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1. Réamhra agus cuspoir

I gcroildr mhisean slainte poibli na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (da ngairtear EMA né an
Ghniomhaireacht anseo feasta) ta gealltanas maidir le faisnéis a chur ar fail d’othair, do ghairmithe
curaim slainte agus don phobal i gcoitinne maidir leis na cdgais.

Cé gurb é Béarla teanga oibre na Gniomhaireachta! agus an bhunteanga d’fhormhdr na ndoiciméad,
foilsionn EMA aistritichain ar fhaisnéis ar diol spéise i do spriocphobail leathana (lena n-airitear othair
agus gairmithe curaim sldinte) i dteangacha oifigitla eile de chuid an Aontais Eorpaigh (AE) agus san
foslainnis agus san Ioruais chomh maith.

Is é is cuspoir don bheartas seo an Usaid a bhaineann an Ghniomhaireacht as teangacha oifigitla AE a
mhiniu ar bhealach soiléir trédhearcach. Agus an beartas seo a fhorbairt aici, chuir an Ghniomhaireacht
san aireamh na moltai 6n Ombudsman Eorpach maidir le hlsaid teangacha oifigitla AE agus cumarsaid
a déanamh leis an bpobal.2 Minitear sa bheartas na teangacha ina bhfoilsionn EMA faisnéis ar a
shuiomh gréasain agus na cinealacha casanna ata i gceist.

2. Raon feidhme

Baineann an beartas seo le gach ball foirne sa Ghniomhaireacht a bhfuil baint acu le faisnéis a
thairgeadh nd a fhoilsit ar shuiomh gréasain EMA n6 le hidirghniomh leis na medin agus le pairtithe
leasmhara. Tugann an beartas aghaidh ar Usaid theangacha AE chun faisnéis a fhoilsit a bhaineann le
cdgais, le hobair na Gniomhaireachta, le comhairliichain phoibli, le gniomhaiochtai mean séisialta agus
le freagrai ar fhiosrdchain 6n bpobal agus 6 na meain.

3. Sainmbhinithe

Cialloéidh an tagairt do “theangacha oifigiula AE” teangacha oifigilla agus teangacha oibre institididi an
AE mar atd leagtha sios in Airteagal 1 de Rialachén Uimh. 1.3

4. Raiteas beartais

Ta an cinneadh maidir le habhar a aistrit 6n mbunteanga go teangacha oifigitla eile AE bunaithe ar an
tionchar agus ar an abharthacht a d'fhéadfadh a bheith ag an bhfaisnéis do ghrupai pairtithe leasmhara
agus don phobal. Tugtar tus aite don aistriichan d’fhaisnéis faoi chdgais ata dirithe go sonrach ar
othair, ar ghairmithe clraim slainte agus ar an bpobal i gcoitinne chomh maith le faisnéis
chorparaideach ata abhartha do spriocphobal leathan.

Ta sé d’aidhm ag EMA céir chomhionann a chur ar fail do theangacha AE uile seachas Béarla.*

L Airteagal 1 den Chinneadh 6n Stitrthoéir Feidhmitchain maidir le coras teanga na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai an 1
Meitheamh 2015 (EMA/347181/2015): “Is é an Béarla teanga oibre na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai. Ni chuirfidh sé
sin cosc ar an nGniomhaireacht usaid a bhaint as teangacha oifigiula eile de chuid an Aontais Eorpaigh de réir mar a
mheastar é a bheith iomchui”.

2 Usaid teangacha oifigitla AE agus cumarsaid 4 déanamh leis an bpobal — Moltai praiticitla do riarachan AE |
Comhfhreagras | An tOmbudsman Eorpach (europa.eu)

3 Mar a mhinitear in Airteagal 1 de Rialachan Uimh. 1 lena gcinntear na teangacha ata le husaid ag Comhphobal
Eacnamaiochta na hEorpa, “is iad Bulgairis, Crditis, Seicis, Danmhairgis, Ollainnis, Béarla, Eastdinis, Fionlainnis, Fraincis,
Gearmainis, Gréigis, Ungairis, Gaeilge, Iodailis, Laitvis, Liotudinis, Maltais, Polainnis, Portaingéilis, Romainis, Sldvaicis,
Sléivéinis, Spainnis agus Sualainnis 24 teanga oifigitila an Aontais Eorpaigh”.

4 Ach amhain an Ghaeilge i gcasanna airithe. Féach fonota 5 thios.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:01958R0001-20130701#B-3
https://www.ombudsman.europa.eu/en/doc/correspondence/en/129519
https://www.ombudsman.europa.eu/en/doc/correspondence/en/129519

Liostaitear sa bheartas seo na mireanna a fhoilsitear i dteangacha oifigitla AE seachas an Béarla.
Tabharfar an liosta cothrom le data de réir mar is ga, agus aiseolas 6 phairtithe leasmhara a chur san
aireamh, lena n-airitear othair, tomhaltdiri agus gairmithe curaim slainte.

4.1. Doiciméid a thairgtear agus a fhoilsitear i dteangacha oifigiula AE
nach Béarla iad®

Faisnéis a bhaineann le tairgi iocshlainte

An duine

I bhfianaise mhisean slainte poibli na Gniomhaireachta, ta sé d'aidhm aici a airithiit go mbeidh an
chroifhaisnéis seo a leanas maidir le cogais a ndéanann si meastdireacht agus maoirseacht orthu ar fail
i dteangacha oifigitla nach Béarla iad:

e An fhaisnéis faoi thairgi le haghaidh cégas don duine arna n-udaru go larnach, lena n-airitear na
bileoga pacaiste.®

e Achoimri ar chdgais don duine arna n-udaru go larnach, ina minitear i ngnath-theanga cad iad na
cogais agus cén fath a bhfuil siad ceadaithe.

e Ceisteanna agus freagrai i ngnath-theanga faoi dhiultuithe agus aistarraingti iarratas ar udaru
margaiochta agus sinti ar thasc le haghaidh cégas don duine.

e Faisnéis faoi mhoér-athbhreithnithe ar chégais don duine (ar a dtugtar atreoruithe), ina minitear
moltai EMA maidir le saincheisteanna amhail imni sabhailteachta.”

Tréidliacht

T4 faisnéis faoi chogais tréidliachta arna n-Udaru go larnach, lena n-airitear faisnéis an tairge agus
sonrai an Udaraithe i dteangacha oifigitla AE, foilsithe anois ar shuiomh gréasain ar leith le haghaidh
cdgas atd Udaraithe go larnach agus go naisiinta d’ainmhithe: Suiomh gréasdin um Fhaisnéis ar
Chdgais Tréidliachta. Ta an suiomh gréasain seo faoi Uinéireacht agus faoi chothabhail, thar ceann
lionra rialdla cégas an Aontais Eorpaigh, ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach

Croifhaisnéis chorparaideach

Chun a airithid go mbeidh rochtain ag pairtithe leasmhara ar fhaisnéis rithabhachtach a bhaineann le
hobair na Gniomhaireachta, cuirtear an fhaisnéis seo a leanas ar fail i dteangacha oifigitla eile AE nach
Béarla iad:

e Ceisteanna coitianta (CCanna).

e An chuid ‘Eolas fuinn’, ina dtugtar achoimre ar phriomhfhreagrachtai na Gniomhaireachta.

e Faisnéis ghineardlta, amhail broisiuir faoi obair EMA agus abhar faisnéiseach faoi éigeandalai
slainte poibli.

4.2. Fail ar fhaisnéis theicniuil i mBéarla

Baineann cuid mhor den &bhar ar shuiomh gréasain EMA le creat reachtach cdgaisiochta AE, ata
teicniuil de réir a chineail. Trid is trid, ta an fhaisnéis sin beartaithe d‘iarratasoéiri ar idard margaiochta

> Nil roinnt eolais ar féil i nGaeilge. Féach foilseachan EMA ar roinnt eisceachtai a bhaineann leis an nGaeilge.

6 Lena n-airitear san Ioslainnis agus san Ioruais.

7 Lena n-airitear sa Ghaeilge, san loslainnis agus san Ioruais le haghaidh nésanna imeachta atreoraithe a bhaineann le
cbgais atd Udaraithe go ndisiunta.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/ema_group_types/ema_medicine/field_ema_med_status/authorised-36
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/ga
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/frequently-asked-questions
https://www.ema.europa.eu/en/about-us
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/guidance-irish-language-derogation-ending-1-january-2022_en.pdf

AE-bhunaithe agus do shealbhdéiri Udaruithe margaiochta a fheidhmionn go héifeachtach i mBéarla da
n-aighneachtai rialdla laistigh den AE agus go hidirnaisiunta.

Le fail ar an bhfaisnéis theicnilil seo i mBéarla (i ndairire, an teanga ina n-oibrionn an tionscal
cogaisiochta ar fud an domhain; chomh maith leis an aon teanga amhain ina gcuirtear cuid mhor de
théarmaiocht chégaisiochta na hEagraiochta Domhanda Slainte agus na Stilrthdireachta Eorpai um
Chailiocht Leigheasra de chuid Chomhairle na hEorpa ar fail), laghdaitear na fior-rioscai do
mhithuiscinti agus do bhotuin a d'fhéadfadh teacht chun cinn da gcuirfi faisnéis an-teicniuil (agus
faisnéis faoi réir athruithe agus athbhreithnithe rialta) ar fail i dteangacha oifigitla uile an AE. I
ndeireadh na dala, is fearr an leas a bhaineann le sldinte an duine agus slainte ainmhithe a chur chun
cinn agus a chosaint san AE tri rioscai den sort sin a sheachaint.

Da bhri sin, cé go gcuirtear faisnéis rithabhachtach a bhaineann le cégais ar fail i ngach teanga oifigiuil

AE, ni aistrionn EMA an fhaisnéis theicnidil ar fad a chuirtear ar fail ar a shuiomh gréasain i mBéarla.

4.3. Teangacha AE a usaid i gcumarsaid sheachtrach leis an bpobal agus
leis na meain

Ina idirghniomhaiochtai leis an bpobal, glacann EMA le fiosruichain i dteangacha uile AE agus
freagraionn sé sa teanga chéanna?® laistigh de thréimhse réasinta ama agus trath nach déanai na dha
mhi 6n data a fhaightear iad.®

Maidir leis an gcaidreamh leis na meain, i gcdsanna ina n-iarrann iriseoiri freagra prainneach,

tabharfaidh EMA freagra i mBéarla.

4.4. Usaidi eile teangacha AE
Gniomhaiochtai na mean séisialta

Ag brath ar a abhartha ata an t-abhar don phobal, féadfaidh EMA abhair chlosamhairc le fotheidil né le
guthanna a fhoilsit i dteangacha oifigitla eile AE, go priomha ar ardain mean soisialta EMA.

Combhairliachain phoibli

Chun rannphairtiocht na bpairtithe leasmhara ina chomhairliichain phoibli a éascu, cuireann EMA,
nuair is féidir, doiciméid chomhairlitichain ar fail don phobal i gcoitinne i dteangacha oifigitla AE eile ag
tus an phroisis chomhairlitichain.

Glactar le haighneachtai én bpobal in aon cheann de theangacha oifigitlla AE.
4.5. Foinsi aistriiuchan

Ullmhaionn iarratasoiri né sealbhoiri um Udarl margaiochta na haistriichain go Iéir ar an bhfaisnéis
fhormheasta i leith tairgi le haghaidh cégas 6 Bhéarla, a ndéanann EMA athbhreithnil orthu le cinamh
6 shaineolaithe ¢ Gdarais innitla naisitinta (UINanna) sula bhfoilsionn siad iad.°

Is é Ionad Aistritichain Chomhlachtai an Aontais Eorpaigh (CdT) a dhéanann formhdr na n-aistritichan
eile do EMA. I gcasanna airithe, aistrionn foireann EMA doiciméid go hinmhedénach.

8 Maidir leis seo, féach: cuid 11 de Chdd na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai um Dhea-Iompar Riarachain
(EMA/264257/2013); ata ar fail ag: https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/european-medicines-agency-code-
good-administrative-behaviour en.pdf.

9 Ibidem, cuid 13.

10 Maidir leis seo, féach: https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/chmp/working-group-
quality-review-documents
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4.6. Rochtain a fhail ar fhaisnéis aistrithe ar shuiomh gréasain EMA

Nil priomh-chomhéadan na priomhnascleanuint shuiomh gréasain EMA ilteangach faoi lathair mar
gheall ar mhéid agus castacht an tsuimh gréasain. Mar sin féin, nuair ata faisnéis ar fail i dteangacha
éagsula, Usaidtear roghchlair anuas chun cur ar chumas Usaideoiri rochtain a fhail ar na haistritichain
éagstla.

Ta EMA tiomanta da chur chuige ilteangach a fhorbairt agus a fheabhsu tuilleadh amach anseo chun a
airithia go gcuirfear an fhaisnéis is mo spéise don phobal ar fail i dteangacha eile seachas i mBéarla, de
réir mar is iomchui.

5. Cosaint Sonrai Pearsanta

Déanfar sonrai pearsanta a phréiseadil de réir mar is infheidhme maidir le cur chun feidhme an
bheartais ilteangachais seo ar shuiomh gréasain EMA agus i gcumarsaid sheachtrach, né6 mar thoradh
air sin, i gcomhréir le Rialachan (AE) 2018/1725 maidir le daoine nadurtha a chosaint i ndail le sonrai
pearsanta a bproisedil ag institididi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir
le saorghluaiseacht sonrai den soért sin.1!

6. Athruithe 6 rinneadh an t-athbhreithniai deireanach

Beartas nua.

Amstardam, Eanair 2023

[Sinid ar comhad]

Emer Cooke

Stiurthoir Feidhmidchain

11 Maidir leis seo, féach: Rialachan (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Deireadh

Fomhair 2018 maidir le daocine nadurtha a chosaint i ndail le sonrai pearsanta a bproiseail ag institididi, comhlachtai, oifigi
agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sért sin, agus lena n-aisghairtear

Rialachéan (CE) Uimh. 45/2001 agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE
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