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RIALACHAN (CE) UIMH. 1394/2007 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 13 Sambhain 2007

maidir le tdirgi focshldinte ardteiripe agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE agus Rialachdn (CE)

Uimh. 726/2004

(Téacs atd dbhartha maidir leis an LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS
EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ag bunid an Chomhphobail Eorpaigh,
agus go hdirithe Airteagal 95 de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitn,

Ag féachaint don Tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta
na hEorpa (1),

Tar éis doibh dul i gcomhairle le Coiste na Réigitn,

Ag gniomhi d6ibh i gcomhréir leis an nés imeachta a leagtar sios
in Airteagal 251 den Chonradh (?),

De bharr an méid seo a leanas:

(1) Mar thoradh ar dhul chun cinn eolaioch sa bhiteic-
neolafocht  cheallach agus sa  bhiteicneolaiocht
mhoilineach, td ardteiripi ag teacht chun cinn, lena
n-dirftear géinteiripe, teiripe na gceall sémach agus
innealtéireacht thiochdin. Tugann réimse nuaghinte sin an
bhithleighis deiseanna nua diinn don chéiredil in aghaidh
galar agus mifheidhmithe i gcorp an duine.

(2)  Sa mhéid go ndeirtear faoi thdirgi ardteiripe go bhfuil sé
d’acmhainn acu céiredil in aghaidh galar sa duine né na
galair sin a chosc, n6 gur féidir iad a dsdid né a thabhairt
do dhuine chun feidhmeanna fiseolajocha a athshlnd, a
cheartti n6 a mhodhna tri bhithin gnimh chégaseolaioch,
imdhioneolaioch né mheitibiligh, go priomha, is tdirgi foc-
shldinte bitheolaiocha iad de réir bhri larscribhinn I a ghab-
hann le Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Comhphobail a bhaineann le tdirgi {ocshldinte lena n-tsdid
ag an duine (%), arna léamh i dteannta an tsainmhinithe a
dhéantar ar thdirgi focshldinte in Airteagal 1(2) den Treoir
sin. Mar sin, caithfidh cosaint na sldinte poibli a bheith mar
bhunaidhm ag aon rialacha a rialafonn a dtdirgeadh, a
nddileadh agus a n-tsdid.

(3)  Ar mhaithe le soiléire, is gd sainmhinithe beachta dlithitla
a dhéanamh ar thdirgi casta teiripeacha. T4 sainmhinit
déanta ar thdirg{ {ocshldinte géinteiripe agus ar thairg{ foc-
shldinte na gceall sémach in larscribhinn I a ghabhann le
Treoir 2001/83/CE, ach ni dhearnadh tdirgi a ndearnadh
innealtéireacht thiochdin orthu a shainmhiniti 6 thaobh dli
de f6s. Nuair a bhionn tdirgi bunaithe ar chealla inm-
harthana né ar thiochdin inmharthana, ba cheart a mheas

(1) 10 C 309, 16.12.2006, Ich. 15.

(?) Tuairim 6 Pharlaimint na hEorpa an 25 Aibredn 2007 (gan foilsia fos
san Iris Oifigitil) agus Cinneadh 6n gComhairle an 30 Deireadh Fém-
hair 2007.

(%) 10 L 311, 28.11.2001, Ich. 67. Treoir arna leasti go deireanach le
Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006 (IO L 378, 27.12.2006, Ich. 1).

gurb é an gniomh cdgaseolaioch, imdhioneolaioch né
meitibileach an priomh-mhodh gniomhaiochta. Ba chéir a
shoiléiria freisin nach féidir tdirgi nach gcomhlionann an
sainmhiniti ar thdirge {ocshldinte a direamh mar thdirgi
focshldinte ardteiripe, mar shampla tdirgi a dhéantar go
heisiach as abhair neamh-inmharthana a ghniomhaionn go
priomha trf mhedin fhisiceacha.

De réir Threoir 2001/83/CE agus de réir na dTreoracha
maidir le Feisti Leighis, is ¢ prifomh-mhodh gniomhaithe an
tairge comhcheangail an bundis ar a gcinntear an réimeas
rialichdin is infheidhme maidir le comhcheangail de
théirgi {focshldinte agus d'theisti leighis. Bionn g4, dfach, le
cur chuige sonrach de bharr castachta tdirgi focshldinte
ardteiripe comhcheangailte ina mbionn cealla inmharthana
n6 fiochdin inmharthana. I gcds na dtdirgf sin, beag beann
ar rol an theiste leighis, ba cheart a mheas gurb é gniomh
cbgaseolaioch, imdhioneolaioch né meitibileach na gceall
sin n6 na bhfiochdn sin priomh-mhodh gniomhafochta an
tdirge comhcheangail. Ba cheart go rial6fai tdirgi comh-
cheangail den sért sin faoin Rialachdn seo i dtélamh.

De bharr a nuachta, a gcastachta agus a sainitlachta teic-
nidla, teastaionn rialacha sainoiritinaithe agus comhchuib-
hithe chun go n-diritheofar saorghluaiseacht do thdirgi
focshldinte ardteiripe sa Chomhphobal, agus oibrit
éifeachttil an mhargaidh inmhednaigh in earndil na
biteicneolafochta.

Is lex specialis é an Rialachdn seo lena gcuirtear fordlacha
breise leo sitid a leagtar sios i dTreoir 2001/83/CE. Is é an
raon feidhme ba chéir a bheith ag an Rialachdin seo rialdil
a dhéanambh, i gcomhréir le raon feidhme ginearédlta na
reachtaiochta Comhphobail maidir le cégaseolaiocht a
leagtar sios i dTeideal I de Threoir 2001/83/CE, ar thdirg{
focshldinte ardteiripe a cheaptar lena gcur ar an margadh i
mBallstdit agus a ullmhaitear go tionsclaioch n6 a dhéan-
tar de réir modha a mbionn préiseas tionsclaioch mar
chuid de. Ba chéir go n-eisiafai as raon feidhme an
Rialachdin seo tdirgi focshldinte ardteiripe a ullmhaitear ar
bhonn neamhghnédthaimh de réir caighdedn sonrach
céiliochta agus a tsdidtear sa Bhallstdt céanna in ospidéal
faoi fhreagracht ghairmitil eisiach liachleachtéra, chun
oideas liachta aonair do thdirge saincheaptha d'othar
aonair a chomhlionadh, ach go n-diritheofai mar sin féin
nach ndéantar dochar do rialacha dbhartha Comhphobail
a bhaineann le cdiliocht agus le sabhdilteacht.
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(10)

(11)

Nior chéir go gcuirfeadh rialdil tairgi focshldinte ardteiripe
ar leibhéal an Chomhphobail isteach ar chinnti a dhéanann
Ballstdit maidir le cead a thabhairt d'tsdid aon chineél ceall
sonrach daonna, ar nés gascheall suthach, nd d’tsdid ceall
ainmhithe. Nior chéir ach oiread go ndéanfadh sé difear
d'fheidhmit reachtaiochta ndisitinta lena dtoirmisctear né
lena sriantar diol, soldthar né dsdid tdirgi {ocshldinte a
bhfuil na cealla sin iontu, arb éard iad na cealla sin, n6 atd
diorthaithe 6 na cealla sin.

Urramaionn an Rialachdn seo na cearta buntsacha a
léiritear i gCairt um Chearta Buntisacha an Aontais Eor-
paigh agus clofonn sé leis na prionsabail a léiritear ann
agus cuirtear san direamh freisin ann Coinbhinsitin Chom-
hairle na hEorpa maidir le Cosaint Ceart Daonna agus
Dhinit an Duine i bhFeidhmit na Bitheolaiochta agus na
Liachta: An Coinbhinsiin um Chearta an Duine agus
Bithleigheas.

T4 na tdirgf focshldinte biteicneolaiochta nua-aimseartha
eile go léir a rialaitear ar leibhéal an Chomhphobail faoi
lathair faoi réir nés imeachta tdaraithe larnaithe cheana
féin, ina mbionn meastéireacht eolafoch aonair ar
chdiliocht, ar shdbhdilteacht agus ar éifeachtdlacht an
tdirge, a chuireann an Ghniomhaireacht Leigheasra Eor-
pach arna bund le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Phar-
laimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 31 Marta 2004
lena leagtar sios nésanna imeachta Comhphobail maidir le
hiidart agus maoirseacht tdirgi focshldinte lena n-tGsdid ag
an duine agus le haghaidh tsdide tréidliachta (') (dd ngair-
fear ‘an Ghniomhaireacht’ anseo feasta) i gerich de réir an
chaighdedin is airde is féidir. Ba chéir go mbeadh an nés
imeachta sin éigeantach freisin do thdirgi iocshldinte
ardteiripe chun an ganntanas saineolais sa Chomhphobal
a shdrd, chun ardleibhéal meastéireachta eolaiche a dirithit
do na tdirgf focshldinte sin sa Chomhphobal, chun muinin
othar agus lucht ghairm na liachta sa mheastéireacht a
chaomhnd, agus chun rochtain ar mhargadh an Chomh-
phobail a éasct do na teicneolaiochtai nudlacha seo.

Bionn gé le saineolas an-sonrach go minic le meastdireacht
a dhéanamh ar thdirgi {ocshldinte ardteiripe, saineolas a
théann nios faide nd réimse na cdgaseolaiochta traidisitinta
agus a fholaionn réimsi atd ar theorainn earnalacha eile ar
n6s na biteicneolaiochta agus feist{ leighis. D4 bhri sin, is
cui go geruthofai, laistigh den Ghniomhaireacht, Coiste um
Ardteiripi, ar chéir go mbeadh sé de threagracht air
dréacht-tuairim a ullmht ar chdiliocht, ar shdbhdilteacht
agus ar éifeachtilacht gach tdirge {ocshldinte ardteiripe
chun go ndéanfadh Coiste na Gniomhaireachta um Théirgi
focshldinte lena nUsdid ag an Duine formheas crioch-
naitheach orthu. Ina theannta sin, ba chéir dul i gcom-
hairle leis an gCoiste um Ardteiripi i leith meastéireachta
ar aon tdirge {focshldinte eile dd n-éilitear saineolas sonrach
laistigh da réimse innitlachta.

Ba chéir go mbaileodh an Coiste um Ardteirip{ an saine-
olas is fearr a bheidh ar fdil sa Chomhphobal maidir le
tdirgl {ocshldinte ardteiripe. Ba chéir go n-diritheofai le
comhdhéanamh an Choiste um Ardteiripi go bhfoléfai go

(1) IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1. Rialachdn arna leasti le Rialachdn (CE)
Uimh. 1901/2006.

(12)

(13)

(15)

hiomchui na réimsi eolafochta atd abhartha d’ardteiripi,
lena n-diritear géinteiripe, teiripe na gceall, innealtbireacht
thiochdin, feisti leighis, cogas-aireachas agus eitic. Ba choir
go mbeadh ionadaithe ann freisin thar ceann cumann
othar agus thar ceann cliniceoir{ a bhfuil taithi eolaioch acu
i réimse na dtdirgi focshldinte ardteiripe.

Chun comhsheasmhacht eolajoch agus éifeachtacht an
chérais a dirithid, ba chéir don Ghniomhaireacht a dirithia
go ndéanfar comhordi idir an Coiste um Ardteiripi agus a
Coisti, a griipai comhairleacha agus a meithleacha oibre
eile, go hdirithe an Coiste um Thdirgf locshldinte lena
nUsdid ag an Duine, an Coiste um Thdirgf locshldinte Dil-
leachta agus an Mheitheal Oibre um Chombhairle Eolaioch.

Ba chéir go mbeadh tdirgi focshldinte ardteiripe faoi réir na
bprionsabal rialaitheach céanna a bhfuil cinedlacha eile
tdirgi focshldinte biteicneolaiochta faoina réir. Maidir leis
na ceanglais theicnitila a theast6idh chun céiliocht, sabhdil-
teacht agus éifeachtilacht an tdirge a léirit, 4fach, go
hdirithe cinedl agus lion na sonrai cdiliochta, réamh-
chlinicitila agus clinicidla, féadfaidh siad a bheith
an-sainitil. Cé go leagtar sios na ceanglais sin cheana féin
in Tarscribhinn I a ghabhann le Treoir 2001/83/CE maidir
le tdirgi focshldinte géinteiripe agus tdirgi {ocshldinte na
gceall somach, caithfear iad a bhunt freisin do thdirgf a
ndearnadh innealtéireacht thiochdin orthu. Ba chéir é sin
a dhéanamh tri n6s imeachta atd chomh solibtha agus go
mbeifear in ann freastal go héasca ar fthords mear na
heolafochta agus na teicneolaiochta.

Leagtar sios le Treoir 2004/23/CE 6 Pharlaimint na hEo-
rpa agus 6n gCombhairle (2 caighdedin chdiliochta agus
sabhdilteachta do dheond, do sholdthar, do théstdil, do
phréisedil, do chaomhnt, do stérdil agus do dhéileadh
fiochdn agus ceall daonna. Nior cheart maold a dhéanamh
leis an Rialachdn seo ar na bunphrionsabail a leagtar sios i
dTreoir 2004/23/CE, ach ba cheart go bhforlionfai leis an
Rialachdn seo iad le ceanglais bhreise i gcds inar cui. I gcds
ina mbeidh cealla daonna né fiochdin dhaonna i dtdirge
focshldinte ardteiripe, nior chéir go mbeadh Treoir
2004/23/CE intheidhme ach amhdin a mhéid a bhaineann
le deond, le soldthar agus le téstdil, 6s rud é go bhfolaitear
na gnéithe eile leis an Rialachdn seo.

Maidir le deont ceall né fiochan daonna, ba cheart prion-
sabail ar nds anaithnideacht an deontéra agus an fhaigh-
teora araon, altrichas an deontéra agus an
dlathphdirtiocht idir an deontdir agus an faighteoir a
urram@. Mar phrionsabal, ba chéir cealla daonna né
fiochdin dhaonna a bhionn i dtdirgi focshldinte ardteiripe
a fthéil tri dheond saordlach, gan focaiocht. Ba cheart go
n-diteofai ar na Ballstdit gach beart is gd a dhéanamh chun
rannphdirtiocht ldidir 6n earndil phoibli agus 6n earndil
neamhbhrabusach a spreagadh i soldthar ceall né fiochdn
daonna, 6ir féadfaidh deond saordlach, gan focaiocht
fiochdn agus ceall cur le hardchaighdedin sdbhailteachta do
chealla agus d'thiochdin, rud a chuirfidh le cosaint shldinte
an duine.

(2) 10 L 102, 7.4.2004, Ich. 48.
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(16)  Ba choir trialacha clinicitla ar thairgf focshldinte ardteiripe go hiomlan ceart an othair eolas a bheith aige faoi thion-

17)

(18)

a redchtdil i gcomhréir leis na prionsabail uileghabhdlacha
agus leis na ceanglais eiticidla a leagtar sios le Treoir
2001/20/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 4 Aibrein 2001 maidir le comhfhogast dhlithe,
rialachdin agus fthordlacha riarachdin na mBallstat maidir le
cur chun feidhme an dea-chleachtais chlinicitil i redchtail
trialacha clinicitla ar thdirg{ {ocshldinte lena n-tisdid ag an
duine (1). Ba chéir oiritiinti a dhéanamh, éfach, ar Threoir
2005/28/CE 6n gCoimisitin an 8 Aibredn 2005 lena leag-
tar sios prionsabail agus treoirlinte mionsonraithe do
dhea-chleachtas clinicitiil maidir le tdirgi focshldinte
imscrudaitheacha lena n-tsdid ag an duine, mar aon leis na
ceanglais tidaraithe chun tdirgi den sért sin a dhéanamh né
a allmhairid (2), tri rialacha a leagan sios a saincheapadh
chun go gcuirfi san direamh go hiomldn na tréithe teicnitila
sonracha a bhaineann le tdirg{ focshldinte ardteiripe.

Ba chéir go gcomhlionfadh déantiisafocht tdirgf focshldinte
ardteiripe prionsabail an dea-chleachtais déantiisaiochta,
mar a leagtar amach iad i dTreoir 2003/94/CE 6n gCoi-
misitin an 8 Deireadh Fémhair 2003 lena leagtar sios pri-
onsabail agus treoirlinte an dea-chleachtais déantdsaiochta
maidir le tdirgf focshldinte lena n-Usdid ag an duine agus
tdirgi focshldinte imscridaitheacha lena n-Usdid ag an
duine (3), agus ba chéir { a chur in oiritint, nuair is cui, le
cinedl sonrach na dtdirg{ sin a léiriti. Thairis sin, ba chéir
treoirlinte sonracha a tharraingt suas le haghaidh tdirg{ foc-
shldinte ardteiripe, chun cinedl faoi leith a bproéisis
déanttsaiochta a 1éirit mar is ceart.

D'théadfadh feisti leighis né feisti leighis gniomhacha
so-ionchlannaithe a bheith mar chuid de thdirgf focshldinte
ardteiripe. Ba chéir go gcomhlionfadh na feist{ sin na
buncheanglais a leagtar sios i dTreoir 93/42/CEE 6n gCom-
hairle an 14 Meitheamh 1993 maidir le feisti leighis ()
agus i dTreoir 90/385/CEE 6n gCombhairle an 20 Mei-
theamh 1990 maidir le comhfhogast dhlithe na mBallstat
maidir le feist{ leighis gniomhacha so-ionchlannaithe (%),
faoi seach, chun leibhéal iomchui céiliochta agus sdbhdil-
teachta a dirithiti. Ba chéir go n-aithneodh an Ghniom-
haireacht torthai an mheastnaithe ar an bpdirt den theiste
leighis n6 ar an bpdirt den ftheiste leighis ghniomhach
sho-ionchlannaithe ¢ chomhlacht ar tugadh fégra do i
gcomhréir leis na Treoracha sin nuair a bheadh an
Ghniomhaireacht ag déanamh meastdireachta ar chom-
hthéirge focshldinte ardteiripe faoin Rialachan seo.

Ba cheart na ceanglais atd i dTreoir 2001/83/CE i dtaca le
hachoimre ar thréithe tdirgi, le lipéadi agus leis an mbileog
phacdiste a oiritind do shainitilachtai teicnitla tdirgi {oc-
shldinte ardteiripe tri rialacha sonracha a leagan sios maidir
leis na tdirgf sin. Ba chdir go gcomhlionfadh na rialacha sin

(1) IO L 121, 1.5.2001, Ich. 34. Treoir arna least le Rialachdn (CE)
Uimh. 1901/2006.

(3 IO L 91, 9.4.2005, Ich. 13.

() 10 L 262, 14.10.2003, Ich. 22.

(*) IOL169,12.7.1993, Ich. 1. Treoir arna least go deireanach le Treoir
2007/47|CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (I0 L 247,
21.9.2007, Ich. 21).

(°) I0L 189, 20.7.1990, Ich. 17. Treoir arna least go deireanach le Tre-
oir 2007/47|CE.

(20)

(21)

(22)

(23)

scnamh ceall né fiochdn ar bith a dsdidtear in ullmhd tirgi
focshldinte ardteiripe, ach f6s go n-urramoéfai anaithnide-
acht an deontora.

Is gné thiorthabhachtach de rialdil tairgi {ocshldinte ardteir-
ipe staidéar leantach a dhéanamh ar a n-éifeachtilacht agus
ar thrithghniomhartha diobhdlacha. D4 réir sin, ba chéir
go dtabharfadh an t-iarrataséir mionsonrai ina iarratas ar
tdart margaiochta cibé an mbeartaitear bearta a thabhairt
isteach chun staidéar leantach den sort sin a dirithit né
nach mbeartaitear, agus md bheartaitear, cé na bearta iad
féin. I gcds ina ndlifear sin ar fhorais sldinte poibli, ba chéir
go mbeadh sé de cheangal ar shealbhéir an tdaraithe mar-
gafochta cdras oiritinach bainistithe priacail a bhuni le
diriti ar phriacail a bhaineann le tdirgi focshldinte ardteiripe.

Chun an Rialachén seo a oibriti is g4 treoirlinte a bhund,
rud a fhéadfaidh an Ghniomhaireacht né an Coimisiin a
dhéanamh. Ba chéir dul i gcomhairle oscailte leis na pdir-
tithe leasmhara uile, go hdirithe le hiidardis na mBallstat
agus leis an tionscal, ionas go bhféadfai an saineolas
teoranta atd ar fdil sa réimse sin a chomhthiomst agus
chun combhréireacht a dirithid. Ba chéir na treoirlinte
maidir le dea-chleachtas clinicitiil agus dea-chleachtas
déanttisaiochta a leagan sios a luaithe agus is féidir, agus
b'thearr go ndéanfai ¢ sin i rith na chéad bhliana tar éis don
Rialachdn seo teacht i bhfeidhm agus roimh an ddta a
gcuirfear i bhfeidhm é.

Is den riachtanas é céras a diritheoidh inrianaitheacht iom-
lan 6 thaobh an othair, an tdirge agus bhundbhair an tdirge
de, chun faireachdn a dhéanamh ar shabhdilteacht tdirgi
focshldinte ardteiripe. Ba chéir an céras sin a bhunti agus a
chothabhdil ar bhealach a d’diritheodh comhchuibheas
agus comhoiridnacht leis na ceanglais maidir le hinri-
anaitheacht a leagtar sios le Treoir 2004/23/CE maidir le
fiochdin dhaonna agus cealla daonna, agus le Treoir
2002/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 27 Eandir 2003 lena leagtar sios caighdedin chailiochta
agus sdbhdilteachta do bhailit, do théstdil, do phréisedil,
do stéréil agus do dhdileadh fola agus comhabhar fola
daonna (%). Ba chéir go n-urramdédh an céras inri-
anaitheachta na fordlacha a leagtar sios i dTreoir 95/46/CE
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 24 Deir-
eadh Fomhair 1995 maidir le daoine aonair a chosaint i
dtaca le sonrai pearsanta a phroisedil agus maidir le
saorghluaiseacht sonrai den sért sin (7).

[ bhfianaise thords an-ghasta na heolafochta sa réimse seo,
ba chéir go mbeadh gnéthais a thorbraionn tdirgi foc-
shldinte ardteiripe in ann combhairle eolaioch a iarraidh ar
an nGniomhaireacht, lena n-diritear comhairle maidir le
gniomhaiochtai iarddaraithe. Mar dhreasacht, ba chéir
taille na comhairle eolaiche sin a choinnedil chomh hiseal
agus is féidir d'thiontair bheaga agus d’thiontair mheanm-
héide, agus ba choir { a laghdti d'iarrataséiri eile freisin.

(6) IO L 33, 8.2.2003, Ich. 30.
() 10 L 281, 23.11.1995, Ich. 31. Treoir arna leasti le Rialachdn (CE)
Uimh. 1882/2003 (IO L 284, 31.10.2003, Ich. 1).
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(24)  Ba choéir go mbeadh sé de chumhacht ag an nGniom-
haireacht moltaf eolaiocha a thabhairt cibé an gcomhal-
lann tdirge dirithe atd bunaithe ar ghéinte, ar chealla né ar
thiochdin na critéir eolaiocha a shainionn tdirgi iocshldinte
ardteiripe né nach gcomhallann, chun go mbeiff in ann
diriti a luaithe is féidir ar cheisteanna maidir le teorainn le
réimsi eile, ar nés cosmaidi noé feist{ leighis, ar ceisteanna
iad a d’fhéadfadh teacht chun cinn de réir mar a fhor-
braionn an eolaiocht. Ba chéir go n-imreodh an Coiste um
Ardteiripi, leis an saineolas uathuil atd aige, rol suntasach i
soldthar na combhairle sin.

(25 Is minic gur fiontair bheaga agus fiontair mhednmhéide a
dhéanann na staidéir is gd chun cdiliocht agus sabhdilteacht
neamhchlinicidil tdirgi focshldinte ardteiripe a 1éiriG. Mar
dhreasacht chun na staidéir sin a dhéanamh, ba choéir céras
a thabhairt isteach trina ndéanfadh an Ghniomhaireacht na
sonral a thagann astu a mheas agus a dheimhnit, neamh-
spledch ar aon iarratas ar udard margaiochta. Cé nach
mbeadh an deimhnitichdn ceangailteach 6 thaobh dli, ba
chéir go mbeadh sé d’aidhm ag an gcéras sin meastbireacht
a éascti i nddil le haon iarratas a dhéanfai amach anseo ar
thrialacha clinicidla agus ar tidard margaiochta bunaithe ar
na sonrai céanna sin.

(26)  Chun forbairti eolaiocha agus teicnitla a chur san direambh,
ba chéir go dtabharfai de chumhacht don Choimisitin aon
athruithe riachtanacha a dhéanamh maidir leis na ceang-
lais theicnitla d'iarratais ar ddart margaiochta do thdirgi
focshldinte ardteiripe, d’achoimre ar phriomhthréithe
tdirgl, do lipéadt agus don bhileog phacdiste. Ba cheart
don Choimisitn a dirithit go geuirfi aon fhaisnéis iomchui
maidir leis na bearta atd 4 mbeartd ar fail do phdirtithe
leasmhara gan mhoill.

(27)  Ba chdir fordlacha a leagan sios le go ndéanfaf tuarascdil ar
chur chun feidhme an Rialachdin seo ach taithi a bheith
faighte, agus aird 4 tabhairt go hdirithe ar na cinedlacha
difridla tairgf focshldinte ardteiripe a tdaraitear.

(28)  Cuireadh tuairimi an Choiste Eolafoch um Thdirgi foc-
shldinte agus um Fheist{ Leighis maidir le hinnealtireacht
thiochdin, maille le tuairimi an Ghrapa Eorpaigh um Eitic
san Eolafocht agus sna Nuatheicneolafochtai san direambh,
mar aon leis an taith{ idirndisiiinta sa réimse seo.

(29) Ba cheart na bearta is gd do chur chun feidhme an
Rialachdin seo a ghlacadh i gcomhréir le Cinneadh
1999/468|CE 6n gComhairle an 28 Meitheamh 1999 lena
leagtar sios na nésanna imeachta maidir le feidhmit na
gcumhachtai cur chun feidhme arna mbronnadh ar an
gCoimisitn (1).

(30) Ba cheart, go hdirithe, go dtabharfai de chumhacht don
Choimisitn leasuithe a ghlacadh ar Iarscribhinni I go IV a
ghabhann leis an Rialachdn seo agus ar Iarscribhinn I a
ghabhann le Treoir 2001/83/CE. Os rud é go bhfuil raon
feidhme gineardlta ag na bearta sin, agus gur ceapadh iad
le heiliminti neamhriachtanacha den Rialachdn seo agus de

(1) 10 L 184, 17.7.1999, Ich. 23. Cinneadh arna least le Cinneadh
2006/512/CE (IO L 200, 22.7.2006, Ich. 11).

Threoir 2001/83/CE a least, caithfear iad a ghlacadh i
gcombhréir leis an nés imeachta rialdchdin lena ngabhann
grinnscridd agus dd dtagraitear in Airteagal 5a de Chinne-
adh 1999/468/CE. O tharla go bhfuil na bearta sin riachta-
nach chun go n-oibreodh an creat rialichdin iomldn i
gceart, ba choéir iad a ghlacadh a luaithe is féidir.

(31)  Ba chdir mar sin Treoir 2001/83/CE agus Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004 a least da réir sin,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

CAIBIDIL 1
ABHAR AGUS SAINMHINITHE

Airteagal 1
Abhar

Leagtar sfos leis an Rialachdn seo rialacha sonracha maidir le
hddart, maoirseacht agus cdgas-aireachas tdirgi {ocshldinte
ardteiripe.

Airteagal 2

Sainmhinithe

1. De bhreis ar na sainmhinithe a leagtar sfos in Airteagal 1 de
Threoir 2001/83/CE agus in Airteagal 3, pointi (a) go (I) agus (o)
go (q) de Threoir 2004/23/CE, beidh feidhm ag na sainmhinithe
seo a leanas chun criocha an Rialachdin seo:

(a) Ciallafonn ‘tdirge focshldinte ardteiripe’ aon cheann de na
tairgi seo a leanas ar tdirgi lena n-sdid ag an duine iad:

— tdirge iocshldinte géinteiripe faoi mar a shainmhinitear i
gCuid IV dTarscribhinn 1 a ghabhann le Treoir
2001/83/CE &

— tdirge focshldinte theiripe na gceall sémach faoi mar a
shainmhinitear i gCuid IV d’larscribhinn [ a ghabhann le
Treoir 2001/83/CE ¢,

— tdirge a ndearnadh innealtéireacht thiochdin air faoi mar
a shainmhinitear i bpointe (b) é.

(b) Ciallaionn ‘tdirge a ndearnadh innealtéireacht thiochdin air”

— tdirge ina bhfuil cealla né fiochdin a ndearnadh
innealtdireacht orthu, né tdirge atd comhdhéanta diobh,
agus

— tdirge a ndeirtear faoi go bhfuil airfonna aige, né a
mbaintear Gsdid as n6 a thugtar do dhaoine, d'thonn
flochdn daonna a athghinitint, a dheisit n6 a
athsholdthar.

Féadfaidh cealla né fiochdin de bhunts daonna né ainm-
hioch, n6é iad araon, a bheith i dtdirge a ndearnadh
innealtdireacht fhiochdin air. Féadfaidh na cealla né na
fiochdin a bheith inmharthana né neamh-inmharthana. Féad-
faidh substainti breise a bheith ann freisin, amhail tdirgi
ceallacha, bithmhdilin{, bithdbhair, substaint{ ceimiceacha,
scafaill né maitrisi.
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Eiseofar 6n sainmhinit sin tdirg{ ina mbeidh cealla agus/né
fiochdin neamh-inmharthana daonna né ainmhiocha, né ar
de chealla agus/né d’thiochdin neamh-inmharthana daonna
né ainmhiocha amhdin a gcomhdhéanamh, agus nach
mbeidh aon chealla inmharthana nd aon fhiochdin inm-
harthana iontu agus nach ngniomhaionn go priomha tri
ghniomh cégaseolaioch, imdhioneolaioch nd meitibileach.

(c) Measfar ‘innealtéireacht’ a bheith déanta ar chealla né ar
thiochdin mé chomhlionann siad ceann amhdin ar a laghad
de na coinniollacha seo a leanas:

— rinneadh ionramhadil shubstaintidil ar na cealla n6 ar na
fiochdin, chun na tréithe bitheolajocha, na feidhmeanna
fiseolaiocha né na hairfonna struchttracha a ghnétht
atd dbhartha don athghinitint, don deisitichan n6 don
athsholdthar a bheartéfar. Ni mheasfar gur ionram-
hélacha substaintitila iad na hionramhalacha a liostaitear
in Jarscribhinn I, go hdirithe;

— nf bheartaitear na cealla nd na fiochdin a dsdid don
bhunfheidhm chéanna nd do na bunfheidhmeanna
céanna san fhaighteoir agus a bhi acu sa deontir.

(d) Ciallaionn ‘tdirge focshldinte ardteiripe’ tdirge focshldinte
ardteiripe a chomhlionfaidh na coinniollacha seo a leanas:

— caithfidh feiste nd feisti leighis de réir bhri
Airteagal 1(2)(a) de Threoir 93/42/CEE n feiste leighis
ghniomhach sho-ionchlannaithe né feisti leighis gnfom-
hacha so-ionchlannaithe de réir bhri Airteagal 1(2)(c) de
Threoir 90/385/CEE a bheith mar chuid dhilis den tdirge,
agus

— caithfidh cealla né fiochdin inmharthana a bheith sa
chuid cheallach n6 sa chuid fhiochdnach de, né

— caithfidh baol a bheith ann go ngniomhédh an chuid
cheallach n6 an chuid thiochdnach de, ina mbeidh cealla
n6 fiochdin neamh-inmharthana, ar chorp an duine tr{
ghniombh ar féidir a mheas gurb é gniomh priomhdiil na
bhfeisti dd dtagraitear ¢é.

2. Igcds ina mbeidh cealla né fiochdin inmharthana i dtdirge,
measfar gurb iad gniomhaiocht chégaseolaioch, imdhioneolaioch
n6 meitibileach na gceall né na bhfiochdn sin modh priomhdiil
gniomhaiochta an tdirge.

3. Measfar gur d'Gsdid allaigineach a bheidh tdirge focshldinte
ardteiripe a bhfuil cealla uathlégacha né fiochdin uathlogacha (de
bhunadh an othair féin) agus cealla allaigéineacha né fiochdin
allaigéineacha (a thagann 6 dhuine eile) araon ann.

4. Measfar gur tdirge a ndearnadh innealtéireacht thiochdin air
tdirge a théadfaidh teacht faoin sainmhinid ar théirge a ndearnadh
innealtéireacht fhiochdin air agus faoin sainmhiniu ar thdirge foc-
shldinte theiripe na gceall somach.

5. Tairge a fhéadfaidh teacht faoin sainmhinid:

— ar thdirge {ocshldinte theiripe na gceall sdmach né ar théirge
a ndearnadh innealtdireacht thiochdin air, agus

— ar thdirge {ocshldinte géinteiripe

measfar gur tdirge {ocshldinte géinteiripe é.

CAIBIDIL 2
CEANGLAIS UM UDARU MARGAIOCHTA

Airteagal 3

Deont, soldthar agus tistdil

[ gcds ina mbeidh cealla daonna né fiochdin dhaonna i dtdirge {foc-
shldinte ardteiripe, déanfar deont, soldthar agus tdstail na gceall
n6 na bhfiochdn sin i gcomhréir le Treoir 2004/23/CE.

Airteagal 4

Trialacha clinicidgla

1. Beidh feidhm maidir le tdirg{ a ndearnadh innealtdireacht
thiochdin orthu ag na rialacha a leagtar amach in Airteagal 6(7)
agus in Airteagal 9(4) agus (6) de Threoir 2001/20/CE i nddil le
tdirg{ focshldinte géinteiripe agus tdirgi {ocshldinte theiripe na
gceall sémach.

2. Déanfaidh an Coimisitin, tar éis dul i gcomhairle leis an
nGniombhaireacht, treoirlinte mionsonraithe a tharraingt suas
maidir leis an dea-chleachtas clinicitil a bhainfidh go sonrach le
tairgf focshldinte ardteiripe.

Airteagal 5

Dea-chleachtas déantdsaiochta

Déanfaidh an Coimisitn, tar éis dul i gcombhairle leis an nGniom-
haireacht, treoirlinte a tharraingt suas a bheidh ag teacht le pri-
onsabail an dea-chleachtais déantdsaiochta agus a bhainfidh go
sonrach le tdirgf focshldinte ardteiripe.

Airteagal 6

Saincheisteanna a bhaineann go sonrach le feisti leighis

1. Comhlionfaidh feiste leighis ar cuid de chomhthdirge {oc-
shldinte ardteiripe { na buncheanglais a leagtar sios in Iarscrib-
hinn I a ghabhann le Treoir 93/42/CEE.

2. Combhlionfaidh  feiste leighis = ghniomhach  sho-
ionchlannaithe ar cuid de chomhthdirge focshldinte ardteiripe { na
buncheanglais a leagtar sios in Iarscribhinn I a ghabhann le Tre-
oir 90/385/CEE.

Airteagal 7

Ceanglais shonracha le haghaidh tdirgi iocshldinte
ardteiripe a mbeidh feisti iontu

De bhreis ar na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 6(1) de
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, cuimseoidh iarratais ar idarti do
thdirge focshldinte ardteiripe a mbeidh feisti leighis, bithabhair,
scafaill n6 maitrisi ann tuairisc ar phriomhthréithe fisiceacha an
tdirge agus ar fheidhmid an tdirge agus tuairisc ar mhodhanna
deartha an tdirge, i gcomhréir le hlarscribhinn I a ghabhann le
Treoir 2001/83/CE.
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CAIBIDIL 3

AN NOS IMEACHTA UM UDARU MARGAIOCHTA

Airteagal 8

An nés imeachta meastéireachta

1. Rachaidh an Coiste um Thdirgf focshldinte lena nUsdid ag
an Duine i gcomhairle leis an gCoiste um Ardteiripi maidir le
haon mheastind eolafoch ar théirgi focshldinte ardteiripe is gé a
dhéanamh chun na tuairimi eolaiocha dd dtagraitear in
Airteagal 5(2) agus (3) de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 a thar-
raingt suas. Rachfar i gcomhairle leis an gCoiste um Ardteiripi
freisin i gcds ina ndéanfar athscridd ar an tuairim de bhun
Airteagal 9(2) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.

2. Nuair a bheidh dréacht-tuairim 4 hullmha chun go ndéan-
fadh an Coiste um Thiirgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine
formheas criochnaitheach uirthi, féachfaidh an Coiste um Ardteir-
ipi le teacht ar chomhthuairim eolafoch. Mura féidir teacht ar
chomhthuairim den sért sin, glacfaidh an Coiste um Ardteirip{
seasamh thromlach na gcombhaltai. Luafaidh an dréacht-tuairim
na seasaimh éagsila agus na forais ar a mbeidh siad bunaithe.

3. Déanfar an dréacht-tuairim a thabharfaidh an Coiste um
Ardteiripi uaidh faoi mhir 1 a sheoladh go trathdil chuig Cathao-
irleach an Choiste um Thdirgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine
chun a dirithiti go bhféadfar clof leis an spriocdhdta a leagtar sios
in Airteagal 6(3) né in Airteagal 9(2) de Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004.

4. I gcds nach mbeidh an tuairim eolaioch ar thdirge foc-
shldinte ardteiripe a tharraingeoidh an Coiste um Thdirgi foc-
shldinte lena nUsdid ag an Duine suas faoi Airteagal 5(2) agus (3)
de Rialachdn (CE) Uimh. 7262004 i gcomhréir le dréacht-tuairim
an Choiste um Ardteiripi, cuirfidh an Coiste um Thdirgi foc-
shldinte lena nUsdid ag an Duine minitichdn mionsonraithe ar
thorais eolafocha na ndifriochtaf i gceangal lena thuairim.

5.  Déanfaidh an Ghniomhaireacht nésanna imeachta sonracha
d'theidhmiti mhireanna 1 go 4 a tharraingt suas.

Airteagal 9

Comhthdirgi iocshldinte ardteiripe

1. Igcdsina mbeidh comhthdirge focshldinte ardteiripe i geeist,
déanfaidh an Ghniomhaireacht meastdireacht chriochnaitheach
ar an tdirge ina iomldine.

2. Cuimseoidh an t-iarratas ar tidarG margaiochta do chom-
hthdirge {ocshldinte ardteiripe fianaise go bhfuil sé i gcomhréir leis
na buncheanglais da dtagraitear in Airteagal 6.

3. Aireofar san iarratas ar idard margaiochta i gcomhair com-

hthéirge iocshldinte teiripe, i gcds ina mbeidh siad ar fail, torthai

an mheastinaithe 6 chomhlacht ar tugadh fégra dé i gcomhréir le
Treoir 93/42/CEE nd Treoir 90/385/CEE ar an bpdirt den fheiste
leighis né ar an bpdirt den theiste leighis ghniomhach
sho-ionchlannaithe.

Aithneoidh an Ghniomhaireacht torthai an mheastnaithe sin ina
meastoireacht ar an tdirge {ocshldinte lena mbaineann.

Féadfaidh an Ghniombhaireacht iarraidh ar an gcomhlacht
dbhartha ar tugadh fogra d6 aon fthaisnéis a bhaineann le torthaf
a mheastinaithe a tharchur. Tarchuirfidh an comhlacht ar tugadh
fogra d6 an fthaisnéis laistigh de thréimhse miosa.

Mura mbeidh torthai an mheastinaithe san iarratas, iarrfaidh an
Ghniomhaireacht tuairim maidir le comhréireacht na pdirte den
theiste le hlarscribhinn I a ghabhann le Treoir 93/42/CEE n6 le
hlarscribhinn 1 a ghabhann le Treoir 90/385/CEE 6 chomhlacht
ar tugadh fogra d6 arna shainaithint i gcomhar leis an iarrataséir,
mura gcinnfidh an Coiste um Ardteiripi ar chomhairle 6na shain-
eolaithe ar fheistf leighis nach ga go mbeadh comhlacht ar tugadh
fogra d6 rannphdirteach ann.

CAIBIDIL 4

ACHOIMRE AR THREITHE TAIRGE, LIPEADU AGUS
PHACAISTE

Airteagal 10

Achoimre ar thréithe tdirge

De mhaold ar Airteagal 11 de Threoir 2001/83/CE, cuimseoidh
an achoimre ar thréithe tdirge i gcombhair tdirgi focshldinte ardteir-
ipe an fhaisnéis a liostaitear in Iarscribhinn II a ghabhann leis an
Rialachdn seo, san ord a shonraitear inti.

Airteagal 11

Lipéadd ar fhorphacdistiti/ar neasphacdistiii

De mhaolt ar Airteagal 54 agus ar Airteagal 55(1) de Threoir
2001/83/CE, beidh na sonrai a liostaitear in Iarscribhinn III a
ghabhann leis an Rialachdn seo le feicedil ar thorphacdistia tdirgi
focshldinte ardteiripe nd, i gcds nach mbeidh aon thorphacdistiti
ann, ar an neasphacdistiti.

Airteagal 12

Neasphacdistia speisialta

De bhreis ar na sonraf a luaitear in Airteagal 55(2) agus (3) de
Threoir 2001/83/CE, beidh na sonrai seo a leanas le feicedil ar
neasphacdistia tdirgi focshldinte ardteiripe:

(@) na coid uathtla deonachdin agus tdirge, dd dtagraitear in
Airteagal 8(2) de Threoir 2004/23/CE;

(b) i gcds tdirgi focshldinte ardteiripe chun dsdide uathlogai,
aitheantéir uathtil an othair agus an rditeas ‘Chun dsdide
uathlégai amhdin’.
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Airteagal 13 Airteagal 15
An bhileog phaciiste Inrianaitheacht

1. De mhaold ar Airteagal 59(1) de Threoir 2001/83/CE, tar-
raingeofar suas an bhileog phacdiste do thdirge focshldinte ardteir-
ipe i gcomhréir leis an achoimre ar thréithe an tdirge agus
cuimseoidh si an fhaisnéis a liostaitear in larscribhinn IV a ghab-
hann leis an Rialachdn seo, san ord a shonraitear inti.

2. Léireoidh an bhileog phacdiste torthai na gcomhairlitichin
le spriocghripai othar le go mbeidh si inléite, soiléir agus
so-tsdidte.

CAIBIDIL 5
CEANGLAIS IARUDARAITHE

Airteagal 14

Staidéar leantach jartdaraithe ar éifeachtdlacht agus
frithghniomhartha diobhdlacha, agus bainistit priacail

1. De bhreis ar na ceanglais do chdgas-aireachas a leagtar sios
in Airteagail 21 go 29 de Rialachdn (CE) Uimh. 7262004, léire-
oidh an t-iarrataséir, ina iarratas n6 ina hiarratas ar tidar mar-
gaiochta, na bearta a bheidh beartaithe a chur i gerich lena dirithit
go ndéanfar staidéar leantach ar éifeachtilacht tairgf {focshldinte
ardteiripe agus a bhfrithghniomhartha diobhdlacha.

2. I gcds ina mbeidh dbhar buairimh ar leith ann, éileoidh an
Coimisitin, ar chomhairle 6n nGniomhaireacht, go mbunéfar,
mar chuid den tdart margaiochta, céras bainistiochta priacail a
cheapfar chun priacail a bhaineann le tdirgf focshldinte ardteiripe
a aithint, a chosc né a laghdd, agus a dtréithe a léirid, lena
n-airitear meastoireacht ar éifeachttlacht an chérais sin, né éile-
oidh sé go ndéanfaidh sealbhdir an tdaraithe margaiochta staid-
éir shonracha iarmhargaiochta agus go gcuirfear faoi bhrdid na
Gniombhaireachta iad lena n-athbhreithnit.

Fairis sin, féadfaidh an Ghniomhaireacht a iarraidh go gcuirfi
tuarascdlacha breise isteach ina measfai a éifeachtaf atd aon choras
bainistiochta priacail agus torthai aon staidéar den sért sin a
rinneadh.

Aireofar meastéireacht ar éifeachtilacht aon chérais bainistiochta
priacail agus torthai aon staidéar a dhéanfar sna tuarascdlacha
nuashonraithe sdbhdilteachta tréimhsitila dd dtagraitear in
Airteagal 24(3) de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004.

3. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an Coimisitn ar an eolas
ldithreach md chinneann si gur mhainnigh sealbhéir an tdaraithe
margajochta na ceanglais d4 dtagraitear i mir 2 a chomhlionadh.

4. Tarraingeoidh an Ghniomhaireacht suas treoirlinte mion-
sonraithe maidir le cur chun feidhme mhir 1, mhir 2 agus mhir 3.

5. Md tharlaionn imeachtai né frithghniomhartha diobhalacha
tromchtiseacha maidir le tdirge focshldinte ardteiripe, cuirfidh an
Ghniomhaireacht na hidardis innitla ndisiGinta dbhartha a bhfuil
sé de threagracht orthu Treoir 90/385/CEE, Treoir 93/42/CEE
agus Treoir 2004/23/CE a chur chun feidhme ar an eolas.

1. Déanfaidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta i gcomhair
tdirge focshldinte ardteiripe céras a bhund agus a chothabhiil a
diritheoidh go bhféadfar an tdirge féin mar aon lena bhundbhair
agus lena amhabhair, lena n-diritear gach substaint a theagm-
haionn leis na cealla n6 leis na fiochdin a d'théadfadh a bheith sa
tdirge, a riant tri thoinsid, tri dhéantisaiocht, tri phacdistiocht, tri
stordil, tri iompar agus tri sheachadadh an tdirge chuig an
ospidéal, chuig an instititid né chuig an gcleachtas priobhdide-
ach ina mbeidh an tdirge 4 dsdid.

2. Déanfaidh an t-ospidéal, an instititiid né an cleachtas priob-
haideach ina mbeidh an tdirge focshldinte ardteiripe 4 Gsdid céras
inrianaitheachta d’othair agus do thdirgi a bhund agus a chothab-
héil. Beidh déthain mionsonraf sa chéras leis an gceangal idir gach
tdirge agus an t-othar a fhaigheann ¢ agus vice versa a chumast.

3. I gcds ina mbeidh cealla daonna né fiochdin dhaonna i
dtdirge focshldinte ardteiripe, diritheoidh sealbhdir an tdaraithe
margafochta, mar aon leis an ospidéal, leis an instititiid n6 leis an
gcleachtas priobhdideach ina mbeidh an tdirge 4 dsdid, go mbeidh
na cérais inrianaitheachta arna mbund i gcomhréir le mir 1 agus
le mir 2 den Airteagal seo comhlantach agus ag lui leis na cean-
glais a leagtar sios in Airteagal 8 agus in Airteagal 14 de Threoir
2004/23/CE a mhéid a bhaineann le cealla daonna agus fiochdin
dhaonna seachas fuilchealla daonna, agus le hAirteagal 14 agus le
hAirteagal 24 de Threoir 2002/98/CE a mhéid a bhaineann le
fuilchealla daonna.

4. Coimeddfaidh sealbhdir an daraithe margaiochta na son-
ral dd dtagraitear i mir 1 ar feadh 30 bliain ar a laghad tar éis
dhdta éaga an tdirge, n6 nios faide nd sin mé éilionn an Coimisitin
go ndéanfai amhlaidh mar théarma de chuid an ddaraithe
margafochta.

5. Igcds théimheacht n6 leacht shealbhéir an Gdaraithe mar-
gafochta, agus mura n-aistreofar an t-Gidari margafochta chuig
eintiteas dlithitiil eile, aistreofar na sonrai dd dtagraitear i mir 1
chuig an nGniomhaireacht.

6.  Mads rud é go ndéantar an t-idard margaiochta a chur ar
fionrai, a chilghairm né a tharraingt siar, fanfaidh sealbhdir an
tdaraithe margaiochta faoi réir na n-oibleagdidi a leagtar sios
imir 1, 1imir 3 agus i mir 4.

7. Tarraingeoidh an Coimisitin suas treoirlinte mionsonraithe
maidir le cur i bhfeidhm mhireanna 1 go 6, go hdirithe cineal agus
lion na sonrai déd dtagraitear i mir 1.

CAIBIDIL 6
DREASACHTAf

Airteagal 16

Combhairle eolaioch

1. Féadfaidh an t-iarrataséir né sealbhdir an tdaraithe mar-
gaiochta combhairle a iarraidh ar an nGniomhaireacht faoi
dhearadh agus faoi sheoladh an chdgas-aireachais agus faoi
dhearadh agus faoi sheoladh an chérais bainistiochta priacail d4
dtagraitear in Airteagal 14.



128

Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh

10.12.2007

2. De mhaolt ar Airteagal 8(1) de Rialachin (CE)
Uimh. 297/95 6n gCombhairle an 10 Feabhra 1995 maidir le taillf
is infoctha leis an nGniomhaireacht Eorpach um Mheastdireacht
ar Thairgi locshldinte (1), beidh feidhm ag lacdiste 90 % d'fhiontair
bheaga agus d'thiontair mhednmhéide agus ag lacdiste 65 %
d'iarratasoiri eile maidir leis an tdille ar chomhairle eolaioch is
infoctha leis an nGniomhaireacht ar aon chomhairle a thugtar i
ndail le tdirgi focshldinte ardteiripe de bhun mhir 1 den Airtea-
gal seo agus de bhun Airteagal 57(1)(n) de Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004.

Airteagal 17

Moladh eolaioch faoi aicmii ardteiripe

1. Féadfaidh aon iarrataséir a mbeidh tdirge a bheidh bunaithe
ar ghéinte, ar chealla n6 ar fhiochdin 4 fhorbairt aige né aici
moladh eolafoch a iarraidh ar an nGniomhaireacht chun a chin-
neadh, 6 thaobh na heolaiochta de, cibé an dtagann an tdirge lena
mbaineann faoin sainmhiniti ar thdirge focshldinte ardteiripe né
nach dtagann. Tabharfaidh an Ghniomhaireacht an moladh
sin tar éis di dul i gcombhairle leis an gCoimisitin agus laistigh de
60 14 tar éis an iarraidh a fhéil.

2. Foilseoidh an Ghniomhaireacht achoimri ar na moltai a
thabharfar i gcomhréir le mir 1, tar éis gach faisnéis a mbaineann
randacht trachtéla 1éi a scriosadh.

Airteagal 18

Deimhnidchén céiliochta agus sonrai neamhchliniciiila

Féadfaidh fiontair bheaga agus fiontair mhednmhéide a mbeidh
tairge focshldinte ardteiripe & fhorbairt acu na sonrai céiliochta
dbhartha agus, i gcds ina mbeidh fdil orthu, na sonrai neamh-
chlinicitla dbhartha uile a éilitear i gcomhréir le modul 3 agus le
modil 4 dTarscribhinn I a ghabhann le Treoir 2001/83/CE, a chur
faoi bhraid na Gniomhaireachta, chun go ndéanfar meastdireacht
agus deimhnid eolafoch orthu.

Leagfaidh an Coimisitin sios fordlacha le sonrai den sort sin a
mheas agus a dheimhniti, i gcomhréir leis an nds imeachta
rialdchdin da dtagraitear in Airteagal 26(2).

Airteagal 19

Laghdii ar an tdille i gcomhair tidard margaiochta

1. De mhaold ar Rialachdn (CE) Uimh. 297/95, déanfar laghdd
50 % ar an tdille i gcomhair tidard margaiochta mds ospidéal n6
fiontar beag né fiontar mednmhéide an t-iarratasdir agus mds
féidir leis a chrutht go bhfuil leas sldinte poibli ar leith ag baint
leis an tdirge {ocshldinte ardteiripe lena mbaineann sa
Chomhphobal.

() 10 L 35, 15.2.1995, Ich. 1. Rialachdn arna least go deireanach le
Rialachén (CE) Uimh. 1905/2005 (IO L 304, 23.11.2005, Ich. 1).

2. Beidh feidhm ag mir 1 chomh maith maidir le tailli a ghe-
arrann an Ghniomhaireacht ar ghniomhaiochtai iaridaraithe sa
chéad bhliain tar éis an t-idard margaiochta a dheont don tdirge
focshldinte ardteiripe.

3. Beidh feidhm ag mir 1 agus ag mir 2 le linn na hidirthréim-
hse a leagtar sios in Airteagal 29.

CAIBIDIL 7

AN COISTE UM ARDTEIRIPI

Airteagal 20

An Coiste um Ardteiripi
1. Bunofar Coiste um Ardteiripf laistigh den Ghniomhaireacht.

2. Ach amhdin i gcds ina bhforédlfar a mhalairt sa Rialachdn
seo, beidh feidhm ag Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 maidir leis
an gCoiste um Ardteiripi.

3. Airitheoidh Stitirthéir Feidhmeannach na Gniomhaireachta
comhordt cui idir an Coiste um Ardteiripi agus Coisti eile na
Gniomhaireachta, go hdirithe an Coiste um Thdirgi locshldinte
lena nUséid ag an Duine agus an Coiste um Thdirgi [ocshldinte
Dilleachta, a meithleacha oibre agus aon ghripai comhairleacha
eolafocha eile.

Airteagal 21

Comhdhéanamh an Choiste um Ardteiripi

1. Is de na comhaltai seo a leanas a bheidh an Coiste um
Ardteiripi comhdhéanta:

(a) ctigear comhaltai n6 ctigear comhaltai comhthofa den
Choiste um Thdirg{ focshldinte lena nUsdid ag an Duine as
ctig Bhallstdt, agus comhaltai malartacha a mholfaidh a
mBallstat sidd faoi seach nd, i gcds comhaltai comhthofa
den Choiste um Thairgi locshldinte lena nUs4id ag an Duine,
combhaltai malartacha a roghnéidh an Coiste sin ar chom-
hairle an chombhalta chomhthofa lena mbaineann sé. Is é an
Coiste um Thairgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine a
cheapfaidh an cdigear comhaltai sin agus a gcombhaltai
malartacha;

(b) comhalta amhdin agus comhalta malartach amhdin a cheap-
faidh gach Ballstat nach mbeidh ionadai ar a Gdarés inniuil
ndisitinta i measc na gcomhaltaf agus na gcomhaltai malart-
acha a cheapfaidh an Coiste um Thdirgi [ocshldinte lena
nUsaid ag an Duine;

(c) beirt chomhaltai agus beirt chomhaltai mhalartacha a cheap-
faidh an Coimisitin, ar bhonn glao phoibli ar léirithe spéise
agus tar éis dul i gcomhairle le Parlaimint na hEorpa, chun
ionadafocht a dhéanamh ar chliniceoiri;
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(d) beirt chomhaltai agus beirt chomhaltai mhalartacha a cheap-
faidh an Coimisitn, ar bhonn glao phoibli ar léirithe spéise,
tar éis dul i gcomhairle le Parlaimint na hEorpa, chun ion-
adaiocht a dhéanamh ar chumainn othar.

Nuair a bheidh na comhaltai as lathair, déanfaidh na comhaltaf
malartacha ionada orthu agus caithfidh siad véta thar a gceann.

2. Roghnofar comhaltai uile an Choiste um Ardteiripi as a
gcdiliocht eolaioch no as a dtaithi ar thairgi {ocshldinte ardteiripe.
Chun criocha mhir 1(b), comhoibreoidh na Ballstdit le chéile, faoi
chomhordd Stiarthéir Feidhmeannach na Gniomhaireachta, lena
airithiti go bhfol6idh comhdhéanamh criochnaitheach an Choiste
um Ardteiripi, go cui agus go cothrom, na réimsi eolaiocha
a bhaineann le hardteiripi, lena n-diritear feisti leighis,
innealtbireacht fhiochdin, géinteiripe, teiripe ceall, biteic-
neolaiocht, mdinliacht, cdgas-aireachas, bainistii priacail agus
eitic.

Beidh saineolas eolaioch ar theisti leighis ag beirt chomhaltai agus
ag beirt chomhaltai mhalartacha ar a laghad den Choiste um
Ardteiripi.

3. Ceapfar comhaltai an Choiste um Ardteiripi ar feadh tréim-
hse tri bliana a bheidh in-athnuaite. Ag cruinnithe an Choiste um
Ardteiripi, féadfaidh saineolaithe a bheith ina dteannta.

4. Toghfaidh an Coiste um Ardteiripi a Chathaoirleach as
measc a chomhaltai ar feadh tréimhse tri bliana a bheidh
in-athnuaite aon uair amhdin.

5.  Foilseoidh an Ghniomhaireacht ainmneacha agus cdiliochtaf
eolaiocha na gcomhaltai uile, ar ldithredn gréasdin na Gniom-
haireachta go hdirithe.

Airteagal 22

Coinbhleachtai leasa

De bhreis ar na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 63 de Rialachdn
(CE) Uimh. 726/2004, ni bheidh aon leasanna airgeadais nd aon
leasanna eile san earndil bhiteicneolaiochta nd san earndil fheisti
leighis ag comhaltaf agus ag comhaltai malartacha an Choiste um
Ardteiripi, a d'théadfadh difear a dhéanamh dd neamhchlaontacht.
lontrélfar gach leas indireach a bhféadfadh baint a bheith aige leis
na hearnalacha sin sa chldr dd dtagraitear in Airteagal 63(2) de
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004.

Airteagal 23

Cdraimi an Choiste um Ardteiripi
Beidh na ctraimi seo a leanas ar an gCoiste um Ardteiripi:

(a) dréacht-tuairim a cheapadh maidir le cdiliocht, le sdbhail-
teacht agus le héifeachtdlacht tdirge focshldinte ardteiripe
chun go ndéanfaidh an Coiste um Thdirgi locshldinte lena
nUsdid ag an Duine formheas criochnaitheach air agus le

combhairle a chur ar an gcoiste sin maidir le haon sonrai a
chruthaitear agus tdirge den sort sin 4 fhorbairt;

(b) combhairle a sholdthar, de bhun Airteagal 17, faoi cé acu an
dtagann tdirge faoin sainmhinit ar thdirge focshldinte ardteir-
ipe, n6 nach dtagann;

(c) arna iarraidh sin don Choiste um Théirgi focshldinte lena
nUsdid ag an Duine, comhairle a thabhairt faoi aon tiirge foc-
shldinte a bhféadfaf saineolas a éileamh ina leith, i gceann de
na réimsi eolaiocha dd dtagraitear in Airteagal 21(2), chun a
chéiliocht, a shabhdilteacht né a éifeachtilacht a mheas;

(d) comhairle a chur ar fdil faoi aon cheist a bhainfidh le tdirgf
iocshldinte ardteiripe, arna iarraidh sin do Stitrthéir Feidh-
meannach na Gniomhaireachta né don Choimisitn;

() cuiditi 6 thaobh na heolaiochta de le dréachtii aon doiciméid
a bhainfidh le cuspéiri an Rialachdin seo a bhaint amach;

(f) arna iarraidh sin don Choimisitn, saineolas agus comhairle
eolaioch a chur ar fail d’aon tionscnamh Comhphobail a
bhainfidh le forbairt cdgas leighis nudlach agus teiripi
nudlacha a éilionn saineolas i gceann de na réimsi eolaiocha
dd dtagraitear in Airteagal 21(2);

(2) chun cur leis na nésanna imeachta um chombhairle eolaioch
dd dtagraftear in Airteagal 16 den Rialachdn seo agus in
Airteagal 57(1)(n) de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004.

CAIBIDIL 8

FORALACHA GINEARALTA AGUS CRIOCHNAITHEACHA

Airteagal 24

Na hlarscribhinni a oiritnd

Tar éis dul i gcomhairle leis an nGniombhaireacht agus i gcomhréir
leis an nds imeachta rialichdin lena ngabhann grinnscridi agus
dd dtagraitear in Airteagal 26(3), leaséidh an Coimisitin larscrib-
hinn I go hlarscribhinn IV lena gcur in oiritint d’thords na
heolafochta agus na teicneolaiochta.

Airteagal 25

Tuarascdil agus athbhreithnid

Faoin 30 Nollag 2012 foilseoidh an Coimisitin tuarascail
ghineardlta ar chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, ina n-direofar
faisnéis chuimsitheach faoi na cinedlacha éagsdla tdirgi focshldinte
ardteiripe arna darti de bhun an Rialachdin seo.

Sa tuarascdil sin, déanfaidh an Coimisitin tionchar dhul chun cinn
na teicneolafochta ar chur i bhfeidhm an Rialachdin seo a mheas.
Déanfaidh sé athbhreithnit chomh maith ar raon feidhme an
Rialachdin seo, lena n-diritear an creat rialiichdin do chomhthdirg{
focshldinte ardteiripe, go hdirithe.
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Airteagal 26

An nés imeachta coiste

1. Tabharfaidh an Buanchoiste um Thdirgi focshldinte lena
nUsdid ag an Duine, a bunaiodh faoi Airteagal 121(1) de Threoir
2001/83/CE, ctinamh don Choimisidn.

2. I gcds ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag
Airteagal 5 agus ag Airteagal 7 de Chinneadh 1999/468/CE, ag
féachaint d'thordlacha Airteagal 8 de.

Tri mhi a bheidh sa tréimhse a leagtar sios in Airteagal 5(6) de
Chinneadh 1999/468/CE.

3. 1 gcds ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag
Airteagal 5a(1) go (4) agus ag Airteagal 7 de Chinneadh
1999/468|CE, ag féachaint d’thoralacha Airteagal 8 de.

Airteagal 27
Leasuithe ar Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004

Leasaitear leis seo Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 mar a leanas:

1. sa chéad thomhir d'Airteagal 13(1), cuirtear an méid seo a
leanas in ionad na chéad abairte:

‘Gan dochar d’Airteagal 4(4) agus (5) de Threoir 2001/83/CE,
beidh Gdard margaiochta arna dheond i gcomhréir leis an
Rialachén seo baili ar fud an Chomhphobail.’;

2. leasaitear Airteagal 56 mar a leanas:

(@) imir 1, cuirtear isteach an pointe seo a leanas:

‘(da) an Coiste um Ardteiripf;

(b) sa chéad abairt den chéad thomhir de mhir 2, cuirtear
‘mir 1(a) go (da)’ in ionad ‘mir 1(a) go (d);

3. leasaitear an larscribhinn mar a leanas:
(a) cuirtear isteach an pointe seo a leanas:

‘la. Tairgi {ocshldinte ardteiripe, mar a shainmhinitear
in Airteagal 2 de Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
13 Samhain 2007 maidir le tdirgi focshldinte
ardteiripe iad ().

() IOL 324, 10.12.2007, Ich. 121.;

(b) Cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 3, an dara
fomhir:

‘Tar éis an 20 Bealtaine 2008, féadfaidh an Coimisitn,
tar éis dul i gcombhairle leis an nGniomhaireacht, aon
togra cuf a thiolacadh chun an pointe seo a least agus
déanfaidh Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle cin-
neadh maidir leis sin i gcomhréir leis an gConradh.”.

Airteagal 28
Leasuithe ar Threoir 2001/83/CE

Leasaitear Treoir 2001/83/CE mar seo a leanas:
1. cuirtear an pointe seo a leanas isteach in Airteagal 1:
‘4a. Tdirge iocshldinte ardteiripe:

Téirge mar a shainmhinitear é in Airteagal 2 de Rialachdn
(CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an 13 Samhain 2007 maidir le tdirgf {oc-
shldinte ardteiripe (*).

() 10 L 324, 10.12.2007, Ich. 121.;
2. cuirtear an pointe seo a leanas le hAirteagal 3:

‘7. Aon tdirge {ocshldinte ardteiripe, mar a shainmhinitear
¢ i Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007, a ullmhaitear ar
bhonn neamhghnathaimh de réir caighdedn céiliochta
sonrach agus a usdidtear laistigh den Bhallstdt céanna
in ospidéal faoi threagracht ghairmitil eisiach liachle-
achtéra, chun oideas liachta aonair do thdirge
saincheaptha d’othar aonair a chomhlionadh.

Is ¢ adards innitGil an Bhallstdit a ddaréidh déan-
tasafocht na dtdirgf sin. Airitheoidh na Ballstiit go
mbeidh na ceanglais inrianaitheachta ndisitinta agus
chgas-aireachais ndisitinta chomh maith leis na caigh-
dedin chdiliochta sonracha dd dtagraitear sa mhir seo,
ar comhchéim leis na ceanglais agus leis na caighdedin
dé bhfordiltear ar leibhéal an Chomhphobail maidir le
tdirgi {ocshldinte ardteiripe a mbionn tdart de dhith
ina leith de bhun Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
31 Mdrta 2004 lena leagtar sios ndsanna imeachta
Combhphobail maidir le hiidart agus maoirseacht tdirgi
iocshldinte lena n-usdid ag an duine agus le haghaidh
usdide tréidliachta agus lena mbunaitear Gniom-
haireacht Leigheasra Eorpach ().

() I0 L 136, 30.4.2004, Ich. 1. Rialachdn arna leasi le
Rialachén (CE) Uimh. 1901/2006 (IO L 378, 27.12.2006,
Ich. 1).;

3. cuirtear an mhir seo a leanas le hAirteagal 4:

‘5. Ni dhéanfaidh an Treoir seo nd na Rialachdin uile d4
dtagraitear inti difear do chur i bhfeidhm reachtaiochta
ndisitinta lena dtoirmiscfear n6 lena srianfar sdid aon chineél
ceall daonna né ceall ainmhioch ar leith, né diol, soldthar n6
tséid tdirgl focshldinte a mbeidh na cealla sin iontu, ar de na
cealla sin a bhionn an tdirge comhdhéanta no tdirgi a bheidh
diorthaithe 6 na cealla sin, ar fhorais nach ndéilediltear leo sa
reachtaiocht Chomhphobail réamhrdite. Cuirfidh na Ballstdit
an reachtaiocht ndisiinta lena mbaineann in idl don
Choimisitin. Cuirfidh an Coimisitn an fhaisnéis sin ar fail go

poibli i gclar.;
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4. in Airteagal 6(1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad na
chéad thombhire:

‘Ni fhéadfar aon tdirge {ocshldinte a chur ar an margadh i
mBallstdt mura mbeidh ddarti margaiochta eisithe ag idarais
innitla an Bhallstdit sin i gcomhréir leis an Treoir seo nd
mura mbeidh ddard deonaithe i gcomhréir le Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004, arna léamh i dteannta Rialachdn (CE)
Uimh. 1394/2007.".

Airteagal 29

Idirthréimhse

1. Combhlionfaidh tdirgi focshldinte ardteiripe, seachas tdirgi a
ndearnadh innealtdireacht thiochdin orthu, a bhi ar mhargadh an
Chomhphobail go dlithitil i gcomhréir leis an reachtaiocht
ndisitinta n6 leis an reachtaiocht Chomhphobail an 30 Nollaig
2008 an Rialachdn seo trdth nach déanai nd 30 Nollaig 2011.

2. Comhlionfaidh tdirgi a ndearnadh innealtéireacht thiochdin
orthu, a bhi ar mhargadh an Chomhphobail go dlithitil i gcom-
hréir leis an reachtafocht ndisitinta nd leis an reachtajiocht Chom-
hphobail an 30 Nollaig 2008, an Rialachdn seo trath nach déanai
nd 30 Nollaig 2012.

3. De mhaold ar Airteagal 3(1) de Rialachdn (CE)
Uimh. 297/95, ni bheidh aon tdille inioctha leis an nGniom-
haireacht maidir le hiarratais a chuirfear faoina brdid chun tdart
a thil do na tdirgi {focshldinte ardteiripe a luaitear i mir 1 agus i
mir 2 den Airteagal seo.

Airteagal 30
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm ar an bhfichid 14 tar éis 14
a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 30 Nollaig 2008.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé infheidhme go

direach i ngach Ballstit.

Arna dhéanambh in Strasbourg, 13 Samhain 2007

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa

An tUachtardn
H.-G. POTTERING

Thar ceann na Combhairle
An tUachtardn
M. LOBO ANTUNES
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IARSCRIBHINN I

Na hionramhélacha dd dtagraitear sa chéad fhleasc d’Airteagal 2(1)(c)

— gearradh;

—  meilg;

—  manlg;

— lartheifneoiria;

— cur ar maos i dtuaslagdin antaibheathacha né i dtuaslagdin antaimhiocrébacha;
—  steirilig;

— ionradaiocht;

— scaradh, titichan né {ont ceall;
— scagachdn;

— reothriomt;

—  reo;

—  cri6chaomhnd;

— gloinit.
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IARSCRIBHINN II
Achoimre ar thréithe an tdirge d4 dtagraitear in Airteagal 10

1. Ainm an tdirge focshldinte.

2. Comhdhéanamh an tdirge:

2.1. tuairisc ghineardlta ar an tdirge, le léardidi minitheacha agus pictitiir mhinitheacha, mds g4,

2.2. an comhdhéanamh cdiliochtdil agus cainniochtdil de réir shubstainti gnfomhacha agus chomhdbhair eile an tdirge, a
bhfuil eolas ina leith riachtanach chun an tdirge a Gsdid, a thabhairt n6 a ionchlannd mar is c6ir. I gcds ina mbeidh
cealla n6 fiochdin sa tdirge, solathréfar miontuairisc ar na cealla sin né ar na fiochdin sin agus ar a dtionscnamh son-
rach, lena n-dirftear an speiceas ainmhi i gcdsanna ar de thionscnamh neamhdhaonna iad,

Chun liosta timhshubstainti a fhdil, féach pointe 6.1.

3. Foirm chdgaisiochta.

4. Sonrai clinicidla:

4.1. tdsca teiripeacha,

4.2. poseolaiocht agus treoracha mionsonraithe tsdide, feidhme, ionchlannaithe né tabhartha i gcds daoine fasta agus, nuair
is g4, i gcds leanal né dreamanna speisialta eile, le 1éardidi minitheacha agus pictitir mhinitheacha, mds gé,

4.3. fritdsca,

4.4. rabhaidh agus réamhchtraimi speisialta Gsdide, lena n-diritear aon réamhchtiraimi speisialta a bheidh le glacadh ag dao-
ine a ldimhseoidh na tdirg{ sin agus a thabharfaidh d’othair iad n6 a ionchlannfaidh in othair iad, mar aon le haon réam-
hchiiraimi a bheidh le glacadh ag an othar,

4.5. idirghniomhaiocht le tdirgi focshldinte eile agus cinedlacha eile idirghniomhaiochtat,

4.6. tsdid le linn toirchis né lachta,

4.7. éifeachtaf ar an gcumas tiomdna agus ar an gcumas innill a Gsdid,

4.8. ¢ifeachtai neamh-inmhianaithe,

4.9. rédhdileog (airfonna, nésanna imeachta éigeandala).

5. Airfonna cégaseolaiochta:

5.1. airfonna c6gasdinimiceacha,

5.2. airfonna cégaschinéiteacha,

5.3. sonraf sdbhdilteachta réamhchlinicidla.

6.  Sonraf cdiliochta:

6.1. liosta na dtamhshubstainti, lena n-diritear corais chaomhnaithe,

6.2. neamh-chombhoiritinachtai,

6.3. scilfré, nuair is g4 sin tar éis an tdirge focshldinte a ath-chomhdhéanamh né tar éis an neasphaciistiti a oscailt den chéad

uair,
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6.4. réamhchdraimi speisialta stordla,

6.5. cinedl an ghabhddin agus a bhfuil ann agus trealamh speisialta lena tsdid, lena thabhairt né lena ionchlannd, le 1éardidi
minitheacha agus pictitir mhinitheacha, mds g4,

6.6. réamhchuraimi agus treoracha speisialta chun tdirge focshldinte ardteiripe tisdidte, n6 fuiolldbhair a thagann 6 thdirge
den sért sin, a ldimhsedil agus a dhitscairt, mds cui, agus le léardidi minitheacha agus pictitiir mhinitheacha, més gé.

7. Sealbhoéir an tdaraithe margaiochta.
8. Uimhir n6 uimhreacha an tdaraithe margaiochta.
9.  Data an chéad tdaraithe né ddta athnuachana an tdaraithe.

10. Ddta coigeartaithe an téacs.
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IARSCRIBHINN III
Lipéadd ar fhorphacdistii/ar neasphacdistii d4 dtagraitear in Airteagal 11
Ainm an tdirge {ocshldinte agus, mds cui, faisnéis faoi cé acu an do nafondin, do leanai né do dhaoine fésta a ceapadh
¢; direofar an t-ainm neamhdhilsednaigh idirndisitinta (ANI), n6 mura mbeidh aon ANI ag an tdirge, an t-ainm coitianta;

Tuairisc ar an tsubstaint ghniomhach né ar na substainti gnfomhacha arna déanamh go cdiliochtdil agus go cain-
niochttil, ina n-direofar, i gcds ina mbeidh cealla né fiochdin sa tdirge, an rditeas ‘T4 cealla de bhunis daonnafainmhioch
[de réir mar is cui] sa tdirge seo’ mar aon le tuairisc ghairid ar na cealla né ar na fiochdin sin agus ar a dtionscnamh
sonrach, lena n-diritear an speiceas ainmhi i gcdsanna ar de thionscnamh neamhdhaonna iad;

An fhoirm chdgaisiochta agus, mds infheidhme, an t-inneachar de réir medchain, toirte né lion ddileog an tdirge;
Liosta na dtdmhshubstainti, lena n-diritear corais chaomhnaithe;

An modh tsdide, forchuir, tabhartha né ionchlannaithe agus, mas g4, an bealach lena thabhairt. Mds infheidhme, cuir-
fear spds ar fdil chun an ddileog a ordaiodh a lua;

Rabhadh speisialta go gcaithfear an tdirge {ocshldinte a stordil as fad ldimhe agus as radharc leanaf;
Aon rabhadh speisialta is gd don tdirge focshldinte dirithe sin;

An ddta éaga go soiléir (mi agus bliain; agus an 1a mds infheidhme);

Réamhchuraimi speisialta stordla, mas ann déibh;

Réamhchuraimi sonracha a bhaineann le didscairt tdirg{ {ocshldinte ndr dsdideadh né a bhaineann le ditiscairt fuiolldb-
hair a eascraionn as tdirgi focshldinte, i gcds inar cui, mar aon le tagairt d’aon chéras bailithe cuf a bheidh i bhfeidhm;

Ainm agus seoladh shealbhéir an tidaraithe margaiochta agus, mas infheidhme, ainm an ionadai a cheap an sealbhéir
le hionadaiocht a dhéanambh air;

Uimhir an tdaraithe margaiochta;

Baiscuimhir an déantéra agus na c6id uathdla deonaithe agus tdirge dd dtagraitear in Airteagal 8(2) de Threoir
2004/23/CE;

1 gcds tairgi focshldinte ardteiripe chun tsdide uathlogai, aitheantéir uathdil an othair agus an rditeas ‘Chun tsdide uath-
16gai amhdin’.
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(@)

IARSCRIBHINN IV

An bhileog phacdiste dd dtagraitear in Airteagal 13

Chun an tdirge focshldinte ardteiripe a aithint:

(iv)

ainm an tdirge {focshldinte ardteiripe agus, mds iomchuf, faisnéis faoi cé acu an do nafondin, do leanai, né do dhao-
ine fasta a ceapadh é. Beidh an t-ainm coitianta san direamh;

an grupa teiripeach né an cinedl gniomhafochta ar bhealach a bheidh éasca don othar a thuiscint;

i gcds ina mbeidh cealla n6 fiochdin sa tdirge, soldthréfar tuairisc ar na cealla sin n6 ar na fiochdin sin agus ar a
dtionscnamh sonrach, lena n-diritear an speiceas ainmhi i gcdsanna ar de thionscnamh neamhdhaonna iad;

i gcds ina mbeidh feisti leighis no feisti leighis so-ionchlannaithe gnfomhacha sa tdirge, tuairisc ar na feist{ sin agus
ar a dtionscnamh sonrach;

Na tdsca teiripeacha;

Liosta den fhaisnéis is gd sula dtogfar né sula n-Gsdidfear an tdirge focshldinte, lena n-diritear an fhaisnéis seo a leanas:

@)
(ii)

(iif)

(iv)

(vi)

fritdsca;
réamhchdraimi cui dsdide;

cinedlacha idirghniomhaithe le tdirgi focshldinte eile agus cinedlacha idirghniombhaithe eile (e.g. alcdl, tobac, earraf
bia) a bhféadfadh éifeacht a bheith acu ar ghnfomhd an tdirge focshldinte;

rabhaidh speisialta;

mds iomchui, éifeachtai a d'fhéadfadh a bheith ag an tdirge focshldinte ar an gcumas feithicli a thiomdint n6
innealra a oibrid;

na tdmhshubstaint, ar tdbhachtach faisnéis a bheith ar fail fathu chun tsdid shabhdilte agus éifeachttiil a bhaint
as an tdirge focshldinte agus a direofar sa treoraiocht mhionsonrach arna fhoilsiti de bhun Airteagal 65 de
Threoir 2001/83/CE.

Cuirfear san direamh sa liosta chomh maith sainriocht catagéiri dirithe tsdideoiri, amhail pdisti, mnd atd ag iompar
clainne n6 a bhfuil leanbh ciche acu, aosaigh, daoine a bhfuil riochtai paiteolaiocha sonracha orthu;

Na treoracha is gd agus is gndth a thabhairt leis an tdirge a Gsdid mar is cdir, agus go héirithe:

U]

(ii)

(i)

(iv)
)

(vi)

(vii)

an phoseolafocht;
an modh tsdide, forchuir, tabhartha n6 ionchlannaithe agus an bealach lena thabhairt, méds gé;
agus, de réir mar is cui, ag brath ar chinedl an tdirge:

a mhinice a thabharfar an tdirge, agus a shonrd, mds g4, an t-am cui ar féidir né a gcaithfear an tdirge {focshldinte
a thabhairt;

fad na céra leighis, i gcds gur chdir teorainn a chur 1€i;
an gniomh a bheidh le déanamh i gcds rédhdileoige (ar nds airfonna, nésanna imeachta éigeandala);

faisnéis faoin rud ba chéir a dhéanamh i gcds go mbeidh ddileog amhdin né nios mé né ddileog amhdin ann nar
togadh;

moladh sonrach dul i gcombhairle leis an dochtdir nd leis an gcdgaiseoir, de réir mar is cui, chun aon soiléiriti faoi
usdid an tdirge a fhéil;

Tuairisc ar na frithghniomhartha diobhélacha a d’fhéadfadh tarlt agus gndthdsdid 4 baint as an tdirge {focshldinte agus,
mds gd, an ghniomhaiocht ba chdir a dhéanamh sa chds sin; ba chéir go n-iarrfai go sonrach ar an othar aon fhrith-
ghniomh diobhdlach nach luaitear sa bhileog phacdiste a chur in il dd dhochtiir né da chégaiseoir;
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(f) Tagairt don déta éaga a bheidh luaite ar an lipéad, mar aon leis na nithe seo a leanas:
(i) rabhadh faoin tdirge a Gsdid tar éis an dta sin;
(ii) i gcds inar iomchui, réamhchdraimi speisialta storéla;
(ili) i gcds inar gd, rabhadh faoi chomharthai sofheicthe meathlaithe dirithe;
(iv) an comhdhéanamh cdiliochtiil agus cainniochtiil iomlén;

(v) ainm agus seoladh shealbhéir an tidaraithe margaiochta agus, i gcds inar infheidhme, ainm a ionadaithe ceaptha
sna Ballstdit;

(vi) ainm agus seoladh an déantéra;

(@ An déta ar coigeartaiodh an bhileog phacdiste go deireanach.




