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1. Conchiidi agus moltai

1.1.  Admhajonn Coiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa (CESE) dbharthacht an chérais dliteanais shibhialta atd
leagtha amach sa togra 6n gCoimisitin, céras a thiagann go bhfuil ctiteamh le fail ag gach saordnach as dochar a tharl6dh dé
de bharr tdirge a bheith lochtach. T4 méadu ar an ldimhsedil atd na breithitina a dhéanamh ar na hiarmhairti atd ar na
rioscai atd ag teacht chun cinn, rud a chuireann tuilleadh dbharthachta sa choras.

1.2.  An chothromaiocht a athbhunt idir cearta an mhonaréra agus cearta an té a ndéanfai an dochar do, sin é is
bunchuspéir do choéras dliteanais saor 6 locht. larrann CESE ar na comhreachtéiri agus ar na hidardis ndisidnta an
chothromaiocht atd ann mar gheall ar an togra seo a choinnedil ar bun nuair a ghlacfar é agus nuair a thrasuifear ¢é.

1.3. Da bhri sin, tacaionn CESE leis an nga atd ann deimhneacht dhlithidil a dirithia do chach: don ghearanach trf
rochtain ar chreat dlithitil simplithe chun ctiteamh a fhdil, agus don mhonardir ionas gur féidir leisean leandint air ag
nudlaiocht maille le heolas faoi na freagrachtai atd air agus a chuid rioscai 4 thabhairt san direamh aige.

1.4, Admhaionn CESE gur freagra ar ¢ilimh éagstla tomhaltais atd san athbhreithnit ar an treoir, freagra ar shainaithint
an duine atd freagrach a éasct, cuir i gcds, sin agus freagra ar éasci na rochtana ar fhaisnéis agus ar chditeamh, né ar
leitheadt an chumhdaigh le damdiste digiteach agus siceolaioch a thabhairt faoina scath.

1.5.  Admhaionn CESE gur g an céras sin a chur in oiritiint do na dashldin dhigiteacha atd ann, agus tacafonn sé leis na
bearta a mholtar sa togra seo chun aghaidh a thabhairt ar na dushldin sin. D4 bhri sin, tacafonn CESE le cinneadh an
Choimisitin Eorpaigh an Intleacht Shaorga (IS) a chumhdach sa togra seo trf bhithin céras dliteanais saor 6 locht, sin agus
tri bhithin céras dlisteanais nach bhfuil saor 6 locht, sa togra le haghaidh treoir chomhthreomhar. Td béim aige freisin ar an
ngé le bheith neodrach ¢ thaobh na teicneolaiochta de i mbainistiti na bhfreagrachtai atd ag gabhdil leis an tdirge.

1.6.  Is éard atd CESE a iarraidh go ndéanfai an togra a ailiniti leis an acquis communautaire maidir le sainmhinithe agus
ordlathas na bhfreagrachtai, ach go ndéanfai é a shimpliit chomh maith ar bhealach atd comhsheasmhach leis an
reachtaiocht atd 4 glacadh faoi lathair.

1.7. De bhreis air sin, td CESE ag iarraidh go mbeadh nios mé comhsheasmhachta ann i bhfoclaiocht na hoibleagdide
céanna, rud a chuirtear i ldthair ar bhealai éagstla sna téacsanna dlithitla éagsila. Molann CESE go ndéanfai na bearta a
shimpliti seachas a dhdbailt, go hdirithe tri thagairt a dhéanamh do na hoibleagdidi atd ann cheana né tri leitheadd na
n-oibleagdidi sin.
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2. Cdlra

2.1.  Nuashonrt a dhéanamh ar an gcéras dliteanais Eorpach saor 6 locht dar ddta 1985, sin ¢ is aidhm don togra le
haghaidh athbhreithnit ar an Treoir maidir le dliteanas tdirgi, sin agus don athbhreithniti ar an Treoir maidir le rialacha faoi
dhliteanas na hintleachta saorga. Is ¢ is aidhm don dd thogra an creat sin a chur in oiritint do na haistrithe i dtreo céras
digiteach agus i dtreo na hinbhuanaitheachta atd ag tarld faoi lathair. D4 bhri sin, is éard is aidhm do na rialacha nua an
deimhneacht dhlithitil is g4 a thabhairt do na tdirgeoiri ionas go dtiocfaidh leo a bheith nudlach, agus an deimhneacht
chéanna a thabhairt don gheardnach chun cdsanna eile damdiste agus mainneachtana a chumhdach, ionas go mbeidh de
chinnteacht ann go bhfuil duine innidil ar féil ar leibhéal na hEorpa, sa riocht go bhféadfai ctiteamh a iarraidh ina dhiaidh
sin i gedirt dli.

2.2. O thaobh an chleachtais de, t4 sé de cheanglas ar na Ballstdit an Treoir rialacha sonracha a chur i dtoll a chéile maidir
leis an dliteanas sibhialta. Sa chomhthéacs sin, féadfaidh gach duine nddirtha ctiteamh a fhéil i gcds caillteanas dbhartha a
bhaineann le damdiste arb é an locht ar an tdirge ba chuis leis. A priori, is le diobhdil chorpartha agus i gcdsanna dirithe le
damdiste tromchtiseach do mhaoin agus do shealiis an duine (PLD) a bhaineann formhér mér na n-éileamh faoi scith na
Treorach. Na héilimh nach bhfuil i gceist leo ach ctiteamh ar bheagan costais, is ionduil gur ar bhonn cairdeasa a réititear
iad. D4 bhri sin, is i gcomhthéacs comhaontii cairditil atd feidhm ag fordlacha na Treorach maidir le tdirgi atd lochtach, sin
agus i gcomhthéacs nds imeachta réitigh lasmuigh den chdirt (réiteach malartach diospéide/réiteach diospdide ar line), sin nd i
gcomhthéacs nés imeachta dlithidil (*). Chun measind nios fearr a dhéanamh ar na cdsanna a mbitear ag déiledil leo, td
CESE ag iarraidh ar an gCoimisitn tuilleadh faisnéise agus staitistici a fthdil maidir le cdsanna a ndéilediltear leo tri réiteach
malartach diospéide né réiteach diospdide ar line.

2.3, Na héilimh atd 4 ndéanamh ar dhliteanas de bharr tdirge a bheith lochtach, sin ceann de na cinedlacha éilimh is
tapula atd ag dul i lion san Aontas. Ar bhonn na mbreithitnas ctirte atd bunaithe ar n6s imeachta den chinedl seo, sin agus
ar na diospéireachtai a bhi ann le tamall anuas maidir leis na rioscai atd ag teacht i dtreis faoi ldthair, seo a leanas na
tairgi agus na damdisti a mbitear ag dirit orthu inniu: an aispeist, vacsaini, lotnaidicidi, bisfeandl A, agus 6p6idigh (), mar
aon le tonnta leictreamaighnéadacha i gcomhair daoine leictrea-iogaire, sin né faitios roimh ailse de dheasca nochtadh do
shubstaint ghuaiseach (). Mar gheall ar an méadu ar lion na rioscai atd ag teacht i dtreis le blianta beaga anuas, is
riachtanach an rud coras dd short sin a bheith ann. Tuigeann CESE go mbeidh duashldin le sirti san am atd romhainn,
dushldin a bhféadfai an coras seo a chur i bhfeidhm orthu, agus dd bhri sin td sé ag iarraidh ar na geallsealbhéiri uile sa
reachtaiocht seo aird a thabhairt ar an gcomhthéacs.

2.4, Cais mhor eile imni is ea nach mér go n-éireodh leis an téacs nua seo creat dlithitil a choimedd lena dtugtar
deimhneacht dhlithidil do gach gniomhai (idir éilithe agus chosantéiri). Is mithid a dirithid nach gcaithfear amhras ar
bhunsraith acquis an Chomhphobail (sainmhinit, an dli sibhialta, etc.).

2.5, Ni mér diinn a dirithit freisin go mbeidh cothromaiocht sa phroiseas idir ar gcuid cuspéiri Eorpacha maidir le
tacti le nudlajocht thionsclaioch agus theicneolajoch agus cosaint na dtomhaltéiri agus ctiteamh cothrom c6ir as an
damaiste a dhéantar. Faoi mar a mheabhraigh (*) an Coimisitin, an creat atd beartaithe nior cheart go gcuirfeadh sé isteach ar
chur chun feidhme Straitéis Tionsclaiochta an Aontais, straitéis a glacadh le déanai. San am céanna, ni mér don Aontas an
leibhéal is airde cosanta a chinntid do thomhaltéiri agus do shaordnaigh na hEorpa.

2.6.  Ar an dsc deiridh, is é is aidhm don Treoir seo reachtaiocht na mBallstdt a thabhairt chun comhchuibheachta. T4
tdbhacht mhor leis an gcomhchuibhiti sin mar ni hé go dtagann clabhstir ar na cdsanna atd cumhdaithe ag an gcéras
dliteanais sin ag na teorainneacha atd idir na Ballstdit. D4 bhri sin, ni mér comhchuibhiti uasta a dhéanamh ionas gur rud
optamach a bheidh ann, agus ni mér go mbeadh bearta soiléire dea-shainithe i gceist ann.

3. Bariilacha gineardlta maidir leis an ngd atd le comhsheasmhacht idir an togra agus an acquis communautaire a
dirithia

3.1. Raon feidhme an-leathan le cur chun feidhme go comhsheasmhach ar an leibhéal ndisidinta. Téann an
dréacht-treoir chun tairbhe d’aon duine naddrtha a ndearnadh damdiste d6 mar thoradh ar locht né fabht a bhi ar thdirge
mds mian leis an duine sin ctiteamh a iarraidh ar mhonardir an tdirge. Dd bhri sin, nil aon cheist anseo maidir le
tomhaltéiri nd tsdideoiri deiridh, B go B né B go C. Mar sin féin, bhain cuid de na Stdit tisdid as an leagan bunaidh den
Treoir i gcas diospdidi idir fostaithe agus fostoiri né idir gairmithe agus gairmithe eile, rud a chumhdaionn cérais dlisteanais
eile seachas na cérais dlisteanais saor 6 locht. Ba mhaith le CESE aird na n-Gidards a tharraingt ar chur chun feidhme agus ar
thrasuf cuf na scéime sin.

(') Féach na meastachdin a rinneadh i gcomhthéacs mheastni tionchair an Choimisitin Eorpaigh.

() Taan scéal sin 4 phlé agus 4 chioradh, go hdirithe i measc mhuintir na Sualainne. I rith na 10 mbliana roimh Chovid-19, tugtar faoi
deara gur thdinig méadd thar 150 % ar thomhaltas na n-6péideach sa Fhrainc.

() Admhaionn an Fhrainc go mbeadh ctiteamh ag dul do dhuine de dheasca na himni dd dtarlodh gur chdis imn{ d6 aicid a theacht air
14 ab fhaide anonn sa saol. Is costil go bhfuil an Spdinn agus an lodail iad féin ag iarraidh géilleadh d'fhasach na Fraince. Is admhail {
seo a ndearnadh talamh sldn di in 2019 i gcds a nochtfai duine don aispeist, agus cuireadh i go gairid ina dhiaidh sin, rud a fhagann
go bhfuil gach substaint ghuaiseach agus gach tdirge guaiseach san direamh ann 6 shin. Is amhlaidh a cuireadh cosc ar an aispeist dd
bharr sin i 1997, ach 20 bliain dar gcionn is ldidir atd riosca an chaitimh ann f6s do chuideachtai an Aontais.

() I'mi Eandir 2020, le linn éisteacht a bhi eagraithe ag an gCoimisitin Eorpach faoi athbhreithniti na Treorach maidir leis an dliteanas i
leith tdirgi, mheabhraigh an Coimisitn gur rithdbhachtach an t-dbhar € sin chun acmhainneacht thionsclaioch an Aontais a neartd
ionas go mbeidh flaithitinas teicneolafochta déd chuid féin aige, agus chun buntdiste na hiomafochta a thabhairt do na tdirgeoiri chun
nudlajocht a dhéanamh agus chun dul san iomafocht leis an tSin agus leis na Stdit Aontaithe.
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3.2.  Taroinnt sainmhinithe ann ndr mhor a shoiléiriii ar mhaithe le comhleaninachas an chérais. In Airteagal 4,
ni mér na sainmhinithe ar “chomhphdirt”, ar “mhonaréir” agus ar “thdirge” a nascadh le chéile mar is nithe iad sin go léir a
luaitear in Airteagal 7 ina sainitear dliteanas an oibreora. In Airteagal 4(10), ba cheart tagairt a dhéanamh sa sainmhinid ar
an “gcur i mbun seirbhise” don chéad tsdid a bhaineann an t-tsdideoir deiridh aisti faoi mar atd sa Treoir ghorm agus i
reachtaiocht chomhchuibhithe eile. T4 tdbhacht le ddta na chéad tsdide toisc gurb ¢ an ddta sin an bunts atd leis na tréimhsi
teorann. Ar an dsc deiridh, in Airteagal 6, ni mér an tuiscint ar an rud is tisdid tdirge ann a ailinit le reachtajocht an Aontais.
Més mi-tsdid a bhaintear as an tairge, ni féidir dul faoi chomaoin na mi-tsdide sin chun an locht a mheas nd a chruthd. Ni
téidir dul faoina chomaoin ach oiread chun chombhréireacht agus sabhdilteacht na dtdirgi atd cumhdaithe ag reachtaiocht
comhchuibhithe an Aontais a mheas, rud is fior i gcds na mbréagdn, mar shampla. Faoi mar a mheabhraitear sa Treoir
ghorm, is nuair a Gsdidtear tdirgi a chuirtear ar fil n6 a chuirtear chun seirbhise ar an margadh chun na criche atd
beartaithe doibh até feidhm ag reachtaiocht Eorpach um chomhchuibhid. Pé scéal ar domhan é, ni féidir an monardir a chur
faoi dhliteanas i leith damdiste a eascraionn as mi-tsdid tdirge.

3.3.  Ordlathas na bhfreagrachtai idir na hoibreoiri eacnamaiocha, ni mér é a bheith comhréireach leis an rél atd
acu féin sa slabhra. Is diol sdsaimh do CESE go n-dirftear sa togra na gniomhaithe éagsila atd freagrach as an
gcomhlionadh agus an tsldnddil, faoi mar a shainitear i Rialachdn (AE) 2019/1020 (°) agus sa togra le haghaidh an
Rialachdin um sheirbhisi digiteacha (°). Ar an dul sin, déanann an togra ailiniti ar an dliteanas maidir le comhréireacht agus
sabhailteacht na dtdirgi leis an gcoras dliteanais i leith tdirgf lochtacha n6 fabhtacha. Mar sin féin, ni chlofonn Airteagal 7(2)
le hordlathas na rol agus na bhfreagrachtai arna mbunt sa chreat Eorpach i gcomhair tdirgi comhchuibhithe (’). Ar mhaithe
le comhsheasmhacht, ba cheart Airteagal 7(2) a athbhreithniti chun ordlathas na n-oibreoirf a 1éirit go soiléir, ni hionann
agus an dliteanas comhphdirteach atd orthu.

4. Measanu ar bhearta chun freastal ar éilimh na ndaoine a dtarlédh go ndéanfai dochar d6ibh

4.1.  Tabearta go leor ann feasta a thagann gur cinnte gur féidir an t-oibreoir a bhfuil freagracht an chditimh air a aimsi.
Ar an gcéad dul sios, tharlédh gurbh é monardir an tdirge mar aon le monaréir na comhphdirte ba chuis leis an locht a bhi
ar an tdirge atd faoi dhliteanas go comhphdirteach. Is mér ag CESE gur cuid de mholtai BEUC (Bitrd Eorpach na gCumann
Tomhaltdir)) an fhreagracht dhubailte sin (¥). Ar an dara dul sios, td feidhm ag ordlathas an dliteanais idir oibreoirf
eacnamaiocha, oibreoiri a bhfuil baint acu le slabhra solathair an tdirge atd lochtach. Ma td an chéad duine ata freagrach as
lathair, is ar an duine atd taobh thios de sa slabhra solthair a bheidh an fhreagracht. Mura bhfuil monaréir san Aontas,
d'théadfai an t-allmhaireoir a chur faoi dhliteanas né ar shli eile d'fhéadfai an t-ionadai Gdaraithe/an t-ionadai a chur faoi
dhliteanas. Ar an dul céanna, braitheann freagracht an ddileora agus freagracht an mhargaidh ar an acmhainn ata iontu
faisnéis a chur ar féil faoina gcuid solathraithe/trddélaithe.

4.2, Admhaionn CESE gur fusaide sainaithint an duine atd freagrach ar an margadh Eorpach an d4 bheart agus, dd bhri
sin gur fusaide an rochtain ar chiiteamh an dd bheart chéanna.

4.3, Rud eile fés, ta oibleagdidi an ddileora nasctha leis na hoibleagdidi a bhfuil cur sios orthu sa Treoir athbhreithnithe
maidir le Sdbhdilteacht Ghinearalta Tairgi (’) agus leis an reachtaiocht athbhreithnithe maidir le tdirgi (rialacha
sorianaitheachta).

4.4,  Sin mara atd an scéal i gcds na margal freisin. Maidir leis an reachtafocht i leith na seirbhisi digiteacha, is ann a
thugtar isteach oibleagdid “na haithne ar na traddlaithe”, oibleagdid faoina n-diritear sonraf teagmhala an mhonardra agus an
duine atd freagrach san Aontas. Rud eile {6s, in Airteagal 5(3) den treoir chéanna — an togra reachtaiochta bunaidh i leith na
seirbhis{ digiteacha — leagtar sios na coinniollacha atd ag gabhdil le séanadh na dioltine 6 dhliteanas i gcds na n-arddn nuair
atd easpa eolais ann i dtaobh an dioltéra. Td oibleagdid inchompardide ann sa treoir Omnibus: mura soldthraitear an
thaisnéis a cheanglaitear leis an Treoir maidir le Cosaint na dTomhaltéir{ (AE) 2019/2161 ('), is € an t-arddn a ghlacann an
threagracht a bhionn ar an dioltéir as cosaint na dtomhaltéiri. Cé gur oibleagdidi iad sin atd inchomparaide le chéile, nil siad
ar aon fhoclafocht leis an togra. D4 bhri sin, t4 CESE ag iarraidh go mbeadh nios mé comhsheasmhachta ann nuair is { an
oibleagdid chéanna atd 4 dréachtu.

() Rialachdn (AE) 2019/1020 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 20 Meitheamh 2019 maidir le faireachas margaidh ar

thdirgi agus comhlionadh tdirgi agus lena leasaitear Treoir 2004/42/CE agus Rialachdin (CE) Uimh. 765/2008 agus (AE)

Uimh. 305/2011 (IO L 169, 25.6.2019, Ich. 1).

COM(2020) 825 final — 2020/0361 (COD).

(i) monardir atd bunaithe san Aontas; (i) allmhaireoir (de réir an tsainmhinithe atd leagtha sios san Aontas) i gcds nach san Aontas

atd an monardir bunaithe; (iii) ionadai tdaraithe (de réir an tsainmhinithe atd leagtha sios san Aontas) a bhfuil sainordu i scribhinn

aige 6n monar6ir le ciraim a chur i gerich thar a cheann; né (iv) soldthrai seirbhise comhlionta atd bunaithe san Aontas i gcds nach

bhfuil aon mhonaréir, allmhaireoir nd ionadai tidaraithe bunaithe san Aontas.

Oifig an Aontais Eorpaigh do Thombhaltéiri — www.beuc.eu

Treoir 2001/95/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 3 Nollaig 2001 maidir le sdbhdilteacht ghinearalta tdirgl

(IO L 11, 15.1.2002, Ich. 4).

(") Treoir (AE) 2019/2161 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Samhain 2019 lena leasaitear Treoir 93/13/CEE 6n
gComhairle agus Treoracha 98/6/CE, 2005/29/CE agus 2011/83/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a
bhaineann le forfheidhmiti nios fearr agus nuachdiriti rialacha an Aontais maidir le cosaint tomhaltéiri (I0 L 328, 18.12.2019,

Ich. 7).

——
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4.5.  Faoin gcéras nua atd ann feasta, is féidir cditeamh a fhdil freisin ar chaillteanais a tharlajionn aris agus aris
eile de dheasca seirbhisi digiteacha atd lochtach. Ar an gcéad dul sios, is freagra sonrach atd sa tionscadal
comhthreomhar atd 4 mholadh ag an gCoimisitin Eorpach ar an dliteanas i réimse na hintleachta Saorga. San am céanna, ta
freagra 4 thabhairt do na husdideoiri ag an gCoimisitin maidir le locht a bheith ar cheann de na “comhphdirteanna
digiteacha”, freagra atd 4 tabhairt trf bhithin bearta éagstla:

— na sainmhinithe ar chomhphdirt (Airteagal 4(3)), ar sheirbhis ghaolmhar (Airteagal 4(4)) agus ar an monardir féin
(Airteagal 4(11)), is sainmhinithe iad a chumhdéidh feidhmchldir agus bogearrai eile atd “comhthdite né idirnasctha” le
tairge na sainmhinithe ar chomhphairt (Airteagal 4(3)), ar sheirbhis ghaolmhar (Airteagal 4(4)) agus ar an monardir féin
(Airteagal 4(11));

— rud eile de, caillteanais dbhartha a tharla de bharr sonraf a bheith imithe am, sin né de bharr saobhadh a bheith déanta
orthu, is caillteanais iad atd 4 n-aithint feasta mar dhamdiste a bhfuil an ceart chun ctitimh ag dul leis;

— ar an dsc deiridh, an leithscéal narbh ann don locht n6é don fhabht nuair a cuireadh an tdirge ar an margadh, ni leor ¢
d’argéint le go dtabharfai dioltine do mhonaréir na seirbhisi gaolmhara 6n dliteanas atd air.

4.6.  Tacaionn CESE leis na bearta atd dirithe ar theicneolaiochtai digiteacha a chumadh mar chuid den togra seo. Mar sin
féin, iarrann sé ar na comhreachtdiri reachtaiocht chomhthreomhar a glacadh le déanai a chur san direamh, mar aon le
reachtaiocht atd faoi chaibidil i lathair na huaire, reachtaiocht lena n-diritear RGCS (1}), an togra maidir le dliteanas IS, an
Gniomh um Intleacht Shaorga, an Gniomh um Shonrai, an Rialachdn Gineardlta maidir le Sabhdilteacht Tdirgi, Treoir
NIS 2 ('3 agus an Gniomh um Chibear-Athléimneacht). Is mithid an comhleantnachas a dirithia agus dubldil na mbeart
dlithitil a sheachaint.

4.7.  Tugann an togra aghaidh ar na deacrachtai a thdinig anios nuair a bhiothas ag iarraidh faisnéis theicnitil a fhéil n6 a
thuiscint ar bhealai éagsdla. T4 feidhm ag an gcreat dlithitil atd i geeist i gcds ina ndearna tdirge damaiste dbhartha do
dhuine né dd mhaoin agus dd shealts. Is minic na tdirgi seo casta ¢ thaobh na heolaiochta né 6 thaobh na teicneolaiochta
de. In 1985, thug an Coimisitin Eorpach freagra ar scéal chastacht na dtdirgf atd i gceist nuair a chuir sé an dliteanas saor 6
locht i gcorp an dlf shibhialta. Sa chomhthéacs sin, ni mér don gheardnach cruthiinas a sholdthar faoin locht atd ar an
tdirge, sin agus faoin damdiste agus faoin nasc ctise idir an dd phdirt{ chun ctiiteamh céir a ghnéthd as an damdiste a
rinneadh dé. Ni gd cruthtnas a sholdthar i leith an mhilledin a bhi ar an tdirgeoir. D’admhaigh an tAontas Eorpach i
mbrollach an téacs gur rud riachtanach atd sa dliteanas saor 6 locht chun déiledil leis an méadd atd ag teacht ar an
teicnitilacht lendr linn. An sdrd seo ar an dli sibhialta, ba mhoér an simplit ann féin é don gheardnach. Mar sin féin, sa
phrdiseas athbhreithnithe reachtach atd ar bun faoi ldthair, mhol eagraiochtai na dtomhaltéiri dul nios faide leis an scéal
agus dualgas an chruthtinais a chur as an direamh, sin né cosc a chur ar an dioldine i leith eolas lucht eolafochta. Nior ghéill
an Coimisitn Eorpach don dd bheart sin, ach td tograi nua tugtha isteach aige chun freastal ar éilimh na dtomhaltdiri.

4.8.  Dd bhri sin, td bearta nua sa togra maidir le nochtadh fianaise agus maidir le toimhde an lochta né toimhde na cise.
Maidir leis an gcéad phointe, is éard atd i gceist anseo an ceart seo a chruthd ar an leibhéal Eorpach. Na rialacha atd ag
formhér na mBallstat sa ld atd inniu ann, is rialacha iad atd an-chostil le chéile. Maidir leis an dara pointe, is c6dii ar an
gcasdli atd 1 geeist leis, rud a mheastar a bheith fabhrach don gheardnach i mir 5.

4.9.  Tugann an togra 6n gCoimisitin aghaidh chomh maith ar chdsanna ina ndéantar damdiste blianta beaga n6
blianta mora tar éis cheannach an tdirge n6 tar éis a chur ar an margadh. T4 dhd fhreagra éagsila ann. Maidir le carsai
digiteacha (rud a bhfuil baint aige leis an tseirbhis), nil aon dioltine ann i nddil leis an d6chilacht narbh ann don locht an
uair a cuireadh an tdirge ar an margadh n6 an uair a cuireadh chun seirbhise é. Rud eile f6s, is baol gur casta an argéint a
bheadh le déanamh ar son dioltine i gcds tdirgi Grscothacha na teicneolaiochta. Ar an dsc deiridh, substainti conttirteacha
nach léir ach le himeacht aimsire cén diobhdil a dhéanann siad do chorp an duine, is teorainn 15 bliana atd 4 cur leis an
tréimhse teorann atd leo.

5. Measiind ar bhearta a fhreagraionn d’éileamh na ngnélachtai

5.1.  Is coincheap rithdbhachtach é coincheap an athraithe shubstaintidil sa chéras sin, agus ba cheart sainid agus

soiléiridi a dhéanambh air. Is € atd i gceist leis an modhnt substaintitil ar thdirge dliteanas an idair agus sineadh a chur leis

an tréimhse teorann. D bhri sin, td CESE ag iarraidh go ndéanfai an coincheap sin a shoiléiriti ar bhonn na Treorach
H 13

goirme ().

(") Rialachdn (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Aibredn 2016 maidir le daoine nddtrtha a chosaint i
ndéil le sonrai pearsanta a phroisedil agus maidir le saorghluaiseacht sonraf den sort sin, agus lena n-aisghairtear Treoir 95/46/CE
(An Rialachdn Gineardlta maidir le Cosaint Sonrai) (IO L 119, 4.5.2016, Ich. 1).

('3 Treoir (AE) 2022/2555 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 14 Nollaig 2022 maidir le bearta le haghaidh ardleibhéal
comhchoiteann cibearshldndala ar fud an Aontais, lena leasaitear Rialachdn (AE) Uimh. 910/2014 agus Treoir (AE) 2018/1972 agus
lena n-aisghairtear Treoir (AE) 2016/1148 (Treoir NIS 2) (IO L 333, 27.12.2022, Ich. 80).

(¥)  Tairge a ndearnadh athruithe méra air né a ndearnadh céiritt mor air tar éis a chur chun seirbhise, is mar thdirge nua is ceart an
tdirge sin a mheas mds rud é: i) gur athraiodh an fheidhmiocht atd ann, né an cuspéir atd leis, né an cineal tdirge ann atd 6 thaobh a
thionscnaimh de, gan fordil ina thaobh sin a bheith déanta sa bhunmheastind riosca; ii) go bhfuil athrii tagtha ar an gcinedl conttirte
atd ann dd bharr, né mds rud ¢ go bhfuil méada tagtha ar an leibhéal riosca i gcompardid le reachtaiocht chomhchuibhithe dbhartha
an Aontais; iii) go gcuirtear an tdirge ar fdil (né6 md chuirtear chun seirbhise é mé diritear an cur chun seirbhise laistigh d4 raon
feidhme freisin sa reachtafocht is infheidhme). Cds ar chés is ceart sin a mheas, go hdirithe i bhfianaise an chuspéra atd leis an
reachtafocht, agus i bhfianaise na gcinedlacha tdirgi a chumhdaitear sa reachtaiocht atd i gceist.
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5.2.  Measdnd na gcasanna a bhfuil mir amhdin sa triptic (locht/damdiste/nasc citise) nach bhfuil gi le cruthinas
ina taobh. Is ¢ fordil atd in Airteagal 9 go gcinnteoidh na Ballstdit gur ar an ngeardnach a bheidh sé de dhualgas cruthtnas a
sholdthair faoin locht, faoin damadiste agus faoin nasc ctise. Dd bhri sin, is ga cruthdnas a sholathar faoin damdiste dbhartha
n6 neamhdbhartha a rinneadh don duine n6é dd mhaoin phearsanta, né faoi na sonrai a chuaigh am, sin né na sonrai a
ndearnadh saobhadh orthu, mar aon le cruthiinas faoin locht né faoin bhfabht a bhi sa tdirge né i gceann dd chuid
comhphdirteanna (airteagal/seirbhis), chomh maith le cruthtinas faoin nasc atd eatarthu. Ni miste a thabhairt faoi deara gur
i gcomhthéacs imeachtai dlithitla a tionscnaiodh cheana féin a bhunaitear dualgas an chruthdnais. D bhri sin, is éard a
measadh go raibh an geardn inghlactha a dhéthain, sin agus go raibh an damadiste suntasach a dhéthain don duine aonair le
caingean dlf a lorg, rud a chuireann costas nach beag ar an ngeardnach a priori.

5.2.1.  Aran gcéad dul sios, in Airteagal 9(3) maidir le dualgas an chruthtinais go cruinn beacht, sonraitear na cdsanna
inarb é toimhde atd ann nasc ctiise a bheith idir an damdiste agus an locht, is € sin i gcds ina gcruthaitear locht a bheith ar an
tairge, agus i gcds ina geruthaitear gur damdiste € den chinedl a bhaineann go sonrach leis an locht den chuid is mé. Sa chds
sin, nuair is sldn don chruthiinas gurb ann don locht né don fhabht, nil le cruthii ach an caillteanas dbhartha féin arbh é an
damdiste ba chdis leis. Is de bhun na dtoimhdi is féidir an cruthdnas i leith nasc na ctise a sholdthar. T4 sé le tuiscint go
bhfuil dealramh ag an bhfordil seo le hadmhdil go bhfuil baol mainneachtana ann. I gcds mar sin, monaréir a thuig locht né
fabht a bheith i dtdirge dd chuid, caithfidh an monaréir sin gach tdirge sa bhaisc a aisghairm né a tharraingt siar 6n
margadh. Bheadh cuid mhoér dramhaile ann de thoradh ar bhainistiti den sort sin.

5.2.2.  Aran dara dul sios, in Airteagal 9(4), sonraitear na cdsanna ina bhfuil an cruthtinas faoin locht né faoin bhfabht
agus faoi nasc na ctise bunaithe ar an déchulacht. D’théadfadh sé sin tarlii i gcdsanna inarb ¢ cinneadh na Cirte go bhfuil
sé rédhoiligh don iarratas6ir an cruthtinas a aimsiti de dheasca chastacht na teicneolaiochta né castacht na heolajochta. Dd
bhri sin, ni mér don gheardnach a chruthd gur ar an tdirge a bhi cuid den mhilledn faoin damdiste, mar aon leis an
déchdlacht gur lochtach don tdirge, n6 an dochdlacht go raibh nasc idir an locht né an fabht agus an damdiste. I gcds mar
sin, is go heolaioch is ceart an locht né an nasc cdise a chruthd.

5.2.3.  Chun measanG a dhéanamh ar an bhfordil sin, ni mér tagairt a dhéanamh don chésdli is bunds 1éi. D4 bhri sin, i
gcés Sanofi Pasteur ('), 6s amhlaidh go bhfuil nios mé na tuiscint amhdin le baint as fianaise na heolafochta, is éard a
mheasann na ctirteanna gur féidir fianaise ldidir bheacht chomhsheasmhach a sholdthar ar an easpa vacsaine agus ar an
nasc ctise idir an locht agus an tinneas. Td an nés imeachta simplithe go moér ar son an ghearanaigh, agus ni mér dé sraith
eilimint{ fiorasacha agus neamheolaiocha a sholdthar i ndeireadh na dla. I gcdsanna casta dirithe, admhaionn CESE gur
ceart do bhreitheamh meastinii a dhéanamh ar choincheap seo “dhdchdlacht na mainneachtana”, ach gan é sin a bheith ina
chiis le toimhde uathoibrioch na cdise.

An Bhruiséil, an 24 Eandir 2023.

Uachtardn
Choiste Eacnamaioch agus Sdisialta na hEorpa
Christa SCHWENG

() Breithitnas 6n gCdirt Bhreithitnais an 21 Meitheamh 2017,N. W agus daoine eile v Sanofi Pasteur MSD SNC agus daoine eile,
C-621/15, ECLLEU:C:2017:48.
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