31.12.2010

Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 1

[

(Gniomhartha reachtacha)

RIALACHAIN

RIALACHAN (AE) Uimh. 1235/2010 O PHARLAIMINT NA HEORPA AGUS ON GCOMHAIRLE
an 15 Nollaig 2010

lena leasaitear, maidir le cdgas-aireachas ar thdirgi iocshldinte lena n-dsdid ag an duine, Rialachdn

(CE) Uimh. 726/2004 lena leagtar sios ndésanna imeachta Comhphobail maidir le hddard agus

maoirseacht tdirgi iocshldinte lena n-iisdid ag an duine agus le haghaidh dsdide tréidliachta agus

lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach, agus Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007 maidir
le tdirgi focshldinte ardteiripe

(Téacs atd dbhartha maidir leis an LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS
EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,
agus go hdirithe Airteagal 114 agus pointe (c) d’Airteagal 168(4)
de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

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

Tar éis an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na
parlaiminti ndisitinta,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigitn (?),

Ag féachaint don tuairim 6n Maoirseoir Eorpach ar Chosaint
Sonrai (3),

Ag gniomht do6ibh i gcomhréir leis an ngnithnds imeachta
reachtach (%),

De bharr an méid seo a leanas:

(1) Le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 (°), cruthaitear nds
imeachta ddartichdin ar fud an Aontais le haghaidh
catagéiri dirithe tdirgi {focshldinte (an nés imeachta
laraithe), leagtar sios rialacha um chdgas-aireachas ar na
tairgi sin agus bunaitear an Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach (an Ghniomhaireacht).

(2)  Té rialacha um chdgas-aireachas riachtanach chun an
tsldinte phoibli a chosaint le go ndéanfar frithghniom-

1) 10 C 306, 16.12.2009, Ich. 22.

()

() 10 C 79, 27.3.2010, Ich. 50.

() 10 C 229, 23.9.2009, Ich. 19.

(%) Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 22 Medn Fémhair 2010 (ndr
foilsiodh fés san Iris Oifigidil) agus Cinneadh 6n gCombhairle an
29 Samhain 2010.

() 10 L 136, 30.4.2004, Ich. 1.

hartha diobhélacha in aghaidh tdirgi {ocshldinte lena n-
sdid ag an duine a chuirtear ar mhargadh an Aontais a
chosc, a bhrath agus a mheasind, toisc nach féidir a
bheith ar an eolas faoi phréifil iomldn sdbhdilteachta na
dtéirgi focshldinte sin lena n-Gsdid ag an duine go dti go
mbeifear tar éis iad a chur ar an margadh.

Fadhb chomhshaoil atd ag teacht chun cinn is ea truaillit
uisci agus ithreacha le hiarmhair 6 dbhair chégaisiochta.
Ba cheart do na Ballstdit breithnit a dhéanamh ar bhearta
lena ndéanfai faireachdn agus meastoireacht ar an
tionchar a d'fhéadfadh a bheith ag na tdirgi focshldinte
sin lena n-tsdid ag an duine ar an gcomhshaol, lena n-
diritear na tionchair a d'fhéadfadh a bheith ann don
tsldinte phoibli. Ba cheart don Choimisitin tuarascdil a
ullmhii ar mhéid na faidhbe, agus i bunaithe, inter alia,
ar shonral a gheofai 6n nGniomhaireacht, 6n nGniom-
haireacht Chomhshaoil Eorpach, agus 6 na Ballstdit, agus
ba cheart go mbeadh meastind ann freisin i dtaobh an
mbeadh gé le leasuithe ar reachtaiocht Aontais maidir le
tairgi {ocshldinte lena n-usdid ag an duine né ar reach-
tafocht dbhartha eile de chuid an Aontais.

[ bhfianaise na taithi a fuarthas agus tar éis don Choi-
misiin measdint a dhéanamh ar chéras cdgas-aireachais
an Aontais, is léir anois go bhfuil gd le bearta chun
feabhas a chur ar oibrii dhli an Aontais maidir le
cbgas-aireachas ar thdirgi focshldinte lena n-tsdid ag an
duine.

Ba cheart na priomhchdraimi atd ag an nGniomhaireacht
i réimse an chdgas-aireachais agus atd leagtha sios i
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 a choimedd agus ba
cheart iad a fhorbairt tuilleadh, go hdirithe maidir le
bainistit  bhunachar sonrai cdgas-aireachais agus
ghréasdn proisedla sonrai an Aontais (bunachar sonraf
Eudravigilance), maidir le comhordd na bhfégairti
sabhailteachta 6 na Ballstdit agus maidir le faisnéis faoi
cheisteanna sabhdilteachta a sholathar don phobal.
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Ionas go mbeidh gach ddards innidil in ann, ag an am
céanna, faisnéis a fhdil faoi chogas-aireachas le haghaidh
tairgi {ocshldinte lena n-Gsdid ag an duine, ar tdirgi iad
atd ddaraithe san Aontas, agus rochtain a bheith acu ar
an bhfaisnéis sin agus { a phdirtit, ba cheart bunachar
sonrai Eudravigilance a choimedd ar bun agus a nearti
mar an t-aon phointe fila don fhaisnéis sin. D4 bhrf sin,
nior cheart go leagfadh na Ballstdit aon ceanglais bhreise
um thuairiscit ar shealbhéiri na n-Gdaruithe margaiochta.
Ba cheart go mbeadh rochtain iomldn agus rochtain
bhuan ag na Ballstdit, ag an nGniomhaireacht agus ag
an gCoimisitin ar an mbunachar sonrai, agus ba cheart
go mbeadh rochtain ag sealbhdiri na n-tdaruithe
margaiochta agus ag an bpobal air a oiread agus is
iomchui.

Chun trédhearcacht a mhéadd i dtaobh saincheisteanna
cOgas-aireachais, ba cheart don Ghniomhaireacht
tairseach Gréasdin Eorpach um Leigheasra a chruthd
agus a choimedd ar bun.

Chun a dirithiti go mbeidh teacht ar an saineolas agus ar
na hacmhainni atd riachtanach le haghaidh meastnuithe
chgas-aireachais ar leibhéal an Aontais, is iomchui coiste
eolajfochta nua a chrutht mar chuid den Ghniombhai-
reacht: an Coiste Cogas-Aireachais um Meastinii Rioscai.
Ba cheart go mbeadh an coiste sin comhdhéanta de
chombhaltai arna gceapadh ag na Ballstdit, ar comhaltai
iad atd innitil maidir le sdbhdilteacht leigheasra, lena n-
diritear rioscai a bhrath, a mheastnd, a foslaghdt agus a
chur in ial, maidir le staidéir sabhdilteachta iar-
udartchdin agus initchtai cdgas-aireachais a dhearadh,
agus de chomhaltai arna gceapadh ag an gCoimisitin, ar
saineolaithe eolafochta neamhspledcha né ionadaithe de
chuid gairmithe ctraim sldinte agus othar iad.

Ba cheart go mbeadh feidhm ag na rialacha ar Choisti
Eolajfochta na Gniombhaireachta, mar atd leagtha sios i
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, maidir leis an gCoiste
Cogas-Aireachais um Meastind Rioscai.

Chun freagairti comhchuibhithe ar fud an Aontais a
dirithiti i leith dbhar imni maidir le sdbhdilteacht tdirgf
iocshldinte lena n-tsdid ag an duine, ba cheart don
Choiste um Théirgi [ocshldinte lena nUsdid ag an
Duine agus don ghriipa comhordtchdin a bunafodh le
Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gc6d
Comhphobail a bhaineann le tdirg{ focshldinte lena n-
Gsdid ag an duine ('), brath ar mholtai an Choiste
Cdgas-Aireachais um Meastn Rioscai i dtaobh aon
cheiste a bhaineann le cdgas-aireachas ar thdirgf
iocshldinte lena n-isdid ag an duine. Mar sin féin, ar
mhaithe le comhsheasmhacht agus leantnachas na
meastnuithe sdbhdilteachta, ba cheart go bhfanfadh an
threagracht chriochnaitheach as tuairim a eisidint i leith
an mheastnaithe rioscai-tairbhi ar thdirgi focshldinte lena
n-Usdid ag an duine, arna n-tdard i gcomhréir le
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, ar an gCoiste um
Théirgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine agus ar na
hidardis atd inniGil chun ddaruithe margaiochta a
dheont.

() 10 L 311, 28.11.2001, Ich. 67.
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Is iomchui gur cheart don Choiste Cégas-Aireachais um
Meastnt Rioscai moladh a dhéanamh mar chuid d’aon
mheastni iar-Gdartichdin ar fud an Aontais atd bunaithe
ar shonral cdgas-aireachais a Dbhaineann le tdirgi
focshldinte lena n-tsdid ag an duine agus ba cheart go
mbeadh an coiste sin freagrach as moltai a dhéanamh
maidir le cérais bainistithe rioscai agus as faireachdn a
dhéanamh ar a n-éifeachtilacht. Ba cheart, sna measi-
nuithe sin ar fud an Aontais, go ndéanfai de réir na
nésanna imeachta a leagtar sios i dTreoir 2001/83/CE
freisin maidir le tairg{ {ocshldinte lena n-usdid ag an
duine ar tdirg{ iad a uUdarafodh trid an nds imeachta
laraithe.

I gcomhréir le Treoir 2001/83/CE, soldthraionn an
Ghniomhaireacht an rdnajocht don ghripa comhor-
dachdin. I bhfianaise shainordd méadaithe an ghripa
comhordichdin i réimse an chdgas-aireachais, ba cheart
an tacafocht theicnitil agus riarachdin a chuireann
rinafocht na Gniomhaireachta ar fdil don ghripa
comhordichdin a threisid. Ba cheart fordil a dhéanamh
chun go n-diritheodh an Ghniomhaireacht go mbeadh
comhordd iomchui ann idir an gripa comhordichdin
agus Coisti Eolajochta na Gniombhaireachta.

Chun an tsldinte phoibli a chosaint, ba cheart go mbeadh
maoinid leordhéthanach ann do ghniomhafochtai cégas-
aireachais na Gniombhaireachta. Ba cheart a dirithit go
bhféadfar gniomhaiochtai cdgas-aireachais a mhaoiniti
go leordhéthanach trina chumhachtt don Ghniombhai-
reacht tdilli a ghearradh ar shealbhéiri wdaruithe
margafochta. Chun neamhspledchas na Gniomhaireachta
a ratha, afach, ba cheart go mbeadh bainistiti na gcisti sin
faoi bhuanrialt an Bhoird Bainistiochta.

Chun na leibhéil saineolais is airde agus oibriti an Choiste
Cogas-Aireachais um Meastind Rioscal a dirithit, ba
cheart gur trid an nGniomhaireacht a thabharfai
focaiocht do na rapoéirtéiri a sholdthraionn meastinuithe
do nédsanna imeachta cdgas-aireachais an Aontais,
tuairisci tréimhsitila sdbhailteachta cothrom le daita,
proétacail do staidéir shabhdilteachta iar-adartichdin agus
cérais bhainistithe rioscai.

Dé bhri sin, ba cheart go gcumhachtéfai don Ghniom-
haireacht tdilli a ghearradh in éiric gniomhaiochtai an
ghripa comhordichdin a dhéanamh laistigh de choéras
chgas-aireachais an Aontais, de réir mar a fhordiltear i
dTreoir 2001/83/CE, agus, ina dhiaidh sin, ba cheart go
n-focfadh an Ghniombhaireacht na rapéirtéiri laistigh den
ghripa comhordichdin.

O thaobh na sldinte poibli de, is gd na sonraf atd ar fil
trath an tdardchdin a chomhldnd le sonrai breise maidir
le sabhdilteacht agus freisin, i gcdsanna dirithe, maidir le
héifeachtdlacht, tairgi focshldinte lena n-Gsdid ag an
duine, ar tdirgi iad a dudaraitear i gcomhréir le
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004. Ba cheart, d4 bhri sin,
go gcumhachtéfai don Choimisitin an oibleagdid a
thorchur ar shealbhéir an tdaraithe margafochta staidéir
far-tdardchdin a dhéanamh maidir le sabhdilteacht agus
maidir le héifeachtdlacht. Ba cheart go mbeadh sé
indéanta an oibleagdid sin a fhorchur trith deonaithe
an Udaraithe margaiochta né trath is déanai nd sin,
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agus ba cheart go mbeadh an oibleagdid sin ina coinnioll
a ghabhann leis an tdard margaiochta. Féadfar staidéir
den sort sin a dhirit ar shonrai a bhailit chun meastnd a
chumast i ndéil le sdbhdilteacht né éifeachtilacht tdirgi
focshldinte lena n-sdid ag an duine i ngndthchleachtadh
laethtil na miochaine.

Is den riachtanas é nach ¢é a leanfadh as céras neartaithe
cbgas-aireachais nd go ndéanfai Gdaruithe margafochta a
dheont roimh am. Déantar roinnt tdirgi {ocshldinte lena
n-Usdid ag an duine a Gdard, afach, faoi réir an choinnill
go ndéanfar faireachdn breise orthu. Airftear ina measc
sin gach tdirge focshldinte lena tsdid ag an duine a bhfuil
substaint ghniomhach nua ann agus tdirgi focshldinte
bitheolaiochta lena  n-diritear  bithshamhlacha ar
tosafochtai iad don choégas-aireachas. Féadfaidh na
hidaréis innidla freisin a cheangal go ndéanfar faireachdn
breise maidir le tdirgi sonracha focshldinte lena n-usdid ag
an duine, ar tdirgi iad atd faoi réir na hoibleagdide
staidéar sabhdilteachta iar-tdarichdin a dhéanamh né
faoi réir coinnfollacha né srianta maidir le hasdid shdb-
hdilte éifeachtach an tdirge {ocshldinte, ar coinniollacha
né srianta iad a shonréfar sa phlean bainistithe rioscai.
De ghndth, td gd le pleananna bainistithe rioscai a bheith
ann maidir le substainti gniomhacha nua, bith-
shamhlacha, tdirgi {ocshldinte le haghaidh dsdide
péidiatraice agus maidir le tdirgi {ocshldinte lena n-tusdid
ag an duine lena mbaineann athrt suntasach san tdart
margafochta, lena n-diritear prdiseas nua monaraiochta
trina ndéantar tdirge {ocshldinte arna dhiorthtit 6n
mbiteicneolajocht. Ba cheart tdirgi {ocshldinte lena n-
Usdid ag an duine a bhfuil faireachdn breise le déanamh
orthu a shainaithint mar thdirg{ den sért sin tri shiombail
dhubh a chur orthu ar siombail { a roghnéidh an
Coimisiin ar bhonn molta 6n gCoiste Cdgas-Aireachais
um Meastind Rioscai, agus tri abairt dbhartha chaigh-
dednach mhiniGchdin a chur san direamh san achoimre
ar shaintréithe an tdirge agus ar an mbileog pacdiste. Ba
cheart don Ghniomhaireacht liosta cothrom le data de na
tairg{ {ocshldinte sin a choimedd ar fdil don phobal.

Leis an taithi a fuarthas, léiritear gur ga soiléiri a
dhéanamh ar fhreagrachtai shealbhéiri ddaruithe
margaiochta i leith cdgas-aireachas a dhéanamh ar
thdirg{ ddaraithe {ocshldinte lena n-usdid ag an duine.
Ba cheart go mbeadh sealbhéir an tdaraithe margaiochta
freagrach as faireachdn leantinach a dhéanamh ar shab-
hdilteacht a chuid tdirg{ focshldinte lena n-Gsdid ag an
duine, as na hddardis a chur ar an eolas faoi aon
athruithe a bhféadfadh tionchar a bheith acu ar an
tdart margafochta, agus as a dirithii go gcoimeddtar
faisnéis an tdirge cothrom le ddta. Toisc go bhféadfai
tairgl {ocshldinte a dsdid lasmuigh de théarmai an
tdaraithe margaiochta, ba cheart go n-direofai ar threa-
grachtai shealbh6ir an ddaraithe margafochta an fthaisnéis
uile atd ar fdil a sholathar, lena n-diritear torthaf trialacha
clinicitila n6 staidéar eile, mar aon le tuairisc a dhéanamh
ar aon chds ina ndéanfai an tdirge {ocshldinte a tsdid ar
shli nach dtagann faoi réim an tdaraithe margafochta. Is
iomchui freisin go n-diritheofai go ndéanfai an fhaisnéis
dbhartha ar fad arna bailid maidir le sdbhdilteacht an
tdirge focshldinte lena wsdid ag an duine a chur san
direamh nuair atd an t-idarG margafochta 4 athnuachan.

Ta litrfocht eolaiochta agus leighis ina foinse thab-
hachtach faisnéise i leith tuairisci ar chdsanna a
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bhaineann le frithghniomhartha diobhdlacha amhrasta. I
lathair na huaire, i gcds substainti gniomhacha atd i
mbreis agus aon tdirge {ocshldinte amhdin lena Usdid ag
an duine, déantar cdsanna litrfochta a thuairiscid, ar
bhealach ddblach, i dtuairisci ar chdsanna a bhaineann
le frithghniomhartha diobhdlacha. Chun éifeachtdlacht an
tuairiscithe a fheabhst, ba cheart go ndéanfadh an
Ghniombhaireacht faireachdn ar liosta sainithe litrfochta
le haghaidh liosta shainithe substainti gniomhacha atd
in Usdid i dtdirgi focshldinte a bhfuil roinnt tdaruithe
margaiochta ann ina leith.

Os rud ¢ go ndéantar na sonrai uile maidir le frith-
ghniomhartha diobhdlacha amhrasta a bhaineann le
tairgi focshldinte lena n-sdid ag an duine atd Gdaraithe
ag na Ballstdit a sheoladh go direach chuig bunachar
sonrai Eudravigilance, ni g4 fordil a dhéanamh maidir le
rialacha éagstla um thuairisci do na tdirgi focshldinte
lena n-Gsdid ag an duine a ddaraitear i gcomhréir le
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004. D4 bhri sin, maidir
leis na rialacha um thaifeadadh agus um thuairisciti na
bhfrithghniomhartha diobhédlacha amhrasta atd leagtha
sios i dTreoir 2001/83/CE, ba cheart go mbeadh
feidhm acu maidir le tdirgi iocshldinte lena n-Gsdid ag
an duine, ar tdirgi iad atd ddaraithe i gcomhréir le
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004.

Is gd comhisdid na n-acmhainni a mhéadt idir na
hiidardis innitla agus meastind 4 dhéanamh ar thuairisci
tréimhsitla sdbhdilteachta cothrom le d4ta. D4 bhri sin,
maidir leis na nésanna imeachta a bhaineann le meastna
agus dé bhfordiltear i dTreoir 2001/83/CEE, ba cheart go
mbeadh feidhm acu maidir le measini aonair ar
thuairisci tréimhsitila sabhéilteachta cothrom le data le
haghaidh tdirgi focshldinte éagsdla lena n-usdid ag an
duine ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach chéanna né
ina bhfuil an cumasc céanna tdirgi gniomhacha, lena n-
diritear coimheastnuithe ar thdirgi iocshldinte lena n-
usdid ag an duine atd ddaraithe ar bhonn ndisitinta
agus trid an nds imeachta laraithe araon.

Is iomchui an rél maoirseachta a neartd i leith tdirgi
focshldinte lena n-usdid ag an duine a tdaraitear trid an
n6s imeachta laraithe trina thordil gur cheart gurb é an t-
udards innitil sa Bhallstdit ina bhfuil mdistirchomhad
chéras an chégas-aireachais de chuid shealbhéir an
udaraithe margaiochta suite a bheidh mar ddards maoir-
seachta don chdgas-aireachas.

Beidh feidhm ag an Rialachdn seo gan dochar do Threoir
95/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 24 Deireadh Fémhair 1995 maidir le daoine aonair a
chosaint i dtaca le préisedil sonrai pearsanta agus maidir
le saorghluaiseacht sonrai den sért sin (!), agus gan
dochar do Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Nollaig 2000
maidir le daoine aonair a chosaint i dtaca le proisedil
sonrai pearsanta ag institididi agus ag combhlachtai an
Chomhphobail agus maidir le saorghluaiseacht sonrai

() 10 L 281, 23.11.1995, Ich. 31.
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den sort sin (!). Chun frithghniomhartha diobhalacha a
bhrath, a mheasing, a thuiscint agus a chosc, agus chun
na rioscaf a bhaineann le tdirg{ focshldinte lena n-sdid ag
an duine a shainaithint agus bearta a dhéanamh chun na
rioscaf sin a laghdt agus na tairbhi a bhaineann le tdirgi
focshldinte lena n-tsdid ag an duine a mhéada le go
ndéanfar an tsldinte phoibli a chosaint, ba cheart go
mbeadh sé indéanta sonrai pearsanta a phroisedil
laistigh den choéras Eudravigilance agus reachtaiocht an
Aontais a bhaineann le cosaint sonrai 4 hurrami ag an
am céanna. Leas poibli substaintitil atd sa chuspéir go
ndéanfai an tsldinte phoibli a chosaint agus, dd dhroim
sin, is féidir préisedil sonrai pearsanta a chosaint mds rud
¢ nach ndéantar sonrai inaitheanta sldinte a phroisedil
ach amhdin nuair is gd sin agus nach ndéantar sin ach
amhdin i gcds ina ndéanann pdirtithe a bhfuil baint acu
leis an bproisedil an gd sin a mheastnd ag gach céim den
phroiseas cdgas-aireachais.

Leis an Rialachdn seo agus le Treoir 2010/84/AE 6 Phar-
laimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 15 Nollaig
2010 lena leasaitear, maidir le cdgas-aireachas, Treoir
2001/83/EC maidir le c6d an Chomhphobail i nddil le
tdirgi focshldinte lena n-usdid ag an duine (?), déantar
ciraim{ na Gniomhaireachta a leathnti maidir le cogas-
aireachas, lena n-diritear faireachdn ar chdsanna sa
litrfocht, wsdid nios fearr a bhaint as uitlis{ teicneo-
lafochta faisnéise agus breis faisnéise a sholdthar don
phobal i gcoitinne. Ba cheart go gcumaséfai don
Ghniomhaireacht na gniomhaiochtai sin a mhaoinit 6
thailli a ghearrfal ar shealbhéiri tdaruithe margaiochta.
Ba cheart nach gcumhdédh na tdilli sin ciraimi a
chuireann na hddardis innitla ndisitnta i gerich agus a
ngearrann na hadardis sin tailli ina leith i gcomhréir le
Treoir 2001/83/CE.

De bharr na ngniomhaiochtai cdgas-aireachais dd bhfo-
rdiltear sa Rialachdn seo, ceanglaitear go mbunéfar coin-
niollacha aonfhoirmeacha i nddil le hinneachar agus le
cothabhdil mhdistirchomhad chéras an chdgas-aireachais,
chomh maith le riachtanais fosta an chérais céiliochta a
bhaineann le feidhmit gniomhaiochtai cdgas-aireachais
ag an nGnfombhaireacht, i nddil le hasdid téarmaiochta,
formaidi agus caighdedn chun gniomhaiochtai cdgas-
aireachais a chur i gerich atd comhaontaithe go hidirndi-
sitinta, agus i nddil leis na riachtanais fosta i gcomhair
faireachdn a dhéanamh ar na sonrai a diritear sa
bhunachar sonrai Eudravigilance chun a chinneadh an
bhfuil rioscai nua ann né an bhfuil athrd tagtha ar
rioscal. Ba cheart freisin go mbundfai formdid agus
inneachar an dbhair maidir le frithghniomhartha diob-
hélacha ambhrasta a tharchuireann na Ballstdit agus
sealbhéiri na n-udaruithe margaiochta go leictreonach,
formdid agus inneachar tuairisci tréimhsitla sabhil-
teachta cothrom le ddta agus pleananna bainistithe
rioscai a sheoltar go leictreonach, agus formdid na
bprétacal, na n-achomaireachtai agus na dtuarascdlacha
criochnaitheacha do na staidéir shabhdilteachta iar-
tdartchdin. I gcomhréir le hAirteagal 291 den
Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (CFAE), td
rialacha agus prionsabail ghinearalta maidir leis na sasraf
trina ndéanfaidh na Ballstdit riald ar an gcaoi a
bhfeidhmionn an Coimisiin a chumbhachtai cur chun
feidhme le leagan sios roimh ré le Rialachdn a ghlacfar

() 10 L 8, 12.1.2001, Ich. 1.
(%) Féach leathanach 74 den Iris Oifigiil seo.

(28)

(29)

i gcomhréir leis an ngndthnés imeachta reachtach. Go dti
go nglacfar an Rialachdn nua sin, beidh feidhm i gconaf
ag Cinneadh 1999/468/CE 6n gCombhairle an
28 Meitheamh 1999 lena leagtar sios na ndsanna
imeachta maidir le feidhmid cumhachtai cur chun
feidhme arna dtabhairt don Choimisitin (3), ¢é is moite
den nés imeachta rialdchdin lena ngabhann grinnscrada
ar nés imeachta é nach bhfuil infheidhme.

Chun na fordlacha i bpointe (cc) d’Airteagal 9(4) agus i
bpointe (b) d’Airteagal 10a(1) de Rialachdn (CE) Uimh.
726/2004 a fhorlionadh, ba cheart go gcumhachtéfai
don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 290 CFAE. Ba cheart go gcum-
hachtéfai don Choimisitin bearta forliontacha a ghlacadh
lena leagfai sios na staideanna ina bhféadfadh g4 a bheith
ann le staidéir éifeachtdlachta iar-tdarGchdin. Td sé
tabhachtach, go hdirithe, go seolfadh an Coimisitn
comhairlitichdin iomchuf le linn dé a chuid oibre ullm-
hiichdin a chur i gerich, lena n-diritear comhairliichédn ar
leibhéal saineolaithe.

Is é atd sna fordlacha maidir le faireachdn ar thdirgi
focshldinte lena n-Gsdid ag an duine i Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004 nd fordlacha sonracha de réir bhri
Airteagal 15(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 765/2008 ¢
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 9 TIuil
2008 lena leagtar amach na ceanglais maidir le
creidiind  agus maidir le faireachas margaidh a
bhaineann le tdirgi a mhargd (*.

Ba cheart comhordd cui a dirithi idir an Coiste Cogas-
Aireachais um Meastinii Rioscai nuabhunaithe agus na
Coisti eile de chuid na Gniomhaireachta, go hdirithe an
Coiste um Thairgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine,
an Coiste um Thdirgi focshldinte Dilleachta agus an
Coiste um Ardteiripi a bunaiodh faoi Rialachdn (CE)
Uimh. 1394/2007 ().

Ba cheart, dd bhri sin, Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004
agus Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007 a leasd d4 réir,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Leasuithe ar Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004

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

(1) in Airteagal 5(2), cuirtear an abairt seo a leanas leis:

“Chun a cuid ctiraimi cégas-aireachais a chomhall, lena n-
diritear na corais bhainistithe rioscai dd bhfordiltear faoin
Rialachdn seo a fhormheas, agus faireachdn a dhéanamh
orthu, braithfidh an Coiste um Thdirgf focshldinte lena
nUsdid ag an Duine ar mheastni eolafoch agus ar
mholtai an Choiste Cdgas-Aireachais um Meastind
Rioscai dd dtagraitear i bpointe (aa) d’Airteagal 56(1).".

(2) leasaitear Airteagal 9(4) mar a leanas:

()
C)

(a) cuirtear isteach an pointe seo a leanas:

“(aa) moladh maidir lena mhinice a thiolacfar tuairisci
tréimhsitla sibhdilteachta cothrom le dita;”;

184, 17.7.1999, Ich. 23.

0L
() 10 L 218, 13.8.2008, Ich. 30.
0L

324, 10.12.2007, Ich. 121.
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(b) cuirtear isteach na pointi seo a leanas:

“(ca) mionsonrai faoi aon bhearta arna moladh chun a
airithitt go ndéanfar an tdirge focshldinte atd le
hdireamh sa chéras bainistithe rioscai a tsdid go
sabhailte;

(cb) mds iomchui, mionsonrai faoi aon oibleagdid arna
moladh go ndéanfai staidéir shabhdilteachta iar-
Gdarachdin né go gcomhlionfai ceanglais a
bhaineann le frithghniomhartha diobhalacha
amhrasta a thaifeadadh né a thuairiscit, ar
ceanglais iad atd nios déine nd iad sitd dd
dtagraitear i gCaibidil 3;

(cc) mas iomchui, mionsonrai faoi aon oibleagdid arna
moladh go ndéanfai staidéir éifeachtiilachta iar-
tdardchdin i geds ina sainaithneofai abhair imni
i leith roinnt gnéithe d'éifeachtiilacht an tdirge
iocshldinte agus nach féidir na hdbhair imni sin
a réiteach ach amhdin tar éis an tdirge {ocshldinte
a mhargi. Maidir le hoibleagdid den sért sin go
ndéanfai staidéir den soért sin, bunéfar { ar na
gniomhartha tarmligthe a ghlactar de bhun
Airteagal 10b, agus an treorafocht eolaioch da
dtagraitear in Airteagal 108a de Threoir
2001/83/CE & cur san direamh;”;

(¢) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (e):

“(e) tuarascdil an mheastinaithe maidir le torthai na
dtastdlacha cdgaisiochta agus réamhchlinicidla,
agus na dtrialacha clinicidla, agus maidir leis an
gcoras bainistithe rioscai agus maidir leis an
gcoras cogas-aireachais don tdirge focshldinte lena
mbaineann.”.

(3) Leasaitear Airteagal 10 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

“l.  Laistigh de 15 ld tar éis d6 an tuairim da
dtagraitear in Airteagal 5(2) a fhdil, ullmhéidh an
Coimisitn dréacht den chinneadh atd le déanamh i
leith an iarratais.

I gcds ina mbeidh sé beartaithe i ndréachtchinneadh
tdard margaiochta a dheont, direofar na doiciméid ata
luaite i bpointe (a) go pointe (d) d’Airteagal 9(4) né
déanfar tagairt déibh.

I gcds ina mbeidh sé beartaithe i ndréachtchinneadh
Gdard margaiochta a dheond faoi réir na gcoin-
niollacha dd dtagraitear i bpointe (c), (ca), (cb) né
(cc) d’Airteagal 9(4), leagfar sios ann spriocdhdtai do
chomhlionadh na gcoinniollacha i gcds inar gé sin.

[ gcds ina mbeidh an dréachtchinneadh éagsuil le
tuairim na Gniomhaireachta, cuirfidh an Coimisiin
iarscribhinn ag gabhdil leis ina mbeidh minitchdn
mionsonraithe ar na ctiseanna atd leis na difriochtai.

Cuirfear an dréachtchinneadh ar aghaidh chuig na
Ballstdit agus chuig an iarrataséir.”;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 6:

“6.  Scaipfidh an Ghniomhaireacht na doiciméid da
dtagraitear i bpointe (a) go pointe (d) d’Airteagal 9(4),

mar aon le haon spriocdhdtai atd leagtha sios de bhun
an triti fomhir de mhir 1 den Airteagal seo.”.

(4) Cuirtear isteach na hAirteagail seo a leanas:

“Airteagal 10a

1. Tar éis di ddarti margaiochta a dheond, féadfaidh an
Ghniomhaireacht oibleagdid a fhorchur ar shealbhdir an
tidaraithe margaiochta:

(a) staidéar sabhdilteachta iar-tidarichdin a dhéanamh ma
td imni ann faoi na rioscai a bhaineann le tdirge
focshldinte ddaraithe. Mds rud é go mbaineann na
habhair imni chéanna le nios mé nd tdirge focshldinte
amhdin, déanfaidh an Ghniomhaireacht, tar éis di dul i
gcomhairle leis an gCoiste Cdgas-Aireachais um
Measini  Rioscai, sealbhéiri na  n-tdaruithe
margaiochta lena mbaineann a spreagadh chun comh-
staidéar sdbhdilteachta iar-idartichdin a dhéanamh;

(b) staidéar éifeachttilachta iar-tidartichdin a dhéanamh
nuair a léiritear, leis an tuiscint atd ann ar an ngalar
n6 leis an modheolaiocht chlinicidil, go bhféadfadh sé
go mbeadh gd le hathbhreithniti suntasach ar mheasi-
nuithe éifeachtdlachta a rinneadh cheana. Déanfar an
oibleagdid go ndéanfaf an staidéar éifeachtdlachta iar-
tdarichdin a bhund ar na gniomhartha tarmligthe a
ghlactar de bhun Airteagal 10b, agus an treoraiocht
eolafoch da dtagraitear in Airteagal 108a de Threoir
2001/83/CE & cur san direamh.

Maidir le forchur oibleagdide den sért sin, tabharfar tdar
cui ina leith, tabharfar fogra ina leith i scribhinn, agus
direofar san oibleagdid cuspéiri an staidéir agus an t-
amchldr ar da réir a thiolacfar agus a sheolfar an staidéar.

2. Tabharfaidh an Ghniomhaireacht deis do shealbhéir
an Udaraithe margaiochta bartlacha i scribhinn a thio-
lacadh mar fhreagairt ar thorchur na hoibleagdide laistigh
d’amchldr a shonrdidh sé, md iarrann sealbhdir an
tdaraithe margafochta amhlaidh laistigh de 30 1a tar éis
dé fogra i scribhinn faoin oibleagdid a fhail.

3. Ar bhonn na mbartlacha i scribhinn arna dtiolacadh
ag sealbhéir an ddaraithe margaiochta, agus ar bhonn
thuairim na Gniomhaireachta, déanfaidh an Coimisitin an
oibleagdid a tharraingt siar né a dhaingnit. I gcds ina
ndaingneoidh an Coimisitin an oibleagdid, déanfar an t-
tdard margaiochta a athrd le go n-direofar an oibleagdid
mar choinnfoll a ghabhann leis an ddarti margaiochta agus
déanfar an coras bainistithe rioscai a thabhairt cothrom le
data dé réir.

Airteagal 10b

1. Chun na staideanna a chinneadh ina bhféadfai a
cheangal go ndéanfar staidéir éifeachtdlachta iar-
tdartichdin faoi phointe (cc) d'Airteagal 9(4) agus faoi
phointe (b) d’Airteagal 10a(l) den Rialachdn seo,
féadfaidh an Coimisitn, tr{ bhithin gniomhartha tarmligthe
i gcomhréir le hAirteagal 87b, agus faoi réir choinniollacha
Airteagal 87c agus Airteagal 87d, bearta a ghlacadh lena
ndéanfar na fordlacha i bpointe (cc) d’Airteagal 9(4) agus i
bpointe (b) d’Airteagal 10a(1) a fhorlionadh.



Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 31.12.2010

2. Le linn dé na gniomhartha tarmligthe sin a ghlacadh,
gniomhéidh an Coimisitin i gcomhréir le fordlacha an Rial-
achdin seo.”.

(5) Leasaitear Airteagal 14 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara fomhir
de mhir 2:

“Chuige sin, déanfaidh sealbhdir an ddaraithe
margaiochta leagan comhdhliite den chomhad i
dtaobh cdiliochta, sdbhdilteachta agus éifeachtilachta,
lena n-diritear meastéireacht ar shonrai atd sna
tuairisci ar fhrithghniomhartha diobhélacha amhrasta
agus sna tuairisci tréimhsitla sdbhdilteachta cothrom
le dita a thiolactar i gcomhréir le Caibidil 3, agus
faisnéis maidir le gach athrd a tugadh isteach 6n uair
a deonaiodh an t-Gdard margaiochta a sholdthar don
Ghniombhaireacht naoi mi ar a laghad sula scoirfidh an
t-Gdart margaiochta de bheith baili i gcomhréir le mir
1.

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

“3.  Nuair a bheidh sé athnuaite, beidh an t-udard
margaiochta baili ar feadh tréimhse neamhtheoranta,
mura rud é go gcinnfidh an Coimisitn, ar fhorais a
mbeidh ddar maith leo agus a mbeidh baint acu le
cbgas-aireachas, lena n-diritear riaradh an tdirge
focshldinte lena mbaineann do lion neamh-leordhé-
thanach othar, go mbeidh aon athnuachan bhreise
amhdin ann go ceann cdig bliana i gcomhréir le mir
27

(c) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 8:

“8.  In imthosca eisceachtdla agus tar éis dul i gcom-
hairle leis an iarratasdir, féadfar an t-Gdard margafochta
a dheonti faoi réir coinniollacha dirithe, go hdirithe
maidir le sdbhdilteacht an tdirge {ocshldinte, maidir le
fogra a thabhairt do na hidardis innitla faoi aon
teagmhas a bhaineann lena tisdid, agus maidir leis an
ngnfomh atd le déanamh. Ni fhéadfar an t-Gdarc
margaiochta a dheont ach amhdin i gcds inar féidir
leis an iarrataséir a thaispedint nach féidir leis sonrai
cuimsitheacha ar éifeachttlacht agus ar shdbhdilteacht
an tdirge focshldinte faoi ghndthchoinniollacha tsdide a
sholathar, ar chdiseanna oibiachtdla infhioraithe, agus
ni mér é a dheond ar bhonn ceann amhdin de na
forais atd leagtha amach in larscribhinn I a ghabhann
le Treoir 2001/83|CE. Beidh buand an ddaraithe
margafochta nasctha leis an athmheastna bliantdil ar
na coinnfollacha sin.”.

(6) Cuirtear isteach an tAirteagal seo a leanas:

“Airteagal 14a

Déanfaidh sealbhdir an ddaraithe margaiochta aon choin-
niollacha dd dtagraitear i bpointi (c), (ca), (cb) agus (cc)
d’Airteagal 9(4) n6 in Airteagal 10a, in Airteagal 14(7)
agus (8) a chorpri ina chéras bainistithe rioscai.”.

(7) Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 16:

“Airteagal 16

1.  Tar éis udarti margaiochta a dheont i gcomhréir leis
an Rialachdn seo, déanfaidh sealbhéir an 1daraithe
margafochta, i leith na modhanna monarafochta agus
rialaithe dd bhfordiltear i bpointe (d) agus i bpointe (h)
d’Airteagal 8(3) de Threoir 2001/83/CE, an dul chun
cinn eolaioch agus teicnitil a chur san direamh agus tabh-
arfaidh sé isteach aon athruithe a d'fhéadfadh a bheith ag
teastdil chun a chumasi an tdirge focshldinte a mhonart
agus a sheicedil tri mhodhanna eolajocha a bhfuil glacadh
leo go gineardlta. Déanfaidh sé iarratas i gcomhréir leis an
Rialachdn seo chun formheas a fhail maidir le hathruithe
comhthreagracha.

2. Déanfaidh sealbhdir an tdaraithe margaiochta aon
thaisnéis nua a sholdthar don Ghniomhaireacht, don Choi-
misitin agus do na Ballstdit, ar faisnéis { a bhféadfadh least
a bheith riachtanach dd barr ar na sonrai n6 ar na
doiciméid dd dtagraitear in Airteagail 8(3), 10, 10a, 10b
agus 11, n6 in Airteagal 32(5) de Threoir 2001/83/CE, in
larscribhinn 1 a ghabhann leis an Treoir sin, ndé in
Airteagal 9(4) den Rialachdn seo.

Go hdirithe, cuirfidh sealbhdir an Gdaraithe margaiochta an
Ghniomhaireacht agus an Coimisitin ar an eolas ldithreach
faoi aon toirmeasc nd srian arna fthorchur ag tdarais
innitila aon tire ina margaitear an tdirge {ocshldinte agus
faoi aon fhaisnéis nua eile a bhféadfadh tionchar a bheith
aici ar mheastdireacht na dtairbhi agus na rioscal a
bhaineann leis an tdirge focshldinte lena mbaineann.
Aireofar san fhaisnéis sin idir thorthai dearfacha agus
thorthai didltacha trialacha clinicitila né staidéar eile i
ngach tdsc agus i ngach daonra, bidis ar direamh san
tdari margajochta n6 nd biodh, chomh maith le sonraf
ar usdid an tdirge focshldinte i gcds an Usdid sin a bheith
lasmuigh de théarmai an tdaraithe margaiochta.

3. Airitheoidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta go
gcoimeddfar an thaisnéis faoin tairge cothrom le déta leis
an eolas reatha eolafoch lena n-diritear concldidi an mhea-
stnaithe agus na moltai arna bpoiblit trid an tairseach
gréasdin Eorpach um leigheasra arna bhund i gcomhréir
le hAirteagal 26.

4. Chun gur féidir measind leantnach a dhéanamh ar
an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi, féadfaidh an
Ghniomhaireacht a iarraidh ar shealbhéir an tdaraithe
margaiochta aon trath sonraf a chur ar aghaidh lena dtais-
pednfar go bhfuil an chothromaiocht idir na rioscai agus
na tairbhi fabhrach f6s. Freagr6idh sealbhéir an tdaraithe
margaiochta aon iarraidh den sért sin go hiomldn agus go
pras.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht, aon trith, a iarraidh ar
shealbhdir an ddaraithe margaiochta c6ip de mhdistir-
chomhad chéras an chdgas-aireachais a chur faoina
braid. Cuirfidh sealbhdir an ddaraithe margajochta an
chéip faoi bhrdid na Gniombhaireachta seacht ld, ar a
dhéanai, tar éis dé an iarraidh a fhdil.”.
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(8) Leasaitear Airteagal 18 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

-~

“l. I gcds tdirgl focshldinte a mhonaraitear san
Aontas, is iad udardis innidla an Bhallstdit né na
mBallstit a dheonaigh an t-tidard monaraiochta da
bhfordiltear in Airteagal 40(1) de Threoir 2001/83/CE
i leith an tdirge {ocshldinte lena mbaineann a bheidh
ina n-tidardis mhaoirseachta don mhonarafocht.”;

i mir 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na

chéad fhombhire:

“I gcds tdirgi {ocshldinte a allmhairitear 6 thrit tiortha,
is iad Gdardis innitla an Bhallstdit n6 na mBallstit a
dheonaigh an t-Gdarti monaraiochta dd bhfordiltear in
Airteagal 40(3) de Threoir 2001/83/CE don allm-
haireoir a bheidh ina n-Gidardis mhaoirseachta
d’allmhairi, mura rud é go ndearnadh comhaontuithe
iomchuf idir an tAontas agus an tir a onnmhairionn na
tdirgl chun a dirithid go gcuirfear na rialuithe sin i
gerich sa tir a onnmhairfonn na tdirgi agus go
geuirfidh an monardir caighdedin dea-chleachtais
monarafochta i bhfeidhm a bheidh coibhéiseach ar a
laghad leis na caighdedin atd leagtha sios ag an
Aontas.”;

cuirtear an mhir seo a leanas leis:

“3.  Is é adards innitil an Bhallstdit ina bhfuil mdis-
tirchomhad chéras an chégas-aireachais suite a bheidh
ina Gdards maoirseachta don chdgas-aireachas.”.

(9) Leasaitear Airteagal 19 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

“l.  Beidh na htdardis mhaoirseachta don mhon-
arafocht agus d’allmhairi freagrach as a fhiord, thar
ceann an Aontais, go gcomhlionann sealbhdir an
tdaraithe margaiochta don tdirge focshldinte né an
monaréir né an t-allmhaireoir atd bunaithe san
Aontas na ceanglais maidir le monaraiocht agus le
hallmhairi atd leagtha sios i dTeideal IV agus i
dTeideal XI de Threoir 2001/83/CE.

Beidh na hadardis mhaoirseachta don chégas-mhaoir-
seacht freagrach as a fhior, thar ceann an Aontais, go
gcomhlionann sealbhéir an tdaraithe margaiochta don
tdirge {ocshldinte na ceanglais maidir le cdgas-aireachas
atd leagtha sios i dTeideal IX agus i dTeideal XI de
Threoir 2001/83/CE. Féadfaidh siad cigireachtaf
cbgas-aireachais réamh-tdarichdin a dhéanamh, mad
mheastar gd a bheith leis sin, chun cruinneas agus
cur chun feidhme rathdil an chérais Cdgas-Aireachais,

(b)

faoi mar a dhéanann an t-iarrataséir tuairisc air i
dtacajocht lena iarratas, a fhiord.”;

i mir 3, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara
fombhir:

“Déanfaidh cigiri as na Ballstdit an chigireacht agus
beidh na cdiliochtai iomchui ag na cigirl sin.
Féadfaidh rapéirtéir né saineolai a cheapfaidh an
Coiste dd dtagraitear i mir 2 a bheith in éineacht leo.
Cuirfear tuairisc na gcigiri ar fdil go leictreonach don
Choimisidn, do na Ballstdit agus don Ghniomhai-
reacht.”.

(10) Leasaitear Airteagal 20 mar a leanas:

(@)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

“3.  Tar éis don Ghniomhaireacht tuairim a
thabhairt, déanfaidh an Coimisitin na bearta sealadacha
is gd a ghlacadh, agus cuirfear i bhfeidhm iad
ldithreach.

Déanfar cinneadh criochnaitheach i dtaobh an tdirge
focshldinte lena mbaineann a ghlacadh laistigh de shé
mhi, i gcomhréir leis an nds imeachta rialichdin dd
dtagraitear in Airteagal 87(2).

Féadfaidh an Coimisitin cinneadh a dhireofar chuig na
Ballstdit a ghlacadh freisin de bhun Airteagal 127a de
Threoir 2001/83/CE.”;

cuirtear na mireanna seo a leanas leis:

“8.  Dainneoin mhir 1 go mir 7 den Airteagal seo,
beidh feidhm ag nésanna imeachta an Aontais atd
leagtha sfos in Airteagal 31 agus in Airteagal 107i
de Threoir 2001/83/CE, de réir mar is iomchui, mds
rud ¢é, maidir leis an gctis atd ag an mBallstit n ag an
gCoimisitin chun breithnid a dhéanamh i dtaobh na
cinnt{ né na bearta dd dtagraitear san Airteagal seo a
dhéanamh, go bhfuil an chdis sin bunaithe ar mheas-
toireacht sonrai a eascraionn as gniomhaiochtai cogas-
aireachais.

9.  De mhaold ar mhir 1 go mir 7 den Airteagal seo,
i gcds ina mbainfidh nés imeachta faoi Airteagal 31,
né faoi Airteagal 107i go hAirteagal 107k de Threoir
2001/83/CE le raon tdirgi {ocshldinte n6 le haicme
theiripeach, ni dhéanfar tdirgi {ocshldinte atd
Gdaraithe i gcomhréir leis an Rialachdn seo agus a
bhaineann leis an raon sin nd leis an aicme sin a
direamh ach amhdin sa nés imeachta faoi Airteagal
31, né sa nds imeachta faoi Airteagal 107i go hAir-
teagal 107k den Treoir sin.”.
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(11) Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Chaibidil 3 de

Theideal 1I:

“CAIBIDIL 3
COGAS-AIREACHAS
Airteagal 21

1.  Maidir le hoibleagdidi shealbhdiri tdaraithe
margaiochta mar atd leagtha sios in Airteagal 104 de
Threoir 2001/83/CE, beidh feidhm acu maidir le sealbhoir
tdaruithe margafochta do thdirgi {ocshldinte lena n-usdid
ag an duine, ar tdirgf iad atd tdaraithe i gcomhréir leis an
Rialachdn seo.

Gan dochar do mhir 2, do mhir 3 agus do mhir 4 den
Airteagal seo, ni dhéanfar, de mhaold ar phointe (c)
d’Airteagal 104(3) den Treoir sin, a cheangal ar shealbhéir{
tdaruithe margaiochta a deonaiodh roimh 2 Idil céras
bainistithe rioscai a oibrii i gcomhair gach tdirge
focshldinte ar leith.

2. Féadfaidh an Ghniomhaireacht oibleagdid a fhorchur
ar shealbhéir tdaraithe margaiochta céras bainistithe
rioscai a fheidhmit dd dtagraitear i bpointe (c) d’Airteagal
104(3) de Threoir 2001/83/CE, md td imni ann faoi na
rioscai a dhéanann difear don chothromaiocht idir rioscai
agus tairbhi a bhaineann le tdirge {focshldinte Gdaraithe. Sa
chomhthéacs sin, déanfaidh an Ghniomhaireacht freisin
oibleagdid a fhorchur ar shealbh6ir an ddaraithe
margaiochta tuairisc mhionsonraithe a chur faoina brdid
maidir leis an gcéras bainistithe rioscai a bheartaionn sé a
thabhairt isteach don tdirge {ocshldinte lena mbaineann.

Maidir le forchur oibleagdidi den sért sin, tabharfar tdar
cui ina leith, tabharfar fégra ina leith i scribhinn, agus
direofar ann an t-amchldr le haghaidh an tuairisc mhion-
sonraithe ar an gcoras bainistithe rioscai a chur faoi bhréid
na Gniomhaireachta.

3. Tabharfaidh an Ghniomhaireacht deis do shealbhéir
an udaraithe margafochta bartlacha i scribhinn a chur
faoina brdid mar fhreagairt ar thorchur na hoibleagdide
laistigh d’amchldr a shonréidh sé, md iarrann sealbhéir
an udaraithe margafochta amhlaidh laistigh de 30 Ia tar
éis do an fogra i scribhinn faoin oibleagdid a fhéil.

4. Ar bhonn na mbardlacha i scribhinn a chuirfidh
sealbhéir an tdaraithe margaiochta faoi bhrdid na Gniom-
haireachta, agus ar bhonn thuairim na Gniomhaireachta,
déanfaidh an Coimisitin an oibleagdid a tharraingt siar n6
a dhaingnit. T gcds ina ndaingneoidh an Coimisitin an
oibleagdid, déanfar an t-ddar margaiochta a athra dd
réir sin le go n-direofar na bearta atd le déanamh mar
chuid den chéras bainistithe rioscai mar choinniollacha a
ghabhann leis an ddard margaiochta dd dtagraitear i
bpointe (ca) d’Airteagal 9(4).

Airteagal 22

Maidir le hoibleagdidi shealbhéiri tdaraithe margaiochta
mar atd leagtha sios in Airteagal 106a de Threoir
2001/83/CE, agus maidir le hoibleagdidi na mBallstdt, na
Gniomhaireachta agus an Choimisiiin mar atd leagtha sios

i mir (2), i mir (3) agus i mir (4) den Airteagal sin, beidh
feidhm acu maidir leis na fogairti sdbhdilteachta da
dtagraitear i bpointe (¢) Airteagal 57(1) den Rialachdn
sin agus a bhaineann le tdirgi {ocshldinte lena n-tsdid ag
an duine, ar tdirg{ iad atd ddaraithe i gcomhréir leis an
Rialachdn seo.

Airteagal 23

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na
Ballstdit, liosta tdirgi {ocshldinte atd faoi réir faireachdin
breise a chur ar bun, a choimedd ar bun agus a phoiblid.

Sa liosta sin, direofar ainmneacha agus substaint{
gnfomhacha na dtdirgi seo a leanas:

(a) tdirgi {ocshldinte atd ddaraithe san Aontas agus a bhfuil
substaint ghniomhach nua iontu nach raibh, amhail ar
an 1 Eandir 2011 in aon tdirge {ocshldinte atd
udaraithe san Aontas,

(b) aon tdirge iocshldinte bitheolaioch nach bhfuil
clidaithe faoi phointe (a) agus a tdaraiodh tar éis an
1 Eandir 2011

2. Arna iarraidh sin don Choimisitn, tar éis dul i gcom-
hairle leis an gCoiste Cdgas-Aireachais um Meastind
Rioscai, féadfar tdirgi iocshldinte atd tdaraithe de bhun
an Rialachdin seo, faoi réir coinniollacha dd dtagraitear i
bpointi (c), (ca), (cb) agus (cc) d’Airteagal 9(4), né in
Airteagail 10a, in Airteagal 14(7) agus (8) agus in
Airteagal 21(2), a direamh freisin ar an liosta.

Arna iarraidh sin dtdards ndisitnta innidil, tar éis dul i
gcomhairle leis an gCoiste Cdgas-Aireachais um Meastina
Rioscai, féadfar tdirgi iocshldinte atd udaraithe de bhun
Threoir 2001/83|CE, faoi réir na gcoinniollacha da
dtagraitear in Airteagail 21a, 22, 22a agus 104a den
Treoir sin, a direamh freisin ar an liosta.

3. Aireofar ar an liosta nasc leictreonach leis an
bhfaisnéis faoin tdirge agus leis an achoimre ar an
bplean bainistithe rioscai.

4. Bainfidh an Ghniombhaireacht tdirge {ocshldinte 6n
liosta ctig bliana tar éis dhdta tagartha an Aontais dd
dtagraitear in Airteagal 107c (5) de Threoir 2001/83/CE.

Féadfaidh an Coimisiin né an t-idards innidil ndisitinta,
afach, de réir mar is iomchui, tar éis moladh a fhdil 6n
gCoiste Cdgas-Aireachais um Meastind Rioscai, an tréimhse
sin a thadi go dti cibé trith a chinnfidh siad go bhfuiltear
tar éis na coinniollacha dd dtagraitear in Airteagal 14a
agus in Airteagal 21(2) den Rialachdn seo né in
Airteagal 22b agus in Airteagal 104a de Threoir
2001/83/CE a chomhlionadh.

5. 1 gcds tdirgl {ocshldinte atd ar an liosta sin, beidh an
rditeas ‘T4 an tdirge {ocshldinte seo faoi réir faireachdin
bhreise’ ar direamh san achoimre ar shaintréithe an tdirge
agus ar an mbileog pacdiste. Roimh an rditeas sin, beidh
siombail dhubh ann a roghnéidh an Coimisian tar éis
moladh a fhdil 6n gCoiste Cogas-Aireachais um Meastind
Rioscai, faoin 2 Eandir 2012, agus beidh abairt chaigh-
dednach iomchui mhinitchdin ann ina diaidh.



31.12.2010

Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 9

Airteagal 24

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na
Ballstdit agus leis an gCoimisitin, bunachar sonrai agus
gréasdn proisedla sonrai (bunachar sonrai Eudravigilance’
anseo feasta) a chur ar bun chun faisnéis chégas-aireachais
a chomhthiomst i leith tdirgi {ocshldinte atd tidaraithe san
Aontas agus chun go mbeidh rochtain ag tdardis innitla
ar an bhfaisnéis sin i gcomhthrith agus go mbeidh siad in
ann { a phairtid.

Aireofar i mbunachar sonraf Eudravigilance, faisnéis faoi
thrithghniomhartha diobhdlacha amhrasta i ndaoine, ar
frithghnfomhartha iad a éirfonn as @sdid an tdirge
focshldinte faoi théarmai an udaraithe margaiochta agus
freisin as usdidi atd lasmuigh de théarmai an ddaraithe
margafochta, agus faisnéis faoi fhrithghniomhartha diob-
hilacha amhrasta a tharlafonn le linn staidéar iar-
Gdartchdin ar an tdirge {ocshldinte n6 a bhaineann le
teacht faoi 1é an tdirge lena mbaineann le linn sli
bheatha a shaothrt.

2. Déanfaidh an Ghniombhaireacht, i gcomhar leis na
Ballstdit agus leis an gCoimisiin, na sonrafochtaf
feidhmidla, mar aon le hamchldr i gcomhair chur chun
feidhme na sonrafochtai sin, a tharraingt suas do
bhunachar sonrai Eudravigilance.

Ullmhoéidh an Ghniomhaireacht tuarascdil bhliantdil ar
bhunachar sonrai Eudravigilance agus cuirfidh si ar
aghaidh chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gComhairle
agus chuig an gCoimisitin i. Déanfar an chéad tuarascdil
bhliantdil a ullmhd faoin 2 Eandir 2013.

Ar bhonn tuarascila iniichéireachta neamhsplediche ina
gcuirfear san direamh moladh an Choiste Cdgas-Aireachais
um Meastnd Rioscal, daingneoidh agus fégréidh Bord
Bainistiochta na Gniomhaireachta an trdth a mbeidh
lanfheidhmidlacht bainte amach ag bunachar sonraf Eudra-
vigilance agus a mbeidh na sonraiochtai feidhmidla arna
dtarraingt suas de bhun na chéad fhomhire 4
gcomhlionadh ag an gcéras.

Cuirfear moltai an Choiste Cdgas-Aireachais um Meastni
Rioscai san direamh sula ndéanfar aon athrt substaintitil
ar bhunachar sonrai Eudravigilance agus ar na sonraiochtai
feidhmidla.

Beidh bunachar sonrai Eudravigilance inrochtana go
hiomldn d'ddardis innitla na mBallstdt agus don Ghniom-
haireacht agus don Choimisitin. Beidh sé inrochtana freisin
do shealbhéiri ddaruithe margaiochta a mhéid is gd le go
bhféadfaidh siad a gcuid oibleagdidi cdgas-aireachais a
chomhlionadh.

Airitheoidh an Ghniomhaireacht go mbeidh leibhéil
iomchui rochtana ar féil do ghairmithe ctraim sldinte
agus don phobal ar bhunachar sonrai Eudravigilance,
agus cosaint sonrai pearsanta 4 rithd ag an am céanna.
Oibreoidh an Ghniomhaireacht in éineacht leis na geall-
sealbhdiri go 1éir, lena n-diritear institiGidi taighde,
gairmithe ctraim sldinte, agus eagraiochtai na n-othar
agus na dtomhaltéiri, chun ‘an leibhéal iomchui
rochtana’ do ghairmithe ctraim sldinte agus don phobal
ar bhunachar sonrai Eudravigilance a shainmhinid.

Déanfar na sonral a choimeddtar ar bhunachar sonrai
Eudravigilance a chur ar fail go poibli i bhformdid chom-
hiomldnaithe agus beidh miniti ann ar conas na sonrai a
léiria.

3. Beidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar le sealbhéir an
tdaraithe margaiochta né leis an mBallstdt a chuir tuar-
ascéil maidir le frithghniomh diobhdlach amhrasta ar leith
faoi bhrdid bhunachar sonrai Eudravigilance, freagrach as
nésanna imeachta a oibriti lena n-diritheofar ciliocht agus
iomldine na faisnéise a bhailitear i mbunachar sonrai
Eudravigilance.

4. Déanfar tuairisci maidir le frithghniomhartha diob-
hélacha amhrasta ar leith agus aon tuairisci leantacha a
chuirfidh sealbhéiri tdaruithe margaiochta faoi bhrdid
bhunachar sonrai Eudravigilance a tharchur go leic-
treonach, a luaithe a gheofar iad, chuig tdards innidil an
Bhallstdit inar tharla an frithghniomh.

Airteagal 25

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstdit,
foirmeacha struchtiirtha caighdednacha gréasan-bhunaithe
a thorbairt le gur féidir le gairmithe ctraim sldinte agus le
hothair tuairisciti a dhéanamh ar fhrithghniomhartha diob-
hilacha amhrasta i gcomhréir leis na fordlacha da
dtagraitear in Airteagal 107a de Threoir 2001/83/CE.

Airteagal 25a

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na hadardis
innidla ndisitinta agus leis an gCoimisitin, taisclann a chur
ar bun agus a choimedd ar bun i gcomhair tuairisci
tréimhsitla sibhdilteachta cothrom le dita (‘an taisclann’
anseo feasta) agus i gcomhair na dtuarascdlacha comhth-
reagracha meastinaithe ionas go mbeidh rochtain iomldn,
bhuan orthu ag an gCoimisiin, ag na hddardis innitla
ndisitinta, ag an gCoiste Cdgas-Aireachais um Measind
Rioscai, ag an gCoiste um Thdirgi [ocshldinte lena
nUsdid ag an Duine agus ag an ngrdpa comhordichdin
dd dtagraitear in Airteagal 27 de Threoir 2001/83/CE (‘an
gripa comhordichdin’ anseo feasta).

Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na hadarais
innitla ndisitinta agus leis an gCoimisitin, agus tar éis dul i
gcomhairle leis an gCoiste Cdgas-Aireachais um Meastna
Rioscai, na sonraiochtai feidhmitla don taisclann a thar-
raingt suas.

Ar bhonn tuarascdla initichdireachta neamhsplediche ina
gcuirfear san direamh moltai an Choiste Cdgas-Aireachais
um Meastnii Rioscai, daingneoidh agus fogréidh Bord
Bainistiochta na Gniomhaireachta an trith a mbeidh
lanfheidhmidlacht bainte amach ag an taisclann agus a
mbeidh na sonrafochtai feidhmitla arna dtarraingt suas
de bhun an dara mir 4 gcomhlionadh aici.

Cuirfear moltai an Choiste Cégas-Aireachais um Meastni
Rioscai san direamh i gconai sula ndéanfar aon athrd
substaintitiil ar an taisclann agus ar na sonraiochtai
feidhmitla.
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Airteagal 26

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na
Ballstdit agus leis an gCoimisin, tairseach Gréasdin
Eorpach um Leigheasra a chur ar bun agus a choimedd
ar bun chun faisnéis a scaipeadh faoi thdirgi {ocshldinte atd
tidaraithe san Aontas. Tri mhedn na tairsi sin, poibleoidh
an Ghniomhaireacht na nithe seo a leanas ar a laghad:

(a) ainmneacha chombhaltai na gCoisti dd dtagraitear i
bpointe (a) agus i bpointe (aa) d’Airteagal 56(1) den
Rialachdn seo agus ainmneacha chomhaltai an ghrapa
comhordichdin, mar aon lena gcuid céiliochtal
gairmitila agus leis na dearbhuithe dd dtagraitear in
Airteagal 63(2) den Rialachdn seo;

(b) cldir oibre agus miontuairisci gach cruinnithe de chuid
na gCoisti dd dtagraitear i bpointe (a) agus i bpointe
(aa) d’Airteagal 56(1) den Rialachdn seo agus de chuid
an ghripa comhordichdin maidir le gniomhaiochtal
chgas-aireachais;

(c) achoimre ar na pleananna bainistithe rioscai do thdirg{
focshldinte atd tdaraithe i gcomhréir leis an Rialachdn
seo;

(d) an liosta tdirgl {ocshldinte dd dtagraitear in Airteagal
23 den Rialachin seo;

(e) liosta de na hionaid san Aontas ina ndéantar madistir-
chomhaid an chérais cdgas-aireachais a choinnedil mar
aon le faisnéis teagmhadla i nddil le fiosrtichdin maidir
le cbgas-aireachas, le haghaidh gach tdirge {ocshldinte
atd udaraithe san Aontas;

(f) faisnéis faoi conas frithghniomhartha diobhélacha
amhrasta in aghaidh tdirgi focshldinte a thuairiscit
d'ddardis innitla ndisitinta agus na foirmeacha caigh-
dednacha struchtartha dd dtagraitear in Airteagal 25
chun gur féidir le hothair agus gairmithe ciraim
sldinte iad a thuairisciti ar an ngréasdn, lena n-diritear
naisc le ldithredin ghréasdin ndisitnta;

(g) datal tagartha an Aontais agus a mhinice agus a
thiolactar na tuairisci tréimhsidla  sdbhdilteachta
cothrom le data a bhunaitear i gcomhréir le hAirteagal
107c de Threoir 2001/83/CE;

(h) proétacail agus achomaireachtai poibli thorthai na
staidéar sdbhdilteachta iar-tidardchdin dd dtagraitear
in Airteagal 107n agus in Airteagal 107p de Threoir
2001/83/CE;

(i) tionscnamh an nds imeachta dd bhfordiltear in
Airteagal 1071 go hAirteagal 107k de Threoir
2001/83/CE, na substainti gniomhacha né na tdirgf
focshldinte lena mbaineann agus an tsaincheist a
bhfuil aghaidh 4 tabhairt uirthi, aon éisteachtai poibli
a sheoltar de bhun an nds imeachta sin agus faisnéis
faoi conas faisnéis a thiolacadh agus conas pdirt a
ghlacadh in éisteachtai poibli;

() concliidi na meastnuithe, agus moltai, tuairimi,
formheas agus cinnti arna nglacadh ag na Coisti dd
dtagraitear i bpointe (a) agus i bpointe (aa) d’Airteagal
56(1) den Rialachdn seo agus ag an ngrdpa comhor-
dtchdin, ag na hddardis innitla ndisiinta agus ag an
gCoimisiin faoi chuimsii na nésanna imeachta in

Airteagal 28, in Airteagal 28a agus in Airteagal 28b
den Rialachdn seo agus i roinn 2 agus i roinn 3 de
Chaibidil 3 agus de Chaibidil 4 de Theideal IX de
Threoir 2001/83/CE.

2. Sula seolfar an tairseach sin, agus le linn na n-athbh-
reithnithe a dhéanfar ina dhiaidh sin, rachaidh an Ghniom-
haireacht i gcomhairle le geallsealbhéiri dbhartha (lena n-
diritear gripai na n-othar agus na dtomhaltéiri, gairmithe
curaim sldinte agus ionadaithe an tionscail).

Airteagal 27

1.  Déanfaidh an Ghniomhaireacht faireachdn ar litriocht
roghnaithe leighis chun teacht ar thuairisci i leith frith-
ghniomhartha diobhdlacha amhrasta in aghaidh tdirgi
focshldinte a bhfuil substainti gniomhacha dirithe iontu.
Foilseoidh si an liosta de shubstainti gniomhacha a
bhfuil faireachdn 4 dhéanamh orthu agus liosta den
litriocht a thagann faoi réim an fhaireachdin a dhéanann si.

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht faisnéis abhartha 6n
litriocht roghnaithe leighis sin a iontrdil i mbunachar
sonrai Eudravigilance.

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis an
gCoimisitin, leis na Ballstdit agus leis na pdirtithe
leasmhara, treoir mhionsonraithe a tharraingt suas maidir
le faireachdn a dhéanamh ar litriocht leighis agus maidir le
faisnéis dbhartha a iontrdil i mbunachar sonrai Eudra-
vigilance.

Airteagal 28

1. Beidh feidhm ag oibleagdidi shealbhéiri tdaraithe
margaiochta agus ag oibleagdidi na mBallstit, mar atd
leagtha sios in Airteagal 107 agus in Airteagal 107a de
Threoir 2001/83/CE, maidir le taifeadadh agus tuairiscit
frithghniomhartha diobhdlacha ambhrasta i gcds tdirgf
focshldinte lena n-sdid ag an duine, ar tdirgi iad atd
Gdaraithe i gcomhréir leis an Rialachdn seo.

2. Beidh feidhm ag oibleagdidi shealbhdiri tdaraithe
margaiochta, mar atd leagtha sios in Airteagal 107b de
Threoir 2001/83/CE, agus ag na ndsanna imeachta faoi
Airteagal 107b agus faoi Airteagal 107¢ den Treoir sin,
maidir le tuairisci tréimhsitila sabhéilteachta cothrom le
dita a thiolacadh, maidir le déitai tagartha Aontais a
bhunt agus maidir le hathruithe ar a mhinice a thiolactar
tuairisci tréimhsitla sdbhdilteachta cothrom le dédta do
thdirgi {ocshldinte lena n-usdid ag an duine, ar tdirgi iad
atd tdaraithe i gcomhréir leis an Rialachdn seo.

Maidir leis na fordlacha is infheidhme ar thiolacadh
tuairisci tréimhsidla sdbhdilteachta cothrom le data atd
leagtha sios sa dara fomhir d'Airteagal 107c¢(2) den
Treoir sin, beidh feidhm acu maidir le sealbhoiri
udaruithe margafochta a deonalfodh roimh an 2 Idil
2012, agus nach bhfuil an mhiniciocht agus na dataf i
nddil le tiolacadh tuairisci tréimhsitla sdbhdilteachta
cothrom le dita leagtha sios déibh mar choinnioll a
ghabhann leis an ddarG margaiochta agus beidh an
theidhm sin acu go dti cibé trith a dhéanfar miniciocht
eile nd datai eile i ndéil le tiolacadh na dtuairisci a leagan
sios san udarti margafochta né go dti go gcinnfear na
nithe sin i gcomhréir le hAirteagal 107c den Treoir sin.
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3. Déanfaidh rapéirtéir arna cheapadh ag an gCoiste
Cogas-Aireachais um Meastnii Rioscai an meastnd ar na
tuairisci tréimhsitila sdbhdilteachta cothrom le ddta a
sheoladh. Comhoibreoidh an rapéirtéir go dlath leis an
rapéirtéir a cheapfaidh an Coiste um Thdirgi locshldinte
lena nUsdid ag an Duine né leis an mBallstdt Tagartha
do na tairgi {ocshldinte lena mbaineann.

Ullmhoidh an rapéirtéir tuarascdil an mheastinaithe laistigh
de 60 14 6n tuairisc thréimhsitil sdbhailteachta cothrom le
data a fthdil agus cuirfidh sé { chuig an nGniomhaireacht
agus chuig comhaltai an Choiste Cdgas-Aireachais um
Meastnt Rioscai. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an tuar-
ascdil chuig sealbhdir an tdaraithe margaiochta.

Laistigh de 30 14 ¢ thuarascdil an mheastnaithe a fhail,
féadfaidh sealbhdir an ddaraithe margaiochta agus
comhaltai an Choiste Cdgas-Aireachais um Meastnd
Rioscal notai trachta a chur faoi bhrdid na Gniombhai-
reachta agus faoi bhrdid an rapdirtéara.

Tar éis na noétai trichta dd dtagraitear sa trid fomhir a
théil, déanfaidh an rapéirtéir tuarascail an mheastnaithe
a thabhairt cothrom le ddta laistigh de 15 14, agus aon
nétai trachta a cuireadh faoina bhraid 4 gcur san direamh,
agus cuirfidh sé ar aghaidh { chuig an gCoiste Cdgas-
Aireachais um Meastint Rioscal. Glacfaidh an Coiste
Cdgas-Aireachais um Meastind Rioscai tuarascdil an mhea-
sinaithe, maille le hathruithe breise né gan athruithe
breise, ag a chéad chruinnid eile agus eiseoidh sé
moladh. Déanfar na seasaimh éagstila, mar aon leis na
forais ar a bhfuil siad bunaithe, a lua sa mholadh.
Cuirfidh an Ghniombhaireacht tuarascdil an mheastnaithe
a glacadh agus an moladh isteach sa taisclann arna cur ar
bun faoi Airteagal 25a, agus cuirfidh si iad araon ar
aghaidh chuig sealbhéir an tdaraithe margaiochta.

4. Miés rud é, maidir le tuarascdil an mheastnaithe, go
moltar aon ghniomh inti i leith an ddaraithe margaiochta,
déanfaidh an Coiste um Théirgi locshldinte lena nUsédid ag
an Duine, laistigh de 30 Ia tar éis tuarascdil an Choiste
Cdgas-Aireachais um Meastnt Rioscai a fhdil, an tuarascail
a bhreithnit agus tuairim a ghlacadh i leith an t-ddart
margaiochta lena mbaineann a choimedd ar bun, a
athrd, a chur ar fionrai né a chdlghairm, lena n-diritear
amchlar i gcombhair an tuairim a chur chun feidhme. I gcds
ina mbeidh tuairim an Choiste um Théirgi focshldinte lena
nUsdid ag an Duine éagstil le moladh an Choiste Cogas-
Aireachais um Meastnt Rioscai, déanfaidh an Coiste um
Théirgf locshldinte lena nUsdid ag an Duine miniti mion-
sonraithe ar fhorais eolaiocha na ndifriochtai, mar aon leis
an moladh, a chur ag gabhiil lena thuairim.

[ gcds ina luafar sa tuairim go bhfuil gd le gniomh rialdla i
leith an ddaraithe margafochta, glacfaidh an Coimisitn
cinneadh go ndéanfar an t-idarG margajochta a athrd, a
chur ar fionrai n6 a chilghairm. Beidh feidhm ag Airteagal
10 den Rialachdn seo maidir le glacadh an chinnidh sin. I
gcés ina nglacfaidh an Coimisitin cinneadh den sort sin,
féadfaidh sé cinneadh a dhiritear chuig na Ballstdit de bhun
Airteagal 127a de Threoir 2001/83/CE a ghlacadh freisin.

5. I gcds meastnaithe aonair ar thuairisci tréimhsitla
sdbhdilteachta cothrom le ddta maidir le nios mdé nd

udard margaiochta amhdin i gcomhréir le hAirteagal
107¢(1) de Threoir 2001/83/CE lena n-diritear ar a
laghad ddaré margaiochta amhdin a deonafodh i
gcomhréir leis an Rialachdn seo, beidh feidhm ag an nés
imeachta atd leagtha sfos in Airteagal 107e agus in
Airteagal 107g den Treoir sin.

6.  Déanfar na moltai, na tuairimi agus na cinnti deiridh
dd dtagraitear i mir 3 go mir 5 den Airteagal seo a
phoibliti trf mhedn na tairsi gréasdin Eorpai um leigheasra
dd dtagraitear in Airteagal 26.

Airteagal 28a

1. Maidir le tdirgi focshldinte lena n-Gsdid ag an duine,
ar tdirg iad atd tdaraithe i gcomhréir leis an Rialachdn seo,
déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstdit,
na bearta seo a leanas:

(a) déanfaidh si faireachdn ar thoradh na mbeart {oslagh-
daithe rioscai atd sna pleananna bainistithe rioscai agus
na gcoinnfollacha d4 dtagraitear i bpointi (c), (ca), (cb)
agus (cc) d’Airteagal 9(4) né i bpointe (a) agus i
bpointe (b) d’Airteagal 10a(1), agus in Airteagal 14(7)
agus (8);

(b) déanfaidh si meastnii ar nuashonrtichdin ar an gcdras
bainistithe rioscaf;

(c) déanfaidh si faireachdn ar na sonrai i mbunachar
sonrai Eudravigilance chun a chinneadh an ann do
rioscal nua n6 an bhfuil na rioscal tar éis athri agus
an bhfuil tionchar ag na rioscai sin ar an gcothro-
mafocht idir rioscai agus tairbhi.

2. s é an Coiste Cdgas-Aireachais um Measunt Rioscai
a dhéanfaidh an anailis tosaigh ar chomharthai maidir le
rioscai nua nd ar na rioscai atd tar éis athri né ar na
hathruithe ar an gcothromaiocht idir rioscal agus tairbhi,
agus a chuirfidh na nithe sin in ord tosaiochta. I gcds ina
measfaidh sé go bhféadfadh gniomh leantach a bheith ag
teastdil, déanfar an meastind ar na comharthai sin agus an
comhaontt maidir le haon ghniomh ina dhiaidh sin i ndéil
leis an Gdard margaiochta a sheoladh de réir amscdla a
d'oirfeadh do mhéid agus do thromchdis na saincheiste.

3. Cuirfidh an Ghniomhaireacht agus na hdadardis
innidla ndisitinta, agus sealbhéir an tdaraithe margaiochta,
a chéile ar an eolas i gcds ina dtiocfaidh rioscai nua né
rioscai a bheidh tar éis athrd chun cinn né i geds ina
mbraithfear aon athruithe ar an gcothromaiocht idir
rioscai agus tairbhi.

Airteagal 28b

1. Maidir le staidéir shdbhdilteachta iar-tidartchdin
neamh-idirghabhdlacha a bhaineann le tdirgi {ocshldinte
lena n-usdid ag an duine ar tdirgi iad atd tdaraithe i
gcomhréir leis an Rialachdn seo agus a chomhlionann
ceann de na ceanglais dd dtagraitear in Airteagal 10 agus
in Airteagal 10a den Rialachdn seo, beidh feidhm ag an
nés imeachta dd bhfordiltear i mir 3 go mir 7 d'Airteagal
107m, in Airteagal 107n go hAirteagal 107p agus in
Airteagal 107q (1) de Threoir 2001/83/CE.
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2. I gcds ina ndéanfaidh an Coiste Cdgas-Aireachais um
Meastnt Rioscai, i gcomhréir leis an nds imeachta da
dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, moltai a eisitint
maidir le hddart margafochta a athrti, a chur ar fionrai
n6 a chilghairm, glacfaidh an Coiste um Thdirgf
focshldinte lena nUsaid ag an Duine tuairim, agus an
moladh & chur san direamh, agus glacfaidh an Coimisitin
cinneadh i gcomhréir le hAirteagal 10.

[ gcds ina mbeidh tuairim an Choiste um Thdirgi
focshldinte lena nUsdid ag an Duine éagstil le moladh
an Choiste Cdgas-Aireachais um Measini  Rioscai,
déanfaidh an Coiste um Thdirgi locshliinte lena nUsdid
ag an Duine miniti mionsonraithe ar fhorais eolajocha
na ndifriochtal, mar aon leis an moladh, a chur i
gceangal lena thuairim.

Airteagal 28¢

1. Combhoibreoidh an  Ghniomhaireacht leis an
Eagraiocht Dhomhanda Sldinte maidir le nithe a
bhaineann le cdgas-aireachas agus déanfaidh si na bearta
riachtanacha chun faisnéis oiritinach agus leordhéthanach
maidir leis na bearta a glacadh san Aontas agus a
bhféadfadh tionchar a bheith acu ar chosaint na sldinte
poibli i dtriti tiortha a chur faoi bhrdid na heagraiochta
sin go pras.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht gach tuairisc ar thrith-
ghniomh diobhdlach amhrasta a tharlaionn san Aontas a
chur ar fdil go pras don Eagraiocht Dhomhanda Sldinte.

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht agus an Larionad
Faireachdin Eorpach um Dhrugai agus Anddil i nDrugaf
faisnéis a fhaigheann siad faoi mhi-tsdid tdirgi {ocshldinte,
lena n-diritear faisnéis maidir le drugai midhleathacha, a
mhalartd.

Airteagal 284

Arna iarraidh sin don Choimisitn, déanfaidh an Ghniom-
haireacht, i gcomhar leis na Ballstdit, pdirt a ghlacadh i
ngnfomhaijochtai a bhaineann le comhchuibhit agus
caighdednd idirndisitinta beart teicnitil i nddil le cdgas-
aireachas.

Airteagal 28e

Oibreoidh an Ghniomhaireacht agus na Ballstdit i gcomhar
le chéile chun forbairt leantnach a dhéanamh ar chorais
chégas-aireachais a bheidh in ann caighdedin arda a bhaint
amach i nddil le cosaint na sldinte poibli i gcds gach tdirge
iocshldinte, gan spleichas do na bealai ddaraithe
margaiochta, lena n-diritear cur chuige comhoibritheach a
tisdid chun an Gsdid is fearr a bhaint as na hacmhainni atd
ar fail laistigh den Aontas.

Airteagal 28f

Déanfaidh an Ghniomhaireacht initichadh neamhspledch
agus rialta ar a cuid ciraimi cdgas-aireachais agus tabh-
arfaidh si tuairisc ar na torthai dd Bord Bainistiochta gach
dhd bhliain.

Airteagal 29

Déanfaidh an Coimisitin tuarascdil ar chomhlionadh
cliraim{ cdgas-aireachais ag an nGniomhaireacht a
phoiblit ar an 2 Eandir 2014 ar a dhéanai agus gach tri
bliana ina dhiaidh sin.”.

(12) Leasaitear Airteagal 56(1) mar a leanas:

(a) cuirtear isteach an pointe seo a leanas:

“(aa) an Coiste Cogas-Aireachais um Meastind Rioscai,
a bheidh freagrach as moltai a sholdthar don
Choiste um Théirgi focshldinte lena nUsdid ag
an Duine agus don ghripa comhordichdin
maidir le haon cheist i ndéil le gniomhaiochtai
chgas-aireachais i leith tdirgi {ocshldinte lena n-
Usdid ag an duine agus maidir le cérais bhain-
istithe rioscai agus beidh sé freagrach as
faireachdin a dhéanamh ar éifeachtacht na
gcéras bainistithe rioscal sin;”;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (f):

“(f)y Ranafocht, a sholdthréidh tacaiocht theicniuil,
eolafoch agus riarachdin do na Coisti agus a diri-
theoidh go ndéanfar comhordt iomchui eatarthu,
agus a sholdthréidh tacaiocht theicnitil agus riar-
achdin don ghriipa comhordichdin agus a diri-
theoidh go ndéanfar comhordd iomchui idir an
gripa agus na coisti.”.

(13) Leasaitear Airteagal 57 mar a leanas:

(@) i mir 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe

(c) go pointe (f):

“(c) comhordit a dhéanamh ar an bhfaireachén a
dhéantar ar thdirgi {ocshldinte lena n-Gsdid ag an
duine, ar tdirgi iad atd tdaraithe san Aontas, agus
comhairle a sholdthar ar na bearta atd riachtanach
chun a dirithid go n-tsdidfear na tdirgi {ocshldinte
sin lena n-usdid ag an duine go sdbhdilte agus go
héifeachtach, go hdirithe tri chomhorddi a
dhéanamh ar mbheastéireacht agus ar chur chun
feidhme na n-oibleagdidi agus na gcéras um
chégas-aireachas agus tri thaireachdn a dhéanamh
ar an geur chun feidhme sin;

(d) a dirithit go ndéanfar faisnéis maidir le frith-
ghniomhartha diobhdlacha amhrasta in aghaidh
tdirgi focshldinte lena n-sdid ag an duine, ar
tdirgi iad atd tdaraithe san Aontas, a chomh-
thiomsti agus a scaipeadh tri mhedn bunachair
sonrai a bheidh inrochtana go buan do gach
Ballstat;

(e) cinamh a thabhairt do na Ballstdit maidir le
faisnéis faoi dbhair imni cdgas-aireachais a chur
in il go tapa do ghairmithe ctiraim sldinte agus
comhordd a dhéanamh ar fhégairti sabhdilteachta
na n-tdards innidil ndisitinta;
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(f) faisnéis iomchui a bhaineann le hdbhair imni
cbgas-aireachais a scaipeadh ar an bpobal i
gcoitinne, go hdirithe tri thairseach gréasdin
Eorpach um leigheasra a bhunt agus a choimead
ar bun;”;

(b) i mir 2, cuirtear an fhomhir seo a leanas isteach i
ndiaidh na chéad fhomhire:

“Chun criocha an bhunachair sonrai, déanfaidh an
Ghniomhaireacht liosta a chur ar bun agus a
choimedd ar bun, is liosta de na tdirgi {ocshldinte
uile lena n-Usdid ag an duine, ar tdirgi iad atd
tdaraithe san Aontas. Chuige sin déanfar na bearta
seo a leanas:

(a) faoin 2 IGil 2011 ar a dhéanai, déanfaidh an
Ghniomhaireacht formdid a phoiblit lenar féidir
faisnéis faoi thdirgi focshldinte lena n-Gsdid ag an
duine a thiolacadh go leictreonach;

(b) faoin 2 Iuil 2012, ar a dhéanai, déanfaidh
sealbhéiri na n-tidaruithe margafochta, faisnéis a
thiolacadh go leictreonach don Ghniomhaireacht
maidir le gach tdirge {ocshldinte lena tsdid ag an
duine, ar tdirge ¢ atd Udaraithe né cldraithe san
Aontas, agus iad ag baint Usdid as an bhformdid
déd dtagraitear i bpointe (a);

(c) 6n data atd leagtha amach i bpointe (b), cuirfidh
sealbhoiri na n-Gdaruithe margafochta an Ghniom-
haireacht ar an ecolas faoi aon udaruithe
margaiochta nua né athraithe arna ndeonid san
Aontas, agus iad ag baint tsdid as an bhformdid
dd dtagraitear i bpointe (a).”.

(14) Cuirtear isteach an tAirteagal seo a leanas:

“Airteagal 61a

1. Beidh an Coiste Codgas-Aireachais um Meastund
Rioscai comhdhéanta de na combhaltaf seo a leanas:

(a) comhalta amhdin agus combhalta malartach amhdin
arna gceapadh ag gach Ballstdt, i gcomhréir le mir 3
den Airteagal seo;

Cx

seisear comhaltai, arna gceapadh ag an gCoimisitn, ar
bhonn glao phoibli um Iéiriti spéise, d’thonn a dirithit
go mbeidh an taithi dbhartha ar fdil sa Choiste, lena n-
diritear taithi ar chdgaseolaiocht chlinicitil agus ar
chégas-eipidéimeolaiocht;

(c) comhalta amhdin agus comhalta malartach amhdin
arna gceapadh ag an gCoimisitin, ar bhonn glao
phoibli um léiriti spéise, tar éis dé dul i gcomhairle
le Parlaimint na hEorpa, le go mbeidh ionadaiocht ann
thar ceann gairmithe ctraim sldinte;

(d) comhalta amhdin agus comhalta malartach amhdin
arna gceapadh ag an gCoimisiin, ar bhonn glao
phoibli um léiriti spéise, tar éis d6 dul i gcomhairle
le Parlaimint na hEorpa, le go mbeidh jonadajocht ann
thar ceann eagrafochtai na n-othar.

(15

=

Nuair a bheidh combhaltai as lathair, is iad na combhaltai
malartacha a bheidh mar ionadaithe orthu agus a
votdlfaidh thar a gceann. Féadfar na comhaltai malartacha
dd dtagraitear i bpointe (a) a cheapadh chun gniomht mar
rapoirtéiri i gcomhréir le hAirteagal 62.

2. Féadfaidh Ballstit a charaim{ sa Choiste Cdgas-
Aireachais um MeasinG Rioscal a tharmligean chuig
Ballstait eile. Ni fhéadfaidh Ballstdit ionadaiocht a
dhéanamh thar ceann nios mé6 nd Ballstdit amhdin eile.

3. Ceapfar comhaltai agus comhaltai malartacha an
Choiste Cdgas-Aireachais um Meastnti Rioscai ar bhonn
a geuid saineolais dbhartha ar dbhair chdgas-aireachais
agus ar mheastnu rioscai i gcds tairgl focshldinte lena n-
tisdid ag an duine, chun na leibhéil is airde sainchdiliochtai
agus réimse leathan saineolais dbhartha a rdthd. Chun na
criche sin, déanfaidh na Ballstdit idirchaidreamh leis an
mBord Bainistiochta agus leis an gCoimisitin chun a
dirithit go gcludéidh comhdhéanamh deiridh an Choiste
na réims{ eolajochta atd dbhartha dd chdraimi.

4, Ceapfar comhaltai agus combhaltai malartacha an
Choiste Cdgas-Aireachais um Meastini Rioscai ar feadh
téarma tri bliana, agus féadfar an téarma sin a fhadd aon
uair amhdin agus a athnuachan ina dhiaidh sin de réir na
nésanna imeachta dd dtagraitear i mir 1. Déanfaidh an
Coiste an Cathaoirleach a thoghadh as measc a chombhaltai,
ar feadh téarma tri bliana, agus féadfar an téarma sin a
fhadii aon uair amhdin.

5. Beidh feidhm ag mireanna 3, 4, 6, 7 agus 8
d’Airteagal 61 maidir leis an gCoiste Cogas-Aireachais
um Meastnd Rioscai.

6. Cladéidh sainordd an Choiste Cogas-Aireachais um
Meastnt Rioscai gach gné de bhainistiocht rioscai i leith
usdide tdirgl iocshldinte lena n-sdid ag an duine, lena n-
diritear rioscai a bhaineann le frithghniomhartha diob-
hilacha a bhrath, a mheasiind, a foslaghdt agus a chur
in idl, ag féachaint go cui d'éifeacht theiripeach an tdirge
focshldinte lena tsdid ag an duine, do dhearadh agus do
mheastoireacht staidéar sdbhailteachta jar-Gidartchdin agus
d'initchoéireacht chégas-aireachais.”.

Leasaitear Airteagal 62 mar a leanas:
(a) leasaitear mir 1 mar a leanas:

(i) cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad
fhomhire:

“l gcds ina gceanglofar, i gcomhréir leis an
Rialachdn seo, ar aon choiste dd dtagraitear in
Airteagal 56(1) meastoireacht a dhéanamh ar
thdirge {ocshldinte lena tsdid ag an duine,
ceapfaidh an coiste sin duine dd chuid combhaltai
chun gniomht mar rapéirtéir, agus an saineolas atd
ann cheana sa Bhallstdit 4 chur san direamh.
Féadfaidh an Coiste lena mbaineann an dara
comhalta a cheapadh chun gniomhd mar
chombhrapéirtéir.
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Comhoibreoidh rapéirtéir a cheapfaidh an Coiste
Cobgas-Aireachais um Meastind Rioscai chun na
criche sin go dlath leis an rapéirtéir a cheapfaidh
an Coiste um Thiirgi focshldinte lena nUsaid ag an
Duine né an Ballstdt Tagartha don tdirge dirithe
focshldinte lena tsdid ag an duine.”;

(ii) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an cheathrii
fombhir:

“Mé iarrtar ar an gCoiste ceann dd thuairimi a
athscradd i geds fordil i leith na féidearthachta
sin a bheith ann i ndli an Aontais, ceapfaidh an
Coiste lena mbaineann rapdirtéir éagsuil agus, i
gcés inar gd, comhrapéirtéir éagsuil, seachas iad
sitid a ceapadh le haghaidh na chéad tuairime. Le
linn an nés imeachta athscradaithe, ni fhéadfar
déiledil le haon ni seachas na pointi den tuairim
arna sainaithint i dtosach ag an iarrataséir agus ni
théadfar é a bhunt ar aon ni seachas na sonraf
eolafochta a bhi ar fdil nuair a ghlac an Coiste
an chéad tuairim. Féadfaidh an t-iarrataséir a
iarraidh go rachadh an Coiste i gcombhairle le
gripa combhairleach eolaioch i dtaca leis an
athscrada.”;

(b) i mir 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na

chéad fhombhire:

“Déanfaidh na Ballstdit ainmneacha na saineolaithe
ndisitinta a bhfuil taithi chruthaithe acu i meastéireacht
a dhéanamh ar thdirgi focshldinte lena n-usdid ag an
duine a chur ar aghaidh chuig an nGniomhaireacht, ar
daoine iad a bheadh ar fdil, agus fordlacha Airteagal
63(2) 4 gcur san direamh, chun fénamh ar mbheith-
leacha né ar ghripai comhairleacha eolaiocha de
chuid aon cheann de na Coisti dd dtagraitear in
Airteagal 56(1), agus cuirfear faisnéis ar aghaidh
maidir lena gcuid cdiliochtai agus maidir lena réimsi
sonracha saineolais.”;

(¢) i mir 3, cuirtear an fhomhir seo a leanas 1éi:

“Beidh feidhm ag an gcéad fhomhir agus ag an dara
fomhir freisin maidir le hobair na rapdirtéiri sa ghriipa
comhordichdin i leith chomhlionadh a chiraimi i
gcomhréir le hAirteagail 107c, 107e, 107g, 107k
agus 107q de Threoir 2001/83/CE.".

(16) Leasaitear Airteagal 64(2) mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (b):

“(b) bainistit a dhéanamh ar acmhainni uile na
Gniomhaireachta a bhfuil gd leo chun gniom-
haiochtai na gCoisti dd dtagraitear in Airteagal

(17)

(18)

(19)

(20)

56(1) a chur i gerich, lena n-diritear tacaiocht
iomchui eolaioch agus theicnitil a chur ar fail
do na Coisti sin, agus tacaiocht iomchui theicnitil
a chur ar féil don ghriipa comhordtchdin;”;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (d):

“(d) a dirithit go ndéanfar comhordd iomchui idir na
Coisti dd dtagraitear in Airteagal 56(1) agus, i gcds
inar g4, idir na Coisti agus an gripa comhor-
duchdin;”.

In Airteagal 66(g), cuirtear “Airteagal 68” in ionad
“Airteagal 67”.

Leasaitear Airteagal 67 mar a leanas:

(@) i mir 3, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na

chéad fhombhire:

“Is é a bheidh in joncam na Gniomhaireachta nd
ranniocaiocht 6n Aontas agus tdilli a {ocfaidh
gnothais as tdaruithe margaiochta Aontais a fhail
agus a choimedd ar bun agus as seirbhisi eile a shold-
thréidh an Ghniomhaireacht né an gripa comhor-
dtchdin maidir le comhall a charaimi i gcomhréir le
hAirteagail 107c, 107¢, 107g, 107k agus 107q de
Threoir 2001/83/CE.”;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 4:

“4.  Chun neamhspleichas na Gniomhaireachta a
irithia, is faoi bhuanriald an Bhoird Bainistiochta a
bheidh gniomhaiochtai a bhaineann le cégas-aireachas,
le gréasdin chumarsdide a oibriti agus le faireachas
margaidh. Ni chuirfidh sé sin cosc ar an nGniomhai-
reacht tdilll a mhuireard ar shealbhéiri ddaraithe
margafochta as an nGniomhaireacht do dhéanamh na
ngniomhajochtai sin, ar choinnioll go ndéantar neamh-
spledchas na Gniomhaireachta a ritht go docht.”.

Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 82(3):

“3. Gan dochar do chinedl uathtil Aontais inneachar na
ndoiciméad dd dtagraitear i bpointe (a) go pointe (d)
d’Airteagal 9(4) agus i bpointe (a) go pointe (e) d’Airteagal
34(4), ni thoirmiscfidh an Rialachdn seo dhd dhearadh
trachtdla né nios moé a tsdid le haghaidh tdirge {ocshldinte
ar leith lena tsdid ag an duine, ar tdirge é atd cumhdaithe
ag aon udarG margafochta amhdin.”.

In Airteagal 83(6), cuirtear an méid seo a leanas in ionad
na dara habairte:

“Beidh feidhm ag Airteagal 28(1) agus (2) mutatis

mutandis.”.
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(21) Cuirtear isteach na hAirteagail seo a leanas:

“Airteagal 87a

Chun comhlionadh na ngniomhaiochtai cdgas-aireachais
dd bhfordiltear sa Rialachdn seo a chomhchuibhid,
glacfaidh an Coimisitin bearta cur chun feidhme dd bhfo-
rdiltear in Airteagal 108 de Threoir 2001/83/CE lena
gcumhdaitear na réimsi seo a leanas:

(a) inneachar mdistirchomhad choéras an chégas-aireachais
a choinnionn sealbhéir an ddaraithe margajochta agus
cothabhdil an mhadistirchomhaid sin;

(b) na riachtanais fosta le haghaidh an choérais cdiliochta i
nddil le comhlionadh gniomhaiochtai cégas-aireachais
ag an nGniomhaireacht;

(c) téarmaiocht, formdidi agus caighdedin atd comhaon-
taithe go hidirndisitinta a Gsdid i nddil le comhlionadh
gniomhaiochtai cégas-aireachais;

(d) na riachtanais fosta i leith faireachdn a dhéanamh ar
shonrai a diritear i mbunachar sonrai Eudravigilance
chun a chinneadh an ann do rioscai nua né an
bhfuil na rioscai athraithe;

(e) formdid agus inneachar an tarchuir leictreonaigh a
dhéanfaidh na Ballstdit agus sealbhéiri na n-tdaruithe
margaiochta maidir le frithghniomhartha diobhilacha
ambrasta;

(f) formdid agus inneachar na dtuairisci tréimhsidla
sabhdilteachta cothrom le dita agus na bpleananna
bainistithe rioscaf;

(¢) formdid na bprétacal, na n-achomaireachtai agus na
dtuarascilacha deiridh do na staidéir shdbhdilteachta
iar-tdardchdin.

Leis na bearta sin, cuirfear san direamh an obair a rinneadh
cheana maidir leis an gcomhchuibhit idirndisitinta i réimse
an chogas-aireachais agus déanfar na bearta sin a athbh-
reithnit mds ga chun dul chun cinn teicneolaioch agus
eolafoch a chur san direamh. Glacfar na bearta sin i
gcomhréir leis an nds imeachta rialtichdin dd dtagraitear
in Airteagal 87(2).

Airteagal 87b

1. Maidir leis an gcumhacht chun na gniomhartha
tarmligthe dd dtagraitear in Airteagal 10b a ghlacadh,
tabharfar don Choimisitin { go ceann tréimhse 5 bliana
amhail 6n 1 Eandir 2011. Trith nach déanai nd 6 mhi
sula rachaidh an tréimhse 5 bliana in éag, déanfaidh an
Coimisitin tuarascdil a tharraingt suas maidir leis na
cumhachtaf tarmligthe. Déanfar tarmligean na gcumhachtaf
a thadd go huathoibrioch ar feadh tréimhsi comhfhaid,
mura rud é go ndéanfaidh Parlaimint na hEorpa né an
Chombhairle an tarmligean a chdlghairm i gcomhréir le
hAirteagal 87c.

2. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabh-
arfaidh an Coimisitin fégra do Pharlaimint na hEorpa agus
don Chombhairle ina leith ag an am céanna.

3. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios in
Airteagal 87c agus in Airteagal 87d a thugtar an
chumhacht don Choimisitin chun gniomhartha tarmligthe
a ghlacadh.

Airteagal 87c¢

1. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chomhairle
tarmligean na gcumhachtai dd dtagraitear in Airteagal
10b a chdlghairm aon tréth.

2. Féachfaidh an instititid a mbeidh tds curtha aici le
n6s imeachta inmhednach lena gcinnfear an ndéanfar
tarmligean na gcumhachtai a chilghairm le fégra a
thabhairt ina leith sin don instititiid eile agus don Choi-
misitin laistigh de thréimhse réastinach sula nglacfar an
cinneadh criochnaitheach, agus luafaidh si na cumhachtai
tarmligthe a d’fhéadfadh a bheith faoi réir cilghairme agus
na ctiseanna a d'théadfadh a bheith leis an gctilghairm sin.

3. Cuirfidh an cinneadh chun an tarmligean a
chilghairm deireadh le tarmligean na gcumhachtai a
shonréfar sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis
laithreach n6 ar dhita nios déanai a shonréfar ann. Ni
dhéanfaidh an cinneadh sin difear do bhailiocht na
ngniomhartha tarmligthe atd i bhfeidhm cheana féin. Foil-
seofar in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh é.

Airteagal 87d

1. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6é an Chomhairle
agdid a dhéanamh in aghaidh gnimh tharmligthe laistigh
de thréimhse dhd mhi 6n dita a thugtar an fégra.

Ar thionscnamh 6 Pharlaimint na hEorpa né 6n gCom-
hairle, déanfar an tréimhse sin a fhadit dhd mhi.

2. Miés rud ¢ nuair a rachaidh an tréimhse dd
dtagraitear i mir 1 in éag, nach mbeidh agdid déanta ag
Parlaimint na hEorpa nd ag an gCombhairle in aghaidh an
ghnimh tharmligthe, foilseofar in Iris Oifigitil an Aontais
Eorpaigh é agus tiocfaidh sé i bhfeidhm ar an dita a bheidh

luaite ann.

Féadfar an gniomh tarmligthe a thoilsit in Iris Oifigitiil an
Aontais Eorpaigh agus féadfaidh sé teacht i bhfeidhm sula
dtiocfaidh deireadh leis an tréimhse sin, mds rud é gur
chuir Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon an
Coimisitn ar an eolas nach bhfuil sé ar intinn acu agdidi a
dhéanamh.

3. M4 dhéanann Parlaimint na hEorpa né an Chom-
hairle agdid in aghaidh an ghnimh tharmligthe laistigh
den tréimhse dd dtagraitear i mir 1, ni thiocfaidh an
gniomh sin i bhfeidhm. Luafaidh an institidid a
dhéanann agdid na ctiseanna leis an agdid a dhéanamh
in aghaidh an ghnimh tharmligthe.”.
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Airteagal 2
Leasuithe ar Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007

Cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 20(3) de
Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007:

“3.  Airitheoidh Stitirth6ir Feidhmeannach na Gniomhai-
reachta go ndéanfar comhordii iomchui idir an Coiste um
Ardteiripi agus Coisti eile na Gniomhaireachta, go hdirithe
an Coiste um Thdirgi focshldinte lena nUsdid ag an Duine,
an Coiste Cdgas-Aireachais um Meastnd Rioscai, agus an
Coiste um Thairgi locshldinte Dilleachta, a gcuid meithleacha
agus aon ghripai comhairleacha eolaiocha eile.”.

Airteagal 3
Forilacha idirthréimhseacha

1. Maidir leis an oibleagdid atd ar shealbhéir an tdaraithe
margaiochta chun mdistirchomhad chéras an chdgas-aireachais
i leith tdirge {ocshldinte amhdin né nios moé lena Usdid ag an
duine a chothabhdil agus é a chur ar féil é arna iarraidh sin air,
de réir mar a fhordiltear i bpointe (b) d’Airteagal 104(3) de
Threoir 2001/83/CE, arna leasti le Treoir 2010/84/AE, a
bhfuil feidhm aici maidir le tdirgi focshldinte lena n-Usdid ag
an duine atd tdaraithe de bhun Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004
de bhua Airteagal 21 de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, arna
leasti leis an Rialachdn seo, beidh feidhm ag an oibleagdid sin
maidir le htdaruithe margajochta a deonaiodh roimh 2 Iuil
2012:

a) amhail 6n ddta a ndéantar na hddaruithe margaiochta sin a
athnuachan; né

b) amhail 6 dheireadh tréimhse tri bliana ddr tosach 2 Hail
2012,

cibé acu is luaithe.

2. Maidir leis an nds imeachta dd bhfordiltear in Airteagal
107m go hAirteagal 107q de Threoir 2001/83/CE arna least le
Treoir 2010/84/AE, a bhfuil feidhm acu de bhua Airteagal 28b
de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, arna leasti leis an Rialachdn
seo, ni bheidh feidhm aige ach amhdin maidir le staidéir ar
cuireadh tas leo tar éis 2 Iail 2012.

3. Maidir le hoibleagdid na Gniomhaireachta faoin dara
fomhir d’Airteagal 28¢c(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004,
arna leasti leis an Rialachdn seo, beidh feidhm ag an oibleagdid
sin a luaithe a thégréidh an Bord Bainistiochta go bhfuil Eudra-
vigilance lanfheidhmidil.

Airteagal 4

Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm

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

Beidh feidhm aige amhail 6n 2 Iail 2012.

Arna dhéanamh in Strasbourg, an 15 Nollaig 2010.

Thar ceann Pharlaimint na Thar ceann na

hEorpa Combairle
An tUachtardn An tUachtardn
J. BUZEK O. CHASTEL



