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

an 13 Samhain 2007

maidir le tdirgi iocshldinte ardteiripe agus lena leasaitear Treoir
2001/83/CE agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004

(Téacs ata abhartha maidir leis an LEE)

CAIBIDIL 1
ABHAR AGUS SAINMHINITHE

Airteagal 1
Abhar

Leagtar sios leis an Rialachan seo rialacha sonracha maidir le hudart,
maoirseacht agus cogas-aireachas tairgi iocshlainte ardteiripe.

Airteagal 2

Sainmhinithe

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

(a) Ciallaionn “tairge iocshlainte ardteiripe” aon cheann de na tairgi seo
a leanas ar tairgi lena n-usaid ag an duine iad:

— tairge iocshlainte géinteiripe faoi mar a shainmhinitear i gCuid
IV d’Tarscribhinn 1 a ghabhann le Treoir 2001/83/CE ¢é;

— tairge iocshlainte theiripe na gceall somach faoi mar a shainmhinitear
i gCuid IV d’larscribhinn I a ghabhann le Treoir 2001/83/CE é,

— tairge a ndearnadh innealtoireacht thiochdin air faoi mar a
shainmhinitear i bpointe (b) é.

(b) Ciallaionn “tairge a ndearnadh innealtdireacht thiochdin air”:

— tairge ina bhfuil cealla n6 fiochain a ndearnadh innealtoireacht
orthu, nd tairge atd comhdhéanta diobh, agus

— tairge a ndeirtear faoi go bhfuil airionna aige, nd6 a mbaintear
usaid as n6 a thugtar do dhaoine, d’fhonn fiochan daonna a
athghinitint, a dheisit n6 a athsholathar.

Féadfaidh cealla n6 fiochain de bhunis daonna nd ainmhioch, n6 iad
araon, a bheith i dtiirge a ndearnadh innealtdireacht fhiochdin air.
Féadfaidh na cealla ndé na fiochdin a bheith inmharthana no
neamh-inmharthana. Féadfaidh substainti breise a bheith ann freisin,
amhail tairgi ceallacha, bithmhoilini, bithabhair, substainti ceimiceacha,
scafaill nd6 maitrisi.

Eiseofar 6n sainmhinill sin tairgi ina mbeidh cealla agus/nd fiochdin
neamh-inmharthana daonna no ainmhiocha, né ar de chealla agus/no
d’thiochdin neamh-inmharthana daonna n6 ainmhiocha amhdin a
gcomhdhéanamh, agus nach mbeidh aon chealla inmharthana na aon
thiochain inmharthana iontu agus nach ngniomhaionn go priomha tri
ghniomh cégaseolaioch, imdhioneolaioch n4 meitibileach.

(c) Measfar “innealtoireacht” a bheith déanta ar chealla né ar fhiochain
ma chomhlionann siad ceann amhain ar a laghad de na coin-
niollacha seo a leanas:

— rinneadh ionramhail shubstaintitil ar na cealla n6 ar na fiochain,
chun na tréithe bitheolaiocha, na feidhmeanna fiseolaiocha né na
hairionna struchturacha a ghno6tht ata abhartha don athghinitint,
don deisiichan n6 don athsholathar a bheartofar. Ni mheasfar
gur ionramhélacha substaintitila iad na hionramhélacha a lios-
taitear in Iarscribhinn I, go hairithe;
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— ni bheartaitear na cealla na na fiochain a usaid don bhunfheidhm
chéanna na do na bunfheidhmeanna céanna san thaighteoir agus
a bhi acu sa deontoir.

(d) Ciallaionn “tairge iocshlainte ardteiripe” tairge iocshlainte ardteiripe
a chomhlionfaidh na coinniollacha seo a leanas:

— caithfidh feiste n6 feisti leighis de réir bhri Airteagal 1(2)(a) de
Threoir 93/42/CEE n¢ feiste leighis ghniomhach sho-ionchlan-
naithe no feisti leighis gniomhacha so-ionchlannaithe de réir
bhri Airteagal 1(2)(c) de Threoir 90/385/CEE a bheith mar
chuid dhilis den tairge, agus

— caithfidh cealla n6 fiochain inmharthana a bheith sa chuid
cheallach n6 sa chuid fhiochanach de, nd

— caithfidh baol a bheith ann go ngniomhddh an chuid cheallach
nd an chuid fhiochanach de, ina mbeidh cealla n6 fiochain
neamh-inmharthana, ar chorp an duine tri ghniomh ar féidir a
mheas gurb ¢ gniomh priomhuil na bhfeisti da dtagraitear é.

2. I gcas ina mbeidh cealla né fiochdin inmharthana i dtdirge,
measfar gurb iad gniomhaiocht choégaseolaioch, imdhioneolaioch né
meitibileach na gceall né na bhfiochdn sin modh priomhuil gniom-
haiochta an tairge.

3.  Measfar gur d’usaid allaigineach a bheidh tairge iocshlainte
ardteiripe a bhfuil cealla uathlégacha né fiochdin uathléogacha (de
bhunadh an othair féin) agus cealla allaigéineacha n6 fiochdin allaigéi-
neacha (a thagann 6 dhuine eile) araon ann.

4.  Measfar gur tairge a ndearnadh innealtdireacht thiochdin air tairge
a fhéadfaidh teacht faoin sainmhinii ar thairge a ndearnadh innealt6i-
reacht fhiochdin air agus faoin sainmhinitl ar thairge iocshlainte theiripe
na gceall sdmach.

5.  Tairge a fthéadfaidh teacht faoin sainmhiniu:

— ar thairge iocshldinte theiripe na gceall sdémach né ar thairge a
ndearnadh innealtdireacht fhiochdin air, agus

— ar thairge iocshlainte géinteiripe

measfar gur tairge iocshldinte géinteiripe €.

CAIBIDIL 2

CEANGLAIS UM UDARU MARGAIOCHTA

Airteagal 3

Deoniti, solathar agus tastail

I gcas ina mbeidh cealla daonna nd fiochdin dhaonna i dtairge
iocshlainte ardteiripe, déanfar deont, solathar agus tastail na gceall nd
na bhfiochan sin i gcomhréir le Treoir 2004/23/CE.

Airteagal 4

Trialacha cliniciula

1. Beidh feidhm maidir le tairgi a ndearnadh innealtdireacht
fhiochain orthu ag na rialacha a leagtar amach in Airteagal 6(7) agus
in Airteagal 9(4) agus (6) de Threoir 2001/20/CE i ndail le tairgi
iocshlainte géinteiripe agus tairgi iocshlainte theiripe na gceall sdmach.

2. Déanfaidh an Coimisitn, tar €is dul i gcombhairle leis an nGniom-
haireacht, treoirlinte mionsonraithe a tharraingt suas maidir leis an
dea-chleachtas clinicivil a bhainfidh go sonrach le tairgi iocshldinte
ardteiripe.
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Airteagal 5

Dea-chleachtas déantusaiochta

Déanfaidh an Coimisiun, tar éis dul i gcombhairle leis an nGniomhai-
reacht, treoirlinte a tharraingt suas a bheidh ag teacht le prionsabail an
dea-chleachtais déantsaiochta agus a bhainfidh go sonrach le téirgi
iocshlainte ardteiripe.

Airteagal 6

Saincheisteanna a bhaineann go sonrach le feisti leighis

1. Combhlionfaidh feiste leighis ar cuid de chomhthdirge iocshlainte
ardteiripe i na buncheanglais a leagtar sios in Iarscribhinn I a ghabhann
le Treoir 93/42/CEE.

2. Combhlionfaidh feiste leighis ghniomhach sho-ionchlannaithe ar
cuid de chomhthairge iocshldinte ardteiripe i na buncheanglais a
leagtar sios in larscribhinn I a ghabhann le Treoir 90/385/CEE.

Airteagal 7

Ceanglais shonracha le haghaidh tdirgi iocshldinte ardteiripe a
mbeidh feisti iontu

De bhreis ar na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 6(1) de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, cuimseoidh iarratais ar udart do
thairge iocshlainte ardteiripe a mbeidh feisti leighis, bithabhair,
scafaill n6 maitrisi ann tuairisc ar phriomhthréithe fisiceacha an tairge
agus ar fheidhmiu an tairge agus tuairisc ar mhodhanna deartha an
tairge, 1 gcomhréir le hlarscribhinn I a ghabhann le Treoir 2001/83/CE.

CAIBIDIL 3
AN NOS IMEACHTA UM UDARU MARGAIOCHTA

Airteagal 8

An nés imeachta meastoireachta

1. Rachaidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an
Duine i gcomhairle leis an gCoiste um Ardteiripi maidir le haon
mheasuni eolaioch ar thairgi iocshldinte ardteiripe is g4 a dhéanamh
chun na tuairimi eolaiocha da dtagraitear in Airteagal 5(2) agus (3) de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 a tharraingt suas. Rachfar i gcomhairle
leis an gCoiste um Ardteiripi freisin i gcas ina ndéanfar athscradi ar an
tuairim de bhun Airteagal 9(2) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.

2. Nuair a bheidh dréacht-tuairim & hullmht chun go ndéanfadh an
Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine formheas crioch-
naitheach uirthi, féachfaidh an Coiste um Ardteiripi le teacht ar chomh-
thuairim eolaioch. Mura féidir teacht ar chomhthuairim den sort sin,
glacfaidh an Coiste um Ardteiripi seasamh thromlach na gcomhaltai.
Luafaidh an dréacht-tuairim na seasaimh €agstla agus na forais ar a
mbeidh siad bunaithe.
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3. Déanfar an dréacht-tuairim a thabharfaidh an Coiste um Ardteiripi
uaidh faoi mhir 1 a sheoladh go trathtil chuig Cathaoirleach an Choiste
um Thairgi focshlainte lena nUsiid ag an Duine chun a airithiti go
bhféadfar cloi leis an spriocdhata a leagtar sios in Airteagal 6(3) nd
in Airteagal 9(2) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.

4. 1 gcas nach mbeidh an tuairim eolaioch ar thairge iocshldinte
ardteiripe a tharraingeoidh an Coiste um Thairgi focshldinte lena
nUsaid ag an Duine suas faoi Airteagal 5(2) agus (3) de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 i gcomhréir le dréacht-tuairim an
Choiste um Ardteiripi, cuirfidh an Coiste um Thairgi focshlainte lena
nUséid ag an Duine miniichan mionsonraithe ar fhorais eolaiocha na
ndifriochtai i gceangal lena thuairim.

5. Déanfaidh an Ghniomhaireacht ndsanna imeachta sonracha
d’fheidhmiti mhireanna 1 go 4 a tharraingt suas.

Airteagal 9

Combhthairgi iocshlainte ardteiripe

1. T gcas ina mbeidh comhthairge iocshlainte ardteiripe i gceist,
déanfaidh an Ghniomhaireacht meastoireacht chriochnaitheach ar an
tairge ina iomlaine.

2. Cuimseoidh an t-iarratas ar udarid margaiochta do chomhthairge
focshldinte ardteiripe fianaise go bhfuil sé 1 gcomhréir leis na
buncheanglais da dtagraitear in Airteagal 6.

3. Aireofar san iarratas ar udard margaiochta i gcomhair comhthéirge
iocshlainte teiripe, i gcas ina mbeidh siad ar fail, torthai an mheasu-
naithe 6 chomhlacht ar tugadh fogra do i gcomhréir le Treoir 93/42/CEE
nd Treoir 90/385/CEE ar an bpairt den fheiste leighis nd ar an bpairt
den fheiste leighis ghniomhach sho-ionchlannaithe.

Aithneoidh an Ghniomhaireacht torthai an mheastnaithe sin ina meas-
toireacht ar an tairge iocshldinte lena mbaineann.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht iarraidh ar an gcomhlacht abhartha ar
tugadh fogra d6 aon fthaisnéis a bhaineann le torthai a mheasunaithe a
tharchur. Tarchuirfidh an comhlacht ar tugadh fogra d6 an fhaisnéis
laistigh de thréimhse miosa.

Mura mbeidh torthai an mheasunaithe san iarratas, iarrfaidh an Ghniom-
haireacht tuairim maidir le comhréireacht na pairte den fheiste le hlar-
scribhinn I a ghabhann le Treoir 93/42/CEE n6 le hlarscribhinn 1 a
ghabhann le Treoir 90/385/CEE 6 chomhlacht ar tugadh fogra do
arna shainaithint i gcomhar leis an iarratasoir, mura gcinnfidh an
Coiste um Ardteiripi ar chomhairle 6éna shaineolaithe ar theisti leighis
nach ga go mbeadh comhlacht ar tugadh fogra do rannphairteach ann.

CAIBIDIL 4
ACHOIMRE AR THREITHE TAIRGE, LIPEADU AGUS PHACAISTE

Airteagal 10

Achoimre ar thréithe tairge

De mhaolu ar Airteagal 11 de Threoir 2001/83/CE, cuimseoidh an
achoimre ar thréithe tairge i gcombhair tairgi iocshlainte ardteiripe an
fhaisnéis a liostaitear in Iarscribhinn II a ghabhann leis an Rialachan
seo, san ord a shonraitear inti.
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Airteagal 11

Lipéadu ar fhorphacaistii/ar neasphacaistiu

De mhaolti ar Airteagal 54 agus ar Airteagal 55(1) de Threoir
2001/83/CE, beidh na sonrai a liostaitear in Iarscribhinn III a
ghabhann leis an Rialachdn seo le feicedil ar fhorphacdistit tdirgi
iocshlainte ardteiripe nd, i gcas nach mbeidh aon fhorphacaistiti ann,
ar an neasphacaistitl.

Airteagal 12

Neasphacaistia speisialta

De bhreis ar na sonrai a luaitear in Airteagal 55(2) agus (3) de Threoir
2001/83/CE, beidh na sonrai seo a leanas le feiceail ar neasphacaistia
tairgi iocshlainte ardteiripe:

(a) na coid uathula deonachdin agus tairge, da dtagraitear in Airteagal
8(2) de Threoir 2004/23/CE,

(b) 1 gcas tairgi iocshldinte ardteiripe chun Usdide uathldgai, aitheantoir
uathtiil an othair agus an raiteas “Chun usdide uathlogai amhain”.

Airteagal 13
An bhileog phaciiste

1. De mhaolu ar Airteagal 59(1) de Threoir 2001/83/CE, tarrain-
geofar suas an bhileog phacaiste do thairge iocshlainte ardteiripe i
gcomhréir leis an achoimre ar thréithe an tairge agus cuimseoidh si
an fhaisnéis a liostaitear in Iarscribhinn IV a ghabhann leis an
Rialachan seo, san ord a shonraitear inti.

2. Léireoidh an bhileog phacaiste torthai na gcombhairlitchan le
spriocghripai othar le go mbeidh si inléite, soiléir agus so-usdidte.

CAIBIDIL 5
CEANGLAIS TARUDARAITHE

Airteagal 14

Staidéar leantach  iarudaraithe ar  éifeachtilacht agus
frithghniomhartha diobhalacha, agus bainistiu priacail

1. De bhreis ar na ceanglais do chogas-aireachas a leagtar sios in
Airteagail 21 go 29 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, 1éireoidh an
t-iarratasoir, ina iarratas n6 ina hiarratas ar udara margaiochta, na bearta
a bheidh beartaithe a chur i gerich lena airithiG go ndéanfar staidéar
leantach ar éifeachtulacht tairgi iocshldinte ardteiripe agus a bhfrith-
ghniomhartha diobhalacha.

2. 1 gcas ina mbeidh abhar buairimh ar leith ann, éileoidh an
Coimisiun, ar chomhairle 6n nGniomhaireacht, go mbunodfar, mar
chuid den udar margaiochta, coras bainistiochta priacail a cheapfar
chun priacail a bhaineann le tairgi iocshldinte ardteiripe a aithint, a
chosc no6 a laghdd, agus a dtréithe a 1éiriu, lena n-airitear meastoireacht
ar éifeachtulacht an chorais sin, n6 éileoidh sé go ndéanfaidh sealbhoir
an udaraithe margaiochta staidéir shonracha iarmhargaiochta agus go
geuirfear faoi bhraid na Gniomhaireachta iad lena n-athbhreithniu.
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Fairis sin, féadfaidh an Ghniomhaireacht a iarraidh go gcuirfi tuar-
ascalacha breise isteach ina measfai a éifeachtai atd aon choras bainis-
tiochta priacail agus torthai aon staidéar den sort sin a rinneadh.

Aireofar meastoireacht ar éifeachtilacht aon choérais bainistiochta
priacail agus torthai aon staidéar a dhéanfar sna tuarascalacha nuashon-
raithe sabhailteachta tréimhsitila da dtagraitear in Airteagal 24(3) de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.

3. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an Coimisiun ar an eolas laithreach
ma chinneann si gur mhainnigh sealbhoir an udaraithe margaiochta na
ceanglais d4 dtagraitear i mir 2 a chomhlionadh.

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

5. Ma tharlaionn imeachtai n6 frithghniomhartha diobhélacha trom-
chiiiseacha maidir le tairge iocshldinte ardteiripe, cuirfidh an Ghniom-
haireacht na hudarais innitla ndisiinta abhartha a bhfuil sé de threa-
gracht orthu Treoir 90/385/CEE, Treoir 93/42/CEE agus Treoir
2004/23/CE a chur chun feidhme ar an eolas.

Airteagal 15

Inrianaitheacht

1.  Déanfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta i gcombhair tairge
iocshlainte ardteiripe coras a bhuni agus a chothabhail a airitheoidh
go bhféadfar an tairge féin mar aon lena bhundbhair agus lena
amhabhair, lena n-airitear gach substaint a theagmhaionn leis na cealla
noé leis na fiochain a d’fhéadfadh a bheith sa tairge, a riant tri fhoinsia,
tri dhéantsaiocht, tri phacaistiocht, tri storail, tri iompar agus tri
sheachadadh an tairge chuig an ospidéal, chuig an instititid né chuig
an gcleachtas priobhdideach ina mbeidh an tdirge 4 Usaid.

2. Déanfaidh an t-ospidéal, an institiiid n6 an cleachtas priob-
haideach ina mbeidh an tairge iocshldinte ardteiripe a4 usaid coras inria-
naitheachta d’othair agus do thairgi a bhunu agus a chothabhail. Beidh
dothain mionsonrai sa chéras leis an gceangal idir gach tairge agus an
t-othar a fhaigheann ¢ agus vice versa a chumasu.

3. I gcas ina mbeidh cealla daonna nd fiochain dhaonna i dtairge
iocshlainte ardteiripe, airitheoidh sealbhoir an tudaraithe margaiochta,
mar aon leis an ospidéal, leis an institiuid n6 leis an gcleachtas priob-
haideach ina mbeidh an tairge & Usaid, go mbeidh na corais inrianai-
theachta arna mbun(l i gcomhréir le mir 1 agus le mir 2 den Airteagal
seo comhlantach agus ag lui leis na ceanglais a leagtar sios in Airteagal
8 agus in Airteagal 14 de Threoir 2004/23/CE a mhéid a bhaineann le
cealla daonna agus fiochain dhaonna seachas fuilchealla daonna, agus le
hAirteagal 14 agus le hAirteagal 24 de Threoir 2002/98/CE a mhéid a
bhaineann le fuilchealla daonna.

4.  Coimeadfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta na sonrai da
dtagraitear i mir 1 ar feadh 30 bliain ar a laghad tar éis dhata éaga
an tairge, n6 nios faide nd sin ma éilionn an Coimisiin go ndéanfai
amhlaidh mar théarma de chuid an udaraithe margaiochta.

5. 1 gcas théimheacht n6é leachti shealbhoir an udaraithe
margaiochta, agus mura n-aistreofar an t-idari margaiochta chuig
eintiteas dlithitil eile, aistreofar na sonrai dd dtagraitear i mir 1 chuig
an nGniomhaireacht.
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6. Mas rud é go ndéantar an t-idard margaiochta a chur ar fionrai, a
chulghairm noé a tharraingt siar, fanfaidh sealbhdir an tdaraithe
margaiochta faoi réir na n-oibleagaidi a leagtar sios 1 mir 1, i mir 3
agus i mir 4.

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

CAIBIDIL 6
DREASACHTAI

Airteagal 16

Combhairle eolaioch

1.  Féadfaidh an t-iarratasoir nd sealbhéir an udaraithe margaiochta
comhairle a iarraidh ar an nGniomhaireacht faoi dhearadh agus faoi
sheoladh an chogas-aireachais agus faoi dhearadh agus faoi sheoladh
an chorais bainistiochta priacail d4 dtagraitear in Airteagal 14.

2. De mhaolu ar Airteagal 8(1) de Rialachan (CE) Uimh. 297/95 6n
gCombhairle an 10 Feabhra 1995 maidir le tailli is inioctha leis an
nGniomhaireacht Eorpach um Mheastoireacht ar Thairgi focshlainte (1),
beidh feidhm ag lacdiste 90 % d’thiontair bheaga agus d’fthiontair
mheanmhéide agus ag lacdiste 65 % d’iarratasoiri eile maidir leis an
taille ar chomhairle eolaioch is inioctha leis an nGniomhaireacht ar
aon chomhairle a thugtar i ndail le tairgi iocshldinte ardteiripe de
bhun mhir 1 den Airteagal seo agus de bhun Airteagal 57(1)(n) de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.

Airteagal 17

Moladh eolaioch faoi aicmiu ardteiripe

1.  Féadfaidh aon iarrataséir a mbeidh tairge a bheidh bunaithe ar
ghéinte, ar chealla nd ar thiochdin 4 fhorbairt aige n6 aici moladh
eolaioch a iarraidh ar an nGniomhaireacht chun a chinneadh, ¢
thaobh na heolaiochta de, cibé an dtagann an tairge lena mbaineann
faoin sainmhiniu ar thairge iocshlainte ardteiripe né nach dtagann. Tabh-
arfaidh an Ghniomhaireacht an moladh sin tar éis di dul i gcombhairle
leis an gCoimisiun agus laistigh de 60 la tar €is an iarraidh a fhail.

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

Airteagal 18

Deimhniuichan cailiochta agus sonrai neamhchlinicitula

Féadfaidh fiontair bheaga agus fiontair mhednmhéide a mbeidh tairge
iocshléinte ardteiripe 4 fhorbairt acu na sonrai céiliochta abhartha agus, i
gcas ina mbeidh fail orthu, na sonrai neamhchlinicitila abhartha uile a
éilitear 1 gcomhréir le modal 3 agus le modul 4 d’larscribhinn I a
ghabhann le Treoir 2001/83/CE, a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta,
chun go ndéanfar meastdireacht agus deimhnili eolaioch orthu.

() IO L 35, 15.2.1995, Ich. 1. Rialachan arna leasu go deireanach le Rial-
achan (CE) Uimh. 1905/2005 (I0 L 304, 23.11.2005, Ich. 1).
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Leagfaidh an Coimisitn sios fordlacha le sonrai den soért sin a mheas
agus a dheimhniti, i gcomhréir leis an nos imeachta rialachdin da
dtagraitear in Airteagal 26(2).

Airteagal 19

Laghdu ar an tiille i gcomhair idard margaiochta

1.  De mhaolu ar Rialachan (CE) Uimh. 297/95, déanfar laghdu 50 %
ar an taille i gcomhair udari margaiochta mas ospidéal no fiontar beag
né fiontar meanmhéide an t-iarratasoir agus mas féidir leis a chruthu go
bhfuil leas sldinte poibli ar leith ag baint leis an tairge iocshldinte
ardteiripe lena mbaineann sa Chomhphobal.

2. Beidh feidhm ag mir 1 chomh maith maidir le tailli a ghearrann an
Ghniomhaireacht ar ghniomhaiochtai iarudaraithe sa chéad bhliain tar
éis an t-udart margaiochta a dheont don tdirge iocshldinte ardteiripe.

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

CAIBIDIL 7
AN COISTE UM ARDTEIRIP{

Airteagal 20

An Coiste um Ardteiripi

1. Bunofar Coiste um Ardteiripi laistigh den Ghniombhaireacht.

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

3. Airitheoidh Stiurthoir Feidhmeannach na Gniomhaireachta go
ndéanfar comhordi iomchui idir an Coiste um Ardteiripi agus Coisti
eile na Gniomhaireachta, go héirithe an Coiste um Thairgi ocshlainte
lena nUsdid ag an Duine, an Coiste Cogas-Aireachais um Meastnu
Rioscai, agus an Coiste um Thairgi focshlainte Dilleachta, a gcuid
meithleacha agus aon ghrapai comhairleacha eolaiocha eile.

Airteagal 21

Comhdhéanamh an Choiste um Ardteiripi

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

(a) cuigear comhaltai nd cuigear comhaltai comhthofa den Choiste um
Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine as ctig Bhallstat, agus
comhaltai malartacha a mholfaidh a mBallstat sitd faoi seach no, i
gcas comhaltai comhthofa den Choiste um Thairgi focshldinte lena
nUsaid ag an Duine, comhaltai malartacha a roghnéidh an Coiste
sin ar chomhairle an chomhalta chomhthofa lena mbaineann sé. Is é
an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine a
cheapfaidh an cuigear comhaltai sin agus a gcomhaltai malartacha;
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(b) comhalta amhdin agus comhalta malartach amhdain a cheapfaidh
gach Ballstdt nach mbeidh ionadai ar a udaras innidil naisianta i
measc na gcomhaltai agus na gcomhaltai malartacha a cheapfaidh
an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUséaid ag an Duine;

(c) beirt chombhaltai agus beirt chomhaltai mhalartacha a cheapfaidh an
Coimisiun, ar bhonn glao phoibli ar Iéirithe spéise agus tar €is dul i
gcomhairle le Parlaimint na hEorpa, chun ionadaiocht a dhéanamh
ar chliniceoiri;

(d) beirt chomhaltai agus beirt chomhaltai mhalartacha a cheapfaidh an
Coimisiun, ar bhonn glao phoibli ar 1éirithe spéise, tar éis dul i
gcombhairle le Parlaimint na hEorpa, chun ionadaiocht a dhéanamh
ar chumainn othar.

Nuair a bheidh na comhaltai as lathair, déanfaidh na combhaltai
malartacha ionad(l orthu agus caithfidh siad vota thar a gceann.

2. Roghnoéfar comhaltai uile an Choiste um Ardteiripi as a gcailiocht
eolaioch n6 as a dtaithi ar thairgi iocshldinte ardteiripe. Chun criocha
mhir 1(b), comhoibreoidh na Ballstait le chéile, faoi chomhordu
Stiarthoir Feidhmeannach na Gniomhaireachta, lena airithia go
bhfoloidh comhdhéanamh criochnaitheach an Choiste um Ardteiripi,
go cui agus go cothrom, na réimsi eolaiocha a bhaineann le hardteiripi,
lena n-airitear feisti leighis, innealtdireacht thiochdin, géinteiripe, teiripe
ceall, biteicneolaiocht, mainliacht, cogas-aireachas, bainistit priacail
agus eitic.

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

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

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

5. Foilseoidh an Ghniomhaireacht ainmneacha agus cailiochtai
eolaiocha na gcombhaltai uile, ar laithrean gréasain na Gniomhaireachta
go hairithe.

Airteagal 22

Coinbhleachtai leasa

De bhreis ar na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 63 de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, ni bheidh aon leasanna airgeadais na
aon leasanna eile san earndil bhiteicneolaiochta nad san earndil fheisti
leighis ag comhaltai agus ag comhaltai malartacha an Choiste um
Ardteiripi, a d’fhéadfadh difear a dhéanamh da neamhchlaontacht.
Iontralfar gach leas indireach a bhféadfadh baint a bheith aige leis na
hearnalacha sin sa chlar da dtagraitear in Airteagal 63(2) de
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.
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Airteagal 23

Curaimi an Choiste um Ardteiripi

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

(a)

(b)

(©

(d)

(e)

@)

(2

dréacht-tuairim a cheapadh maidir le cailiocht, le sabhdilteacht agus
le héifeachtalacht tairge iocshlainte ardteiripe chun go ndéanfaidh
an Coiste um Thairgi focshlainte lena nUsaid ag an Duine formheas
criochnaitheach air agus le comhairle a chur ar an gcoiste sin maidir
le haon sonrai a chruthaitear agus tdirge den sort sin a4 fhorbairt;

comhairle a sholathar, de bhun Airteagal 17, faoi cé acu an dtagann
tairge faoin sainmhinii ar thairge iocshlainte ardteiripe, ndé nach
dtagann;

arna iarraidh sin don Choiste um Thairgi {ocshlainte lena nUsaid ag
an Duine, comhairle a thabhairt faoi aon tairge iocshldinte a
bhféadfai saineolas a éileamh ina leith, i gceann de na réimsi
eolaiocha d4 dtagraitear in Airteagal 21(2), chun a chailiocht, a
shabhailteacht n6 a éifeachtalacht a mheas;

comhairle a chur ar fail faoi aon cheist a bhainfidh le tairgi
iocshldinte ardteiripe, arna iarraidh sin do Stilirth6ir Feidhmeannach
na Gniomhaireachta né6 don Choimisiun;

cuidit 6 thaobh na heolaiochta de le dréachti aon doiciméid a
bhainfidh le cuspoiri an Rialachdin seo a bhaint amach;

arna iarraidh sin don Choimisitn, saineolas agus comhairle eolaioch
a chur ar féil d’aon tionscnamh Comhphobail a bhainfidh le forbairt
cogas leighis nualach agus teiripi nualacha a éilionn saineolas i
gceann de na réimsi eolaiocha da dtagraitear in Airteagal 21(2);

chun cur leis na nodsanna imeachta um chombhairle colaioch da
dtagraitear in Airteagal 16 den Rialachan seo agus in Airteagal
57(1)(n) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.

CAIBIDIL 8

FORALACHA GINEARALTA AGUS CRIOCHNAITHEACHA

Airteagal 24

Leasuithe ar na hlarscribhinni

Tugtar de chumhacht don Choimisiin chun gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 25a lena leasaitear na hlarscribhinni
chun iad a oiritinu don dul chun cinn teicniuil agus eolaioch, tar éis dul
i gcomhairle leis an nGniomhaireacht.

Airteagal 25

Tuarascail agus athbhreithniu

Faoin 30 Nollag 2012 foilseoidh an Coimisiun tuarascdil ghinearalta ar
chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, ina n-aireofar faisnéis chuimsitheach
faoi na cinedlacha éagsula tairgi iocshlainte ardteiripe arna udara de
bhun an Rialachdin seo.
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Sa tuarascail sin, déanfaidh an Coimisitn tionchar dhul chun cinn na
teicneolaiochta ar chur i bhfeidhm an Rialachain seo a mheas.
Déanfaidh sé athbhreithnii chomh maith ar raon feidhme an Rialachain
seo, lena n-diritear an creat rialichain do chomhthairgi iocshldinte
ardteiripe, go hairithe.

Airteagal 25a

An tarmligean a fheidhmid

1. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a
thugtar an chumhacht don Choimisiun chun gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh.

2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe d4 dtagraitear
in Airteagal 24 a thabhairt don Choimisiun go ceann tréimhse 5 bliana
on 26 Iuil 2019. Déanfaidh an Coimisiin, trath nach déanai nad 9 mi
roimh dheireadh na tréimhse 5 bliana, tuarascail a tharraingt suas maidir
le tarmligean na cumhachta. Déanfar tarmligean na cumhachta a fhadu
go hintuigthe go ceann tréimhsi comhfhaid, mura rud é go gcuireann
Parlaimint na hEorpa n6é an Chombhairle in aghaidh an fhadaithe sin trath
nach déanai na 3 mhi roimh dheireadh gach tréimhse.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle tarmligean na
cumhachta da dtagraitear in Airteagal 24 a chulghairm aon trath.
Déanfaidh cinneadh chun culghairm a dhéanamh deireadh a chur le
tarmligean na cumhachta atd sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh
éifeacht leis an la tar éis fhoilsit an chinnidh in [Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh nd ar dhata nios déanai a shonrofar sa chinneadh.
Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghniomhartha tarmligthe ata
i bhfeidhm cheana.

4. Roimh d6 gniomh tarmligthe a ghlacadh, rachaidh an Coimisitn i
mbun comhairliichan le saineolaithe arna n-ainmniu ag gach Ballstat i
gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaont Idirinsti-
titideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtoireacht Nios Fearr (1).

5. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an
Coimisiun fogra, an trath céanna, do Pharlaimint na hEorpa agus don
Chombairle faoi.

6.  Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 24 i
bhfeidhm ach amhéin mura mbeidh aon agodid curtha in ial ag
Parlaimint na hEorpa nd ag an gCombhairle laistigh de thréimhse 2
mhi tar éis fogra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na
hEorpa agus don Chombhairle né6 mas rud é, roimh dhul in éag na
tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle
araon tar éis a chur in iul don Choimisiin nach ndéanfaidh siad aon
agoid. Déanfar an tréimhse sin a fhadd 2 mhi ar thionscnamh Phar-
laimint na hEorpa né na Comhairle.

Airteagal 26

An nés imeachta coiste
1. Tabharfaidh an Buanchoiste um Thairgi focshlainte lena nUséid ag
an Duine, a bunaiodh faoi Airteagal 121(1) de Threoir 2001/83/CE,

cunamh don Choimisitn.

(M I0 L 123, 12.5.2016, Ich. 1.
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vB
2. 1 gcas ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag
Airteagal 5 agus ag Airteagal 7 de Chinneadh 1999/468/CE, ag
féachaint d’thoralacha Airteagal 8 de.
Tri mhi a bheidh sa tréimhse a leagtar sios in Airteagal 5(6) de
Chinneadh 1999/468/CE.

M2

VB

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

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

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

“Gan dochar d’Airteagal 4(4) agus (5) de Threoir 2001/83/CE, beidh
udard margaiochta arna dheonu i gcomhréir leis an Rialachan seo
baili ar fud an Chomhphobail.”;

2. leasaitear Airteagal 56 mar a leanas:
(a) 1 mir 1, cuirtear isteach an pointe seo a leanas:
“(da) an Coiste um Ardteiripi;”

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

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

“la. Tairgi iocshldinte ardteiripe, mar a shainmhinitear in
Airteagal 2 de Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6 Phar-
laimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 13 Samhain
2007 maidir le tairgi iocshlainte ardteiripe iad (*).

(*) 10 L 324, 10.12.2007, Ich. 121.”;

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

“Tar éis an 20 Bealtaine 2008, féadfaidh an Coimisian, tar €éis
dul i gcomhairle leis an nGniomhaireacht, aon togra cui a thio-
lacadh chun an pointe seo a leasu agus déanfaidh Parlaimint na
hEorpa agus an Chombhairle cinneadh maidir leis sin i gcomhréir
leis an gConradh.”.
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Airteagal 28
Leasuithe ar Threoir 2001/83/CE

Leasaitear Treoir 2001/83/CE mar seo a leanas:
1. cuirtear an pointe seo a leanas isteach in Airteagal 1:
“da. Tairge iocshlainte ardteiripe:

Tairge mar a shainmbhinitear ¢ in Airteagal 2 de Rialachan (CE)
Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 13 Samhain 2007 maidir le tairgi iocshlainte ardteiripe (¥).

(*) 10 L 324, 10.12.2007, Ich. 121.7;

2. cuirtear an pointe seo a leanas le hAirteagal 3:

“7. Aon tairge iocshldinte ardteiripe, mar a shainmhinitear ¢é i
Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007, a ullmhaitear ar bhonn
neamhghnathaimh de réir caighdean cailiochta sonrach agus a
usaidtear laistigh den Bhallstat céanna in ospidéal faoi threa-
gracht ghairmiuil eisiach liachleachtora, chun oideas liachta
aonair do thdirge saincheaptha d’othar aonair a chomhlionadh.

Is é udards inniuil an Bhallstait a Gdardidh déantusaiocht na
dtairgi sin. Airitheoidh na Ballstdit go mbeidh na ceanglais inria-
naitheachta ndisitinta agus cogas-aireachais naisiinta chomh
maith leis na caighdedin chdiliochta sonracha d4 dtagraitear sa
mhir seo, ar comhchéim leis na ceanglais agus leis na caighdedin
da bhforailtear ar leibhéal an Chomhphobail maidir le tairgi
iocshlainte ardteiripe a mbionn udara de dhith ina leith de
bhun Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle an 31 Marta 2004 lena leagtar sios nosanna
imeachta Comhphobail maidir le hudart agus maoirseacht tairgi
iocshlainte lena n-usdid ag an duine agus le haghaidh usaide
tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra
Eorpach (*).

(*) I0 L 136, 30.4.2004, Ich. 1. Rialachan arna leasu le Rial-
achan (CE) Uimh. 1901/2006 (I0 L 378, 27.12.2006, Ich. 1).”;

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

“5.  Ni dhéanfaidh an Treoir seo na na Rialachain uile da
dtagraitear inti difear do chur i bhfeidhm reachtaiochta naisitinta
lena dtoirmiscfear né lena srianfar usaid aon chineal ceall daonna
né ceall ainmhioch ar leith, né diol, soldthar né usdid tairgi
iocshldinte a mbeidh na cealla sin iontu, ar de na cealla sin a
bhionn an tdirge comhdhéanta n6 tairgi a bheidh diorthaithe 6 na
cealla sin, ar fhorais nach ndéilediltear leo sa reachtaiocht Chomh-
phobail réamhréite. Cuirfidh na Ballstait an reachtaiocht naisiunta
lena mbaineann in 10l don Choimisiin. Cuirfidh an Coimisiin an
fhaisnéis sin ar fail go poibli i gclar.”;
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4. in Airteagal 6(1) cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad
thombhire:

“Ni fhéadfar aon tairge iocshldinte a chur ar an margadh i mBallstat
mura mbeidh udarl margaiochta eisithe ag udardis innitla an
Bhallstait sin i gcomhréir leis an Treoir seo nd6 mura mbeidh udart
deonaithe i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, arna
léamh i dteannta Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Nollaig 2006 maidir le tairgi
iocshlainte a mbainfear 1said astu sa phéidiatraic (*) agus
Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007.

(*) 10 L 378, 27.12.2006, Ich. 17

Airteagal 29

Idirthréimhse

1.  Combhlionfaidh tairgi iocshldinte ardteiripe, seachas tairgi a
ndearnadh innealtéireacht fhiochain orthu, a bhi ar mhargadh an
Chomhphobail go dlithitil i gcomhréir leis an reachtaiocht naisiunta
nd leis an reachtaiocht Chomhphobail an 30 Nollaig 2008 an
Rialachan seo trath nach déanai na 30 Nollaig 2011.

2. Combhlionfaidh tairgi a ndearnadh innealtéireacht fhiochain orthu,
a bhi ar mhargadh an Chomhphobail go dlithitil i gcomhréir leis an
reachtajocht ndisiinta no leis an reachtaiocht Chomhphobail an
30 Nollaig 2008, an Rialachan seo trath nach déanai nd 30 Nollaig
2012.

3.  De mhaolu ar Airteagal 3(1) de Rialachan (CE) Uimh. 297/95, ni
bheidh aon taille inioctha leis an nGniomhaireacht maidir le hiarratais a
chuirfear faoina braid chun tdarG a fhail do na tairgi iocshldinte
ardteiripe a luaitear i mir 1 agus i mir 2 den Airteagal seo.

Airteagal 30
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm ar an bhfichiu 14 tar éis 14 a
fthoilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.
Beidh feidhm aige 6n 30 Nollaig 2008.

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus
beidh sé infheidhme go direach i ngach Ballstat.
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IARSCRIBHINN [

Na hionramhalacha da dtagraitear sa chéad fhleasc d’Airteagal 2(1)(c)

gearradh;
meilt;

muanla;
lartheifneoiriu,

cur ar maos i dtuaslagain antaibheathacha no i1 dtuaslagain antaimhio-
crobacha;

steirilif;

ionradaiocht;

scaradh, tiuchan n6 ionu ceall;
scagachan;

reothriomu;

reo;

cridchaomhn;

gloinit.
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2.1.

2.2.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.
4.7.
4.8.

4.9.

5.1.
5.2.

5.3.

6.1.
6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

IARSCRIBHINN II

Achoimre ar thréithe an tiirge da dtagraitear in Airteagal 10

Ainm an tairge iocshldinte.
Comhdhéanamh an tairge:

tuairisc ghinearalta ar an tairge, le 1éardidi minitheacha agus pictitir mhini-
theacha, mas ga,

an comhdhéanamh cailiochtil agus cainniochtail de réir shubstainti
gniomhacha agus chomhébhair eile an tdirge, a bhfuil eolas ina leith riach-
tanach chun an tdirge a Usdid, a thabhairt né a ionchlannt mar is céir. I gcés
ina mbeidh cealla n6 fiochdin sa tairge, solathréfar miontuairisc ar na cealla
sin n6 ar na fiochain sin agus ar a dtionscnamh sonrach, lena n-airitear an
speiceas ainmhi i gcdsanna ar de thionscnamh neamhdhaonna iad,

Chun liosta tdmhshubstainti a fhail, féach pointe 6.1.

Foirm chogaisiochta.

Sonrai clinicitla:

tasca teiripeacha,

poseolaiocht agus treoracha mionsonraithe uséaide, feidhme, ionchlannaithe
nod tabhartha i gcas daoine fasta agus, nuair is ga, i gcas leanai nd

dreamanna speisialta eile, le 1éaraidi minitheacha agus pictitir mhinitheacha,
mas ga,
fritasca,
rabhaidh agus réamhchuraimi speisialta tsaide, lena n-airitear aon
réamhchuraimi speisialta a bheidh le glacadh ag daoine a laimhseoidh na
tairgi sin agus a thabharfaidh d’othair iad n6 a ionchlannfaidh in othair iad,

mar aon le haon réamhchiraimi a bheidh le glacadh ag an othar,

idirghniomhaiocht le tairgi iocshlainte eile agus cinealacha eile idirghniom-
haiochtai,

usaid le linn toirchis nd lachta,

éifeachtai ar an gcumas tiomana agus ar an gcumas innill a said,
éifeachtai neamh-inmhianaithe,

rédhdileog (airionna, ndsanna imeachta éigeandéla).

Airionna cogaseolaiochta:

airionna cdgasdinimiceacha,

airionna cogaschinéiteacha,

sonrai sabhailteachta réamhchlinicitla.

Sonrai cailiochta:

liosta na dtdmhshubstainti, lena n-airitear corais chaomhnaithe,
neamh-chomhoiriunachtai,

seilfré, nuair is ga sin tar éis an tdirge iocshldinte a ath-chomhdhéanamh no6
tar ¢is an neasphacaistitt a oscailt den chéad uair,

réamhcharaimi speisialta storala,

cineal an ghabhdain agus a bhfuil ann agus trealamh speisialta lena usaid,
lena thabhairt nd lena ionchlannt, le 1éaraidi minitheacha agus pictitir
mhinitheacha, mas ga,

réamhchtraimi agus treoracha speisialta chun tairge iocshlainte ardteiripe
usaidte, nd fuiollabhair a thagann 6 thairge den sort sin, a laimhseail agus
a dhiuscairt, mas cui, agus le léaraidi minitheacha agus pictitir mhini-
theacha, mas ga.
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10.

Sealbhoir an udaraithe margaiochta.
Uimhir né uimhreacha an udaraithe margaiochta.
Déta an chéad tdaraithe n6 data athnuachana an tdaraithe.

Déta coigeartaithe an téacs.
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IARSCRIBHINN 111

Lipéadu ar fhorphacaistii/ar neasphacaistiu da dtagraitear in Airteagal 11

(a)

(b)

(©)

(d)

®

(8
(b
@
0]

(k)

®
(m)

()

Ainm an tairge iocshldinte agus, mas cui, faisnéis faoi cé acu an do
naionain, do leanai né do dhaoine fasta a ceapadh é; aireofar an t-ainm
neamhdhilsednaigh idirnisiinta (ANI), n6 mura mbeidh aon ANI ag an
tairge, an t-ainm coitianta,

Tuairisc ar an tsubstaint ghniomhach n6 ar na substainti gniomhacha arna
déanamh go cailiochtuil agus go cainniochttil, ina n-aireofar, i gcas ina
mbeidh cealla n6 fiochain sa tairge, an raiteas “Ta cealla de bhunts daonna/
ainmhioch [de réir mar is cui] sa tairge seo” mar aon le tuairisc ghairid ar na
cealla no ar na fiochain sin agus ar a dtionscnamh sonrach, lena n-airitear an
speiceas ainmhi i gcasanna ar de thionscnamh neamhdhaonna iad;

An fhoirm choégaisiochta agus, mds infheidhme, an t-inneachar de réir
meachain, toirte né lion daileog an tairge;

Liosta na dtamhshubstainti, lena n-airitear cérais chaomhnaithe;

An modh uséide, forchuir, tabhartha n6 ionchlannaithe agus, mas ga, an
bealach lena thabhairt. Mas infheidhme, cuirfear spas ar fail chun an
daileog a ordaiodh a lua;

Rabhadh speisialta go gcaithfear an tairge iocshlainte a storail as fad laimhe
agus as radharc leanai;

Aon rabhadh speisialta is g4 don tairge iocshlainte airithe sin;
An data éaga go soiléir (mi agus bliain; agus an 14 mas infheidhme);
Réamhchuraimi speisialta storala, mas ann doibh;

Réamhchuraimi sonracha a bhaineann le diuscairt tairgi iocshlainte nar
usaideadh n6 a bhaineann le diuscairt fuiollabhair a eascraionn as tairgi
iocshlainte, i gcas inar cui, mar aon le tagairt d’aon choéras bailithe cui a
bheidh i bhfeidhm;

Ainm agus seoladh shealbhéir an udaraithe margaiochta agus, mas
infheidhme, ainm an ionadai a cheap an sealbhdir le hionadaiocht a
dhéanamh air;

Uimhir an udaraithe margaiochta;

Baiscuimhir an déantéra agus na coid uathtila deonaithe agus tairge da
dtagraitear in Airteagal 8(2) de Threoir 2004/23/CE;

I geas tairgi iocshldinte ardteiripe chun usdide uathlogai, aitheantoir uathuil
an othair agus an raiteas “Chun Usaide uathlogai amhain”.
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IARSCRIBHINN IV

An bhileog phacaiste da dtagraitear in Airteagal 13

(a) Chun an tairge iocshlainte ardteiripe a aithint:

®

(ii)

(iif)

(iv)

ainm an tairge iocshlainte ardteiripe agus, mas iomchui, faisnéis faoi cé
acu an do naionain, do leanai, n6 do dhaoine fasta a ceapadh ¢. Beidh
an t-ainm coitianta san aireamh;

an gripa teiripeach n6 an cinedl gniomhaiochta ar bhealach a bheidh
éasca don othar a thuiscint;

i gcas ina mbeidh cealla nd fiochdin sa tairge, solathrofar tuairisc ar na
cealla sin n6 ar na fiochdin sin agus ar a dtionscnamh sonrach, lena
n-diritear an speiceas ainmhi 1 gcdsanna ar de thionscnamh
neamhdhaonna iad;

i geas ina mbeidh feisti leighis no feisti leighis so-ionchlannaithe
gniomhacha sa tirge, tuairisc ar na feisti sin agus ar a dtionscnamh
sonrach;

(b) Na tasca teiripeacha;

(c) Liosta den fhaisnéis is g4 sula dtogfar no sula n-Usdidfear an tairge
iocshldinte, lena n-airitear an thaisnéis seo a leanas:

)
(i)
(iii)

(iv)
™)

(vi)

fritasca;
réamhchiraimi cui usaide;

cinedlacha idirghniomhaithe le tdirgi iocshlainte eile agus cinedlacha
idirghniomhaithe eile (e.g. alcol, tobac, earrai bia) a bhféadfadh
éifeacht a bheith acu ar ghniomhti an tairge iocshlainte;

rabhaidh speisialta;

mas iomchui, éifeachtai a d’théadfadh a bheith ag an tairge iocshlainte
ar an gcumas feithicli a thiomaint né innealra a oibrit;

na tamhshubstainti, ar tibhachtach faisnéis a bheith ar fail futhu chun
usaid shabhailte agus éifeachtuil a bhaint as an tairge iocshlainte agus a
aireofar sa treoraiocht mhionsonrach arna fhoilsit de bhun Airteagal 65
de Threoir 2001/83/CE.

Cuirfear san direamh sa liosta chomh maith sainriocht catagéiri airithe sai-
deoiri, amhail paisti, mna atd ag iompar clainne né a bhfuil leanbh ciche acu,
aosaigh, daoine a bhfuil riochtai paiteolaiocha sonracha orthu;

(d) Na treoracha is ga agus is gnath a thabhairt leis an tairge a Gisaid mar is coir,
agus go hairithe:

®
(i)

(iii)

(iv)
(4]

v

(vii)

an phoseolaiocht;

an modh usaide, forchuir, tabhartha n6 ionchlannaithe agus an bealach
lena thabhairt, mas ga;

agus, de réir mar is cui, ag brath ar chineal an tairge:

a mhinice a thabharfar an tairge, agus a shonra, mas gé, an t-am cui ar
féidir nd a geaithfear an tairge iocshlainte a thabhairt;

fad na cora leighis, i geas gur choir teorainn a chur 1€i;

an gniomh a bheidh le déanamh i gcas rodhaileoige (ar nods airionna,
ndsanna imeachta éigeandala);

faisnéis faoin rud ba chdir a dhéanamh i1 gcas go mbeidh daileog
amhdin né nios mé nd daileog amhdin ann nar tégadh;

moladh sonrach dul i gcomhairle leis an dochtuir né leis an gcogaiseoir,
de réir mar is cui, chun aon soiléiriu faoi usaid an tairge a fhail,
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(e) Tuairisc ar na frithghniomhartha diobhalacha a d’fthéadfadh tarli agus
gnathlsdid 4 baint as an tairge iocshldinte agus, mas g4, an ghniomhaiocht
ba choir a dhéanamh sa chas sin; ba choir go n-iarrfai go sonrach ar an othar
aon fhrithghniomh diobhalach nach luaitear sa bhileog phacaiste a chur in il
da dhochtuir né da choégaiseoir;

(f) Tagairt don data éaga a bheidh luaite ar an lipéad, mar aon leis na nithe seo a
leanas:

(i) rabhadh faoin tairge a Usaid tar éis an data sin;

(i) 1 geas inar iomchui, réamhchuraimi speisialta storala;
(iii) 1 geds inar g4, rabhadh faoi chomharthai sofheicthe meathlaithe airithe;
(iv) an comhdhéanamh cailiochtuil agus cainniochtuil iomlan;

(v) ainm agus seoladh shealbhoir an tidaraithe margaiochta agus, i gcas inar
infheidhme, ainm a ionadaithe ceaptha sna Ballstait;

(vi) ainm agus seoladh an déantora;

(g) An data ar coigeartaiodh an bhileog phacaiste go deireanach.
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