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RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) 2022/2239 ON gCOIMISIUN
an 6 Medn Fomhair 2022

lena leasaitear Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a
bhaineann le ceanglais lipéadaithe le haghaidh tdirgi iocshldinte imscrddaitheacha neamhddaraithe
agus tdirgi iocshldinte cdnta neamhddaraithe lena n-dsdid ag an duine

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Aibredn 2014 maidir
le trialacha clinicitla ar thdirgi {ocshldinte lena n-Gsdid ag an duine, agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/20/CE ('), agus go
hdirithe Airteagal 70 de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Le Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014, leagtar amach rialacha mionsonraithe maidir le tdirgi {ocshldinte
imscradaitheacha agus cinta a lipéadd, go hairithe i gcds tdirgi neamhudaraithe, chun deireadh a chur le
héagstlachtai i gcur chuige i measc na mBallstdt. Ceanglaitear leis an Rialachdn sin nach mér neasphacdistiocht agus
pacdistiocht sheachtrach na dtdirg{ focshldinte imscriidaitheacha agus cinta a lipéadi go hiomchui chun
sabhdilteacht na ndaoine is dbhar agus iontaofacht agus stéinseacht na sonrai a ghintear sa triail chlinicitil a
airithid, agus chun go bhféadfai na tdirg{ sin a dhdileadh ar ldithreacha trialach clinicidla ar fud an Aontais.

(2)  Go hairithe, le Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014, ceanglaitear ar urraitheoiri an tréimhse usdide a thaispedint ar
neasphacdistiocht agus ar phacdistiocht sheachtrach na dtdirgi focshldinte imscridaitheacha neamhuidaraithe agus
na dtdirgi focshldinte ciinta neamhudaraithe.

(3)  Nuashonruithe rialta ar an tréimhse usdide ar neasphacdistiocht tdirg{ focshldinte neamhidaraithe a dsdidtear i
dtrialacha clinicitla, d'fhéadfadh an méid sin a bheith nasctha i gcdsanna dirithe le rioscai a dhéanann difear do
chailiocht agus do shdbhdilteacht na dtdirgi sin. Damdiste a thiocfadh as an bpacdistiocht a oscailt tr{ shéalai
crioscaildionacha a bhriseadh agus an trealamh ilsrathach a dhichéimedil, d'fhéadfadh an méid sin bheith ar cheann
de na rioscai a d'théadfadh a bheith ann. D'théadfadh riosca féideartha eile eascairt as nochtadh fada do theochtai
éadroma né nios airde i gcds tdirgi focshldinte a bhfuil {ogaireachtal sonracha ag baint leo. Baineann na rioscai sin
go hdirithe le tdirgi focshldinte i gcds ina soldthraitear an neasphacdistiocht agus an phacdistiocht sheachtrach le
chéile agus nuair atd an neasphacdistiocht i bhfoirm spuaicphacaf n6 aonad beag. Sna cdsanna sin, is iomchui agus
is comhréireach le cinedl agus méid an riosca go bhfagfar an tréimhse tsdide ar lar 6n neasphacdistiocht.

(4)  Dabhri sin, ba cheart Rialachdn (AE) Uimh. 5362014 a least da réir sin,
TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear larscribhinn VI a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 i gcomhréir leis an larscribhinn a ghabhann leis
an Rialachén seo.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachén seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

() 10L158,27.5.2014, Ich. 1.
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Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 6 Medn Fémhair 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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IARSCRIBHINN

Leasaitear larscribhinn VI a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 mar a leanas:
(1) leasaitear Roinn A mar a leanas:
(@) iRoinn A.2.1.4, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointi (e) agus (f):

“(e) uimhir aitheantais an duine is dbhar agus/n6é an uimhir choéiredla agus, i gcds inarb dbhartha, uimhir na
cuairte.”

(b) iRoinn A.2.2.5, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointi (e) agus (f):
“(e) uimbhir aitheantais an duine is dbhar/an uimhir chéiredla agus, i gcds inarb dbhartha, uimhir na cuairte.”
(2) leasaitear Roinn B mar a leanas:
(a) cuirtear “6.1.” in ionad na huimhreach de phointe “6.”;
(b) cuirtear isteach na mireanna B.6.2 agus B.6.3 seo a leanas:

“6.2. I gcés ina bhfuil sé beartaithe go bhfanfaidh an neasphacdistiocht agus an phacdistiocht sheachtrach le chéile,
beidh na sonrai a liostaitear i roinn B.6.1 ag gabhdil leis an bpacdiste seachtrach. Beidh ar an
neasphacdistiocht na sonrai a liostaitear i roinn B.6.1 cé is moite den tréimhse usdide (data éaga né dita
atdstala de réir mar is infheidhme) is féidir a thagdil ar lar.”

“6.3. Mas i spuaicphacai né in aonaid bheaga ar nds ampall atd an neasphacdistiocht, dit nach féidir na sonrai a
éilitear i roinn B.6.1 a thaispedint, soldthréfar an phacdistiocht sheachtrach agus lipéad uirthi ar a bhfuil na
sonrai sin. Beidh ar an neasphacdistiocht na sonrai a liostaitear i roinn B.6.1 cé is moite den tréimhse dsdide
(data éaga né dita atdstdla de réir mar is intheidhme) is féidir a thagdil ar lar.”;

(3) leasaitear Roinn D mar a leanas:
(a) iroinn D.9, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointi (b), (c) agus (d):
“(b) mir 4, pointi (b), (c) agus (e);
(c) mir 5, pointi (b), (c) agus (e);
(d) mir 6.1, pointi (b), (d), (¢) agus (h);”
(b) iroinn D.9, cuirtear an pointe () seo a leanas 1éi:

“(e) mir 6.1, pointe (i), cé is moite de chdsanna inar féidir an tréimhse tsdide (ddta éaga né déta atdstdla de réir mar
is infheidhme) a thagdil ar lar 6n neasphacdistiocht i gcomhréir le ranna B.6.2 agus B.6.3.”
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