na criche sin.

6.  Féadfar na bearta fionraiochta dd dtagraitear i mir 4 a choinnedil i bhfeidhm go dti go mbeidh cinneadh
criochnaitheach glactha ag an gCoimisitn i gcomhréir le mir 3.

7. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, arna iarraidh sin, aon duine lena mbaineann a chur ar an eolas faoin gcinneadh
criochnaitheach agus cuirfidh sf an cinneadh ar féil go poibli direach tar éis a dhéanta.

8. Mds rud é go ndéantar an nds imeachta a thionscnamh mar thoradh ar mheastéireacht sonrai a bhaineann le
faireachas cdgas, glacfaidh an Coiste um thdirgi miochaine lena n-tsdid ag an duine tuairim na Gniombhaireachta, i
gecomhréir le mir 2, ar bhonn moladh 6n gCoiste Cdgas-Aireachais um Measint Riosca agus beidh feidhm ag
Airteagal 115(2) de [Threoir athbhreithnithe 2001/8 3/CE].

9.  De mhaold ar mhireanna 1 go 7, i gcds ina mbainfidh nés imeachta faoi Airteagal 95 né faoi Airteagail 114, 115
agus 116 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] le raon tdirg{ focshldinte n6 le haicme theiripeach, is sa nés imeachta
faoi Airteagal 95, né faoi Airteagail 114, 115 agus 116 den Treoir sin, agus sa chds sin amhdin a direofar tdirg{ {ocshldinte
atd udaraithe i gcomhréir leis an Rialachdn seo agus a bhaineann leis an raon nd leis an aicme sin.

Airteagal 56

Gniomhaiocht maidir le hiidard margaiochta coinniollach

[ gcds ina dtiocfaidh an Ghniomhaireacht ar an gconcliiid ndr chomhlion sealbhéir Gdaraithe margajochta arna dheont i
gcomhréir le hAirteagal 19, lena n-diritear tdsc teiripeach nua arna dheond dé dtagraitear in Airteagal 19, na hoibleagdidi a
leagtar sios san tidarti margaiochta, cuirfidh an Ghniomhaireacht an Coimisitin ar an eolas da réir sin.

Glacfaidh an Coimisitin cinneadh chun an t-Gidari margaiochta sin a athrd, a chur ar fionrai né a chilghairm i gcomhréir
leis an nds imeachta a leagtar amach in Airteagal 13.

1 gcds nach gcomhlionann sealbhéir an idaraithe margaiochta na hoibleagdidi sna staidéir iar-iidarichdin a leagtar sios
i gcomhréir le hAirteagal 20, féadfaidh an Coimisiiin cinneadh a ghlacadh chun an t-iidarii margaiochta sin a athri, a
chur ar fionrai né a chillghairm i gcomhréir leis an nés imeachta atd leagtha sios in Airteagal 13. [Leasii 174]
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Airteagal 57

Coinniollacha n6 srianta maidir le hiidarti margaiochta 6n Aontas a bheith 4 gcur chun feidhme ag Ballstat

I gcds ina ndéanfaidh an Coiste um Thairgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine tagairt ina thuairim do choinniollacha né do
shrianta molta dé bhfordiltear in Airteagal 12(4), pointi (d) go (g), féadfaidh an Coimisitn cinneadh a bheidh dirithe ar na
Ballstdit a ghlacadh, i gcomhréir le hAirteagal 13 le haghaidh chur chun feidhme na gcoinniollacha né na srianta sin.

CAIBIDILV

TACAIOCHT RIALALA ROIMH UDARU

Airteagal 58

Combhairle eolajochta

1. Féadfaidh gnodthais nd, mar is 4dbhartha, eintitis sheachbhrabtsacha comhairle eolaioch dd dtagraitear in
Airteagal 138(1), an dara fomhir, pointe (p), a iarradh ar an nGniomhaireacht.

Féadfar comhairle den sért sin a iarraidh freisin le haghaidh tdirgi focshldinte dd dtagraitear in Airteagail 83 agus 84 de
[Threoir athbhreithnithe 2001/8 3/CE].

2. Le linn don chombhairle eolaioch dé dtagraitear i mir 1 a bheith & hullmhd agus arna iarraidh sin do ghnéthais né,
mar is iomchui, deintitis sheachbhrabiisacha a d’iarr an chomhairle eolaioch, féadfaidh an Ghniomhaireacht dul i
gcomhairle le saineolaithe na mBallstdt a bhfuil saineolas acu i dtaobh trialacha clinicitla né feisti leighis né leis na painéil
saineolaithe a ainmnitear i gcomhréir le hAirteagal 106(1) de Rialachdn (AE) 2017/745.

3. LelinmdenAgus an chomhairle eolaioch dd dtagraitear i mir 1 abheithden Airteagal seo 4 hullmhi agus+gedsanna
abhfuil-tdareutles, féadfaidh an Ghniomhaireacht dul i gcomhairle le hidardis abhunafteararna mbuni i ngniomhartha
dli eile de chuid an Aontais de réir mar is dbhartha chun an chomhairle eolaioch atd i gceist a sholdthar 76, le comhlachtai
poibli eile atd bunaithe san Aontas, go hdirithe leo siiid a liostaitear in Airteagal 162 né le comhlachtai eile, de réir mar is
infheidhme, nd i gcdsanna a bhfuil ddar cui leo, comhlachtai poibli atd bunaithe i dtriii tiortha. [Leasii 175]

4. Aireoidh an Ghniomhaireacht pt Simst i fehe sa tuarascdil mheastnaithe phoibli Eorpach
nuairpriomhréimsi na comhairle eolaiche chomh maith le loga mionsonraithe ar ghniomhaiochtai réamhthiolactha an
tdirge iocshldinte, lena n-diritear ainmneacha na saineolaithe lena mbaineann, a luaithe a bheidh an cinneadh déanta
maidir leis an ddart margaiochta comhthreagrach i nddil leis an tdirge focshldinte, tar éis aon thaisnéis ar de chinedl riinda
trichtédla { a scriosadh. Cuirfear an tuarascdil sin ar fdil go poibli. [Leasii 176]

4a. Airitheoidh an Ghniomhaireacht, a mhéid is féidir, go mbeidh deighilt ann idir iad sitd atd freagrach as
comhairle eolaioch a sholdthar d’fhorbréir tdirge iocshldinte ar leith agus iad sidd atd freagrach ina dhiaidh sin as
meastéireacht a dhéanamh ar an iarratas ar didari margaiochta don tdirge iocshldinte céanna.

Airitheoidh an Ghniomhaireacht nach mbeidh ar a laghad duine amhdin den bheirt rapéirtéiri le haghaidh iarratas ar
tidarii margaiochta tar éis pdirt a ghlacadh in aon ghniomhaiocht réamhthiolactha a bhaineann leis an tdirge
iocshldinte. Déanfar na ciiseanna atd le haon eisceachtai a dhoiciméadi agus a fhoilsii leis an tuarascdil ar an
measiini poibli Eorpach agus déanfar iad a thaifeadadh i miontuairisci achoimre na gcruinnithe i gcomhréir le
hAirteagal 147(2). [Leasii 177]

Airteagal 59

Combhairle eolaioch chomhthreomhar

1. Féadfaidh gnéthais nd, mar is dbhartha, eintitis sheachbhrabtsacha atd bunaithe san Aontas a iarraidh go dtabharfai
an chombhairle eolafoch dd dtagraitear in Airteagal 58(1) i gcomhthreo leis an gcomhairlitichdn eolaioch comhphdirteach a
dhéanfaidh Gripa Comhordaithe na mBallstit maidir le Meastind ar Theicneolaiocht Sldinte, i gcomhréir le
hAirteagal 16(5) de Rialachdn (AE) 2021/2282.

2. I gcds tdirgi focshldinte a bhfuil baint ag feiste leighis leo, féadfaidh gnothais nd, mar is dbhartha, eintitis
sheachbhrabuisacha comhairle eolafoch dd dtagraitear in Airteagal 58(1) a iarradh i gcomhthreo leis an gcombhairlitichdn
leis na painéil saineolaithe d4 dtagraitear in Airteagal 61(2) de Rialachdn (AE) 2017/745.
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3. Igcés mhir 2, is éard a bheidh sa chomhairle eolaioch dd dtagraitear in Airteagal 58(1) malartuithe faisnéise idir na
hidardis n6é combhlachtai faoi seach agus, i gcds inarb infheidhme, beidh uainiti na combhairle sioncronaithe, agus
caomhnofar an deald idir a sainchiiraim{ faoi seach.

Airteagal 60

Tacafocht fheabhsaithe eolaioch agus rialala le haghaidh tdirgi focshldinte tosaiochta (PRIME)

1.  Féadfaidh an Ghniomhaireacht tacafocht theabhsaithe eolaioch agus rialdla, lena n-diritear, de réir mar is infheidhme,
comhairliichdn le comhlachtai eile dd dtagraitear in Airteagail 58 agus 59 agus ssraf meastnaithe brostaithe, le haghaidh
téirgi focshldinte dirithe a chomhlionann ar a laghad ceann amhdin de na coinniollacha seo a leanas, bunaithe ar
réamhfhianaise arna cur isteach ag an bhforbréir: [Leasii 178]

(a) is docha go dtabharfaidh siad aghaidh ar riachtanas leighis nach ndéantar freastal air dd dtagraitear in Airteagal 83(1)
de [Threoir athbhreithnithe 2001/8 3/CE];

(b) is tairgi focshldinte dilleachtacha iad agus is docha go dtabharfaidh siad aghaidh ar ardriachtanas leighis nach ndéantar
freastal air dd dtagraitear in Airteagal 70(1);

() td coinne leis gorachaidhstad-chunrmérleasgur diol mor spéise iad 6 thaobh na sldinte poibli de, go hdirithe a-mhéid=a
bhainearnamaidir leis an nudlaiocht theiripeach, agus antuathehéimcéim luath na forbartha 4 cur san direamh, né le
hotbredindbhair fthrithmhiocrébacha ag a bhfuil aon cheann de na saintréithe a luaitear in Airteagal 40(3) né dd
bhfordiltear i ‘liosta pataigini tosaiochta EDS le haghaidh T&F antaibheathaigh nua’, go hdirithe iad siid a
liostaitear mar thosaiocht 1 (criticiiiil) né mar thosaiocht 2 (ard), né aon liosta coibhéiseach pataigini tosaiochta
arna nglacadh ar leibhéal an Aontais a chur san direamh mar thosaiocht. [Leasii 179]

2. Féadfaidh an Ghniombhaireacht, arna iarraidh sin don Choimisiin agus tar éis dul i gcomhairle le Tascfhérsa
Eigeanddla EMA, tacafocht fheabhsaithe eolaioch agus rialdla a chur ar fiil d'thorbréirf tdirge focshldinte lena ndéantar
galar a eascraionn as bagairti tromchdiseacha trasteorann don tsldinte a chosc, a dhiagndisiti né a chéiredil ma mheastar ga
a bheith le rochtain ar thdirgi den sért sin chun ardleibhéal ullmhachta agus freagartha do bhagairt{ sldinte san Aontas a
airithid.

3. Féadfaidh an Ghniomhaireacht deireadh a chur leis an tacaiocht theabhsaithe md shuitear nach dtabharfaidh an
tairge focshldinte aghaidh, a mhéid a raibh coinne leis, ar an riachtanas leighis sainaitheanta nach ndéantar freastal air.

4. Combhliontacht tdirge {ocshldinte leis na critéir a leagtar amach in Airteagal 83 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE], déanfar meastnd uirthi ar bhonn na gcritéar dbhartha, gan beann ar cibé acu a fuair nd
nach bhfuair sé tacaiocht mar thdirge {ocshldinte tosaiochta faoin Airteagal seo.

4a. I gcds ina mbaineann tdirge iocshldinte tosaiochta tairbhe as tacaiocht fheabhsaithe eolaioch agus rialdla on
nGniomhaireacht, direofar sa tuarascdil mheastinaithe phoibli Eorpach roinn shonrach maidir le gniomhaiochtai
réamhthiolactha na Gniomhaireachta, agus faisnéis maidir le priomhréimsi na comhairle eolaiche agus na tacaiochta
rialdla arna soldthar agus maidir le hobair leantach an iarrthora, lena n-diritear faisnéis agus sonrai comhfhreagracha
lena léiritear gur comhlionadh na coinniollacha maidir leis an scéim PRIME a chur i bhfeidhm. [Leasi 180]

Airteagal 61

Moladh eolaioch maidir le stddas rialdla

1. I gcds tdirgf atd 4 bhforbairt, ar tdirgf iad a d'fhéadfadh teacht faoi réim na gcatagdiri tdirgi {ocshldinte atd le hadart
ag an Aontas a liostaitear in larscribhinn I, féadfaidh forbréir né tdards innitil de chuid na mBallstat iarraidh chui-
réastinaithe a chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta ar mholadh eolaioch d’thonn a chinneadh, ar thoras eolaioch, cé acu a
d'fhéadfadh né nach bhféadfadh an tdirge lena mbaineann a bheith ina ‘thdirge {ocshldinte’, lena n-diritear ‘tdirge
focshldinte ardteiripe’ mar a shainmhinitear in Airteagal 2 de Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle (**). Féadfaidh an Ghniomhaireacht dul i muinin an tsaineolais dbhartha atd ag meithleacha agus
ag diormai saineolaithe agus a cuid moltai d ndéanamh aici. [Leasi 181]

Tabharfaidh an Ghniomhaireacht a moladh laistigh de 60 14 6n iarraidh sin a fhéil, agus cuirfear 30 14 breise leis i gcds ina
geeangléfar comhairlitichdn i gcomhréir le mir 2.

(*) 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 Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 (IO L 324, 10.12.2007, Ich. 121).
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2. Nuair a bheidh an moladh dd dtagraitear i mir 1 4 chur i dtoll a chéile, rachaidh an Ghniomhaireacht i gcomhairle, i
gcds inarb iomchui agus i geds ina bhfuil amhras ann maidir le stddas rialdla tdirge atd d fhorbairt, le comhlachtai
dbhartha comhairleacha né rialdla arna mbunti i ngniomhartha dlf eile de chuid an Aontais i réimsi gaolmhara. I gcds tdirgi
atd bunaithe ar shubstainti de bhunts daonna, rachaidh an Ghniomhaireacht i gcomhairle ar dtis leis an gcoimre dd
dtagraitear i Rialachdn (AE) 2024/... [Rialachdn Soho] agus, i gcds inar gd, tiondlfaidh sé cruinnithe comhphdirteacha
leis an mBord Comhordtchdin um Shubstaint{ de BhuntisBhunadh Daonna (SoHO) mar a bhunaitear isa Rialachdn {AE)

Uimhsin. [Least 182 {tagairtieeurdeis-taris-cf-COM{20622)338final-aghlacadh]:

Na comhlachtai comhairleacha no rialdla a rachfar i gcomhairle leo, tabharfaidh siad freagra maidir leis an gcombhairlitichan
laistigh de 30 14 6n iarraidh a théil.

Foilseoidh an Ghniomhaireacht achoimri-ar na moltai a thabharfar i gcomhréir le mir 1, tar éis gach faisnéis a mbaineann
rindacht trichtila 1éi a scriosadh. [Leasti 183]

Chun criocha trédhearcachta, déanfar tuairimi agus concliidi faoi seach na Gniomhaireachta agus na gcomhlachtai
comhairleacha dbhartha maidir le stddas rialdla an tdirge a chur ar fdil go poibli tar éis na gcomhairliiichdn agus na
geruinnithe comhphdirteacha i gcds inarb infheidhme. [Leasi 184]

Airteagal 62

Cinneadh maidir le stddas rialdla

1. I gcds easaontas euf-réastinaithecui-réasinaithe le moladh eolafoch na Gniomhaireachta, i gcomhréir le
hAirteagal 61(2), féadfaidh Ballstat a iarraidh ar an gCoimisitn cinneadh a dhéanamh an bhfuil an tdirge ina thdirge dd
dtagraitear in Airteagal 61(1). [Leasil 185]

Féadfaidh an Coimisitn an nés imeachta dd dtagraitear sa chéad fhomhir a thionscnamh ar a thionscnamh féin.

2. Féadfaidh an Coimisitin soiléirithe a iarraidh ar an nGniomhaireacht agus ar na comhlachtai comhairleacha né
rialdla dbhartha a bhfuil baint acu leis an moladh eolaioch a thabhairt, n6 an moladh a ehurtharchur ar ais chuig an
nGniombhaireacht ehurlena bhreithnid tuilleadh meachnaimba-dhéanambhair i gcds ina étaﬁamgeeid-hn—ardaionn iarraidh
ehuf-réastinaitheréasinaithe 6 Bhallstdt ceisteanna nua anueas—ar de chinedl eolaioch né teicnitil tad né ar a thionscnamh
féin. [Leasii 186]

3. Déanfar an cinneadh 6n gCoimisitin d4 dtagraitear i mir 1;-glaefar< a ghlacadh tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, i gcomhréir leis an nés imeachta scridichdin dd dtagraitear in Airteagal 173( ), agus as moladh eolafoch ér

nGrfomhaireacht-d-churna Gniomhaireachta agus comhlachtai comhairleacha eile d gcur san direamh. [Leasii 187]

CAIBIDIL VI

TAIRGI IOCSHLAINTE DILLEACHTACHA

Airteagal 63

Critéir le haghaidh ainmnitichan dilleachtach

1. Tairge {ocshldinte atd beartaithe chun galar bagrach don bheatha né galar diblithe ainsealach a dhiagnéisid, a chosc
n6 a choiredil, ainmneofar mar thdirge focshldinte dilleachtach ¢ i gcds inar féidir le hurraitheoir an tdirge focshldinte
dhilleachtaigh a 1éiriti go gcomhliontar na coinniollacha seo a leanas:

(@) ni bhionn an galar ar nios mé nd ciiigear as gach 10 000 duine san Aontas trith a chuirtear an t-iarratas ar
ainmnitchan dilleachtach isteach;

(b) niann d’aon mhodh sasuil a tdaraiodh san Aontas chun an galar i gceist a dhiagnéisid, a chosc n6 a chéiredil né, i gcas
inar ann don mhodh sin, bheadh tairbhe mhor le baint as an tdirge {ocshldinte ag na daoine a bhfuil an galar sin orthu.

e [Leasu 188]
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3. Nafordlacha is gd chun an tAirteagal seo a chur chun feidhme, glacfaidh an Coimisitin iad tri bhithin gniomhartha
cur chun feidhme i gcomhréir leis an nés imeachta a leagtar sios in Airteagal 173(2) chun na ceanglais dd dtagraitear i mir
1 a shonri a thuilleadh.

Airteagal 64

Ainmnitichédn dilleachtach a dheond

1. Cuirfidh urraitheoir an tdirge {focshldinte dhilleachtaigh iarratas ar ainmnitichdn an tdirge focshldinte dhilleachtaigh
faoi bhrdid na Gniomhaireachta ag aon chéim d'fhorbairt an tdirge {ocshldinte sula gcuirfear an t-iarratas ar tdard
margafochta dé dtagraitear in Airteagail 5 agus 6 isteach.

2. Beidh na sonrai agus an doiciméadacht seo a leanas ag gabhdil le hiarratas urraitheoir an tdirge focshldinte
dhilleachtaigh:

(@) ainm né ainm corpardideach agus seoladh buan urraitheoir an tdirge focshldinte dhilleachtaigh;
(b) substainti gniomhacha an tdirge {ocshldinte;

(c) an galar a bhfuil sé beartaithe lena aghaidh né an tésc teiripeach beartaithe;

(d aﬂ—f-udaHe—eemhheﬂadh—ﬁa—gemeafbonn ctrt 8o gcomhhontar na critéir a leagtar sios in A1rteagal 63(1) nd-sna

agus tuairisc ar an gcéim forbartha, lena
ﬂ-amteam—amtear an tésc te1r1peach a bh%uﬂ—eemﬁebhﬁultear ag stil leis. [Leasii 189]

Beidh urraitheoir an tdirge {ocshldinte dhilleachtaigh freagrach as cruinneas na sonrai agus na doiciméadachta.

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhairle leis na Ballstdit, leis an gCoimisiin agus le pdirtithe leasmhara,
treoirlinte mionsonraithe a tharraingt sios maidir leis an nés imeachta a cheanglaitear, maidir le formdid agus inneachar
farratas ar ainmnitichdn agus maidir le haistrit an ainmnitchdin dhilleachtaigh de bhun Airteagal 65.

4, Glacfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh lena ndeondfar no lena ndlultofar an t—ammmuehaﬂt—ammmuchan
dilleachtach bunaithe ar na critéir dd dtagraitear in Airteagal 63(1) s g
geemHeHe—h—Atﬁeagal—é%{%) laistigh de 90 14 6 iarratas baili a fhéil. Meastar an f—taffafast-tarmtas a bhelth ba111 mé

diritear ann na sonraif agus an doiciméadacht uile dd dtagraitear i mir 2. [Leasti 190]

Chun a shui ¢é acu a chomhliontar n6 nach gcomhliontar na critéir le haghaidh ainmnitichdn dilleachtach, féadfaidh an
Ghniomhaireacht dul i gcomhairle leis an gCoiste um Théirg focshldinte lena nUsdid ag an Duine né le ceann d4
mheithleacha dd dtagraitear in Airteagal 150(2), an chéad fhombhir. Cuirfear toradh na gcomhairlitichdn sin i gceangal leis
an gcinneadh, mar chuid de choncldidi eolaiocha na Gniomhaireachta lena dtugtar tidar leis an gcinneadh.

Tabharfar fogra don iarrataséir faoin gcinneadh in éineacht leis na hlarscribhinni d4 dtagraitear sa mhir seo.

5. Cinnti na Gniomhaireachta maidir leis an ainmnitchdn dilleachtach a dheond né a dhidltd, cuirfear ar fail go poibli
iad tar éis aon fthaisnéis ar de chineal rinda trachtdla { a scriosadh.

Airteagal 65

Ainmnitchén dilleachtach a aistriti

7

1. Féadfar an t-ainmniiichdn dilleachtach a aistriti 6 urraitheoir reatha an tdirge focshldinte dhilleachtaigh chuig
urraitheoir nua tdirge focshldinte dhilleachtaigh. Beidh an t-aistria faoi réir a fhormheasa roimh ré ag an nGniomhaireacht,
tar éis iarratas ar an aistritl a bheith curtha isteach chuig an nGniomhaireacht.

2. Beidh na sonraf agus an doiciméadacht seo a leanas ag gabhdil le hiarratas urraitheoir reatha an tdirge {focshldinte
dhilleachtaigh:

(@) ainm ndé ainm corpardideach agus seoladh buan urraitheoir reatha agus urraitheoir nua an tdirge focshldinte

dhilleachtaigh;
(b) cinneadh maidir le hainmnitchdn dilleachtach a dheonti d4 dtagraitear in Airteagal 64(4);
(c) an uimhir ainmnitchdin d4 dtagraitear in Airteagal 67(3), pointe (e).

(ca) ciiseanna le haistriii an ainmnithe dhilleachtaigh. [Leasii 191]
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3. Glacfaidh an Ghniombhaireacht cinneadh lena ndeondfar né lena ndidltéfar aistriti an ainmnitchdin dhilleachtaigh
laistigh de 30 14 6 iarratas baili a thdil 6 urraitheoir reatha an tdirge iocshldinte dhilleachtaigh. Meastar an t-iarratas a
bheith baill md dirftear ann na sonraf agus an doiciméadacht uile dd dtagraitear i mir 2. Direoidh an Ghniomhaireacht a
cinneadh chuig urraitheoir reatha agus urraitheoir nua an tdirge focshldinte dhilleachtaigh.

Airteagal 66

Bailiocht ainmnitichdin dhilleachtaigh

1. Beidh ainmnitchan dilleachtach baili ar feadh 7 mbliana. Le linn na tréimhse sin, beidh urraitheoir an tdirge
iocshldinte dhilleachtaigh inchdilithe do dhreasachtai dd dtagraitear in Airteagal 68.

2. De mbhaolt ar mhir 1, ar bhonn iarraidh chui-réastnaithe 6 urraitheoir an tdirge focshldinte dhilleachtaigh, féadfaidh
an Ghniombhaireacht sineadh a chur leis an tréimhse bhailiochta, i gcds inar féidir le hurraitheoir an tdirge {ocshldinte
dhilleachtaigh fianaise a sholathar go mbionn staidéir dbhartha ar sitl go leantnach a thacaionn le hiisdid an tdirge
iocshldinte dhilleachtaigh sna galair a ndearnadh iarratas ina leith agus go bhfuil gealladh faoi na staidéir sin maidir le
hiarratas amach anseo a chomhda. Beidh sineadh den sért sin faoi theorainn ama, agus cuirfear san direamh ann an t-am a
mheastar a bheidh fagtha agus a mbeidh g4 leis chun iarratas ar ddarti margaiochta a dhéanamh.

3. De mhaolt ar mhir 1, i gcds ina mbeidh ainmnitichan dilleachtach baili trath a chuirtear (idarti margaiochta le
haghaidh tdirge focshldinte dilleachtach isteach i gcomhréir le hAirteagal 5, fanfaidh an t-ainmnitchdn dilleachtach baili go
dti go nglacfaidh an Coimisitin cinneadh i gcomhréir le hAirteagal 13(2).

4. Scoireann ainmnitchén dilleachtach de bheith baili nuair a thaigheann urraitheoir tdirge {focshldinte dhilleachtaigh
tdart margajochta le haghaidh an tdirge focshldinte dbhartha i gcomhréir le hAirteagal 13(2).

5. Trath ar bith, féadfar ainmnitichan dilleachtach a tharraingt siar arna-arraidh-sin-d’nuair a iarrann urraitheoir an
tirge focshldinte dhilleachtaigh sin. Féadfaidh an t-urraitheoir leighis dilleachta bonn cirt réastinaithe a thabhairt leis
an iarraidh ar tharraingt siar, a chuirfear ar fdil go poibli. [Leasii 192]

Airteagal 67

Clar um théirg{ focshldinte dilleachtacha ainmnithe

1. Liostofar na tdirgi focshldinte dilleachtacha ainmnithe uile sa chlar um thairgi {ocshldinte dilleachtacha ainmnithe. Is {
an Ghniomhaireacht a bhunéidh é agus a dhéanfaidh bainistiocht air agus beidh sé ar fail go poibli.

2. 1 gcds ina scoirfidh ainmnitchdn dilleachtach de bheith baili né ina dtarraingeofar siar é de bhun Airteagal 66,
déanfaidh an Ghniomhaireacht iontrdil sa chldr um thdirgf {focshldinte dilleachtacha ainmnithe.

3. Aireofar na nithe seo a leanas ar a laghad san fhaisnéis faoin tdirge focshldinte dilleachtach ainmnithe a iontralfar sa
chldr um thdirg{ focshlainte dilleachtacha ainmnithe:

(a) an fhaisnéis maidir leis an tsubstaint ghniomhach;

(b) ainm agus seoladh urraitheoir an tdirge focshldinte dhilleachtaigh;

(c) an galar a bhfuil sé beartaithe lena aghaidh né an tasc teiripeach beartaithe;
(d) an déta ainmnitichdin;

(¢) an uimhir ainmnitchdin;

() an cinneadh maidir le hainmnitichén dilleachtach a dheond.

(fa) i gcds inarb infheidhme, aon iarraidh arna déanamh i gcomhréir le hAirteagal 66(2) agus aon chinnti arna
ndéanambh ina leith sin. [Leasii 193]

4. Tabharfar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 175 chun
leasti a dhéanamh ar an bhfaisnéis atd le hdireamh sa chldr um thdirgf focshldinte dilleachtacha ainmnithe d4 dtagraitear i
mir 3 chun faisnéis iomchui dsdideoirf an chlir sin a dirithid.
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Airteagal 68

Ctnamh prétacail agus tacafocht taighde le haghaidh tairgf iocshldinte dilleachtacha

1. Sula geuirfidh—ségcuirfear iarratas ar Gdard margafochta isteach, féadfaidh—urraitheoir—an—téirge—foeshldinte
dhilleachtaighiarrfaidh an t-urraitheoir leighis dilleachtach comhairle a-arraidh ar an nGniomhaireacht maidir leis na
nithean méid seo a leanas: [Leasd 194]

(a) na tastdlacha agus na trialacha éagsila a dhéanamh a bhfuil gd leo chun cdiliocht, sibhdilteacht agus, éifeachtilacht
tatrefagus tionchar comhshaoil an tdirge iocshldinte a léiriti, dd dtagraitear in Airteagal 138(1), an dara fomhir, pointe
(p); [Leasii 195]

(b) tairbhe mhor a thagann faoi raon feidhme thdsc an tdirge {focshldinte dhilleachtaigh ainmnithe a 1éirit;;

(c) comhchostlacht le tirgi focshldinte eile n6 sarbhuntdiste clinicidil orthu, a bhfuil eisiachas margadh ag na tdirgi sin le
haghaidh an tdisc chéanna.

2. Beidh téirgi {ocshldinte a ainmnitear mar thdirg{ focshldinte dilleachtacha faoi fhordlacha an Rialachdin seo;beidh
stad inchdilithe do dhreasachtai arna geur ar fail ag an Aontas agus ag na Ballstdit chun tact le taighde ar thdirgi {ocshldinte
dilleachtacha, agus le forbairt agus infhaighteacht na dtdirg{ sin, agus go hdirithe cabhair le haghaidh taighde do ghnéthais
bheaga agus mhednmhéide agus d’eintitis nach bhfuil ag gabhdil do ghniomhaiocht eacnamaioch dd bhfordiltear i gcldir
réime um thaighde agus forbairtteteneolatochtaum fhorbairt theicneolaioch. [Leasi 196]

Airteagal 69

Udart margafochta dilleachtach

1. Déanfar iarratas ar tidarti margaiochta dilleachtach a chur isteach i gcomhréir le hAirteagail 5 agus 6 agus gheofar an
t-Udart margafochta gaolmhar i gcomhréir le hAirteagail 13(2).

2. Ina theannta sin, léireoidh an t+arrataséirt-iarrataséir gur deonaiodh ainmnitichdn dllleachtach don tairge
10cshlalnte agus go ndeantar na critéir a leagtar amach in Airteagal 63(1)
a chomhlionadh i nddil leis an tdsc teiripeach a lorgaitear. [Leasti 197]

I gcds inarb iomchui, soldthr6idh an t-iarrataséir fianaise dbhartha chun a 1éiriti go dtugann an tdirge focshldinte aghaidh ar
ardriachtanas leighis nach ndéantar freastal air mar a shonraitear in Airteagal 70(1).

3. Déanfaidh an Coiste um Thdirgf locshldinte lena nUsdid ag an Duine meastnd ar cé acu a chomhlionann né nach
gcomhhonann an téirge 1ocsh1a1nte na ceanglais a leagtar amach in Airteagal 63(1) i

. Sa chds dd dtagraitear i mir 2, fomhir 2, déanfaidh an Coiste sin
measana freisin ar cé acu a dtugtar né nach dtugtar aghaidh leis an tdirge focshldinte ar ardriachtanas leighis nach
ndéantar freastal air mar a shonraitear in Airteagal 70(1). [Leasil 198]

Beidh an meastni sin faoi réir na dtreoirlinte céanna leis an iarratas ar ddarti margafochta féin, agus beidh conclaidi
mionsonraithe maidir leis an meastnd sin mar chuid de thuairim eolaioch an Choiste um Thairgi focshldinte lena nUsid
ag an Duine i gcomhréir le hAirteagal 12(1).

Beidh an meastni agus na concldidi ina thaobh mar chuid den tuairim d4 dtagraitear in Airteagal 12(1) agus, i gcds inarb
dbhartha, den tuairim d4 dtagraitear in Airteagal 12(3).

4. Ni chumhddfar leis an udaru margalochta dﬂleachtach ach na tasca telrlpeacha sin a chomhhonann na ceanglais a
leagtar amach in Airteagal 63(1) né-s : : al-6 trith a
dheonaitear an t-Gdarti margaiochta dﬂleachtach [Leasu 199]

5. M4 tharraingitear siar an t-ainmnitichdn dilleachtach i gcomhréir le hAirteagal 66(5) tar éis iarratas ar Gdard
margafochta dilleachtach a chur isteach agus sula dtugann an Coiste um Théirgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine an
tuairim uaidh, is mar iarratas ar idarti margaiochta i gcomhréir le hAirteagal 6 a chaithfear leis an tidarti margaiochta
dilleachtach.

6.  Féadfaidh iarrataséir iarratas ar Gdari margafochta ar lelthhgh a chur 1steach le haghaldh tdsca elle nach
gcomhlionann na ceanglais a leagtar amach in Airteagal 63(1) : a it acta

geomhréirle hAirteagal-63(2).. [Leasii 200]
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Airteagal 70

Téirgi iocshldinte dilleachtacha lena dtugtar aghaidh ar ardriachtanas leighis nach ndéantar freastal air

1. Measfar go dtugann tdirge {ocshldinte dilleachtach aghaidh ar ardriachtanas leighis nach ndéantar freastal air i gcds
ina gcomhlionfaidh sé na ceanglais seo a leanas:

(@) nil aon tdirge focshldinte tidaraithe
wesh}atﬂfe—a—bhert-h—tréafaﬁhe le hagha1dh an ghaleur sin sar

san Aontas
as:; no [Leasu 201]

(b) taganni gais ina n-idaraitear tciirge iocshldinte le haghaidh riocht den sort sin, sa bhreis ar thairbhe shuntasach a
bheith aige, beidh dul chun cinn tempeach eisceachtiiil mar thoradh air agus beidh laghdd féinteach ar réta
galrachtandé-basmhaireachtaghalracht né ar bhdsmhaireacht an ghalair sa—phebal-ethar4bhartha mar thoradh ar

tsdid an tdirge focshldinte dhilleachtaighdilleachtach don phobal othar dbhartha. [Leasii 202]

2. Téirge focshldinte ar cuireadh iarratas isteach ina leith i gcomhréir le hAirteagal 13 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE], ni bhreithneofar go dtugann sé aghaidh ar ardriachtanas leighis nach ndéantar freastal air.

3. Igcdsina nglacfaidh an Ghniomhaireacht treoirlinte eolaiocha chun an tAirteagal seo a chur i bhfeidhm, rachaidh si i
gcombhairle leis an gCoimisitin agus, leis na hidardis né na comhlachtai agus pdirtithe leasmhara eile dd dtagraitear in
Airteagal 162. [Leasii 203]

Airteagal 71

Eisiachas margaidh

1. 1 gcds ina ndeondfar ddarti margaiochta dilleachtach agus gan dochar don dli maidir le maoin intleachtdil, ni
dhéanfaidh an tAontas nd na Ballstdit idart margaiochta a dheont nd sineadh a chur le hddarti margafochta atd ann
cheana, le haghaidh an tdisc theiripigh chéanna, i leith tdirge {ocshldinte comhchosdil le linn fhad an eisiachais margaidh a
leagtar amach i mir 2.

2. Ismar aleanas a bheidh fad an eisiachais margaidh:

(@) 9 mbliana le haghaidh tdirgi {ocshldinte dilleachtacha seachas iad sitid d4 dtagraitear i bpointi (b) agus (c);

ffeaﬁfa-l—mfl gcas ina nglacfmdh an Ghmomhmreacht treotrlmte eolawcha chun an tAtrteagal seo a chur i bhfetdhm
rachaidh si i gcomhairle leis an gCoimisiiin, leis na hiidardis né na comhlachtai agus pdirtithe leasmhara eile di
dtagraitear in Airteagal 76;162. [Leasti 204]

(c) 54 bliana le haghaidh tdirgi iocshldinte dilleachtacha a tdaraiodh i gcomhréir le hAirteagal 13 de [FhreeitTreoir
athbhreithnithe 2001/83/CE]. [Leasii 205]

3. I gcas ina mbeidh nios mé nd aon udarti margaiochta dilleachtach amhdin le haghaidh na substainte gniomhai
céanna ag sealbhdir tidaraithe margaiochta, ni thairbheoidh na hiidaruithe sin de thréimhsi eisiachais margaidh ar leithligh.
Toséidh fad an eisiachais margaidh 6n ddta a bheidh an chéad dard margaiochta dilleachtach deonaithe san Aontas.

4. De mhaolt ar mhir 1, agus gan dochar don dli maidir le maoin intleachtdil, féadfar an t-Gdari margaiochta a
dheond, le haghaidh an tdisc theiripigh chéanna, do thdirge focshldinte comhchostiil mds amhlaidh an méid seo a leanas:

(a) td sealbhdir an Gidaraithe margaiochta le haghaidh an tdirge focshldinte dhilleachtaigh bunaidh tar éis toiliti leis an dara
hiarrataséir, n6

(b) nil sealbhdir an Gdaraithe margaiochta le haghaidh an tdirge iocshldinte dhilleachtaigh bunaidh in ann cainniochtai
leordhéthanacha den tdirge {ocshldinte a sholdthar, n6

(c) is féidir leis an dara hiarrataséir a shui san iarratas go bhfuil an dara tdirge {ocshldinte nios sabhdilte, nios éifeachtai né
nios fearr go clinicidil ar bhealach eile nd an tdirge {ocshldinte dilleachtach a tdaraiodh cheana, cé go bhfuil sé
comhchosuil leis.

5. Cur isteach, bailiochtt agus meastnt an jarratais ar an Gdard margafochta agus deont an udara1the marga1ochta le
hagha1dh tdirge focshldinte cinedlach né bithchosuil leis an tdirge focshldinte tagartha

, ni chuirfear cosc orthu sin le heisiachas margaidh tdirge atd comhchostiil leis an tdirge focshldinte tagartha.
[Leasti 206]
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6.  CuristeachNi chuirfidh eisiachas margaidh an tdirge iocshldinte dilleachta cosc ar thiolacadh, bailiochti agus,
measinu iarrataisartdarar iarratas ar tidard margaiochta le haghaidh tdirge focshldinte comhchostiil, né ar dheonii an
udaratthe sin, lena n—amtear}eﬂa—n-atﬂfeaf talrgl teesh-}amfe cmealacha agus bithehostlabithshamhlacha, ni-chuitfear

aigh i gcds inar 14 nd 2dhd bhliain an fad-atdfégtha
deﬂ—ewtaehaschutd etle d ﬂmd an etsmchats marga1dh tosalgh [Leasu 207]

7. [ gcds ina nglacfaidh an Ghniomhaireacht treoirlinte eolaiocha chun mireanna 1 go 4 a chur i bhfeidhm, rachaidh si i
gcomhairle leis an gCoimisidn.

Airteagal 72

Fadd ar eisiachas margaidh

2. Cuirfear tréimhse bhreise 12 mhi leis an tréimhse eisiachais margaidh le haghaidh tdirg{ {focshldinte dilleachtacha d4
dtagraitear in Airteagal 71(2), pointi (a) agus (b), ma fhaigheann sealbhéir an tdaraithe margaiochta dhilleachtaigh, 2
bhliain ar a laghad roimh dheireadh na tréimhse eisiachais, darti margaiochta le haghaidh ceann amhdin né nios mé de
thdsca teiripeacha nua le haghaidh galar dilleachtach éagstiil.

Féadfar fadt den sért sin a dheont faoi dhd, mds le haghaidh galair dhilleachtacha éagstila iad na tdsca teiripeacha nua gach
uair.

3. Na tdirgi {ocshldinte dilleachtacha a thairbhionn den fhadd ar eisiachas margaidh dd dtagraitear i mir 2, ni
thairbheoidh siad den tréimhse bhreise cosanta sonrai dd dtagraitear in Airteagal 81(2), pointe (d), de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE].

4. Tafeidhm chomhionann ag Airteagal 71(3) maidir leis na faduithe ar eisiachas margaidh d4 dtagraitear i mireanna 1
agus 2.

Airteagal 73

Rannfocaiocht airgeadais 6n Aontas a bhaineann le tdirgi focshldinte dilleachtacha

Leis na socruithe oibre dd dtagraitear in Airteagal 8 den [Rialachdn nua maidir le t4illi] (**) leagfar amach laghduithe iomldna
né pdirteacha le haghaidh na dtdilli agus na muirear is infheidhme agus is infoctha leis an nGniomhaireacht Leigheasra
Eorpach mar a leagtar sios sa [Rialachdn nua maidir le téilli]. Cumhdéfar na laghduithe sin leis an ranniocaiocht 6n Aontas
dé bhfordiltear in Airteagal 154(3), pointe (a) den Rialachdn seo.

Airteagal 73a

Soldthar comhphdirteach tdirgi focshldinte atd iidaraithe go ldrnach

1.  Arna iarraidh sin ag na Ballstdit, éascéidh an Coimisiin soldthar comhphdirteach tdirgi iocshldinte atd
tidaraithe go ldrnach ar leibhéal an Aontais thar ceann na mBallstdt.

2. Arna iarraidh sin ag na Ballstdit, éascéidh an Coimisilin soldthar comhphdirteach tdirgi iocshldinte atd
tidaraithe go ldrnach ar leibhéal an Aontais thar ceann na mBallstdt. Tugtar de chumhacht don Choimisitin
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 175 chun an Rialachdn seo a fhorlionadh tri na
coinniollacha agus na nésanna imeachta maidir le soldthar comhphdirteach tdirgi iocshldinte arna n-idarii go lirnach
a shainiii tuilleadh. [Leasii 209]

(*) Rialachdn [XXX] 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tdilli agus muirir is inioctha leis an nGniomhaireacht
Leigheasra Eorpach, lena leasaitear Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus lena n-aisghairtear
Rialachdn (CE) Uimh. 297/95 agus Rialachdn (AE) 658/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle [O] L X, XX.XX.XXXX,
Ich. X].
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Airteagal 73b

Creat an Aontais um Ghalair Neamhchoitianta

Faoin... [24 mhi 6 dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo], déanfaidh an Coimisiin, tar éis dul i gcomhairle leis na
Ballstdit, le heagraiochtai othar agus le geallsealbhéiri dbhartha eile, Creat Aontais atd bunaithe ar riachtanais agus
spriocanna-bhunaithe a mholadh maidir le Galair Neamhchoitianta d’fhonn beartais agus cldir an Aontais a chumadh
agus a chomhordii ar bhealach nios fearr, agus tacii leis na Ballstdit straitéisi ndisitinta a fhorbairt chun freastal nios
fearr ar riachtanais daoine a bhfuil galair neamhchoitianta orthu nach bhfuiltear ag freastal orthu, agus ar
riachtanais a gciiraméiri. [Leasi 210]

CAIBIDIL VII

TAIRGI ITOCSHLAINTE PEIDIATRAICEACHA

Airteagal 74
Plean imscridaithe phéidiatraicigh

1. Le plean imscridaithe phéidiatraicigh, sonréfar an t-uainiti agus na bearta uile a bheartaitear chun meastinid a
dhéanamh ar chdiliocht, sdbhdilteacht agus éifeachtilacht an tdirge {focshldinte sna fothacair uile den phobal
péidiatraicecach a bhféadfadh baint a bheith leo. Ina theannta sin, tabharfar tuairisc leis ar aon bheart chun foirm
chogaisiochta, neart, bealach riartha agus, faoi dheireadh, feiste riartha an tdirge focshldinte a oiriiind ionas go mbeidh a
usdid nios inghlactha, nios éasca, nios sdbhdilte n6 nios éifeachtai le haghaidh fothacair éagsila den phobal péidiatraiceach.

2. De mhaolt ar mhir 1, sna cdsanna seo a leanas, ni fhéadfaidh an t-iarrataséir ach plean imscridaithe phéidiatraicigh
tosaigh da dtagraitear sa dara fomhir a chur isteach:

(a) igcds nach mbeidh an tsubstaint ghniomhach lena mbaineann tidaraithe go f6ill in aon tdirge {focshldinte san Aontas
agus ina mbeidh sé beartaithe galar péidiatraiceach tir a choéiredil;

(b) tar éis don Ghniomhaireacht glacadh le hiarraidh ehuf-réastinaithechui-réasinaithe 6 iarrataséir i gcomhréir le mir 3.
[Leasii 211]

Ni bheidh i bplean imscradaithe phéidiatraicigh ach mionsonrai agus uainiti na mbeart a bheartaitear chun meastind a
dhéanamh ar chdiliocht, sdbhdilteacht agus éifeachtilacht an tdirge {focshldinte sna fothacair uile den phobal
péidiatraiceach a bhféadfadh baint a bheith leo, arb eol iad a bheith ann trith a chuirtear isteach an iarraidh ar
chomhaontii d4 dtagraitear in Airteagal 76(1).

Solathréfar leis an bplean imscridaithe phéidiatraicigh sin freisin uvainiti beacht maidir le cathain atd leaganacha
nuashonraithe den phlean imscridaithe phéidiatraicigh le cur isteach agus cathain a bhfuil coinne leis go gcuirfear plean
imscridaithe phéidiatraicigh criochnaitheach a chomhlionann na sonraf uile a dtugtar tuairisc orthu i mir 1 faoi bhréid na
Gniombhaireachta.

3. Igcas nach féidir, ar chdiseanna a bhfuil tidar eolaioch leo, plean imscradaithe phéidiatraicigh a chur i dtoll a chéile i
gcomhréir leis an uainid a thugtar in Airteagal 76(1), féadfaidh iarratasoir iarraidh réaséinaithechui-réasinaithe a chur faoi
bhrdid na Gniomhaireachta chun dsdid a bhaint as an nés imeachta a luaitear i mir 2. T4 20 14 ag an nGniomhaireacht
glacadh leis an iarraidh né didlta di agus cuirfidh si an t-iarrataséirt-iarrataséir ar an eolas laithreach agus luafaidh si na
cuiseanna leis an ditlti. [Leastd 212]

4. Arbhonn na taithi a thaightear de thoradh oibrit an Airteagail seo né ar bhonn eolas eolaioch, tugtar de chumhacht
don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 175 chun least a dhéanamh ar na forais lena
ndeonaitear an fhéidearthacht go mbainfi dsdid as an nds imeachta oiritinaithe a ndéantar fordil maidir leis i mir 2.

Airteagal 75

Tarscaoilt{

1. I gcomhréir leis an nés imeachta a leagtar amach in Airteagal 78, féadfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh a
dhéanamh go dtarscaoilfear soldthar na faisnéise dd dtagraitear in Airteagal 6(5), pointe (a), de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83] i gcds tdirgi nd aicmi tdirgi {focshldinte, ma bhionn fianaise ann a léirfonn aon cheann de na
nithe seo a leanas:

(@) gur docha go mbeidh an tdirge focshldinte sonrach né an aicme shonrach tdirgi {ocshldinte neamhéifeachtach né
neamhshébhdilte i gcuid den phobal péidiatraiceach n6 sa phobal sin uile;
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(b) nach dtagannbhfuil an galar n6 an riocht sléinteadd bhfuil an tdirge {ocshldinte sonrach né an aicme shonrach
iocshldinte beartaithe lenaaghaidhach-ar-dhaoinefasta; ach amhdin i gedsinambeidhrandaonrai fasta, mura rud é,

nuair atd an tiirge dirithe ar sprioc mhéilineach arb£né mar gheall ar a shdsra gniomhaiochta ar bhonn sonrai
eolafocha atd ann cheana, r&etns—lego bhfutl sé freagmch as galar nd rlocht stiinte—arleanafsa—réimseéagsiiil sa
limistéar teiripeach céanna até-+€s afrgeeanta a-ai leanai seachas an ceann da bhfuil
an tdirge sonrach focshldinte seﬂfac—h né an aicme shonrach ta1rg1 10cshla1nte beartaithe lena—aghaidhdon daonra
fdsta; [Leasii 213]

(c) gur décha nach mbeidh an tairbhe theiripeach a bheidh le baint as an tdirge {ocshldinte sonrach nios mé nd an tairbhe
theiripeach atd le baint as céracha leighis atd ann cheana le haghaidh othair phéidiatraiceacha.

2. Féadfar an tarscaoileadh dd bhfordiltear i mir 1 a eisitiint agus tagairt 4 déanamh do cheann amhdin né nios mé
d'fhothacair shonraithe den phobal péidiatraiceach, né do cheann amhdin né nios mé de thésca teiripeacha sonraithe, né
do mheascdn den dd rud.

3a. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, tar éis dul i gcomhairle leis an gCoimisiiin agus leis na pdirtithe leasmhara
dbhartha, treoirlinte a tharraingt suas maidir le cur i bhfeidhm an Airteagail seo. [Leasii 215]

Airteagal 76

Plean imscridaithe phéidiatraicigh né tarscaoileadh a bhailiochtd

1. Cuirfear plean imscriidaithe phéidiatraicigh né iarratas ar tharscaoileadh faoi bhraid na Gniomhaireachta in éineacht
le hiarraidh ar chomhaontd, ach amhdin i gcdsanna a bhfuil ddar cui leo, sula dtionscnéfar staidéir chlinicidla sabhéilteachta
né éifeachtdlachta chun a dirithid go mbeifear in ann cinneadh maidir le hisdid an tirge focshldinte lena mbaineann sa
phobal péidiatraiceach a dhéanambh trdth an tidaraithe margaiochta né iarratais eile lena mbaineann.

2. Laistigh de 30 l4 6n iarraidh dd dtagraitear i mir 1 a fhdil, déanfaidh an Ghniomhaireacht bailiocht na hiarrata a
thiorti agus an toradh a chur in itl don iarrataséir.

3. In aon chds inarb iomchui, féadfaidh an Ghniomhaireacht a iarraidh ar an iarrataséir sonrai agus doiciméid bhreise a
chur faoina brdid, agus sa chds sin cuirfear an teorainn ama 30 14 ar fionraf go dti go soldthréfar an thaisnéis thorliontach a
iarrtar.

4, Igcombhairle leis an gCoimisitin agus le pdirtithe leasmhara, déanfaidh an Ghniomhaireacht treoirlinte maidir le cur i
bhfeidhm praiticidil an Airteagail seo a tharraingt suas agus a thoilsid.

Airteagal 77
Comhaontt maidir le plean imscridaithe phéidiatraicigh

1. Tar éis thiorti an phlean imscridaithe phéidiatraicigh bheartaithe dd dtagraitear in Airteagal 74(1), atd baili i
gcomhréir le fordlacha Airteagal 76(2), glacfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh laistigh de 90 14 maidir le cé acu a
diritheoidh né nach n-diritheoidh na staidéir bheartaithe ginidiint na sonraf is g lena gcinntear na ddlaf faoina bhféadfar an
téirge focshldinte a Gsdid chun c6ir leighis a chur ar an bpobal péidiatraiceach né ar thothacair de, agus maidir le cé acu a
thugann né nach dtugann na tairbhi teiripeacha a bhfuil coinne leo, le hais céracha leighis atd ann cheana i gcds inarb
iomchuf sin freisin, tidar leis na staidéir atd beartaithe. Nuair a bheidh a chinneadh 4 ghlacadh, breithneoidh an
Ghniomhaireacht c¢é acu is iomchui n6 nach iomchui na bearta atd beartaithe chun foirm chégaisiochta, neart, bealach
riartha agus, faoi dheireadh, feiste riartha an tdirge focshldinte a oiriint dad tsdid i bhfothacair éagstla den phobal
péidiatraiceach.

2. Tar éis thiord an phlean imscradaithe phéidiatraicigh tosaigh bheartaithe arna ullmhd i gcomhréir leis an nds
imeachta oiriinaithe d4 dtagraitear in Airteagal 74(2), an chéad fhomhir, atd bail{ i gcomhréir le fordlacha Airteagal 76(2),
glacfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh laistigh de 70 14 maidir lena bhfuil coinne leis go n-diritheoidh an plean
imscridaithe phéidiatraicigh ginidint na sonraf is gd lena gcinntear na ddlai faoina bhféadfar an tdirge {ocshldinte a tsdid
chun céir leighis a chur ar an bpobal péidiatraiceach né ar thothacair de, agus maidir le cé acu a thugann né nach dtugann
na tairbhi teiripeacha a bhfuil coinne leo, le hais céracha leighis atd ann cheana i gcds inarb iomchui sin freisin, tidar leis na
staidéir atd beartaithe.

3. Tar éis leagan nuashonraithe den phlean imscrudaithe phéidiatraicigh dd dtagraitear in Airteagal 74(2), an triti
fomhir, a théil, déanfaidh an Ghniomhaireacht athbhreithniti uirthi laistigh de 30 14.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj 69/149



GA 10 C, 13.3.2025

Tar éis an trathchldir a leagtar sios sa chéad thomhir, gan aon iarraidh a fthéil 6n nGniomhaireacht i gcomhréir le mir 5,
measfar an leagan nuashonraithe den phlean imscridaithe phéidiatraicigh a bheith comhaontaithe.

4. I gcds ina bhfaighfear an plean imscradaithe phéidiatraicigh dd dtagraitear in Airteagal 74(2), an triti fomhir,
glacfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh laistigh de 60 14 maidir leis an bplean imscridaithe phéidiatraicigh ina
mbreithnitear na hathbhreithnithe nuashonraithe uile a rinneadh faoi dheireadh agus maidir leis an gcinneadh tosaigh i
gcomhréir le mireanna 2 agus 3.

5. Laistigh de thréimhsi ama dd dtagraitear i mireanna 1, 2, 3 né 4, féadfaidh an Ghniomhaireacht a iarraidh ar an
farrataséir modhnuithe ar an bplean a bheartt né faisnéis bhreise a sholdthar, agus sa chds sin cuirfear sineadh leis na
teorainneacha ama d4 dtagraitear i mireanna 1, 2, 3 agus 4, ar sineadh nach faide é nd an lion céanna laethanta sin.
Cuirfear na teorainneacha ama sin ar fionrai go dti go soldthréfar an thaisnéis thorliontach a iarrtar.

6.  Beidh feidhm ag an nds imeachta a leagtar sios in Airteagal 87 maidir le cinnti a bheith 4 nglacadh ag an
nGniomhaireacht.

Airteagal 78

Tarscaoileadh a dheond

1. Féadfaidh iarratasdir, ar na forais a leagtar amach in Airteagal 75(1), iarratas a dhéanamh leis an nGniomhaireacht ar
tharscaoileadh tdirgeshonrach.

2. Tar éis iarratas bailf a fhdil i gcomhréir le fordlacha Airteagal 76(2), glacfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh laistigh
de 90 14 maidir le cé acu a dheondfar n6 nach ndeonéfar tarscaoileadh tirgeshonrach.

In aon chds inarb iomchui, féadfaidh an Ghniomhaireacht a iarraidh ar an iarrataséir na sonraf agus na doiciméid arna gcur
faoina braid a thorlionadh. I gcds ina mbainfidh an Ghniomhaireacht leas as an rogha sin, cuirfear an teorainn ama 90 14 ar
fionrai go dti go solathréfar an thaisnéis thorliontach a iarrtar.

3. I gcés inarb iomchui, féadfaidh an Ghniomhaireacht cinnti a ghlacadh uaithi féin, ar bhonn na bhforas a leagtar
amach in Airteagal 75(1), 4 rd gur cheart tarscaoileadh aicme n6 tdirgeshonrach, dd dtagraitear in Airteagal 75(2), a dheond.

4. Féadfaidh an Ghniomhaireacht, trath ar bith, cinneadh a ghlacadh lena ndéantar athbhreithnit ar tharscaoileadh a
deonaiodh cheana.

5. Md dhéantar tarscaoileadh tdirgeshonrach né tarscaoileadh aicme ar leith a chilghairm, ni bheidh feidhm ag an
gceanglas a leagtar amach in Airteagal 6(5) de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] ar feadh 36 mhi 6n dita a bhaintear
den liosta tarscaoilti é.

6.  Beidh feidhm ag an nds imeachta a leagtar sios in Airteagal 87 maidir le cinnti a bheith 4 nglacadh ag an
nGniomhaireacht.
7. Igcombhairle leis an gCoimisitin agus le pairtithe leasmhara, déanfaidh an Ghniombhaireacht treoirlinte maidir le cur i

bhfeidhm praiticidil an Airteagail seo a tharraingt suas agus a fhoilsitl.

Airteagal 79

Liosta tarscaoilt{

Coinneoidh an Ghniomhaireacht liosta ar bun de na tarscaoilt{ uile a dheonaitear. Tabharfar an liosta cothrom le ddta go
trathrialta agus cuirfear ar féil don phobal é.

Airteagal 80

Tarscaoilt{ arna ndeont tar éis cinneadh ditiltach maidir le plean imscridaithe phéidiatraicigh

Més amhlaidh, tar éis plean imscradaithe phéidiatraicigh a bhreithnid, go dtagann an Ghniomhaireacht ar an gconcliid go
bhfuil feidhm ag Airteagal 75(1), pointi (a), (b) n6 (c) maidir leis an tdirge iocshldinte lena mbaineann, glacfaidh sé cinneadh
ditltach faoi Airteagal 77, mireanna 1, 2 né 4.

Sna cdsanna sin, glacfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh i bhfabhar tarscaoilte faoi Airteagal 78(3). Glacfaidh an
Ghniomhaireacht an dé chinneadh an trdth céanna.

Beidh feidhm ag an nés imeachta a leagtar sios in Airteagal 87 maidir le cinnt{ a bheith 4 nglacadh ag an nGniombhaireacht.
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Airteagal 81

larchur

1. Antrith céanna a chuirtear an t-iarratas ar phlean imscridaithe phéidiatraicigh isteach faoi Airteagal 76(1) n6 le linn
an mheastnaithe ar phlean imscridaithe phéidiatraicigh, féadfaidh an t-iarrataséir a iarraidh freisin go ndéanfar
tionscnamh no tabhair i gerich cuid de na bearta a leagtar amach sa phlean sin, n6 na bearta uile, a iarchur. Tabharfar tdar
leis an iarchur sin ar thorais eolaiocha né theicnitila né ar thorais a bhaineann leis an tsldinte phoibli.

In aon chds, déanfar iarchur a dheond i gcds inarb iomchui staidéir a dhéanamh ar dhaoine fésta sula dtionscnéfar staidéir ar
an bpobal péidiatraiceach né i gcds ina dtogfaidh sé nios faide staidéir a dhéanamh ar an bpobal péidiatraiceach nd ar
dhaoine fésta.

2. Glacfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh maidir leis an iarraidh dé dtagraitear i mir 1 agus cuirfidh si an t-iarrataséir
ar an eolas faoi. Glacfaidh an Ghniombhaireacht cinneadh den sért sin an trath céanna a ghlactar an cinneadh dearfach faoi
Airteagal 77, mireanna 1 nd 2.

Le cinneadh i bhfabhar iarchurtha, sonréfar na teorainneacha ama maidir leis na bearta lena mbaineann a thionscnamh né
a thabhairt i gerich.

3. DéanfarSonrdfar fad an iarchurtha—a—shonrtichur siar i gcinneadh én—nGnfomhaireachtde chuid na
Gniomhaireachta agus tabharfar buniis leis ar fhorais eolaiocha agus theicniila né ar chilinsi a bhaineann leis an
tsldinte phoibli agus ni bheidh séan tréimhse sin nios faide nd 5ciig bliana. [Leasti 216]

4. Ar bhonn na taithi a fthaightear de thoradh oibriti an Airteagail seo, tugtar de chumhacht don Choimisitin
gnfomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 175 chun leasti a dhéanamh ar na forais lena ndeonaitear
iarchur dd dtagraitear i mir 1.

Airteagal 82

Fadd ar chdsanna iarchuir

1. [ gcdsanna a bhfuil Gdar cui leo, féadfar iarraidh ar thad ar an iarchur a chur isteach, 6 mhi ar a laghad sula rachaidh
tréimhse an iarchurtha in éag. NI bheidh fadd ar an maold nios faide nd fad thréimhse an iarchurtha a thugtar faoi
Airteagal 81(3).

Déanfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh maidir leis an bhfadi laistigh de 60 14.

2. In aon chds inarb iomchui, féadfaidh an Ghniomhaireacht a iarraidh ar an iarrataséir sonrai agus doiciméid bhreise a
chur faoina bréid, agus sa chds sin cuirfear an teorainn ama 60 14 ar fionrai go dti go soldthréfar an fhaisnéis thorliontach a
iarrtar.

3. Beidh feidhm ag an nds imeachta a leagtar sios in Airteagal 87 maidir le cinnti a bheith 4 nglacadh ag an
nGniombhaireacht.

Airteagal 83

Tarscaoilti le linn éigeandail sldinte poibli

1. An cinneadh 6n nGniomhaireacht dd dtagraitear in Airteagal 6(5), pointe (¢) de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE], ni bhainfidh sé ach le tdirgi {ocshldinte lena bhfuil sé beartaithe galar né riocht sldinte atd
tromchaiseach né bagrach don bheatha agus a bhaineann go direach leis an éigeandail sldinte poibli a choéiredil né a chosc
n6 diagndis leighis a dhéanambh air.

2. Aireofar sa chinneadh a luaitear faoi mhir 1 na forais le haghaidh maolt den sort sin a dhéanamh agus le haghaidh
fhad an mhaolaithe.

3. Trath nach déanai nd ddta éaga an mhaolaithe déd dtagraitear i mir 2, cuirfidh an t-iarrataséir plean imscridaithe
phéidiatraicigh né iarratas ar tharscaoileadh in éineacht le hiarraidh ar chomhaontt faoi bhrdid na Gniomhaireachta i
gcombhréir le fordlacha Airteagal 76(1).
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Airteagal 84

Plean imscradaithe phéidiatraicigh a mhodhni

1. Mas amhlaidh, tar éis an chinnidh lena gcomhaontaitear an plean imscridaithe phéidiatraicigh, go mbeidh
deacrachtai ag an iarrataséir lena chur chun feidhme a thigann go mbeidh an plean do-oibrithe né nach mbeidh sé
iomchui a thuilleadh, féadfaidh an t-iarrataséir athruithe a mholadh né féadfaidh sé a iarraidh go n-eiseoidh an
Ghniomhaireacht iarchur i gcomhréir le hAirteagal 81 né tarscaoileadh i gcomhréir le hAirteagal 75. Glacfaidh an
Ghniomhaireacht cinneadh laistigh de 90 14 ar bhonn an nés imeachta a leagtar sios in Airteagal 87. I gcds inarb iomchui,
féadfaidh an Ghniombhaireacht a iarraidh ar an iarrataséir na sonrai agus na doiciméid arna gcur faoina brdid a
fhorlionadh. I gcds ina mbainfidh an Ghniomhaireacht leas as an rogha sin, cuirfear an teorainn ama ar fionraf go dti go
solathréfar an fhaisnéis thorliontach a iarrtar.

la. Beidh feidhm ag an nds imeachta dd bhfordiltear i mir 1 den Airteagal seo freisin nuair a nuashonraionn an
t-iarrataséir na gnéithe de phlean imscriidaithe phéidiatraicigh tosaigh a cuireadh isteach i gcomhréir le
hAirteagal 74(2). [Leasii 217]

2. Mis amhlatdhrud é, tar éis an chinnidh lena gcomhaontaitear an plean imscridaithe phéidiatraicigh d4 dtagraitear in
Airteagal 77, mireanna 1, 2 agus 4, né ar bhonn an phlean imscridaithe phéidiatraicigh nuashonraithe a
thaightearfuarthas i gcomhréir le hAirteagal 77(3), go nreasfaidhmeasann an Ghniomhaireacht, ar bhonn faisnéis eolafoch
nua atd ar fdil, nach bhfuitiomchui a thuilleadh an plean comhaontaithe #énd aon cheann dé eiliminti tormehui—=
thuilleadh, iarrfaidh si, bunaithe ar fhorais mhionsonraithe eolaiocha, go molfadh an t-iarrataséir ar—an—arrataséir
athruithe a-mheladh ar an bplean imscridaithe phéidiatraicigh. [Leasii 218]

Cuirfidh an t-iarrataséir na hathruithe a iarrtar isteach laistigh de 60 .

Laistigh de 30 14, déanfaidh an Ghniomhaireacht athbhreithnit ar na hathruithe sin agus glacfaidh si cinneadh maidir lena
ndidltd n6 lena nglacadh.

2a. Laistigh de na hamlinte chun cinneadh a ghlacadh dd bhfordiltear in Airteagail 77, 78, 80, 81, 82 agus 84,
cuirfidh an Ghniomhaireacht a concliidi eolaiocha ar aghaidh chuig an iarrataséir. [Leasii 219]

sze s 2

2b. I gcds nach n-aontaionn iarrataséiri ar iidarii margaiochta né sealbhéiri idaruithe margatochta leis na conclitidi
eolawcha féadfaidh siad freagra a thabhairt laistigh de 20 1d tar éis déibh na concliidi sin a fhdil tri fhorais
mhionsonraithe agus fianaise mhionsonraithe a sholdthar le haghaidh athscridi.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht measiinii ar an iarraidh ar athscriidii agus féadfaidh si tuilleadh faisnéise a iarraidh ar
an iarrataséir ar iidarii margaiochta né ar shealbhéir an tidaraithe margaiochta sa phrdiseas sin.

Laistigh de 30 ld tar éis di iarraidh ar athscridi a fhdil, dearbhéidh an Ghniomhaireacht a concliidi eolaiocha né
cuirfidh si tiis le hathscridi i gcds ina measfar iidar maith a bheith leis sin. [Leasi 220]

3. Laistigh den tréimhse ama d4 dtagraitear i mir 2, an triGi fomhir, féadfaidh an Ghniomhaireacht a iarraidh ar an
farrataséir modhnuithe breise a dhéanamh ar na hathruithe a cuireadh faoina bréid né faisnéis bhreise a sholathar, agus
sna cdsanna sin cuirfear 30 14 eile leis na teorainneacha ama dé dtagraitear i mir 2, an triti fomhir. Cuirfear an teorainn ama
ar fionrai go dti go solathréfar an thaisnéis thorliontach a iarrtar n6 na modhnuithe breise.

4. Beidh feidhm ag an nés imeachta a leagtar sios in Airteagal 87 maidir le cinnti a bheith 4 nglacadh ag an
nGniombhaireacht.

Airteagal 85

Socruithe mionsonraithe maidir le hiarratais i ndail le pleananna imscriidaithe phéidiatraicigh, tarscaoilt agus cdsanna
iarchuir

1. I gcomhairle leis na Ballstdit, leis an gCoimisitin agus le pdirtithe leasmhara, déanfaidh an Ghniomhaireacht na
socruithe mionsonraithe a tharraingt suas maidir leis an bhformdid agus leis an inneachar a bhfuil iarratais ar phlean
imscradaithe phéidiatraicigh a chomhaontt n6é a mhodhnd, agus iarrataf ar tharscaoilti n6 iarchur, le leandint chun go
measfar iad a bheith bailf agus maidir le hoibriti na seicedla comhliontachta dd dtagraitear in Airteagail 48, 49(2), 86 agus
90(2) de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].
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2. An socri mionsonraithe maidir le formdid agus inneachar iarratas ar phlean imscridaithe phéidiatraicigh a
chombhaontt a luaitear i mir 1, is amhlaidh a bheidh na nithe seo a leanas ina leith:

(a) sonrofar leis cén fhaisnéis ba cheart a direamh in iarratas ar phlean imscridaithe phéidiatraicigh a chomhaontti né a
mhodhnil né in iarrataf ar tharscaoileadh sna cdsanna d4 dtagraitear in Airteagal 75(1);

(b) ba cheart é a oiritinti chun sainitlachtai na nithe seo a leanas a chur san direamh:
(i) ndsimeachta oiriinaithe um pleananna imscrudaithe phéidiatraicigh dd dtagraitear in Airteagal 74(2);
(ii) tdirgi a bheartaitear a fhorbairt lena n-tsdid i leanaf agus iontu sin amhdin;

(iii) tdirgi a bheartaitear a chur isteach faoin nés imeachta dd dtagraitear in Airteagal 92.

Airteagal 86

Combhlionadh an phlean imscriidaithe phéidiatraicigh

[ gcds ina geuirfear an t-iarratas isteach i gcomhréir leis na ndsanna imeachta a leagtar sios sa Rialachén seo, fior6idh an
Coiste um Thdirg{ locshldinte lena nUsdid ag an Duine cé acu a chomhlionann né nach gcomhlionann iarratas ar ddarti
margaiochta né ar athrii na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 6(5) de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

Airteagal 87

N6s imeachta um chinneadh i nddil le pleananna imscridaithe phéidiatraicigh, tarscaoileadh né iarchur a ghlacadh

1. Cinnti d4 dtagraitear in Airteagail 77, 78, 80, 81, 82 agus 84 arna nglacadh ag an nGniomhaireacht, beidh conclaidi
eolajfocha mar thaca leo a chuirfear i gceangal leis an gcinneadh.

2. Igcds ina measfaidh an Ghniomhaireacht gur g4, féadfaidh sf dul i gcomhairle leis an gCoiste um Thdirgf focshldinte
lena nUsdid ag an Duine né leis na meithleacha iomchui agus na concltidi eolajocha thuasluaite 4 n-ullmhi aici. Cuirfear
toradh na gcomhairlitichdn sin i gceangal leis an gcinneadh.

3. Cuirfear cinnti na Gniomhaireachta ar fdil go poibli tar éis aon fhaisnéis ar de chinedl riinda trachtéla { a scriosadh.

Airteagal 88

Plean imscradaithe phéidiatraicigh a scor

I gcds ina scoirfear de phlean imscridaithe phéidiatraicigh, arna chomhaontt i gcomhréir le fordlacha Airteagal 77,
mireanna 1, 2 agus 4, tabharfaidh an t-iarrataséirt-iarratasoéir fogra don Ghniomhaireacht go bhfuil sé beartaithe aige scor
den phlean imscriidaithe phéidiatraicigh a dhéanamh agus na ctiseanna leis an scor sin trath nach 14 nd 6 mhi roimh an
scor né a luaithe is féidir. [Leasi 221]

Foilseoidh an Ghniomhaireacht an fhaisnéis sin.

Airteagal 89

Combhairle eolaioch maidir le forbairti péidiatraiceacha

Aon duine dlitheanach né naduartha a thorbraionn tdirge {focshldinte atd beartaithe lena tisdid i leanai n6 le haghaidh céir
leighis sa bhroinn, féadfaidh sé, sula gcuirfear plean imscridaithe phéidiatraicigh isteach agus le linn a chur chun feidhme,
comhairle a iarraidh ar an nGniomhaireacht maidir le dearadh agus déanamh na dtdstdlacha éagsila agus na staidéar
éagsuil is gd chun cdiliocht, sabhdilteacht agus éifeachtilacht an tdirge iocshldinte sa phobal péidiatraiceach a léiriti i
gcombhréir le hAirteagal 138(1), pointe (za).

Solathréidh an Ghniomhaireacht comhairle faoin Airteagal sin saor in aisce.
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Airteagal 90

Sonrai a thagann as plean imscridaithe phéidiatraicigh

1. Igcdsina ndeondfar ddart margaiochta né athrii ar tidard margaiochta i gcomhréir leis an Rialachén seo:

(a) direofar torthai na staidéar cliniciGil uile arna ndéanamh i gcomhréir le plean imscridaithe phéidiatraicigh
comhaontaithe dé dtagraitear in Airteagail 6(5), pointe (a), de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] san achoimre ar
shaintréithe tdirge agus, mds iomchui, sa bhileog phacdiste; né

(b) déanfar aon tarscaoileadh comhaontaithe dd dtagraitear in Airteagail 6(5), pointi (b) agus (c) de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE] a thaifeadadh san achoimre ar shaintréithe tdirge agus, mas iomchui, i mbileog phaciste
an tdirge {ocshldinte lena mbaineann.

2. M4 chomhlionann an t-iarratas na bearta uile a diritear sa phlean imscradaithe phéidiatraicigh comhaontaithe agus
md léirfonn an achoimre ar shaintréithe tdirge torthai na staidéar arna ndéanamh i gcomhréir leis an bplean imscriidaithe
phéidiatraicigh comhaontaithe sin, direoidh an Coimisitin rditeas san tdarti margafochta 4 1éirii go gcomhlionann an
t-iarratas an plean imscridaithe phéidiatraicigh comhaontaithe.

Airteagal 91

Athri ar tdaruithe margaiochta ar bhonn staidéir phéidiatraiceacha

1. Aon staidéar clinicidil a bhfuil baint aige le tdirge focshldinte a tsdid sa phobal péidiatraiceach, ar tdirge é a
chumbhdaitear le hiidart margaiochta agus a urraionn sealbhéir an tidaraithe margaiochta, biodh an staidéar sin déanta i
gcomhréir le plean imscridaithe phéidiatraicigh né nd biodh, déanfar é a chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta né na
mBallstit a d'Gdaraigh, roimhe seo, an tdirge focshldinte lena mbaineann laistigh de 6 mhi 6 tugtar na staidéir lena
mbaineann i gerich.

2. Beidh feidhm ag mir 1 gan beann ar cibé acu a bheartaionn né nach mbeartaionn sealbhdir an ddaraithe
margaiochta jarratas a dhéanamh ar tidard margaiochta tdisc phéidiatraicigh.

3. 1 gcds ina n-Gdaréfar tdirgi i gcomhréir le fordlacha an Rialachdin seo, féadfaidh an Coimisitin an achoimre ar
shaintréithe tdirge agus an bhileog phacdiste a thabhairt cothrom le ddta, agus féadfaidh sé an t-dar margaiochta a athra
dé réir sin, lena n-diritear maidir le heolas i nddil le cruinneas ddileogachta. [Leasii 222]

Airteagal 92

Udart margaiochta le haghaidh tsaid phéidiatraiceach

1. Déanfar iarratas ar Gidarti margaiochta le haghaidh tsdid phéidiatraiceach a chur isteach i gcomhréir le hAirteagail 5
agus 6 agus i gceangal leis beidh na sonrai agus na doiciméid is g4 chun cdiliocht, sabhdilteacht agus éifeachtiilacht sa
phobal péidiatraiceach a shui, lena n-diritear sonrai sonracha ar bith a bhfuil gd leo chun tacii le foirmlit, foirm
chégaisiochta, neart, bealach riartha agus, faoi dheireadh, feiste riartha iomchui an tdirge, i gcomhréir le plean
imscridaithe phéidiatraicigh comhaontaithe. Aireofar san iarratas freisin an cinneadh 6n nGniomhaireacht lena
gcombhaontaitear an plean imscridaithe phéidiatraicigh lena mbaineann.

2. Igcds ina mbeidh né ina raibh tdirge focshldinte tidaraithe i mBallstdt né san Aontas, féadfar tagairt a dhéanambh, i
gcés inarb iomchui, do shonraf a diritear i sainchomhad an tdirge sin i gcomhréir le hAirteagal 29 né Airteagal 9 de
[Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], in iarratas ar tidarti margaiochta le haghaidh Gsdid phéidiatraiceach.

3. An tdirge focshldinte dd dheonaitear Gidard margaiochta le haghaidh tsdid phéidiatraiceach, féadfaidh sé ainm aon
tairge focshldinte a choinnedil a bhfuil an tsubstaint ghniomhach chéanna inti agus ar ina leith a deonaiodh don sealbhéir
tdaraithe margafochta céanna tidari lena tsdid i ndaoine fasta.

4. larratas a chur isteach ar idarti margaiochta le haghaidh tsdid phéidiatraiceach, ni chuirfidh sin bac ar aon bhealach
ar an gceart chun iarratas a dhéanamh ar ddarti margaiochta le haghaidh tdsca teiripeacha eile.
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Airteagal 93

Luafochtai i gcombhair tdirgf a tidaraitear faoin nés imeachta um tdarti margaiochta le haghaidh asdid phéidiatraiceach

I gcds ina ndeonéfar ddart margaiochta le haghaidh tsaid phéidiatraiceach dd dtagraitear in Airteagal 92 agus ina n-direofar
ann torthai na staidéar uile arna ndéanamh i gcomhréir le plean imscridaithe phéidiatraicigh comhaontaithe, tairbheoidh
an tdirge de shonrai neamhspledcha agus de thréimhsi cosanta margaiochta dd dtagraitear in Airteagail 80 agus 81 de
[Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

Airteagal 94

Trialacha clinicidla péidiatraiceacha

1. Aireofar i mbunachar sonrai AE a chruthaitear le hAirteagal 81 de Rialachin (AE) Uimh. 536/2014 trialacha
clinicitila a dhéantar i dtria tiortha arb amhlaidh na nithe seo a leanas ina leith:

(a) diritear i bplean imscridaithe phéidiatraicigh comhaontaithe iad;

(b) cuirtear isteach iad de réir fhordlacha Airteagal 91.

2. I gcds na dtrialacha clinicitla dd dtagraitear i mir 1 arna ndéanamh i dtrit tiortha, is é urraitheoir na trialach
clinicitila, an té ar chuige a sheolann an Ghniomhaireacht a cinneadh maidir le plean imscridaithe phéidiatraicigh da
dtagraitear in Airteagal 77, né sealbhdir an tdaraithe margaiochta de réir mar is iomchui, a iontrélfaidh tuairisc ar na
heilimint{ seo a leanas i mbunachar sonrai AE sula dtosé6idh an triail:

(a) protacal na trialach clinicitla;

(b) na tairgi {ocshldinte imscridaitheacha a dsdidtear;

(c) na tasca teiripeacha a chumhdaitear;

(d) mionsonrai maidir leis an bpobal is dbhar don triail.

Gan beann ar an toradh ar thriail chlinicitil, is é urraitheoir na trialach clinicidla, an té ar chuige a sheolann an
Ghniomhaireacht a cinneadh maidir le plean imscradaithe phéidiatraicigh né sealbhéir an tdaraithe margaiochta, de réir

mar is iomchui, a chuirfidh achoimre ar thorthai na trialach isteach i mbunachar sonrai AE laistigh de 6 mhi 6 dheireadh
na trialach lena huasléddil ann.

Mas ambhlaidh, ar chdiseanna eolajocha a bhfuil tidar leo, nach féidir an achoimre ar thoradh na trialach a chur isteach
laistigh de 6 mhi, cuirfear isteach i mbunachar sonrai AE { trdth nach déanai nd 12 mhi 6 dheireadh na trialach. Ni mér an
t-Gdar leis an moill a chur isteach i mbunachar sonrai AE freisin.

3. I gcomhairle leis an gCoimisitin, leis na Ballstdit agus le pdirtithe leasmhara, déanfaidh an Ghniomhaireacht
treorafocht maidir leis an bhfaisnéis d dtagraitear i mir 2 a tharraingt suas.

4. Arbhonn na taithi a fhaightear de thoradh oibriti an Airteagail seo, féadfaidh an Coimisitiin gniomhartha tarmligthe
a ghlacadh i gcomhréir leis an n6s imeachta scriidiichdin da dtagraitear in Airteagal 173(2) chun leasti a dhéanamh ar na
mionsonral a bhaineann le trialacha clinicitila arna ndéanamh i dtriti tiortha atd le cur isteach i mbunachar sonrai AE agus
dé dtagraitear i mir 2.

Airteagal 95

Lionra Eorpach

1. Forbréidh an Ghniomhaireacht lionra Eorpach d’ionadaithe othar, acadéiri, forbréiri cogas leighis, imscridaitheoiri
agus ldrionaid a bhfuil saineolas acu ar staidéir a dhéanamh ar an bpobal péidiatraiceach.
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2. Beidh sé de chuspdir ag an lionra Eorpach, inter alia, plé a dhéanamh ar thosaiochtai i bhforbairt chlinicitil cogas
péidiatraiceach, go hdirithe i réimsi ardriachtanais leighis nach ndéantar freastal air, comhordd a dhéanamh ar staidéir a
bhaineann le tdirgl {ocshldinte péidiatraiceacha, chun na hinnitlachtai eolajocha agus riarachdin is gd a thorbairt ar an
leibhéal Eorpach, agus chun dubailt gan ghd ar staidéir agus ar thdstéil ar an bpobal péidiatraiceach a sheachaint.

Airteagal 96

Dreasachtai le haghaidh taighde ar thdirgi {focshldinte péidiatraiceacha

Beidh tdirgf iocshldinte péidiatraiceacha inchdilithe do dhreasachtai arna gcur ar fiil ag an Aontas agus ag na Ballstdit chun
tact le taighde ar thdirgi focshldinte péidiatraiceacha, agus le forbairt agus inthaighteacht na dtdirgf sin.

Airteagal 97

Tailli agus ranniocaiocht 6n Aontas le haghaidh gniomhaiochtai péidiatraiceacha

1. Igcés ina geuirfear iarratas ar udari margaiochta le haghaidh tsdid phéidiatraiceach isteach i gcomhréir leis an nos
imeachta a leagtar sios in Airteagal 92, beidh méid na dtdilli laghdaithe as scridi a dhéanamh ar an iarratas agus as an
tdart margajochta a choinnedil ar bun seasta i gcomhréir le hAirteagal 6 den [Rialachdn nua maidir le tailli (*%)].

2. Is saor in aisce a dhéanfaidh an Ghniomhaireacht meastinuithe ar na nithe seo a leanas:
(a) iarratais ar tharscaoiltf;

(b) iarratais ar iarchur;

() iarratais ar phleananna imscridaithe phéidiatraicigh;

(d) combhlionadh an phlean imscrtdaithe phéidiatraicigh chomhaontaithe.

3. Leis an rannfocafocht 6n Aontas dd bhfordiltear le hAirteagal 154, cumhdéfar obair na Gniomhaireachta, lena
n-diritear an meastnd ar phleananna imscridaithe phéidiatraicigh, comhairle eolaioch agus aon tarscaoileadh tdille da
bhfordiltear leis an gCaibidil seo, agus tacéfar le gniomhafochtai na Gniomhaireachta faoi Airteagail 94 agus 95.

Airteagal 98

Tuairiscit bliantail
Ar bhonn blianttil ar a laghad, cuirfidh an Ghniomhaireacht na nithe seo a leanas ar fail go poibli:
(a) liosta de na cuideachtai agus na tdirgf a thairbhigh d’aon cheann de na luaiochtaf agus na dreasachtai sa Rialachdn seo;
(b) na cuideachtal nar chomhlion aon cheann de na hoibleagdidi sa Rialachan seo;
(c) an lion pleananna imscridaithe phéidiatraicigh a comhaontaiodh i gcomhréir le hAirteagal 74;
(d) an lion tarscaoilti a comhaontaiodh, agus achoimre ar na cdiseanna leo 4 solathar freisin;
() liosta de chdsanna iarchuir a comhaontaiodh;
(f) an lion pleananna imscridaithe phéidiatraicigh a tugadh i gerich;

(2) na hathnuachainti ar na cdsanna iarchuir is faide nd 5 bliana agus na ctiiseanna mionsonraithe leo a sholdthar mar a
luaitear in Airteagal 82;

(h) an chombhairle eolaioch a soldthraiodh maidir le forbairt tdirgi focshldinte péidiatraiceacha.

(**) Rialachdn [XXX] 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle maidir le tdilli agus muirir is inioctha leis an nGniomhaireacht
Leigheasra Eorpach, lena leasaitear Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus lena n-aisghairtear
Rialachdn (CE) Uimh. 297/95 agus Rialachdn (AE) 658/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle [O] L X, XX.XX.XXXX,
Ich. X].
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CAIBIDIL VIII

FAIREACHAS COGAS

Airteagal 99

Faireachas cdgas

1. Maidir le hoibleagdidi sealbhéiri tidaraithe margaiochta a leagtar sios in Airteagail 99 agus 100(1) de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE], beidh feidhm acu maidir le sealbhéiri tidaraithe margaiochta le haghaidh tdirgi focshldinte
lena n-Gsdid ag an duine, ar tdirgi iad atd ddaraithe i gcomhréir leis an Rialachén seo.

2. Féadfaidh an Ghniomhaireacht oibleagdid a fhorchur ar shealbhéir tidaraithe margafochta lraithe céras bainistithe
riosca a oibrid, dd dtagraitear in Airteagal 99(4), pointe (c), de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], ma bhionn 4bhair
imni{ ann faoi na rioscai a dhéanann difear don chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi tdirge {ocshldinte tidaraithe. Sa
chombhthéacs sin, forchuirfidh an Ghniomhaireacht oibleagdid ar shealbhdir an tdaraithe margaiochta plean bainistithe
riosca a chur faoina brdid freisin maidir leis an gcéras bainistithe riosca a bheartaionn sé a thabhairt isteach le haghaidh an
téirge {ocshldinte lena mbaineann.

Maidir leis an oibleagdid d4 dtagraitear i mir 2, tabharfar ddar cui 1], tabharfar f6gra i scribhinn ftithi, agus direofar inti an
trathchlar ar da réir a chuirfear an plean bainistithe riosca isteach.

3. Tabharfaidh an Ghniomhaireacht deis do shealbhéir an ddaraithe margajochta barilacha i scribhinn a chur faoina
brdid mar fhreagairt ar thorchur na hoibleagdide laistigh d’amchldr a shonréidh sé, ma iarrann sealbhéir an tdaraithe
margaiochta amhlaidh laistigh de 30 14 tar éis d6 an f6gra i scribhinn faoin oibleagdid a fhéil.

Ar bhonn na mbartlacha i scribhinn a chuirfidh sealbhéir an tidaraithe margafochta isteach, déanfaidh an Ghniomhaireacht
athbhreithnid ar a tuairim.

4. Igcds ina mbeidh an oibleagdid deimhnithe ag an tuairim 6n nGniomhaireacht agus mura gcuirfidh an Coimisitin an
tuairim ar ais chuig an nGniomhaireacht chun tuilleadh machnaimh a dhéanamh uirthi, athr6idh an Coimisitin an t-adart
margajochta dd réir sin i gcomhréir leis an nds imeachta a leagtar amach in Airteagal 13, chun na nithe seo a leanas a
dhéanamh:

(a) an oibleagdid a direamh mar choinnioll a ghabhfaidh leis an Gidarti margaiochta agus tabharfar an céras bainistithe
riosca cothrom le ddta dd réir sin.

(b) nabearta a bheidh le déanamh mar chuid den chéras bainistithe riosca a direamh mar choinniollacha a ghabhfaidh leis
an tdart margajochta dd dtagraitear in Airteagal 12(4), pointe ().

Airteagal 100

Fograi sabhdilteachta

Oibleagdidi sealbhdiri ddaraithe margaiochta mar a leagtar sios in Airteagal 104(1) de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE], agus oibleagdidi na mBallstat, na Gniomhaireachta agus an Choimisitin a leagtar sios i
mireanna 2, 3 agus 4 den Airteagal sin, beidh feidhm acu maidir leis na fograi sdbhdilteachta dd dtagraitear in
Airteagal 138(1), pointe (f), den Rialachdn seo a mhéid a bhaineann le tdirgi {ocshldinte lena n-tsdid ag an duine, ar tdirgf
iad atd daraithe i gcomhréir leis an Rialachdn seo.

Airteagal 101

Bunachar sonrai Eudravigilance

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstdit agus leis an gCoimisitin, bunachar sonrai agus gréasin
proisedla sonrai (bunachar sonrai Eudravigilance’) a chur ar bun chun faisnéis faireachais cgas a chomhthioms i leith
tdirg{ {ocshldinte atd Gdaraithe san Aontas agus chun go mbeidh rochtain ag ddardis innidla ar an bhfaisnéis sin i
gcombhthrith agus go mbeidh siad in ann { a phdirtit.

[ gcdsanna a bhfuil udar leo, féadfar a direamh i mbunachar sonrai Eudravigilance faisnéis faireachais c6gas maidir le tdirgi
focshldinte a mbaintear tsdid atruach astu dd dtagraitear in Airteagal 26 n6 maidir le scéimeanna luathrochtana.
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Aireofar i mbunachar sonrai Eudravigilance, faisnéis faoi fhrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta i ndaoine, ar
frithghniomhartha iad a éirfonn as tsdid an tdirge {ocshldinte faoi théarmai an tidaraithe margaiochta agus freisin as dsaidi
atd lasmuigh de théarmai an tdaraithe margaiochta, lena n-diritear earraidi maidir le cdgas agus faisnéis faoi
thrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta a tharlaionn le linn staidéar iartidaraithe ar an tdirge focshldinte né a bhaineann
le teacht faoi 1€ an tdirge lena mbaineann le linn sli bheatha a shaothri. [Leasti 223]

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstdit agus leis an gCoimisitin, na sonraiochtai feidhmitla, mar
aon le hamchldr i gcomhair chur chun feidhme na sonrafochtai sin, a tharraingt suas do bhunachar sonrai Eudravigilance.

Ullmhéidh an Ghniomhaireacht tuarascil bhlianttil ar bhunachar sonrai Eudravigilance agus cuirfidh si ar aghaidh chuig
Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle agus chuig an gCoimisitin 1.

Cuirfear moltai an Choiste Cdgas-Aireachais um Meastinii Rioscai san direamh sula ndéanfar aon athra substaintitil ar
bhunachar sonrai Eudravigilance agus ar na sonrafochtai feidhmila.

Beidh bunachar sonrai Eudravigilance inrochtana go hiomldn d'tdardis innitla na mBallstit agus don Ghniombhaireacht
agus don Choimisitn. Beidh sé inrochtana freisin do shealbhéiri Gdaruithe margaiochta a mhéid is ga le go bhféadfaidh
siad a gcuid oibleagdidi faireachais cogas a chomhlionadh.

Airitheoidh an Ghniomhaireacht go mbeidh leibhéil iomchui rochtana ag gairmithe cdraim slinte agus ag an bpobal ar
bhunachar sonrai Eudravigilance, agus go gcosndfar sonrai pearsanta i gcomhréir le dli an Aontais maidir le cosaint
sonrai agus priobhdideachas. Oibreoidh an Ghniomhaireacht in éineacht leis na geallsealbhéiri go léir, lena
f-dirftearn-diritear instititiid{ taighde, gairmithe ctraim sldinte, agus eagrafochtai na s-etharn-othar agus na dtomhaltéirf,
chun ‘an leibhéal iomchui rochtana’ do ghairmithe ctraim sldinte agus don phobal ar bhunachar sonrai Eudravigilance a
shainmhinit. [Leasii 224]

Déanfar na sonraf a choimeddtar ar bhunachar sonrai Eudravigilance a chur ar féil go poibli i bhformdid chomhiomldnaithe
agus anaithnid agus beidh miniti ann ar conas na sonraf a léirid. [Leasii 225]

3. Beidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar le sealbhéir an tdaraithe margaiochta né leis an mBallstat a chuir tuarascail
maidir le frithghnfomh diobhdlach amhrasta ar leith faoi bhrdid bhunachar sonrai Eudravigilance, freagrach as nésanna
imeachta a oibriti lena n-diritheofar cdiliocht agus iomldine na faisnéise a bhailitear i mbunachar sonrai Eudravigilance.

3a.  Inatheannta sin, cuirfear na tuarascdlacha tréimhsiila cothrom le ddta maidir le sibhdilteacht ar fdil go poibli sa
tairseach ghréasdin dd dtagraitear in Airteagal 138(1), an dara fomhir, pointe (n). [Leasii 226]

4. Déanfar tuairisci maidir le frithghniomhartha diobhélacha amhrasta ar leith agus aon tuairisci leantacha a chuirfidh
sealbhéir{ udaruithe margaiochta faoi bhrdid bhunachar sonrai Eudravigilance a tharchur go leictreonach, a luaithe a
gheofar iad, chuig ddards innitil an Bhallstait inar tharla an frithghniomh.

Airteagal 102

Foirmeacha le haghaidh frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta a thuairiscit

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstdit, foirmeacha struchtirtha caighdednacha gréasin-bhunaithe a
thorbairt le gur féidir le gairmithe ctiraim sldinte agus le hothair tuairiscit a dhéanamh ar thrithghniomhartha diobhalacha
ambhrasta i gcomhréir leis na fordlacha dd dtagraitear in Airteagal 106 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

Airteagal 103

Taisclann tuarascdlacha nuashonraithe sdbhdilteachta tréimhsitla

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar le hiidardis innitila na mBallstdt agus leis an gCoimisitn, taisclann a bhunt agus
a choinnedil ar bun le haghaidh tuarascdlacha nuashonraithe sdbhdilteachta tréimhsitla (‘taisclann’) agus le haghaidh na
dtuarascdlacha meastinaithe comhthreagracha a bhaineann le tdirgi focshldinte atd tidaraithe san Aontas ionas go mbeidh
rochtain iomldn bhuan orthu ag an gCoimisitn, ag tdardis innitla na mBallstdt, ag an gCoiste Cdgas-Aireachais um
Meastinii Rioscai, ag an gCoiste um Thdirgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine agus ag an ngriipa comhordtchdin dd
dtagraitear in Airteagal 37 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] (‘griipa comhordiichdin’).
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Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar le htdardis innitla na mBallstat agus leis an gCoimisitin, agus tar éis dul i
gcombairle leis an gCoiste Cdgas-Aireachais um Meastnt Rioscai, na sonraiochtai feidhmitla don taisclann a tharraingt
suas.

Cuirfear moltal an Choiste Cdgas-Aireachais um Meastnil Rioscai san direamh i gcénai sula ndéanfar aon athri
substaintitil ar an taisclann agus ar na sonraiochtai feidhmitla.

Airteagal 104

Tairseach ghréasdin Eorpach um leigheasra agus cldr staidéar le haghaidh meastinti riosca comhshaoil

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstdit agus leis an gCoimisitin, tairseach ghréasdin Eorpach um
Leigheasra a chur ar bun agus a choimedd ar bun chun faisnéis a scaipeadh faoi thairgf focshldinte atd tidaraithe né atd le
hiidarti san Aontas. Déanfar an tairseach ghréasdin thiomnaithe a chur ar bun i gcomhréir le Treoir (AE) 2016/2102 6
Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle (*'). Tri mhedn na tairs{ sin, cuirfidh an Ghniomhaireacht na nithe seo a
leanas ar fail go poibli: [Leasii 227]

(a) ainmneacha chomhaltai na gCoist{ dd dtagraitear in Airteagal 142, pointi (d) agus (e), agus chombhaltai an ghriipa
comhordiichdin, in éineacht lena gcdiliochtai gairmidla agus leis na dearbhuithe d4 dtagraitear in Airteagal 147(2);

(b) cldir oibre agus miontuairisci gach cruinnithe de chuid na gCoisti dd dtagraitear in Airteagal 142, pointi (d) agus (e),
agus de chuid an ghriipa comhordichdin a mhéid a bhaineann le gniomhafochtai faireachais cogas;

(c) achetmre—ar na pleananna bainistithe riosca do thdirgi {ocshldinte atéi—tdaraithearna n-idard i gcomhréir leis an
Rialachdn seo agus na hachoimri a ghabhann leis na pleananna bainistithe riosca; [Leasii 228]

(d) liosta de na hionaid san Aontas ina ndéantar mdistirchomhaid an chorais faireachais cogas a choinnedil mar aon le
faisnéis teagmhala i nddil le fiosrichdin maidir le faireachas cdgas, le haghaidh gach tdirge {ocshldinte atd Gdaraithe san
Aontas;

(e) faisnéis maidir le conas frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta in aghaidh tdirgi focshldinte a thuairisciti d'adardis
innidla na mBallstdt agus na foirmeacha struchttrtha caighdednacha da dtagraitear in Airteagal 102 chun gur féidir le
hothair agus gairmithe ciiraim sldinte iad a thuairisciti ar an ngréasan, lena n-diritear naisc le sulomhanna gréasdin
ndisitinta;

(f) ddtai tagartha an Aontais agus a mhinice a chuirtear isteach na tuarascalacha nuashonraithe sdbhdilteachta tréimhsitla
a bhunaitear i gcomhréir le hAirteagal 108 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE];

(g) protacail agus achoimri poibli ar thorthai na staidéar sabhdilteachta iartidaraithe dd dtagraitear in Airteagail 108 agus
120 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE];

(h) tionscnamh an nés imeachta déd bhfordiltear in Airteagal 41(2) den Rialachdn seo, agus Airteagail 114, 115 agus 116
de [FhreeirTreoir athbhreithnithe 2001/83/CE], na substainti gniomhacha né na tdirg{ focshldinte lena mbaineann
agus an tsaincheist a bhfuil aghaidh 4 tabhairt uirthi, aon éisteacht phoibli de bhun an nés imeachta sin agus faisnéis
maidir le conas faisnéis a chur isteach agus conas a bheith rannphdirteach in éisteachtai poibli; [Leasii 229]

(i) conclaidi measunulthe, mbleagatdt maidir le staidéir iarmhargaiochta, moltai, tuairimi, formheasanna agus cinnt{ &
S arna nglacadh ag an nGmomhatreacht agus ag a Coistf faom Rlalachan se0 agus
faot [ThreoitTreoir athbhreithnithe 2001/83/CE];2 3 s-cheanglaftear-ara :

achurarfail gopoibli-ar mhodhanna-—eile;. [Leasil 230]

() concldidi measanuithe, moltai, tuairimi, formheasanna, oibleagdidi a eascraionn as na hidaruithe margaiochta
coinniollach agus cinnti a-dhéananmangripaarna ndéanamh ag an ngriipa comhorddichdin, ag ddaréis innitila na
mBallstit agus ag an gCoimisifinan-Coimisitin faoi chuimsid na nésanna imeachta a leagtar amach in Airteagail 16,
106, 107 agus 108 den Rialachdn seo agus i gCaibidil IX, Ranna 3 agus 7 de [ThreeitTreoir
athbhreithnithe 2001/83/CE]. [Leasti 231]

Na—hachoimriAireofar sna pleananna bainistithe riosca dé dtagraitear i bpointe (c) direofar—ontu tuairisc ar aon
bheartbhearta breise {oslaghdaithe riosca breiseagus ar aon phleananna ddilte né cur chun feidhme. [Leasii 232]

2. Agus an tairseach ghréasdin 4 forbairt agus 4 hathbhreithnid, rachaidh an Ghniomhaireacht i gcomhairle le pairtithe
leasmhara dbhartha, lena n-diritear gripai othar agus tomhaltéiri, gairmithe ctiraim sldinte, eintitis neamhbhrabilis agus
ionadaithe tionscail. [Leasii 233]

(') Treoir (AE) 2016/2102 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 26 Deireadh Fomhair 2016 maidir le hinrochtaineacht
suiomhanna gréasdin agus feidhmchldr méibileach de chuid comhlachtai san earndil phoibli (IO L 327, 2.12.2016, Ich. 1).
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3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstit agus leis an gCoimisitn, clir um staidéir meastinaithe
riosca comhshaoil a bhund agus a choinnedil ar bun, ar staldelr 1ad a dheantar chun tacu le measunu riosca comhsha011 le
haghaidh tdirg{ focshldinte atd idaraithe san Aontas;ach-s

ar-mhodhanna-difritla:. [Leasit 234]

Beidh faisnéis—sa—chldran fhaisnéis i gcldr den sort sin ar fdil go poibli agus beidh rochtain éasca uirthi ar shuiomh
gréasdin na Gniomhaireachta, agus direofar inti, ar a laghad, an fhaisnéis arna tuairisciil i gcomhréir le Roinn 1.6
d’larscribhinn II a ghabhann le [Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE] ach amhdin méd bhfenntd gd le srianta chun
faisnéis rinda trichtdla a chosaint. Chun an clir den sort sin a bhunt—féadfaidhchur ar bun, iarrfaidh an
Ghniomhaireacht a—arraidh, i gcds nach bhfuil sé faighte cheana fem ar shealbhdiri édaraitheiidaruithe margajochta
agus ar Udardis innitla ne torthal araenstaidéaraon staidéir den sort sin a tugadhcuireadh i gerich cheana le haghaidh
tdirg{ atd Gdaraithe san Aontas a chur isteach laistigh de [Oifig na bhFoilseachan, cuir isteach an dita = 24 mhi tar éis
dhdta theachtchur i bhfeidhm an Rialachdin seo]. [Leasii 235]

Airteagal 105

Faireachdn a dhéanamh ar an litriocht

1. Déanfaidh an Ghniombhaireacht faireachdn ar litrfocht roghnaithe leighis chun teacht ar thuairisci i leith
frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta in aghaidh tdirgi {ocshldinte a bhfuil substainti gniomhacha dirithe iontu.
Foilseoidh si an liosta de shubstainti gniomhacha a bhfuil faireachdn 4 dhéanamh orthu agus liosta den litriocht a thagann
faoi réim an fhaireachdin a dhéanann si.

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht faisnéis dbhartha 6n litriocht roghnaithe leighis sin a iontrdil i mbunachar sonrai
Eudravigilance.
3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis an gCoimisitin, leis na Ballstdit agus leisralena n-idardis dbhartha,

chomh maith le péirtithe leasmhara eile, lena n-diritear saineolaithe én saol acadilil, treoir mhionsonraithe a tharraingt
suas maidir le faireachdn a dhéanamh ar litriocht leighis agus maidir le faisnéis dbhartha a iontrdil i mbunachar sonrai
Eudravigilance. [Leasii 236]

Airteagal 106

Faireachdn a dhéanamh ar shabhailteacht tdirgf focshldinte

1. Beidh feidhm ag oibleagdidi sealbhéiri idaraithe margaiochta agus ag oibleagdidi na mBallstt, mar atd leagtha sios in
Airteagail 105 agus 106 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], maidir le taifeadadh agus tuairisciti frithghnfomhartha
diobhdlacha amhrasta i gcds tdirgi {ocshldinte lena n-Usdid ag an duine, ar tdirg{ iad atd ddaraithe i gcomhréir leis an
Rialachén seo.

2. Oibleagdidi sealbhé6iri ddaraithe margaiochta a leagtar sios in Airteagal 107 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE] agus na ndsanna imeachta faoi Airteagail 107 agus 108 den Treoir sin, beidh feidhm acu
maidir le tuarascélacha nuashonraithe sibhdilteachta tréimhsidla a chur isteach, maidir le ddtai tagartha Aontais a bhuni
agus maidir le hathruithe ar a mhinice a dhéantar tuarascalacha nuashonraithe sabhdilteachta tréimhsidla a chur isteach le
haghaidh tdirgi iocshldinte lena n-isdid ag an duine, ar tdirgi iad atd Gidaraithe i gcomhréir leis an Rialachdn seo.

Maidir leis na fordlacha is infheidhme ar thiolacadh tuarascilacha nuashonraithe sibhdilteachta tréimhsiiila atd leagtha sios
in Airteagal 108(2), an dara fomhir, den Treoir sin, beidh feidhm acu maidir le sealbhéiri Gdaruithe margaiochta d'adaruithe
margajochta a deonaiodh roimh an 2 Itil 2012, agus nach bhfuil an mhiniciocht agus na déitai i nddil le tiolacadh
tuarascdlacha nuashonraithe sabhdilteachta tréimhsidla leagtha sios déibh mar choinnioll a ghabhann leis an ddard
margaiochta agus beidh an fheidhm sin acu go dti cibé trith a dhéanfar miniciocht eile né ddtai eile i ndail le tiolacadh na
dtuarascdlacha a leagan sios san tidard margaiochta né go dti go gcinnfear na nithe sin i gcomhréir le hAirteagal 108 den
Treoir sin.

3. Déanfaidh rapdirtéir arna cheapadh ag an gCoiste Cdgas-Aireachais um Meastini Rioscai an measind ar na
tuarascdlacha nuashonraithe sdbhdilteachta tréimhsitla a sheoladh. Comhoibreoidh an rapéirtéir go dlith leis an rapéirtéir
a cheapfaidh an Coiste um Thdirgi focshldinte lena nUs4id ag an Duine n6 leis an mBallstdt Tagartha do na tairgf focshldinte
lena mbaineann.

Ullmhéidh an rapéirtéir an tuarascdil mheastnaithe laistigh de 60 14 6n tuarascdil nuashonraithe sdbhdilteachta
thréimhsidil a fhdil agus cuirfidh sé { chuig an nGniomhaireacht agus chuig comhaltal an Choiste Cdgas-Aireachais um
Meastind Rioscai. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an tuarascdil chuig sealbhéir an ddaraithe margaiochta.
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Laistigh de 30 14 ¢ thuarascdil an mheastinaithe a fhdil, féadfaidh sealbhdir an tdaraithe margaiochta agus combhaltai an
Choiste Cdgas-Aireachais um Meastnil Rioscai nétai trachta a chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta agus faoi bhrdid an
rapoéirtéara.

Tar éis na notai trachta dd dtagraitear sa triii fomhir a fhil, déanfaidh an rapéirtéir an tuarascdil mheastnaithe a thabhairt
cothrom le data laistigh de 15 14, agus aon nétai trachta a cuireadh faoina bhrdid 4 gcur san direamh, agus cuirfidh sé ar
aghaidh { chuig an gCoiste Cdgas-Aireachais um Meastnil Rioscai. Glacfaidh an Coiste Cdgas-Aireachais um Meastni
Rioscai an tuarascdil mheastinaithe, maille le hathruithe breise né gan athruithe breise, ag a chéad chruinnit eile agus
eiseoidh sé moladh. Déanfar na seasaimh éagstila, mar aon leis na forais ar a bhfuil siad bunaithe, a lua sa mholadh.
Cuirfidh an Ghniomhaireacht an tuarascdil mheastnaithe a glacadh agus an moladh isteach sa taisclann arna cur ar bun
faoi Airteagal 103, agus cuirfidh si iad araon ar aghaidh chuig sealbhdir an tidaraithe margaiochta.

4. Més rud ¢, maidir leis an tuarascdil mheastnaithe, go moltar aon ghniomh inti i leith an tidaraithe margajochta,
déanfaidh an Coiste um Thdirgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine, laistigh de 30 14 tar éis tuarascdil an Choiste Cégas-
Aireachais um Meastnt Rioscai a fhdil, an tuarascdil a bhreithniti agus tuairim a ghlacadh i leith an t-idarti margafochta
lena mbaineann a choimedd ar bun, a athrd, a chur ar fionral n a chilghairm, lena n-diritear amchldr i gcomhair an
tuairim a chur chun feidhme. I gcds ina mbeidh tuairim an Choiste um Théirgi {ocshldinte lena nUsdid ag an Duine éagstiil
le moladh an Choiste Cégas-Aireachais um Meastint Rioscai, déanfaidh an Coiste um Thairgi focshldinte lena nUsdid ag an
Duine miniti mionsonraithe ar fhorais eolaiocha na ndifriochtai, mar aon leis an moladh, a chur ag gabhdil lena thuairim.

[ gcds ina sonrofar leis an tuairim go bhfuil gd le gnfomhaiocht rialdla a bhaineann leis an Gidard margafochta, glacfaidh an
Coimisitn cinneadh, tr{ bhithin gniomhartha cur chun feidhme, chun an t-idarti margaiochta a athrd, a chur ar fionrai né a
chilghairm i gcomhréir le hAirteagal 13. 1 gcds ina nglacfaidh an Coimisitin cinneadh den sért sin, féadfaidh sé cinneadh a
dhiritear chuig na Ballstait de bhun Airteagal 57 a ghlacadh freisin.

5. Igcds meastint aonair ar thuarascdlacha nuashonraithe sabhdilteachta tréimhsitla a bhaineann le nios mé nd tdard
margajochta amhdin i gcomhréir le hAirteagal 110(1) de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], lena n-diritear ar a laghad
tdart margaiochta amhdin a deonafodh i gcomhréir leis an Rialachan seo, beidh feidhm ag an nés imeachta a leagtar sios
in Airteagal 107 agus in Airteagal 109 den Treoir sin.

6. Cuirfear na moltai, na tuairimi agus na cinnti criochnaitheacha dé dtagraitear i mireanna 3, 4 agus 5 ar fail go poibli
tri bhithin na tairs{ gréasdin Eorpai um leigheasra dd dtagraitear in Airteagal 104.

Airteagal 107

Gniomhaiochtai a bhaineann le faireachas cogas ag an nGniomhaireacht

1. Maidir le tdirgf focshldinte lena n-isdid ag an duine, ar tdirg{ iad atd Udaraithe i gcomhréir leis an Rialachdn seo,
déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstdit, na bearta seo a leanas:

(a) faireachdn a dhéanamh ar an toradh ar bhearta {oslaghdaithe riosca atd i bpleananna bainistithe riosca agus ar
choinniollacha dé dtagraitear in Airteagal 12, mir 4, point{ (d) go (g), né in Airteagal 20, mir 1, pointi (a) agus (b),
agus in Airteagail 18(1) agus 19;

(b) meastnd ar nuashonrichdin ar an gcéras bainistithe riosca;

(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 gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi.

2. Iséan Coiste Cogas-Aireachais um Meastinti Rioscai a dhéanfaidh an anailis tosaigh ar chomharthai maidir le rioscai
nua né ar na rioscai atd tar éis athrti né ar na hathruithe ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi, agus a chuirfidh na
nithe sin in ord tosafochta. I gcds ina measfaidh sé go bhféadfadh gniomh leantach a bheith ag teastdil, déanfar an meastna
ar na comharthai sin agus an comhaontt maidir le haon ghniomh ina dhiaidh sin i nddil leis an Gdard margaiochta a
sheoladh de réir amscéla a d'oirfeadh do mhéid agus do thromchtis na saincheiste. I gcds inarb iomchui, féadfar an
meastnd ar na comharthaf sin a direamh i meastind a bheidh le déanamh ar thuarascdil nuashonraithe sabhdilteachta
thréimhsigil n6 i ndés imeachta a bheidh le déanamh i gcomhréir le hAirteagail 95 agus 114 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE] né le hAirteagal 55 den Rialachén seo.

3. Cuirfidh an Ghniomhaireacht agus tidardis innitila na mBallstat agus sealbhdir an tidaraithe margafochta a chéile ar
an eolas i gcds ina mbraithfear rioscai nua né rioscaf a bheidh tar éis athrii né athruithe ar an gcothromaiocht idir rioscaf
agus tairbhi.
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Airteagal 108

Staidéir sdbhailteachta iaridaraithe neamh-idirghabhédlacha

1. Igcds staidéir sdbhdilteachta iartidaraithe neamh-idirghabhdlacha a bhaineann le tdirg{ focshldinte lena n-tisdid ag an
duine, ar tdirgi iad atd ddaraithe i gcomhréir leis an Rialachdn seo, a forchuireadh i gcomhréir le hAirteagail 13 agus 20,
beidh feidhm ag an nds imeachta dé bhforailtear in Airteagal 117, mireanna 3 go 7, Airteagail 118, 119, 120 agus 121(1)
de Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

2. I gcas ina ndéanfaidh an Coiste Cdgas-Aireachais um Measind Rioscai, i gcomhréir leis an nds imeachta dd
dtagraitear i mir 1, moltai a eisitiint maidir le hidart margafochta a athrd, a chur ar fionrai né a chilghairm, glacfaidh an
Coiste um Thdirgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine tuairim, agus an moladh 4 chur san direamh, agus glacfaidh an
Coimisitin cinneadh i gcomhréir le hAirteagal 13.

I gcds ina mbeidh tuairim an Choiste um Théirgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine éagstil le moladh an Choiste Cégas-

Aireachais um Meastind Rioscai, déanfaidh an Coiste um Thairgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine minit mionsonraithe
ar fhorais eolaiocha na ndifriochtai, mar aon leis an moladh, a chur ag gabhail lena thuairim.

Airteagal 109

Faisnéis a mhalarti le heagrafochtaf eile

1. Comhoibreoidh an Ghniomhaireacht leis an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte maidir le nithe a bhaineann le faireachas
cbgas agus déanfaidh si na bearta riachtanacha chun faisnéis oiritinach agus leordhéthanach maidir leis na bearta a glacadh
san Aontas agus a bhféadfadh tionchar a bheith acu ar chosaint na sldinte poibli i dtriti tiortha a chur faoi bhrdid na
heagrafochta sin go pras.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht gach tuairisc ar fhrithghniomh diobhélach amhrasta a tharlaionn san Aontas a chur ar féil
go pras don Eagraiocht Dhomhanda Sldinte.

2. DBéanfsidhMalartéidh an Ghniomhaireacht agus Gniomhaireacht Drugai an Aontaisan—térienad—Faireachdin
EorpachumDhrugaiagusAndtiaDrugaf faisnéis a thaigheann siad faot-mhi-tséidmaidir le mi-iisdid tdirg{ {ocshldinte,
lena n-diritear faisnéis sraidira bhaineann le drugai midhleathacha;a-mhalartécaindleathacha. [Leasi 237]

Airteagal 110
Combhar idirndisitinta

Arna jarraidh sin don Choimisitin, déanfaidh an Ghniombhaireacht, i gcomhar leis na Ballstdit, pdirt a ghlacadh i
ngniomhaiochtai a bhaineann le comhchuibhit agus caighdednd idirndisitinta beart teicnitil i nddil le faireachas cdgas.

Airteagal 111

Combhar leis na Ballstdit

Oibreoidh an Ghniomhaireacht agus na Ballstdit i gcomhar le chéile chun forbairt leantinach a dhéanamh ar chérais
faireachais cogas a—bhetdh—in—ann, lena n-diritear iad siiid ina dtaifeadtar teagmhais dhiobhdlacha, lena n-diritear
earrdidi cogas, préisis agus caighdedin arda-a-bhaintamachinddiHecosaintnamaidir le sdbhdilteacht cdgas, atd in ann
ardchaighdedin cosanta sldinte poibli +ge4sa bhaint amach do gach tdirge {focshldinte, garrspledchas-debeag beann ar na
bealaf tidaraithe margaiochta, lena a-éitftearn-diritear cinedlacha cur chuige eemhoibritheachcomhoibriocha a Gséid, chun
an Usdid is fearr is féidir a bhaint as na hacmhainn{ atd ar féil laistigh den Aontas. [Leasti 238]

Airteagal 112

Tuarascalacha maidir le ctraimi faireachais cdgais

Déanfaidh an Ghniomhaireacht initichadh neamhspledch agus rialta ar a cuid cdraimi faireachais cogas agus tabharfaidh si
tuairisc ar na torthai d4 Bord Bainistiochta gach 2 bhliain. Foilseofar na torthai ina dhiaidh sin.
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CAIBIDIL IX

BOSCA GAINIMH RIALALA

Airteagal 113

Bosca gainimh rialdla

1. Féadfaidh an Coimisitin bosca gainimh rialdla a bhunt, ar bhonn cds ar chds, de bhun plean sonrach um bosca
gainimh, bunaithe ar mholadh 6n nGniomhaireacht agus de bhun an nds imeachta a leagtar amach i mireanna 4 go 7, i
gcds ina gcomhlionfar na coinniollacha uile seo a leanas:; [Leasii 239]

(a) ni féidir an tdirge focshldinte nd an chatagéir tdirgi focshldinte a fhorbairt i gcomhréir leis na ceanglais is infheidhme
maidir le tdirgl focshldinte mar gheall ar dhishldin eolaiocha né rialdla a eascraionn as saintréithe an tdirge né
modhanna a bhaineann leis;

(b) rannchuidionn na saintréithe n6é na modhanna déd dtagraitear i bpointe (a) go dearfach agus go sainiil le céiliocht,
sabhdilteacht agus éifeachtiilacht an tdirge focshldinte né na catagdire tdirgi iocshldinte né rannchuidionn siad ar
bhealach mérbhuntdisteach le rochtain othar ar chéir leighis.

2. Leis an mbosca gainimh rialdla, leagfar amach creat rialdla, lena n-diritear ceanglais eolaiocha, maidir le forbairt
tdirge dd dtagraitear i mir 1 agus, i gcds inarb iomchui, maidir le trialacha clinicitla le haghaidh an tdirge sin agus maidir
lena chur ar an margadh, faoi na coinniollacha a leagtar amach sa Chaibidil seo. Leis an mbosca gainimh rialdla, féadfar
maoluithe spriocdhirithe ar an Rialachdn seo, ar [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] né ar Rialachan (CE) 1394/2007 a
cheadu faoi na coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 114.

Beidh éifeacht ag bosca gainimh rialdla faoi mhaoirseacht dhireach tidardis innitila na mBallstat lena mbaineann d’thonn a
airithit go gcomhlionfar ceanglais an Rialachdin seo agus, i gcds inarb dbhartha, reachtaiocht eile de chuid an Aontais agus
na mBallstt, ar reachtafocht { lena mbaineann an bosca gainimh. Aon sird ar na coinniollacha a leagtar amach sa
chinneadh dé dtagraitear i mir 6 agus aon riosca don tsldinte agus don chomhshaol a shainaithnitear, tabharfar f6gra fathu
ldithreach don Choimisitin agus don Ghniomhaireacht.

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht faireachdn ar an réimse de thdirgf iocshldinte atd ag teacht chun cinn agus féadfaidh
si faisnéis agus sonrai a iarraidh ar shealbhdiri tdaraithe margaiochta, forbréiri, saineolaithe neamhspledcha agus
taighdeoir{, agus ar ionadaithe gairmithe ctraim sldinte agus othar agus féadfaidh si dul i mbun réamhphléiti leo, i gcds
inarb dbhartha, ag tagairt don sdsra comhairliiichdin dd bhfordiltear in Airteagal 162. [Leasii 240]

4. 1gcés ina measfaidhmeasann an Ghniomhaireacht gurb iomchui é bosca gainimh rialdla a bhund

foeshléintedo thdirgi miochaine ar docha go dtiocfaidh siad faoi raon feidhme an Rialachdin seo ach nach bhfuil rialacha
oiriiinaithe forbartha agus iidaraithe ann ina leith, cuirfidh;seléthréidh si moladh ar fdil don Choimisitin. Déanfaidh an
Ghniomhaireacht tdirgi inchdilithe né catagoéiri tdirgi inchdilithe a liostti sa mholadh sin agus beidh an plean um bosca
gainimh rialdla dd dtagraitear i mir 1 san direamh ann. [Leasd 241]

Ni mholfaidh an Ghniomhaireacht go mbunéfai bosca gainimh rialdla le haghaidh tdirge {ocshldinte a bhfuil dul chun cinn
mor déanta ar a chldr forbartha cheana.

5. Beidh an Ghniombhaireacht freagrach as plean um bosca gainimh rialéla a fhorbairt bunaithe ar shonrai arna geur
isteach ag forbréiri tdirgi inchdilithe agus tar éis combhairlitichdin iomchui lena n-diritear, i gcds inarb dbhartha, le
hothair, leis an saol acaditil, le comhlachtai measinaithe teicneolaiochta sldinte, le gairmithe ciiraim sldinte né le
forbréiri. Leagfar amach sa phlean an t-fdart-idar cliniciGil, eolaloch agus rialdla atd le bosca gainimh, lena
n-irftearn-diritear sainaithint na gceanglas sa Rialachdn seo, i [dFreoirTreoir athbhreithnithe 2001/83/CE] agus i
Rialachdn (CE) 1394/2007 nach féidir a chomhlionadh agus togra le haghaidh bearta malartacha né maolaithe, i gcas
inarb iomchui. Aireofar leis an bplean freisin amline bheartaithe maidir leis an bhfad a mhairfidh an bosca gainimh. I gcds
inarb iomchui, molfaidh an Ghniomhaireacht bearta freisin chun maoli a dhéanamh ar aon saobhadh a d’théadfadh a
bheith ar dhélai an mhargaidh i ngeall ar an mbosca gainimh rialdla a bhund. [Leasii 242]

6. Deanfa1dh an C01m1s1un emﬁeadh—fﬂ—bhﬂ-hm gmomhartha e&%eh—uﬂ—feid-hmerﬁméﬂ#e—bimﬂ—besea—gafmm%mala{a

tarmltgthe a ghlacadh i gcomhrelr
le hAirteagal 175 chun an Rialachdn seo a fhorltonadh tri chinneadh a dhéanamh maidir le bosca
gainimh rialdla a bhuni agus moladh na Gniomhaireachta agus plean an bhosca gainimh d gcur san direamh de bhun
mhir 4. [Least 243]
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7. Beidh teorainn ama le cinnti lena mbunaitear bosca gainimh rialdla faoi mhir 5 agus leagfar amach leo coinniollacha
mionsonraithe maidir lena chur chun feidhme. Beidh na nithe seo a leanas amhlaidh maidir leis na Cinnti sin:

(a) direofar iontu an plean beartaithe um bosca gainimh;
(b) direofar iontu an fad a mhairfidh an bosca gainimh rialdla agus a dhul in éag;

(c) direofar iontu, mar chuid den phlean um bosca gainimh, ceanglais de chuid an Rialachdin seo agus de chuid [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE] nach féidir a chomhlionadh agus direofar iontu bearta iomchuf chun maolii a dhéanamh
ar na rioscai don tsldinte agus don chomhshaol a d'théadfadh a bheith ann.

8. Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, bosca gainimh rialdla a chur ar fionrai né a
chdlghairm trath ar bith in aon cheann de na cdsanna seo a leanas:

(@) ni chomhliontar a thuilleadh na ceanglais agus na coinniollacha a leagtar sios i mireanna 6 agus 7;

(b) is iomchui déanamh amhlaidh chun an tsldinte phoibli né an comhshaol a chosaint. [Leasii 244]

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridtchdin dé dtagraitear in
Airteagal 173(2).

I gcds ina bhfaighidh an Ghniomhaireacht faisnéis 4 1éiritt go bhféadfadh sé go gcomhlionfai ceann de na cdsanna dé
dtagraitear sa chéad fhomhir, cuirfidh si an Coimisitn ar an eolas dé réir sin.

9. I gcds ina sainaithneofar rioscal don tsldinte, tar éis an Chinnidh lena mbunaitear an bosca gainimh rialala i
gcomhréir le mir 6, ach nach féidir na rioscai sin a mhaold go hiomldn tri choinniollacha forliontacha a ghlacadh
féadfaidh an Coimisitn, tar éis dul i gcomhalrle lels an nGmomhalreacht leasu a dheanamh ar a chmneadh tr1 bhlthm
gmomhartha cur chun feidhme. Féa S 55 i

Deanfar na gnlomhartha cur chun feldhme sin a ghlacadh i gcomhre1r lels an nods
imeachta scridichdin dd dtagraitear in A1rteagal 173(2). Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe
a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 175 chun an Rialachdn seo a fhorlionadh tri shineadh a chur le fad bosca gainimh
rialdla, ar bhonn réasiinii agus fianaise cui-réastinaithe 6n nGniomhaireacht. [Leasi 245]

10.  Ni eisiafar leis an Airteagal seo tionscadail phiolétacha a bhfuil teorainn ama leo a bhund chun tastdil a dhéanamh ar
bhealai éagstla chun an reachtaiocht is infheidhme a chur chun feidhme.

Airteagal 114

Tairgi arna bhforbairt faoi bhosca gainimh

1. Agus iarratas ar thriail chlinicitil le haghaidh tdirgi a chumhdaitear le bosca gainimh rialdla 4 ddard, cuirfidh na
Ballstdit an plean um bosca gainimh rialdla dd dtagraitear in Airteagal 113(1) san direamh.

2. Tairge focshldinte a fhorbraitear mar chuid de bhosca gainimh rialéla, ni fhéadfar é a chur ar an margadh ach amhdin
nuair a bheidh sé ddaraithe i gcomhréir leis an Rialachdn seo. Ni mhairfidh bailiocht tosaigh an tidaraithe sin nios faide nd
an fad a mhairfidh an bosca gainimh rialdla. Féadfar an t-tidard a thadi arnaderraidhsindeo-shealbhéir, ar mholadh cui-
réasiinaithe 6n nGniomhaireacht, nuair a iarrann sealbhéir an tidaraithe margaiochta sin. [Leasii 246]

3. I gcdsanna a bhfuil ddar cul leo, féadfar maoluithe 6 na ceanglais a leagtar amach sa Rialachdn seo agus i
[dFreoirTreoir athbhreithnithe 2001/83/CE] a direamh leis an ddarG margaiochta le haghaidh tdirge focshldinte arna
fhorbairt faoin mbosca gainimh rialdla. Airitheofar le haon mhaolii ar na ceanglais i gcomhthéacs an bhosca gainimh go
gcloifear leis an leibhéal sdbhdilteachta othar agus le cosaint na sldinte poibli agus prionsabail eiticiiila. D'théadfadh
ceanglais oiritinaithe, theabhsaithe, tharscaoilte né iarchurtha a bheith sna maoluithe sin. Beidh gach maoli teoranta dé
bhfuil oiritinach agus don mhéid a bhfuil fiorghd leis chun go mbainfear amach na cuspéiri ata le saothrti, beidh ddar cui
le gach maoli agus sonréfar é sna coinniollacha a ghabhann leis an Gdart margaiochta. [Leasii 247]

4. I gcds tdirgl focshldinte a fhorbraitear mar chuid de bhosca gainimh rialdla ar deonafodh tdarG margaiochta lena
n-aghaidh i gcomhréir le mir 2 agus, i gcds inarb iomchui, le mir 3, sonréfar leis an achoimre ar shaintréithe tdirge agus
leis an mbileog phacdiste gur forbraiodh an tdirge iocshldinte mar chuid de bhosca gainimh rialdla.

5. Gan dochar d’Airteagal 195 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], cuirfidh an Coimisitin idari margaiochta
arna dheond i gcomhréir le mir 2 ar fionrai i gcds ina ndéantar an bosca gainimh rialdla a chur ar fionrai né a chilghairm i
gcomhréir le hAirteagal 113(7).

6.  Athr6idh an Coimisitin an t-idarti margafochta ldithreach chun na bearta maolaithe a dhéantar i gcomhréir le
hAirteagal 115 a chur san direamh.
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Airteagal 115

Fordlacha gineardlta bosca gainimh

1. Ni dhéanfaidh boscai gainimh rialdla difear do chumhachtai maoirseachta agus ceartaitheacha na n-tdards innidil. I
gcds ina sainaithneofar rioscai don tsldinte phoibli né dbhair imni sibhdilteachta atd bainteach le huasdid tdirg{ a
chumbhdaitear le bosca gainimh, déanfaidh tdardis innitila bearta sealadacha leordhéthanacha ldithreach chun a n-dsdid a
chur ar fionrai n6 a shrianadh agus an Coimisitin a chur ar an eolas i gcomhréir le hAirteagal 113(2).

[ gcds nach féidir maola den sort sin a dhéanamh né inar léir nach bhfuil sé éifeachtach, cuirfear an préiseas forbartha agus
téstala ar fionrai gan mhoill go dti go ndéanfar maolii éifeachtach. Mura féidir aon phlean éifeachtach maolaithe a chur ar
fdil, cuirfidh an Ghniomhaireacht deireadh leis an mbosca gainimh gan moill mhichui. [Leasi 248]

2. Rannphdirtithe sa bhosca gainimh rialdla, go hdirithe sealbhéir Gdaraithe margaiochta an tdirge focshldinte lena
mbaineann, beidh siad faoi dhliteanas i gconai faoin reachtaiocht dliteanais is infheidhme de chuid an Aontais agus na
mBallstdt as aon diobhdil a dhéantar do thrit pdirtithe de dheasca na téstdla a dhéantar sa bhosca gainimh. Cuirfidh siad an
Ghniomhaireacht ar an eolas gan moill mhichui maidir le haon fhaisnéis, ar faisnéis i a d'théadfadh leasti a bheith
riachtanach dd barr ar an mbosca gainimh rialdla n6 a mbeadh dbhair imni inti maidir le cdiliocht, sdbhdilteacht né
éifeachtulacht tdirgi arna bhforbairt mar chuid de bhosca gainimh rialéla.

3. Leagfar amach i ngniomhartha cur chun feidhme rialacha mionsonraithe agus coinniollacha oibriochta na mboscai
gainimh rialdla, lena n-diritear na critéir inchdilitheachta agus an nés imeachta maidir le cur i bhfeidhm, roghnd,
rannphdirtiocht agus imeacht as an mbosca gainimh, agus cearta agus oibleagdidi na rannphdirtithe. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scriidichdin dd dtagraitear in
Airteagal 173(2).

4. Cuirfidhan-Ghnformhaireacht; Le hionchur 6 na Ballstéit, cuirfidh an Ghniomhaireacht tuarascilacha bliantdla faoi
bhrdid an ChoimisiGin maidir leis na torthai aré chur chun feidhme bosca gainimh rialdla, lena a-éirftear—dea-
ehleachtasn-diritear miondealii ar lion na mboscai gainimh a deonaiodh, treochtai maidir le tdirgi iocshldinte atd
inchdilithe do bhosca gainimh rialdla, dea-chleachtais, deacrachtai a thdinig chun cinn, ceachtanna feghlemtheaa
foghlaimiodh, machnambh ar oiridinuithe a d’fhéadfai a dhéanamh amach anseo ar an gcreat rialdla agus moltai maidir
lena mbund agus, i gcds inarb dbhartha, maidir le cur i bhfeidhm an Rialachdin seo agus gniomhartha dlf eile de chuid an
Aontais a ndéantar maoirseacht orthu laistigh den bhosca gainimh. Cuirfidh an Coimisitin na tuarascilacha sin agus
achoimri tuata ar fdil go poibli. [Leasii 249]

5. Déanfaidh an Coimisitin athbhreithniti ar na tuarascélacha agus tograi reachtacha, de réir mar is iomchui, d'thonn an
creat rialdla dd dtagraitear in Airteagal 113(2) né gniomhartha tarmligthe a thabhairt cothrom le data i gcomhréir le
hAirteagal 28 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

CAIBIDIL X

INFHAIGHTEACHT AGUS SLANDAIL AN tSOLATHAIR TAIRGI {OCSHLAINTE

Roinn 1

Faireachdn agus bainistiocht ar ghanntanais agus ar ghanntanais chriticidla

Airteagal 116

Fograi 6 shealbhéir an tidaraithe margaiochta

1.  Tabharfaidh sealbhdir an Gdaraithe margaiochta le-haghaidhtairgear thdirge focshldinte a bhfuil idart margaiochta
ldraithe né ddart margal'ochta ndisitnta ina sheilbh aige (‘sealbhéir an Gdaraithe margafochta’)tabharfaidhsé {6gra agus
mineoidh sé na ciliseanna d'tdards innitil an Bhallstdit inar cuireadh an tdirge {ocshldinte ar an margadh agus, ina
theannta sin, don Ghniomhaireacht +geésle haghatdh tdirge focshldinte a—chumhdafteartehtidartatd cumhdaithe ag
tidard margaiochta ldraithe (is—mardd ngairtear ‘an t-tdardst-iidards innitil lena mbaineann’ a—thagraftear-déibh—sin sa
Chaibidil seo) faotranithefaoin méid seo a leanas: [Leasii 250]

(@) a chinneadh go scoirfidh sé go buan de thdirge {ocshldinte a mhargt sa Bhallstat sin trath nach [t nd 12 mhi sula

gcuirfidh sealbhéir an tdaraithe margafochta soldthar deireanach an tdirge {focshldinte sin ar an margadh i mBallstat ar
leith;

(b) aiarraidh go dtarraingeofar siar go buan an t-Gdard margaiochta le haghaidh an tdirge focshldinte sin arna ddart sa
Bhallstat sin trath nach 1t nd 12 mhi sula gcuirfidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta solathar deireanach an tdirge
focshldinte sin ar an margadh i mBallstdt ar leith;
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(c) a chinneadh go gcuirfidh sé margi tdirge {ocshldinte ar fionrai go sealadach sa Bhallstit sin a luaithe is féidir agus
trath nach lG nd 6 mhi sula gcuirfidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta soldthar an tdirge {ocshldinte sin ar fionrai go
sealadach ar an margadh i mBallstdit ar leith; [Leasii 251]

(d) bﬁseaéhsuattheadh sealadach &Fshe}at-hafmtuartha i soldthar tdirge {ocshldinte i mBallstat ar leith, abhfuil-coinne
de ré ionchasach is faide nd 2dhd sheachtain n6, bunaithe ar réamhaisnéis éilimh
shealbhéir an ddaraithe marga1ochta agus na n-idards innidil ndisitinta, i gcds ina mbeidh fdil air, a luaithe is
féidir agus trith nach 10 nd 6-mhisula-dtosbidhanbriseadhsealadachsé mhi roimh thiis an chur isteach shealadatgh
sin ar an solathar n6, mura feldlr ésina dheanamh agus mura féidir é a thuarsinragus i gcds ina mbeidh ddar cuf leis, a
luaithe a fhog briseadhfhaigheann siad amach faoi shuaitheadh sealadach den sort
sin a—bherfh—&&n—ehtrn—eaera—t—hab%mﬁ—éeﬂ—Bha-Hsfat chun a chur ar chumas an Bhallstdit faireachdn a dhéanamh ar

aon ghanntanas féideartha n6 iarbhir i gcomhréir le hAirteagal 118(1). [Leasii 252]

2. Chun criocha an thégra a dhéantar i gcomhréir le mir 1, pointi (a), (b) agus (c), soldthréidh sealbhdir an tdaraithe
margaiochta an fthaisnéis a leagtar amach i gCuid I d'Iarscribhinn IV.

Chun crioch an fhégra a dhéantar i gcomhréir le mir 1, pointe (d), soldthr6idh sealbhéir an tdaraithe margaiochta an
fhaisnéis a leagtar amach i gCuid III d'Tarscribhinn IV.

Tabharfaidh sealbhdir an daraithe margaiochta fogra ldithreach don tdaras innidil lena mbaineann, de réir mar is iomchui,
faoi aon athrt ar an bhfaisnéis a sholathraitear de réir na mire seo.

3. Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 175 chun least
a dhéanamh ar larscribhinn IV a mhéid a bhaineann leis an bhfaisnéis atd le soldthar i gcds ina mbeidh briseadh sealadach ar
an soldthar, a mhéid a bhaineann leis an bhfaisnéis atd le solathar i gcds ina gcuirfear margti tdirge focshldinte ar fionrai n6
ina scoirfear den mharg sin né i gcds ina ndéanfar tidard margajochta tdirge focshldinte a tharraingt siar, né a mhéid a
bhaineann le hinneachar plean um ghanntanas a chosc dd dtagraitear in Airteagal 117.

Airteagal 117

An plean um ghanntanas a chosc

1.  Faoin... [18 mhi tar éis dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo], beidh plean um ghanntanas a chosc, le
haghaidh aon tdirge focshldinte a chuirtear ar an margadh, i bhfeidhm ag sealbhéir an ddaraithe margaiochta mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1) agus coimeddfaidh sé cothrom le ddta é. Chun an plean um ghanntanas a chosc a chur i
bhfeidhm, déanfaidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta an tacar fosta faisnéise a leagtar amach i gCuid V d’Tarscribhinn IV
a direamh ann agus cuirfidh sé an treoraiocht arna tarraingt suas ag an nGniombhaireacht de réir mhir 2 san direamh ann.
Cuirfear an plean coiscthe ganntanas ar fdil arna iarraidh sin don Ghniomhaireacht né d’iidards inniiil an Bhallstdit
inar cuireadh an tdirge iocshldinte ar an margadh. [Leasii 253]

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis an meitheal dé dtagraitear in Airteagal 121(1);pointefe)-treoratocht
agus tar éis dul i gcomhairle leis an Meitheal um Ghairmithe Ciiraim Sldinte (HPWP) agus leis an Meitheal um Othair
agus Tombhaltéiri (PCWP), treoir a tharraingt suas do shealbhdiri tidaraithe margafochta a—tharraingt—stas mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1) chun an plean um ghanntanas a chosc a chur i bhfeidhm. [Leasii 254]

3. Igcas inarb dbhartha, tabharfaidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1) an
plean um ghanntanas a chosc cothrom le ddta chun go n-direofar faisnéis bhreise ann, bunaithe ar mholtai 6n nGripa
Stitirtha Feidhmitichdin um Ghanntanais agus Sébhdilteacht Tairgi locshldinte (ar a dtugtar freisin an Gripa Stitrtha
Leigheasra — ‘MSSG’, a bhunaitear in Airteagal 3(1) de Rialachdn (AE) 2022/123, i gcomhréir le hAirteagail 123(4) agus
132(1).

Airteagal 118

Faireachdn ar ghanntanas ag tidards innitil an Bhallstdit n6 ag an nGniombhaireacht

1. Bunaithe ar na tuarascilacha dd dtagraitear in AirteagaitAirteagal 120(1) agus Airteagal 121(1), pointe (c) sat
thaisnéis, ar an bhfaisnéis dd dtagraitear in Airteagail 119, 120(2) agus 121 agus ar an bhf6gra a-dhéantararna thabhairt
de bhun Airteagal 116(1), pointi (a)go (d), déanfaidh an t-fdarést-lidards innidil lena mbaineann dd dtagraitear in
Airteagal 116(1) faireachdn leantinach ar aon ghanntanas féideartha né iarbhir demaidir leis na tdirg{ {focshldinte sin trina
gcorais faireachais TF ndisifinta né trina mbunachair sonrai ndisitinta agus seolfaidh sé an fhaisnéis chuig an
nGniomhaireacht gan moill mhichui. [Leasii 255]

Déanfaidh an Ghniombhaireacht an faireachdn sin i gcomhar le hiidaras innitiil dbhartha an Bhallstdit i gcds ina n-udardfar
na tirgf {focshldinte sin faoin Rialachan seo.
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la. Ar bhonn na faisnéise arna solithar de bhun Airteagal 121(2), pointe (f), déanfaidh an Ghniomhaireacht

faireachdn agus measiinii ar aon ghniomhaiochtai atd beartaithe né déanta ag Ballstdt chun ganntanas ar an leibhéal
ndisiiinta a mhaoli maidir lena dtionchar ar infhaighteacht agus ar sholdthar tdirgi iocshldinte ar leibhéal an Aontais.
[Leasti 256]

2. Chun criocha mhir 1, féadfaidh an t-tdarést-ddards innidil lena mbaineann mar a shainmhinitear in
Airteagal 116(1) aon fhaisnéis bhreise a jarraidh ar shealbhdir an tdaraithe margaiochta mar a shainmhinitear in
Airteagal 116(1). Go sonrach, féadfaidh sé a iarraidh ar shealbhéir an idaraithe margafochta plean maolaithe ganntanais a
chur isteach i gcomhréir le hAirteagal 119(2), meastnd riosca ar an tionchar a d'imreodh fionraiocht, scor né tarraingt siar
i gcomhréir le hAirteagal 119(3), né an plean um ghanntanas a chosc dd dtagraitear in Airteagal 117. Féadfaidh—an
t-tdardsDéanfaidh an t-lidards innitil lena mbaineann spriee-amsprioc-am a shocrd chun an fhaisnéis a iarrtar a chur
isteach. [Leasil 257]

Airteagal 119

Oibleagdidi ar shealbhéir an idaraithe margaiochta

1. Déanfaidh sealbhdir an tidaraithe margaiochta mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1) na nithe seo a leanas:

(@) an fhaisnéis a iarrtar i gcomhréir le hAirteagal 118(2) n6 Airteagal 124(2), pointe (b) a chur faoi bhrdid an tdardis
innidil lena mbaineann mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1), gan moill mhichui, agus Gsdid 4 baint as na huirlisi,
na modhanna agus na critéir faireachdin agus tuairiscithe a bhunaitear de bhun Airteagal 122(4), pointe (b), faoin
sprioc-am a shocraionn an t-tidards innidil sin;

(b) nuashonruithe a dhéanamh ar an bhfaisnéis a sholdthraitear i gcomhréir le pointe (a), i gcds inar gé;
(c) udar a thabhairt le haon teip aon chuid den fhaisnéis a iarrtar a sholdthar;

(d) 1igcdsinar g, iarraidh a chur faoi bhrdid an tidardis innidil lena mbaineann mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1) ar
shineadh leis an sprioc-am a shocraionn an t-idards inniil sin i gcomhréir le pointe (a), agus

(e) aléiriti cé acu atd n6 nach bhfuil aon fthaisnéis rinda trachtila san thaisnéis a sholathraitear i gcomhréir le pointe (a), na
codanna dbhartha den fhaisnéis sin ar de chinedl riinda trachtdla { a shainaithint agus a mhinit cén fath ar faisnéis den
chinedl sin { an fhaisnéis sin.

2. Chun an plean maolaithe ganntanais dd dtagraitear in Airteagal 118(2) a ullmhd, déanfaidh sealbhéir an tdaraithe
margaiochta mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1) an tacar {osta faisnéise a leagtar amach i gCuid IV d’Tarscribhinn IV a
direamh ann agus cuirfidh sé an treorafocht arna tarraingt suas ag an nGniombhaireacht de réir Airteagal 122(4), pointe (c),
san direamh ann.

3. Chun meastinii riosca a ullmhii ar an tionchar a d'imreodh fionraiocht, scor né tarraingt siar dd dtagraitear in
Airteagal 118(2), déanfaidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1) an tacar {osta
faisnéise a leagtar amach i gCuid II d'Tarscribhinn IV a direamh ann agus cuirfidh sé an treoraiocht arna tarraingt suas ag an
nGniomhaireacht de réir Airteagal 122(4), pointe (c), san direamh ann.

4. Beidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1) freagrach as faisnéis a sholdthar
a bheidh ceart agus iomldn agus nach mbeidh mithreorach arna iarraidh sin don tdards innitil lena mbaineann.

5. Rachaidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1) i gcomhar leis an Gdards
innidil sin agus nochtfaidh sé, uaidh féin, aon fhaisnéis dbhartha don Gdaras sin agus tabharfaidh sé an thaisnéis cothrom
le déta a luaithe a bheidh faisnéis nua ar féil.

Airteagal 120
Oibleagdidi ar ghniomhaithe eile

1. Diileoirf mérdhiola agus daoine eile né eintitis dhlitheanacha eile atd tidaraithe né i dteideal tdirgi {ocshldinte a
sholdthar don phobal, ar tdirgi focshldinte iad atd Gdaraithe lena gcur ar mhargadh Ballstdit de bhun Airteagal 5 de
[FhreoitTreoir athbhreithnithe 2001/83/CE], féadfaidhdéanfaidh siad ganntanas tdirge {ocshldinte ar leith a mhargaitear sa
Bhallstdt lena mbaineann a thuairiscit don ddards innitiil sa Bhallstdt sin. Ina theannta sin, déanfaidh ddileoiri mordhiola
faisnéis rialta a chur faoi bhrdid an tdardis innitil maidir leis na stoic atd ar fdil de na tdirgi iocshldinte a
sholdthraionn siad. [Leasii 258]
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la. I gcds ina geuirfidh sealbhdir an tidaraithe margaiochta briseadh sealadach i soldthar tdirge iocshldinte in iill,
déanfaidh ddileoiri mordhiola chomh maith le daoine né eintitis dhlitheanacha eile atd iidaraithe né i dteideal tdirgi
iocshldinte a sholdthar faisnéis a sholdthar, arna iarraidh sin go trdthiil, don Ghniomhaireacht, don iidards innitil i
mBallstdt agus do shealbhéir dbhartha an idaraithe margaiochta maidir leis na ciliseanna leis an mbriseadh sealadach
i soldthar an tdirge i mBallstdt. [Leasti 259]

2. Eintitis lena n-diritear sealbhdir{ tidaraithe margaiochta eile mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1), allmhaireoir{
agus monardiri tairgi {ocshldinte né substainti gniomhacha agus solathréiri dbhartha na dtdirgi né na substainti sin,
déileoiri mérdhiola, comhlachais d’ionadaithe pdirtithe leasmhara né daoine eile né eintitis eile atd ddaraithe né i dteideal
tairgi {ocshldinte a sholdthar don phobal, déanfaidh siad, chun criocha Airteagal 118(1), i gcds inarb dbhartha, arna
iarraidh sin don tdards innidil lena mbaineann mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1), aon fhaisnéis a iarrtar a
sholathar go trathail.

Airteagal 121
ROl tdarés innidil an Bhallstdit

1. Déanfaidh tdards innidil an Bhallstdit na nithe seo a leanas:

(-a) an fhaisnéis maidir le ganntanais fhéideartha agus iarbhir arna soldthar ag sealbhéiri didaruithe margaiochta,
allmhaireoiri, monardiri agus soldthréiri tdirgi iocshldinte né substainti gniomhacha, ddileoiri mordhiola,
gairmithe ciraim sldinte, othair agus tomhaltéiri, agus daoine né eintitis dhlitheanacha eile atd tdaraithe né i
dteideal tdirgi iocshldinte a sholdthar don phobal a bhailiii agus a mheasiinii; [Leasi 260]

(@) measund ar fhitntas gach éilimh rindachta a dhéanfaidh sealbhdir an tdaraithe margaiochta mar a shainmhinitear in
Airteagal 116(1) i gcomhréir le hAirteagal 119(1), pointe (e), agus an fhaisnéis a mheasann an t-tdards innidil sin a
bheith de chinedl rinda trachtila a chosaint ar nochtadh gan ddar;

(b) faisnéis a fhoilsiti agus nuashonruithe rialta a sholdthar maidir le ganntanais iarbhir tdirg{ {ocshldinte tarbhir—+
geas&ﬁﬁa—ma—mbetd-h go bhfuil meastiini déanta ag an ddards innitil sir ar an nganntanas—a—ﬂ&er}stu ar shuiomh
gréasdin atd ar fdil go poibli agus éasca le hiisdid agus a dirithii gur cuireadh an fhaisnéis sin, lena n-diritear
maidir le roghanna malartacha atd ar fdil, in itl go gniomhach d’ionadaithe gairmithe ciraim sldinte agus
d’othair; cuirfidh na hildardis inniila an Ghniomhaireacht ar an eolas a luaithe is féidir maidir le haon bheart atd
beartaithe né déanta ar an leibhéal ndisitinta chun an ganntanas né an ganntanas a bhfuiltear ag siil leis a
mhaolii. [Leasi 261]

(ba) coras a chruthii lenar féidir le hothair ganntanais tdirgi iocshldinte a thuairiscii agus a iarraidh ar chégaslanna a
sholdthraionn ospidéil agus cégaslanna ospidéil sonrai maidir leis an stoc den tdirge iocshldinte lena mbaineann
atd ar fdil a chur in il go leictreonach, chun ganntanas soldthair atd ar ti tarlii né atd ann cheana a sheachaint né
a mhaold, ar ganntanas ¢ atd dbhartha maidir le soldthar tdirge iocshldinte. [Leasii 262]

(c) aon ghanntanas tdirge iocshldinte a shainaithnionn sé mar ghanntanas criticitil sa Bhallstat sin a thuairiscit gan moill
mhichui don Ghniomhaireacht, tri mheitheal an phointe aonair teagmhala dd dtagraitear in Airteagal 3(6) de
Rialachdn (AE) 2022/123.

(ca) moltai a dhiriii ar ghairmithe sldinte maidir leis na tdirgi iocshldinte malartacha atd le hiisdid chun céiredlacha a
shaothrii i gcds ganntanais; [Leasti 263]

(cb) féachaint an bhféadfai bearta rialila iomchui a tsdid chun an ganntanas a mhaolii. [Leasii 264]

2. Tar éis an tuairiscithe dd dtagraitear i mir 1, pointe (c), agus chun an faireachdn d4 dtagraitear in Airteagail 118(1) a
éascti, déanfaidh Gidards innitil an Bhallstdit, trid an meitheal dd dtagraitear i mir 1, pointe (c), na nithe seo a leanas:

(a) an fhaisnéis dd dtagraitear in Airteagail 122(1) agus 124(2), pointe (a), a chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta, agus
tsdid 4 baint as na huirlisi, na modhanna agus na critéir faireachdin agus tuairiscithe a bhunaitear de bhun

Airteagal 122(4), pointe (b), faoin sprioc-am a shocraionn an Ghniomhaireacht;

(b) i gcds inar gd, nuashonruithe a dhéanamh ar an bhfaisnéis a sholdthraitear don Ghniomhaireacht i gcomhréir le
pointe (a);

(c) tudar a thabhairt le haon teip aon chuid den fhaisnéis a d4 dtagraitear i bpointe (a) a sholdthar don Ghniomhaireacht;
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(d) i gcds inar g4, iarraidh ar shineadh leis an sprioc-am a shocraionn an Ghniomhaireacht dd dtagraitear i bpointe (a) a
chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta;

(e) aléiriti cé acu a thug né ndr thug sealbhéir an Gdaraithe margaiochta mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1) le fios
gur ann d’aon fhaisnéis rinda trachtdla agus minid shealbhéir an ddaraithe margaiochta a sholdthar maidir le cén fath

ar faisnéis randa trachtala { an fhaisnéis sin i gcomhréir le hAirteagal 119(1), pointe (e);

(f) an Ghniomhaireacht a chur ar an eolas faoi aon bheart atd beartaithe né déanta ag an mBallstdt sin chun an ganntanas
a mhaolii ar an leibhéal ndisitinta gan moill mhichui. [Leasi 265]

2a. Tar éis leathnii ESMP dd dtagraitear in Airteagal 122(6) agus chun criocha Airteagal 118(1) agus
Airteagal 121(2), pointe (a), bunéidh iidardis inniiila na mBallstdt corais ndisitinta TF a bheidh idir-inoibrithe le
ESMP chun gur féidir faisnéis a mhalartii go huathoibrioch le ESMP agus tuairiscid diibailte a sheachaint. [Leasii 266]

3. 1 gcéds ina mbeidh aon fthaisnéis ag idards innitiil an Bhallstdit i dteannta na faisnéise atd le soldthar de bhun an
Airteagail seo, soldthréidh sé an fthaisnéis sin don Ghniomhaireacht ldithreach trid an meitheal d4 dtagraitear i mir 1,
pointe (c).

4. Tar éis tdirge {ocshldinte a chur leis an liosta de ghanntanais chriticidla tairgl focshldinte dd dtagraitear in
Airteagal 123(1), déanfaidh Gdards innitil an Bhallstdit, trid an meitheal dd dtagraitear i mir 1, pointe (c), aon fthaisnéis a
iarrtar de bhun Airteagal 124(2), pointe (a), a sholdthar don Ghniomhaireacht.

5. Tar éis aon mholadh 6 MSSG a sholdthraitear i gcomhréir le hAirteagal 123(4), déanfaidh Gidards innitil an Bhallstdit,
trid an meitheal d4 dtagraitear i mir 1, pointe (c), na nithe seo a leanas:

(a) aon fhaisnéis a thaightear ¢ shealbhdir an tidaraithe margajochta mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1) maidir leis
an tdirge focshldinte lena mbaineann né 6 ghniomhaithe eile a shelétharthuairiscid don Ghniomhaireacht de bhun
Airteagal 126(2)120(1a) agus (2); [Leasti 267]

(b) aon bheart a dhéanann an Coimisitin de bhun Airteagal 126(1), pointe (a), a chomhlionadh agus a chomhord;

(c) aon mholadh 6 MSSG d4 dtagraitear in Airteagal 123(4) a chur san direamh;

(d) an Ghniomhaireacht a chur ar an eolas faoi aon ghniomhaifocht atd beartaithe né déanta ag an mBallstdt sin i
gcomhréir le pointi (b) agus—e} agus (c) agus aon ghniomhaiocht eile a dhéantar chun an ganntanas criticidil a

mhaolii né a réiteach sa Bhallstdt, chomh maith le torthai na ngniomhaiochtai sin, a thuairiscit gan mhoill mhichui.
[Leasti 268]

6.  Féadfaidh na Ballstdit a iarraidh go soldthréidh MSSG tuilleadh moltai, d4 dtagraitear in Airteagal 123(4). I gcds ina
ndéanfaidh na Ballstdit beart malartach nach bhfuil i gcomhréir le moltai MSSG ar an leibhéal ndisiiinta, cuirfidh siad
na ciliseanna leis sin in iiil do MSSG go trdthilil. [Leasii 269]

Airteagal 121a

Suiomhanna gréasdin ndisitinta maidir le ganntanas cdgas

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

(a) trddainm an tdirge iocshldinte agus an t-ainm neamhdhilsednaigh idirndisiiinta, chun criocha idir-inoibritheachta;
(b) an tdsc teiripeach don tdirge iocshldinte a bhfuil ganntanas ann ina leith;

(c) na ciiiseanna leis na ganntanais agus na bearta maolaithe a rinneadh chun aghaidh a thabhairt ar na ganntanais;
(d) ddtai tosaigh agus ddtai deiridh an ghanntanais a bhfuiltear ag siiil leo;

(e) faisnéis dbhartha eile do ghairmithe ciraim sldinte agus d’othair, lena n-diritear faisnéis faoi roghanna teiripeacha
atd ar fdil. [Leasii 270]
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Airteagal 122

R6l na Gniomhaireachta maidir le ganntanais

1. Chun criocha Airteagal 118(1) agus (1a), féadfaidh an Ghniomhaireacht faisnéis bhreise a iarraidh ar Gdards innitil
an Bhallstdit, trid an meitheal dd dtagraitear in Airteagal 121(1), pointe (c). Féadfaidh an Ghniomhaireacht
spriee-amsprioc-am a shocrti chun an fhaisnéis a iarrtar a chur isteach. [Leastd 271]

la.  Chun criche Airteagal 118(1a) agus bunaithe ar an bhfaisnéis arna soldthar de bhun Airteagal 121(1), pointe
(cb), agus Airteagal 121(2), déanfaidh an Ghniomhaireacht measiinii ar na gniomhaiochtai atd beartaithe né déanta
ag Ballstdt chun ganntanas ar an leibhéal ndisiiinta a mhaolii i dtaca le haon tionchair dhiiiltacha fhéideartha né
iarbhir de bharr na ngniomhartha sin ar infhaighteacht agus slinddil an tsoldthair i mBallstdt eile agus ar leibhéal an
Aontais. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an Ballstdt lena mbaineann, agus MSSG, chomh maith leis na Ballstdit a
bhféadfadh tionchar a bheith acu, né a ndearnadh difear iarbhir déibh, ar an eolas faoina measiinii, go trdthiiil, trid an
meitheal um phointe teagmhdla aonair dd dtagraitear in Airteagal 3(6) de Rialachdn (AE) 2022/123. Cuirfidh an
Ghniomhaireacht a measiini in iiil don Choimisidin freisin. [Leasii 272]

2. Ar bhonn Airteagal 118(1), sainaithneoidh an Ghniombhaireacht, i gcomhar leis an meitheal dd dtagraitear in
Airteagal 121(1), pointe (c), na tdirgi focshldinte nach féidir a nganntanas a réiteach gan comhordi an Aontais.

2a.  Chun na tdirgi iocshldinte nach féidir an ganntanas a réiteach ina leith a shainaithint gan comhordii 6n Aontas
de bhun mhir 2, féadfaidh an Ghniomhaireacht dul i gcomhairle le sealbhéiri iidaruithe margaidh agus le
geallsealbhéiri dbhartha eile. [Leasii 273]

3. Cuirfidh an Ghniomhaireacht MSSG ar an eolas faoi ghanntanais na dtdirgi focshldinte a shainaithnitear de bhun
mhir 2.

4. Chun criocha na ctiraim{ dd dtagraitear in Airteagatt 1181 Airteagal 118(1), Airteagal 123 agus Airteagal 124 a
dhéanamhchomhlionadh, diritheoidh an Ghniomhaireacht an méid seo a leanas, i gcomhairle leis an meitheal d4 dtagraitear
in Airteagal 121(1), pointe (c), agus i gcomhairle le Meitheal na nOthar agus na dTomhaltéiri (PCWP) agus leis an
Meitheal um Ghairmithe Ciiraim Sldinte (HCPWP) agus le geallsealbhdiri dbhartha eile: [Leasii 274]

(@) na critéir a shocrd chun an liosta de ghanntanais chriticitila dd dtagraitear in Airteagal 123(1) a ghlacadh agus a
athbhreithnit;

(b) na huirlisi, lena n-diritear an tArddn Eorpach um Fhaireachdn ar Ghanntanais (ESMP’), a bhunaitear le Rialachdn
(AE) 2022/123, nuair a bheidh an raon feidhme leathnaithe de bhun mhir 6, na modhanna agus na critéir faireachdin
agus tuairiscithe dd bhfordiltear in Airteagail 119(1), pointe (a), agus 121(2), pointe (a), a shonrd;

(c) treorafocht a tharraingt suas chun caoi a thabhairt do shealbhéiri ddaraithe margaiochta mar a shainmhinitear in
Airteagal 116(1) an meastnt riosca ar an tionchar a d’imreodh fionraiocht, scor né tarraingt siar agus an plean
maolaithe ganntanais dd dtagraitear in Airteagal 118(2) a chur i bhfeidhm;

(d) na modhanna a shonrt chun moltai dd dtagraitear in Airteagal 123(4) a sholdthar;

() an fhaisnéis a chumhdaitear le pointi (a) go (d) a fhoilsit ar leathanach gréasdin tiomnaithe ar a tairseach ghréasdin dd
dtagraitear in Airteagal 104.

5. A fhad a mhairfidh ganntanas criticidil agus go dti go measfaidh MSSG go bhfuil sé réitithe, déanfaidh an
Ghniomhaireacht torthai an fhaireachdin dd dtagraitear in Airteagal 124 a thuairisciti don Choimisitn agus do MSSG,
agus, go hdirithe, tuairisceoidh si aon imeacht ar décha go mbeidh mérimeacht, mar a shainmhinitear in Airteagal 2 de
Rialachdn (AE) 2022/123, mar thoradh air. I gcds ina n-aithneofar éigeandail sldinte poibli a bheith ann i gcomhréir le
Rialachdn (AE) 2022/2371 né ina n-aithneofar imeacht a bheith ina mhérimeacht, i gcomhréir le Rialachdn
(AE) 2022/123, beidh feidhm ag an Rialachan sin.

6. Chun an Rialachdn seo a chur chun feidhme, leathnéidh an Ghniomhaireacht raon feidhme ESMP. Airitheoidh an
Ghniomhaireacht, i gcds inarb dbhartha, go mbeidh sonrai idir-inoibritheach idir ESMP, cérais TF na mBallstat agus corais
agus bunachair sonraf TF dbhartha eile, gan aon dubailt tuairiscithe.
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Airteagal 123

ROl MSSG agus an liosta de ghanntanais chriticitla tdirgi focshldinte

1. Bunaithe ar an bhfaireachdn d4 dtagraitear in Airteagal 118(1), agus tar éis dul i gcomhairle leis an nGniomhaireacht
agus leis an meitheal d4 dtagraitear in Airteagal 121(1), pointe (c), glacfaidh MSSG liosta de ghanntanais chriticitla tdirgi
focshldinte atd tdaraithe lena gcur ar mhargadh Ballstdit de bhun Airteagal 5 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE]
agus a bhfuil gd le gnfomhaiocht chomhordaithe ar leibhéal an Aontais ina leith (‘an liosta de ghanntanais chriticidla tdirgf
iocshldinte’).

2. Déanfaidh MSSG athbhreithnit ar stidas an ghanntanais chriticiGil aon uair is gd agus tabharfaidh sé an liosta
cothrom le ddta i gcds ina measfaidh sé gur g tdirge focshldinte a chur leis né gur réitiodh an ganntanas criticitil bunaithe
ar an tuarascdil de bhun Airteagal 122(5). Féadfaidh MSSG a mholadh go ndéanfar faireachdn ar réamhaisnéisi soldthair
agus éilimh ar thdirgi iocshldinte lena n-iisdid ag an duine san Aontas agus go ndéanfar faireachdn ar na stoic atd ar
fdil sa slabhra soldthair ina iomldine. [Leasii 276]

3. Ina theannta sin, leaséidh MSSG a rialacha n6s imeachta, agus rialacha n6s imeachta na meithle dd dtagraitear in
Airteagal 121(1), pointe (c), i gcomhréir leis na r6il a leagtar amach sa Rialachdn seo.

4. Féadfaidh- MSSGDéanfaidh MSSG, gan moill mhichui, moltai a sholdthar maidir le bearta chun an ganntanas
criticidil a réiteach né a mhaold; i gcomhréir leis na modhanna da dtagraitear in Airteagal 122(4), pointe (d), do
shealbhoiri édaraitheridaruithe margajochta dbhartha, do na BallstétBallstdit, don Choimisitin, d'ionadaithe gairmithe
curaim sldinte n6 d'eintitis eile. [Leasii 277]

4a.  Féadfaidh na Ballstdit, laistigh de MSSG, a chinneadh an ‘Sdsra Dlithphdirtiochta Deonach le haghaidh cégais’
a ghniomhachtii chun an méid seo a leanas a dhéanamh:

(a) fégra a thabhairt do Bhallstdit eile agus don Choimisiin maidir le ganntanas criticidil tdirge iocshldinte ar an
leibhéal ndisitinta;

(b) sainaithint a dhéanamh, le tacaiocht 6n nGniomhaireacht, ar infhaighteachtai an tdirge iocshldinte i mBallstdit
eile;

(c) cruinnithe a eagrii, le tacaiocht 6n nGniomhaireacht, leis na Ballstdit eisiiina, leis an bpdirti deonaithe agus le
pdirtithe dbhartha eile chun riachtanais oibriochtiila a phlé;

(d) a iarraidh go ndéanfai an Sdsra Aontais um Chosaint Shibhialta a ghniomhachti chun aistriti deonach tdirgi
iocshldinte a chomhordii agus chun taci leis ar bhonn Idistiochta. [Leasi 278]

Airteagal 124

Bainistiocht ar an nganntanas criticidil

1. Tar éis tdirge {ocshldinte a chur leis an liosta de ghanntanais chriticitla de bhun Airteagal 123, mireanna 1 agus 2, agus
bunaithe ar an bhfaireachdn leantinach a dhéantar i gcomhréir le hAirteagal 118(1), déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar
le hidards innidil an Bhallstdit, faireachdn leantinach ar ghanntanas criticitiil an tdirge focshldinte sin.

2. Chun criocha mhir 1, i gcds nach mbeidh an fhaisnéis sin ar fdil don Ghniomhaireacht cheana, féadfaidh an
Ghniomhaireacht faisnéis dbhartha maidir leis an nganntanas criticidil sin a iarraidh orthu seo a leanas:

(a) tdards innidil an Bhallstdit lena mbaineann trid an meitheal dd dtagraitear in Airteagal 121(1), pointe (c);
(b) sealbhoir an tidaraithe margajochta mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1);

(c) na gniomhaithe eile a liostaitear in Airteagal 120(2).

Chun criocha na mire seo, féadfaidhdéanfaidh an Ghniomhaireacht spriee-amsprioc-am a shocrt chun an fhaisnéis a
iarrtar a chur isteach. [Leasil 279]

3. Buno1dh an Ghnlomhalreacht la1st1gh dd tairseach ghréasdin dd dtagraitear in Airteagal 104, leathanach gréasdin a

i htatt-ag-a aa-solathréfarbheidh ar fatl g0 pmblt agus soldimhsithe ar a gcutrfear faisnéis ar fdil
maidir le ganntana1s chr1t1c1ula 1arbh1r ta1rg1 10cshlamte lena n—amtear na ciliseanna atd leis na
ganntanais. Tar éis measund déarn : gattftan g
ganntanais, cuirfidh an Ghnwmhatreacht moltal eu-rfha ar fall aiet do ghalrmlthe cliraim slamte agus dothair.
LeisAireofar ar an leathanach gréasdin an fhaisnéis dd dtagraitear in Atrteagal 121a chomh maith le liosta na
mBallstdt a ndéanann gach ganntanas difear déibh. Soldthrofar ar an leathanach gréasdin sin;seléthréfar freisin tagairt{
freisin—do—nado liostai de—ghanntanaisna nganntanas iarbhir arna bhfoilsiti ag tdardis innitila an Bhallstdit de bhun
Airteagal 121(1), pointe (b), ESMP agus direofar ann, a mhéid is féidir, faisnéis 6 fhoinsi agus 6 bhunachair sonrai
dbhartha eile arna sainaithint ag an nGniomhaireacht agus direofar ann tagairt do roghanna né tdirgi céiredla
malartacha agus cumarsdid iomchui. [Leasii 280]

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/1329/oj 91/149



GA 10 C, 13.3.2025

Airteagal 125

Oibleagdidi ar shealbhdir an tidaraithe margaiochta i gcds ganntanais chriticiil

1. Tar éis tdirge {ocshldinte a chur leis an liosta de ghanntanais chriticitla tdirgi focshldinte i gcomhréir le
hAirteagal 123, mireanna 1 agus 2, né moltai a chur ar fdil i gcomhréir le hAirteagal 123(4), déanfaidh sealbhéir an
tidaraithe margaiochta mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1), agus é faoi réir na moltai sin, na nithe seo a leanas:

(@) aon fhaisnéis bhreise a d'théadfadhfhéadfaidh an Ghniomhaireacht a iarraidh a sholdthar, lena n-diritear faisnéis
rialta maidir leis na stoic de thdirgi iocshldinte atd ar fdil; [Leasii 281]

(b) faisnéis abhartha bhreise a sholdthar don Ghniomhaireacht;
(c) namoltai dd dtagraitear in Airteagal 123(4) a chur san direambh;

(d) aon bheart a dhéanann an Coimisitin de bhun Airteagal 126(1), pointe (a), né aon ghniomhaiocht a dhéanann an
Ballstat de bhun Airteagal 121(5), pointe (d), a chomhlionadh;

(¢) an Ghniomhaireacht a chur ar an eolas faoi aon bheart a dhéantar de bhun phointi (c) agus (d) agus torthai na mbeart
sin a thuairiscid;

(f) an Ghniomhaireacht a chur ar an eolas faoi dhéta deiridh an ghanntanais chriticitil: gan mhoill mhichui; [Leasii 282]

Airteagal 126
R4l an Choimisitiin
1. Déanfaidh an Coimisitin na nithe seo a leanas i gcds ina measfaidh sé gurb iomchuf agus gur g4 iad:

(@) moltai MSSG a chur san direamh agus bearta dbhartha a chur chun feidhme;

(b) MSSG a chur ar an eolas faoi na bearta sin a dhéanann an Coimisidn.
2. Féadfaidh an Coimisitn a iarraidh ar MSSG moltaf d4 dtagraitear in Airteagal 123(4) a sholdthar.

2a. Déanfaidh an Coimisiiin na bearta iomchui chun aghaidh a thabhairt ar aon dbhair imni arna gcur in iil ag
meastinii na Gniomhaireachta dd dtagraitear in Airteagal 122(1a). [Leasti 283]

Roinn 2

Sldnddil an tsolathair

Airteagal 127

Sainaithint agus bainistiocht ar chégais leighis chriticitla ag tidards innitil an Bhallstdit

1. Sainaithneoidh ddards innitil an Bhallstdit, tar éis dul i gcomhairle le gairmithe ciraim sldinte agus eagraiochtai
othar, cdgais leighis chriticitila sa Bhallstdt sin, agus tsdid 4 baint as an modheolaiocht a leagtar amach in Airteagal 130(1),
pointe (a). [Leasii 284]

2. Déanfaidh tdards innitiil an Bhallstdit, ag gniomh d6 trid an meitheal dd dtagraitear in Airteagal 121(1), pointe (c),
na cdgais leighis chriticidla sa Bhallstdt sin a shainaithnitear de bhun mhir 1, chomh maith leis an bhfaisnéis a fhaightear 6
shealbhéir an Gdaraithe margaiochta mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1), a thuairiscitt don Ghniomhaireacht.

3. Chun cégais leighis chriticitila dd dtagraitear i mir 1 a shainaithint, féadfaidh ddaras innitil an Bhallstdit faisnéis
dbhartha lena n-diritear an plean um ghanntanas a chosc dd dtagraitear in Airteagal 117 a iarraidh ar shealbhéir an
tdaraithe margaiochta mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1).

4, Chun cégais leighis chriticitila dd dtagraitear i mir 1 a shainaithint, féadfaidh ddaras innidil an Bhallstdit faisnéis
abhartha a iarraidh ar eintitis eile lena n-diritear sealbhéir{ tidaraithe margaiochta eile, allmhaireoiri agus monaréiri tdirgi
focshldinte né substainti gniomhacha agus solathréiri dbhartha na dtdirgi né na substainti sin, déileoiri mérdhiola,
comhlachais d'ionadaithe pdirtithe leasmhara né daoine eile n6 eintitis dhlitheanacha eile atd ddaraithe né i dteideal tdirgi
iocshldinte a sholdthar don phobal.
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5. Déanfaidh ddards innitil an Bhallstdit measunt ar fhidntas gach éilimh rindachta a dhéanfaidh sealbhéir an
tdaraithe margaiochta de bhun Airteagal 128(1), pointe (e), agus aon fhaisnéis ar faisnéis rinda trachtdla { a chosaint ar
nochtadh gan tdar.

6. Chun liosta an Aontais de chdgais leighis chriticidla a ghlacadh de bhun Airteagal 131, déanfaidh gach Ballstdt, tri
tdards innitil an Bhallstdit lena mbaineann, na nithe seo a leanas:

(a) an fhaisnéis d4 dtagraitear in Airteagail 130(2), pointe (a), a chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta, agus tsdid 4 baint as
na huirlisi, na modhanna agus na critéir faireachdin agus tuairiscithe a bhunaitear de bhun Airteagal 130(1), pointe (c),
faoin sprioc-am a shocraionn an Ghniomhaireacht;

(b) aon fthaisnéis dbhartha a sholdthar don Ghniomhaireacht, lena n-diritear faisnéis maidir le bearta arna ndéanamh ag an
mBallstdt chun soldthar an tdirge iocshldinte sin a neartd;

(c) nuashonruithe a dhéanamh ar an bhfaisnéis a sholdthraitear don Ghniomhaireacht i gcomhréir le pointi (a) agus (b), i
gcds inar ga;

(d) ddar a thabhairt le haon teip aon chuid den fhaisnéis a iarrtar a sholdthar;

(e) aléiriti an bhfuil aon fhaisnéis ann ar thuairiscigh sealbhdir an tidaraithe margaiochta gur faisnéis rinda trachtdla { de
bhun Airteagal 128(1), pointe (c), agus miniti shealbhéir an tidaraithe margaiochta a sholdthar maidir le cén fith ar
faisnéis randa trachtala { an fhaisnéis sin.

I gcds inar g4, féadfaidh Gdards innidil an Bhallstdit sineadh leis an sprioc-am a shocrafonn an Ghniomhaireacht a iarraidh
chun go gcomhlionfaidh sé an iarraidh ar thaisnéis i gcomhréir le pointe (a) den chéad thomhir.

7. Taréis tairge focshldinte a chur le liosta an Aontais de chdgais leighis chriticitila i gcomhréir le hAirteagal 131 n6 aon
mholadh a sholdthraitear i gcomhréir le hAirteagal 132(1), déanfaidh na Ballstdit na nithe seo a leanas:

(a) aon fhaisnéis bhreise a d'théadfadh an Ghniomhaireacht a iarraidh a sholdthar;

(b) faisnéis dbhartha bhreise a sholdthar don Ghniomhaireacht;

(c) aon bheart a dhéanann an Coimisitin de bhun Airteagal 134(1), pointe (a), a chomhlionadh agus a chomhordu;
(d) aon mholadh 6 MSSG daé dtagraitear in Airteagal 132(1) a chur san direamh;

(¢) an Ghniomhaireacht a chur ar an eolas faoi aon ghniomhaiocht atd beartaithe né déanta ag an mBallstat sin i
gcombhréir le pointi (c) agus (d), agus faoi thorthal na ngniomhaiochta sin.

8.  Ballstdit a dhéanann plean gniomhafochta malartach i leith mhir 7, pointi (c) agus (d), roinnfidh siad leis an
nGniomhaireacht go trathdil na ctiiseanna atd acu leis sin.

Airteagal 128

Oibleagdidi ar shealbhdir an tidaraithe margaiochta maidir le c6gais leighis chriticidla

1. Chun criocha Airteagal 127, mireanna 1 agus 3, agus Airteagal 131(1), déanfaidh sealbhéir an udaraithe
margaiochta mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1) na nithe seo a leanas:

(a) an thaisnéis a iarrtar i gcomhréir le hAirteagail 127(3), 130(2), pointe (b), agus 130(4), pointe (b), a chur faoi bhrdid an
tdardis innitil lena mbaineann mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1), gan moill mhichui, agus tsdid 4 baint as na
huirlis{, na modhanna agus na critéir faireachdin agus tuairiscithe a bhunaitear de bhun Airteagal 130(1), pointe (c),
faoin sprioc-am a shocraionn an t-Gidards innitil sin lena mbaineann;

(b) nuashonruithe a dhéanamh ar an bhfaisnéis a sholdthraitear i gcomhréir le pointe (a) i gcds inar g4;
(c) udar a thabhairt le haon teip aon chuid den fhaisnéis a iarrtar a sholathar;

(d) 1igcdsinar gd, iarraidh a chur faoi bhrdid an tidardis innitil lena mbaineann mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1) ar
shineadh leis an sprioc-am a shocraionn an t-Gdards innitil sin i gcomhréir le pointe (a), agus

(e) aléiriti cé acu atd n6 nach bhfuil aon thaisnéis rinda trachtéla san fhaisnéis a sholdthraitear i gcomhréir le pointe (a), na
codanna dbhartha den fhaisnéis sin ar de chinedl rinda trachtdla { a shainaithint agus a mhiniti cén fith ar faisnéis den
chinedl sin { an thaisnéis sin.
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2. Beidh sealbhéir an Gdaraithe margaiochta mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1) freagrach as faisnéis a sholathar
a bheidh ceart agus iomldn agus nach mbeidh mithreorach arna iarraidh sin denag an tidards innitil lena mbaineann mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1) agus beidh sé de dhualgas air dul i gcomhar leis an dards innitil sin agus aon fhaisnéis
dbhartha a nochtadh d6, vaidh féin, gan meiimhoill mhichui agus an fhaisnéis a thabhairt cothrom le dita a luaithe a
bheidh an fhaisnéis sin ar f4il. [Leasii 285]

Airteagal 129
Oibleagdid{ ar ghniombhaithe eile

Eintitis lena n-diritear sealbhéir{ ddaraithe margaiochta eile mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1), allmhaireoiri agus
monardiri tairgi focshldinte né substainti gniomhacha agus soldthréir{ dbhartha na dtdirgi né na substainti sin, déileoir{
mordhiola, comhlachais d’ionadaithe pdirtithe leasmhara n6 daoine eile né eintitis eile atd tidaraithe né i dteideal tdirgi
focshldinte a sholdthar don phobal, déanfaidh siad, chun criocha Airteagal 127(4) agus Airteagal 130(2), pointe (c), agus
Airteagal 130(4), pointe (c), i gcds inarb dbhartha, arna iarraidh sin denag an tdards innitil lena mbaineann mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1), aon fthaisnéis a iarrtar a sholdthar ge-tréthtilfaoin sprioc-am arna leagan sios ag an
nGniomhaireacht agus nuashonruithe a chur ar fdil nuair is gd. [Leasii 286]

Airteagal 130

Rl na Gniombhaireachta

1. Airitheoidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis an meitheal dd dtagraitear in Airteagal 121(1), pointe (c), na nithe
seo a leanas:

(a) gobhferbréfar modheolaiocht eheiteann—chun—eégaisteighis—chriticitlachomhchoiteann a fhorbairt chun tdirgi
iocshldinte criticifila a shainaithint, lena n-dirftear—an—mheastbireachtn-diritear meastdireacht ar 1eocha11eachta1

ﬂaa-rdﬁagus mﬂmtghteacht roghanna malartacha iomchui i nddil le slabhra soldthair na gcdgas sin, i
gcomhairle leis an Meitheal um Othar agus um Thomhaltéiri (PCWP) agus leis
an Meitheal um Ghairmithe Ciraim Sldinte (HCPWP), chomh maith le geallsealbhdiri ibhartha eile; [Leasii 287]

(b) go sonréfar na nésanna imeachta agus na critéir chun liosta an Aontais de chégais leighis chriticidla dd dtagraitear in
Airteagal 131 a bhun agus a athbhreithnid;

(c) go sonrdfar na huirlisi, na modhanna agus na critéir faireachdin agus tuairiscithe dd bhfordiltear in Airteagail 127(6),
pointe (a), agus 128(1), pointe (a);

(d) go sonrdfar na modhanna chun moltai MSSG dé dtagraitear in Airteagal 132, mireanna 1 agus 3, a sholdthar agus a
athbhreithnia.

Déanfaidh an Ghniombhaireacht an fhaisnéis dd dtagraitear i bpointi (b), (c) agus (d) a fhoilsiti ar leathanach gréasdin
tiomnaithe ar a tairseach ghréasdin.

2. Tar éis na dtuarascilacha agus na faisnéise a sholdthraionn na Ballstdit agus sealbhéiri ddaraithe margaiochta i
gcomhréir le hAirteagal 127, mireanna 2 agus 6, agus Airteagal 128(1), féadfaidh an Ghniomhaireacht an fhaisnéis
dbhartha a farraidh orthu seo a leanas:

(a) udards innidil an Bhallstdit lena mbaineann na nithe seo a leanas;

(b) sealbhéir tidaraithe margaiochta an tdirge focshldinte, lena n-éiritearn-diritear an plean um ghanntanas a chosc agus a
mhaolii, d dtagraitear in Airteagal 117 agus Arteagal 119(2); [Leasii 288]

(c) eintitis eile lena n-diritear sealbhdiri Gdaraithe margafochta eile, allmhaireoiri agus monaréiri tdirgi iocshldinte nd
substainti gniomhacha agus solathréiri dbhartha na dtdirgi né na substainti sin, déileoiri mérdhiola, comhlachais
d’ionadaithe pdirtithe leasmhara né daoine eile né eintitis dhlitheanacha eile atd tdaraithe nd i dteideal tdirgi
focshldinte a sholdthar don phobal.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhairle leis an meitheal dé dtagraitear in Airteagal 121(1), pointe (c), an thaisnéis da
dtagraitear in Airteagal 127, mireanna 2 agus 6, agus Airteagal 128(1) a thuairiscit do MSSG.

3. Chun criocha Airteagal 127(6), pointe (e), agus Airteagal 128(1), pointe (e), déanfaidh an Ghniomhaireacht meastinii
ar thitintas gach éilimh riindachta agus faisnéis rinda trichtdla a chosaint ar nochtadh gan tdar.

4. Tar éis liosta an Aontais de chégais leighis chriticitla a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 131, féadfaidh an
Ghniombhaireacht faisnéis bhreise a iarraidh orthu seo a leanas:

(a) udards innitil an Bhallstdit lena mbaineann na nithe seo a leanas;

(b) sealbhoir an Gidaraithe margajochta mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1);
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(c) eintitis eile lena n-diritear sealbhéiri tidaraithe margaiochta eile, allmhaireoiri agus monaréiri tdirgi {ocshldinte né
substainti gniomhacha agus solathréiri dbhartha na dtdirgi né na substaint{ sin, ddileoiri mordhiola, comhlachais
d'ionadaithe pdirtithe leasmhara né daoine eile né eintitis dhlitheanacha eile atd daraithe né i dteideal tdirgi
focshldinte a sholdthar don phobal.

5. Tar éis liosta an Aontais de ehégaiseighis—hriticitlathdirgi focshldinte criticitla a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 131, déanfaidh an Ghniomhaireacht meastinii ar aon fthaisnéis dbhartha a thaightear 6 shealbhdir an tidaraithe
margaiochta de bhun Airteagal 133 agus 6 udards innitil an Bhallstdit i gcomhréir le hAirteagal 127, mireanna 7 agus 84
thuairiseitt agus tuairisceoidh si ar an bhfaisnéis sin do MSSG. [Leasii 289]

6.  Déanfaidh an Ghniomhaireacht moltai MSSG dé dtagraitear in Airteagal 132(1) a chur ar fail go poibli trid an
tairseach ghréasdin da dtagraitear in Airteagal 104.

6a. Tar éis iarraidh a fhdil 6 Bhallstdt an Sdsra Dlithphdirtiochta Deonach dd dtagraitear in Airteagal 132(1a) a
tisdid, cuirfidh an Ghniomhaireacht ciinamh ar fdil do MSSG agus féadfaidh si an méid seo a leanas a dhéanamh:

(a) a dheimhnidi go gcomhliontar na coinniollacha chun an Sdsra Dliithphdirtiochta Deonach a sheoladh;

(b) comhaltai MSSG a chur ar an eolas faoi sheoladh an tSdsra Dlithphdirtiochta Dheonaigh;

(c) faisnéis dbhartha a iarraidh 6 chomhaltai MSSG laistigh de theorainn shonrach ama;

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

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

(f) a iarraidh go ndéanfai an Sdsra Aontais um Chosaint Shibhialta a ghniomhachti chun aistrid deonach tdirgi
iocshldinte a chomhordii agus chun taci leis ar bhonn Idistiochta. [Leasi 290]

Airteagal 131

Liosta an Aontais de Chdgais Leighis Chriticitla

1. Taréis an tuairiscithe dé dtagraitear in Airteagal 130, mir 2, an dara fomhir, agus in Airteagal 130(5), rachaidh MSSG
i gcomhairle leis an meitheal dd dtagraitear in Airteagal 121(1), pointe (c), agus leis an Meitheal um Othair agus
Tombhaltéiri (PCWP), le Meitheal na nGairmithe Ciraim Sldinte (HCPWP) agus leis an mBuanghriipa Tionscail (ISG).
Bunaithe ar an gcombhairliichdn sin, molfaidh MSSG liosta an Aontais de chdgais leighis chriticidla atd Gidaraithe lena gcur
ar mhargadh Ballstait de bhun Airteagal 5 de [ThreeitTreoir athbhreithnithe 2001/83/CE] agus a bhfuil gd le gnfomhaiocht
chomhordaithe ar leibhéal an Aontais ina leith (liosta an Aontais de chdgais leighis chriticitla’). [Leasii 291]

2. FéadfaidhDéanfaidh MSSG nuashonruithe ar liosta an Aontais de chdgais leighis chriticidla a mholadh don
Choimisitin, i gcds inar gd. [Leasi 292]

3. Déanfaidh an Coimisiin, agus moladh MSSG 4 chur san direamh, liosta an Aontais de chdgais leighis chriticitila a
ghlacadh agus a thabhairt cothrom le ddta tri bhithin gniomh cur chun feidhme agus glacadh an liosta agus aon
nuashonri a chur in il don Ghniomhaireacht agus do MSSG. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i
gcomhréir leis an nds imeachta scridichdin dd dtagraitear in Airteagal 173(2).

4. Tar éis liosta an Aontais de chdgais leighis chriticitla a ghlacadh i gcomhréir le mir 3, déanfaidh an Ghniomhaireacht
an liosta sin agus aon nuashonrd ar an liosta sin a fhoilsit ldithreach ar a tairseach ghréasdin d4 dtagraitear in Airteagal 104.

Airteagal 132

ROl MSSG

1. Tar éis liosta an Aontais de chégais leighis chriticidla a ghlacadh de bhun Airteagal 131(3), i gcomhairle leis an
nGniombhaireacht agus leis an meitheal dd dtagraitear in Airteagal 121(1), pointe (c), féadfaidh MSSG moltai a sholathar, i
gcomhréir leis na modhanna d4 dtagraitear in Airteagal 130(1), pointe (d), maidir le slinddil iomchui beart solathair do
shealbhéir{ udaralthe margauochta mar a shammhlmtear in Alrteagal 116( ), do na Ballstait, don Choimisitin né d’eintitis
eile. Féadfar meltai—ra ag ath S dail a direamh ar na bearta sin moltai maidir le
hacmhainneacht mhonarawchta, matdtr le hatheagru acmhamneachta monaraiochta, éagsili soldthréiri, bainistid
fardail, stoc iosta sdbhdilteachta a bhunii agus, mds gd, an stoc atd ar fdil a athdhdileadh ar na Ballstdit faoin Sdsra
Dlithphdirtiochta Deonach chun aghaidh a thabhairt ar riachtanais phrdinneacha, chomh maith le sdsrai agus bearta
praghsdla agus soldthair agus, i gcds inarb iomchui, soliibthachtai rialdla a iisdid gan caighdedin sdbhdilteachta agus
éifeachtiilachta a islii. [Leasii 293]
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la. Comhordéidh MSSG an Sdsra Dlithphdirtiochta Saordlach chun go mbeidh na Ballstdit in ann ciinamh a
iarraidh chun stoic de thdirge iocshldinte a fhdil le linn ganntanais chriticiila. Sonréidh MSSG na ndésanna imeachta
agus na critéir chun an Sdsra Dlithphdirtiochta Saordlach a sheoladh i gcomhairle leis na Ballstdit, leis an
nGniomhaireacht agus leis an gCoimisitin. [Leasi 294]

1b.  Tar éis liosta an Aontais de thdirgi iocshldinte criticiiila a thabhairt cothrom le ddta, déanfaidh MSSG measiini
ar phlean coiscthe ganntanas na dtdirgi iocshldinte atd ar an liosta. [Leasii 295]

2. Leas6idh MSSG a rialacha nds imeachta, agus rialacha nés imeachta na meithle dd dtagraitear in Airteagal 121(1),
pointe (c), i gcomhréir leis na cdraimi a leagtar amach sa roinn seo.

3. Tar éis na tuarascdla de bhun Airteagal 130(5), déanfaidh MSSG athbhreithnit ar a mholtai i gcomhréir leis na
modhanna dé dtagraitear in Airteagal 130(1), pointe (d).

4. Féadfaidh MSSG a iarraidh ar an nGniomhaireacht tuilleadh faisnéise a iarraidh ar na Ballstdit n6 ar shealbhéir
tidaraithe margafochta an tdirge {ocshldinte mar a shainmhinitear in Airteagal 116(1) agus a diritear ar liosta an Aontais de
chogais leighis chriticitla né ar eintitis dbhartha eile dd dtagraitear in Airteagal 129.

Airteagal 133

Oibleagdidi ar shealbhdir an tidaraithe margafochta tar éis mholtai MSSG

Tar éis tdirge focshldinte a chur le liosta an Aontais de chdgais leighis chriticitila i gcomhréir le hAirteagal 131(3) né aon
mholadh a sholdthraitear i gcomhréir le hAirteagal 132(1), déanfaidh sealbhdir an udaraithe margaiochta mar a
shainmhinitear in Airteagal 116(1), ar idard margaiochta é le haghaidh tdirge {focshldinte atd ar an liosta sin né faoi réir na
moltaf sin, na nithe seo a leanas:

(a) aon fhaisnéis bhreise a d'théadfadh an Ghniomhaireacht a iarraidh a sholdthar;
(b) faisnéis abhartha bhreise a sholdthar don Ghniomhaireacht;
(c) na moltai dd dtagraitear in Airteagal 132(1) a chur san direamh;

(d) aon bheart a dhéanann an Coimisitin i gcomhréir le hAirteagal 134(1), pointe (a), n6 a dhéanann an Ballstdt de bhun
Airteagal 127(7), pointe (e), a chomhlionadh;

(e) an Ghniomhaireacht a chur ar an eolas faoi aon bheart arna dhéanamh agus torthai na mbeart sin a thuairiscid.

Airteagal 134
R6l an Choimisitiin

1.  FéadfaidhDéanfaidh an Coimisitin na nithe seo a leanas a
gé-tad:: [Leasti 296]

(-a) gach gniomhaiocht is gd a dhéanambh laistigh de theorainneacha na gcumhachtai a thugtar dé, d’fhonn ganntanais
chriticiiila tdirgi iocshldinte a mhaolii; [Leasii 297]

(a) moltai MSSG a chur san direamh agus na bearta dbhartha a chur chun feidhme;
(b) MSSG a chur ar an eolas faoi na bearta sin a dhéanann an Coimisiin.
(c) aiarraidh ar MSSG faisnéis né tuairim n6 moltaf breise dd dtagraitear in Airteagal 132(1) a sholdthar.

(ca) treoirlinte a fhorbairt chun a dirithiii go bhfuil tionscnaimh ndisitinta maidir le stoc-charnadh comhréireach leis na
riachtanais agus nach gcruthaionn siad iarmhairti neamh-inmhianaithe, amhail ganntanais soldthair, i mBallstdit
eile; [Leasii 298]

(cb) treoirlinte a fhorbairt, faoi chuimsii Threoir 2014/24/AE, chun tacii le cleachtais soldthair phoibli i réimse na
cdgaisiochta, go hdirithe maidir le cur chun feidhme na gcritéar tairisceana is buntdisti go heacnamaioch (MEAT)
d’fhonn leigheasanna a bhunii i gcoinne tairiscinti aon-bhuaiteora, praghas amhdin. [Leasi 299]

la. Oibreoidh an Coimisiiin le ECDC chun réamhaisnéisi iontaofa a chur ar fdil maidir le bagairti a d’fhéadfadh a
bheith ann agus maidir le ganntanais fhéideartha. [Leasii 300]
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2. Feaéfatd—la—aﬂ—Gemst&ﬁTugtar de chumhacht don Choimisiiin, agus an fthaisnéis n6 an tuairim, dd dtagraitear i mir
1, n6 moltai MSSG 4 gcur san direamh aige, gniomhartha tarmligthecinneadh-a-dhéanamh-gnfomheurchunfeidhme a

ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 175 lena bhforltontar an Rialachdn seo chun slinddilehun—feabhas—a—chur—ar
shldndéil an tsoldthair a fheabhsil, agus ag an am céanna cead a thabhairt do na Ballstdit reachtaiocht a ghlacadh né a
choinnedil ar bun lena n-dirithitear leibhéal nios airde cosanta ar ghanntanais tdirgi iocshldinte, i nddil leis na
gealltanais arna ndéanamh faoi chuimsiil an tSdsra Dluthphatrtwchta Deomu Lets na gmomhartha tarmltgthe—l:ets

aﬂ—ﬁgm@mh—et%ehm—&ﬁhﬁm feadfar ceanglaus 3
aithe S e a fhorchur

ar shealbh01r1 udaf&rfheudarulthe margalochta daﬁeetﬂar dhatleom mordhlola né ar eintitis abhartha e11e maidir le stoic
theagmhasacha de chomhdbhar cégaisiochta gniomhach, né foirmeacha ddileoige criochnaithe, né bearta dbhartha eile,
a bhfuil gd leo chun sldnddil an tsoldthair a fheabhsii. [Leasii 301]

da—éfag%afe&%mﬂﬁeagal—l—?—}(—})— [Leasu 302]

CAIBIDIL XI

AN GHNIOMHAIREACHT LEIGHEASRA EORPACH

Roinn 1

Ctraimi na Gniomhaireachta

Airteagal 135
Bunt

Feidhmit na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai a bhunaitear le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 (‘an Ghniomhaireacht),
leanfaidh sé de bheith i gcomhréir leis an Rialachdn seo.

Beidh an Ghniomhaireacht freagrach as comhordd a dhéanamh ar na hacmhainni eolafocha atd ann cheana agus atd curtha
ar fail di ag na Ballstdit ar mhaithe le meastéireacht, maoirseacht agus faireachas cdgas a dhéanamh ar théirg{ {focshldinte
lena n-Gsdid ag an duine agus ar thairgi {ocshldinte tréidliachta.

Airteagal 136

Stddas dlithiuil
1. Beidh pearsantacht dhlitheanach ag an nGniomhaireacht.
2. Ingach ceann de na Ballstdit, beidh ag an nGniomhaireacht an innitilacht dhlitheanach is fairsinge a thugtar do

dhaoine dlitheanacha faoi dhlithe an Bhallstdit sin. Féadfaidh si go hdirithe, maoin shochorraithe agus maoin
dhochorraithe a théil n6 a dhitiscairt agus féadfaidh sia bheith ina pdirti in imeachtai dlithidla.

3. Déanfaidh Stitrthéir Feidhmitichdin ionadajocht don Ghniomhaireacht.

Airteagal 137

Sujomh

Bunofar ceanncheathrti na Gniomhaireachta in Amstardam na hisiltire.

Airteagal 138

Cuspdir{ agus cdraimi na Gniomhaireachta

1.  Déanfaidh an Ghniomhaireacht an tuairim eolaioch is fearr is féidir a sholdthar do na Ballstdit agus d'institiGidi an
Aontais maidir le haon cheist a bhaineann leis an meastéireacht ar chéiliocht, sdbhdilteacht agus éifeachtdlacht agus riosca
comhshaoil tdirgi focshldinte lena n-isdid ag an duine, tdirgf {ocshldinte tréidliachta a tharchuirtear chuici i gcomhréir le
gniomhartha dli de chuid an Aontais a bhaineann le tdirgi {ocshldinte lena n-tsdid ag an duine né tdirgi {ocshldinte
tréidliachta. [Leasi 303]
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Chuige sin, déanfaidh an Ghniomhaireacht, ag gniomhd di go hdirithe trina Coisti agus a meithleacha, na ciraimi seo a
leanas: [Leasii 304]

(@) comhordd a dhéanamh ar an meastdireacht eolaioch ar chailiocht, sdbhdilteacht agus éifeachttlacht agus riosca
comhshaoil tdirg{ {ocshldinte lena n-tséidn-sdid ag an duine, atd faoi réir ndsanna imeachta an Aontais um ddard
margajochta; [Leasii 305]

~

tar éis dul i gcomhairle leis na hildardis ndisiiinta dbhartha agus leis na comhlachtai ndisiiinta dbhartha atd
freagrach as praghsdil agus aisiocaiocht i gcomhréir le hAirteagal 162 den Rialachdn seo agus
Gripa Comhordaithe na mBallstdt maidir le Measiinii ar Theicneolaiocht Sldinte arna bhunii le hAirteagal 3 de
Rialachdn (AE) 2021/2282, caighdedin chomhchuibhithe a fhorbairt maidir le dearadh staidéar eolaioch le
haghaidh sealbhdiri iidaruithe margaiochta; [Leasii 306]

(aa

(b) comhordii a dhéanamh ar an meastéireacht eolaioch ar chéiliocht, sdbhdilteacht agus éifeachttlacht tdirgi focshldinte
tréidliachta, atd faoi réir ndsanna imeachta an—Aentais-um-tidartildaraithe margaiochta an Aontais i gcomhréir le
Rialachdn (EEAE) 201 9/ 6, comhairle a sholdthar maidir le gnéithe modheolaiochta a bhaineann leis na trialacha le
haghaidh tdirgi den sort sin agus le hiisdid thorthai na dtrialacha cliniciila a ndéantar difear déibh chun criocha
rialdla agus lena gcomhordaitear feidhmiocht agus—ar—ftheidhmiocht ctiraimi eile a leagtar amach i Rialachdn
(AE) 2019/6 agus i Rialachan (CE) 470/2009; [Leasti 307]

(c) arnatarraidhsinwirthi tuarascdlacha meastinaithe, achoimri ar shaintréithe an tdirge, tuarascdlacha tréimhsiiila
cothrom le ddta maidir le sdbhdilteacht, lipéid agus, bileoga anphacéiste-de-na-téirgipacdiste agus cdrtai feasachta
maidir le AMR, i gcds inarb infheidhme, le haghaidh na dtdirgi focshldinte sindera—m-tséidlena n-iisdid ag an
duine, a tharchur arna iarraidh sin agus a chur ar fiil go poibli; [Leasii 308]

(d) faireachdn ar thdirgi focshldinte lena n-Usdid ag an duine arna n-Gdarti san Aontas a chomhordd agus combhairle a
sholdthar maidir leis na bearta is gd chun tsdid shabhdilte agus éifeachtach na dtdirg{ sin a dirithit, go hdirithe tr{
chomhordii a dhéanamh ar mheastdireacht agus ar chur chun feidhme na n-oibleagdidi agus na gcéras faireachais
cbgas agus trf thaireachdn a dhéanamh ar an gcur chun feidhme sin;

() a dirithiti go ndéanfar faisnéis maidir le frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta in aghaidh tdirgf focshldinte lena
n-Usdid ag an duine, ar tdirg{ iad atd Gdaraithe san Aontas, a chomhthiomsu agus a scaipeadh tri mhedn bunachar
sonrai a bheidh inrochtana go buan do gach Ballstit;

(f)  cuidia leis na Ballstdit faisnéis i dtaobh buarthaf faireachais cogas a bhaineann le tdirgi iocshldinte lena n-sdid ag an
duine a chur in il go mear do ghairmithe ciiraim sldinte agus fégairti sdbhailteachta tdardis innitla na mBallstat a
chomhordd;

(g) faisnéis iomchui i dtaobh buarthai faireachais cgas a bhaineann le tdirgi {ocshldinte lena n-Usdid ag an duine a
scaipeadh ar an bpobal i gcoitinne, go hdirithe tri thairseach ghréasdin Eorpach um leigheasra a chur ar bun agus a
chothabhdil;

(h) comhordi a dhéanamh, a mhéid a bhaineann le tdirgi {ocshldinte lena n-Gsdid ag an duine agus tdirgi focshldinte
tréidliachta, ar a thiord an bhfuil prionsabail an dea-chleachtais monaraiochta, an dea-chleachtais saotharlainne, an
dea-chleachtais chlinicitiil agus an dea-chleachtais faireachais cogas & gcomhlionadh agus, a mhéid a bhaineann le
tairgf focshldinte lena n-sdid ag an duine, ar a thiort an bhfuil oibleagdidi faireachais c6gas & gcomhlionadh;

(i) ardrinafocht an Chldir um Initichadh Comhphdirteach d4 dtagraitear in Airteagal 54 a dirithid;

() arnaiarraidh sin di, tacaiocht theicnitil agus eolaioch a sholdthar chun feabhas a chur ar an gcomhar idir an tAontas, a
Bhallstdit, eagraiochtai idirndisitinta agus triti tiortha maidir le saincheisteanna eolaiocha agus teicnitla a bhaineann
leis an meastbireacht agus leis an bhfaireachdn ar thdirgi focshldinte lena n-isdid ag an duine agus ar thdirg{
focshldinte tréidliachta, go hdirithe faoi chuimsiti na Comhdhala Idirndisiinta um Chomhchuibhiti Ceanglas Teicnitil
i ndail le Clart Earrai Cégaisiochta atd le hUsdid ag an Duine agus na Comhdhdla Idirndisitnta Tréidliachta um
Chomhchuibhi;

(k) comhar struchtdrtha um chigireachtai i dtrit tiortha a chomhordd, d4 dtagraitear in Airteagal 53, idir na Ballstdit, an
Stitirthoireacht Eorpach um Chdiliocht Leigheasra agus Cdraim Sldinte, ar stitirthéireacht de chuid Chombhairle na
hEorpa i, an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte né tdardis idirndisitinta iontaofa, tri bhithin cldir idirndisitinta
chigireachta;

()~ cigireachtai a dhéanamh leis na Ballstdit chun comhlionadh dea-chleachtais monaraiochta a fhior, lena n-diritear
deimhnithe dea-chleachtais monarafochta a eisitiint agus dea-chleachtas clinicitil arna iarraidh sin don Udards
Maoirseachta dd dtagraitear in Airteagal 50(2) i gcds ar bith ina mbeidh g4 le hacmhainneacht bhreise chun cigireacht
a théann chun moérleas an Aontais a dhéanambh, lena n-diritear mar fhreagairt d'éigeandalai sldinte poibls;
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(m)

(n)

taifeadadh a dhéanambh ar stddas Gdaruithe margaiochta le haghaidh tdirgi {ocshldinte lena n-sdid ag an duine arna
ndeont de réir nésanna imeachta an Aontais um tidarti margaiochta;

bunachar sonraf atd so-iisdidte de thdirgf {ocshldinte lena n-tséidn-iisdid ag an duine a chruthd, a bheidh inrochtana
ag an bpobal i gcoitinne, agus a dirithiti go dtabharfar cothrom le ddta é, agus go ndéanfar bainistiocht air go
neamhspledch ar chuideachtai cdgaisiochta; leis an mbunachar sonrai, éascéfar an cuardach faisnéise arna tdard
cheana le haghaidh bileoga pacdiste, agus le haghaidh doiciméid eile a mheasann an Ghniomhaireacht a bheith
dbhartha; direofar ann roinn maidir le tdirg{ {ocshldinte lena n-éiséidn-isdid ag an duine atd tdaraithe le haghaidh
c6ir leighis a chur ar leanaf; beidh an thaisnéis a sholathrofar don phobal i geoitinne i bhfoclajocht a bheidh iomchui
agus intuigthe; [Leasti 309]

cuiditi leis an Aontas agus lena Bhallstdit 6 thaobh faisnéis a sholdthar do ghairmithe ctraim sldinte agus don phobal i
gcoitinne i dtaobh tdirgi {ocshldinte lena n-Gsdid ag an duine agus i dtaobh tdirgi focshldinte tréidliachta a bhfuil
meastéireacht déanta orthu ag an nGniomhaireacht;

combhairle eolaioch a sholdthar do ghnéthais nd, de réir mar is dbhartha, d’eintitis sheachbhrabiisacha maidir le
déanamh na dtdstdlacha agus na dtrialacha éagstla is gd chun céiliocht, sibhdilteacht agus éifeachtdlacht tdirgi
focshldinte lena n-tsaid ag an duine a léirid;

tacafocht a thabhairt, trf chombhairle theabhsaithe eolaioch agus rialdla, le forbairt tdirgi focshldinte ar tdirgi moérleasa
iad 6 thaobh na sldinte poibli de, lena n-diritear an fhrithsheasmhacht thrithmhiocrébach, agus go hdirithe 6 thaobh
na nudlaiochta teiripi de (c6gais leighis tosaiochta);

a sheicedil go bhfuil na coinniollacha a leagtar sios i gniomhartha dli de chuid an Aontais maidir le tdirgi focshldinte
lena n-tisdid ag an duine agus le tdirgi {ocshldinte tréidliachta agus in tidaruithe margaiochta 4 gcomhlionadh sa chés
ina ndéantar tdirgi focshldinte lena n-Gsdid ag an duine a dhdileadh go comhthreomhar agus maidir le tdirgi
iocshldinte tréidliachta a tidaraitear i gcomhréir leis an Rialachdn seo nd, de réir mar is intheidhme, le Rialachin
(AE) 2019/6;

arna iarraidh sin ag an gCoimisitin, aon tuairim eolaioch eile i dtaca leis an meastéireacht ar thdirgf focshldinte lena
n-Usdid ag an duine agus ar thdirgi {ocshldinte tréidliachta, né na hdbhair thosaigh a usdidtear i monari tdirgi
focshldinte lena n-usdid ag an duine a tharraingt suas;

d’'thonn an tsldinte phoibli a chosaint, faisnéis eolaioch i dtaca le gniomhairi pataigineacha a d’théadfai a tsdid i
gcogaiocht bhitheolaioch a thiomst, lena n-diritear cibé arb ann do vacsaini né an bhfuil tdirgi {ocshldinte eile lena
n-usdid ag an duine agus tdirg{ {ocshldinte tréidliachta eile ar fdil chun éifeachtai na ngniombhairi sin a chosc né a
choéiredil;

comhordii a dhéanamh ar an maoirseacht ar chdiliocht tdirgi focshldinte lena n-sdid ag an duine agus ar chdiliocht
tairgf focshldinte tréidliachta a chuirtear ar an margadh trina iarraidh ar an Stitrthéireacht Eorpach um Chadiliocht
Leigheasra agus Ctiraim Sldinte a chomhordafonn an tSaotharlann Oifigitiil um Riald Leigheasra n6 ar shaotharlann
atd ainmnithe ag Ballstdt chun na criche sin téstdil a dhéanamh ar chomhlionadh a sonraiochtai Gdaraithe. Déanfaidh
an Ghniomhaireacht agus an StiGrthoireacht Eorpach um Chdiliocht Leigheasra agus Caraim Sldinte conradh i
scribhinn maidir le seirbhisi a sholdthar don Ghniomhaireacht faoin bhfomhir sin;

faisnéis chomhiomlanaithe maidir le nésanna imeachta um thdirgi {ocshldinte lena n-usdid ag an duine agus tdirgi
iocshldinte tréidliachta a chur ar aghaidh go bliantdil chuig an ddaras buiséadach;

cinnti d4 dtagraitear in Airteagal 6(5) de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] a dhéanamh;

rannchuidid leis an tuairisciti comhphdirteach leis an Udards Eorpach um Shébhdilteacht Bia agus an Larionad
Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Riald maidir le diolachdin agus usdid frithmhiocréban i dtdirgi focshldinte
daonna agus thréidliachta agus freisin maidir leis an staid i nddil le frithsheasmhacht in aghaidh abhair
thrithmhiocrébacha san Aontas bunaithe ar rannchuidithe a bheidh faighte 6 na Ballstdit, agus ceanglais agus
tréimhsidlacht tuairiscithe in Airteagal 57 de Rialachdn (AE) 2019/6 4 gcur san direamh. Déanfar an tuairiscid sin
gach 3 bliana ar a laghad;

cinneadh a ghlacadh lena ndéantar ainmnitichdn dilleachtach a dheond, a dhidltii né a aistrit;

cinnti a ghlacadh maidir le pleananna imscradaithe phéidiatraicigh, tarscaoilti agus cdsanna iarchuir i nddil le tdirgi
iocshldinte;

tacafocht rialdla agus comhairle eolajoch a sholdthar le haghaidh forbairt tdirgi focshldinte dilleachtacha agus tdirg{
iocshldinte péidiatraiceacha;
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(zb) comhordii a dhéanamh ar mheasiind agus ar dheimhnit mdistirchomhad cdiliochta le haghaidh tdirgi focshldinte lena
n-usdid ag an duine agus, i gcds inar g4, comhordi a dhéanamh ar chigireachtai ar mhonaréiri a dhéanann iarratas ar
dheimhnit mdistirchomhaid cdiliochta n6 a bhfuil mdistirchomhad céiliochta ina seilbh acu;

(zc) sésra eomhairlitehéina bhuni chun dul i gcomhairle le hiidardis né le comhlachtai abhfennatd gniomhach ar feadh
shaolré tirgina dtdirgi {ocshldinte lena n-Gsdid ag an duine abhuntt chun faisnéis a mhalartt agus chun eolas a
thiemstichomhthiomsii maidir le saincheisteanna ginearédlta ar de chinedl eolajoch né teicnidil tad a bhaineann le
cliraim{ na Gniomhaireachta, go hdirithe le Bord Comhordiichdin SoHO, leis an nGriipa Comhordaithe Feisti
Leighis, le Gripa Comhordaithe na mBallstdt um Measiinii ar Theicneolaiocht Sldinte agus le hiidardis ndisiinta
praghsdla agus aisiocaiochta; [Leasi 310]

(zd) modheolaiochtai comhleantinacha um meastnd eolafoch a fhorbairt i réims{ a thagann faoi réim a misin;

(ze) dul+—gcomharcomhoibriii le gniomhaireachtai diliraithe de—chuid an Aontais agus le hadardis eelafecha agus
comhlachtai eolaiocha eile arna mbuniieile—a—bhunaitear faoi dhli an Aontais, go hdirithe an Ghniomhaireacht
Eorpach Ceimicedn, an tUdards Eorpach um Shébhdilteacht Bia, an Lirionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a
Riald agus an Ghniomhaireacht Eorpach Cemhshaotl-a—mhéid-abhaineannieisanChomhshaoil maidir le meastini
eolaioch a dhéanamh ar shubstainti dbhartha, malartt sonrai agus faisnéise-agusforbairtfaisnéis a mhalartii agus
modheolaiochtai eolaiocha comhleantinacha a fhorbairt, lena n-diritearJena—n-éiritear tdstdil ar ainmhithe a
mhalarttionadi, a laghdti né a fheabhstibheachtil, agus, i gcds inar féidir, tiis dite a thabhairt do straitéisi
athsholdthair amhail cuir chuige neamhainmhithe in vitro agus silico, agus sainitlachtaf an mheastnaithe ar thdirg{
focshldinte 4 gcur san direamh; [Leasii 311]

(zf) an faireachdn agus an bhainistiocht ar ghanntanais chriticitla tdirgi iocshldinte a diritear sa liosta dd dtagraitear in
Airteagal 123(1) a chomhordd;

(zg) comhordil a dhéanamh ar shainaithint liosta an Aontais de chégais leighis chriticitila dd dtagraitear in Airteagal 131
agus ar an mbainistiocht ar an liosta sin;

(zh) tacaiocht a thabhairt don mheitheal dd dtagraitear in Airteagal 121(1), pointe (c), agus do MSSG lena gctiraimi a
dhéanambh i nddil le ganntanais chriticidla agus cégais leighis chriticitila;

(zi) tacafocht rialdla agus combhairle eolaioch a sholdthar le haghaidh forbairt, bailiochtt agus glacadh rialila
modheolaiochtai a ghlacfaidh cur chuige nua agus a ghabhfaidh in ionad tsdid ainmhithe le haghaidh tdstdla, agus
chun an fhorbairt, an bailiochtti agus an glacadh rialdla sin a éasct;

(zj) staidéir neamhchlinicitila chomhphdirteacha idir iarrataséiri agus sealbhéiri a éasci chun dabailt gan ghd ar
thastdlacha ina n-tsdidtear ainmhithe beo a sheachaint;

(zk) comhroinnt sonrai torthai ¢ staidéir neamhchlinicitila ar ainmhithe beo a éasci;
(zl) treoirlinte eolaiocha a tharraingt suas chun cur chun feidhme na sainmhinithe a bhunaitear sa Rialachdn seo agus i
[dTreoir athbhreithnithe 2001/83] a éascli, agus le haghaidh an mheastnaithe riosca comhshaoil ar thdirgf

focshldinte lena n-usdid ag an duine, i gcomhairle leis an gCoimisitn agus leis na Ballstdit.

(zla) i gcds ina gcuirfear treoirlinte eolaiocha ar fdil, diritheoidh an Ghniomhaireacht go gcoimeddfar treoirlinte den
sort sin cothrom le ddta agus bunaithe ar na forbairti eolaiocha is déanai. [Leasii 312]

2. Aireofar sa bhunachar sonrai dd bhfordiltear i mir 1, pointe (n), direefar na tdirgi focshldinte uile lena a-éiséidn-tisdid
ag an duine atd Gdaraithe san Aontas in<€ineachtmar aon leis na hachoimri ar shaintréithe an tdirge, antuarascdlacha

meastinaithe tdirge Eorpacha, tuarascdlacha tréimhsiila cothrom le ddta maidir le sdbhdilteacht, i gcds inarb
infheidhme doiciméadacht a bhaineann le comhairle eolaioch a fuarthas, tuarascdlacha meastinaithe riosca comhshaoil,
bileog an phacdiste agus, an fhaisnéis a léirftearthaispedntar ar an lipéadlipéadi, cdrtai feasachta i gcds dbhar
frithmhiocrébach, oibleagdidi iarmhargaiochta a bhaineann leis an tdirge iocshldinte, cosc ganntanas agus, i gcds
inarb dbhartha, pleananna maolaithe, agus faisnéis maidir leis na Ballstdit ina gcuirtear an tdirge iocshldinte ar an
margadh agus doiciméid eile a mheasann an Ghniomhaireacht a bheith dbhartha. 1 gcis inarb dbhartha, direofar ann
freisin na naisc leictreonacha leis na suiomhanna gréasdin tiomnaithe mar a mbeidh an fhaisnéis arna tuairiscii ag na
sealbhéiri ddaraithe margaiochta de bhun Airteagal 40(4), pointe (b), agus Airteagal 57 de [FhreeitTreoir
athbhreithnithe 2001/83/CE]. [Leasii 313]

Chun criocha an bhunachair sonrai, déanfaidh an Ghniomhaireacht liosta a chur ar bun agus a choimedd ar bun, is liosta de
na tdirg{ focshldinte uile lena n-Gsdid ag an duine, ar tdirgi iad atd (daraithe san Aontas. Chuige sin:

(@) cuirfidh an Ghniomhaireacht formdid ar fail go poibli le haghaidh faisnéis maidir le tdirgi {ocshldinte lena n-tsdid ag an
duine a chur isteach go leictreonach;
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(b) faisnéis maidir leis na tdirgi focshldinte uile lena n-sdid ag an duine atd ddaraithe san Aontas, cuirfidh sealbhdiri
tdaraithe margaiochta faoi bhrdid na Gniomhaireachta go leictreonach { agus cuirfidh siad an Ghniomhaireacht ar an
eolas faoi aon tidarti margaiochta nua né athraithe arna dheond san Aontas, agus tsdid 4 baint as an bhformdid d4
dtagraitear i bpointe (a).

(ba) déanfaidh sealbhdiri an tdaraithe margaiochta faisnéis a chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta go leictreonach
maidir leis na Ballstdit ar cuireadh na tdirgi leighis lena n-iisdid ag an duine atd tdaraithe san Aontas ar an
margadh. [Leasi 314]

[ gcds inarb temehufinfheidhme, direofar sa bhunachar sonraf freisin tagairt{ do thrialacha clinicitila atd 4 ndéanamh faoi
lathair n6 a tugadh i gerich cheana, ar tagairti iad atd ar fdil sa bhunachar sonrai trialacha clinicidla dd bhforéiltear in
Airteagal 81 de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014. [Leasti 315]

Airteagal 139

Combhleantinachas tuairim{ eolajocha le comhlachtai eile de chuid an Aontais

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht na bearta is gd agus is iomchui chun faireachdn a dhéanamh ar aon fhoinse
éagsulachta a d'théadfadh a bheith ann idir a tuairimi eolaiocha agus na tuairimi{ eolaiocha arna n-eisitlint ag comhlachtai
agus gniomhaireachtaf eile de chuid an Aontais a dhéanann ctiraimi comhchostila i ndail le saincheisteanna leasa choitinn
agus chun aon fhoinse den sért sin a shainaithint ag céim luath.

2. Igcés ina sainaithneoidh an Ghniomhaireacht foinse éagstilachta a d’théadfadh a bheith ann, déanfaidh sé teagmhail
leis an gcomhlacht né leis an ngniomhaireacht i geeist chun a dirithiti go roinnfear an fhaisnéis dbhartha eolaioch né
theicnidil uile agus chun saincheisteanna eolaiocha né teicnidla a d'théadfadh a bheith conspéideach a shainaithint.

3. I gcds ina sainaithnitear dibhéirseacht substainteach i leith saincheisteanna eolaiocha né teicnitla agus ina bhfuil an
combhlacht lena mbaineann ina Ghniomhaireacht Aontais, rachaidh an Ghniomhaireacht agus an combhlacht lena
mbaineann i gcomhar le chéile chun an dibhéirseacht a réiteach, agus cuirfidh siad eolas ar an gCoimisiin gan moill
mhichui.

4. Féadfaidh an Coimisitin iarraidh ar an nGniomhaireacht meastind a dhéanamh a mhéid a bhaineann go sonrach le
hisdid na substainte lena mbaineann i dtdirgi focshldinte. Foilseoidh an Ghniomhaireacht a meastnd lena sonraitear go
soiléir na ctiiseanna maidir lena concltiidi eolafocha sonracha.

5. Chun comhleandnachas a chumasd idir tuairimi eolaiocha agus chun dubléil téstdlacha a sheachaint, déanfaidh an
Ghniomhaireacht socraithe le comhlachtai n6 gniomhaireachtai eile a bunafodh faoi dhli an Aontais maidir le comhar i
leith meastnuithe agus modheolajochtai eolaiocha. Déanfaidh an Ghniomhaireacht socruithe chomh maith leis an
gCoimisitin, Ballstdit, idardis agus Gniomhaireachtai eile an Aontais le haghaidh malartd sonrai agus faisnéise maidir le
substainti dbhartha, go hairithe i leith meastnuithe riosca comhshaoil, staidéir neamhchlinicitla agus uasteorainneacha
iarmbhar.

Leis na socruithe sin, féachfar lena dirithiti go gcuirfear malartuithe sonrai agus faisnéise ar fdil i bhformdidi leictreonacha
agus go gcosnoidh siad rindacht ghné na faisnéise a mhalartaitear agus go mbeidh siad gan dochar do na foralacha maidir
le cosaint sonrai.

Airteagal 140

Tuairimi{ eolafocha i gcomhthéacs an chomhair idirndisitinta

1. Féadfaidh an Ghniomhaireacht tuairim eolaioch a thabhairt, go hdirithe i gcomhthéacs comhair leis an Eagrafocht
Dhomhanda Sldinte, maidir le meastéireacht a dhéanamh ar thdirg{ {ocshldinte dirithe lena n dsdid ag an duine atd
beartaithe do mhargai lasmuigh den Aontas. Chun na criche sin, cuirfear iarratas faoi bhrdid na Gniomhaireachta i
gcomhréir le fordlacha Airteagal 6. Féadfar iarratas den sort sin a chur isteach agus meastind a dhéanamh air in éineacht le
hiarratas ar idar(i margaiochta né aon athri ina dhiaidh sin maidir leis an Aontas Eorpach. Féadfaidh an Ghniomhaireacht,
tar éis di dul i gcombhairle leis an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte, agus de réir mar is iomchui eagrafochtai dbhartha eile,
tuairim eolaioch a tharraingt suas i gcomhréir le hAirteagail 6, 10 agus 12. Ni bheidh feidhm ag fordlacha Airteagal 13.

2. Bundidh an Ghniomhaireacht rialacha sonracha nés imeachta chun mir 1 a chur chun feidhme agus chun comhairle
eolafoch a sholdthar.
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Airteagal 141
Combhar rialdla idirndisiunta a dirithia

A mhéid is gd chun na cuspdiri a leagtar amach sa Rialachin seo a bhaint amach, agus gan dochar d'innitlachtai na

mBallstat, instititidi an Aontais agus na Gniomhaireachta faoi seach, féadfaidh an Ghniomhaireacht dul i gcomhar le
hudardis innitila triti tiortha agus/n6 le heagrafochtai idirndisitnta.

Chuige sin, féadfaidh an Ghniomhaireacht, tar éis di formheas a fhdil 6n gCoimisitin roimh ré, socruithe oibre a leagan sios i
gcomhar le hidaréis triti tiortha agus le heagraiochtai idirndisitinta, maidir le:

(@)
(b)

(©

malartd faisnéise, lena n-diritear faisnéis neamhphoibli, i gcas inarb dbhartha i gcomhphdirt leis an gCoimisitn;

comhroinnt na n-acmhainni eolaiocha agus saineolais, d'thonn comhar a éascti, agus meastind neamhspleach 4
coinnedil ar bun i gcomhréir iomlén le fordlacha an Rialachdin seo agus [Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE] agus faoi
choinniollacha a chinnfidh an Bord Bainistiochta roimh ré, i gcomhaont leis an gCoimisitin;

rannphdirtiocht i ngnéithe dirithe d’obair na Gniomhaireachta, faoi choinniollacha a chinnfidh an Bord Bainistiochta
roimh ré, i gcomhaontt leis an gCoimisitin.

Ni chruthéfar leis na socruithe sin oibleagdidi dlithitla ar an Aontas nd ar na Ballstit.

2.

Airitheoidh an Ghniomhaireacht nach measfaidh an pobal go ndéanann si ionadafocht ar sheasamh an Aontais né

go geeanglaionn si an tAontas le comhar idirndisitnta.

3.

Féadfaidh an Coimisitin, i gcomhaontd leis an mBord Bainistiochta agus leis an gcoiste dbhartha, cuireadh a

thabhairt d'ionadaithe 6 eagrafochtal idirndisiinta a bhfuil leas acu i gcomhchuibhit na gceanglas teicnidil is intheidhme
maidir le tdirgi {ocshldinte lena n-Gsdid ag an duine agus le tdirgi focshldinte tréidliachta a bheith pdirteach mar
bhreathnéir{ in obair na Gniomhaireachta. Déanfaidh an Coimisitin na coinniollacha don rannphdirtiocht a chinneadh
roimh ré.

Roinn 2

Struchtdr agus oibrit

Airteagal 142

Struchtir riarachdin agus bainistiochta

Is é a bheidh sa Ghniombhaireacht:

Bord Bainistiochta, a theidhmeoidh na feidhmeanna a leagtar amach in Airteagail 143, 144 agus 154.
Stitrthéir Feidhmitichdin a theidhmeoidh na freagrachtai a leagtar amach in Airteagal 145;

Leas-Stitirthéir Feidhmitchdin a theidhmeoidh na freagrachtai a leagtar amach in Airteagal 145(7);

an Coiste um Thairgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine;

an Coiste Cogas-Aireachais um Meastini Rioscaf;

an Coiste um Thiirgi locshldinte Tréidliachta arna bhunii de bhun Airteagal 139(1) de Rialachdn (AE) 2019/6;

an Mheitheal um Thdirgi [ocshldinte Luibhe arna bund de bhun Airteagal 141 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE];

an Tascthérsa Eigeandala arna bhunt de bhun Airteagal 15 de Rialachdn (AE) 2022/123;
MSSG arna bhunti de bhun Airteagal 3 de Rialachdn (AE) 2022/123;
an Grapa Stitirtha maidir le Ganntanais Feisti Leighis arna bhunt de bhun Airteagal 21 de Rialachdn (AE) 2022/123;

an mheitheal cigireachta;
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() Ranafocht, a sholathréidh tacaiocht theicnitil, eolaioch agus riarachdin do gach comhlacht de chuid na
Gniombhaireachta agus comhordii iomchui eatarthu a dirithi, agus a sholdthréidh tacaiocht theicnitil agus riarachdin
don ghripa comhordichdin dd dtagraltear in Airteagal 37 de [ftheeﬁTreotr athbhreithnithe 2001/83/CE] agus
comhordi iomchui a irithid idir é féin agus na coisti. Airitheoidh sé freisin cur chun feidhme na ngealltanas
trédhearcachta uile agus tabharfaidh sé freisinr faoin obair a eheanglafteardeiséilitear ar an nGniomhaireacht faoi na
nésanna imeachta maidirdechun meastint agus slimhtéichdinnageinntilehaghatdhullmhi a dhéanamh ar chinnti
maidir le pleananna imsertidtehédinphéidiatraighimscrildaithe phéidiatraicigh, tarscaoiltf, iarchur n6 ainmnidchdin
dhilleachtachadilleachta. [Leasii 316]

Airteagal 143

Bord Bainistiochta

1. Beidh ionadai amhdin 6 gach Ballstdt, beirt ionadaithe 6n gCoimisitin agus beirt ionadaithe 6 Pharlaimint na hEorpa
ar an mBord Bainistiochta, agus cearta vétéla acu go léir.

Ina theannta sin, déanfaidhceapfaidh an Chomhairle i-geomhairleteParlaimintnahEerpa beirt ionadaithe ¢ eagrafochtai
othar, ionadai amhdin 6 eagraiochtai dochtdiri, ionadai amhdin 6 eagraiochtai cégaiseoiri agus ionadai amhdin 6
eagrajochtai tréidlianna, a mbeidhbhfuil cearta vétila acu arfad-a-cheapadhgo Iéir, i gcomhairle le Parlaimint na hEorpa
ar bhonn liosta arna tharraingt suas ag an gCoimisiin lena—n-dirftearina mbeidh i bhfad nios mé ainmneacha nd Herra
bpost-atémar atd poist le lionadh. Seolfar an liosta a chuirfidh an Coimisitin i dtoll a chéile chuig Parlaimint na hEorpa,
mar aon leis na doiciméid tagartha dbhartha. A thapa agus is féidir, agus ar a dhéanai laistigh de 3 mhi 6 thégra a thail,
féadfaidh Parlaimint na hEorpa a tuairimi a chur faoi bhrdid na Comhairle lena mbreithnid, agus ceapfaidh an Chombhairle
na hionadaithe sin don Bhord Bainistiochta ansin. [Leasid 317]

Ceapfar comhaltai an Bhoird Bainistiochta ar bhealach a rdthéidh na leibhéil is airde sainchdiliochtai, raon leathan
saineolais dbhartha agus an raon geografach is leithne is féidir laistigh den Aontas Eorpach.

2. Roghnofar comhaltai an Bhoird Bainistiochta agus a gcuid comhaltai malartacha ar bhonn a saineolais, a dtaithi agus
a dtiomantais aitheanta i réimse na dtdirg{ focshldinte lena n-sdid ag an duine agus le haghaidh dsdid tréidliachta, agus
cuirfear a gcumas dbhartha bainistiochta, riarachdin agus buiséid san direamh, [cumas a Gsdidfear chun cuspéiri an
Rialachdin seo a chur chun cinn].

Ba cheart do na pdirtithe uile a mbeidh ionadaiocht acu ar an mBord Bainistiochta iarracht a dhéanamh rata athraithe a
ﬂ-teﬂaéa-l{-hen-tonadatthe a theorannd, chun leantnachas obair an Bhoird Bainistiochta a dirithid. Direoidh gach-péirti-ar

ina pdirtithe uile ar chothromaiocht inscne a bhaint amach ar an mBord
Bainistiochta. [Leasii 318]

3. Ceapfaidh gach Ballstdt agus an Coimisitin a gcomhaltai ar an mBord Bainistiochta chomh maith le comhalta
malartach a dhéanfaidh ionadaiocht ar an gcomhalta nuair a bheidh sé as lathair agus a vétélfaidh thar a cheann.

4. 4 bliana a bheidh i dtéarma oifige na gcomhaltai agus a gcombhaltai malartacha. Féadfar sineadh a chur leis an
téarma sin uair amhdin as a chéilean-tréimhse-sina-thadt. [Leasii 319]

4a. Beidh ionadaithe 6 eagraiochtai othar atd ag fonamh mar chomhaltai né mar chomhaltai malartacha ar choisti
eolaiochta inchdilithe d’aisiocaiocht speansas arna dtabhii i gcomhlionadh a ndualgas mar ionadaithe, arna maoiniti
tri bhuiséad na Gniomhaireachta, i gcomhréir leis na rialacha airgeadais is infheidhme maidir leis an
nGniomhaireacht. [Leasii 320]

5. Toghfaidh an Bord Bainistiochta Cathaoirleach agus Leas-Chathaoirleach as measc a chomhaltai.

Toghfar an Cathaoirleach agus an Leas-Chathaoirleach le tromlach dhd thrian de chombhaltai an Bhoird Bainistiochta a
bhfuil cearta vétdla acu.

Glacfaidh an Leas-Chathaoirleach ionad an chathaoirligh go huathoibrioch i gcds ina geuirfear bac air a dhualgais a
chomhlionadh.

Mairfidh tréimhse oifige an chathaoirligh agus an leaschathaoirligh 4 bliana. Féadfar an téarma oifige a athnuachan aon uair
amhdin. Mds rud é, dfach, go dtiocfaidh deireadh lena mballraiocht sa Bhord Bainistiochta trath ar bith le linn a dtéarma
oifige, rachaidh a dtéarma oifige in éag go huathoibrioch ar an ddta sin.

6.  Gan dochar do mhir 5 agus d’Airteagal 144, pointi (¢) agus (g), déanfaidh an Bord Bainistiochta cinnt{ trf thromlach
glan a chuid comhaltai a bhfuil cearta vétdla acu.
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7. Glacfaidh an Bord Bainistiochta a rialacha nds imeachta.

8.  Féadfaidh an Bord Bainistiochta cuireadh a thabhairt do chathaoirligh na gcoisti eolaiochta freastal ar a chuid
cruinnithe, ach ni bheidh ceart votila acu.

9.  Féadfaidh an Bord Bainistiochta a iarraidh ar aon duine ar diol spéise a thuairim freastal ar a chruinnithe i gcail
breathnéra.

10.  Formheasfaidh an Bord Bainistiochta clar oibre blianttil na Gniomhaireachta agus cuirfidh sé ar aghaidh é chuig
Parlaimint na hEorpa, chuig an gComhairle, chuig an gCoimisitin agus chuig na Ballstdit.

11.  Glacfaidh an Bord Bainistiochta an tuarascdil bhlianttil ar ghniomhaiochtai na Gniomhaireachta agus cuirfidh sé ar
aghaidh { faoin 15 Meitheamh ar a dhéanai chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle, chuig an gCoimisitin, chuig
Coiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa, chuig an gCuirt Initchdirf agus chuig na Ballstait.

Airteagal 144

Caraim{ an Bhoird Bainistiochta

Déanfaidh an Bord Bainistiochta an méid a leanas:
(a) gniomhaiochtai na Gniomhaireachta a threort go gineardlta;

(b) tuairim maidir le rialacha nés imeachta an Choiste um Thdirgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine (Airteagal 148) agus
an Choiste um Thdirg{ locshldinte Tréidliachta (Airteagal 139 de Rialachdn (AE) 2019/6) a ghlacadh;

(c) nodsanna imeachta a ghlacadh maidir le feidhmiocht na seirbhisi eolaiocha i leith tdirgi focshldinte lena n-dsdid ag an
duine (Airteagal 152);

(d) an Stitrthéir Riarachdin a cheapadh agus, mds dbhartha, sineadh a chur lena dtéarma oifige né iad a chur as oifig i
gcomhréir le hAirteagal 145;

(e) dréachtdhoiciméad cldrsceidealaithe aonair na Gniomhaireachta a ghlacadh go bliantdil sula gcuirtear faoi bhrdid an
Choimisitiin é lena thuairim a fhdil, agus doiciméad cldrsceidealaithe aonair na Gniombhaireachta le tromlach dhd
thrian a cuid combhaltai atd i dteideal votdla agus i gcomhréir le hAirteagal 154;

(f) tuarascdil bhliantdil chomhdhldite gniomhaiochta maidir le gnfomhaiochtai na Gniomhaireachta a mheastnd agus a
ghlacadh agus 1 a sheoladh, faoin 1 Itil gach bliain, chuig Parlaimint na hEorpa, an Chomhairle, an Coimisitin agus an
Chdirt Initichéiri. Cuirfear an tuarascdil bhliantdil chomhdhliite ar ghniomhaiochtai ar féil don phobal;

(g) buiséad blianttil na Gniomhaireachta a ghlacadh le tromlach dha thrian a cuid comhaltai atd i dteideal vétéla agus i
gcombhréir le hAirteagal 154;

(h) na rialacha airgeadais is infheidhme maidir leis an nGniomhaireacht a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 155;

(i) na cumhachtai arna mbronnadh ar an Udards Ceapachdin agus ar Udaris atd Cumhachtaithe Conradh Fostaiochta a
Thabhairt i gCrich (‘cumhachtai an tdardis ceapachdin’) le Rialachdn Uimh. 31 ag an gComhphobal Eacnamaiochta na
hEorpa, agus le Rialachdn Uimh. 11 agus ag an gComhphobal Eorpach do Fhuinneamh Adamhach (Rialachdin Foirne’
agus ‘Coinniollacha Fostaiochta Seirbhiseach Eile) (), na cumhachtai sin a fheidhmit maidir le foireann na
Gniomhaireachta;

() rialacha cur chun feidhme a ghlacadh chun feidhm a thabhairt do na Rialachdin Foirne agus do na Coinniollacha
Fostaiochta Seirbhiseach Eile i gcomhréir le hAirteagal 110 de na Rialachdin Foirne;

(k) teagmhalacha a fhorbairt le geallsealbhéiri agus na coinniollacha is infheidhme a shonrti mar a luaitear in
Airteagal 163;

() straitéis frithchalaoise a ghlacadh a bheidh ar comhréir le rioscai na calaoise ag cur san direamh costais agus tairbhi na
mbeart atd le cur chun feidhme;

(m) a dirithit go ndéanfar obair leantach leormhaith ar thorthai agus ar mholtai a eascréidh as na tuarascdlacha
initichéireachtai agus 6 mheastdireachtai, inmhednacha né seachtracha, agus 6 imscriduithe na hOifige Eorpai Frith-
Chalaoise (‘OLAF) agus Oifig an lonchdisitheora Phoibli Eorpaigh (‘OIPE);

(*) Rialachdn Uimh. 31 (CEE), 11 (CEFA) le Comhphobal Eacnamaiochta na hEorpa agus le Comhphobal Eorpach do Fhuinneamh
Adambhach, lena leagtar sios Rialachdin Foirne na nOifigeach agus Coinniollacha Fostaiochta Sheirbhisigh Eile Chomhphobal
Eacnamafochta na hEorpa agus an Chomhphobail Eorpaigh do Fhuinneamh Adamhach (IO P 45, 14.6.1962, Ich. 1385).
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(n) rialacha a ghlacadh chun a dirithiti go mbeidh faisnéis ar fdil don phobal maidir le hidarti né maoirseacht tdirgi
iocshldinte lena n-Usdid ag an duine mar a luaitear in Airteagal 166;

(0) straitéis um ghnothachain éifeachtdlachta agus sineirgi a ghlacadh;
(p) straitéis a ghlacadh maidir le comhar le trid tiortha né le heagraiochtai idirndisitinta;
(q) straitéis a ghlacadh maidir leis an mbainistiocht eagraiochtdil agus na cérais rialaithe inmhednaigh.

Glacfaidh an Bord Bainistiochta, i gcomhréir le hAirteagal 110 de na Rialachdin Foirne, cinneadh bunaithe ar Airteagal 2(1)
de na Rialachdin Foirne agus ar Airteagal 6 de Choinniollacha Fostajochta Seirbhiseach Eile, lena ndéantar cumhachtai
dbhartha de chuid an tdardis ceapachdin a tharmligean chuig an StiGrthdir Feidhmitichdin agus lena sainitear na
coinniollacha faoinar féidir an tarmligean cumhachtai sin a chur ar fionrai. Beidh an Stitirthéir Feidhmitchdin tdaraithe na
cumhachtai sin a tho-tharmligean.

Nuair is g mar gheall ar chiins eisceachttila, féadfaidh an Bord Bainistiochta, tri mhedn cinnidh, tarmligean chumhachtai
an Gdardis ceapachdin don Stitrthéir Feidhmitchdin chomh maith leo sitid arna dtarmligean aige, a chur ar fionrai agus
iad a theidhmid é féin nd iad a tharmligean do dhuine d4 chombhaltai né do bhall foirne eile seachas don Stitirthéir

Feidhmidchdin.
Airteagal 145
An Stitrthéir Feidhmidchdin
1. Beidh an Stitrthéir Feidhmitichdin fostaithe mar ghniomhaire sealadach ag an nGniomhaireacht faoi Airteagal 2,

pointe (a), de na Coinniollacha Fostaiochta Seirbhiseach Eile.

2. Is éan Bord Bainistiochta a cheapfaidh an Stitirth6ir Feidhmitichdin 6 liosta iarrthéiri a mholfaidh an Coimisitn tar
éis nds imeachta roghniichdin atd oscailte trédhearcach a bheith ann.

Chun an conradh a thabhairt i gcrich leis an Stitirthéir Feidhmitchdin, is é Cathaoirleach an Bhoird Bainistiochta a
déanfaidh ionadaiocht thar ceann na Gniombhaireachta.

Sula ndéanfar an ceapachdn, tabharfar cuireadh ar an bpointe don iarrthdir a bheidh ainmnithe ag an mBord Bainistiochta
chun réiteas a dhéanamh os comhair Pharlaimint na hEorpa agus ceisteanna 6 na Feisir{ a fhreagairt.

3. 5 bliana a bheidh i dtéarma oifige an Stitirth6ra Feidhmitchdin. Roimh dheireadh na tréimhse sin, tabharfaidh an
Coimisitn faoi mheastind a chuirfidh san direamh meastdireacht ar theidhmiocht an Stidrthéra Feidhmitchdin agus ar
charaimi agus ar dhishldin na Gniomhaireachta amach anseo.

4. Féadfaidh an Bord Bainistiochta, ag gniomhii d6 ar thogra 6n gCoimisitin, agus an meastini a dtagraitear d6 i mir 3 4
chur san direamh, sineadh a chur le téarma oifige an Stitirthéra Feidhmitichdin uair amhdin, ar feadh 5 bliana ar a mhéad.

Ni féidir le Stitirthéir Feidhmitichdin, ar fadaiodh a théarma oifige, pdirt a ghlacadh i n6s imeachta roghniichdin eile don
phost céanna ag deireadh na tréimhse foriomldine.

5. Ni fhéadfar an Stitrthéir Feidhmitchdin a chur as oifig ach amhdin ar chinneadh 6n mBord Bainistiochta ag
gniomh dé ar thogra 6n gCoimisitn.

6.  Tiocfaidh an Bord Bainistiochta ar chinnti maidir le ceapachdn, le sineadh téarma oifige né le cur as oifig an
Stitrthéra Feidhmitichdin ar bhonn tromlach dhd thrian d4 chuid comhaltai a bhfuil ceart vétdla acu.

7. Tabharfaidh Leas-StiGrthéir Feidhmitchdin cinamh don Stitdrthéir Feidhmidchdin. Ma bhionn an Stidrthdir
Feidhmitchdin as lathair né mura mbionn sé ar fail, glacfaidh an Leas-Stitarthéir Feidhmitchdin a ionad.

8. Is ¢ an Stitrthéir Feidhmitchdin a dhéanfaidh an Ghniombhaireacht a bhainistiti. Beidh an Stitrthéir Feidhmitdchdin
cuntasach don Bhord Bainistiochta. Gan dochar do chumhachtai an Choimisitin agus an Bhoird Bainistiochta, beidh an
Stitrthéir Feidhmitchdin neamhspledch i bhfeidhmit a geuid dualgas agus ni farrfaidh nd ni ghlacfaidh siad teagaisc 6 aon
rialtas nd 6 aon chombhlacht eile.

9. Tuairisceoidh an Stitirthdir Feidhmitichdin do Pharlaimint na hEorpa maidir le feidhmit a chiiraimi nuair a iarrtar sin
air. Féadfaidh an Chombhairle iarraidh ar an Stitrth6ir Feidhmitichdin tuairisc a thabhairt ar theidhmit na gctiraimi sin.
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10. Beidh an Stitarthoéir Feidhmitichdin mar ionadai dlithidil na Gniomhaireachta. Beidh an Stitirthdir Feidhmidchdin
freagrach as an méid seo a leanas:

(a) riarachén laethdil na Gniomhaireachta;
(b) cinnti arna nglacadh ag an mBord Bainistiochta a chur chun feidhme;

(c) bainisti a dhéanamh ar acmhainni uile na Gniomhaireachta a bhfuil gd leo chun gniomhaiochtai na gCoist{ d4
dtagraitear in Airteagal 142 a chur i gcrich, lena n-diritear tacafocht iomchui eolaioch agus theicnitil a chur ar féil do
na Coist{ sin, agus tacaiocht iomchui theicnidil a chur ar fail don ghriipa comhordtchdin;

(d) a dirithit go gcomhliontar na teorainneacha ama a leagtar sios i ngniomhartha dli de chuid an Aontais maidir le
glacadh tuairim{ ag an nGniombhaireacht;

(e) comhordi iomchui a dirithiti idir na Coisti dd dtagraitear in Airteagal 142 agus, i gcds inar g4, idir na Coisti sin agus an
grapa comhordichdin né meithleacha eile na Gniomhaireachta;

(f) an dréachtréiteas ar mheastachdin ar ioncam agus ar chaiteachas na Gniomhaireachta a ullmh, agus a buiséad a chur i

gcrich;

(g) an dréachtdhoiciméad cldrsceidealaithe aonair a ullmhi agus é a chur faoi bhrdid an Bhoird Bainistiochta tar éis dul i
gcomhairle leis an gCoimisitn;

(h) an doiciméad clarsceidealaithe aonair a chur chun feidhme agus tuairisciti don Bhord Bainistiochta maidir lena chur
chun feidhme;

(i) tuarascdil bhliantdil chomhdhliite na Gniomhaireachta ar ghniomhafochtai na Gniomhaireachta a ullmht agus { a
chur faoi bhréid an Bhoird Bainistiochta lena meastnt agus lena glacadh;

() gach gné foirne;
(k) an ranaiocht le haghaidh an Bhoird Bainistiochta a chur ar fail;

() gan dochar d'innitilacht OLAF agus OIPE, leasanna airgeadais an Aontais a chosaint tr{ bhearta coisctheacha in aghaidh
calaoise, éilliti agus aon ghniomhafocht neamhdhleathach eile a chur i bhfeidhm, trf sheicedlacha éifeachtacha agus, i
gcds ina n-aimsitear neamhrialtachtai, tri mhéideanna 4 focadh go micheart a aisghabhdil agus, mds iomchui, trf
phionéis riarachdin agus airgeadais a bheidh éifeachtach, comhréireach agus athchombhairleach a chur i bhfeidhm;

(m) tuairiscit, ar bhonn priomhthdscairi feidhmiochta arna gcomhaontti ag an mBord bainistiochta, maidir le bonneagar
TF a d'thorbair an Ghniomhaireacht tri chur chun feidhme na reachtaiochta, i dtéarmai uainithe, comhliontachta
buiséadai agus cailiochta.

11.  Gach bliain, cuirfidh an StiGrthéir Feidhmitchdin dréacht--tuarascdil faoi bhrdid an Bhoird Bainistiochta lena
formheas, dréacht-tuarascdil ina mbeidh cuntas ar ghniomhaiochtai na Gniomhaireachta sa bhliain roimhe sin agus
dréacht-chldr oibre don bhliain atd ag teacht, lena ndéanfar idirdheald idir gniomhaiochtal na Gniomhaireachta a
bhaineann le tdirg{ iocshldinte lena n-tsdid ag an duine, gniomhaiochtai a bhaineann le tdirgi {ocshldinte luibhe agus
gniomhaiochtai a bhaineann le tdirgi {focshldinte tréidliachta.

Maidir leis an dréacht-tuarascdil a chlidéidh gniomhaiochtai na Gniomhaireachta don bhliain roimhe sin, beidh ar direamh
inti faisnéis faoin lion iarratas a ndearna an Ghniomhaireacht meastéireacht orthu, an méid ama a thdég sé an
mheastoireacht a thabhairt chun criche agus na tdirgi {ocshldinte lena n-Gsdid ag an duine agus na tdirgi focshldinte
tréidliachta a rinneadh a dard, a dhitltd né a tharraingt siar.

Airteagal 146

Coisti Eolaiocha — Fordlacha ginearélta

1. Beidh na coisti eolajocha freagrach as tuairimi eolaiocha né moltai na Gniomhaireachta a sholdthar, ina réimsi
innitilachta féin, agus féadfaidh siad, mds g, éisteachtai poibli a eagra.

2. Beidh rochtain ag an bpobal ar chomhaltas na gcoisti eolaiocha. Nuair a fhoilseofar gach ceapachdn, sonréfar
céiliochtaf gairmitila gach comhalta.

3. Beidh Stitirth6ir Feidhmitchdin na Gniomhaireachta né a ionadaf agus ionadaithe an Choimisitin i dteideal freastal
ar na cruinnithe uile a bheidh ag na coisti eolaiocha dd dtagraitear in Airteagal 142, ag na meithleacha agus ag na gripai
combhairleacha eolaiocha agus ar na cruinnithe uile eile a thionélfaidh an Ghniomhaireacht né coisti na Gniomhaireachta.
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4. Combhaltai na gcoist{ eolaiochta agus saineolaithe ata freagrach as meastéireacht a dhéanamh ar thdirgi {ocshldinte
agus a ainmnitear ag na Ballstdit, braithfidh siad ar mheastdireacht eolaioch agus acmhainni a bheidh ar fiil do
chombhlachtai ndisiinta idaruithe innitla atd freagrach as (idarti margaiochta, agus ar shaineolaithe seachtracha a mholtar
ag na Ballstdit n6 a roghnaitear ag an nGniomhaireacht. Déanfaidh gach tdards innitil ndisiGnta faireachdn ar leibhéal
eolafoch agus ar neamhspledchas na meastdireachta arna déanamh agus déanfaidh sé gniomhaiochtai chomhaltai
ainmnithe na gCoist{ sin agus gniomhaiochtai saineolaithe a éascti. Staonfaidh na Ballstdit 6 threoracha a thabhairt do na
comhaltal agus na saineolaithe sin a bheadh contrartha lena gcuid sainchtiraimi féin, né le ctiraimi agus freagrachtai na
Gniombhaireachta.

5. Féadfaidh saineolaithe ar réimsi sonracha eolaiocha né teicnitla a bheith in éineacht le combhaltal na geoisti
eolaiocha.

6. Nuair atd aon tuairim né aon mholadh 4 ullmhi ag na coisti eolaiocha, déanfaidh siad a ndicheall teacht ar
chomhaontt eolajoch. Mura féidir teacht ar chomhaontti den chinedl sin, is éard a bheidh sa tuairim seasamh thromlach
na gcombhaltai mar aon le seasaimh éagstila eile agus na forais ar a bhfuil siad bunaithe.

7. Féadfaidh an Coiste um Thdirg{ {ocshlainte lena nUsaid ag an Duine, md mheasann siad é a bheith iomchui,
treoraiocht a lorg maidir le ceisteanna tdbhachtacha de chineal ginearalta eolaioch né eiticitil.

8. Maidir leis na coisti agus aon mheitheal agus aon ghriipa comhairleach eolaioch a bhunaitear i gcomhréir leis an
Airteagal sin, déanfaidh siad, a mhéid a bhaineann le cirsai gineardlta, teagmhalacha a bhund, ar bhonn comhairleach, le
pdirtithe lena mbaineann tsdid tdirgi focshldinte lena n-tiséidn-fisdid ag an duine, go hdirithe eagraiochtal othar agus
eagraiochtai tomhaltéiri, ena n-diritear ionadaithe péidiatraiceacha, agus comhlachais gairmithe ctiraim sldinte. Chun na
criche sin bunéidh an Ghniomhaireacht meithleacha ina mbeidh eagraiochtai othar agus tomhaltéiri agus comhlachais
gairmithe ctdraim sldinte. Airitheoidh siad go mbeidh ionadaiocht chothrom de ghairmithe ctraim sldinte, othair agus
tomhaltéiri lena gcumhdaitear réimse leathan taithi agus réimsi galair, lena n-dirftearn-diritear galair dhilleachtacha,
phéidiatraiceacha agus gheiriatracha agus tdirgi focshldinte ardteiripe, agus raon leathan geografach. [Leasil 321]

Féadfaidh rapéirtéiri arna gceapadh ag na coisti eolafocha sin, ar bhonn comhairleach, teagmhalacha a bhunt le
hionadaithe eagraiochtai othar agus le cumainn gairmithe ctraim sldinte a bhaineann le tdsc teiripeach an tdirge
focshldinte lena n-Gisdid ag an duine.

9.  Feidhmeoidh an Coiste um Thdirgf focshldinte d'Us4id Tréidliachta i gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. 2019/6 agus
le mireanna 1, 2 agus 3.

Airteagal 147

Neambhspledchas agus coinbhleacht leasa [Leasii 322]

1. Ni bheidh leasanna airgeadais na leasanna eile ag comhaltai an Bhoird Bainistiochta, ag comhaltai na gcoisti, ag
rapoirtéirf nd ag saineolaithe sa tionscal cogaisiochta a d’fhéadfadh difear a dhéanamh dd neamhchlaontacht. Gabhfaidh
siad orthu féin gniomh ar mhaithe le leas an phobail agus ar mhodh neamhspledch, agus déanfaidh siad dearbha bliantdil
maidir lena leasanna airgeadais. Déanfar gach leas indireach a bhféadfadh baint a bheith aige leis an tionscal sin a
thaifeadadh i gcldr a bheidh i seilbh na Gniomhaireachta agus a mbeidh rochtain ag an bpobal air, arna jarraidh sin, ag
oifigi na Gniomhaireachta.

Déanfar foréil i gcdd iompair na Gniomhaireachta maidir le cur chun feidhme an Airteagail seo gohéirithemaidirte
bronntanais-aghlacadh.. [Leasi 323]

2. Dearbhéidh comhaltai an Bhoird Bainistiochta, comhaltai na gcoisti, rap6irtéiri agus saineolaithe a ghlacann pdirt i
gcruinnithe né i meithleacha na Gniomhaireachta, ag gach cruinnid, aon leasanna sonracha a d’théadfai a mheas a bheith
dochrach dé neamhspledchas né neamhchlaontacht i nddil leis na mireanna ar an gcldr oibre. Cuirfear na dearbhuithe sin
ar f4il don phobal. I gcds ina gcinnfidh an Ghniomhaireacht gurb ionann leas dearbhaithe d’ionadai agus coinbhleacht
leasa, ni ghlacfaidh an t-ionadai sin pdirt in aon phlé nd in aon chinnteoireacht, nd ni bhfaighidh sé aon fhaisnéis a
bhaineann leis an mir sin ar an gcldr oibre. Déanfar na dearbhuithe sin 6 na hionadaithe agus an cinneadh én
gCoimisiiin a thaifeadadh i miontuairisci achoimre an chruinnithe. [Leasti 324]

2a.  Tar éis don Stiiirthéir Feidhmiiichdin an tseirbhis a fhdgdil, leanfaidh sé de bheith faoi cheangal ag an dualgas é féin
a iompar le hionracas agus le discréid, maidir le ceapachdin né sochair dirithe a ghlacadh, agus md td sé ar intinn aige
gabhdil do ghniomhaiocht ghairme, biodh sé sochrach né nd biodh, laistigh de dhd bhliain én tseirbhis a fhdgdil, cuirfidh
sé an Bord Bainistiochta ar an eolas lena fhormheas. Cuirfidh an Bord Bainistiochta toirmeasc orthu, i bprionsabal, ar
feadh 12 mbhi tar éis déibh an tseirbhis a fhdgdil, dul i mbun bristocaireachta né abhcéideachta vis-a-vis foireann
institididi, chomhlachtai, oifigi agus ghniomhaireachtai an Aontais dd ngné, dd gcliaint né dd bhfostéiri maidir le hdbhair
a raibh siad freagrach astu le linn na dtri bliana deireanacha sa tseirbhis. [Leasii 325]
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2b. Dearbhéidh othair, saineolaithe cliniciilla agus saineolaithe dbhartha eile aon leasanna airgeadais agus aon
leasanna eile is dbhartha i dtaca leis an gcomhobair ina mbeidh siad le bheith rannphdirteach. Déanfar na dearbhuithe
sin agus aon ghniomhaiochtai a dhéanfar i ngeall air sin a thaifeadadh i miontuairisci achoimre an chruinnithe agus i
ndoiciméid toraidh na hoibre comhphdirti i dtrdcht. [Leasi 326]

2c.  Déanfaidh an Ghniomhaireacht na rialacha nds imeachta, na cldir oibre, na miontuairisci agus comhaltai an
Bhoird Bainistiochta, na gcoisti, na meithleacha agus na gcoisti comhairleacha a chur ar fdil ar a suiomh gréasdin.

[Leasti 327]
Airteagal 148
Gnfomhaiochtaf maidir le Coiste um Thairgf focshldinte lena nUséid ag an Duine
1. Beidh an Coiste um Thdirgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine freagrach as tuairim na Gniomhaireachta a

tharraingt suas maidir le haon dbhar a bhaineann le hinghlacthacht na gcomhad arna geur isteach i gcomhréir leis an nés
imeachta laraithe, le deond, le hathrd, le fionrai né le ctlghairm tGdaraithe chun tdirge {ocshldinte lena n-tisdid ag an duine
a chur ar an margadh i gcomhréir le fordlacha na Caibidle seo, agus le faireachas c6gas. Chun a cuid ctraim{ faireachais
cbgas a chombhall, lena n-diritear na cérais bainistiochta bainistithe d4 bhfordiltear faoin Rialachdn seo a fhormheas, agus
faireachdn a dhéanamh orthu, braithfidh an Coiste um Thairgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine ar mheastnd eolaioch
agus ar mholtai an Choiste Cgas-Aireachais um Meastn Rioscai dd dtagraitear in Airteagal 142, pointe (e).

2. De bhreis ar an gctiram atd orthu maidir le tuairimi eolaiocha oibiachtila a sholdthar don Aontas agus do na Ballstdit
i leith na gceisteanna a tharchuirtear chucu, diritheoidh comhaltai an Choiste um Thdirgi focshldinte lena nUsdid ag an
Duine go mbeidh comhordid iomchui idir ciraimi na Gniomhaireachta agus obair na n-udards ndisitinta innidil, lena
n-airitear na comhlachtai comhairlitichdin a bhfuil an t-idarti margaiochta faoin gciram.

3. Beidh an Coiste um Thdirgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine comhdhéanta de na comhaltai seo a leanas:
(@) comhalta amhdin agus comhalta malartach amhdin arna gceapadh ag gach Ballstat, i gcomhréir le mir 6;

(b) ceathrar comhaltai agus comhalta malartach amhdin arna gceapadh ag an gCoimisitn, ar bhonn glao phoibli um léiria
spéise, tar éis d6 dul i gcombhairle le Parlaimint na hEorpa, le go mbeidh ionadaiocht ann thar ceann gairmithe ctraim
sldinte;

(c) ceathrar comhaltai agus ceathrar comhaltai malartacha arna gceapadh ag an gCoimisitin, ar bhonn glao phoibli um
léiriti spéise, tar éis d6 dul i gcomhairle le Parlaimint na hEorpa, le go mbeidh ionadaiocht ann thar ceann eagraiochtai
na n-othar.

4. Féadfaidh an Choiste um Thdirgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine ctiigear comhaltai breise ar a mhéad a
chomhthoghadh, ar comhaltai iad a roghnéfar ar bhonn a n-innitilachtai eolaiochta sonracha. Ceapfar na comhaltai sin ar
feadh tréimhse 3 bliana, tréimhse is féidir a athnuachan, agus ni bheidh aon chombhaltai malartacha ann.

D'thonn na combhaltai sin a chomhthoghadh, sainaithneoidh an Coiste innitilachtai eolaiocha sonracha comhldntacha an
chombhalta breise né na gcombhaltai breise. Roghnéfar na comhaltai comhthofa as measc saineolaithe a ainmneoidh na
Ballstdit n6 an Ghniombhaireacht.

5. Déanfaidh na comhaltai malartacha ionadaiocht ar na comhaltai md bhionn siad as lathair, agus vétélfaidh siad thar
a gceann, agus féadfaidh iad a cheapadh chun feidhmit ina rapéirtéiri i gcomhréir le hAirteagal 152.

Roghnéfar na comhaltai agus na comhaltai malartacha ar bhonn a r6il agus a dtaithi, mar is iomchui, sa mheastéireacht ar
thairgi focshldinte lena n-Gsdid ag an duine, agus déanfaidh siad ionadaiocht ar idardis innitila na mBallstat.

6. Ceapfar comhaltaf agus comhaltai malartacha an Choiste um Tairgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine ar bhonn a
gcuid saineolais dbhartha ar thdirgi focshldinte a mheastna agus ba cheart a chumhdach leis an meastnd sin gach cineal
tdirge focshldinte a chumhdaitear le [Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE] agus leis an Rialachdn seo agus lena n-diritear
tairg{ {ocshldinte le haghaidh galair neamhchoitianta agus galair phéidiatraiceacha, tdirge focshldinte ardteiripe, tdirgi
bitheolaiocha né bith-theicneolaiocha, chun na leibhéil is airde sainchdiliochtai agus réimse leathan saineolais dbhartha a
ratht. Chun na criche sin, comhoibreoidh na Ballstdit le chéile chun a dirithitt go gcumhdéfai le comhdhéanamh
criochnaitheach an Choiste um Tirgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine, go hiomchui agus go cothrom, na réims
eolaiocha dbhartha a bhaineann lena chdraimi agus forbairti eolaiocha agus cinedlacha nua tdirgi {focshldinte 4 gcur san
direamh. Chun na criche sin, déanfaidh na Ballstdit idirchaidreamh leis an mBord Bainistiochta agus leis an gCoimisitin.
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7. Ceapfar na comhaltaf agus comhaltaf malartacha an Choiste um Thdirg{ focshldinte lena nUsdid ag an Duine ar feadh
téarma 3 bliana, a fhéadfar a athnuachan tr{ na ndsanna imeachta da dtagraitear i mir 6 a leantint. Toghfaidh an Coiste a
chathaoirleach agus a leas-chathaoirleach as measc a chomhaltai ar feadh téarma 3 bliana, a théadfar sineadh a chur leis
aon uair amhdin.

8. Bundidh an Coiste um Thdirgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine a rialacha nés imeachta féin.

Leagfar sios leis na rialacha sin, an méid seo a leanas, go hdirithe:
(a) noésanna imeachta maidir leis an gcathaoirleach a cheapadh agus duine a chur ina dit;
(b) nodsanna imeachta maidir le meithleacha agus le gripai comhairleacha eolaiocha; agus

(c) nods imeachta maidir le tuairimi a ghlacadh go prainneach, go hdirithe maidir le fordlacha an Rialachdin seo i nddil le
faireachas margaidh agus faireachas cdgas.

Tiocfaidh siad i bhfeidhm tar éis tuairim fhabhrach a fhdil 6n gCoimisitin agus 6n mBord Bainistiochta.

Airteagal 149

Gniomhaiochtai an Choiste Cdgas-Aireachais um Meastnt Rioscal

1. Cladoidh sainordd an Choiste Cégas-Aireachais um Meastind Rioscaf gach gné de bhainistiocht rioscai i leith tsdide
téirgi focshldinte lena n-tisdid ag an duine, lena n-diritear rioscaf a bhaineann le frithghniomhartha diobhdlacha a bhrath, a
mheastng, a {oslaghdi agus a chur in idl, ag féachaint go cuf d’éifeacht theiripeach an tdirge focshldinte lena tsdid ag an
duine, do dhearadh agus do mheastéireacht staidéar sibhdilteachta iartidaraithe agus d'initichéireacht faireachais cdgas.

2. Beidh an Coiste Cdgas-Aireachais um Meastind Rioscai comhdhéanta de na comhaltai seo a leanas:
(@) comhalta amhdin agus comhalta malartach amhdin arna gceapadh ag gach Ballstat, i gcomhréir le mir 3;

(b) seisear comhaltai, arna gceapadh ag an gCoimisitn, ar bhonn glao phoibli um léiriti spéise, d’thonn a dirithit go
mbeidh an taithi dbhartha ar fiil sa Choiste, lena n-diritear taithi ar chdgaseolaiocht chlinicitil agus ar chdgas-
eipidéimeolaiocht;

(c) Dbeirt chombhaltai agus beirt chomhaltai mhalartacha arna gceapadh ag an gCoimisidn, ar bhonn glao phoibli um léiriti
spéise, tar éis d6 dul i gcombhairle le Parlaimint na hEorpa, le go mbeidh ionadaiocht ann thar ceann gairmithe ctiraim
sldinte;

(d) beirt chombhaltai agus beirt chomhaltai mhalartacha arna gceapadh ag an gCoimisitin, ar bhonn glao phoibli um léirit
spéise, tar éis d6 dul i gcomhairle le Parlaimint na hEorpa, le go mbeidh ionadaiocht ann thar ceann eagraiochtaf na
n-othar.

Nuair a bheidh combhaltai as lathair, is iad na comhaltai malartacha a bheidh mar ionadaithe orthu agus a vétalfaidh thar a
gceann. Féadfar na comhaltai malartacha d4 dtagraitear i bpointe (a) a cheapadh chun gniomht mar rapéirtéiri i gcomhréir
le hAirteagal 152.

3. Féadfaidh Ballstt a chdraimi sa Choiste Cgas-Aireachais um Meastnd Rioscal a tharmligean chuig Ballstdt eile. Ni
fhéadfaidh Ballstat ionadaiocht a dhéanamh thar ceann nios mé nd Ballstat amhdin eile.

4, Ceapfar comhaltai agus comhaltai malartacha an Choiste Cdgas-Aireachais um Meastni Rioscai ar bhonn a gcuid
saineolais dbhartha ar dbhair faireachais c6gas agus ar mheastnt rioscai i gcds tdirgi focshldinte lena n-tsdid ag an duine,
chun na leibhéil is airde sainchdiliochtai agus réimse leathan saineolais dbhartha a rathd. Chun na criche sin, déanfaidh na
Ballstdit idirchaidreamh leis an mBord Bainistiochta agus leis an gCoimisitin chun a dirithit go gclidéidh comhdhéanamh
deiridh an Choiste na réimsi eolafochta atd dbhartha dd chdraimi.

5. Ceapfar na comhaltai agus comhaltai malartacha an Choiste Cdgas-Aireachais um Meastin Rioscai ar feadh téarma
3 bliana, a fhéadfar a athnuachan ach na nésanna imeachta dd dtagraitear i mir 1 a leandint. Toghfaidh an Coiste a
chathaoirleach agus a leas-chathaoirleach as measc a chomhaltai ar feadh tréimhse 3 bliana, a fhéadfar a athnuachan aon
uair amhdin.
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Airteagal 150

Meithleacha eolajocha, meithleacha ad hoc agus gripai comhairleacha eolaiocha [Leasii 328]

1. Féadfaidh na coisti eolajocha dd dtagraitear in Airteagal 146 meithleacha eolajocha agus gripai comhairleacha
eolajocha a bhund i ndail le feidhmiocht a gctraimi.

Féadfaidh na coisti eolaiocha brath ar mheithleacha eolaiocha maidir le ctraimi dirithe a chomhlionadh. Is ag na coisti
eolafocha a bheidh an fhreagracht deiridh maidir leis an measind né le haon tuairim eolaioch a bhaineann leis na
ctiraimi sin.

T4 meithleacha arna mbunt ag an gCoiste um Thairgi locshldinte d'Usdid Tréidliachta faoi réir Rialachan (AE) 2019/6.

2. Bundidh an Coiste um Thdirgi locshldinte lena nUsdid ag an Duine le haghaidh meastdireachta ar chinedlacha
sonracha tairgf {focshldinte né coiredlacha, meithleacha a bhfuil saineolas eolafoch acu i réimsi na cdiliochta cogaisiochta,
modheolaiochtai, meastéireachtai clinicitla agus neamhchlinicitila.

D'thonn combhairle eolaioch a sholdthar bunéidh an Coiste um Thdirgi locshldinte lena nUsdid ag an Duine meitheal
chomhairle eolaiche.

FéadfaidhDéanfaidh an Coiste meitheal ad hoc maidir le Meastnt Riosca Comhshaoil agus meithleacha eolajocha eile a
bhunti, mar is ga. [Leasii 329]

3. Bundfar comhdhéanamh na meithle agus roghnti a gcomhaltai ar na critéir a leanas:

(a) ardleibhéal saineolais eolaioch;

(b) riachtanais a chomhlionadh maidir le saineolas ildisciplineach sonrach na meithle a gceapfar iad chuici.

(ba) comhlionadh na gceanglas maidir le coinbhleacht leasa dd dtagraitear in Airteagal 147 [Leasii 330]

Beidh tromlach chomhaltai na meithleacha comhdhéanta de shaineolaithe 6 ddardis innitla na mBallstat. I gcds inarb

iomchui, féadfaidh an Coiste um Thdirgi locshldinte lena nUsdid ag an Duine, tar éis dul i gcomhairle leis an mBord
Bainistiochta, foslion saineolaithe 6 na hidardis innitila atd i meitheal a leagan sios.

3a.  Aireofar ionadaithe othar, ciramdiri, cliniceoiri agus lucht acadiil mar chomhaltai de na meithleacha de réir mar
is iomchui. [Leasi 331]

4. Féadfaidh ddardis innitla na mBallstdt nach bhfuil ionadajocht acu sa mheitheal iarraidh a dhéanamh ar fhreastal ar
chruinnithe na meithleacha mar bhreathnéir.

5. Cuirfidh an Ghniomhaireacht na doiciméid a phléitear sna meithleacha ar féil d’tidardis innitla na mBallstat.

5a. Bunéidh an Ghniomhaireacht na meithleacha ad hoc seo a leanas:
(a) meitheal ad hoc maidir le tdirgi iocshldinte ardteiripe;
(b) meitheal ad hoc maidir le tdirgi iocshldinte dilleachtacha;

(c) meitheal ad hoc maidir le tdirgi iocshldinte péidiatraiceacha. [Leasii 332]

6.  Agus meithleacha agus griipai comhairleacha eolaiocha 4 mbuni acu, déanfaidh na coisti eolaiocha fordil ina
rialacha n6sanna imeachta maidir leis an méid seo a leanas:

(a) ceapadh chomhaltai na meithleacha sin agus na ngriipai comhairleacha eolaiocha sin ar bhonn liostai na saineolaithe in
Airteagal 151(2); agus

(b) dul i gcomhairle leis na meithleacha agus leis na griipai comhairleacha eolafocha sin.
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Airteagal 151

Saineolaithe eolajocha

1. Féadfaidh an Ghniomhaireacht né aon cheann de na coisti dd dtagraitear in Airteagal 142 seirbhisi saineolaithe agus
soldthraithe seirbhise a tisdid chun ctiraim{ sonracha a chomhlionadh a bhfuil siad freagrach astu.

2. Déanfaidh na Ballstdit ainmneacha na saineolaithe ndisitinta a bhfuil taithi chruthaithe acu i meastdireacht a
dhéanamh ar thdirgi focshldinte lena n-usdid ag an duine agus ar thdirgi focshldinte tréidliachta a chur ar aghaidh chuig an
nGniomhaireacht, ar daoine iad, agus coinbhleachtai leasa de bhun Airteagal 147 4 gcur san direamh, a bheadh ar fdil chun
bheith ar mheithleacha n6 ar ghriipai comhairleacha eolaiocha de chuid aon cheann de na coisti dd dtagraitear in
Airteagal 142, agus cuirfear faisnéis ar aghaidh maidir lena gcuid cdiliochtai agus maidir lena réimsi sonracha saineolais.

3. I gcés inar gd, maidir le saineolaithe eile a ainmniti fadfaidhdéanfaidh an Ghniomhaireacht glao ar 1éirit spéise a
thoilsiti tar éis don Bhord Bhainistiochta na critéir riachtanach agus réimsi saineolais a fhormhuiniti, go hdirithe chun
ardleibhéal cosanta sldinte poibli agus ainmhithe a dirithid. [Leasti 333]

Glacfaidh an Bord Bainistiochta na nésanna imeachta iomchui ar thogra 6n Stitrthéir Feidhmitichdin.

4. Déanfaidh an Ghniomhaireacht linn saineolaithe creiditinaithe a bhund agus a choinnedil ar bun. Beidh ar direamh sa
linn sin na saineolaithe ndisitinta d4 dtagraitear i mir 2 agus aon saineolai eile arna cheapadh ag an nGniomhaireacht n ag
an gCoimisidn, agus déanfar an linn a nuashonrt.

5. Beidh rochtain ag saineolaithe creiditinaithe ar oilitiint a soldthréfar ag an nGniombhaireacht, mar is iomchui.

6.  Féadfaidh rapdirtéiri n6 aon cheann de na coisti dd dtagraitear in Airteagal 142 seirbhisi saineolaithe creiditnaithe a
tsdid chun a gcdraim{ a chomhlionadh i gcomhréir le hAirteagal 152. Déanfaidh aon luach saothair an tsaineolai
creiditinaithe sin a asbhaint 6n luach saothair atd dlite do na rapéirtéiri.

7. Maoinitear luach saothair na saineolaithe agus solathraithe seirbhise maidir le seirbhisi a d’tisdid an Ghniomhaireacht
faoi mhir 1 tri bhuiséad na Gniomhaireachta, i gcomhréir leis na rialacha airgeadais atd infheidhme maidir leis an
nGniomhaireacht.

Airteagal 152
Rapdirtéireacht

1. Igcds ina gceanglofar, i gcomhréir leis an Rialachdn seo, ar aon choiste dé dtagraitear in Airteagal 142 meastoireacht
a dhéanamh ar thdirge {ocshldinte lena tisdid ag an duine, ceapfaidh an coiste sin duine dd chuid comhaltai chun gniomha
mar rapoirtéir, agus an saineolas atd ann cheana sa Bhallstat & chur san direamh. Féadfaidh an Coiste lena mbaineann an
dara comhalta a cheapadh chun gniomhd mar chomhrapdirtéir.

Ni cheapfar comhalta Coiste ina rapdirtéir i gcds dirithe md dhearbhaionn siad, i gcomhréir le hAirteagal 147 aon leas a
d'fhéadfai, n6 a d’théadfai a mheas a bheith dochrach do mheastinii neamhchlaonta an chdis sin. Féadfaidh an Coiste lena
mbaineann comhalta eile a chur in ionad rapéirtéara né comhrapdirtéara ag trith ar bith mura bhfuil siad in ann a
gctraimi a chomhlionadh laistigh de na teorainneacha ama a fhorordaitear, n6 md bhraitear leas dochrach iarbhir né
féideartha.

Comhoibreoidh rapéirtéir a cheapfaidh an Coiste Cgas-Aireachais um Meastnt Rioscai chun na criche sin go dliith leis an
rapdirtéir a cheapfaidh an Coiste um Thdirg{ Iocshldinte lena nUsdid ag an Duine né an Ballstat Tagartha don tdirge dirithe
focshldinte lena dsdid ag an duine.

Nuair a théitear i gcomhairle leis na griipai comhairleacha eolaiocha dd dtagraitear in Airteagal 150, cuirfidh an Coiste ar
aghaidh chucu an dréacht-tuarascdil né na dréacht-tuarascdlacha um meastnt arna dtarraingt suas ag an rapéirtéir né ag
na comhrapdirtéiri. Déanfar an tuairim a eiseoidh an griipa comhairleach eolaioch a chur ar aghaidh chuig cathaoirleach
an choiste dbhartha ar shli a diritheoidh go gcomhlionfar na sprioc-amanna a leagtar sios in Airteagal 6.

[ substaint na tuairime, direofar an tuarascdil mheastinaithe arna foilsiti de bhun Airteagal 16(3).
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2. Gan dochar d’Airteagal 151(7), déanfar soldthar seirbhisi ag rapéirtéiri n6 saineolaithe a riald le conradh i scribhinn
idir an Ghniombhaireacht agus an duine lena mbaineann, né i gcds inarb iomchui idir an Ghniomhaireacht agus fostéir an
duine sin.

focfar an duine lena mbaineann, né a bhfostéirfhostdir, i gcomhrelr le [scala ﬂa—étarl-l-l—a—bhetéh—le—haﬁeamhmtlh ata le cur
san direamh sna socruithe airgeadais arna mbunt ag attistiochtafsdsra—fa ajle
Rialachdn (AE) 2024/568 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhatrle (**). [Leasti 334]

Beidh feidhm freisin ag an gcéad thombhir agus ag an dara fomhir maidir leis an méid seo a leanas:
(a) na seirbhisi arna solathar ag cathaoirligh coisti eolaiocha na Gniomhaireachta; agus

(b) obair na rapéirtéiri sa ghripa comhordiichdin a mhéid a bhaineann le comhlionadh a chdraimi i gcomhréir le
hAirteagail 108, 110, 112, 116 agus Airteagal 121 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

Airteagal 153

Modhanna chun luach teiripeach breise a chinneadh

Arna iarraidh sin den-Choimisttinan an gCoimisiiin, baileoidh an Ghniomhaireacht, maidir le tdirgi focshldinte tidaraithe
lena a-tséidn-iisdid ag an duine, aon fhaisnéis atd ar féil i leith na modhanna a Gisdideann tdardis innitla na mBallstdt
chun an luach teiripeach breise a sholdthraionn aon tdirge focshldinte nua lena a-fisdidn-rsdid ag an duine a chinneadh.
Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar le heagraiochtai othar agus gairmithe ciraim sldinte, treoirlinte a
tharraingt suas chun breisluach teiripeach a chinneadh. [Leasi 335]

Roinn 3

Fordlacha airgeadais

Airteagal 154

Buiséad na Gniomhaireachta a ghlacadh

1. Ullmhofar meastachdin ar joncam agus caiteachas uile na Gniombhaireachta le haghaidh gach bliana airgeadais, a
chomhfhreagraionn don bhliain féilire, agus léireofar iad i mbuiséad na Gniomhaireachta.

2. Nifoldir an t-ioncam agus an caiteachas a thaispedntar sa bhuiséad a bheith ar comhardd.

3. Beidh ioncam na Gniomhaireachta comhdhéanta de:
(a) ranniocajocht 6n Aontas;

(b) ranniocaiocht ¢ thriti tiortha atd pdirteach in obair na Gniomhaireachta agus a bhfuil comhaontuithe idirndisiinta
tugtha i gcrich ag an Aontas leo chun na criche seo;

(c) téilli a focann gnéthais agus eintitis nach bhfuil ag gabhdil do ghniomhaiocht eacnamaioch:

(i) as tdaruithe margaiochta Aontais i leith tdirgi {ocshldinte lena n-Usdid ag an duine agus tdirgi focshldinte
tréidliachta a fhdil agus a choinnedil agus as seirbhisi eile a sholdthraionn an Ghniomhaireacht, amhail dd
bhforailtear sa Rialachdn seo agus i Rialachdn (AE) 2019/6; agus

(i) as seirbhisi arna soldthar ag an ngriipa comhordichdin a mhéid a bhaineann le comhlionadh a chdraimi i
gcomhréir le hAirteagail 108, 110, 112, 116 agus 121 de [Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE];

(d) muirir i leith seirbhisi eile arna solathar ag an nGniomhaireacht;

(e) Cistiti 6n Aontas i bhfoirm deontais le haghaidh rannphdirtiocht i dtionscadail taighde agus chinaimbh, i gcomhréir le
rialacha airgeadais na Gniomhaireachta dd dtagraitear in Airteagal 155(11) agus le fordlacha na n-ionstraimi dbhartha
a thacaionn le beartais an Aontais.

(**) Rialachdn (AE) 2024/568 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 7 Feabhra 2024 maidir le tdilli agus muirir is inioctha
leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, lena leasaitear Rialachdin (AE) 2017/745 agus (AE) 2022/123 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena n-aisghairtear Rialachdn (AE) Uimh. 658/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus én
gCombhairle agus Rialachdn (CE) Uimh. 297/95 én gComhairle (IO L, 2024/568, 14.2.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/
2024/568/0j).
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Déanfaidh Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle (‘an t-tidards buiséadach’), nuair is g, leibhéal ranniocaiochta an
Aontais, dd dtagraitear sa chéad thomhir, pointe (a), a athscridd ar bhonn meastdireacht ar riachtanais agus leibhéal an
ioncaim arna sholdthar ag na foinsi déd dtagraitear sa chéad fhombhir, pointi (c), (d) agus (e) 4 chur san direamh.

4. Gniomhafochtaf a bhaineann le meastind na n-tarratasn-iarratas ar Gdari margaiochta, athruithe ina dhiaidh sin,
faireachas cdgas, feidhmit lionraf cumarsdide agus le faireachas margaidh, beidh na gniomhafochtaf sin faoi bhuanrialt an
Bhoird Bainistiochta chun neamhspledchas na Gniomhaireachta a dirithit. Ni chuirfidh sé sin cosc ar an nGniomhaireacht
tailll a mhuireard ar shealbhéiri Gdaraithe margajochta as an nGniomhaireacht do dhéanamh na ngniomhaiochtai sin, ar
choinnioll go ndéantar neamhspledchas na Gniomhaireachta a ritht go docht i gcomhréir le hAirteagal 147. [Leasii 336]

5. Cuirfear luach saothair foirne, costais riarachdin agus bonneagair, agus caiteachas oibriochtdil san direamh i
gcaiteachas na Gniomhaireachta. I dtaca le caiteachas oibriochtiil, féadfaidh gealltanais bhuiséadacha le haghaidh
gniomhaiochtai a mhaireann nios moé nd 1 bhliain airgeadais amhdin a mhiondeald thar roinnt blianta ina dtrithchodanna
bliantdla, de réir mar is gé.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht deontais a bhronnadh maidir le comhlionadh na gctiraimi atd uirthi faoin Rialachdn seo né

faoi ghniomh dli dbhartha eile de chuid an Aontais a bhaineann le ctraimi eile arna gcur ar iontaoibh uirthi a
chombhlionadh.

6.  Gach bliain, bunaithe ar dhréacht arna tharraingt suas ag an Stitrthéir Feidhmitchdin, ullmhéidh an Bord
Bainistiochta meastachdn ar ioncam agus ar chaiteachas don Ghniomhaireacht don bhliain airgeadais ina dhiaidh sin.
Déanfaidh an Bord Bainistiochta an meastachdn sin, lena n-direofar dréachtphlean bunaiochta, a chur ar aghaidh chuig an
gCoimisitin ar a dhéanai faoin 31 Marta.

7. Cuirfidh an Coimisitin an meastachdn ar aghaidh chuig an ddards buiséadach, maille le réamh-dhréachtbhuiséad
ginearélta an Aontais Eorpaigh.

8. Ar bhonn an mheastachdin, cuirfidh an Coimisitn i réamh-dhréachtbhuiséad gineardlta an Aontais Eorpaigh na
meastachdin sin a mheasann sé is gd don phlean bunaiochta agus do mhéid an fhéirdheontais a dhéanfar a mhuireart ar
an mbuiséad gineardlta, agus cuirfidh sé faoi bhrdid an ddardis bhuiséadaigh iad i gcomhréir le hAirteagal 272 den
Chonradh.

9. Udaréidh an t-Gdards buiséadach na leithreasuithe i gcomhair an fhéirdheontais arna thabhairt don
Ghniomhaireacht.

Glacfaidh an t-tidards buiséadach an plean bunaiochta i gcomhair na Gniomhaireachta.

10. Is é an Bord Bainistiochta a ghlacfaidh an buiséad. Beidh sé criochnaitheach ach dréachtbhuiséad an Aontais
Eorpaigh a bheith glactha go criochnaitheach. I gcds inarb iomchui, déanfar € a choigeartd dd réir sin.

11.  Beidh aon mhodhnt ar an bplean bunaiochta agus ar an mbuiséad ina dbhar do bhuiséad leasaitheach, a chuirfear ar
aghaidh chuig an ddards buiséadach chun criocha faisnéise.

12.  Tabharfaidh an Bord Bainistiochta fogra, a luaithe is féidir, don tidards buiséadach faoi aon tionscadal a bheidh sé ar
intinn aige a chur chun feidhme a bhféadfadh impleachtai suntasacha airgeadais a bheith aige ar mhaoinit a bhuiséid, go
hdirithe faoi aon tionscadal a bhaineann le maoin amhail foirgnimh a fhéil ar cios né a cheannach. Cuirfidh sé an
Coimisitin ar an eolas ina thaobh sin.

I gcds ina bhfuil fogra tugtha ag craobh den tidards buiséadach go bhfuil sé ar intinn aici tuairim a thabhairt, cuirfidh si a
tuairim ar aghaidh chuig an mBord Bainistiochta faoi cheann tréimhse 6 seachtaine 6 dhdta fogartha an tionscadail.

Airteagal 155

Buiséad na Gniombhaireachta a chur chun feidhme

1. Cuirfidh an Stidrthéir Feidhmitchdin buiséad na Gniombhaireachta i bhfeidhm i gcomhréir le Rialachdn (AE,
Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*%).

(*) Rialachdn (AE, Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Itiil 2018 maidir leis na rialacha airgeadais is
infheidhme maidir le buiséad gineardlta an Aontais, lena leasaitear Rialachdin (AE) Uimh. 12962013, (AE) Uimh. 1301/2013, (AE)
Uimh. 1303/2013, (AE) Uimh. 1304/2013, (AE) Uimh. 1309/2013, (AE) Uimh. 1316/2013, (AE) Uimh. 223/2014, (AE)
Uimh. 283/2014, agus Cinneadh Uimh. 541/2014/AE agus lena n-aisghairtear Rialachadn (AE, Euratom) Uimh. 966/2012, (IO L 193,
30.7.2018, Ich. 1).
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2. Faoin 1 Mirta de bhliain airgeadais n+1, cuirfidh oifigeach cuntasaiochta na Gniomhaireachta na cuntais
shealadacha i gcomhair bhliain n chuig oifigeach cuntasafochta an Choimisitiin agus chuig an gCuirt Initich6iri.

3. Faoin 31 Mdrta de bhliain airgeadais n+1, cuirfidh an StiGrthéir Feidhmitchdin an tuarascdil ar an mbainistia
buiséadach agus airgeadais i gcomhair bhliain n chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle, chuig an gCoimisitn,
agus chuig an gCirt Initich6iri.

4. Faoin 31 Mdrta de bhliain airgeadais n+1, cuirfidh oifigeach cuntasaiochta an Choimisitiin cuntais shealadacha na
Gniombhaireachta i gcomhair bhliain n, arna gcomhdhlatht le cuntais shealadacha an Choimisitin, chuig an gCuirt
Initchéiri.

Ar bhartilacha na Ctirte Initchéir{ a thail maidir le cuntais shealadacha na Gniomhaireachta, de bhun Airteagal 246 den
Rialachdn (AE, Euratom) 2018/1046, déanfaidh oifigeach cuntasaiochta na Gniomhaireachta cuntais chriochnaitheacha na
Gniombhaireachta a tharraingt suas agus cuirfidh an Stitrthéir Feidhmitchdin faoi bhrdid an Bhoird Bainistiochta iad chun
tuairim a fhail.

5. Tabharfaidh an Bord Bainistiochta tuairim uaidh maidir le cuntais chriochnaitheacha na Gniomhaireachta i gcomhair
bhliain n.
6.  Déanfaidh oifigeach cuntasaiochta na Gniomhaireachta, faoin 1 IGil de bhliain airgeadais n+1, na cuntais

chriochnaitheacha in éineacht leis an tuairim 6n mBord Bainistiochta a chur chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an
gComihairle, chuig an gCuirt Initichoiri agus chuig oifigeach cuntasaiochta an Choimisidin.

7. Foilseofar na cuntais chriochnaitheacha i gcomhair bhliain n in Iris Oifigiiiil an Aontais Eorpaigh faoin 15 Samhain de
bhliain airgeadais n+1.

8. Cuirfidh an Stitrthéir Feidhmitchdin freagra chuig an gCuirt IniGichdiri maidir lena bartlacha faoin 30 Medn
Fémhair de bhliain airgeadais n+1. Cuirfidh an StiGrthéir Feidhmitichdin an freagra sin chuig an mBord Bainistiochta
freisin.

9. Déanfaidh an Stitrthéir Feidhmitchdin aon fhaisnéis riachtanach maidir le cur i bhfeidhm riandil an nés imeachta
um urscaoileadh don bhliain airgeadais lena mbaineann a chur faoi bhréid Pharlaimint na hEorpa, arna iarraidh sin di agus
mar a leagtar sios in Airteagal 261(3) de Rialachdn (AE, Euratom) 2018/1046.

10.  Ar mholadh 6n gCombhairle, déanfaidh Parlaimint na hEorpa, roimh an 15 Bealtaine de bhliain airgeadais n+2,
urscaoileadh a thabhairt don Stitrthéir Feidhmitichdin i leith chur chun feidhme an bhuiséid do bhliain n.

11.  Glacfaidh an Bord Bainistiochta na rialacha airgeadais is infheidhme maidir leis an nGniomhaireacht tar éis d6 dul i
gcomhairle leis an gCoimisiin. Ni fhéadfaidh siad imeacht 6 Rialachdn Tarmligthe (AE) Uimh. 2019/715 én
gCoimisitin (**) mura rud é go bhfuil gd sonrach leis le haghaidh fheidhmit na Gniomhaireachta agus go bhfaightear toilit
roimh ré 6n gCoimisitn.

Airteagal 156

Calaois a chosc

1. Chun calaois, éilliti agus gniomhaiochtai neamhdhleathacha eile a chombhrac, beidh feidhm gan srian ag Rialachdn
(AE, Euratom) Uimh. 883/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*) maidir leo.

2. Aontdidh an Ghniomhaireacht don Chomhaontt Idirinstititiideach an 25 Bealtaine 1999 idir Parlaimint na hEorpa,
Combhairle an Aontais Eorpaigh agus Coimisitin na gComhphobal Eorpach (') agus glacfaidh si, gan mhoill, na fordlacha
iomchui is intheidhme d'thostaithe uile na Gniombhaireachta, agus tsdid 4 baint as an teimpléad a leagtar amach san
Jarscribhinn a ghabhann leis an gComhaontd sin.

(**) Rialachdn Tarmligthe 6n gCoimisitin (AE) 2019/715 an 18 Nollaig 2018 maidir leis an rialachdn réime airgeadais le haghaidh na
gcomhlachtai arna geur ar bun faoi CFAE agus faoi Chonradh Euratom agus dd dtagraitear in Airteagal 70 de Rialachdn (AE,
Euratom) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (IO L 122, 10.5.2019, Ich. 1).

(*) Rialachdn (AE, Euratom) Uimh. 883/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Medn Fémhair 2013 maidir le
himscraduithe arna ndéanamh ag an Oifig Eorpach Frith-Chalaoise (OLAF) agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 1073/1999
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus Rialachdn (Euratom) Uimh. 1074/1999 6n gCombhairle (IO L 248, 18.9.2013,
Ich. 1).

(*’) Comhaonti Idirinstitidideach an 25 Bealtaine 1999 idir Parlaimint na hEorpa, Comhairle an Aontais Eorpaigh agus Coimisiin na
gComhphobal Eorpach maidir le himscriduithe inmhednacha arna ndéanamh ag an Oifig Eorpach Frith-Chalaoise (OLAF) (IO L 136,
31.5.1999, Ich. 15).
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3. Beidh cumhacht initchéireachta ag Cdirt Initichéir{ na hEorpa, ar bhonn doiciméad agus ar an lathair, i gcds gach
faighteora deontais, gach conraitheora agus gach fochonraitheora a fuair cisti Aontais 6n nGniomhaireacht.

4. Féadfaidh OLAF imscriduithe a dhéanambh, lena n-diritear seicedlacha agus cigireachtai gan choinne, agus é mar
aidhm leo a shocrt ar tharla calaois, éillii n6 aon ghniomhaiocht mhidhleathach eile a mbeadh tionchar aige ar leas an
Aontais i nddil le deontas né conradh arna mhaoiniti ag an nGniomhaireacht, i gcomhréir leis na fordlacha agus na
nésanna imeachta atd leagtha sios i Rialachdn (AE Euratom) Uimh. 883/2013 agus i Rialachdn (Euratom, CE)
Uimh. 2185/96 6n gCombhairle (*¥).

5. I gcomhaontuithe oibre le triti tiortha agus le heagraiochtai idirndisitinta, conarthai, comhaontuithe deontais agus
cinnti deontais na Gniomhaireachta, direofar fordlacha lena dtugtar cumhacht go sainrdite do Chirt Initichéiri na hEorpa
agus do OLAF initichtaf agus imscriduithe den sort sin a dhéanamh, de réir a gcuid innidlachtai féin.

6. I gcomhréir le Rialachdn (AE) 2017/1939 6n gComhairle (*%), féadfaidh OIPE calaois agus cionta coiritila eile lena
ndéantar difear do leasanna airgeadais an Aontais a fhiosr(i agus a ionchiiseamh mar a fhordiltear i dTreoir
(AE) 2017/1371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle ().

Roinn 4

Forélacha gineardlta lena rialaitear an Ghniomhaireacht

Airteagal 157

Dliteanas

1. Beidh dliteanas conarthach na Gniomhaireachta faoi rialt ag an dli is infheidhme maidir leis an gconradh i dtracht.
Beidh dlinse ag Cuirt Bhreithitinais an Aontais Eorpaigh de bhun aon chldsail eadrdna atd i gconradh arna thabhairt i
gcrich ag an nGniomhaireacht.

2. I gcés dliteanas neamhchonarthach, slinéidh an Ghniomhaireacht, i gcomhréir leis na prionsabail ghineardlta is
coiteann do dhlithe na mBallstat, aon damdiste arbh € ise n6 a foireann agus iad ag feidhmit a ndualgas ba chdis leis.

Beidh dlinse ag an gCtiirt Bhreithitinais in aon diosp6id a bhaineann le ctiiteamh a thdil as aon dochar den sort sin.

3. Beidh dliteanas pearsanta a foirne i leith na Gniomhaireachta 4 rialt ag na fordlacha a leagtar sios sna Rialachdin
Foirne né sna Coinniollacha Fostaiochta Seirbhiseach Eile is infheidhme maidir léi.

Airteagal 158

Rochtain ar dhoiciméid

Beidh feidhm ag Rialachdn (CE) Uimh. 1049/2001 maidir le doiciméid atd i seilbh na Gniomhaireachta.

Bundidh an Ghniomhaireacht cldr de bhun Airteagal 2(4) de Rialachdn (CE) Uimh. 1049/2001 chun na doiciméid uile atd
ar fail go poibli a chur ar fil de bhun an Rialachdin seo.

Glacfaidh an Bord Bainistiochta na socruithe chun Rialachdn (CE) Uimh. 1049/2001 a chur chun feidhme.

(°**) Rialachdn (Euratom, CE) Uimh. 2185/96 6n gCombhairle an 11 Samhain 1996 maidir le seicedlacha agus cigireachtai ar an lathair arna
ndéanamh ag an gCoimisiin chun leasanna airgeadais na gComhphobal Eorpach a chosaint i gcoinne na calaoise agus
neambhrialtachtai eile (IO L 292, 15.11.1996, Ich. 2).

(**) Rialachdn (AE) 20171939 6n gCombhairle an 12 Deireadh Fémhair 2017 lena gcuirtear chun feidhme comhar feabhsaithe maidir le
buni Oifig an lonchdisitheora Phoibli Eorpaigh (‘OIPE) (I0 L 283, 31.10.2017, Ich. 1).

(*) Treoir (AE) 20171371 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Itil 2017 maidir leis an gcomhrac in aghaidh na calaoise ar
leasanna airgeadais an Aontais trf bhithin an dli choiritil (IO L 198, 28.7.2017, Ich. 29).
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D’théadfadh sé de bharr cinntf a ghlacfaidh an Ghniomhaireacht de bhun Airteagal 8 de Rialachadn (CE) Uimh. 1049/2001
go ndéanfai geardn a chur chuig an Ombudsman né go mbeadh na cinnti sin ina n-dbhar caingne os comhair na Cdirte
Breithitinais, faoi na coinnfollacha a leagtar sios in Airteagal 228 agus in Airteagal 263 de Chonradh faoi seach.

Airteagal 159
Pribhléidi

Beidh feidhm ag Prétacal Uimh. 7 maidir le Pribhléidi agus Dioltiinti an Aontais Eorpaigh, atd i gceangal leis an gConradh ar
Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, maidir leis an nGniomhaireacht agus a foireann.

Airteagal 160

An fthoireann

Na Rialachdin Foirne agus na rialacha arna nglacadh tri chomhaonta idir instititidi an Aontais chun éifeacht a thabhairt do
na Rialachdin Foirne sin agus do Choinniollacha Fostalochta Seirbhiseach Eile, beidh feidhm acu maidir le foireann na
Gniomhaireachta.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht tsdid a bhaint as saineolaithe ndisiinta ar iasacht agus as baill foirne eile nach bhfuil
fostaithe ag an nGniomhaireacht.

Déanfaidh an Bord Bainistiochta, le comhaontti an Choimisitin, na rialacha cuf cur chun feidhme a ghlacadh.

Airteagal 161

Rialacha slindala maidir le faisnéis rinaicmithe agus faisnéis neamh-rinaicmithe {ogair a chosaint

Glacfaidh an Ghniombhaireacht a rialacha slindila féin a bheidh coibhéiseach le rialacha sldndédla an Choimisidin chun
Faisnéis Rinaicmithe an Aontais Eorpaigh (FRAE) agus faisnéis fogair neamh-rinaicmithe a chosaint, mar a leagtar amach i
gCinnti 2015443 (*') agus 2015444 (**) (AE, Euratom) 6n gCoimisitin. Cuimseoidh rialacha slandala na Gniomhaireachta,
inter alia, fordlacha chun faisnéis den sort sin a mhalartd, a phréisedil agus a stordil.

Comhaltai an Bhoird Bainistiochta, an StiGrthéir Feidhmitchdin, comhaltai na gcoisti, saineolaithe seachtracha atd
pdirteach sna meithleacha ad hoc, agus comhaltai foirne na Gniombhaireachta, comhlionfaidh siad na ceanglais rdndachta
faoi Airteagal 339 CFAE, fiti amhdin nuair a bheidh deireadh lena gcuid dualgas.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht na bearta is gd a dhéanamh chun gurb éasca an thaisnéis is dbhartha maidir lena chtraimi a
mhalart leis an gCoimisidn agus leis na Ballstdit agus, i gcds inarb iomchui, leis na hinstititidi, na comhlachtai, na hoifig{
agus na gniomhaireachtai dbhartha de chuid an Aontais. Beidh formheas an Choimisitin roimh ré ag aon socra riarachdin
a dhéanfar chun na criche sin maidir le faisnéis rinaicmithe AE (FRAE) a chomhroinnt, nd, murab ann do shocruithe den
sort sin, ag aon socru eisceachtuil ad hoc lena scaoilfear FRAE.

Airteagal 162
An préiseas comhairlitichdin

1. Bundidh an Ghniomhaireacht préiseas comhairlitichdin le hidardis n6 comhlachtai ndisitinta dbhartha maidir leis an
malartd faisnéise agus an tiomsu eolais i leith saincheisteanna ginearélta de chinedl eolaioch né teicnitil a bhaineann le
ctiraimi na Gniomhaireachta, go hdirithe treoirlinte maidir le riachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu agus dearadh
trialacha clinicitla, staidéir eile agus ginitiint na faisnéise ar feadh shaolré na dtdirg{ focshldinte.

Aireofar leis an bpréiseas comhairlitichdin comhlachtaf atd freagrach as meastind ar theicneolafocht sldinte dd dtagraitear i
Rialachdn (AE) 2021/2282 agus comhlachtai ndisitinta atd freagrach as praghséil agus aisiocaiocht.

Leagfar coinniollacha na rannphdirtiochta amach ag an mBord Bainistiochta i gcomhaontt leis an gCoimisitn.
(*) Cinneadh (AE, Euratom) 2015443 6n gCoimisitin an 13 Mdrta 2015 maidir le Sldndéil sa Choimisitin (IO L 72, 17.3.2015, Ich. 41).

(*) Cinneadh (AE, Euratom) 2015444 6n gCoimisitin an 13 Marta 2015 maidir leis na rialacha slandéla chun faisnéis rinaicmithe an
Aontais Eorpaigh a chosaint (IO L 72, 17.3.2015, Ich. 53).
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2. FéadfasidhDéanfaidh an Ghniomhaireacht an préiseas comhairlitichdin a leathnt amach chuig othair, forbréirf cogas,
gairmithe cdraim sldinte, tionscail né geallsealbhdiri eile; mar is dbhartha. [Leasti 337]

Airteagal 163

Teagmhalacha le hionadaithe na sochai sibhialta

ForbréidhDéanfaidh an Bord Bainistiochta, i gcomhaontti leis an gCoimisitin, teagmhdlacha iomchui a fhorbairt idir an
Ghniomhaireacht agus ionadaithe an tionscail, temhaltéirf-agus-othairna dtomhaltéiri agus na g&rfmeaehan—othar agus
na ngairmeacha ctraim sldinte, lena n-diritear tri Mheitheal na nOthar agus na dTomhaltéiri (PCWP), tri Mheitheal
na nGairmithe Ciiraim Sldinte (HCPWP) agus trid an mBuanghripa Tionscail (ISG). Féadfar rannphdirtiocht
breathnéiri i ngnéithe dirithe d’obair na Gniomhaireachta a direamh ar na teagmhdlacha sin, faoi choinniollacha a
chinnfidh an Bord Bainistiochta roimh ré, i gcomhaont leis an gCoimisitin. [Least 338]

Airteagal 164

Tacaiocht do FBManna agus d’eintitis neamhbhrabtsacha

1. Airitheoidh an Ghniomhaireacht go dtairgfear scéim tacafochta do mhicrifhiontair, fiontair bheaga agus fiontair
mhednmhéide (FBManna’) agus deintitis sheachbhrabusacha.

2. Beidh an scéim tacaiochta comhdhéanta de thacafocht rialdla, nés imeachta agus riarachdin mar aon le laghdd,
iarchur no tarscaoileadh t4illi.

3. Cumhdéfar leis an scéim na céimeanna éagsila a bhaineann le nésanna imeachta réamhudaraithe, agus go hdirithe
combhairle eolaioch, iarratas an Gdaraithe margaiochta a chur isteach, agus na ndsanna imeachta iartidaraithe.

4. Tairbheoidh na FBManna de dhreasachtai a leagtar sios i Rialachdn an Choimisitin (CE) Uimh. 2049/2005 agus
[Rialachdn athbhreithnithe an Chomhairle (CE) Uimh. 297/95] (%%).

5. Maidir le heintitis sheachbhrabusacha, glacfaidh an Coimisitn fordlacha sonracha lena sonraitear na sainmhinithe,
lena mbunaitear tarscaoileadh, laghdt né iarchur tdilli, de réir mar is iomchui, i gcomhréir leis an nés imeachta dd
dtagraitear in Airteagal 10 agus Airteagal 12 deagus larscribhinn V a ghabhann le [Rialachdn athbhreithnithe (CE)
Uimbh. 297/95]. [Leasii 339]

Airteagal 165

Trédhearcacht

Chun leibhéal iomchui trédhearcachta a dirithid, déanfaidh an Bord Bainistiochta, ar bhonn togra én Stitirthéir
Feidhmitchdin agus i gcomhaontt leis an gCoimisitin, rialacha a ghlacadh chun a dirithit go mbeidh fdil ag an bpobal ar
thaisnéis rialala, eolajoch agus theicnidil i dtaca leis an tidari né an maoirsid ar thdirgi focshldinte lena n-asdid ag an duine
agus nach faisnéis de chinedl riinda atd ann.

Cuirfear rialacha agus nésanna imeachta inmhednacha na Gniomhaireachta, a coisti agus a meithleacha ar fdil don phobal
ag an nGniomhaireacht agus ar an Idirlion.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht tabhairt faoi ghniomhaiochtai cumarsdide as a stuaim féin laistigh dd réimse innitlachta
féin. Ni dhéanfaidh leithdhdileadh acmhainni ar ghniomhaiochtai cumarsdide dochar d'theidhmit éifeachtach charaimi na
Gniombhaireachta. Déanfar gniomhaiochtai cumarsdide i gcomhréir le pleananna dbhartha maidir le cumarsdid agus
scaipeadh arna nglacadh ag an mBord Bainistiochta.

Déanfar acmhainni leordhéthanacha a leithdhdileadh ar an nGniomhaireacht chun a dirithii go gcuirfear a
hoibleagdidi trédhearcachta agus a gealltanais trédhearcachta chun feidhme go hiomchui. [Leasii 340]

(”) Rialachdn (CE) Uimh. 297/95 én gCombhairle an 10 Feabhra 1995 maidir le t4illi is infoctha leis an nGniomhaireacht Eorpach um
Meastéireacht ar Thdirgf locshldinte (IO L 35, 15.2.1995, Ich. 1).
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Airteagal 166

Sonrai sldinte pearsanta

1. Chun tacti lena ciraimi sldinte poibli agus go hdirithe leis an meastdireacht agus faireachan ar théirg{ {ocshldinte n6
ullmhiichdn na gcinnti rialdla agus na dtuairimi eolaiocha, féadfaidh an Ghniomhaireacht sonrai pearsanta a phroisedil, 6
fhoinsi nach trialacha clinicitila iad, lena n-diritear fiorshonrai, chun feabhas a chur ar stdinseacht a meastinaithe eolaioch
a theabhst né chun maimh an iarrataséra né an tsealbhéra tdaraithe margaiochta a thiort i gcomhthéacs meastéireachta
n6 maoirseachta tdirge {ocshldinte. Cuirfidh an Ghniomhaireacht bearta teicnitila agus eagraiochtiila leordhéthanacha,
éifeachtacha agus sonracha i bhfeidhm chun cearta buniisacha agus leasanna na n-dbhar sonrai a choimirciii i
gcombhréir le Rialachdin (AE) 2016/679 agus (AE) 2018/1725, lena n-diritear, ach gan a bheith teoranta do bheartais
shoiléire spriocdhirithe maidir le hioslaghdi sonrai, ceanglais anaithnidithe iirscothacha agus bréagainmniii.
[Leasti 341]

la.  Aireofar sna sonrai sin, go hdirithe, riomhshonrai pearsanta sldinte mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE)...]...
[Rialachdn EHDS 2022/0140(COD)], sonrai 6 bhunachar sonrai Eudravigilance, sonrai clinicitila agus, i gcds inarb
infheidhme, sonrai 6 staidéir faireachdin ar dsdid, éifeachtacht agus sdbhdilteacht tdirgi iocshldinte atd beartaithe le
haghaidh céiredla, coisc né diagndise galair, lena n-diritear sonrai sldinte arna soldthar ag idardis phoibli. [Leasii 342]

2. Féadfaidh an Ghniomhaireacht fianaise bhreise atd ar fdil a mheas agus cinneadh a dhéanamh uirthi, go
neamhspledch ar na sonraf a chuir iarrataséir an Gdaraithe margaiochta né sealbhéir an Gdaraithe margaiochta isteach. Ar
an mbonn sin, tabharfar an achoimre ar shaintréithe tdirge cothrom le ddta md bhionn tionchar ag an bhfianaise bhreise ar
chothromaiocht idir rioscaf agus tairbhi an tdirge focshldinte. Ni dhéanfar an nuashonrii sin go dti go rachfar i gcomhairle
leis an iarrataséir ar tidarii margaiochta né le sealbhdir an iidaraithe margaiochta lena mbaineann. Beidh an deis ag
iarrataséiri ar ddari margaiochta agus ag sealbhéiri lidaruithe margaiochta freagra a thabhairt laistigh d’amline
réasiinach arna leagan sios ag an nGniomhaireacht. Féadfaidh iarrataséiri ar iidarii margaiochta agus sealbhdiri
tidaruithe margaiochta ceisteanna a chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta agus tabharfar deis déibh miniii a thabhairt
ar aon nuashonrii a bheartaitear a dhéanamh ar an achoimre ar shaintréithe an tdirge de réir mar is iomchui. Cuirfear
na ctiiseanna leis na conclitidi ar thdngthas orthu san direamh sa tuairim chriochnaitheach. [Leasi 343]

3. Glacfaidh an Ghniomhaireacht cleachtais rialachais sonrai oiriinacha agus na caighdedin de dhith chun dsdid
iomchui agus cosaint na sonrai sldinte pearsanta a dirithid, i gcomhréir leis an Rialachdn seo agus Rialachin
(EU) 2018/1725.

Airteagal 167
Cosaint in aghaidh cibirionsaithe

Beidh ardleibhéal rialuithe sldnddla agus proiseas in aghaidh cibirionsaithe, cibir-spiaireachta agus siruithe ar shonraf
pearsanta ag an nGniomhaireacht chun cosaint sonraf sldinte agus gndthfheidhmit na Gniomhaireachta a dirithiti i gconai,
go hdirithe le linn éigeandalai sldinte poibli n6 mérimeachtai ar leibhéal an Aontais.

Chun criocha na chéad fhomhlre déanfaidh an Ghniomhaireacht a-shat onf

is-chi : bearta ar bhogmomhach chun a amthm go gcomhlwnfatdh si ardletbheal
cibearshlinddla coiteann arna ghlacadh laistigh d'institididi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais, dea-
chleachtais chibearshldnddla atd cothrom le ddta a shainaithint agus a chur chun feidhme chun cibear-ionsaithe chun
etbirtonsaithe a chosc, a bhraithbhrath, a mhaold agus athreagairtchun freagairt orthu. [Leasii 344]

Airteagal 168

Randacht

1. Mura bhfordiltear dd mhalairt sa Rialachdn seo agus gan dochar do Rialachdn (CE) Uimh. 1049/2001 agus Treoir
(AE) 2019/1937 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (%), agus d’fhordlacha agus—cleachtai ndisiinta até—ann
cheana-sna-Ballstdit maidir leis an rindacht, urraméidh gach péirti ag a bhfuil baint le cur i bhfeidhm an Rialachdin seo
rindacht na faisnéise agus na sonrai a fhaightear agus a chiiraimi 4 ndéanamh aige chun faisnéis rinda ghné agus ruin
cheirde de chuid daoine nddirtha né dlitheanacha a chosaint, i gcomhréir le Treoir (AE) 2016/943 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (%), lena n-diritear cearta maoine intleachtdla. [Leasti 345]

(**) Treoir (AE) 2019/1937 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Deireadh Fémhair 2019 maidir le cosaint daoine a
thuairiscionn séruithe ar dhli an Aontais (IO L 305, 26.11.2019, Ich. 17).

(**) Treoir (AE) 2016/943 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 8 Meitheamh 2016 maidir le cosaint faisnéise gan nochtadh
agus faisnéis ghn¢ (rtin trddala) ar a n-éadail, a n-usdid agus a nochtadh neamhdhleathach (IO L 157, 15.6.2016, Ich. 1).
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2. Gan dochar do mhir 1, diritheoidh gach pdirti ag a bhfuil baint le cur i bhfeidhm an Rialachdin seo nach ndéanfar
aon fhaisnéis rtinda ghn6 a chomhroinnt ar bhealach lena bhféadfai a chumasti do ghnéthais an iomafocht a shrianadh né
a shaobhadh de réir bhri Airteagal 101 CFAE.

3. Gan dochar do mhir 1, ni dhéanfar faisnéis a mhalartaitear ar bhonn rtinda idir idardis innitila na mBallstat agus idir
tdardis innitla na mBallstdt agus an Coimisitin agus an Ghniomhaireacht a nochtadh gan réamh-chomhaontt an ddariis as
a dtagann an fthaisnéis sin.

4. Le mireanna 1, 2, agus 3 ni dhéantar difriocht do chearta agus oibleagdidi an Choimisitiin, na Gniomhaireachta, na
mBallstdt nd gniomhaithe eile a shainaithnitear sa Rialachdn seo maidir le malartii faisnéise agus scaipeadh rabhadh, nd ni
dhéantar, leis an mireanna sin, difriocht d’oibleagdidi na ndaoine lena mbaineann faisnéis a sholdthar faoin dli coiritil.

5. Féadfaidh an Coimisitin, an Ghniomhaireacht, agus na Ballstdit faisnéis riinda ghné a mhalartd le hiidardis rialdla tri
tiortha a bhfuil socruithe rtindachta déthaobhacha né iltaobhacha tugtha i gerich acu leo.

Airteagal 169

Préisedil sonrai pearsanta

1. Féadfaidh an Ghniomhaireacht sonrai pearsanta a phroisedil, lena n-diritear sonrai sldinte pearsanta, maidir le
comhlionadh a ctraimi d4 dtagraitear in Airteagal 135, go hdirithe chun feabhas a chur ar stéinseacht an mheastnutchdin
eolaioch né chun maimh an iarrataséra n6 an tsealbhéra tidaraithe margaiochta a fhiort i gcomhthéacs mheastéireacht né
mhaoirseacht an tdirge {ocshldinte.

Anuas air sin, féadfaidh an Ghniomhaireacht sonrai den sért sin a phréisedil maidir le feidhmiocht na ngniomhaiochtai
eolajocha rialdla, mar a shainitear i mir 2, ar choinnioll go bhfuil na nithe seo a leanas ann maidir le préisedil na sonrai
pearsanta sin:

(@) go bhfuil fiorghd agus tdar cui leis chun cuspéiri an tionscadail né6 na ngniomhaiochtai scanta ionchais lena
mbaineann a bhaint amach;

(b) maidira mhéid a bhaineann le catagdiri speisialta de—shoenrafsonrai pearsanta, go bhfuil ferghdléi-agus—ge-bhfuil
sigéarghd leis agus faoi réir coimirci iomchui, lena bhféadfai bréagainmnit a direamh ceanglais agus teicnici maidir
le hainmneacha bréige a chur i bhfeidhm, bearta ioslaghdaithe sonrai, bearta eagraiochtiilla sonracha agus
rialuithe rochtana ‘ar bhonn riachtanais eolais’ agus bearta iomchui eile, ceanglais rindachta, agus cearta
buniisacha na n-dbhar sonrai mar a leagtar amach i Rialachdin (AE) 2016/679 agus (AE) 2018/1725. [Leasti 346]

2. Chun criche an Airteagail seo, ciallaionn ‘gniomhafochtai eolafocha rialdla’ tionscadail eolajocha chun fianaise
eolaioch atd ar fdil maidir le galair n6 ceisteanna cothromdnacha a bhaineann le tdirgi focshldinte a chomhldnd, chun
bearnai fianaise a lionadh nach féidir aghaidh a thabhairt orthu go hiomldn tri shonrai atd i seilbh na Gniomhaiochta, né
chun tacti le gniomhaiochtaf scanta ionchais.

3. Is ag prionsabail na trédhearcachta, na hinmhinitheachta, na cothroime, agus na cuntasachta a threordfar proisedil
na sonrai pearsanta ag an nGniombhaireacht i gcomhthéacs an Airteagail seo.

4. Bunéidh an Bord Bainistiochta an raon feidhme ginearédlta le haghaidh na ngniomhaiochtai eolaiocha rialdla i
gcomhairle leis an gCoimisitn agus an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai.

5. Coinneoidh an Ghniomhaireacht doiciméadacht ina mbeidh tuairisc mhionsonraithe ar an bprdiseas agus ar an
réastinajocht atd le hoiliint, tdstdil agus bailiocht na n-algartam chun trédhearcacht an phroéisis agus na n-algartam a
dirithid, lena n-diritear a mhéid a chomhlionann siad na coimirci dd bhfordiltear san Airteagal seo, agus ionas go bhfdgfar
gur féidir cruinneas na dtorthaf a thiorti bunaithe ar sdid algartam den sort sin. Ar iarraidh, cuirfidh an Ghniomhaireacht
doiciméadacht dbhartha ar fail do phdirtithe leasmhara, lena n-diritear Ballstdit.
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6.  Mas Ballstat, comhlacht de chuid an Aontais, triii tir né eagrafocht idirndisitinta a sholathair go direach na sonrai
pearsanta atd le proisedil le haghaidh gniomhaiochtai eolaiocha rialdla, iarrfaidh an Ghniomhaireacht ddarti 6 sholathrai
na sonraf sin, ach amhdin md td Gidart roimh ré tugtha ag soldthrai na sonrai sin do phroisedil den sért sin chun criche
gnfomhafochtaf eolafocha rialdla, i dtéarmai ginearalta né faoi réir coinniollacha sonracha.

7. Beidh aistrithe sonrai pearsanta faoin Rialachdn seo faoi réir Rialachdin (AE) 2016/679 agus (AE) 2018/1725, de réir
mar is infheidhme.

Airteagal 170

Meastoireacht

1. Trath nach déanai nd [néta d’Oifig na bhFoilseachdn = 5 bliana tar éis dhdta an teacht i bhfeidhm], agus gach 10
mbliana ina dhiaidh sin, déanfaidh an Coimisitin meastéireacht ar theidhmiocht na Gniomhaireachta maidir lena cuspéiri,
sainordd, ctraimi, rialachas agus suiomh (suiomhanna) i gcomhréir le treoirlinte an Choimisitin.

2. Tabharfar aghaidh go hdirithe, sa mheastéireacht ar an ngé féideartha a bheidh ann sainordd na Gniomhaireachta a
mhodhntl, agus impleachtaf airgeadais aon mhodhnaithe den sért sin.

3. Trath gach dara meastdireacht, déanfar measting ar na torthaf a bhain an Ghnfomhaireacht amach ag féachaint dd
cuspdiri, dd sainordd, dé rialachas agus dd ctramai, lena n-diritear meastéireacht ina bpléifear an bhfuil bonn cirt f6s leis 6
thaobh na gcusp6iri, an tsainordaithe, an rialachais agus na gctiraimi sin go leanfai ar aghaidh leis an nGniomhaireacht.
Aireofar leis an meastn seo an taith a fuarthas de thoradh ar oibriti na nésanna imeachta arna leagan sfos sa Rialachdn
seo agus i gCaibidil III, Ranna 4 agus 5 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE] ar bhonn ionchuir 6 na Ballstat agus 6n
nGripa comhordichdin dé dtagraitear in Airteagal 37 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE].

4. Tuairisceoidh an Coimisitin do Pharlaimint na hEorpa, don Chomhairle agus don Bhord Bainistiochta maidir le
torthai na meastéireachta. Cuirfear torthaf na meastdireachta ar fil go poibli.

5. Faoi 10 mbliana tar éis an teacht i bhfeidhm, déanfaidh an Coimisitin meastinti ar chur i bhfeidhm an Rialachdin seo
agus cuirfidh sé tuarascdil mheastéireachta i lathair maidir leis an dul chun cinn i dtaobh bhaint amach na gcuspdirf atd ann,
lena n-diritear meastnt ar na hacmhainnf is gd chun an Rialachdn a chur chun feidhme.

CAIBIDIL XII

FORALACHA GINEARALTA

Airteagal 171
Piondis ar an leibhéal ndisitinta

1.  DPéanfaidhFaoin... [12 mhi 6 dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo], leagfaidh na Ballstdit sios na rialacha &
bhaineannmaidir leis na piondis is infheidhme maidir le sdruithe ar an Rialachan seo aleagan-sfos agus glacfaidh siad gach
beart is ga lena dirithit go gcuirfear chun feidhme iad. Beidh na piondis da bhfordiltear éifeachtach, comhréireach agus
athchomhairleach. Tabharfaidh na Ballstdit fogra don Choimisitin faoi na rialacha sin agus na bearta sin gan mhoill agus
tabharfaidh siad fégra d6, gan mhoill, faoi aon leasti ina dhiaidh sin a dhéanfaidh difear déibh. [Leasii 347]

2. Cuirfidh na Ballstdit an Coimisitin ar an eolas ldithreach faoi aon dlithiocht a thionscnaitear maidir le sdri ar an
Rialachdn seo.
Airteagal 172

Piondis an Aontais

1. Féadfaidh an Coimisitin piondis airgeadais i bhfoirm finedlacha né focaiochtai pionésacha tréimhsitila a thorchur ar
shealbhoir tidaruithe margaiochta a dheonaitear faoin Rialachdn seo md mhainnionn siad aon cheann de na hoibleagdidi
arna leagan sfos in Iarscribhinn II i dtaca leis na hiddaruithe margafochta a chomhlionadh.
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2. Féadfaidh an Coimisitin, sa mhéid go bhfordiltear go sonrach d6 sna gniomhartha tarmligthe d4 dtagraitear i mir 10,
pointe (b), na piondis airgeadais dd dtagraitear i mir 1 a thorchur ar eintiteas dlithidil né eintitis seachas sealbhéir an
tdaraithe margaiochta ar choinnioll go bhfuil na heintitis sin ina gcuid den eintiteas eacnamaioch céanna le sealbhéir an
tdaraithe margaiochta agus i gcds na n-eintiteas dlithiuil eile sin:

(a) go raibh tionchar cinntitheach acu ar shealbhdir an tidaraithe margafochta; n6

(b) go raibh siad rannphdirteach sa teip sin a rinne sealbhéir an tidaraithe margaiochta an oibleagdid a chomhlionadh, né
go raibh sé ar a gcumas dul i ngleic leis an teip sin.

3. I gcés ina mbionn an Ghniomhaireacht né Gdards innitil Ballstdit den tuairim gur theip ar shealbhéir tdaraithe
margaiochta aon cheann de na hoibleagdidi, dd dtagraitear i mir 1 a chomhlionadh, féadfaidh si né sé a iarraidh ar an
gCoimisitin imscrida a dhéanamh féachaint an bhfuil piondis airgeadais de bhun na mire sin le forchur.

4. Ina chinneadh d6 an bhfuil pionds airgeadais le forchur agus ina chinneadh dé cad é méid iomchui an phiondis sin,
beidh an Coimisidn 4 threorti ag prionsabail na héifeachtdlachta, na comhréireachta agus na hathchombhairleachta agus
beidh aird aige, i gcds inarb dbhartha, ar thromchdise na teipe na hoibleagdidi sin a chomhlionadh agus ar éifeachtai na
teipe sin.

5. Chun criocha mhir 1, tabharfaidh an Coimisitn aird ar na nithe seo a leanas:

(a) aon nés imeachta um shara a bheidh tionscanta ag Ballstdt in aghaidh shealbhdir céanna an tidaraithe margafochta ar
bhonn na bhforas dlithitil céanna agus na bhfiric{ céanna;

(b) aon smachtbhanna, lena n-diritear piondis, a bheidh forchurtha cheana féin ar shealbhdir céanna an ddaraithe
margaiochta ar bhonn na bhforas dlithitil céanna agus na bhfirici céanna.

(ba) cinedl, tromchiiis agus fad an tsdraithe agus a iarmhairti, agus raon feidhme agus lion na ndaoine dd ndéantar
difear agus leibhéal an damdiste a bhain déibh d gcur san direamh; [Leasii 348]

(bb) méid agus sciar margaidh an eintitis a bhfuil an sdrii d dhéanamh aige; [Leasi 349]
(bc) cinedl an tsdraithe a bheith déanta d’aon ghné né le failli; [Leasi 350]
(bd) aon ghniomhaiocht a rinne an pdirti sdraitheach chun an damdiste a rinne an sdri a mhaolii; [Leasii 351]

(be) méid na freagrachta atd ar an bpdirti a rinne sdri, agus bearta teicnitila agus eagraiochtila a cuireadh chun
feidhme chun an sdrii a chosc d gcur san direamh; [Leasi 352]

(bf) méid an chomhair leis na hitdardis innidla ndisiiinta, chun an sdri a leigheas agus chun éifeachtai diobhdlacha
féideartha an tsdraithe a mhaoli; [Leasii 353]

(bg) an bealach ar thdinig na hiidardis inniiila ar an eolas faoin sdrd, go hdirithe cibé ar chuir an pdirti a rinne sdrii an
sdrii in il agus, md chuir, a mhéid a cuireadh in iiil é; [Leasi 354]

(bh) an riosca don tsldinte phoibli, lena n-diritear i gcds falsii tdirgi iocshldinte. [Leasii 355]

6.  Mis rud é go bhfaigheann an Coimisitin go bhfuil teipthe ar shealbhéir an tdaraithe margaiochta, biodh sin go
toilitiil n6 trf fhailli, a oibleagdidi a chomhlionadh, amhail dd dtagraitear i mir 1, féadfaidh sé cinneadh a ghlacadh trina
bhforchuirtear finedil nach mé nd 5 % de ldimhdeachas shealbhéir an tdaraithe margafochta san Aontas sa bhliain ghné
roimh dhdta an chinnidh sin.

Miés rud é go leanann sealbhéir an tdaraithe margaiochta gan a oibleagdidi, dd dtagraitear i mir 1, a chomhlionadh,
féadfaidh an Coimisitin cinneadh a ghlacadh lena bhforchuirtear focaiochtai piondsacha tréimhsidla in aghaidh an lae, ar
iocaiochtai iad nach mbeidh nios mé nd 2,5 % de mhéanldimhdeachas laethil shealbhéir an tdaraithe margaiochta san
Aontas don bhliain ghné roimh dhéta an chinnidh sin.

Féadfar {ocaiochtai piondsacha tréimhsitla a thorchur ar feadh tréimhse a ritheann 6n dita ar tugadh fogra maidir le
cinneadh dbhartha an Choimisitin go dti go mbeidh deireadh curtha le teip shealbhdir an tdaraithe margaiochta a
oibleagdidi, d4 dtagraitear i mir 1, a chomhlionadh.
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7. Agus an t-imscradd 4 dhéanamh ar theip aon cheann de na hoibleagdidi dd dtagraitear i mir 1, a chomhlionadh,
féadfaidh an Coimisiin comhoibriti le hiidardis innidla na mBallstit agus brath ar acmhainni a sholdthraionn an
Ghniomhaireacht.

8. Igcds ina nglacann an Coimisitin cinneadh chun pionds airgeadais a thorchur, foilseoidh sé achoimre bheacht ar an
gcds, lena n-diritear ainmneacha na sealbhéiri tidaraithe margaiochta a bhi pdirteach agus méid na bpionés airgeadais arna
bhforchur mar aon leis na ctiseanna leo, ag féachaint do leas dlisteanach na sealbhdiri tidaraithe margaiochta a rtin ghné a
chosaint.

9.  Beidh dlinse neamhtheoranta ag Cirt Bhreithitinais an Aontais Eorpaigh chun athbhreithnit a dhéanamh ar chinnti
lenar fhorchuir an Coimisitin piondis airgeadais. Féadfaidh Ctirt Bhreithitinais an Aontais Eorpaigh an thinedil né an
focafocht phionésach thréimhsitil arna forchur ag an gCoimisitin a cheald, a laghdd, né a mhéad.

10.  Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 175 chun an
Rialachdn seo a fhorlionadh, tri na nithe seo a leanas a leagan sios:

(@) noésanna imeachta atd le cur i bhfeidhm ag an gCoimisitin nuair a bhionn finedlacha né {ocaiochtai pionésacha
tréimhsidla 4 bhforchur, lena n-dirftear rialacha maidir le tionscnamh an nds imeachta, bearta fiosriichdin, cearta na
cosanta, rochtain ar chomhaid, ionadaiocht dhlithidil agus rindacht;

(b) rialacha mionsonraithe breise maidir le piondis airgeadais arna bhforchur ag an gCoimisitn ar eintitis dhlithidla
seachas sealbhoir an tdaraithe margaiochta;

(c) rialacha maidir le ré thréimhse an nés imeachta agus ré na dtréimhsi teorann;

(d) nithe atd le cur san direamh ag an gCoimisiin nuair a bhionn leibhéal na bhfinedlacha agus na n-focafochtai
piondsacha tréimhsitdla 4 shocrt agus nuair a bhionn na finedlacha agus na hiocaiochtai sin 4 bhforchur, mar aon leis
na coinniollacha agus na modhanna lena mbailit.

CAIBIDIL XIII

GNIOMHARTHA TARMLIGHTE AGUS CUR CHUN FEIDHME

Airteagal 173

Buanchoiste um Thdirgi locshldinte lena nUsdid ag an Duine agus nds imeachta scriidtichdin

1. Déanfaidh an Buanchoiste um Thirgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine, arna bhuni faoi Airteagal 214 de
[Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE], ctinamh a thabhairt don Choimisitin. Beidh an coiste sin ina choiste de réir bhri
Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

2. Igcds ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

3. 1 gcds ina bhfuil tuairim an Choiste le fail tri nés 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. Airitheoidh an Buanchoiste um Thdirgf locshldinte lena nUsdid ag an Duine go ndéanfar rialacha a nés imeachta a
oiritini don ghd le tdirgi focshldinte a chur ar fail d'othair go mear.

Airteagal 174

Bearta a bhaineann le hiidart agus le gniomhaiochtai faireachais cgas a chur chun feidhme

1. Chun tarchuir leictreonacha a chomhchuibhiti d4 ndéantar fordil sa Rialachdn seo, féadfaidh Coimisitn bearta cur
chun feidhme a ghlacadh lena gcumhdaitear formdid agus inneachar na dtarchur leictreonach ag sealbhéiri ddaraithe
margaiochta.

Leis na bearta sin, cuirfear san direamh an obair a rinneadh cheana maidir leis an gcomhchuibhit idirndisitinta sa réimse
agus déanfar na bearta sin a athbhreithnit mds g4 chun dul chun cinn teicneolafoch agus eolaioch a chur san direamh.
Déanfar na bearta sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scradichdin dd dtagraitear in Airteagal 173(2).
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2. Chun comhlionadh na ngniomhaiochtai faireachais cégas dd bhfordiltear sa Rialachdn seo a chomhchuibhid,
glacfaidh an Coimisitin bearta cur chun feidhme da bhfordiltear in Airteagal 214 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE]
lena gcumhdaitear na réimsi seo a leanas:

(a) inneachar mdistirchomhad chéras an fhaireachais cdgas a choinnionn sealbhdir an tdaraithe margaiochta agus
cothabhdil an mhdistirchomhaid sin;

(b) na riachtanais fosta le haghaidh an chérais cdiliochta i nddil le comhlionadh gnfomhafochtai faireachais cgas ag an
nGniombhaireacht;

(c) téarmaiocht, formdidi agus caighdedin atd comhaontaithe go hidirndisiinta a tsdid i nddil le comhlionadh
gniomhaiochtai faireachais cdgas;

(d) na riachtanais fosta i leith faireachdn a dhéanamh ar shonrai a diritear i mbunachar sonrai Eudravigilance chun a
chinneadh an ann do rioscai nua né an bhfuil na rioscai athraithe;

(e) formdid agus inneachar an tarchuir leictreonaigh a dhéanfaidh na Ballstdit agus sealbhéiri na n-idaruithe margaiochta
maidir le frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta;

(f) formdid agus inneachar na dtuarascdlacha nuashonraithe sdbhdilteachta tréimhsitla agus na bpleananna bainistithe
rioscai;

(g) formdid na bprotacal, na n-achomaireachtai agus na dtuarascdlacha deiridh do na staidéir shabhdilteachta jartidaraithe.

Leis na bearta sin, cuirfear san direamh an obair a rinneadh cheana maidir leis an gcomhchuibhit idirndisitnta i réimse an
thaireachais cdgas agus déanfar na bearta sin a athbhreithnit mdas g4 chun dul chun cinn teicneolaioch agus eolaioch a
chur san direamh. Déanfar na bearta sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridichdin dd dtagraitear in
Airteagal 173(2).

Airteagal 175

An tarmligean a theidhmiu

1. Is faoi réir na gcoinniollacha 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 Airteagal 3(5), 19(8), 21, 47(4),
49(2), 63(2), 67(4), 75(3), 81(4) agus Airteagal 172(10) a thabhairt don Choimisiin go ceann tréimhse 5 bliana tar éis
[dhata theacht i bhfeidhm]. Déanfaidh an Coimisitin, trath 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 thadd go hintuigthe go
ceann tréimhsi comhthaid, mura rud é go gcuireann Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle in aghaidh an thadaithe sin
trath nach déanai nd 3 mhi roimh dheireadh gach tréimhse.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle tarmligean na cumhachta dé dtagraitear in Airteagal 3(5), 19(8),
21, 47(4), 49(2), 63(2), 67(4), 75(3), 81(4) agus Airteagal 172(10) a chilghairm trth ar bith. Le cinneadh chun cdlghairm
a dhéanamh, cuirfear deireadh le tarmligean na cumhachta atd sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar
éis thoilsit an chinnidh in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh né ar dhdta is déanaf 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-ainmnit
ag gach Ballstdt i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontd IdirinstitiGiideach an 13 Aibredn 2016 maidir le
Reachtéireacht Nios Fearr.

5. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitin fégra do Pharlaimint na hEorpa agus don
Chombhairle faoi an trdth céanna.

6.  Ni thiocfaidh gnfomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagail 21, 19(8), 47(4), 49(2) agus 175 i bhfeidhm ach
amhdin mura mbeidh aon agéid curtha in itil ag Parlaimint na hEorpa nd ag an gCombhairle laistigh de thréimhse 2 mhf tar
éis fogra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle né més rud ¢, roimh dhul in éag na
tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle araon tar éis a chur in idl don Choimisitin nach
ndéanfaidh siad aon ag6id. Déanfar an tréimhse sin a fhadt 3 mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa né na Combhairle.
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CAIBIDIL XIV

LEASUITHE AR GHNIOMHARTHA DL EILE

Airteagal 175a

Leasuithe ar Rialachdn (CE) Uimh. 851/2004

Leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 851/2004 mar seo a leanas:

(1) cuirtear na hairteagail a leanas isteach:

‘Article
An tUdards Eorpach um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le hEigeanddil Sldinte

1.  Bunaitear leis seo an tUdards um Ullmhacht agus Freagairt i dtaca le hEigeanddil Sldinte (“HERA” né “an
tUdards”) mar struchtir ar leith faoi phearsantacht dhlitheanach an Ldrionaid Eorpaigh um Ghalair a Chosc agus
a Rialii (“ECDC”).

2. Beidh an tUdards freagrach as an bpunann Eorpach fhadtéarmach de chldr oibre taighde agus forbartha
bithleighis a chruthii, a chomhordii agus a chur chun feidhme le haghaidh frithbhearta leighis in aghaidh bagairti
sldinte poibli atd ann faoi lithair agus atd ag teacht chun cinn chomh maith le hacmhainneacht tdirgthe, soldthair,
stoc-charntha agus ddilte frithbheart leighis agus tdirgi leighis tosaiochta eile san Aontas.

3. Déanann Stitirthéir ECDC ionadaiocht thar ceann an Udardis. Airteagal 11ab.

Article
Cuspéiri agus ciiraimi an Udardis
1.  Tabharfaidh an tUdards an treoir straitéiseach agus na hacmhainni do na Ballstdit agus d’instititidi,

comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais chun cumas ldidir taighde agus forbartha bithleighis a
fhorbairt chun aghaidh a thabhairt ar mhércheisteanna sldinte poibli.

Déanfaidh an tUdards na ciraimi seo a leanas:

(a) punann fhadtéarmach Eorpach de thionscadail taighde agus forbartha a leagan amach i gcomhréir le
tosaiochtai sldinte poibli arna leagan sios ag an gCoimisitin i gcomhairle leis an Eagraiocht Dhomhanda
Sldinte (“EDS”);

(b) tionscadail taighde agus forbartha bithleighis a bhunii agus tacii leo, ar tionscadail iad lena dtugtar aghaidh ar
na réimsi seo a leanas ar a laghad:

(i) forbairt dbhar frithmhiocrébach tosaiochta mar a shainmhinitear in Airteagal 40a de [Rialachdin
Pharmal;

(ii) frithbhearta leighis agus teicneolaiochtai gaolmhara a fhorbairt;

(c) comhar a bhunii agus a bhainistiii le ldrionaid taighde triii pdirti ar an leibhéal ndisitinta agus ar an leibhéal
Eorpach, eintitis neamhbhrabiiis, an saol acadiiil agus an tionsclaiocht;

(d) Combhairle straitéiseach a chur ar fdil don Choimisitin maidir le deontais dbhartha de chuid an Aontais agus
foinsi airgeadais eile a leithdhdileadh chun leithdhdileadh iomchui acmhainni le haghaidh T&F bithleighis a
dirithid;

(¢) bagairti bitheolaiocha agus bagairti sldinte eile a bhrath go luath tar éis déibh teacht chun cinn, meastdireacht
a dhéanamh ar a dtionchar agus frithbhearta féideartha a shainaithint;

(f) measiinii a dhéanamh agus aghaidh a thabhairt ar leochaileachtai i slabhrai soldthair domhanda agus
spledchais straitéiseacha a bhaineann le hinfhaighteacht frithbheart leighis agus tdirgi iocshldinte san
Aontas, i gcomhar leis an nGripa Stiiirtha maidir le Ganntanais Leighis agus leis an nGriipa Stitirtha maidir
le Ganntanais Feisti Leighis, a bhunaitear le Rialachdn (AE) 2022/123;

(g) aghaidh a thabhairt ar dhishldin an mhargaidh tri infhaighteacht ldithredn tdirgthe le haghaidh tdirgi
tosaiochta san Aontas a shainaithint agus a dirithiii;

(h) solithar agus ddileadh comhphdirteach tdirgi leighis a éascii sna Ballstdit;

(i) faireachdn a dhéanamh ar chomhlionadh comhaontuithe cistiiichdin agus soldthair;
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(2)

(3)

4)

(j) sdsra comhairlifichdin agus comhair a bhunii, i gcomhréir le cur chuige na hAon Sldinte Amhdin, go
hinmhednach laistigh de ECDC agus le comhlachtai agus gniomhaireachtai eile de chuid an Aontais, go
hdirithe EMA, an tUdards Eorpach um Shdbhdilteacht Bia agus an Ghniomhaireacht Eorpach Chomhshaoil;

(k) rannchuidii le hatreisii an ollstruchtiir dhomhanda maidir le hullmhacht agus freagairt i gcds éigeanddlai
sldinte.

2. Tugtar de chumhacht don Choimisiiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh chun an Rialachdn seo a
fhorlionadh trid an gcldr oibre taighde tosaiochta a leagtar amach i mir 1, an dara fombhir, pointe (b), a leathnii
chun aghaidh a thabhairt ar réimsi eile nach bhfuil freastal déanta orthu.’ [Leasii 356]

in Airteagal 13, cuirtear isteach an pointe seo a leanas:
‘(a) “(ba) Bord HERA;” [Leasii 357]
in Airteagal 16(2), cuirtear isteach an pointe seo a leanas:

‘(a) “a dirithiii go gcuirfear tacaiocht iomchui eolaioch, theicniiil agus riarachdin ar fdil do Bhord HERA;”
[Leasii 358]

cuirtear na hairteagail a leanas isteach:

‘Article
Bord HERA

1.  Beidh Bord HERA comhdhéanta d’ionadai amhdin 6 gach Ballstdt, beirt ionadaithe 6n gCoimisiiin agus
beirt ionadaithe 6 Pharlaimint na hEorpa, agus cearta vétdla acu go léir. Ceapfar comhaltai uile Bhord HERA ar
feadh téarma dhd bhliain, a fhéadfar a athnuachan uair amhdin.

2. Ina theannta sin, ceapfaidh an Chombhairle beirt saineolaithe sldinte poibli i gcomhairle le Parlaimint na
hEorpa ar bhonn liosta arna tharraingt suas ag an gCoimisitin. Seolfar an liosta a chuirfidh an Coimisiiin i dtoll a
chéile chuig Parlaimint na hEorpa, mar aon leis na doiciméid chiilra dbhartha. A luaithe is féidir, agus ar a dhéanai
laistigh de thri mhi tar éis fogra a fhdil, féadfaidh Parlaimint na hEorpa a tuairimi a chur faoi bhrdid na Comhairle
lena mbreithnit, agus ceapfaidh an Chomhairle na hionadaithe sin chuig Bord HERA ansin.

3.  Beidh stiiirthéir agus ionadai tofa Ballstdit ina gcomhchathaoirligh ar Bhord HERA. Ceapfar comhaltai
Bhord HERA ar bhealach a rdthéidh na leibhéil is airde sainchdiliochtai, raon leathan saineolais dbhartha, agus
easpa coinbhleachta leasa diri né indiri.

4. 4 bliana a bheidh i dtéarma oifige na gcomhaltai agus a gcomhaltai malartacha. Féadfar sineadh a chur leis
an téarma sin uair amhdin as a chéile.

5.  Freastaléidh ionadai on gCoiste Slinddla Sldinte agus ionadai 6 EMA ar chruinnithe Bhord HERA, mar
bhreathndiri buana. Féadfar cuireadh a thabhairt do chomhlachtai agus do ghniomhaireachtai dbhartha eile de
chuid an Aontais freastal mar bhreathnéiri, i gcds inarb dbhartha.

6.  Féadfaidh comhchathaoirligh Bhord HERA a iarraidh ar gheallsealbhéiri dbhartha freastal ar chruinnithe
Bhord HERA mar bhreathnéiri. Dearbhéidh breathndiri a leasanna roimh gach cruinni.

7. Glacfaidh Bord HERA a rialacha nés imeachta, lena n-diritear rialacha maidir le comhchathaoirleach a
thoghadh agus nésanna imeachta vétdla.

8. Cuirfear liosta na gcomhaltai agus na gcomhaltai malartacha, agus rialacha nés imeachta Bhord HERA,
chomh maith le cldir oibre agus miontuairisci a chruinnithe ar fdil ar shuiomh gréasdin an Udardis.

Article
Ciiraimi an Bhoird HERA

Déanfaidh Bord HERA an méid a leanas:
(a) an phleandil straitéiseach ilbhliantiiil do HERA a ghlacadh;

(b) cinnti straitéiseacha a ghlacadh a bhaineann le HERA maidir le taighde agus nudlaiocht agus straitéis
thionsclaioch i réimse na n-dbhar frithmhiocrébach agus na bhfrithbheart leighis;

(c) punann Eorpach fhadtéarmach de thionscadail taighde agus forbartha a ghlacadh i gcomhréir le tosaiochtai
sldinte poibli arna leagan sios ag an gCoimisitin i gcomhairle leis an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte;
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(5)

(j)

bainistiii eolaioch agus teicnitiil HERA a dirithiil;
measiinii a dhéanamh ar fheidhmiocht na gciiraimi a chuirtear de chiiram ar HERA;

rannchuidii. le comhleaninachas ullmhacht agus bhainistii freagartha an Aontais i gcomhair
géarchéimeanna;

rannchuidiii leis an ngniomhaiocht chomhordaithe ag an gCoimisiiin agus ag na Ballstdit chun Rialachdn
(AE) 2022/2371 a chur chun feidhme;

rannchuidiii le cur chun feidhme Straitéis Dhomhanda Sldinte an Aontais, go hdirithe i nddil le haghaidh a
thabhairt ar bhagairti sldinte atd ann faoi ldthair agus atd ag teacht chun cinn;

tuairimi agus treoir a ghlacadh, lena n-diritear maidir le bearta freagartha sonracha do na Ballstdit chun
bagairti tromchiliseacha trasteorann ar shldinte, lena n-diritear frithsheasmhacht in aghaidh dbhair

fhrithmhiocrébacha, a chosc agus a rialii;

tograi a ghlacadh le haghaidh bhuiséad bliantiil HERA agus faireachdn a dhéanamh ar a chur chun feidhme.’
[Leasii 359]

Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 19:

‘Article

Trédhearcacht agus coinbhleachtai leasa

1.

Glacfaidh comhaltai an Bhoird Bainistiochta, comhaltai Bhord HERA, comhaltai na bpainéal eolaioch,

comhaltai an Fhoraim Chomhairligh, an stidrthéir agus an fhoireann orthu féin gniomhii ar mhaithe le leas an
phobail agus ar bhealach neamhspledch. Ni bheidh aon leasanna airgeadais acu, idir dhireach nd indireach, nd aon
leasanna eile sa tionscal cégaisiochta nd i dtionscal eile na miochaine a d’fhéadfadh difear a dhéanamh dd
neamhchlaontacht. Déanfaidh siad dearbhii bliantiil maidir lena leasanna airgeadais agus tabharfaidh siad
cothrom le ddta iad go bliantitil agus aon uair is gd. Cuirfear an dearbhii ar fdil, arna iarraidh sin.

2.

3.

Déanfar fordil i gcéd iompair ECDC agus an Udardis maidir le cur chun feidhme an Airteagail seo.

Déanfaidh ECDC agus an tUdards na rialacha nés imeachta, cldir oibre agus miontuairisci na gcruinnithe,

agus comhaltai na struchtiir dd dtagraitear i mir 1 agus a ndearbhuithe leasa a chur ar fdil ar a suiomh gréasdin.

4.

Déanfaidh na pdirtithe leasmhara ar tugadh cuireadh déibh freastal ar chruinnithe in ECDC agus san

Udarids a leasanna a dhearbhii roimh an geruinnid’. [Leasii 360]

Airteagal 176

Leasuithe ar Rialachdn (CE) Uimh. 13942007

Leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007 mar a leanas:

(1) Scriostar Airteagail 8, 17 agus 20 go 23;

(2) in Airteagal 9(3), cuirtear an méid seo a leanas in ionad an cheathri fombhir:

‘Mura mbeidh torthai an mheastnaithe san iarratas, iarrfaidh an Ghniomhaireacht tuairim maidir le comhréireacht na
pdirte den fheiste le hlarscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (*) 6 chombhlacht ar tugadh fégra d6 arna shainaithint i gcomhar leis an iarrataséir, ach amhdin md
chinnfidh an Coiste um Thdirgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine ar chomhairle 6na shaineolaithe ar fheistf leighis
nach gd go mbeadh comhlacht ar tugadh fégra dé rannphdirteach ann.

()

*Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feisti

leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachin (CE)
Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n
gComhairle IOL 117, 5.5.2017, Ich. 1)’
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Airteagal 177

Leasuithe ar Rialachan (AE) Uimh. 536/2014

Leasaitear Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 mar a leanas:
(1) cuirtear Airteagal 5a seo a leanas isteach:

‘Airteagal 5a

Meastinti  riosca comhshaoil maidir le tdirgi focshldinte lena n-isdid ag an duine ina bhfuil orgdnaigh
ghéinmhodhnaithe né atd comhdhéanta diobh

1. I gcds ina mbaineann an t-iarratas de réir Airteagal 5 den Rialachdn seo le trialacha clinicitila maidir le tdirg{
focshldinte lena n-tsdid ag an duine ina bhfuil orgdnaigh ghéinmhodhnaithe (OGManna) né atd comhdhéanta diobh
de réir bhri Airteagal 2 de Treoir 2001/18/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*), cuirfidh an
t-urraitheoir meastint riosca comhshaoil (ERA) isteach sa tairseach AE (CTIS).

2. Déanfar an ERA dé dtagraitear i mir 1 i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar amach in Iarscribhinn II a
ghabhann le Treoir 2001/18/CE agus na treoirlinte eolafocha a forbraiodh ag an nGniomhaireacht i gcomhorda le
hudardis innitla na mBallstdt, arna mbuni de réir Threoir 2001/18/CE chun na criche seo agus an gniomh tarmligthe
dé dtagraitear i mir 8.

3. Ni bheidh feidhm ag Airteagal 6 go hAirteagal 11 de Threoir 2001/18/CE maidir le tdirgi focshldinte
imscradaitheacha lena n-tsdid ag an duine ina bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe né atd comhdhéanta diobh.

4. Déanfaidh an Coiste um Thdirgi [ocshldinte lena nUsdid ag an Duine (CHMP) meastinti ar an ERA dd dtagraftear i
mir 1 i bhfoirm tuairime eolaiche. Cuirfidh CHMP a thuairim faoi bhrdid ddards innidil an Bhallstdit Tuairiscithe
laistigh de 45 14 6n déta bailiochtaithe dd dtagraitear in Airteagal 5(3). I gcds inarb iomchui, direofar leis an tuairim
bearta maolaithe riosca. Soldthréidh an t-urraitheoir fianaise don Bhallstdt Tuairiscithe agus do na Ballstdit Lena
mBaineann go gcuirfear na bearta chun feidhme.

5. Féadfaidh CHMP, ar chiiiseanna a bhfuil idar maith leo, tri thairseach AE (CTIS) faisnéis bhreise a iarraidh ar an
urraitheoir maidir le gnéithe déd dtagraitear i mir 1, a sholdthréfar laistigh den tréimhse sin amhdin d4 dtagraitear i
mir 5.

6.  Chun an fhaisnéis bhreise dd dtagraitear i mir 6 a fhdil agus a athbhreithnid, féadfaidh an Ghniomhaireacht
sineadh ama a chur leis an tréimhse da dtagraitear i mir 5 ar feadh 31 14 ar a mhéad. Déanfaidh an t-urraitheoir an
thaisnéis bhreise a iarradh a chur isteach laistigh den tréimhse arna leagan sios ag an nGniomhaireacht. Mas rud ¢é
nach solathr6idh an t-urraitheoir faisnéis bhreise laistigh den tréimhse arna leagan sios ag an nGniomhaireacht,
measfar an t-iarratas dd dtagraitear i mir 1 a bheith imithe i léig sna Ballstdit uile lena mbaineann.

7. 1 gcés tairgi Grnua né nuair a thagann ceist ntifosach chun cinn le linn meastn ERA a cuireadh isteach dd
dtagraitear i mir 1, rachaidh an Ghniomhaireacht i gcomhairle le comhlachtai a bhunaigh na Ballstait i gcomhréir le
Treoir 2001/18/CE né Treoir 2009/41/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (**). Md td gd le
comhairliichdn, an sainchomhad teicnitil lena dtugtar aghaidh go mionsonraithe a dhéthain ar an bhfaisnéis a
shonraitear, ba cheart € a chur san direamh in larscribhinn III a ghabhann le Treoir 2001/18/CE chun tact le ERA i
gcas inarb iomchui.

8. Tabharfar cumhacht don Choimisitiin chun gniomh tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 89 maidir
leis na hlarscribhinni a ghabhann leis an Rialachdn seo a leasti chun an nds imeachta i nddil le cur isteach agus
comhchuibhi meastinaithe ERA a shonrt i leith tdirgi {ocshldinte atd faoi scridd ina bhfuil OGManna né atd
comhdhéanta de OGManna mar a leagtar amach i mireanna 1 8.

Suifear leis an ngniomh tarmligthe d4 dtagraitear sa chéad fhomhir gur cuid neamhspledch é ERA den iarratas.

Sonréfar sa ghniomh tarmligthe dd dtagraitear sa chéad fthomhir inneachar ERA lena gcuirtear san direamh na
foirmeacha iarratais coitianta agus na Doiciméid Dea-Chleachtais maidir le cealla daonna géinmhodhnaithe agus
maidir le hadanaveicteoiri vireasacha a d'thoilsigh an Ghniomhaireacht.
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An gniomh tarmligthe dd dtagraitear sa chéad thombhir, beidh fordil ann maidir le ceanglais ERA a thabhairt cothrom le
déta i leith tdirg{ {ocshldinte imscriidaitheacha a bhfuil OGManna iontu né atd comhdhéanta diobh i ndiaidh forbairti
eolafocha agus athruithe de (Threoir 2001/18/CE).;

(*)  Treoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Mdrta 2001 maidir le scaoileadh
réamhbheartaithe organach géinmhodhnaithe isteach sa chomhshaol agus lena n-aisghairtear
Treoir 90/220/CEE 6n gCombhairle (IO L 106, 17.4.2001, Ich. 1).

(**)  Treoir 2009/41/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 6 Bealtaine 2009 maidir le hisdid
imshrianta miocrorgdnach géinmhodhnaithe (Athmhuiinld) (I0 L 125, 21.5.2009, Ich. 75).;

(2) in Airteagal 25(1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (d):
‘(d) bearta chun daoine, trii daoine agus an comhshaol a chosaint;;’
(3) Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 26:

‘Airteagal 26

Ceanglais teanga

Is € an Ballstdt lena mbaineann a chinnfidh teanga an tsainchomhaid iarratais, né teanga codanna de.
Is i mBéarla a bheidh an meastini riosca comhshaoil (ERA) mds féidir.

Cuimhneoidh na Ballstdit, agus an chéad thomhir 4 cur i bhfeidhm acu, ar theanga a bhfuil tuiscint choiteann uirthi sa
réimse leighis a sdid i gcds na ndoiciméad nach bhfuil dirithe ar an duine is dbhar.;’

(4) in Airteagal 37(4), cuirtear an fhombhir seo a leanas isteach tar éis na chéad fhomhire:

T gcés trialach clinicitila ina n-Usdidtear tdirge {ocshldinte sa phobal péidiatraiceach, 6 mhi a bheidh i gceist leis an
amline d4 dtagraitear sa chéad thomhir maidir le hachoimre ar thorthai na trialach clinicitila a chur isteach chuig
bunachar sonraf AE.;

(5) in Airteagal 61(2), cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (a):

‘() beidh faoina réir, chun criocha monarti né allmhairiti, ditreabh, trealamh teicnitil agus saordidi rialaithe atd
oiritinach agus leordhéthanach agus a chomhlionann na ceanglais atd leagtha amach sa Rialachdn seo agus i gcds
inarb iomchui, i gcds tdirgi {ocshldinte imscrudaitheacha a bhfuil OGManna iontu né atd comhdhéanta de
OGManna, i dTreoir 2009/41/EC;;

(6) in Airteagal 66(1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (c):

‘() faisnéis lena sainaithnitear an tdirge ifocshldinte; lena n-diritear, i gcds inarb iomchui, ‘Td orgdnaigh
géinmhodhnaithe san IMP seo,;’

(7) in Airteagal 76, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir (1):

‘1. Déanfaidh na Ballstdit a dirithiti go mbeidh cérais ctitimh le haghaidh damadisti a bhain do dhuine is dbhar a
tharla de thoradh an rannphdirteachais sa triail chlinicitil né a tharla do thriti daoine né don timpeallacht le linn an
triail sin a stitiradh ar a chrioch i bhfoirm drachais, rathaiochta, né socrt costiil atd comhionann chomh fada agus a
bhaineann lena chuspdir agus atd iomchui do nddir agus fairsinge an riosca.;’

(8) Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 89:

‘Airteagal 89

An tarmligean a fheidhmiu

1. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht don Choimisitin chun
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.
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2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear in Airteagal 5a, 27, 39, 45,
63(1) agus Airteagal 70 a thabhairt don Choimisitin go ceann tréimhse 5 bliana 6n dita dd dtagraitear in
Airteagal 99(2). Déanfaidh an Coimisitn, trath nach déanai nd 9 mi roimh dheireadh na tréimhse 5 bliana, tuarascéil a
tharraingt suas maidir le tarmligean na cumhachta. Déanfar tarmligean na cumhachta a thadd go hintuigthe go ceann
tréimhsi comhfhaid, mura rud é go gcuireann Parlaimint na hEorpa n6 an Chomhairle i gcoinne fadii den sort sin
trath nach déanai nd 3 mhi roimh dheireadh gach tréimhse.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chomhairle tarmligean na cumhachta dé dtagraitear in Airteagail 5a, 27,
39, 45, 63(1) agus 70 a chilghairm aon trith. Le cinneadh chun cdlghairm a dhéanamh, cuirfear deireadh le
tarmligean na cumhachta atd sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis thoilsi an chinnidh in
Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh né 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 combhairliichdn le saineolaithe arna
n-ainmnit ag gach Ballstdt i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontt Idirinstititlideach an
13 Aibredn 2016 maidir le Reachtéireacht Nios Fearr.

5. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitin fégra do Pharlaimint na hEorpa agus don
Chombhairle faoi an trdth céanna.

6.  Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagail 5a, 27, 39, 45, 63(1) agus 70 i bhfeidhm ach
amhain mura mbeidh aon agdid curtha in itl ag Parlaimint na hEorpa né ag an gComhairle laistigh de thréimhse 2
mhi 6n bhfégra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle n6 mds rud ¢, roimh
dheireadh na tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle araon tar éis a chur in idl don
Choimisitin nach ndéanfaidh siad aon agdid. Déanfar an tréimhse sin a thadi 2 mhi ar thionscnamh Pharlaimint na
hEorpa n6 na Comhairle.;

Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 91:

‘Airteagal 91

Gaol le gniomhartha dli eile de chuid an Aontais

“Beidh an Rialachdn seo gan dochar do Threoir 97/43/Euratom 6n gComhairle, do Threoir 96/29/Euratom 6n
gCombhairle, do Threoir 2004/23/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, do Threoir 2002/98/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus do Threoir 2010/53/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle.

I gcomhthéacs na gcigireachtai dd dtagraitear faoi Airteagail 52(5) de [Rialachdn athbhreithnithe 726/2004] agus
Airteagal 78 den Rialachdn seo agus na critéir a leagtar amach in Ilarscribhinn II de [Rialachdn
athbhreithnithe 726/2004] ag a bhfuil feidhm mutatis mutandis.”

Airteagal 178

Leasuithe ar Rialachdn (AE) 2022/123

Leasaitear Rialachdn (AE) Uimh. 2022/123 mar a leanas:
1. In Airteagal 18, cuirtear mir (7) seo a leanas leis:

“(7)  1gcas ina ndearnadh iarratas i gcomhréir le hAirteagal 18(3) de Rialachdn (AE) 2022/123 agus ina bhfuil
farratas ar Gidart margaiochta éigeandala sealadach maidir leis an tdirge focshldinte lena mbaineann i gcomhréir le
hAirteagal 30 de Rialachdn [Néta d’Oifig na bhFoilseachdn: Lion isteach le huimhir an Rialachdin seo] (¥),
tabharfar tis dite don nds imeachta a tionscnajodh faoin Rialachén sin.”

2. scriostar Airteagail 33 agus 34.

() [OP: Cuir isteach teideal iomldn an Rialachdin sin agus an Tagairt [O]’
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CAIBIDIL XV

FORALACHA CRIOCHNAITHEACHA

Airteagal 179

Aisghairmeacha

1. Aisghairtear Rialachdin (CE) Uimh. 141/2000, (CE) Uimh. 726/2004 agus (CE) Uimh. 1901/2006.

Déanfar tagairti do na Rialachdin aisghairthe a fthorléiriti mar thagairti don Rialachdn seo agus léifear iad i gcomhréir leis an
tdbla comhghaoil atd in larscribhinn V.

2. Aisghairtear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 198/2013 6n gCoimisitin ().

Airteagal 180

Foralacha idirthréimhseacha

1. Beidh feidhm ag fordlacha Airteagal 117 den Rialachdn seo maidir le hiidaruithe margaiochta um tdirgi {ocshldinte
lena n-Gsdid ag an duine arna mbronnadh i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh 726/2004 agus i gcomhréir le
Treoir 2001/83/CE roimh [Néta d’Oifig na bhFoilseachdn: Cuir isteach an ddta = déta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo].

2. Nanoésanna imeachta a bhaineann le hiarratais ar Gdaruithe margaiochta le haghaidh tdirgi focshldinte lena n-tsdid
ag an duine a bailiochtaiodh i gcomhréir le hAirteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 roimh [Néta d’Oifig na
bhFoilseachdn: Cuir isteach an déta = ddta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo] agus a bhi ar feitheamh an [Néta d'Oifig
na bhFoilseachdn: Cuir isteach an data = an 14 sula lionfar isteach déta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo] i gcomhréir le
hAirteagal 10 den Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.

3. Nosanna imeachta a bhaineann le staidéir iartidaraithe forchurtha a tionscnaiodh i gcomhréir le hAirteagal 10 de
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, roimh [Néta d'Oifig na bhFoilseachdn: Cuir isteach an ddta = déta theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo] agus a bhi ar feitheamh an [Néta d’Oifig na bhFoilseachdn: Cuir isteach an dédta = an 14 sula lionfar isteach
data chur i bhfeidhm an Rialachdin seo] i gcomhréir le hAirteagal 20 den Rialachan seo.

4. De mhaold air sin, ni bheidh feidhm ag na tréimhsi cosanta rialdla dd dtagraitear in Airteagal 29 maidir le tdirgi
focshldinte tagartha ar cuireadh iarratas ar Gidard margaiochta isteach ina leith roimh [Néta d’Oifig na bhFoilseachdn: Cuir
isteach ddta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo]. Beidh feidhm f6s ag Airteagal 14(11) de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004
maidir leo.

5. Ainmnitichdin dhilleachtacha arna ndeonti roimh [Né6ta d'Oifig na bhFoilseachdn: Cuir isteach déta iarratais an
Rialachdin seo], a cuireadh isteach sa Chldr Chomhphobal um Tairgf focshldinte Dilleachtacha agus nar baineadh den Chlar
i gcomhréir le hAirteagal 5, mireanna 8 agus 12, faoi seach, de Rialachdn (CE) Uimh. 141/2000 agus ndr deonaiodh tidart
margaiochta déibh i gcomhréir le hAirteagal 7(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 141/2000 a chomhfhreagraionn don
ainmnitchdn dilleachtach measfar go gcomhlionann siad an Rialachdn seo agus cuirfear isteach i gClar um Thdirgi
focshldinte Dilleachtacha Ainmnithe iad.

6. Ainmnitichdin dhilleachtacha arna ndeont roimh [Néta d'Oifig na bhFoilseachdn: Cuir isteach dédta chur i bhfeidhm
an Rialachdin seo] a bhaintear de Chlir Chomhphobal um Thdirgi locshldinte Dilleachtacha i gcomhréir le hAirteagal 5(12)
de Rialachdn (CE) Uminh. 141/2000 né a dheonaitear Gidarti margafochta déibh i gcomhréir le hAirteagal 7(3) de Rialachdn
(CE) Uimh. 141/2000, ni mheasfar iad a bheith mar ainmnitchdin dhilleachtacha agus ni chuirfear isteach i gClar um
Thairgf locshldinte Dilleachtacha Ainmnithe iad.

7. Bailiocht 7 mbliana an ainmnitichdin dhilleachtaigh dd dtagraitear in Airteagal 66 den Rialachdn seo maidir le tdirgi
focshldinte dilleachtacha arna ndeont roimh [Néta d'Oifig na bhFoilseachdn: Cuir isteach dédta chur i bhfeidhm an
Rialachdin seo], a cuireadh isteach sa Chldr Chomhphobal um Tairgf focshldinte Dilleachtacha agus nar baineadh den Chlar
i gcomhréir le hAirteagal 5(8) agus (12), faoi seach, de Rialachdn (CE) Uimh. 141/2000 agus nir deonaiodh udarti
margajochta déibh i gcomhréir leis an Airteagal 7(3) sin de Rialachdn (CE) Uimh. 141/2000 a chomhfhreagraionn don
ainmnitichdn dilleachtach, toséidh si 6 [Néta d’Oifig na bhFoilseachdn: Cuir isteach ddta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo].

(*) Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 6n gCoimisiiin Uimh 198/2013 an 7 Mdrta 2013 maidir le siombail a roghnd chun criche tdirgi
focshldinte lena n-usdid ag an duine a shainaithint atd faoi réir faireachdin breise (IO L 65, 8.3.2013, Ich. 17).
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8. Na nésanna imeachta a bhaineann le hainmnitchdin dhilleachtacha a tionscnaiodh i gcomhréir le hAirteagal 5,
mireanna 1, 11 né mir 12 de Rialachdn (CE) Uimh. 141/2000 roimh [Néta d’Oifig na bhFoilseachdn: Cuir isteach dita
chur i bhfeidhm an Rialachdin seo] agus a bhi ar feitheamh an [Oifig na bhFoilseachdn cuir isteach an déta = an 14 roimh
an 14 cur i bhfeidhm)], i gcomhréir le hAirteagal 5, mireanna 1, 11 né mir 12 de Rialachdn (CE) Uimh. 141/2000 mar is
infheidhme an [Oifig na bhFoilseachdn cuir isteach an ddta = an l4 roimh an 14 cur i bhfeidhm)].

9. I gcds ina ndeonaitear plean imscridaithe phéidiatraicigh, tarscaoileadh né iarchur i gcomhréir le Rialachdn (CE)
Uimh. 1901/2006 roimh [Néta d'Oifig na bhFoilseachdn: Cuir isteach an ddta — déta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo],
measfar go gcomhlionann sé an Rialachén seo.

Lionfar na nésanna imeachta a bhaineann le plean imscradaithe phéidiatraicigh, tarscaoileadh né iarchur a cuireadh isteach
roimh [déta theacht i bhfeidhm], i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006.

10. Leanfaidh Rialachdin (CE) Uimh. 2141/96, (CE) Uimh. 2049/2005, (CE) Uimh. 507/2006 agus (CE)
Uimh. 658/2007 de bheith i bhfeidhm agus leanfaidh siad d'fheidhm a bheith acu mura rud € agus go dti go ndéanfar iad a
aisghairm.

11.  Leanfaidh Rialachdn (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisitin d’theidhm a bheith aige mura rud é agus go dti go
ndéanfar ¢ a aisghairm a mhéid a bhaineann le tdirgi {ocshldinte lena n-tisdid ag an duine a chuimsitear i Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004 agus i dTreoir 2001/83/CE agus nach bhfuil eisiata 6 raon feidhme Rialachdin (CE) Uimh. 12342008 de
bhun Airteagal 23b, mireanna 4 agus 5 de Threoir 2001/83/CE.

12.  Beidh feidhm ag Rialachdn (CE) Uimh. 847/2000 6n gCoimisitn f6s (') mura rud é agus go dti go n-aisghairfi é a
mhéid a bhaineann le tdirgf focshldinte dilleachtacha a chumhdaitear leis an Rialachdn seo.

13.  De Mhaolt ar Airteagal [Fad chur i bhfeidhm Chaibidil III] dearbhdin arna ndeont go dti [Néta d’Oifig na
bhFoilseachdn: cuir isteach ddta 15 bliana tar éis dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo] né go dti an déta nuair a
bheidh 10 ndearbhdin deonaithe ag an gCoimisitin i gcomhréir le Caibidil III, cibé déta acu sidd is luaithe, beidh bailiocht
fos aige i gcomhréir leis na coinniollacha a leagtar amach i gCaibidil IIL

Airteagal 181
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n [Néta d’Oifig na bhFoilseachdn: Cuir isteach data 18 mi tar éis a theacht i bhfeidhm. Ba cheart an déta
a bheith direach mar an gcéanna le ddta chur i bhfeidhm na Treorach].

Mar sin féin, beidh feidhm ag Airteagail 67 6n [Treoir d’Oifig na bhFoilseachdn: Cuir isteach ddta 2 bhliain tar éis dhdta
ghlacadh/theacht i bhfeidhm/chur i bhfeidhm an Rialachdin seo].

Beidh feidhm ag na fordlacha i gCaibidil Il 6n... [ddta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo]. [Leasii 361]

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé infheidhme go direach sna Ballstait i gcomhréir
leis na Conartha.

Arna dhéanamh sa ...,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Combhairle
An tUachtardn An tUachtardn

(*’) Rialachdn an Choimisidin (CE) Uimh. 847/2000 an 27 Aibredn 2000 lena leagtar sios na fordlacha i leith chur chun feidhme an chritéir
maidir le tdirge {ocshldinte a ainmniti mar thdirge {ocshldinte dilleachtach agus sainmhinithe na gcoincheapa ‘tdirge {ocshldinte
combhchostil’ agus ‘ardchéimiocht chliniciail’.(I0 L 103, 28.4.2000, Ich. 5).
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larscribhinn 1

TAIRGI IOCSHLAINTE ATA LE hUDARU AG AN AONTAS

1. Tairgi {ocshldinte a forbraiodh tri cheann amhdin de na bithphrdisis seo a leanas:
— teicneolaiocht aigéad nuicléasach athchuingreach;
— léiridi rialaithe ar ch6di géine i geds proitéini atd gniomhach go bitheolaioch i bprécardit agus in eocardit lena

n-diritear cealla claochlaithe mamacha.

2. Téirgi focshldinte ardteiripe mar a shainmhinitear in Airteagal 2 de Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007.

3. Tairgi{ocshldinte lena n-tsdid ag an duine ina bhfuil substaint ghniomhach nar tidaraigh an tAontas an 20 Bealtaine
2004, gan tdirgi i dtaca le hailléirgini nd tairg{ focshldinte luibhe a direamh, nach n-tdaré6idh an tAontas in aon chds.

4. Téirgi focshldinte atd ainmnithe mar thdirg{ {ocshldinte dilleachtacha de bhun an Rialachdin seo.

5. Tairgi {ocshldinte atd ddaraithe i gcomhréir le hiidart margaiochta le haghaidh tsdid phéidiatraiceach.

6.  Oibredin fhrithmhiocrébacha tosaiochta dé dtagraitear in Airteagal 40.
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larscribhinn 11
LIOSTA DE NA hOIBLEAGAIDI DA dTAGRAITEAR IN AIRTEAGAL 172

an oibleagdid sonrafochtal agus doiciméadacht atd iomldn agus cruinn a chur isteach le hiarratas ar tdards
margaiochta arna chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta né mar fhreagairt ar oibleagdidi a leagtar sios sa Rialachin
seo a mhéid a bhaineann mainneachtain an oibleagdid a chomhlionadh le sonraiocht dbhartha;

an oibleagdid na coinnfollacha né na srianta a diritear san idar margaiochta agus a bhaineann le soldthar né dsdid
an tdirge {focshldinte lena tsdid ag an duine, dd dtagraitear in Airteagal 12 (4), pointe (c) agus in Airteagal 13(1), an
ceathrti fomhir, a chomhlionadh;

an oibleagdid na coinniollacha né na srianta a diritear san tidarG margaiochta maidir le hdsdid shabhdilte agus
éifeachtach an tdirge focshldinte lena dsdid ag an duine, dd dtagraitear in Airteagal 12(4), pointi (b), (d), (e), (f) agus
(g) agus in Airteagal 13(1), a chomhlionadh;

an oibleagdid aon athri is gd ar théarmal an tdaraithe margafochta a thabhairt isteach chun an dul chun cinn
teicnitil agus eolaioch a chur san direamh agus chun a chumasti gur féidir na tdirgi focshldinte lena n-isdid ag an
duine a mhonart agus a sheicedil tri bhithin modhanna eolaiocha a bhfuil glacadh go ginearélta leo, amhail da
bhfordiltear in Airteagal 45(1);

an oibleagdid aon fhaisnéis nua a sholdthar a bhféadfadh athrdi ar théarmai an daraithe margaiochta a bheith ag
gabhail leis, fogra a thabhairt i dtaobh aon toirmeasc né srian arna bhforchur ag ddardis innidla aon tire ina bhfuil
an tdirge {ocshldinte lena n-tsdid ag an duine 4 mhargti, n6 aon fhaisnéis a sholdthar a d’fhéadfadh tionchar a imirt
ar mheastdireacht rioscai agus tairbhi an tdirge, amhail dd bhfordiltear in Airteagal 45(2);

an oibleagdid faisnéis faoin tdirge a choinnedil cothrom le dita leis an eolas eolaiochta reatha, lena n-diritear na
concltiidi ar scér meastnaithe agus moltai a fthoilsitear go poibli ar an tairseach ghréasdin Eorpach le haghaidh
cogais leighis, amhail dd bhfordiltear in Airteagal 45(3);

arna jarraidh sin ag an nGniomhaireacht, an oibleagdid aon sonraf lena léiritear go bhfuil an chothromaiocht idir
rioscai agus tairbhi f6s fabhrach, amhail d4 bhfordiltear in Airteagal 45(4);

an oibleagdid an tdirge {ocshldinte lena n-Gsdid ag an duine a chur ar an margadh i gcomhréir le hinneachar na
hachoimre ar shaintréithe an tdirge agus an lipéadaithe agus bhileog an phacdiste de réir mar atd san ddarti
margaiochta;

an oibleagdid na coinniollacha dé dtagraitear in Airteagal 18(1) agus Airteagal 19 a chomhlionadh;

an oibleagdid fogra a thabhairt don Ghniomhaireacht i dtaobh dhdtaf na margafochta iarbhir agus i dtaobh an dita a
staonfaidh an tdirge {ocshldinte lena n-tisdid ag an duine 6 bheith ar an margadh, agus sonrai a bhaineann le méid na
ndiolachdn agus lion na n-oideas den tdirge {ocshldinte lena n-tsdid ag an duine a sholdthar don Ghniomhaireacht,
ambhail dd bhfordiltear in Airteagal 16(4);

an oibleagdid céras cuimsitheach cdgas-aireachais a oibriti ar mhaithe le ctiraimi c6gas-aireachais a chomhlionadh,
lena n-diritear céras cdiliochta a oibriti, mdistirchomhad an chérais cdgas-aireachais a chothabhdil agus initichtai
trathrialta a dhéanamh, i gcomhréir le hAirteagal 99 in éineacht le hAirteagal 99 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE];

arna iarraidh sin ag an nGniomhaireacht, an oibleagdid c6ip de mhdistirchomhad an chérais cdgas-aireachais a
thiolacadh, amhail d4 bhfordiltear in Airteagal 45(4);

an oibleagdid coras bainistithe riosca a oibritt dd bhfordiltear in Airteagal 22 agus Airteagal 99(2) i gcomhar le
hAirteagal 99(4) de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE];

an oibleagdid frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta a thaifeadadh agus a thuairiscit i gcds tdirgi focshldinte lena
n-usdid ag an duine, i gcomhréir le hAirteagal 106(1) i gcomhar le hAirteagal 105 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE];
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(15) an oibleagdid tuarascdlacha tréimhsitla chun dita maidir le sdbhdilteacht a chur isteach i gcomhréir le
hAirteagal 106(2) i gcomhar le [Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE];

(16) an oibleagéid staidéir iarmhargaiochta a dhéanambh, lena n-diritear lenan-éiritear staidéir sabhdilteachta fartidaraithe
agusiar-idariichdin, staidéir éifeachtdlachta iartidaraitheiar-iidariichdin  agus staidéir measinaithe riosca
comhshaoil iar-iidariichdin, agus iad a ehur—isteach—lena—mrathbhreithnitc—dé—bhfordiltearthiolacadh lena
n-athbhreithniii, mar a fhordiltear in Airteagal 20; [Leasii 362]

(17) an oibleagdid a dirithid go ndéantar f6gairti poibli i ndail le faisnéis i dtaobh buarthai cdgas-aireachais a chur i lathair
ar bhealach oibiachttil nach ndéanann daoine a chur ar mhithreoir agus go ndéantar iad sin a chur i bhfégra chuig
an nGniomhaireacht, amhail dd bhfordiltear in Airteagal 104 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE];

(18) an oibleagdid déanamh de réir na dteorainneacha ama le haghaidh thionscnamh né thabhairt chun criche na mbeart,
arna sonri sa chinneadh 6n nGniomhaireacht maidir le hiarchur tar éis Gdar tosaigh margaiochta an tdirge
focshldinte lena n-tisdid ag an duine lena mbaineann agus i gcomhréir leis an gcinneadh cinntitheach d4 dtagraitear
in Airteagal 81(2);

(19) an oibleagdid leagan nuashonraithe den phlean imscridaithe phéidiatraicigh a chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta i
gcombhréir leis an uainitt comhaontaithe d4 bhfordiltear in Airteagal 74(2) agus Airteagal 74(3);

(20) an oibleagdid an tdirge focshldinte lena n-Usdid ag an duine a chur ar an margadh laistigh de 2 bhliain 6n dita ar a
ndearnadh an tdsc péidiatraice a tUdard, amhail dd bhfordiltear in Airteagal 59 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE];

(21) an oibleagdid fogra a thabhairt don Ghniomhaireacht go bhfuil sé beartaithe scor den tdirge a chur ar an margadh
trath nach It nd 6 mhi roimh an scor dd bhfordiltear in Airteagal 60 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE];

(22) an oibleagdid an t-idarG margafochta a aistrid né cead a thabhairt do thrii pdirti an doiciméadacht atd i
sainchomhad an tdirge focshldinte a tsdid, dd bhfordiltear in Airteagal 60 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE];

(23) an oibleagdid fogra a thabhairt don Ghniomhaireacht go bhfuil sé beartaithe scor de phlean imscridaithe
phéidiatraicigh comhaontaithe a dhéanamh agus na ctiseanna leis an scor sin a sholathar trath nach lt nd 6 mhi
roimh an scor dd bhfordiltear in Airteagal 88;

(24) an oibleagdid staidéir phéidiatraiceacha a chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta né na mBallstdt, lena n-diritear an
oibleagdid faisnéis maidir le trialacha clinicidla tri tir a iontrdil sa bhunachar sonrai Eorpach, dd bhforailtear in
Airteagail 91;

(25) an oibleagdid plean imscridaithe phéidiatraicigh a chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta agus iarraidh ar
chomhaonti né iarratas ar tharscaoileadh uvaidh ann, trith nach déanai nd an trith a thugtar staidéir
chégaschinéiteacha an duine i gerich ar dhaoine fasta, ach amhdin i gcdsanna a bhfuil tdar cui leo, dd bhfordiltear in
Airteagal 76(1).

(25a) na hoibleagdidi a bhaineann le hinfhaighteacht agus soldthar tdirgi iocshldinte mar a leagtar sios i gCaibidil X;
[Leasii 363]

(25b) na hoibleagdidi maidir le tuairisciii ar thacaiocht airgeadais agus ar chostais taighde agus forbartha mar a
leagtar sios in Airteagal 57 de [Treoir athbhreithnithe 2001/83/CE]. [Leasii 364]
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Tarscribhinn III

NOS IMEACHTA AGUS CRITEIR LENA RIALAITEAR CIGIREACHTAI ARNA nDEANAMH AG AN nGN[OMHAIREACHT
larraidh réastnaithe 6n idards innitil
Féadfaidh an t-Gdards maoirseachta iarraidh réastinaithe a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta, tar éis comhairlitichdn leis

an nGniomhaireacht, chun cigireacht a dhéanamh né chun dul i rannphdirtiocht lena chigiri i gcigireacht ar shuiomh atd
lonnaithe i dtri tir. Ba cheart a shonr leis an iarraidh réastinaithe:

— Sainaithint bheacht an tsuimh, raon feidhme na gcigireachtai agus na dtdirgi lena mbaineann, mds dbhartha;
— An amline lena dtabharfar an chigireacht sin i gcrich;
— Na cliiseanna le tacalocht a iarraidh 6n nGniomhaireacht, faoi threoir na gcritéar a leagtar amach san larscribhinn seo.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht ditiltd d'iarraidh ar chigireacht tar éis breithniti a dhéanambh ar an iarraidh, ar a raon feidhme
agus ar acmhainneacht inmhednach chigireachta a bheith le fail.

An meastnt a dhéanfaidh an Ghniomhaireacht

Déanfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh cé acu a ghlacfaidh né nach nglacfaidh sé le cigireacht den sort sin a dhéanamh né
lena bheith rannphdirteach lena chigiri i gcigireacht den sért sin, bunaithe ar na critéir seo a leanas:

— Td an sufomh lonnaithe i dtir neamh-AE/LEE;

— Téann an chigireacht chun leasa an Aontais, i gcds inarb infheidhme ceann amhdin né nios mé de na cdsanna seo a
leanas chun a dirithit go mbeidh rochtain nios tapa né rochtain leandinach ag othair ar chégais leighis:

— chun ganntanais tdirgf {ocshldinte n6 ganntanais substaint{ gniomhacha iontu né saincheisteanna eile soldthair a chosc
n6 a mhaold n6 chun aghaidh a thabhairt orthu sin;

— chun bagairt fhéideartha ar an tsldinte phoibli, éigeanddil sldinte poibli né moértheagmhas a bhfuil gniomhaiocht
laithreach ag teastdil lena aghaidh a chosc né a mhaold n6 chun aghaidh a thabhairt orthu sin;

— chun aghaidh a thabhairt ar chds ina bhfuil amhras faoi neamhchomhliontacht ldithredin monaraiochta;

— chun préiseas deonachdin an ddaraithe margaiochta a chumast le haghaidh tdirgi arna n-Gdarti go larnach/adart
tsdide éigeandadla agus le haghaidh a mdistirchomhad maidir le substainti gniomhacha;

— chun feabhas a chur ar an maoirseacht ar thairgeadh c6gas leighis ar fud an domhain;

— chun aghaidh a thabhairt ar dhashldin thromchuiseacha gan choinne agus de chinedl sealadach maidir le
hacmhainneacht cigireachtai ar an leibhéal ndisitinta;

— cdsanna dbhartha eile.

Tiomst nésanna imeachta an Aontais um chigireachtai agus malartii faisnéise dd dtagraitear in Airteagal 3(1) de
Threoir 20171572, b'théidir go dtabharfar cothrom le déta é ionas go gcumhdéfar leis rialacha is infheidhme maidir le
cdsanna ina bhféadfal a jarraidh ar an nGniombhaireacht cigireacht a dhéanamh né a bheith rannphadirteach i gcigireacht
chomhphdirteach.

I gcomhthéacs cigireachtai dd dtagraitear faoi Airteagal 78 de Rialachdn (AE) 536/2014, td feidhm ag na critéir thuas
mutatis mutandis.
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larscribhinn IV

INFHAIGHTEACHT
Cuid 1

Faisnéis atd le soldthar i gcds ina gcuirfear margu tdirge focshldinte ar fionraf né ina scoirfear den mhargt sin né i gcds ina
ndéanfar Gdard margaiochta tdirge {focshldinte a tharraingt siar

Chun crioch an fhégra i gcomhréir le hAirteagal 116(1), pointi (a), (b) agus (c), tabharfaidh sealbhéir an ddaraithe
margaiochta fogra faoin tacar {osta faisnéise seo a leanas:

(1) Sonrai faoin tairge:
(a) Ainm an tdirge;
(b) Substaint ghniomhach/substainti gnfomhacha agus solathréir/solathréiri substainte gniomhat;
¢) Monardir tdirge chriochnaithe;
d) An cdd Ceimiceach Teiripeach Anatamaioch (ATC);

e) Tasc teiripeach/tdsca teiripeacha;

(

(

(

(f) Foirm chégaisiochta;
(@ Neart;

(h) Bealach/bealaf riartha;

(i) Méid/méideanna an phacdiste dd ndéantar difear;

() Cogas malartach, foirm chdgaisiochta, neart, bealach riartha né méid an phacdiste, nach ndéanann fionrai, scor né
tarraingt siar difear déibh;

(k) Mionsonrai an tdaraithe: an cinedl n6s imeachta (ndisitinta (lena n-diritear de chuid an Bhallstditna mBallstdt lena
mbaineann)/ Gdard margaiochta ldraithe) agus tagairt;

) Na Ballstdit ina gcuirtear an tdirge ar an margadh.
g g g
(2) Mionsonrai na gniomhaiochta (fionrai, scor né tarraingt siar):

a) An chatagdir gnfomhaiochta (fionrai, scor né tarraingt siar);

b

~

An stoc atd ar fdil suas le ddta tosaigh na gniomhaiochta;

o
~

Dita tosaigh gniomhaiochta, in aghaidh an Bhallstait;

o~ o~ o~ —

=

An chdis le gniomhafocht agus faisnéis maidir le tdirge malartach (tdirgi malartacha) {ocshldinte, i gcds inarb
dbhartha;

Tiortha AE/LEE d4 ndéantar difear;

_ =~
= o

Tagairt do ghniomhafocht rialdla ar feitheamh, Mear-Rabhadh (cdiliochta/sdbhdilteachta) n6 Tuarascdil maidir le
Fabht Céiliochta a bhaineann leis an ngniomhaiocht, mas dbhartha;

Udardis innidla eile dd dtugtar fogra;

B e

Aon ghniomhaiocht arna tabhairt i gcrioch né arna pleandil bunaithe ar iarraidh 6 Gdardis innitla an Bhallstdit
lena mbaineann.

(3) Sonrai teagmhala
(@) Ainm agus seoladh shealbhéir an tidaraithe margaiochta;

(b) Ainm agus sonrai teagmhala an duine a thugann fogra.
Cuid II

Meastind riosca ar an tionchar a imreoidh fionrai, scor né tarraingt siar

Chun crioch na hiarrata arna déanamh ag an tidards innidil lena mbaineann i gcomhréir le hAirteagal 118(2), tabharfaidh
sealbhéir an daraithe margafochta fégra faoin bhfaisnéis seo a leanas ar a laghad:

(1) Meastind riosca ar an tionchar a imreoidh fionrai, scor né tarraingt siar, lena n-diritear:
(a) Tairgl iocshldinte malartacha féideartha;

(b) An sciar measta den mhargadh in aghaidh an Bhallstdit sa 12 mhi roimhe seo;
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—
G

Cainnfochtai arna seachadadh in aghaidh na miosa in aghaidh an Bhallstdit sa 12 mhi roimhe seo;
Acmhainneacht mhonaraiochta go domhanda in aghaidh an ldithredin monaraiochta;

Réamhaisnéis solathair in aghaidh na miosa agus in aghaidh an Bhallstdit go dti go dtarl6idh fionrai, scor né
tarraingt siar;

Réambhaisnéis éilimh in aghaidh na miosa agus in aghaidh an Bhallstdit sna chéad 6 mhi eile;
An tionchar ar sholdthar tairgi focshldinte eile 6n sealbhéir tidaraithe margaiochta céanna;

An tionchar féideartha ar thomhaltas tdirgi focshldinte eile né ar an éileamh orthu.

(2) Aon bheart maolaithe riosca arna dhéanamh ag sealbhéir an tidaraithe margaiochta chun aghaidh a thabhairt ar an
nganntanas.

Cuid 111

Faisnéis atd le solathar i gcds ina mbeidh briseadh sealadach ar sholdthar (chun faireachdn a dhéanamh ar ghanntanas

féideartha né iarbhir)

Chun crioch an thégra i gcomhréir le hAirteagal 116(1), pointe (d), tabharfaidh sealbhéir an Gdaraithe margaiochta fégra
faoin bhfaisnéis seo a leanas:

(1) Sonrai faoin tairge

a)
b)
9
)

e)

[«

=

©

o~ o~ o~ o~ o~~~ —~ —
=

M

Ainm an tdirge;

Substaint ghnfomhach (substainti gniomhacha) agus monaréir (monaréiri) substainte gniomha;
Monardir tairge chriochnaithe;

Tasc teiripeach/tdsca teiripeacha;

Céd ATC;

Foirm chdgaisiochta;

Neart;

Bealach/bealai riartha;

Méid an phacdiste dd ndéantar difear;

Cbgas malartach, foirm choégaisiochta, neart, bealach riartha né méid an phacdiste, nach ndéanann briseadh
solathair difear déibh;

Mionsonrai an tidaraithe: an cinedl nds imeachta (ndisitinta (lena n-diritear de chuid an Bhallstditna mBallstat lena
mbaineann)/ Gdard margaiochta ldraithe) agus tagairt;

Na Ballstdit ina gcuirtear an tdirge ar an margadh.

(2) Mionsonrai an bhriste soldthair

(@)
(b)
(©
(d)
(

¢)

Stddas an ghanntanais (iarbhir, féideartha);

An stoc atd ar fdil in aghaidh na miosa

An déta a bhfuil coinne le tds an ghanntanais in aghaidh an Bhallstdit;

An déta a bhfuil coinne le deireadh an ghanntanais in aghaidh an Bhallstdit;

An-ehtisCilis leis an nganntanas; lena soldthraitear, i gcds inarb infheidhme, faisnéis maidir leis na nithe seo a
leanas:

(i) cur isteach ar amhdbhair;
(ii) cur isteach ar API;

(iii) cur isteach ar thdmhdn;
(iv) fadhbanna tdirgthe;

(v) fadhbanna cdiliochta;

(vi) cumas tdirgthe;

(vii) fadhbanna ldistiochta;
(viii) fadhbanna ddileachdin;
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(ix) cleachtais fardail agus stordla;

(x) méadi ar an éileamh;

(xi) ciiiseanna trachtdla; agus

(xii) aon chiiseanna eile; [Leasi 365]

Tiortha AE/LEE d4 ndéantar difear agus tiortha eile dd ndéantar difear i gcds ina mbeidh an fthaisnéis sin ar fail;

Tagairt do ghniomhaiocht rialdla ar feitheamh, Mear-Rabhadh (cdiliochta/sabhdilteachta) n6 Tuarascdil maidir le
Fabht Cdiliochta a bhaineann leis an ngniomhaiocht, més dbhartha;

Udardis innitla eile dd dtugtar fogra;

Aon ghniomhaiocht arna tabhairt i gerich né arna pleandil bunaithe ar iarraidh 6 Gdardis innitla an Bhallstdit lena
mbaineann.

(3) Sonrai teagmhala

(@)
(b)

Ainm agus seoladh shealbhdir an tidaraithe margaiochta;

Ainm agus sonrai teagmhadla an duine a thugann fogra.
Cuid IV

An Plean Maolaithe Ganntanais

Chun crioch na hiarrata arna déanamh ag an tdards innitil lena mbaineann i gcomhréir le hAirteagal 118(2), tabharfaidh
sealbhdir an Gdaraithe margaiochta fégra faoin bhfaisnéis seo a leanas ar a laghad:

1.

Plean maolaithe ganntanais, ina mionsonraitear an meastini riosca ar an tionchar a imreoidh ganntanas, lena n-diritear
an fhaisnéis seo a leanas, i gcds ina mbeidh si ar fail:

Tairgi focshldinte malartacha féideartha;

An sciar measta den mhargadh in aghaidh an Bhallstdit sa 12 mhi roimhe sin;

Cainniochtaf arna seachadadh in aghaidh na miosa in aghaidh an Bhallstdit sa 12 mhi roimhe seo;
Acmhainneacht mhonaraiochta go domhanda in aghaidh an ldithredin monarajochta;

Réamhaisnéis solathair in aghaidh na miosa agus in aghaidh an Bhallstdit ar feadh fhad an ghanntanais,
Réamhaisnéis éilimh in aghaidh na miosa agus in aghaidh an Bhallstdit ar feadh fhad an ghanntanais;
An tionchar ar sholdthar tdirgi focshldinte eile 6n sealbhéir idaraithe margaiochta céanna;

An tionchar féideartha ar thombhaltas tdirgi {ocshldinte eile n6 ar an éileamh orthu;

Aon bheart maolaithe riosca arna dhéanamh né arna phleandil ag sealbhéir an tdaraithe margaiochta chun
aghaidh a thabhairt ar an nganntanas.

Cuid V

An plean um ghanntanas a chosc

Sa Phlean um Ghanntanas a Chosc d4 dtagraitear in Airteagal 117, beidh an tacar fosta faisnéise seo a leanas:

(1) Sonrai faoin tairge:

Ainm an tdirge;

Substaint ghniomhach (substainti gniomhacha) agus monaréir (monardiri) substainte gniomhaf;
Monardir tdirge chriochnaithe;

Céd ATG;

Tdsc teiripeach/tdsca teiripeacha;

Foirm chdgaisiochta;
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g) Neart;

h) Bealach/bealai riartha;

) Méid (méideanna) an phacdiste;

() Mionsonraf an tidaraithe: an cinedl n6s imeachta (ndisitinta (lena n-diritear de chuid an Bhallstditna mBallstat lena
mbaineann)/ Gdart margaiochta ldraithe) agus tagairt;
(k) Na Ballstdit ina gcuirtear an tdirge ar an margadh.

(2) Bearta chun ganntanas a chosc agus meastind riosca ar an slabhra solathair:
(a) Tairgl focshldinte margaithe malartacha;

(b) Léarscdil den slabhra solathair, lena ndéantar sainaithint agus anailis ar riosca agus aird ar leith 4 tabhairt ar
leochaileachtai slabhra soldthair;

(c) Bearta bainistiochta ganntanais, ar a n-direofar:

(i) straitéis rialaithe riosca a bheith i bhfeidhm, ar a n-direofar faisnéis maidir le straitéisi chun rioscai ganntanas a
foslaghdt agus maidir leis an gcaoi a gcuirtear chun feidhme iad;

(i) proiseas chun bristeacha soldthair a bhrath agus fogra a thabhairt fathu agus

(iii) taifead ar na bunchdiseanna a bhi le ganntanais réitithe agus ar na bearta maolaithe a rinneadh le haghaidh na
nganntanas sin.

(d) Proiseas chun seicedil a dhéanamh ar éifeachtacht an phlean um ghanntanas a chosc agus chun é a athbhreithniti
agus a thabhairt cothrom le déta.

(da) modheolaiocht chun an réamhaisnéis éilimh a bhunii; [Leasii 366]
(3) Sonrai teagmhdla
(@) Ainm agus seoladh shealbhéir an tidaraithe margaiochta;
(b) Ainm agus sonrai an duine teagmhala.
Cuid Va

Chun criocha an tuairiscithe i gcomhréir le hAirteagal 118(1) agus chun ganntanais soldthair a bhrath go luath,
déanfaidh mérdhioltéiri an fhaisnéis seo a leanas a sholdthar go trdthiil.

1. Faisnéis maidir le hinfhaighteacht tdirge:

Tuairisceofar infhaighteachtai tdirgi in aghaidh an trddstérais agus déanfar iad a innéacsi mar ‘td an tdirge seo ar fdil/
nil an tdirge seo ar fdil’.

2. Faisnéis ar an leibhéal seirbhise:

Faisnéis ar an leibhéal seirbhise: Tuairisceofar faisnéis ar an leibhéal seirbhise lena Iéiritear leibhéal comhlionta
orduithe mordhiola ag sealbhéiri agus soldthréiri iidaruithe margaiochta. Is éard atd i gceist le faisnéis den sort sin
compardid a dhéanamh idir an chainniocht a ordaiodh agus an chainniocht a fuarthas go hiarbhir ar leibhéal an tdirge.
Déanann an difriocht a eascraionn as sin cur sios ar an leibhéal seirbhise. [Leasii 367]
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larscribhinn V

TABLA COMHGHAOIL

Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004

Treoir 2001/83/CE

Rialachan (CE)
Uimh. 141/2000

Rialachdn (CE)
Uimh. 1901/2006

An Rialachdn seo

Airteagal 1

Airteagal 1

Airteagal 2

Airteagal 2

Airteagal 2

Airteagal 2

Airt. 3(1)

Airt. 3(1)

Airteagal 3(2), pointe (b)

Airteagal 3(2), abairt
tosaigh agus pointe (a)

Airteagal 3(2), pointe (b)

Airteagal 4(2) Airt. 3(4)
Airteagal 3(3), abairt Airteagal 4
tosaigh, pointi (a) agus

(b)

Airteagal 2, an ceathrd Airt. 5(1)

fombhir

Airteagal 5(2-7)

Airt. 6(1)

Airt. 6(1)

Airt. 6(2)

Airteagal 6(1), an dara
fomhir

Airteagal 6(3)

Airteagal 6(4) agus (5)

Airteagal 6(3)

Airteagal 6(6)

Airteagal 14(9)

Airteagal 6(7)

Airteagal 14(9), an chéad
fhomhir, an dara habairt

Airteagal 6(7), an chéad
thomhir

Airteagal 14(9), an dara
fomhir

Airteagal 6(7), an dara
fombhir

Airt. 7

Airt. 8

Airt. 9

Airt. 7

Airteagal 10, mir 1,
pointi (a) agus (b)

Airteagal 10, mir 2

Airteagal 8(1)

Airteagal 11(1)

Airteagal 8(2), an chéad
fhomhir agus an dara
fomhir

Airteagal 11(2), an chéad
fhomhir agus an dara
fomhir

Airteagal 11(2), an triti
fomhir

Airt. 9(1)

Airteagal 12(1)

Airteagal 9(2), an chéad
thomhir

Airteagal 12(2), an chéad
thomhir
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Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004

Treoir 2001/83/CE

Rialachén (CE)
Uimh. 141/2000

Rialachén (CE)
Uimh. 1901/2006

An Rialachdn seo

Airteagal 62(1), an
ctiigit fomhir, an dara
habairt

Airteagal 12(2), an dara
fomhir

Airteagal 9(2), an dara
fomhir

Airteagal 12(2), an triii
fomhir

Airt. 9(3) Airteagal 12(3)
Airt. 9(4) Airteagal 12(4)
Airteagal 14(10) Airteagal 12(5)
Airteagal 10(1) Airteagal 13(1)
Airt. 10 Airteagal 13(2-4)
Airt. 11 Airt. 14

Airt. 12 Airt. 15

Airt. 13 Airteagal 16

Airteagal 14(1

Airteagal 17(1)

Airteagal 14(2 Airt. 17(2)
Airt. 18
Airteagal 14-a(1) Airt. 19(1)

)
)
Airteagal 14(8)
(
(

Airteagal 14-a(3) go (9)

Airteagal 19(2) go (8)

Airt. 10a

Airteagal 20

Airteagal 10b

Airt. 21

Airteagal 14a

Airt. 22

Airt. 15

Airteagal 23

Airteagal 14b(1)

Airteagal 24(1), an chéad
thomhir

Airteagal 24(1), an dara
fomhir

Airteagal 14b(2) agus (3)

Airteagal 24(2) agus (3)

Airteagal 24(4)

Airteagal 82(1)

Airteagal 25(1), an chéad
thombhir agus an dara
fomhir

Airteagal 25(1), an triii
fomhir

Airteagal 82(2) agus (3)

Airteagal 25(2) agus (3)

Airteagal 83(1)

Airt. 26(1)

Airteagal 26(1), an dara
habairt

Airteagal 83(2-3)

Airt. 26(2) agus (3)

Airteagal 83(4), an chéad
thomhir

Airteagal 26(4), an chéad
thomhir

Airteagal 26(4), an dara
go dti an ceathrii fomhir

Airteagal 83(5) go (9)

Airteagal 26(5) go (9)
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Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004

Treoir 2001/83/CE

Rialachén (CE)
Uimh. 141/2000

Rialachén (CE)
Uimh. 1901/2006

An Rialachdn seo

Airteagal 26(10)

Airteagal 5(3), an chéad

Airteagal 27, an chéad

abairt agus an dara thombhir

habairt
Airteagal 27, an dara
fomhir

Airt. 81 Airteagal 28

Airteagal 14(11)

Airteagal 29

Airt. 30

Airteagal 31

Airteagal 32

Airt. 33

Airt. 34

Airt. 35

Airteagal 36

Airt. 37

Airteagal 38

Airt. 39

Airt. 40

Airteagal 41

Airt. 42

Airt. 43

Airt. 44

Airteagal 16(1), (2) agus
3)

Error: Reference source
not

foundAirteagal 45(1), (2)
agus (3)

Airteagal 16(3a), an
chéad thomhir

Airteagal 45(4), an chéad
fhomhir, an chéad abairt
agus an dara habairt

Airteagal 45(4), an chéad
fhomhir, an trii habairt

Airteagal 16(3a), an dara

Airteagal 45(4), an dara

fomhir fomhir
Airt. 46
Airteagal 47(1)
Airteagal 16a(1) Airteagal 47(2)

Airteagal 16a(2)

Airteagal 47(3), an chéad
abairt agus an dara
habairt

Airteagal 47(3), an trid
habairt

Airteagal 47(4), pointe
(a)
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Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004

Treoir 2001/83/CE

Rialachan (CE)
Uimh. 141/2000

Rialachén (CE)
Uimh. 1901/2006

An Rialachdn seo

Airteagal 16(3)

Airteagal 47(4), pointi
(b) agus (¢)

Airteagal 47(4), point{
(d) agus (e)

Airteagal 48

Airt. 16b

Airteagal 49

Airt. 18

Airt. 50

Airteagal 19(1), an chéad
fhomhir

Airteagal 51(1), an chéad
fhomhir

Airteagal 51(1), an dara
fomhir

Airteagal 19(1), an dara
fomhir

Airteagal 51(1), an triti
fomhir

Airteagal 19(2) agus (3)

Airteagal 51(2) agus (3)

Airt. 52
Airt. 53
Airt. 54
Airteagal 20 Airt. 55
Airteagal 20a Airt. 56

Airteagal 127a

Airteagal 57

Airt. 58

Airteagal 59

Airt. 60

Airt. 61

Airt. 62
Airteagal 3(1), (a) an Airt. 63(1)
chéad fhomhiragus (b)

Airt. 63(2)

Airteagal 3(2)

Airteagal 63(3)

Airteagal 5(1)

Airt. 64(1)

Airteagal 5(2)

Airteagal 64(2), an chéad
fhomhir

Airteagal 64(2), an dara
fomhir

Airteagal 5(3)

Airt. 64(3)

Airteagal 5(4) agus
5(5)

Airteagal 64(4)

Airteagal 64(5)

Airteagal 5(11) Airt. 65
Airt. 66
Airteagal 5(9) Airt. 67
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Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004

Treoir 2001/83/CE

Rialachan (CE)
Uimh. 141/2000

Rialachén (CE)
Uimh. 1901/2006

An Rialachdn seo

Airt. 6(1)

Airteagal 68(1), abairt
tosaigh, pointe (a)

Airteagal 68(1), point{
(b) agus (c)

Airteagal 9(1)

Airteagal 68(2)

Airt. 7 Airt. 69
Airt. 70
Airteagal 8(1) Airt. 71(1)

Airteagal 71(2) go (3)
agus (5) agus (6)

Airteagal 8(5)

Airteagal 71(7)

Airt. 8(3)

Airteagal 71(4)

Airteagal 72

Airteagal 7(2)

Airteagal 73

Airteagal 15(2)

Airteagal 74(1)

Airteagal 74(2), (3) agus
4

Airt. 11

Airteagal 75(1) agus (2)

Airteagal 75(3)

Airteagal 16

Airteagal 76(1), (2) agus
3)

Airteagal 76(4)

Airteagal 17(1)
agus (2)

Airteagal 77(1)

Airteagal 77(2) go (6)

Airteagal 12 13 Airt. 78
14(2) agus 14 (3)

Airteagal 14(1) Airt. 79
Airteagal 19 Airt. 80

Airteagal 20(1) Airteagal 81(1) agus (2)
Airteagal 81 (3)
Airteagal 20(2) Airteagal 81(4)

Airt. 82

Airteagal 82(3)

Airt. 83

Airteagal 22, an
chéad abairt

Airteagal 84(1), an chéad
abairt

Airteagal 84(1), an dara
habairt

Airteagal 84(2) agus (3)

Airt. 10

Airteagal 85(1)
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Airteagal 85(2)
Airt. 23(1) Airt. 86
Airt. 25 Airt. 87
Airt. 88
Airteagal 26 Airt. 89
Airteagal 28 Airt. 90
Airt. 46 Airt. 91
Airt. 30 Airt. 92
Airteagal 38(1) Airt. 93
Airteagal 41 Airt. 94
Airt. 44 Airt. 95
Airteagal 39(1) Airt. 96
agus
Airteagal 40(1)
Airteagal 47(1) Airt. 97(1)
Airteagal 47(3) Airt. 97(2)
Airteagal 48 Airteagal 97(3)
Airteagal 50(1) Airteagal 98, abairt
tosaigh
Airteagal 98, pointi (a) go
(h)
Airt. 21 Airteagal 99
Airt. 22 Airt. 100
Airt. 24 Airt. 101
Airt. 25 Airteagal 102
Airteagal 25a Airt. 103
Airteagal 26 Airt. 104
Airt. 27 Airt. 105
Airteagal 28 Airt. 106
Airteagal 28a Airt. 107
Airteagal 28b Airt. 108
Airteagal 28¢ Airt. 109
Airteagal 28d Airt. 110
Airteagal 28e Airt. 111
Airteagal 28f Airt. 112
Airt. 113
Airt. 114
Airt. 115
Airt. 116
Airt. 117
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Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004

Rialachan (CE) Rialachén (CE)

Uimh. 141/2000 Uimh. 19012006 An Rialachdn seo

Treoir 2001/83/CE

Airt. 118

Airt. 119

Airt. 120

Airt. 121

Airt. 122

Airt. 123

Airt. 124

Airt. 125

Airt. 126

Airt. 127

Airt. 128

Airt. 129

Airt. 130

Airt. 131

Airt. 132

Airt. 133

Airt. 134

Airt. 55 Airt. 135

Airt. 71 Airt. 136

Airt. 64(2) Airteagal 136(3)

Airteagal 71a Airt. 137

Airt. 57 Airt. 138

Airteagal 59 Airt. 139

Airt. 58 Art. 140

Airteagal 141(1) agus (2)

Airt. 77 Airteagal 141(3)

Airt. 56 Airteagal 142

Airteagal 65 Airteagal 143

Airt. 66 Airteagal 144

Airt. 64 Airt. 145

Airteagal 146(1)

Airt. 63(1) Airteagal 146(2)

(
Airt. 61 Airteagal 146(3) go (6)
(8), an

Airteagal 78(2), an chéad Airteagal 146(8),
abairt chéad fhomhir, an chéad
abairt

Airteagal 146(7)
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Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004

Treoir 2001/83/CE

Rialachén (CE)
Uimh. 141/2000

Rialachén (CE)
Uimh. 1901/2006

An Rialachdn seo

Airteagal 146(8), an
chéad thombhir, an dara
agus an trit habairt

Airteagal 78(2), an dara
habairt

Airteagal 146(8), an dara
fomhir

Airteagal 146(9)

Airt. 63(2)

Airteagal 147

Airt. 5(2)

Airteagal 148(1)

Airteagal 61(5)

Airteagal 148(2)

Airteagal 148(3)

Airteagal 61(2)

148(4)

Airteagal 61(1), an dara
agus an triti fomhir

Airteagal 148(5)

Airteagal 148(6) agus (7)

Airteagal 61 (8)

Airteagal 148 (8)

Airteagal 61a(6)

Airteagal 149(1)

Airteagal 61a(1-4)

Airteagal 149(2) go (5)

Airteagal 56(2), an chéad
thomhir

Airteagal 150(1), an
chéad fhomhir

Airteagal 150(1), an dara
agus an trii fomhir

Airteagal 150(2) go (5)

Airteagal 56(2), an dara
fomhir

Airteagal 150(6)

Airteagal 62(5)

Airteagal 151(1)

Airteagal 62(2), an chéad
thomhir

Airteagal 151(2)

Airteagal 151(3), an
chéad fhomhir

Airteagal 62(4), an dara
fomhir

Airteagal 151(3), an dara
fomhir

Airteagal 62(2), an dara
fomhir

Airteagal 151(4)

Airteagal 151(5), (6)
agus (7)

Airteagal 62(1), an chéad
fhomhir

Airteagal 152(1), an
chéad fhomhir

Airteagal 152(1), an dara
fomhir

Airteagal 62(1), an dara,
an trit agus an ceathrd
fomhir

Airteagal 152(1), an tria
go dti an cdigit fomhir

Airt. 62(3)

Airteagal 152(2)
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Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004

Treoir 2001/83/CE

Rialachén (CE)
Uimh. 141/2000

Rialachén (CE)
Uimh. 1901/2006

An Rialachdn seo

Airteagal 67(1-4)

Airteagal 152(1) agus
(3-4)

Airt. 60

Airteagal 153

Airteagal 67(5)

Airteagal 153(5), an
chéad thomhir, an chéad
abairt

Airt. 154

Airteagal 67(6-12)

Airteagal 154(6) go (12)

Airt. 68 Airt. 155

Airt. 69 Airteagal 156(1) agus (2)
Airteagal 156(3) go (6)

Airt. 72 Airt. 157

Airt. 73 Airteagal 158

Airt. 74 Airt. 159

Airteagal 160, an chéad
thomhir agus an dara
fomhir

Airteagal 75, an dara

Airteagal 160, an triti

fomhir fomhir
Airt. 161
Airt. 162

Airteagal 78(1) Airt. 163
Airt. 164

Airt. 80

Airteagal 165, an chéad
fhomhir agus an dara
fombhir

Airteagal 165, an triti
fomhir

Airteagal 166

Airt. 167

Airt. 168

Airt. 169

Airt. 170

Airteagal 84

Airteagal 171

Airteagal 84a

Airteagal 172

Airt. 87

Airteagal 173

Airteagal 87a, an dara
fomhir

Airt. 174(1)

Airteagal 87a

Airt. 174(2)

Airteagal 87b

Airt. 175

Airteagal 176

Airt. 177

Airt. 178
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Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004

Rialachén (CE) Rialachén (CE)

Uimh. 141/2000 Uimh. 19012006 An Rialachdn seo

Treoir 2001/83/CE

Airt. 179

Airteagal 180, an chéad
fhomhir agus an dara
fombhir

Airt. 90 Airt. 181

IARSCRIBHINN I (1) go IARSCRIBHINN I (1) go
(4) (4)

IARSCRIBHINN I (5)
agus (6)

IARSCRIBHINN II IARSCRIBHINN II

TARSCRIBHINN III
TARSCRIBHINN IV
IARSCRIBHINN V
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