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RIALACHAN (AE) 2019/6 O PHARLAIMINT NA hEORPA
AGUS ON gCOMHAIRLE

an 11 Nollaig 2018

maidir le tdirgi iocshldinte tréidliachta agus lena n-aisghairtear
Treoir 2001/82/CE

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

CAIBIDIL 1
ABHAR, RAON FEIDHME AGUS SAINMHINITHE

Airteagal 1
Abhar

Sa Rialachan seo, leagtar sios rialacha maidir le tairgi iocshldinte tréid-
liachta a chur ar an margadh, a mhonart, a allmhairii, a onnmbhairit, a
sholathar, a dhaileadh, a rialt, a usaid agus faireachas cogas a
dhéanamh orthu.

Airteagal 2

Raon feidhme

1. Beidh feidhm ag an Rialachdn seo maidir le tairgi iocshldinte
tréidliachta a ullmhaiodh go tionsclaioch nd tri mhodh Ilena
mbaineann proiseas tionsclaioch agus a bhfuil sé beartaithe iad a chur
ar an margadh.

2. Sa bhreis ar na tairgi da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo,
beidh feidhm ag Airteagal 94 agus Airteagal 95 freisin maidir le
substainti gniomhacha a usdidtear mar &bhair thosaigh 1 dtairgi
iocshlainte tréidliachta.

3. Sa bhreis ar na tairgi da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo,
beidh feidhm ag Airteagail 94, 105, 108, 117, 120, 123 agus 134 freisin
maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiochta dighniom-
haithe a mhonaraitear 0 phataigini agus antaigini a fhaightear 6
ainmhi no ainmhithe in aonad eipidéimeolaioch agus a usaidtear chun
coiredil a chur ar an ainmhi n6 na hainmhithe sin san aonad eipidéi-
meolaioch céanna n6 chun cdiredil a chur ar ainmhi n6 ainmhithe in
aonad a bhfuil nasc eipidéimeolaioch deimhnithe ina leith.

4. De mhaoltl ar mhireanna 1 agus 2 den Airteagal seo, ni bheidh
feidhm ach ag Airteagail 55, 56, 94, 117, 119, 123, 134 agus Roinn 5
de Chaibidil IV maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta atd udaraitear i
gcomhréir le hAirteagal 5(6).

5. De mhaolt ar mhir 1 den Airteagal seo, beidh feidhm Airteagail 5
go 15, 17 go 33, 35 go 54, 57 go 72, 82 go 84, 95, 98, 106, 107, 110,
112 go 116, 128, 130 agus 136 maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta
hoiméapatacha ata claraithe i gcomhréir le hAirteagal 86.

6. Sa bhreis ar na tairgi da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo,
beidh feidhm ag Caibidil VII maidir leis an méid seo a leanas freisin:

(a) substainti a bhfuil airionna anabalacha, frith-thogalacha, frithshead-
anacha, frith-athlastacha, hormonach, tdmhshuanacha nd sice-
atropacha acu agus is féidir a usaid ar ainmbhithe;

(b) tairgi iocshlainte tréidliachta a ullmhaiodh i gcogaslann nd ag duine
a gceadaitear do no di déanamh amhlaidh faoin dli naisiinta, i
gcomhréir le hoideas tréidliachta d’ainmhi aonair n6 grupa beag
ainmhithe (“foirmle tréidlia”);
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(c) tairgi iocshlainte tréidliachta a ullmhaiodh i gcogaslann i gcomhréir
le treoracha leabhair cogaisiochta (“pharmacopoeia’) agus ata bear-
taithe a sholathar go direach don usaideoir deiridh (“foirmle leabhair
cogaisiochta”). Beidh an thoirmle sin faoi réir oideas tréidliachta
nuair a bheidh sé beartaithe le haghaidh bia-ainmhithe.

7. Ni bheidh feidhm ag an Rialachdn seo maidir leis an méid seo a
leanas:

(a) tairgi iocshlainte tréidliachta ina bhfuil cealla nd fiochain uath-
légacha no allaigineacha nar cuireadh faoi phroiseas tionsclaioch;

(b) tairgi iocshlainte tréidliachta bunaithe ar iseatéip radaighniomhacha;

(c) breisedin bia mar a shainmbhinitear i bpointe (a) d’Airteagal 2(2) de
Rialachéan (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (1);

(d) tairgi iocshlainte tréidliachta ata beartaithe le haghaidh taighde agus
forbartha.

(e) beatha iocleasaithe agus tairgi idirmheanacha mar a shainmhinitear i
bpointi (a) agus (b) d’Airteagal 3(2) de Rialachan (AE) 2019/4.

8. Ni dochar an Rialachan seo, seachas i dtaca leis an nos imeachta
maidir le hidart margaiochta laraithe, d’fhoralacha naisiinta maidir le
tailli.

9. Ni chuirfidh aon ni sa Rialachan seo cosc ar Bhallstat aon bheart
rialaithe a mheasfaidh sé a bheith iomchui maidir le substainti tamh-
shuanacha agus siceatropacha a chothabhail né a thabhairt isteach ar a
chrioch.

Airteagal 3
Coinbhleacht dlithe

1. T gcas ina dtagann tairge iocshlainte tréidliachta da dtagraitear in
Airteagal 2(1) den Rialachan seo faoi raon feidhme Rialachan (AE)
Uimh. 528/2012 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle () no
Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003, agus ina bhfuil an Rialachan seo ar
neamhréir le Rialachan (AE) Uimh. 528/2012 né Rialachan (CE) Uimh.
1831/2003, beidh forlamhas ag an Rialachan seo.

2. Chun criche mhir 1 den Airteagal seo, féadfaidh an Coimisitn, tri
bhithin gniomhartha cur chun feidhme, cinnti a ghlacadh i dtaobh cibé
acu a mheasfar n6 nach measfar tdirge sonrach n6 grupa sonrach tirgi
mar thairge iocshldinte tréidliachta. Déanfar na gniomhartha cur chun
feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scradiichdin da
dtagraitear in Airteagal 145(2).

Airteagal 4

Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachéin seo, t4 feidhm ag na sainmhinithe seo a
leanas:

(") Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCom-

hairle an 22 Mean Fomhair 2003 maidir le breisedin lena n-Gisaid i gcothu
ainmhithe (IO L 268, 18.10.2003, Ich. 29).

(® Rialachan (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCom-
hairle an 22 Bealtaine 2012 maidir le tairgi bithicideacha a chur ar fail ar an
margadh agus a usaid (I0 L 167, 27.6.2012, Ich. 1).
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(7

®)

(€

(10)

ciallaionn “tairge iocshlainte tréidliachta” aon substaint n6 teaglaim
substainti a chomhlionann ceann amhain ar a laghad de na coin-
niollacha seo a leanas:

(a) deirtear fuithi go bhfuil airionna inti chun galar a choireail no6
a chosc in ainmhithe;

(b) is € an cuspoir ata aici a bheith Gsdidte in ainmhithe n6 tugtha
doibh d’thonn feidhmeanna fiseolaiochta a thabhairt ar ais, a
cheartli n6 a mhodhnt tri ghniomh co6gaseolaioch, imdhioneo-
laioch n6 meitibileach a fheidhmiu;

(c) is é an cuspOir ata aici a bheith usaidte d’fhonn diagndis
leighis a dhéanambh;

(d) is € an cuspoir ata aici a bheith Usaidte le haghaidh eotanais
ainmhithe;

ciallaionn “substaint” aon abhar de bhunadh ar bith diobh seo a
leanas:

(a) de bhunadh daonna;
(b) de bhunadh ainmhioch;
(c) de bhunadh planduil;
(d) de bhunadh ceimiceach;

ciallaionn “substaint ghniomhach” aon substaint nd6 meascan de
shubstainti a bheartaitear a wisdid chun tdirge iocshlainte tréid-
liachta a mhonaru, ar tairge ¢ a thiocfaidh chun bheith ina chom-
habhar gniomhach den tairge sin nuair a usaidfear ¢ ina thairgeadh.

ciallaionn “tamhan” aon chomhabhar de thairge iocshlainte tréid-
liachta seachas substaint ghniomhach né abhar pacaistiochta;

ciallaionn “tairge iocshlainte tréidliachta imdhioneolaioch” tairge
iocshldinte tréidliachta atd beartaithe a thabhairt d’ainmhi chun
imdhionacht ghniomhach n6 éighniomhach a thairgeadh n6 chun
a riocht imdhionachta a dhiagndisit;

ciallaionn “tairge iocshldinte tréidliachta bitheolaioch” tairge
iocshlainte tréidliachta inar substaint bhitheolaioch i an tsubstaint
ghniomhach.

ciallaionn “substaint bhitheolaioch” substaint a thairgtear tri
fhoinse bhitheolaioch nd a eastosctar uaithi agus ar ga teaglaim
tastdlacha fisiceimiceacha agus bitheolaiocha chun i a thréithriti
agus a cailiocht a chinneadh, mar aon le heolas ar an bproiseas
tairgthe agus a rialu;

ciallalonn  “tdirge iocshldinte tréidliachta tagartha” tairge
iocshlainte tréidliachta ata Udaraithe, i gcomhréir le hAirteagal
44, 47, 49, 52, 53 né6 54 da dtagraitear in Airteagal 5(1) ar
bhonn iarratas a cuireadh isteach i gcomhréir le hAirteagal 8;

ciallaionn “tairge iocshlainte tréidliachta cinealach” tairge
iocshldinte tréidliachta a bhfuil an comhdhéanamh céanna
cailiochtuil agus cainniochttil de shubstainti gniomhacha ann
agus an fhoirm chégaisiochta chéanna ann agus atd sa tairge
iocshlainte tréidliachta tagartha, agus inar l€iriodh bithchoibhéis
leis an tairge iocshlainte tréidliachta tagartha;

ciallaionn “tdirge iocshldinte tréidliachta hoiméapatach” tairge
iocshlainte tréidliachta a ullmhaiodh ¢ stoic hoiméapatacha i
gcomhréir le n6és imeachta monaraiochta hoiméapatach ata tuai-
riscithe in Pharmacopoeia Eorpach nd, murab ann do, sna
leabhair chogaisiochta a tsaidtear go hoifigitil sna Ballstait;
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(20)

21

ciallaionn “frithsheasmhacht in aghaidh abhair fhrithmhio-
crobacha” cumas miocrorganach teacht slan nd fas ait a bhfuil
tiuchan oibrean frithmhiocrobach ar gnach gur leor ¢ chun
miocrorganaigh den speiceas céanna a chosc n6 a mharu;

ciallaionn “abhar frithmhiocrébach” aon substaint a bhfuil gniom-
haiocht dhireach aici ar mhiocrorganaigh a tusaidtear chun coireail
nod cosc a chur ar ionthabhtuithe nd ar ghalair thogalacha, lena n-
airitear antaibheathaigh, frithvireasaigh, frithfhungasaigh agus frith-
phrotzoaigh;

ciallaionn “abhar frithsheadanach” substaint a mharaionn nd a
chuireann isteach ar fhorbairt seadan, a usaidtear chun coireail
nd cosc a chur ar ionfhabhtd, inmhiold n6 galar arb iad seadain
is cuis leis no arb iad seadain a tharchuireann é, lena n-airitear
substainti ag a bhfuil gniomhaiocht éartha;

ciallaionn “antaibheathach” aon substaint a bhfuil gniomhaiocht
dhireach aici maidir le baictéir a usdidtear chun ionfhabhtuithe
nd galair thogalacha a chosc no a choiredil;

ciallaionn “meitifiolacsas” tairge iocshlainte a thabhairt do ghripa
ainmbhithe tar ¢is diagnodis de ghalar cliniciuil i gcuid den ghrupa a
bheith suite, agus arb ¢ is aidhm leis coiredil a chur ar na
hainmhithe atd tinn go clinicitil agus srian a chur le scaipeadh
an ghalair chuig ainmhithe atd i ndluth-theagmhail agus i mbaol
agus a d’fhéadfadh a bheith ionfhabhtaithe go haisiomptomach
cheana;

ciallaionn “proifiolacsas” tairge iocshlainte a thabhairt d’ainmhi n6
do ghripa ainmhithe roimh chomharthai clinicitla galair, chun
cosc a chur ar ghalar né ar ionfhabhta tarld;

ciallafonn “triail chliniciuil” staidéar arb ¢ is aidhm leis sabhail-
teacht no éifeachtiilacht tairge iocshldinte tréidliachta a scrudd faoi
fthiorchoinniollacha uséide n6 faoi ghnathchoinniollacha feirmeoi-
reachta ainmhithe né mar chuid de ghnathchleachtas tréidliachta
chun criche udard margaiochta a fhail n6 a athru;

ciallaionn “triail réamhchlinicitil” staidéar nach bhfuil cumhdaithe
ag an sainmhinit ar thriail chlinicitil arb ¢ is aidhm leis sabhail-
teacht no ¢éifeachtilacht tairge iocshlainte tréidliachta a imscrada
chun criche udard margaiochta a fhail n6 a athru;

ciallaionn  “cothromaiocht sochair-riosca” meastoireacht ar
¢éifeachtai dearfacha an tairge iocshlainte tréidliachta i ndail leis
na rioscai seo a leanas a bhaineann le husdid an tairge sin:

(a) aon riosca a bhaineann le cailiocht, sabhdilteacht agus éifeach-
talacht na dtairgi iocshldinte tréidliachta maidir le slainte
ainmhithe né slainte an duine;

(b) aon riosca go mbeidh éifeachtai neamh-inmhianaithe ar an
gcomhshaol;

(c) aon riosca a bhaineann le forbairt frithsheasmhachta;

ciallaionn “gnathainm” an t-ainm neamhdhilseanaigh idirnaisitinta
atd molta ag an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte (EDS) do shub-
staint n6, murab ann do, an t-ainm a Usaidtear de ghnath;

ciallaionn “ainm an tdirge iocshldinte tréidliachta” ainm cumtha
nach docha go meascfai ¢ leis an ngnathainm, nd gnathainm no
ainm eolaiochta lena ngabhann tradmharc né ainm shealbhoir an
Udaraithe margaiochta;
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(33)

(34)

(35)

ciallaionn “neart” an cion substainti gniomhacha i dtairge
iocshlainte tréidliachta, arna shloinneadh go cainniochttil in
aghaidh an aonaid daileoige, in aghaidh an aonaid toirte né in
aghaidh an aonaid meachain de réir na foirme cogaisiochta;

ciallaionn “udaras innitiil” Gidards a ainmnionn Ballstat i gcomhréir
le hAirteagal 137;

ciallaionn “lipéadu” faisnéis ar an neasphacaistitt nd ar an bhfor-
phacaistiu;

ciallaionn “neasphacdisti” an coimeaddan nd aon chinedl pacdis-
tiochta eile ata i dtadhall direach leis an tairge iocshlainte tréid-
liachta;

ciallaionn “forphacdistiu” pacaistiocht ina gcuirtear an neaspha-
caistil;

ciallaionn “bileog phacéiste” bileog dhoiciméadachta ar thdirge
iocshldinte tréidliachta ina bhfuil faisnéis lena usdid shéabhailte
agus éifeachtiil a airithiu,

ciallaionn “litir rochtana” doiciméad bunaidh, agus ¢ sinithe ag
uinéir na sonrai ndé ag a ionadai, ar doiciméad ¢ ina luaitear go
bhféadfar na sonrai a Gsaid chun sochair an iarratasora i ndail leis
na hudarais innitla, leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach,
a bunaiodh le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 (“an Ghniomhai-
reacht”), n6 leis an gCoimisiin chun criocha an Rialachdin seo;

ciallaionn “margadh teoranta” margadh do cheann amhain de na
cinedlacha tairge iocshlainte seo a leanas:

(a) tairgi iocshldinte tréidliachta chun galair nach dtarlaionn go
minic ndé a tharlaionn i limistéir theoranta gheografacha a
choireail n6 a chosc;

(b) tairgi iocshlainte tréidliachta do speicis ainmhithe seachas
eallach, caoirigh le haghaidh tairgeadh feola, muca, sicini,
madrai agus cait;

ciallaionn “faireachas cogas” an eolaiocht agus na gniomhaiochtai
a bhaineann le teagmhais dhiobhalacha amhrasta né aon thadhb
eile a bhaineann le tdirge iocshlainte a bhrath, a mheasunu, a
thuiscint agus a chosc;

ciallaionn “maistirchomhad choéras an fhaireachais cogas” tuairisc
mhionsonraithe ar chdras an fhaireachais cogas a usaideann
sealbhoir an Udaraithe margaiochta i ndail le tairge iocshldinte
tréidliachta udaraithe amhain nd nios mo;

ciallaionn “riald” aon churam a chomhlionann udaras inniuil lena
fhiorth gur comhlionadh an Rialachdn seo;

ciallaionn “oideas tréidliachta” doiciméad a eisionn tréidlia i
gcombhair tairge iocshldinte tréidliachta nd tairge iocshlainte ata
ceaptha lena Gsdid ag an duine chun € a usaid in ainmbhithe;

ciallaionn “tréimhse tarraingthe siar” an iostréimhse onar tugadh
tairge iocshlainte tréidliachta d’ainmhi don uair dheireanach go dti
gur tairgeadh earrai bia 6n ainmbhi sin, tréimhse a bhfuil ga 1éi faoi
ghnathchoinniollacha usaide lena airithia nach bhfuil iarmhair i
gcainniochtai is diobhélach don tslainte phoibli sna hearrai bia sin;

ciallaionn “cur ar an margadh” an chéad uair a chuirtear tairge
iocshlainte tréidliachta ar fail ar mhargadh iomlan an Aontais no
i gceann amhdin ndé nios moé de na Ballstait, de réir mar is
infheidhme;
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(36) ciallaionn “daileachan modrdhiola” na gniomhaiochtai uile arb ¢ ata
i geeist leo tairgi iocshlainte tréidliachta a fhail, a choinneail, a
sholathar n6 a onnmhairii chun brabus a dhéanamh n6 gan beann
ar bhrabus, cé is moite de sholathar miondiola na dtairgi
iocshlainte tréidliachta don phobal;

(37) ciallaionn “speicis uisceacha” speicis da dtagraitear i bpointe (3)
d’Airteagal 4 de Rialachan (AE) Uimh. 2016/429 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (3);

(38) ciallaionn “bia-ainmhithe” bia-ainmhithe mar a shainmhinitear i
bpointe (b) d’Airteagal 2 de Rialachan (CE) Uimh. 470/2009;

(39) ciallaionn “modhn(1” athra ar théarmai an udaraithe margaiochta i
gcomhair tdirge iocshldinte tréidliachta da dtagraitear in
Airteagal 36;

(40) ciallaionn “fograiocht a dhéanamh ar thairgi iocshlainte tréid-
liachta” aighneacht a dhéanamh i bhfoirm ar bith a bhaineann le
tairgi iocshlainte tréidliachta chun solathar, daileadh, diol, oideasu
nd Usaid tairgi iocshlainte tréidliachta a chur chun cinn, lena
gcuimsitear freisin samplai agus urraiocht a sholathar;

(41) ciallaionn “prdiseas bainistithe comharthai” proiseas chun
faireachas gniomhach a dhéanamh ar shonrai faireachais cogas
maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta chun na sonrai faireachais
cOgas a mheas agus a chinneadh an bhfuil aon athr ar chothro-
maiocht sochair-riosca na dtairgi iocshlainte tréidliachta sin,
d’fhonn rioscai do shldinte ainmhithe né do shlainte phoibli no
do chosaint an chomhshaoil a bhrath;

(42) ciallaionn “riosca tromchuiseach féideartha do shldinte an duine no
do shldinte ainmhithe né don chomhshaol” céas ina bhfuil
dochulacht an-ard go ndéanfaidh guais thromchuiseach de
dheasca tairge iocshldinte tréidliachta a usaid difear do shlainte
an duine né do shldinte ainmhithe né6 don chomhshaol;

(43) ciallaionn “tairge iocshlainte tréidliachta nuatheiripe”:

(a) tairge iocshlainte tréidliachta a dearadh go sonrach le haghaidh
géinteiripe, leigheas athghiniunach, innealtoireacht fiochan,
teiripe tairge fola, teiripe bhaictéarafagach;

(b) tairge iocshlainte tréidliachta arna eascairt as nanaitheicneo-
laiochtai; no

(c) aon teiripe eile as réimse a mheastar a bheith nuaghinte sa
tréidliacht;

(44) ciallajionn “aonad eipidéimeolaioch” aonad eipidéimeolaioch mar a
shainmhinitear i bpointe (39) d’Airteagal 4 de Rialachan (AE)
Uimh. 2016/429.

(®) Rialachan (AE) Uimh. 2016/429 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCom-

hairle an 9 Marta 2016 maidir le galair in-tarchurtha ainmhithe agus lena
leasaitear agus lena n-aisghairtear gniomhartha airithe i réimse na slainte
ainmhithe (“DIi maidir le Slainte Ainmhithe”) (I0 L 84, 31.3.2016, Ich. 1).
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CAIBIDIL 11

UDARUITHE MARGAIOCHTA — FORALACHA GINEARALTA AGUS
RIALACHA MAIDIR LENA GCUR I BHFEIDHM

Roinn 1

Foralacha ginearalta

Airteagal 5

Udaruithe margaiochta

1. Ni chuirfear tairge iocshlainte tréidliachta ar an margadh ach
amhdin ma t4 udard margaiochta deonaithe i leith an tairge ag udaras
innitil n6 ag an gCoimisiun, de réir mar is intheidhme, i gcomhréir le
hAirteagal 44, 47, 49, 52, 53 n6 54.

2. Beidh udart margaiochta do thairge iocshlainte tréidliachta baili ar
feadh tréimhse neamhtheoranta.

3. Poibleofar cinnti maidir le hudaruithe margaiochta a dheont, a
dhitlta, a chur ar fionrai, a chtlghairm nd a least tri bhithin
modhnaithe.

4. Ni dheonofar udard margaiochta i leith tairge iocshlainte tréid-
liachta ach amhdin d’iarrataséir atd bunaithe san Aontas. Beidh
feidhm ag an gceanglas le bheith bunaithe san Aontas maidir le
sealbhoiri tidaruithe margaiochta freisin.

5. Ni théadfaidh udard margaiochta a dheonu i leith tairge iocshlainte
tréidliachta ata ceaptha lena 0isdid ar speiceas amhdain né nios mo ar bia-
ainmhi é, ach amhdin ma cheadaitear an tsubstaint atd gniomhach 6
thaobh na cogaseolaiochta de i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh.
470/2009 agus aon ghniomhartha arna nglacadh ar a bhonn sin don
speiceas ainmhioch lena mbaineann.

6. 1 gcas tairgi iocshlainte tréidliachta atd ceaptha lena n-tsaid ar
ainmhithe a choinnitear mar pheatai amhdin: ainmhithe uisceaddin no
lochain, éisc ornaideacha, ¢in chais, coluir frithinge, ainmhithe a choin-
nitear i ngairdini buidéil, creimiri beaga, firéid agus coinini, féadfaidh
na Ballstait dioluinti 6n Airteagal seo a cheadd, ar choinnioll nach
bhfuil na tairgi iocshldinte tréidliachta sin faoi réir oideas tréidliachta
agus go bhfuil na bearta uile is ga ar bun sa Bhallstat chun cosc a chur
ar usaid neamhudaraithe na dtairgi iocshldinte tréidliachta sin ar
ainmbhithe eile.

Airteagal 6

Iarratais ar udaruithe margaiochta a chur isteach

1. Déanfar iarratais ar udaruithe margaiochta a chur faoi bhraid an
udarais innitil 1 gcds ina mbaineann siad le deond udaruithe
margaiochta i gcomhréir le haon cheann de na ndsanna imeachta seo
a leanas:

(a) an ndés imeachta naisiunta a leagtar sios in Airteagal 46 gus
Airteagal 47;

(b) an noés imeachta dilaraithe a leagtar sios in Airteagal 48 agus
Airteagal 49;

(c) an noés imeachta um aitheantas frithphairteach a leagtar sios in
Airteagal 51 agus Airteagal 52.

(d) an nos imeachta um aitheantas ina dhiaidh sin a leagtar sios in
Airteagal 53.

2. Déanfar iarratais ar udaruithe margaiochta a chur faoi bhraid na
Gniomhaireachta i gcds ina mbaineann siad le deont udaruithe
margaiochta 1 gcomhréir leis an ndés imeachta maidir le hudara
margaiochta laraithe a leagtar sios in Airteagal 42 go Airteagal 45.
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3. Déanfar iarratais d4 dtagraitear i mireanna 1 agus 2 a chur isteach
go leictreonach agus usaidfear na formaidi arna gcur ar fail ag an
nGniomhaireacht.

4. Beidh an t-iarratasoir freagrach as cruinneas na faisnéise agus na
doiciméadachta a chuirfear isteach i dtaca lena iarratas.

5. Laistigh de 15 14 tar éis an t-iarratas a bheith faighte, déanfaidh an
t-udaras innitil né6 an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, a
chur in 10l don iarratasoir i dtaobh an bhfuil na sonrai agus an doici-
méadacht uile a cheanglaitear i gcomhréir le hAirteagal 8 curtha isteach
agus an bhfuil an t-iarratas baili.

6. 1 gcas ina measann an t-Gdards innitil nd6 an Ghniomhaireacht, de
réir mar is infheidhme, go bhfuil an t-iarratas neamhiomlan, cuirfidh sé
nd si an t-iarratasoir ar an eolas dé réir sin agus socroidh sé no si
teorainn ama chun an fhaisnéis agus an doiciméadacht atd in easnamh
a chur isteach. Ma theipeann ar an iarrataséir an fhaisnéis agus an
doiciméadacht atd in easnamh a chur ar fail laistigh den teorainn ama
a shocraitear, measfar gur tarraingiodh siar an t-iarratas.

7. Ma theipeann ar an iarrataséir aistritchan iomlan den doici-
méadacht is ga a chur ar fail laistigh de thréimhse sé mhi i ndiaidh
don té sin an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagal 49(7), Airteagal 52(8)
nd Airteagal 53(2) a thail, measfar gur tarraingiodh siar an t-iarratas.

Airteagal 7

Teangacha
1. Is i teanga nd teangacha oifigiula an Bhallstait ina gcuirtear an
tairge iocshlainte tréidliachta ar fail ar an margadh teanga nd teangacha
na hachoimre ar shaintréithe an tairge agus na faisnéise ar an lipéadu

agus ar an mbileog phacaiste, ach amhain i gcas ina ndéanann an
Ballstat a mhalairt a chinneadh.

2. Féadfar tairgi iocshlainte tréidliachta a lipéadu i roinnt teangacha.

Roinn 2

Ceanglais sainchomhaid
Airteagal 8
Sonrai ata le cur isteach in éineacht leis an iarratas

1. Beidh an fhaisnéis seo a leanas in iarratas ar udari margaiochta:
(a) an fhaisnéis a leagtar amach in Iarscribhinn I;

(b) an doiciméadacht theicnitiil is gd chun cailiocht, sabhailteacht agus
¢ifeachtulacht an tairge iocshlainte tréidliachta a 1éiriti i gcomhréir
leis na ceanglais a leagtar amach in larscribhinn II;

(c) achoimre ar mhaistirchomhad an chorais faireachais cogas.

2. 1 gcéas ina mbaineann an t-iarratas le tairge iocshlainte tréidliachta
frithmhiocrdbach, cuirfear an méid seo a leanas isteach sa bhreis ar an
bhfaisnéis, ar an doiciméadacht theicniuil agus ar an achoimre a lios-
taitear 1 mir 1:
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(a) doiciméadacht maidir leis na rioscai direacha n6 indireacha don
tslainte phoibli n6 do shlainte ainmhithe n6 don chomhshaol a
bhaineann leis an tairge iocshldinte tréidliachta frithmhiocrébacha
a usaid ar ainmbhithe,

(b) faisnéis faoi bhearta maolaithe riosca chun teorainn a chur le
forbairt frithsheasmhachta in aghaidh abhair fhrithmhiocrobacha a
bhaineann le huisaid tdirge iocshlainte tréidliachta.

3. I gcas ina mbaineann an t-iarratas le tairge iocshldinte tréidliachta,
atd ceaptha lena Uisdid ar bhia-ainmhithe, agus a bhfuil substainti ata
gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de ann nach gceadaitear i
gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 470/2009 agus le haon ghniom-
hartha arna nglacadh ar a bhonn sin don speiceas ainmhi lena mbai-
neann, doiciméad ina ndeimhneofar gur cuireadh isteach iarratas baili
chun uasteorainneacha iarmhair a leagan sios chuig an nGniomhaireacht
i gcomhréir leis an Rialachan sin sa bhreis ar an bhfaisnéis, ar an
doiciméadacht theicnitil agus ar an achoimre a liostaitear i mir 1 den
Airteagal seo.

4. Ni bheidh feidhm ag mir 3 den Airteagal seo maidir le tairgi
iocshlainte tréidliachta ata ceaptha lena usaid ar ainmhithe den
speiceas eachai ar dearbhaiodh ina leith nach bhfuil sé ceaptha iad a
mharti lena gcaitheamh ag an duine sa doiciméad aitheantais saolré
aonair da dtagraitear i bpointe (c¢) d’Airteagal 114(1) de Rialachan
(AE) 2016/429 agus in aon ghniomhartha arna nglacadh ar a bhonn
sin agus ni cheadaitear na substainti gniomhacha atd sna tairgi
iocshlainte tréidliachta sin i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh.
470/2009 n6 le haon ghniomhartha arna nglacadh ar a bhonn sin.

5. 1 gcés ina mbaineann an t-iarratas le tairge iocshlainte tréidliachta
ina bhfuil orgénaigh ghéinmhodhnaithe n6 atd comhdhéanta astu de réir
bhri Airteagal 2 de Threoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle (*), beidh an méid seo a leanas ag gabhail leis an
iarratas, sa bhreis ar an bhfaisnéis, ar an doiciméadacht theicniuil
agus ar an achoimre a liostaitear i mir 1 den Airteagal seo:

(a) co6ip den toiliu i scribhinn 6 na hudarais innitla le scaoileadh isteach
sa chomhshaol na n-organach géinmhodhnaithe d’aon ghné chun
criocha taighde agus forbartha, amhail da bhfordiltear i gCuid B
de Threoir 2001/18/CE;

(b) an comhad teicnitil iomlan ina solathraitear an thaisnéis a cheang-
laitear faoi Iarscribhinni III agus IV a ghabhann le Treoir
2001/18/CE;

(c) an measunu riosca don chomhshaol i gcomhréir leis na prionsabail a
leagtar amach in Iarscribhinn II a ghabhann le Treoir 2001/18/CE,;
agus

(d) torthai aon imscraduithe a dhéantar chun criocha taighde no
forbartha.

6. 1 gcés ina gceuirtear an t-iarratas isteach i gcomhréir leis an nos
imeachta naisiinta a leagtar amach in Airteagal 46 agus Airteagal 47,
cuirfidh an t-iarrataséir isteach, sa bhreis ar an bhfaisnéis, ar an doici-
méadacht theicnitil agus ar an achoimre a liostaitear i mir 1 den
Airteagal seo, dearbhll ina maionn sé nd si nar chuir sé nd si iarratas
isteach ar idart margaiochta don tairge iocshlainte tréidliachta céanna i
mBallstat eile nd6 san Aontais agus, mas infheidhme, nar deonaiodh
udard margaiochta den sort sin i mBallstat eile ndé san Aontas.

(*) Treoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Marta

2001 maidir le scaoileadh réamhbheartaithe orgdnach géinmhodhnaithe
isteach sa chomhshaol agus lena n-aisghairtear Treoir 90/220/CEE 6n gCom-
hairle IO L 106, 17.4.2001, Ich. 1).
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Roinn 3

Trialacha cliniciiala

Airteagal 9

Trialacha cliniciula

1.  Déanfar iarratas ar fhormheas ar thriail chlinicitil a chur faoi
bhraid daras innitil de chuid an Bhallstait ina mbeidh an triail
chliniciuil ar sitl i gcomhréir leis an dli naisiunta is infheidhme.

2. Deonoéfar formheas ar thrialacha clinicitla ar choinnioll nach
dtéann na bia-ainmhithe arna n-usaid sna trialacha clinicitla n6 a
dtairgi isteach sa bhiashlabhra mura bhfuil tréimhse aistarraingthe
iomchui socraithe ag an udaras inniuil.

3. Eiseoidh an t-udaras innitil cinneadh chun triail chliniciail a
fhormheas n6 a dhialtd laistigh de 60 1a tar éis iarratas baili a fhail.

4. Déanfar na trialacha cliniciila agus aird chui & tabhairt ar
threoirlinte idirndisiunta maidir le dea-chleachtas clinicitil an
Chombhair Idirnaisiinta um Chomhchuibhit Ceanglas Teicnitil do
Chlart Tairgi focshlainte Tréidliachta (“VICH”).

5. Déanfar sonrai arna n-eascairt as trialacha clinicitla a chur isteach
in éineacht leis an iarratas ar idari margaiochta chun criocha an doici-
méadacht da dtagraitear i bpointe (b) d’Airteagal (8)(1) a sholathar.

6.  Ni théadfar sonrai a thagann ¢ thrialacha clinicitila arna ndéanamh
lasmuigh den Aontas a chur san direamh chun meastini a dhéanamh ar
iarratas ar Udar margaiochta ach amhain i gcds ina ndearnadh na
trialacha sin a dhearadh, a chur chun feidhme agus a thuairiscit i
gcomhréir le treoirlinte idirnaisiinta VICH maidir le dea-chleachtas
clinicitil.

Roinn 4

Lipéadu agus an bhileog phacadiste

Airteagal 10

Neasphacaistiocht tairgi iocshlainte tréidliachta a lipéadu

1. Beidh an fhaisnéis seo a leanas ar neasphacaistiocht tairge
iocshlainte tréidliachta agus, faoi réir Airteagal 11(4), ni bheidh aon
fhaisnéis eile uirthi:

(a) ainm an tairge iocshlainte tréidliachta, agus ina dhiaidh sin a neart
agus a fhoirm chogaisiochta;

(b) raiteas faoi na substainti gniomhacha arna sloinneadh go cailiochtuil
agus go cainniochtuil in aghaidh an aonaid n6 de réir an chaoi ata
daileog le tabhairt, le haghaidh toirt né meachan airithe, agus a
ngnathainmneacha 4 n-usaid;

(¢) an bhaiscuimhir, agus an focal “Beart” roimpi;

(d) ainm ndé ainm cuideachta nd 16g6 shealbhdir an tudaraithe
margaiochta;

(e) na spriocspeicis;

(f) an data éaga, san fhormaid: “mm/bbbb”, agus an giorrichan “Eag”
roimhe;

(g) na réamhchuaraimi storala speisialta, mas ann doibh;
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(h) an bealach tabhartha; agus

(1) mas infheidhme, an tréimhse tarraingthe siar, fii mas ionann
tréimhse den sort sin agus naid.

2. Léireofar an fhaisnéis da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo i
gcarachtair atd soléite agus intuigthe go soiléir, nd, i ngiorrichdin no i
bpicteagraim a bheidh mar an gcéanna ar fud an Aontais mar a lios-
taitear i gcomhréir le hAirteagal 17(2).

3. D’ainneoin mhir 1, féadfaidh Ballstat a chinneadh go gcuirfear, ar
neasphacaistiocht tairge iocshldinte tréidliachta arna chur ar fail ar a
chrioch, cod sainaitheantais leis an bhfaisnéis a cheanglaitear faoi
mhir 1.

Airteagal 11

Forphacaistiocht tairgi iocshlidinte tréidliachta a lipéadu

1. Beidh an fhaisnéis seo a leanas ar fhorphacaistiocht tairgi
iocshlainte tréidliachta agus ni bheidh aon fhaisnéis eile uirthi:

(a) an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagal 10(1);

(b) an t-inneachar de réir meéachain, toirte nd lion aonad neasphacais-
tiochta an tairge iocshlainte tréidliachta;

(c) rabhadh go gcaithfear an tdirge iocshlainte tréidliachta a choimead
as radharc agus as aimsiu leanai,

(d) rabhadh gur le haghaidh coéir leighis a chur ar ainmhithe, agus
orthusan amhain, an tairge iocshldinte tréidliachta;

(e) gan dochar d’Airteagal 14(4), moladh chun bileog an phacdiste a
léamh;

(f) 1 geas tairgi iocshlainte tréidliachta hoiméapatacha, an raiteas “tairge
iocshldinte tréidliachta hoiméapatach”

(g) 1 geas tairgl iocshldinte tréidliachta nach bhfuil faoi réir oideas
tréidliachta, an tasc nd na tasca;

(h) uimhir an udaraithe margaiochta.

2. Féadfaidh Ballstat a chinneadh go gcuirfear, ar fhorphacaistiocht
tairge iocshlainte tréidliachta arna chur ar fail ar a chrioch, cdd sainai-
theantais leis an bhfaisnéis a cheanglaitear faoi mhir 1. Féadfar an cod
sin a Usaid in ionad uimhir an udaraithe margaiochta da dtagraitear i
bpointe (h) de mhir 1.

3. Léireofar an fthaisnéis d4 dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo i
gcarachtair ata soléite agus intuigthe go soiléir, nd, i ngiorrichéin no i
bpicteagraim a bheidh mar an gcéanna ar fud an Aontais mar a lios-
taitear i gcomhréir le hAirteagal 17(2).

4. 1 gcés nach bhfuil aon thorphacaistiocht ann, 1éireofar an fhaisnéis
uile da dtagraitear i mireanna 1 agus 2 ar an neasphacaistiocht.

Airteagal 12

Aonaid bheaga neasphacaistiochta tairgi iocshliinte tréidliachta a
lipéadu

1. De mhaolt ar Airteagal 10, beidh an fhaisnéis seo a leanas ar
aonaid neasphacaistiochta ata rébheag chun an fhaisnéis da dtagraitear
san Airteagal sin a ldimhsedil i bhfoirm inléite agus ni bheidh aon
fhaisnéis eile orthu:

(a) ainm an tairge iocshlainte tréidliachta;
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(b) sonrai cainniochttla na substainti gniomhacha;
(c) an bhaiscuimhir, agus an focal “Beart” roimpi;

(d) an data éaga, san fhormaid: “mm/bbbb”, agus an giorrichan “Eag.”
roimhe;

2. 1 gcas na n-aonad neasphacaistiochta da dtagraitear i mir 1 den
Airteagal seo, beidh forphacaistiocht orthu ar a mbeidh an fhaisnéis a
cheanglaitear in Airteagal 11(1), (2) agus (3).

Airteagal 13

Faisnéis bhreise ar neasphacaistiocht né forphacaistiocht tairgi
iocshldinte tréidliachta

De mhaolu ar Airteagal 10(1), Airteagal 11(1) agus Airteagal 12(1),
féadfaidh na Ballstdit, laistigh da gcrioch féin, agus arna iarraidh sin
don iarratasoir, a cheadi d’iarratasoir a aireamh ar neasphacaistiocht nd
forphacaistiocht tairge iocshldinte tréidliachta faisnéis usdideach bhreise
atd comhoiriinach don achoimre ar shaintréithe an tairge agus nach
fograiocht ar thairge iocshldinte tréidliachta i.

Airteagal 14

Bileog phacaiste na dtairgi iocshlainte tréidliachta

1.  Déanfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta bileog phacaiste a
chur ar fail go héasca le haghaidh gach tairge iocshldinte tréidliachta.
Beidh an thaisnéis seo a leanas ar a laghad ar an mbileog phacdiste sin:

(a) ainm nd ainm cuideachta agus seoladh buan né ait ghnod chlaraithe
shealbhoir an udaraithe margaiochta agus an mhonardra agus, i
gcas inarb  infheidhme, ionadai shealbhéir an udaraithe
margaiochta;

(b) ainm an tairge iocshlainte tréidliachta, agus ina dhiaidh sin a neart
agus a fhoirm choégaisiochta;

(¢) comhdhéanamh cailiochttil agus cainniochttil na substainte nd na
substainti gniomhacha;

(d) na spriocspeicis, an daileog do gach speiceas, modh agus bealach a
tabhartha agus, mas gé, comhairle faoin gcaoi cheart lena tabhairt;

(e) na tasca Usaide,
(f) na fritasca agus na teagmhais dhiobhalacha;

(g) mas intheidhme, an tréimhse tarraingthe siar, fil mas ionann
tréimhse den sort sin agus naid;

(h) réamhchutraimi storala speisialta, mas ann doibh,;

(i) faisnéis atd riachtanach don tsabhailteacht n6 don chosaint slainte,
lena n-airitear aon réamhchtraimi speisialta i ndail lena usaid agus
aon rabhaidh eile;

(j) faisnéis faoi na corais bhaililichdin d4 dtagraitear in Airteagal 117
is infheidhme maidir leis an tdirge iocshldinte tréidliachta lena
mbaineann;

(k) uimhir an Gdaraithe margaiochta;

(1) sonrai teagmhala shealbhoir an udaraithe margaiochta nd a ionadai,
de réir mar is iomchui, chun teagmhais dhiobhalacha amhrasta a
thuairiscit;

(m) aicmit an tairge iocshlainte tréidliachta amhail da dtagraitear in
Airteagal 34.



02019R0006 — GA — 28.01.2022 — 001.006 — 14

2. Féadfaidh faisnéis bhreise, maidir le daileadh, sealbhi nd aon
réamhcharaim is g4 i gcomhlionadh an udaraithe margaiochta, a
bheith ar an mbileog phacaiste, ar choinnioll nach faisnéis de chineal
fograiochta i. Beidh an fhaisnéis sin ar an mbileog phacaiste agus i
deighilte go soiléir 6n bhfaisnéis da dtagraitear i mir 1.

3. Beidh an bhileog phacaiste scriofa agus deartha le bheith inléite,
soiléir agus intuigthe, i dtéarmai atd sothuigthe don phobal i gcoitinne.
Féadfaidh na Ballstait a chinneadh go gcuirfear ar fail ar phaipéar né go
leictreonach i, n6 ar an da bhealach.

4. De mhaolu ar mhir 1, féadfar, mar mhalairt air sin, an fhaisnéis a
cheanglaitear i gcomhréir leis an Airteagal seo a sholathar ar phacais-
tiocht an tairge iocshldinte tréidliachta.

Airteagal 15

Ceanglas ginearalta a bhaineann le faisnéis faoi thairgi

Comhlionfar leis an bhfaisnéis a liostaitear in Airteagal 10 go Airteagal
14 an achoimre ar thréithe an tairge mar a leagtar amach in Airteagal
35.

Airteagal 16

Bileog phacaiste na dtairgi iocshliinte tréidliachta hoiméapatacha
ata claraithe

De mhaolt ar Airteagal 14(1), beidh ar bhileog phacdiste na dtairgi
iocshlainte tréidliachta hoiméapatacha ata claraithe i gcomhréir le hAir-
teagal 86 an thaisnéis seo a leanas ar a laghad:

(a) ainm eolaioch an stoic né na stoc agus ina dhiaidh sin an leibhéal
caolichdin, agus siombaili Pharmacopoeia Eorpach & n-Gsaid nd,
murab ann doibh, siombaili pharmacopoeia atd in said go
hoifigitil i mBallstait;

(b) ainm no ainm cuideachta agus seoladh buan né ait ghnd chlaraithe
shealbhoir an chlaraithe agus, i gcds inarb iomchui, an mhonarora;

(¢) an modh le daileoga a thabhairt agus, mas gé, an bealach lena
tabhairt;

(d) foirm chogaisiochta;
(e) réamhchuraimi storala speisialta, mas ann doibh;

(f) na spriocspeicis agus, i gcds inarb iomchui, an daileog do gach
ceann de na speicis sin;

(g) rabhadh speisialta, méas g4, don tairge iocshldinte tréidliachta
hoiméapatacha;

(h) claruimhir;
(1) tréimhse tarraingthe siar, mas infheidhme;

(j) an raiteas “tairge iocshlainte tréidliachta hoiméapatach”.
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Airteagal 17

Cumbhachtai cur chun feidhme i ndail le Roinn 4

1. Déanfaidh an Coimisiin, i gcds inarb iomchui, tri bhithin gniom-
hartha cur chun feidhme, rialacha aonfhoirmeacha a bhunu maidir leis
an gcod sainaitheantais dé dtagraitear in Airteagal 10(3) agus Airteagal
11(2). Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i
gcomhréir leis an nos imeachta scruduchain da dtagraitear in Airteagal
145(2).

2. Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, liosta a ghlacadh de na giorruchdin agus na picteagraim ata
coitianta ar fud an Aontais ata le husaid chun criocha Airteagal 10(2)
agus Airteagal 11(3). Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scraduchain da dtagraitear in
Airteagal 145(2).

3. Déanfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, rialacha aonfhoirmeacha a chur ar fail maidir le méid na n-
aonad beag neasphacaistiochta da dtagraitear in Airteagal 12. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta scridichdin dé dtagraitear in Airteagal 145(2).

Roinn 5

Ceanglais shonracha maidir le tairgi iocshldinte
tréidliachta cinedlacha, tairgi iocshldinte tréid-
liachta hibrideacha agus comhthairgi iocshlainte
tréidliachta agus maidir le hiarratais bunaithe
ar thoiliua feasach agus sonrai bibleagrafacha

Airteagal 18

Tairgi iocshlainte tréidliachta cinealacha

1.  De mhaolt ar phointe (b) d’Airteagal 8(1), ni bheidh sé de
cheangal go mbeidh an doiciméadacht ar shabhailteacht agus éifeach-
tulacht in iarratas ar udari margaiochta do thairge iocshlainte tréid-
liachta cinealach, ma chomhliontar na coinniollacha uile seo a leanas:

(a) léiriodh 1 staidéir bhith-inthaighteachta bithchoibhéis tairge
iocshlainte tréidliachta cinealaigh leis an tairge iocshldinte tréid-
liachta tagartha nd cuirtear réasint ar fail maidir leis an gcuis
nach ndearnadh staidéir den sort sin;

(b) comhlionann an t-iarratas na ceanglais a leagtar amach in
larscribhinn II;

(c) léirionn an t-iarratasoir go mbaineann an t-iarratas le tairge
iocshlainte tréidliachta cinealach de thairge iocshlainte tréidliachta
tagartha da bhfuil tréimhse chosanta na doiciméadachta teicnitla a
leagtar sios in Airteagal 39 agus Airteagal 40 dulta in éag nd le dul
in ¢ag taobh istigh de 2 bhliain.

2. 1 gcas ina bhfuil substaint ghniomhach tairge iocshlainte tréid-
liachta cinealaigh comhdhéanta de shalainn, eistir, éitir agus isiméir
agus de mheascain d’isiméir, de choimpléisc ndé de dhiorthaigh atd
éagsuil On tsubstaint ghniomhach a tsaidtear sa tairge iocshlainte tréid-
liachta tagartha, measfar gurb i an tsubstaint ghniomhach chéanna i agus
a usaidtear sa tairge iocshldinte tréidliachta tagartha, mura bhfuil
difriocht shuntasach eatarthu i ndail le hairionna i dtaca le sabhailteacht
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no éifeachtilacht. I geds ina bhfuil difriocht shuntasach idir na hairionna
sin, cuirfidh an t-iarratasoir faisnéis bhreise isteach chun sabhailteacht
no éifeachtilacht na salann, na n-eistear n6 na ndiorthach éagsuil atd i
substaint ghniomhach tdaraithe an tairge iocshlainte tréidliachta tagartha
a chruthu.

3. 1 gcas ina dtiolacfar roinnt foirmeacha cogaisiochta béil pras-
scaoilte de thairge iocshlainte tréidliachta cinedlach, measfar gurb
ionann iad agus aon fhoirm choégaisiochta amhain.

4. I gcés nach n-udaraitear an tairge iocshldinte tréidliachta tagartha
sa Bhallstat ina gcuirtear isteach an t-iarratas don tdirge iocshldinte
tréidliachta cinealach, nd ina gcuirtear isteach an t-iarratas i gcomhréir
le hAirteagal 42(4) agus ina n-udaraitear an tairge iocshldinte tréid-
liachta tagartha i mBallstat, cuirfidh an t-iarratasoir an Ballstat inar
udaraiodh an tairge iocshlainte tréidliachta tagartha in iul ina iarratas.

5. Féadfaidh an t-udaras innitil n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar
is inftheidhme, faisnéis a iarraidh faoin tairge iocshlainte tréidliachta
tagartha ¢ udaras inniuil an Bhallstait ina n-tdaraitear ¢é. Cuirfear an
fthaisnéis sin ar aghaidh chuig an iarrthoir laistigh de 30 14 tar éis an
iarraidh a bheith faighte.

6. Beidh costlachtai riachtanacha ag an achoimre ar shaintréithe
tairge an tairge iocshlainte tréidliachta chineélaigh leis an achoimre ar
shaintréithe tdirge an tdirge iocshlainte tréidliachta thagartha. Mar sin
féin, ni bheidh feidhm ag na codanna sin den achoimre ar shaintréithe
tairge an tairge iocshlainte tréidliachta tagartha, lena dtagraitear do
thasca n6 foirmeacha cogaisiochta arna gcumhdach fos ag dli
paitinne, trath a Udaraitear an tairge iocshldinte tréidliachta cinealach.

7.  Féadfaidh udaras innitil n6 Gniomhaireacht, de réir mar is
infheidhme, a iarraidh ar an iarratasoir sonrai sabhailteachta a
sholathar maidir leis na rioscai féideartha don chomhshaol a
bhaineann leis an tdirge iocshldinte tréidliachta cineédlach, i gcas inar
tugadh an t-Gdari margaiochta don tairge iocshlainte tréidliachta
tagartha roimh an 1 Deireadh Fomhair 2005.

Airteagal 19

Tairgi iocshlainte tréidliachta hibrideacha

1. De mhaolu ar Airteagal 18(1), éileofar torthai na staidéar réamhch-
liniciuil nd torthai na dtrialacha clinicitil iomchui i gcas nach
gcomhlionann an tairge iocshlainte tréidliachta saintréithe uile tairge
iocshléinte tréidliachta cineédlaigh ar cheann amhdin n6é nios moé de na
cliseanna seo a leanas:
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(a) ta athruithe ar an tsubstaint ghniomhach n6 ar na substainti gniom-
hacha, tasca usaide, neart, foirm chogaisiochta n6 bealach tabhartha
an tairge iocshldinte tréidliachta chinedlaigh i gcompardid leis an
tairge iocshlainte tréidliachta tagartha;

(b) ni féidir staidéir bhith-infhaighteachta a Usaid chun bithchoibhéis
leis an tairge iocshlainte tréidliachta tagartha a 1&iriti; no

(c) ta difriochtai ann a bhaineann le hamhabhair né idir proisis mhon-
araiochta an tairge iocshlainte tréidliachta bhitheolaioch agus an
tairge iocshlainte tréidliachta bhitheolaioch tagartha.

2. Féadfar na staidéir réamhchlinicitla ndé na trialacha clinicitla i
gcomhair tairge iocshldinte tréidliachta hibrideach a dhéanamh le bais-
ceanna den tairge iocshlainte tréidliachta tagartha arna udara san Aontas
né 1 dtrit tir.

Léireoidh an t-iarratasoir gur Gdaraiodh an tairge iocshlainte tréidliachta
tagartha a udaraiodh i dtrit tir i gcomhréir le ceanglais atd coibhéiseach
leo siud ata bunaithe san Aontas le haghaidh an tairge iocshldinte tréid-
liachta tagartha agus atd chomh cosuil sin lena chéile gur féidir iad a
chur in ionad a chéile i dtrialacha clinicitla.

Airteagal 20

Combhthairgi iocshlainte tréidliachta

De mhaolt ar phointe (b) d’Airteagal 8(1), i gcas tairgi iocshldinte
tréidliachta ina bhfuil substainti gniomhacha a Uusaidtear i
gcomhdhéanamh tairgi iocshldinte tréidliachta atd udaraithe ni
chuirfear de cheangal sonrai sabhailteachta agus ¢ifeachtilachta a chur
ar fail a bhaineann le gach aon substaint ghniomhach ar leith.

Airteagal 21

Iarratas bunaithe ar thoilia feasach

De mhaolt ar phointe (b) d’Airteagal 8(1), ni cheangléfar ar iarratasoir
ar udard margaiochta do thairge iocshldinte tréidliachta an doici-
méadacht theicnitil maidir le cailiocht, sabhailteacht agus €ifeachttilacht
a sholathar mé léirfonn an t-iarratasoir sin i bhfoirm litreach rochtana go
gceadaitear don té sin usaid a bhaint as doiciméadacht den sort sin a
cuireadh isteach i dtaca leis an tairge iocshldinte tréidliachta ata
Udaraithe cheana féin.

Airteagal 22

Iarratas bunaithe ar shonrai bibleagrafacha

1. De mhaolu ar phointe (b) d’Airteagal 8(1), ni cheanglofar ar an
iarratasoir an doiciméadacht maidir le sabhailteacht agus éifeachttlacht a
sholathar ma Iéirionn an t-iarrataséir sin go bhfuil usaid shubstainti
gniomhacha an tairge iocshldinte tréidliachta seanbhunaithe sa tréid-
liacht laistigh den Aontas le 10 mbliana anuas ar a laghad, agus go
bhfuil fianaise dhoiciméadach ar a n-éifeachtulacht agus go bhfuil
leibhéal sabhailteachta inghlactha ag gabhail leo.

2. Combhlionfar leis an iarratas na ceanglais a leagtar amach in
Iarscribhinn II.
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Roinn 6

Udaruithe margaiochta le haghaidh margadh
teoranta agus in imthosca eisceachtila

Airteagal 23

Iarratais le haghaidh margai teoranta

1. De mhaolu ar phointe (b) d’Airteagal 8(1), ni cheanglofar ar an
iarratasoir an doiciméadacht chuimsitheach sabhailteachta n6 éifeachti-
lachta a cheanglaitear i gcomhréir le hlarscribhinn II a sholathar, ma
chomhliontar na coinniollacha uile seo a leanas:

(a) t& an sochar do shldinte ainmhithe n6é don tsldinte phoibli a
bhaineann leis an tairge iocshlainte tréidliachta a bheith ar fail ar
an margadh nios mé na an riosca ata ann toisc nar cuireadh doici-
méadacht airithe ar fail;

(b) tugann an t-iarratas6ir an thianaise go bhfuil an tairge iocshlainte
tréidliachta beartaithe do mhargadh teoranta.

2. I gcas inar tugadh udarti margaiochta do thairge focshlainte tréid-
liachta i gcomhréir leis an Airteagal seo, luafar go soiléir san achoimre
ar shaintréithe an tairge nach ndearnadh ach measint teoranta ar shab-
hailteacht n6 éifeachtalacht i ngeall ar easpa sonrai cuimsitheacha
sabhailteachta no éifeachtulachta.

Airteagal 24

Bailiocht wddaraithe margaiochta le haghaidh margadh teoranta
agus nos imeachta maidir lena athscrudu

1. De mhaolu ar Airteagal 5(2), beidh idart margaiochta le haghaidh
margadh teoranta baili ar feadh tréimhse 5 bliana.

2. Sula rachaidh an tréimhse bhailiochta 5 bliana da dtagraitear i mir
1 den Airteagal seo in éag, déanfar athscriidu ar udaruithe le haghaidh
margadh teoranta a deonaiodh i gcomhréir le hAirteagal 23 ar bhonn
iarratas 6 shealbhoir an tudaraithe margaiochta sin. Aireofar ar an
iarratas sin measunu sochair-riosca cothrom le data.

3. Déanfaidh sealbhoir tidaraithe margaiochta le haghaidh margadh
teoranta iarratas ar athscradd a chur faoi bhrdid an udardis innitil a
dheonaigh an t-idar n6 faoi bhrdid na Gniomhaireachta, de réir mar
is infheidhme, ar a laghad sé mhi sula rachaidh an tréimhse bhailiochta
5 bliana da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo in éag. Beidh an t-
iarratas ar athscradu teoranta do 1éiriu go bhfuil na coinniollacha da
dtagraitear in Airteagal 23 a4 gcomhlionadh fos.

4. 1 gcas inar cuireadh isteach iarratas ar athscrudu, beidh an t-udart
margaiochta le haghaidh margadh teoranta fos baili go dti go nglacfaidh
an t-udaras inniuil n6 an Coimisiun cinneadh, de réir mar is infheidhme.

5. Déanfaidh an t-udaras inniuil n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar
is intheidhme, measinu ar iarratais ar athscrad(l agus ar bhailiocht an
udaraithe margaiochta a fhadu.

Ar bhonn an mheastnaithe sin, mas dearfach fos an chothromaiocht
sochair-riosca, déanfaidh an t-Gdaras innitil n6é an Ghniomhaireacht,
de réir mar is infheidhme, bailiocht an tdaraithe margaiochta a fhadu
tréimhsi breise 5 bliana.
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6.  Féadfaidh an t-tidaras innitil ndé an Coimisiin, de réir mar is
infheidhme, Gidart margaiochta a bheidh baili ar feadh tréimhse neamh-
theoranta ama a dheontl ag trath ar bith i gcas tairge iocshldinte tréid-
liachta a udaraiodh le haghaidh margadh teoranta, ar choinnioll go
ndéanfaidh sealbhéir an udaraithe margaiochta le haghaidh margadh
teoranta na sonrai maidir le sabhailteacht no ¢ifeachtilacht atd in
easnamh da dtagraitear in Airteagal 23(1) a chur isteach.

Airteagal 25

Iarratais in imthosca eisceachtiila

De mhaolu ar phointe (b) d’Airteagal 8(1), in imthosca eisceachtila a
bhaineann le slainte ainmhithe no slainte phoibli, féadfaidh iarratasoir
iarratas a chur isteach nach gcomhlionann ceanglais uile an phointe sin,
da mbeadh an sochar do shlainte ainmhithe né don tslainte phoibli a
bhainfeadh leis an tairge iocslainte tréidliachta lena mbaineann bheith ar
fail ar an margadh laithreach nios mo6 n4 an riosca a bheadh ann toisc
nar cuireadh doiciméadacht chailiochta, sabhailteachta néd éifeachtu-
lachta airithe ar fail. I gcas den sort sin, ceangldfar ar an iarratasoir a
léiria gur ar chtiseanna oibiachttla agus infhioraithe nach féidir doici-
méadacht chailiochta, sabhailteachta né éifeachttilachta airithe a cheang-
laitear i gcomhréir le hlarscribhinn II a chur ar fail.

Airteagal 26

Téarmai an udaraithe margaiochta in imthosca eisceachtila

1.  Sna himthosca eisceachtula da dtagraitear in Airteagal 25, féadfar
udarti margaiochta a dheonti faoi réir ceann amhdin n6 nios mé de na
ceanglais ar shealbhoir an udaraithe margaiochta seo a leanas:

(a) ceanglas maidir le coinniollacha no srianta a thabhairt isteach, go
hairithe maidir le sabhailteacht an tairge iocshlainte tréidliachta;

(b) ceanglas maidir le fogra a thabhairt do na hudarais innitla n6 don
Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, i leith aon teagmhas
diobhalach a bhaineann le husdid an tairge iocshldinte tréidliachta;

(c) ceanglas maidir le staidéir iar-udarGichdin a dhéanamh.

2. I gcés inar tugadh Gdart margaiochta do thairge iocshldinte tréid-
liachta i gcomhréir leis an Airteagal seo, luafar go soiléir san achoimre
ar shaintréithe an tairge nach ndearnadh ach measunu teoranta ar chai-
liocht, sabhailteacht no ¢ifeachtlacht i ngeall ar easpa sonrai cuimsi-
theacha cailiochta, sabhailteachta nd éifeachtilachta.

Airteagal 27

Bailiocht tudaraithe margaiochta in imthosca eisceachtila agus nos
imeachta maidir lena athscridu

1.  De mhaolt ar Airteagal 5(2), beidh tidart margaiochta in imthosca
eisceachtila baili ar feadh tréimhse 1 bhliain amhain.

2. Sula rachaidh an tréimhse bhailiochta bliana d4 dtagraitear i mir 1
den Airteagal seo in éag, déanfar athscridu ar tdaruithe margaiochta a
deonaiodh i gcomhréir le hAirteagal 25 agus Airteagal 26 ar bhonn
iarratas ¢ shealbhéir an tudaraithe margaiochta sin. Aireofar ar an
iarratas sin measunu sochair-riosca cothrom le data.
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3. Déanfaidh sealbhoir tdaraithe margaiochta in imthosca
eisceachtula iarratas ar athscradil a chur faoi bhraid an Udarais inniuil
a dheonaigh an t-idart n6 faoi bhraid na Gniomhaireachta, de réir mar
is infheidhme, ar a laghad tri mhi sula rachaidh an tréimhse bhailiochta
bliana da dtagraitear i mir 1 in éag. Leis an iarratas ar athscrudu,
léireofar gur ann fos do na himthosca eisceachtila a bhaineann le
slainte ainmhithe nd slainte phoibli.

4. 1 gcas inar cuireadh isteach iarratas ar athscrudu, beidh an t-udart
margaiochta baili fos go dti go mbeidh cinneadh glactha ag an udaras
innitil n6 an Coimisitin, de réir mar is infheidhme.

5. Déanfaidh an t-udaras inniuil nd6 an Ghniomhaireacht, de réir mar
is infheidhme, measuna ar an iarratas.

Ar bhonn an mheastnaithe sin, mas dearfach fos an chothromaiocht
sochair-riosca, déanfaidh an t-udaras innitil né an Ghniomhaireacht,
de réir mar is intheidhme, bailiocht an tdaraithe margaiochta a fhadu
bliain amhain.

6.  Féadfaidh an t-tidaras innitil ndé an Coimisiin, de réir mar is
infheidhme, Gidart margaiochta a bheidh baili ar feadh tréimhse neamh-
theoranta ama a dheont ag trath ar bith 1 gcds tdirge iocshldinte tréid-
liachta a udaraiodh i gcomhréir le hAirteagal 25 agus Airteagal 26, ar
choinnioll go ndéanfaidh sealbhdir an tidaraithe margaiochta na sonrai
cailiochta, sabhailteachta no ¢éifeachtulachta atd in easnamh da
dtagraitear in Airteagal 25 a chur isteach.

Roinn 7

Iarratais a scrida agus an bonn ar a ndeonaitear
idaruithe margaiochta

Airteagal 28

Iarratais a scrudu

1.  Déanfaidh an t-udaras innitil nd6 an Ghniomhaireacht, de réir mar
is infheidhme, chuig ar cuireadh isteach an t-iarratas i gcomhréir le
hAirteagal 6 an méid seo a leanas:

(a) a thiori go gcomhlionann na senrai arna gcur isteach na ceanglais a
leagtar sios in Airteagal §;

(b) an tairge iocshldinte tréidliachta a mheasuni maidir leis an doici-
méadacht chailiochta, sabhailteachta agus éifeachtulachta arna cur ar
fail;

(c) concluid a tharraingt suas maidir leis an gcothromaiocht sochair-
riosca don tairge iocshldinte tréidliachta.

2. Le linn scrada a dhéanamh ar iarratais ar udaruithe margaiochta do
théirgi iocshldinte tréidliachta ina bhfuil orgénaigh ghéinmhodhnaithe
amhail da dtagraitear in Airteagal 8(5) den Rialachan seo, n6 ata
comhdhéanta astu, tionélfaidh an Ghniomhaireacht na comhairlitichain
is ga leis na comhlachtai arna mbunt ag an Aontas n6 ag na Ballstait i
gcomhréir le Treoir 2001/18/CE.
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Airteagal 29

Iarratais chuig saotharlanna le linn scridu ar iarratais

1.  Féadfaidh an t-udaras innitil n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar
is infheidhme, a scradaionn an t-iarratas a chur de cheangal ar an
iarratasoir samplai a sholdthar do shaotharlann tagartha an Aontais
Eorpaigh, do shaotharlann oifigitil um riala leigheasra n6 do shaoth-
arlann atd ainmnithe ag Ballstat chun na criche sin, ar samplai is g iad
chun an méid seo a leanas a dhéanambh:

(a) tastail a dhéanamh ar an tairge iocshlainte tréidliachta, a abhair
thosaigh agus, mas gd, ar thdirgi idirmheanacha né comhabhair
eile lena airithit gur sastil na modhanna rialaithe a Gsdideann an
monar6ir agus a bhfuil cur sios déanta orthu sna doiciméid iarratais;

(b) a thiort, i gcas tairgi iocshlainte tréidliachta ata ceaptha lena n-isaid
ar bhia-ainmhithe, gur sastil an modh braite anailiseach arna
mholadh ag an iarrataséir chun criocha tastalacha ar idia iarmhair
agus gurb iomchui a usdid le leibhéil iarmhar a nochtadh, go
hairithe na cinn sin a sharaionn uvasleibhéil iarmhair na substainte
atd gniomhach ¢ thaobh na cogaseolaiochta de a bhunaigh an
Coimisiun i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 470/2009, agus
chun criche rialuithe oifigiula ainmhithe agus tairgi de bhunadh
ainmhioch i gcomhréir le Rialachan (AE) 2017/625.

2. Déanfar na teorainneacha ama a leagtar sios in Airteagail 44, 47,
49, 52 agus 53 a chur ar fionrai go dti go ndéanfar na samplai arna n-
iarraidh i gcomhréir le mir 1 den Airteagal seo a chur ar fail.

Airteagal 30

Faisnéis faoi mhonaréiri i dtria tiortha

Dearbhoidh an t-udaras innitil ndé an Ghniomhaireacht, de réir mar is
infheidhme, chuig ar cuireadh isteach an t-iarratas i gcomhréir le hAir-
teagal 6, trid an nos imeachta a leagtar sios in Airteagal 88, Airteagal 89
agus Airteagal 90, go bhfuil na monardiri tairgi iocshlainte tréidliachta 6
thriti tiortha in ann an tairge iocshldinte tréidliachta lena mbaineann a
mhonari né tastdlacha rialuithe a dhéanamh i gcomhréir leis na
modhanna ata tuairiscithe sa doiciméadacht a chuirtear isteach mar
thaca leis an iarratas i gcomhréir le hAirteagal 8(1). Féadfaidh udaras
innitil né an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, a iarraidh ar
an udards inniuil abhartha faisnéis a sholathar lena ndearbhaitear go
bhfuil na monardiri in ann na gniomhaiochtal dé& dtagraitear san
Airteagal seo a dhéanamh.

Airteagal 31

Faisnéis bhreise on iarratasoir

Mura bhfuil an doiciméadacht arna cur isteach mar thaca leis an iarratas
leordhothanach, cuirfidh an t-tidaras inniuil n6 an Ghniomhaireacht, de
réir mar is infheidhme, chuig ar cuireadh isteach an t-iarratas i
gcomhréir le hAirteagal 6, an méid sin in 10l don iarratasoir. larrfaidh
an t-udaras inniuil né6 an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, ar
an iarratasoir faisnéis bhreise a chur ar fail laistigh de theorainn ama
airithe. I gcas den sort sin, cuirfear na teorainneacha ama a leagtar sios
in Airteagail 44, 47, 49, 52 agus 53 ar fionrai go dti go mbeidh an
fhaisnéis bhreise curtha ar fail.
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Airteagal 32

Iarratais a tharraingt siar

1.  Féadfaidh iarrataséir a iarratas ar udaru margaiochta arna chur
isteach chuig udaras innitil nd an Ghniomhaireacht, de réir mar is
infheidhme, a tharraingt siar trath ar bith sula ndéanfar an cinneadh
da dtagraitear in Airteagal 44, 47, 49, 52 n6 53.

2. Ma dhéanann an t-iarrataséir iarratas ar udari margaiochta a
cuireadh isteach chuig udaras innitil n6 an Ghniomhaireacht, de réir
mar is infheidhme, a tharraingt siar sula dtabharfar chun criche an
scrudu ar an iarratas amhail da dtagraitear in Airteagal 28, cuirfidh an
t-iarrataséir na cuiseanna leis sin in i1l don udards inniGil né don
Ghniomhaireacht, de réir mar is intheidhme, chuig ar cuireadh an t-
iarratas isteach i gcomhréir le hAirteagal 6.

3.  Déanfaidh an t-udaras inniuil n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar
is inftheidhme, an thaisnéis gur tarraingiodh siar an t-iarratas a chur ar
fail go poibli, in éineacht leis an tuarascail no an tuairim, de réir mar is
infheidhme, ma ta si tarraingthe suas cheana féin, tar éis aon fhaisnéis
runda trachtala ata inti a scriosadh.

Airteagal 33

Toradh an mheasunaithe

1.  Déanfaidh an t-udaras inniuil n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar
is intheidhme, agus an t-iarratas a scrudd i gcomhréir le hAirteagal 28,
tuarascail mheastnaithe n6 tuairim a ullmhu faoi seach. I gcas meastint
fabhrach, cuirfear san aireamh sa tuarascail mheastnaithe no sa tuairim
sin an méid seo a leanas:

(a) achoimre ar shaintréithe an tairge ina mbeidh an thaisnéis a leagtar
sios in Airteagal 35;

(b) mionsonrai aon choinniollacha n6 srianta ata le forchur i dtaca le
solathar né usaid shabhailte agus éifeachtuil an tairge iocshlainte
tréidliachta lena mbaineann, lena n-airitear aicmit tairge iocshlainte
tréidliachta i gcomhréir le hAirteagal 34;

(c) téacs an lipéid agus na bileoige pacaiste da dtagraitear in Airteagal
10 go Airteagal 14.

2. I gcas measunti neamhthabhrach, cuirfear san direamh sa tuarascail
mheastnaithe n6 sa tuairim sin da dtagraitear i mir 1 an réasini maidir
lena concluidi.

Airteagal 34

Aicmiu tairgi iocshlainte tréidliachta

1. Déanfaidh an t-tdaras innitil n6 an Coimisiun, de réir mar is
infheidhme, agus tdar margaiochta & dheonti amhail da dtagraitear in
Airteagal 5(1) na tairgi iocshldinte tréidliachta seo a leanas a aicmitl mar
thairgi ata faoi réir oideas tréidliachta:

(a) tairgi iocshlainte tréidliachta ina bhfuil drugai tamhshuanacha no
substainti siceatropacha, ndé substainti a Usdidtear go minic i
monart aindleathach na ndrugai n6 na substainti sin, lena n-
airitear iadsan a chumhdaitear faoi Choinbhinsitin Aonair na
Naisiun Aontaithe um Dhrugai Tamhshuanacha 1961, arna least
le Protacal 1972, Coinbhinsitin na Naisiin Aontaithe maidir le
Substainti Siceatropacha 1971, Coinbhinsitin na Naisiun Aontaithe
1 gcoinne Gainnedil Aindleathach Drugai Téamhshuanacha agus
Substainti Siceatropacha 1988 n6 faoi reachtaiocht an Aontais
maidir le réamhtheachtaithe drugai;
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(b) tairgi iocshlainte tréidliachta do bhia-ainmbhithe;
(c) tairgi iocshlainte tréidliachta frithmhiocrébacha;

(d) tairgi iocshlainte tréidliachta ata ceaptha do choireail proiseas
paiteolaioch a éilionn réamhdhiagnéis bheacht né tairgi a
bhféadfadh a n-usaid tionchar a imirt a choiscfeadh bearta diagnoi-
seacha nd teiripeacha n6 a chuirfeadh isteach orthu;

(e) tairgi iocshlainte tréidliachta a usaidtear le haghaidh eotanais
ainmbhithe;

(f) tairgi iocshlainte tréidliachta ina bhfuil substaint ghniomhach a
udaraiodh san Aontas ar feadh tréimhse nios 1 na 5 bliana;

(g) tairgi iocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha;

(h) gan dochar do Threoir 96/22/EC 6n gCombhairle (°), tairgi
iocshlainte tréidliachta ina bhfuil substainti gniomhacha a
ngabhann gniomhaiocht hormoénach né thireastatach 1éi né béite-
agonaithe.

2. Féadfaidh an t-tdaras innitil n6 an Coimisiun, de réir mar is
infheidhme, d’ainneoin mhir 1 den Airteagal seo, tdirge iocshldinte
tréidliachta a aicmit mar thairge faoi réir oideas tréidliachta mas rud
¢ go n-aicmitear ¢ mar dhruga tdmhshuanach i gcomhréir le reachtaiocht
naisiunta n6 i geds ina bhfuil réamhchuraimi speisialta san achoimre ar
shaintréithe an tairge da dtagraitear in Airteagal 35.

3.  De mhaold ar mhir 1, féadfaidh an t-udards inniuil na an
Coimisiun, de réir mar is infheidhme, ach amhdin i dtaca le tairgi
iocshlainte tréidliachta da dtagraitear i bpointi (a), (c), (e) agus (h) de
mhir 1, tdirge iocshldinte tréidliachta a aicmit mar thairge nach bhfuil
faoi réir oideas tréidliachta ma chomhliontar na coinniollacha uile seo a
leanas:

(a) ta tabhairt an tairge iocshlainte tréidliachta srianta d’fhoirmeacha
cogaisiochta nach n-éilitear aon eolas na scil ar leith chun na
tairgl a 0sdid;

(b) ni bhaineann riosca direach na indireach leis an tairge iocshlainte
tréidliachta, fit ma thugtar é i gcaoi mhicheart, don ainmhi n6 do na
hainmhithe a ndéantar coiredil air né orthu nd d’ainmhithe eile, don
duine a thugann ¢ na don chomhshaol;

(¢) nil aon rabhaidh faoi theagmhais dhiobhalacha thromchuiseacha
fhéideartha de dheasca a cheartisdide san achoimre ar shaintréithe
an tairge iocshlainte tréidliachta;

(d) ni raibh an tairge iocshlainte tréidliachta na aon tairge eile ina bhfuil
an tsubstaint ghniomhach chéanna faoi réir tuairiscii rialta ar
theagmhais dhiobhalacha roimhe sin;

(e) nil tagairt san achoimre ar shaintréithe an tairge do fthritdsca a
bhaineann le hisdid an tdirge lena mbaineann i dteannta le haon
tairgi iocshlainte tréidliachta eile a usaidtear go forleathan gan
oideas;

(°) Treoir 96/22/CE 6n gComhairle an 29 Aibrean 1996 a bhaineann le toirmeasc

ar shubstainti airithe a ngabhann gniomhaiocht horménach no6 thireastatach
leo, agus ar bhéite-agonaithe, a isaid i bhfeirmeoireacht stoic agus lena n-
aisghairtear Treoir 81/602/CEE, Treoir 88/146/CEE agus Treoir 88/299/CEE
(I0 L 125, 23.5.1996, Ich. 3).
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(f) nil aon riosca don tsldinte phoibli i dtaca le hiarmhair i mbia a
fuarthas 6 ainmhithe a ndearnadh coireail orthu fia i geas ina n-
uséaidtear an tairge iocshldinte tréidliachta go micheart;

(g) nil aon riosca don tslainte phoibli na slainte ainmhithe i dtaca le
frithsheasmhacht do shubstainti fit 1 gcas ina n-usaidtear go
micheart an tairge iocshlainte tréidliachta ina bhfuil na substainti
sin.

Airteagal 35

Achoimre ar shaintréithe an tairge

1. Beidh an fhaisnéis seo a leanas san achoimre ar shaintréithe an
tairge da dtagraitear i bpointe (a) d’Airteagal 33(1), san ord a shon-
raitear thios:

(a) ainm an tairge iocshlainte tréidliachta, agus, ina dhiaidh sin, a neart
agus a fhoirm chdgaisiochta agus, i gcds inarb infheidhme, liosta
ainmneacha an tairge iocshlainte tréidliachta, mar a udaraitear ¢ sna
Ballstait difritla;

(b) comhdhéanamh céiliochtil agus cainniochtiil na substainte
gniomhai nod na substainti gniomhacha agus comhdhéanamh
cailiochtail tamhan agus comhabhar eile lena luafar a ngnathainm
no tuairisc cheimiceach orthu agus a gcomhdhéanamh cainniochtuil,
mas riachtanach an fhaisnéis sin chun an tairge iocshlainte tréid-
liachta a thabhairt i gceart;

(¢) faisnéis chliniciuil:
(i) na spriocspeicis;
(i1) tasca usaide le haghaidh gach spriocspeicis;
(iii) fritasca,
(iv) rabhaidh speisialta;

(v) réamhchuraimi speisialta {isdide, lena n-airitear go hairithe
réamhchuraimi le haghaidh usaid shabhailte ar na sprioc-
speicis, réamhchtraimi speisialta ar an duine a thugann an
tairge iocshlainte tréidliachta do na hainmhithe agus
réamhchuaraimi speisialta chun an comhshaol a chosaint;

(vi) cé chomh minic a tharlaionn teagmhais dhiobhalacha agus a
thromchuisi is ata siad;

(vii) Gsaid le linn toirchis, lacht-tréimhse n6 ubh-bhreithe;

(viii) idirghniomhaiocht le tdirgi iocshlainte eile agus cinedlacha
eile idirghniomhaiochta;

(ix) bealach tabhartha agus daileog;

(x) siomtéim rodhaileoige agus, i gcas inarb infheidhme,
gnasanna ¢éigeandala agus frithnimheanna i gcas rodhaileoige;

(xi) srianta speisialta usaide;
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(xii) coinniollacha speisialta Gsdide, lena n-diritear srianta ar isaid
tairgi iocshlainte tréidliachta frithmhiocrébacha agus frith-
sheadanacha chun teorainn a chur leis an riosca i dtaobh
frithsheasmhacht a fhorbairt;

(xiii) i gecas inarb infheidhme, tréimhsi tarraingthe siar, fit mas
ionann tréimhsi den sort sin agus naid;

(d) faisnéis chégaseolaioch:

(1) an Co6d Tréidliachta Ceimiceach Teiripeach Anatamaioch
(“Coéd ATCvet”);

(i1) cogasdinimic;
(iii) cdgaschinéitic.

I gcas tairge iocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha, in ionad
phointi (i), (ii) agus (iii), faisnéis imdhioneolaioch;

(e) sonrai cogaisiochta:
(1) neamh-chomhoiriinachtai mora;

(i) seilfré, i gcas inarb infheidhme tar éis an tairge iocshlainte a
ath-chomhdhéanamh no tar €is an neasphacaistiocht a oscailt
den chéad uair;

(iii) réamhchuaraimi speisialta storala;
(iv) cinedl agus comhdhéanamh na neasphacaistiochta;

(v) ceanglas scéimeanna athghlactha a usaid do thairgi iocshlainte
tréidliachta chun tairgi iocshlainte tréidliachta no abhair dram-
haiola diorthaithe 6 Gisdid na dtairgi sin a dhitscairt agus, i gcas
inarb iomchui, réamhchtraimi breise i1 dtaca le ditscairt dram-
haiola guaise tdirgi focshlainte tréidliachta neamhusaidte no
abhar dramhaiola diorthaithe 6 Uisdid na dtdirgi sin;

(f) ainm shealbhoir an tdaraithe margaiochta;
(g) uimhir n6 uimhreacha an udaraithe margaiochta;
(h) data an chéad udaraithe margaiochta;

(1) data an athbhreithnithe deiridh ar an achoimre ar shaintréithe an
tairge;

() 1 gcas inarb infheidhme, 1 gcéas tairgi iocshldinte tréidliachta da
dtagraitear in Airteagal 23 nd 25, an raiteas:

(1) “udart margaiochta deonaithe le haghaidh margadh teoranta nd
in imthosca eisceachtila agus da bhri sin measunt bunaithe ar
cheanglais shaincheaptha maidir le doiciméadacht”; nd

(i) udard margaiochta i gcuinsi eisceachtila agus da bhri sin
measint bunaithe ar cheanglais shaincheaptha maidir le doici-
méid’;

(k) faisnéis faoi na corais bhailiichain da dtagraitear in Airteagal 117 is
intheidhme maidir leis an tairge iocshldinte tréidliachta lena mbai-
neann;

(1) aicmit an tairge iocshldinte tréidliachta amhail da dtagraitear in
Airteagal 34 1 gcas gach Ballstait ina n-udaraitear é.
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2. I gcés tairgi iocshldinte tréidliachta cinedlacha, féadfar na codanna
den achoimre ar shaintréithe an tairge don tairge iocshlainte tréidliachta
tagartha lena dtagraitear do thasca n6 foirmeacha cogaisiochta atd
cosanta ag dli paitinne i mBallstat, trath a chuirfear an tairge iocshlainte
ar an margadh, a thagail ar lar.

Airteagal 36

Cinnti lena ndeonaitear udaruithe margaiochta

1. Déanfar cinnti lena ndeonaitear udaruithe margaiochta da
dtagraitear in Airteagal 5(1) ar bhonn na ndoiciméad arna n-ullmhu i
gcomhréir le hAirteagal 33(1) agus leagfar amach iontu aon choin-
niollacha a bhaineann leis an tairge iocshldinte tréidliachta a chur ar
an margadh agus an achoimre ar shaintréithe an tairge (“téarmai an
udaraithe margaiochta”).

2. I gcas ina mbaineann iarratas le tdirge iocshldinte tréidliachta
frithmhiocrébach, féadfaidh an t-udaras innitil né6 an Coimisiin a
chur de cheangal ar shealbhéir an udaraithe margaiochta staidéir iar-
udarachain a dhéanamh lena airithia gur dearfach fos an chothromaiocht
sochair-riosca 6s rud ¢ go bhféadfai frithsheasmhacht in aghaidh abhair
fhrithmhiocrébacha a fhorbairt.

Airteagal 37

Cinnti lena ndiultaitear udaruithe margaiochta a dheonu

1. Déanfar cinnti lena nditltaitear tidaruithe margaiochta a dheonu da
dtagraitear in Airteagal 5(1) ar bhonn na ndoiciméad arna n-ullmhu i
gcomhréir le hAirteagal 33(1) agus tabharfar udar cui leo agus aireofar
iontu cuiseanna an diultaithe.

2. Diultéfar Gdart margaiochta a dheoni ma chomhliontar aon
cheann de na coinniollacha seo a leanas:

(a) ni chomhlionann an t-iarratas an Chaibidil seo;

(b) is ditltach cothromaiocht sochair-riosca an tairge iocshldinte tréid-
liachta;

(¢) nior chuir an t-iarrataséir go leor faisnéise ar fail faoi chailiocht,
sabhailteacht n6 ¢€ifeachtilacht an tairge iocshlainte tréidliachta;

(d) is tairge iocshldinte tréidliachta frithmhiocrobach ¢ an tairge
iocshlainte tréidliachta a thiolactar lena usaid mar fheabhsaitheoir
feidhmiochta chun fas a spreagadh in ainmhithe ar cuireadh coir
leighis orthu né chun a dtairgeacht a mhéadu;

(e) nil an tréimhse tarraingthe siar a moladh fada go leor le sabhail-
teacht bia a airithi n6 nil bunts leordhéthanach 1éi;

(f) t& an riosca don tsldinte phoibli 6 theacht chun cinn frith-
sheasmhacht in aghaidh abhair fhrithmhiocrobacha né 6 theacht
chun cinn frithsheasmhacht in aghaidh abhair fhrithsheadanacha
nios mé na na sochair do shlainte ainmhithe 6n tairge iocshlainte
tréidliachta;
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(g) nior chuir an t-iarratasoir fianaise leordhdthanach ar fail maidir le
héifeachttlacht i dtaobh na spriocspeiceas;

(h) nil comhdhéanamh cailiochttil n6 cainniochtuil an tairge iocshlainte
tréidliachta ag teacht leis an tuairisc san iarratas;

(1) ni dheacthas i ngleic go leordhoéthanach le rioscai do shldinte
phoibli n6 do shlainte ainmhithe n6 don chomhshaol; nd

(j) leis an tsubstaint ghniomhach ata sa tairge iocshlainte tréidliachta,
comhliontar na critéir maidir le bheith measta marthanach, bith-
charnach agus tocsaineach nd an-mharthanach agus an-bhith-
charnach agus td an tairge iocshldinte tréidliachta ceaptha lena
usaid ar bhia-ainmhithe, ach amhain ma Iéiritear go bhfuil an tsub-
staint ghniomhach riachtanach chun cosc né smacht a chur ar riosca
tromchtiseach do shldinte ainmhithe.

3. Diultéfar tdarti margaiochta a dheonti do thairge iocshlainte tréid-
liachta frithmhiocrobach mas rud é go bhfuil an t-abhar frithmhio-
crobach 4 thorchoimedd chun coéir leighis a chur ar ionfhabhtuithe
airithe 1 ndaoine amhail da dtagraitear i mir 5.

4.  Déanfaidh an Coimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 147 chun an Rialachan seo a thorlionadh tri
na critéir a bhunt i dtaca le hainmnitu abhar frithmhiocrébach ata le
forchoimead chun coir leighis a chur ar ionfhabhtuithe &irithe i ndaoine
chun ¢ifeachtilacht na n-abhar frithmhiocrobach sin a chaomhnu.

5. Déanfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, abhair fhrithmhiocréobacha né grupai abhar frithmhiocrébach
a ainmnia ata le forchoimead chun coir leighis a chur ar ionthabhtuithe
airithe i ndaoine. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scriduchdin dé dtagraitear
in Airteagal 145(2).

6. Déanfaidh an Coimisitin, agus na gniomhartha da dtagraitear i
mireanna 4 agus 5 4 nglacadh aige, comhairle eolaioch na Gniombhai-
reachta, EFSA agus gniomhaireachtai dbhartha eile de chuid an Aontais
a chur san aireamh.

Roinn 8

Doiciméadacht theicniail a chosaint

Airteagal 38

Doiciméadacht theicniuil a chosaint

1.  Gan dochar do na ceanglais agus oibleagdidi ata leagtha sios i
dTreoir 2010/63/AE, maidir le doiciméadacht theicnitil a bhaineann le
cailiocht, sabhailteacht agus éifeachtulacht a cuireadh isteach i gcéaduair
d’fhonn tdartit margaiochta n6 modhnu air sin a fhail, ni dhéanfaidh
iarratasoiri eile ar Gdard margaiochta ar thairge iocshlainte tréidliachta
nd ar mhodhna ar théarmai de chuid tdaraithe margaiochta ragairt
doibh ach amhain:

(a) go bhfuil an tréimhse chosanta do dhoiciméadacht theicnitil a
leagtar amach in Airteagal 39 agus Airteagal 40 den Rialachan
seo dulta in éag, no le dul in éag taobh istigh de 2 bhliain;

(b) go bhfuil an comhaontt i scribhinn i bhfoirm litreach rochtana i
ndail leis an doiciméadacht sin faighte ag na hiarratasoiri.

2. Beidh feidhm freisin ag cosaint na doiciméadachta teicnitila a
leagtar amach i mir 1 (“cosaint na doiciméadachta teicniula”) sna
Ballstait nach n-Gdaraitear n6 nach n-udaraitear a thuilleadh an tairge
iocshlainte tréidliachta iontu.
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3. Maidir le hidard margaiochta n6 modhnu ar théarmai de chuid
udaraithe margaiochta nach bhfuil difriil 6n udard margaiochta a
deonaiodh cheana do shealbhoir céanna an Udaraithe margaiochta ach
amhain i dtaca le spriocspeicis, neart, foirmeacha cogaisiochta, bealai le
daileog a thabhairt, né cur i lathair, measfar gurb ionann ¢é agus an t-
udard margaiochta a deonaiodh cheana don sealbhdir céanna an
udaraithe margaiochta chun criocha na rialacha maidir le cosaint na
doiciméadachta teicnitila a chur i bhfeidhm.

Airteagal 39

Tréimhsi cosanta do dhoiciméadacht theicniuil

1. Is i an tréimhse chosanta do dhoiciméadacht theicniuil:

(a) 10 mbliana i gcas tairgi iocshldinte tréidliachta d’eallai, caoirigh ar
le haghaidh tairgeadh feola iad, muca, sicini, madrai agus cait;

(b) 14 bliana i gcas tairgi iocshlainte tréidliachta frithmhiocrobacha
d’eallai, caoirigh ar le haghaidh tairgeadh feola iad, muca, sicini,
madrai agus cait, ina bhfuil substaint ghniomhach mhiocrébach
nach substaint ghniomhach i atd i dtairge iocshldinte tréidliachta
ata udaraithe laistigh den Aontas ar an data ar ar cuireadh isteach
an t-iarratas;

(c) 18 mbliana i gcas tairgi iocshlainte tréidliachta do bheacha;

(d) 14 bliana i gcas tairgi iocshlainte tréidliachta do speicis ainmhithe
cé is moite de na cinn da dtagraitear i bpointi (a) agus (c).

2. Beidh feidhm ag an gcosaint ar dhoiciméadacht theicniuil 6n 14 ar
ar deonaiodh an t-udari margaiochta don tairge iocshlainte tréidliachta i
gcomhréir leis na fordlacha da dtagraitear in Airteagal 5(1).

Airteagal 40

Tréimhsi cosanta do dhoiciméadacht theicnitil a fhada agus
tréimhsi breise do dhoiciméadacht theicnitil

1. I gcas ina ndeonaitear an chéad udarti margaiochta i gcas nios mé
né speiceas ainmhi amhdin dé dtagraitear i bpointi (a) n6 (b) d’Airteagal
39(1) nd ina bhformheastar modhnti i gcomhréir le hAirteagal 67 lena
leathnaitear an t-dari margaiochta go speiceas eile da dtagraitear i
bpointi (a) n6 (b) d’Airteagal 39(1), cuirfear bliain amhdin leis an
tréimhse chosanta da bhforailtear in Airteagal 39 i gcas gach sprioc-
speicis breise, ar choinnioll, i gcas modhnaithe, gur cuireadh isteach an
iarraidh 3 bliana ar a laghad roimh dhul in éag na tréimhse cosanta a
leagtar sios i1 bpointe (a) nd (b) d’Airteagal 39(1).

2. I gcés ina ndeonaitear an chéad udari margaiochta i gcas nios mé
na speiceas ainmhi amhain da dtagraitear i bpointe (d) d’Airteagal 39(1)
nd ina bhformheastar modhntl i gcomhréir le hAirteagal 67 lena leath-
naitear an t-tidar margaiochta go speiceas ainmbhi eile nach dtagraitear
do 1 bpointe (a) d’Airteagal 39(1), cuirfear 4bliana leis an tréimhse
chosanta da bhforailtear in Airteagal 39, ar choinnioll, i gcas
modhnaithe, gur cuireadh isteach an iarraidh 3bliana ar a laghad
roimh dhul in éag na tréimhse cosanta a leagtar sios i bpointe (d)
d’Airteagal 39(1).

3. Maidir leis an tréimhse chosanta do dhoiciméadacht theicnitil da
bhforailtear in Airteagal 39 i gcés an chéad udaraithe margaiochta, lena
geuirtear tréimhsi cosanta breise de bharr aon mhodhnuithe n6 udaruithe
nua a bhaineann leis an udard margaiochta céanna, ni rachaidh an
tréimhse sin thar 18 mbliana.
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4. 1 gcas ina dtiolacann iarratasoir ar idart margaiochta do thairge
iocshlainte tréidliachta n6 ar mhodhnu ar théarmai de chuid udaru
margaiochta iarratas i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 470/2009
chun uasleibhéal iarmhar a bhunt, mar aon le tastidlacha ar iarmbhair,
staidéir réamhchlinicitla agus trialacha cliniciula le linn an n6s imeachta
iarratais, ni dhéanfaidh iarratasoiri eile tagairt do thorthai na dtastalacha,
na staidéar agus na dtrialacha sin ar feadh tréimhse 5 bliana 6n uair ar
deonaiodh an t-udarG margaiochta a ndearnadh iad ina leith. Ni bheidh
feidhm ag an toirmeasc ar usaid na dtorthai sin, sa mhéid go mbeidh
litir rochtana faighte ag na hiarratasoiri eile maidir leis na tastalacha, na
staidéir agus na trialacha sin.

5. Ma ta athra ar an bhfoirm chdgaisiochta, ar an mbealach tabhartha
né ar an daileog 1 gceist le modhnii ar théarmai an udaraithe
margaiochta arna fhormheas i gcomhréir le hAirteagal 65, ar athra ¢ a
bhfuil measunt déanta ag an nGniomhaireacht né na hudarais inniula da
dtagraitear in Airteagal 66 ina leith go Iéiritear leis:

(a) laghdt ar an bhfrithsheasmhacht in aghaidh abhair fhrithmhio-
crobacha n6 abhair fhrithsheadanacha; no

(b) feabhas ar chothromaiocht sochair-riosca an tairge iocshlainte tréid-
liachta,

tairbheoidh torthai na staidéar réamhchliniciil ndé na dtrialacha
clinicitla lena mbaineann 6 chosaint 4bliana.

Ni bheidh feidhm ag an toirmeasc ar Uisaid na dtorthai sin, sa mhéid go
bhfuil litir rochtana faighte ag na hiarratasoiri eile maidir leis na staidéir
agus na trialacha sin.

Airteagal 41
Cearta a bhaineann le paitinni
Maidir le cur i gerich na dtastalacha, na staidéar agus na dtrialacha is ga
d’thonn iarratas a chur isteach ar udari margaiochta i gcomhréir le
hAirteagal 18, ni mheasfar go bhfuil siad contrartha do chearta a
bhaineann le paitinni na deimhnithe forliontacha cosanta le haghaidh

tairgi focshldinte tréidliachta agus tairgi iocshldinte lena n-usaid ag an
duine.

CAIBIDIL III

NOSANNA IMEACHTA MAIDIR LE HUDARUITHE MARGAIOCHTA

Roinn 1

Udaruithe margaiochta ata baili ar fud an
Aontais (“ddaruithe margaiochta ldraithe”)

Airteagal 42

Raon feidhme an nés imeachta maidir le hidard margaiochta
laraithe

1. Beidh udaruithe margaiochta laraithe baili ar fud an Aontais.
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2. Beidh feidhm ag an nds imeachta maidir le hidard margaiochta
laraithe i dtaca leis na tairgi iocshlainte tréidliachta seo a leanas:

(a) tairgi iocshlainte tréidliachta a forbraiodh tri cheann amhain de na
proisis bhith-theicneolaiocha seo a leanas:

(1) teicneolaiocht DNA athchuingrigh;

(i1) 1éiria rialaithe ar choda géine 1 geés proitéini atd gniomhach go
bitheolaioch i bprocardit agus in eocardit lena n-airitear cealla
claochlaithe mamacha;

(iii)) modhanna antasubstainte monaclonacha agus hibriodéma;

(b) tairgi iocshldinte tréidliachta atd ceaptha lena n-usaid go priomha
mar fheabhsaitheoiri feidhmiochta d’thonn fas ainmhithe coireailte a
chur chun cinn né tairgeacht ainmhithe coiredilte a mhéadi;

(c) tairgi iocshlainte tréidliachta ina bhfuil substaint ghniomhach nach
bhfuil ceadaithe mar thairge iocshldinte tréidliachta laistigh den
Aontas trath a ndéantar an t-iarratas a chur isteach;

(d) tairgi iocshlainte tréidliachta bitheolaiocha ina bhfuil fiochain no
cealla allaigineacha atd modhnaithe, né atd comhdhéanta diobh;

(e) tairgi iocshlainte tréidliachta nuatheiripe.

3. Ni bheidh feidhm ag pointi (d) agus (¢) de mhir 2 maidir le tairgi
iocshlainte tréidliachta nach bhfuil iontu ach comhphairteanna fola.

4. Maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta cé is moite de na tairgi sin
dé dtagraitear i mir 2, féadfar udart margaiochta laraithe a dheont
murar deonaiodh aon udari margaiochta eile don tairge iocshlainte
tréidliachta laistigh den Aontas.

Airteagal 43

Iarratas ar udari margaiochta laraithe

1. Cuirfear iarratas ar Udari margaiochta laraithe faoi bhraid na
Gniombhaireachta. Beidh an tdille is inioctha leis an nGniomhaireacht
as an iarratas a scradu ag gabhail leis an iarratas sin.

2. Luafar san iarratas ar udar(i margaiochta laraithe le haghaidh tairge
iocshlainte tréidliachta ainm amhain don tairge iocshlainte tréidliachta a
usaidfear ar fud an Aontais.

Airteagal 44

An nés imeachta maidir le hidara margaiochta laraithe

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht measini ar an iarratas da
dtagraitear in Airteagal 43. Ullmhoidh an Ghniomhaireacht, mar
thoradh ar an meastng, tuairim ina mbeidh an fthaisnéis da dtagraitear
in Airteagal 33.

2. Eiseoidh an Ghniomhaireacht an tuairim da dtagraitear i mir 1
laistigh de 210 14 ¢ iarratas baili a fhail. Go heisceachtuil, i gcés ina
bhfuil ga le saineolas ar leith, féadfar sineadh 90 14 ar a mhéad a chur
leis an teorainn ama.
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3. Nuair a chuirtear isteach iarratas ar udari margaiochta i dtaca le
tairgi iocshlainte tréidliachta ar diol mor spéise iad, go hairithe 6 thaobh
sldinte ainmhithe agus nudlaiocht theiripeach de, féadfaidh an t-iarra-
tas6ir nos imeachta maidir le measinu brostaithe a iarraidh. Beidh
bunts cui leis an iarraidh. Ma ghlacann an Ghniomhaireacht leis an
iarraidh, laghdofar an teorainn ama 6 210 14 go 150 Ia.

4. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an tuairim ar aghaidh chuig an iarra-
tasoir. Laistigh de 15 1a on tuairim a fhail, féadfaidh an t-iarrataséir
fogra scriofa a chur chuig an nGniomhaireacht ag cur in i1l di go
dteastaionn athscrada uaidh nd uaithi ar an tuairim. I gcas den sort
sin, beidh feidhm ag Airteagal 45.

5. 1 gcas nach bhfuil fégra i scribhinn tugtha ag an iarratasoir i
gcomhréir le mir 4, cuirfidh an Ghniomhaireacht a tuairim, gan moill
mhichui, ar aghaidh chuig an gCoimisiun.

6. Féadfaidh an Coimisitin soiléirithe a iarraidh 6n nGniomhaireacht i
ndail le habhar na tuairime, agus sa chas sin tabharfaidh an Ghniom-
haireacht freagra ar an iarraidh sin laistigh de 90 1a.

7. Déanfaidh an t-iarratasoir na haistriichain is ga ar an achoimre ar
shaintréithe an tdirge, ar bhileog an phacdiste agus ar an lipéadu i
gcomhréir le hAirteagal 7, laistigh den teorainn ama arna socrii ag an
nGniomhaireacht, ach trath nach déanai nd an data a gcuirfear an
dréachtchinneadh chuig na hudarais innitla i gcomhréir le mir 8 den
Airteagal seo.

8. Laistigh de 15 1a 6 thuairim na Gniomhaireachta a fhail, ullmhoidh
an Coimisitin dréachtchinneadh at4 le déanamh i leith an iarratais. I gcas
ina mbeidh s¢ beartaithe i ndréachtchinneadh udari margaiochta a
dheonu, aireofar ann tuairim na Gniomhaireachta arna hullmha i
gcomhréir le mir 1. T gcas nach mbeidh dréachtchinneadh i gcomhréir
le tuairim na Gniomhaireachta, cuirfidh an Coimisiun minitchan mion-
sonraithe ar na cliseanna ata leis na difriochtai i gceangal leis. Cuirfidh
an Coimisitin an dréachtchinneadh ar aghaidh chuig tdarais inniula na
mBallstat agus chuig an iarratasoir.

9. Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, cinneadh a ghlacadh chun udart margaiochta laraithe a
dheont n6 a dhialta i gcomhréir leis an Roinn seo agus ar bhonn
thuairim na Gniomhaireachta. Déanfar na gniomhartha cur chun
feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scraduchain
da dtagraitear in Airteagal 145(2).

10.  Cuirfidh an Ghniomhaireacht a tuairim ar fail go poibli, tar éis di
aon fhaisnéis runda trachtala a scriosadh.

Airteagal 45

Tuairim na Gniomhaireachta a athscrudu

1. T gcas ina ndéanann an t-iarrataséir iarraidh ar thuairim na Gniom-
haireachta a athscridil i gcomhréir le hAirteagal 44(4), cuirfidh an t-
iarratasoir sin forais mhionsonraithe maidir le hiarraidh den sort sin
chuig an nGniomhaireacht laistigh de 60 14 6n tuairim a fhail.

2. Laistigh de 90 14 tar éis na forais mhionsonraithe maidir leis an
iarraidh a fhail, déanfaidh an Ghniomhaireacht athscrudu ar a tuairim.
Cuirfear na concltidi ar thangthas orthu agus na ctiseanna a bhi leis na
concluidi sin i gceangal lena tuairim agus beidh siad mar chuid dhilis di.

3. Laistigh de 15 14 tar éis a tuairim a athscradd, cuirfidh an
Ghniomhaireacht a tuairim ar aghaidh chuig an gCoimisiun agus
chuig an iarratasoir.
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4. Tar éis an nos imeachta a leagtar amach i mir 3 den Airteagal seo,
beidh feidhm ag Airteagal 44(6) go (10).

Roinn 2

Udaruithe margaiochta atid baili i mBallstat
amhain (“ddaruithe margaiochta naisiinta”)

Airteagal 46

Raon feidhme an udaraithe margaiochta naisitinta

1. Cuirfear iarratas ar udard margaiochta naisitnta faoi bhraid an
udarais innitil sa Bhallstat a bhfuil an t-Gdard 4 chur isteach ina leith.
Deondidh an t-tidards innitil udard margaiochta naisiunta i gcomhréir
leis an Roinn seo agus leis na foralacha naisiunta is intheidhme. Beidh
udard margaiochta naisiunta baili i mBallstdit an udarais innitil a
dheonaigh ¢é, agus sa Bhallstat sin amhain.

2. Ni dheonofar udaruithe margaiochta ndaisiinta maidir le tairgi
iocshlainte tréidliachta a thagann faoi raon feidhme Airteagal 42(2),
nd ar deonaiodh udari margaiochta naisiunta ina leith, n6 a bhfuil
iarratas ar Udard margaiochta naisiunta ina leith ar feitheamh i
mBallstat eile trath an iarratais.

Airteagal 47
An nos imeachta maidir le hiidara margaiochta naisitinta
1. Cuirfear an nos imeachta maidir le hudard margaiochta naisitinta a

dheont no6 a dhiulta le haghaidh tairge iocshlainte tréidliachta i gerich
laistigh de 210 14 ar a mhéad 6n iarratas baili a chur isteach.

2.  Déanfaidh an Ghniomhaireacht tuarascail mheastnaithe ina
mbeidh an fthaisnéis da dtagraitear in Airteagal 33.

3. Cuirfidh an t-Udards innitil an tuarascéil mheasunaithe ar fail go
poibli, tar éis do aon fhaisnéis runda trachtala a scriosadh.

Roinn 3

Udaruithe margaiochta ata bailii roinnt Ballstat
(“tdaruithe margaiochta dilaraithe”)

Airteagal 48

Raon feidhme an udaraithe margaiochta dhilaraithe

1. Deonoéidh na hadarais inniula udaruithe margaiochta dilaraithe sna
Ballstait ina bhfuil an t-iarratasoir ag lorg udard margaiochta (“Ballstait
lena mbaineann™) i gcomhréir leis an Roinn seo. Beidh udaruithe
margaiochta dilaraithe den sort sin baili sna Ballstait sin.
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2. Ni dheonodfar na hudaruithe margaiochta dilaraithe maidir le tairgi
iocshlainte tréidliachta ar deonaiodh udari margaiochta naisiunta ina
leith, n6 a bhfuil iarratas ar udard margaiochta ar feitheamh trath an
iarratais ar Gdar(i margaiochta dilaraithe, n6 a thagann faoi raon feidhme
Airteagal 42(2).

Airteagal 49

An noés imeachta maidir le hiidari margaiochta dilaraithe

1. Déanfar iarratas ar udarti margaiochta dilaraithe a chur faoi bhraid
an udarais innitil sa Bhallstat arna roghni ag an iarratasoir chun tuar-
ascdil mheasunaithe a ullmht agus chun gniomht i gcomhréir leis an
Roinn seo (“an Ballstat tagartha”) agus leis na hudardis inniula sna
Ballstait eile lena mbaineann.

2. San iarratas, beidh liosta de na Ballstait lena mbaineann.

3. Mas rud € go gcuireann an t-iarratasoir in il nach bhfuiltear ag
breithnit ar cheann amhain né nios mé de na Ballstait lena mbaineann
mar Bhallstat lena mbaineann a thuilleadh, cuirfidh na htdarais inniala
sna Ballstait sin aon fhaisnéis ar fail don udaras innitil sa Bhallstat
tagartha agus do na htdarais inniula sna Ballstait eile lena mbaineann,
ar faisnéis i a mheasann siad a bheith abhartha i ndail le haistarraingt an
iarratais.

4. Laistigh de 120 14 tar éis do iarratas baili a thail, ullmhoidh an t-
udaras innitil sa Bhallstat tagartha tuarascail mheastnaithe ina mbeidh
an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagal 33 agus cuirfidh sé chuig na
hadarais inniula i sna Ballstait lena mbaineann agus chuig an iarratasoir.

5. Laistigh de 90 14 tar éis doibh an tuarascdil mheasunaithe da
dtagraitear i mir 4 a fhail, déanfaidh na hudarais innitla sna Ballstait
lena mbaineann an tuarascail a scridd agus cuirfidh siad an t-udaras
innitil sa Bhallstat tagartha ar an eolas ma ta aon agoid acu ina coinne
ar an bhforas go bhféadfadh riosca tromchuiseach féideartha a bheith ag
baint le tairge iocshlainte tréidliachta do shlainte an duine né do shlainte
ainmhithe né don chomhshaol. Cuirfidh an t-udards inniuil sa Bhallstat
tagartha an tuarascdil mheastinaithe a thiocfaidh as an scrad( sin ar
aghaidh chuig na hudarais innitila sna Ballstait lena mbaineann agus
chuig an iarratasoir.

6.  Arna iarraidh sin don tdaras inniuil sa Bhallstat tagartha n6 don
udaras innitil in aon cheann de na Ballstait lena mbaineann, tionolfar an
griupa comhordichain chun an tuarascail mheasunaithe a scrudu laistigh
den tréimhse dé4 dtagraitear i mir 5.

7. 1 gcas ina mbeidh an tuarascail mheasunaithe fabhrach agus nach
gcuirfidh aon udards innitil in il don udards inniGil sa Bhallstat
tagartha go bhfuil agoid ina coinne, da dtagraitear i mir 5, déanfaidh
an Ballstat an t-tdaras inniuil sa Bhallstat tagartha a thaifeadadh go
bhfuil comhaontii ann, an nds imeachta a thabhairt chun criche agus,
gan moill mhichui, an t-iarrataséir agus na hudarais innitla sna Ballstait
a chur ar an eolas da réir sin. Deondidh na hudarais innitila sna Ballstait
lena mbaineann Gdar margaiochta i gcomhréir leis an tuarascail mhea-
sunaithe laistigh de 30 1a 6n bhfaisnéis faoin gcomhaonti a fhail 6n
udaras inniuil sa Bhallstat tagartha agus na haistriachain iomlana ar an
achoimre ar shaintréithe an tairge, ar an lipéadd agus ar an mbileog
phacaiste a fhail 6n iarratasoir.
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8. 1 gcas ina mbeidh an tuarascdil mheastunaithe neamhfhabhrach
agus nach gcuirfidh aon cheann de na hudarais innitla lena
mbaineann agdid ina coinne in ial don udaras innitil sa Bhallstat
tagartha, mar ata leagtha amach i mir 5, déanfaidh an t-udaras innitil
sa Bhallstat tagartha a thaifeadadh go bhfuil ditilti ann maidir leis an
udard margaiochta a dheontl, déanfar an n6s imeachta a thabhairt chun
criche agus, gan moill mhichui, an t-iarrataséir agus na hudarais innitla
sna Ballstait uile a chur ar an eolas dé4 réir.

9. 1 gcas ina gcuireann Udaras inniuil i mBallstat lena mbaineann
agoid 1 geoinne na tuarascala meastinaithe in il don Udaras inniuil sa
Bhallstat tagartha i gcomhréir le mir 5 den Airteagal seo, beidh feidhm
ag an nés imeachta da dtagraitear in Airteagal 54.

10.  Mas rud é trath ar bith le linn an n6s imeachta maidir le hadara
margaiochta dilaraithe go n-agraionn an t-udaras inniuil sa Bhallstat lena
mbaineann na cuiseanna da dtagraitear in Airteagal 110(1) maidir leis an
tairge iocshlainte tréidliachta a thoirmeasc, ni dhéanfar an Ballstat sin a
mheas mar Bhallstat lena mbaineann a thuilleadh.

11.  Cuirfidh an t-tdaras innitil sa Bhallstat tagartha an tuarascail
mheasunaithe ar fail go poibli, tar éis doibh aon fhaisnéis runda
trachtala a scriosadh.

Airteagal 50

Iarraidh 6n iarrataséir ar athscrudu ar an tuarascail mheasunaithe

1. Laistigh de 15 14 tar éis an tuarascail mheastnaithe dé4 dtagraitear
in Airteagal 49(5) a fhail, féadfaidh an t-iarratasoir fogra scriofa a chur
ar fail don udaras inniuil sa Bhallstat tagartha ag iarraidh go ndéanfar
athscrada ar an tuarascail mheastnaithe. Sa chas sin, cuirfidh an t-
iarratasoir na forais mhionsonraithe le hiarraidh den sort sin ar
aghaidh chuig an udaras inniuil laistigh de 60 14 6n tuarascail mheasi-
naithe a fhail. Cuirfidh an t-udaras innitil sa Bhallstat tagartha an
iarraidh sin agus na forais mhionsonraithe ar aghaidh gan aon mbhoill
mhichui chuig an ngrapa comhordtchain.

2. Déanfaidh an grupa comhordichain athscraddi ar an tuarascail
mheasunaithe laistigh de 60 14 tar éis na forais mhionsonraithe don
iarraidh ar athscradu ar an tuarascail mheastinaithe a fhail. Cuirfear na
concluidi ar thdinig an gripa comhorduchdin orthu agus na cuiseanna a
bhi leo i gceangal leis an tuairim agus beidh siad mar chuid dhilis di.

3. Laistigh de 15 14 6n athscridi ar an tuarascail mheastnaithe,
cuirfidh an Ballstat tagartha an tuarascail mheastnaithe ar aghaidh
chuig an iarratasoir.

4. Tar éis an nos imeachta a leagtar amach i mir 3 den Airteagal seo,
beidh feidhm ag Airteagail 49(7), (8), (10) agus (11).

Roinn 4

Aitheantas frithphairteach d’ddaruithe
margaiochta ndisitinta

Airteagal 51

Raon feidhme an aitheantais fhrithphairtigh d’udaruithe
margaiochta naisitinta

Déanfar udari margaiochta naisitinta le haghaidh tairge iocshlainte tréid-
liachta, arna dheont i gcomhréir le hAirteagal 47, i mBallstait eile i
gcomhréir leis an n6s imeachta atd leagtha sios in Airteagal 52.
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Airteagal 52

An noés imeachta maidir le haitheantas frithphairteach d’udaruithe
margaiochta naisitinta

1.  Déanfar iarratas ar aitheantas frithphairteach d’udard margaiochta
naisiunta a chur faoi bhraid an tdardis innitil sa Bhallstat a dheonaigh
an t-udari margaiochta naisiinta i gcomhréir le hAirteagal 47 (“an
Ballstat tagartha”) agus chuig na hudarais innitla sna Ballstait ina
bhfuil an t-iarratasoir ag lorg Udart margaiochta (“na Ballstait lena
mbaineann”).

2. Sonréfar san iarratas ar aitheantas frithphdirteach na Ballstait lena
mbaineann

3. Sé mhi ar a laghad a bheidh idir dita an chinnidh lena ndeonaitear
an t-udaru margaiochta naisiinta agus data cur isteach an iarratais ar
aitheantas frithphairteach an tdaraithe margaiochta naisiunta sin.

4. Mas rud é go gcuireann an t-iarratasoir in ial nach ndéanfar ceann
amhdin n6 nios mé de na Ballstait lena mbaineann a mheas mar
Bhallstat n6 mar Bhallstait lena mbaineann a thuilleadh,, cuirfidh na
htdarais innitla sna Ballstait sin aon fhaisnéis a mheasann siad a
bheith 4bhartha i nddil le haistarraingt an iarratais a chur ar fail don
Bhallstat tagartha agus do na hudarais innitila sna Ballstait eile lena
mbaineann.

5. Laistigh 90 14 tar éis do iarratas baili ar aitheantas frithphairteach a
fhail, ullmhoéidh an t-tidaras innitil sa Bhallstat tagartha tuarascail mhea-
stnaithe nuashonraithe ina mbeidh an fhaisnéis d& dtagraitear in
Airteagal 33 faoin tairge iocshlainte tréidliachta agus cuirfidh sé chuig
na hudardis innitila i sna Ballstait eile lena mbaineann agus chuig an
iarratasoir.

6. Laistigh de 90 14 tar éis doibh an tuarascdil mheastinaithe nuas-
honraithe da dtagraitear i mir 5 a fhail, déanfaidh na hudarais innitla
sna Ballstait lena mbaineann i a scridu agus cuirfidh siad an t-udaras
innivil sa Bhallstat tagartha ar an eolas m4 t4 aon agdid acu ina coinne
ar an bhforas go bhféadfadh riosca tromchuiseach féideartha a bheith ag
baint leis an tdirge iocshldinte tréidliachta do shldinte an duine n6 do
shldinte ainmhithe n6é don chomhshaol. Déanfaidh an t-udaras innitil sa
Bhallstat tagartha an tuarascail mheasunaithe a eascraionn as an scradd
sin a chur ar aghaidh chuig na hudaréis eile lena mbaineann agus chuig
an iarratasoir.

7.  Arna iarraidh sin don tdaras inniuil sa Bhallstat tagartha n6 don
udaras innitil in aon cheann de na Ballstait lena mbaineann, tionolfar an
grupa comhorduchdin chun an tuarascail mheastinaithe nuashonraithe a
scradu laistigh den tréimhse da dtagraitear i mir 6.

8. I gcas nach geuirfidh aon udards inniuil in aon Bhallstat lena
mbaineann an t-Gdards inniuil sa Bhallstat tagartha ar an eolas maidir
le hagdid i gcoinne na tuarascala meastnaithe nuashonraithe, da
dtagraitear i mir 6, déanfaidh an t-Uidards innitil sa Bhallstat tagartha
a thaifeadadh go bhfuil comhaonti ann, déanfaidh sé an nos imeachta a
thabhairt chun criche agus, gan aon mhoill mhichui, na hudarais innitla
sna Ballstait uile a chur ar an eolas da réir sin. Déanfaidh na hudarais
inniula sna Ballstdit lena mbaineann Udarti margaiochta a dheont i
gcomhréir leis an tuarascail mheasunaithe nuashonraithe laistigh de 30
la 6n bhfaisnéis faoin gcomhaontt a fhail 6n idaras innitil sa Bhallstat
tagartha agus na haistriuchdin iomlana ar an achoimre ar shaintréithe an
tairge, ar an lipéadu agus ar an mbileog phacaiste a fhail on iarratasoir.
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9. I gcas ina geuirfidh udarés innitil i mBallstat lena mbaineann agoid
i gcoinne na tuarascala measunaithe nuashonraithe in il don udaras
innitil sa Bhallstat tagartha i gcomhréir le mir 6 den Airteagal seo,
beidh feidhm ag an nos imeachta da dtagraitear in Airteagal 54.

10.  Mas rud ¢é trath ar bith le linn an nds imeachta um aitheantas
frithphdirteach go n-agraionn an t-udards inniGil i mBallstat lena
mbaineann na cuiseanna da dtagraitear in Airteagal 110(1) maidir le
tairge iocshlainte tréidliachta a thoirmeasc, ni mheasfar a thuilleadh
gur Ballstat lena mbaineann ¢ an Ballstat sin.

11.  Cuirfidh an t-udaras inniuil sa Bhallstat tagartha an tuarascail
mheasunaithe ar fail go poibli, tar éis doibh aon fhaisnéis runda
trachtala a scriosadh.

Roinn 5

Aitheantas ina dhiaidh sin sa n6s imeachta um
aitheantas frithphdairteach agus sa nés imeachta
maidir le hidaru margaiochta dilaraithe

Airteagal 53

Aitheantas ina dhaidh sin d’udaruithe margaiochta ag Ballstait
bhreise lena mbaineann

1. Tar éis nos imeachta dilaraithe arna leagan sios in Airteagal 49 nd
nds imeachta um aitheantas frithphairteach arna leagan sios in Airteagal
52 a thabhairt chun criche lena ndeonaitear wdari margaiochta,
féadfaidh sealbhdir an udaraithe margaiochta iarratas ar udara
margaiochta le haghaidh tairge iocshldinte tréidliachta a chur faoi
bhraid na n-tidaras innitil sna Ballstait bhreise eile lena mbaineann
agus chuig an udards inniiil sa Bhallstat tagartha da dtagraitear in
Airteagal 49 né 52, de réir mar is infheidhme, i gcomhréir leis an
nés imeachta a leagtar sios san Airteagal seo. Sa bhreis ar na sonrai
da dtagraitear in Airteagal 8, aireofar an méid seo a leanas san iarratas:

(a) liosta de na cinnti go 1¢ir lena ndéantar idaruithe margaiochta a
bhaineann leis an tairge iocshldinte tréidliachta a dheonu, a chur
ar fionrai n6 a chulghairm;

(b) faisnéis faoi na modhnuithe a tugadh isteach 6 deonaiodh an t-udara
margaiochta leis an nds imeachta dildraithe arna leagan sios in
Airteagal 49(7) ndé leis an nds imeachta um aitheantas frith-
phairteach arna leagan sios in Airteagal 52(8);

(c¢) tuarascail achoimre maidir le sonrai faireachais cogais.

2. Déanfaidh an t-udaras inniuil sa Bhallstat tagartha d& dtagraitear in
Airteagal 49 nd 52, de réir mar is infheidhme, an cinneadh maidir le
deontl an udaraithe margaiochta agus aon mhodhnuithe air a chur ar
aghaidh chuig na hudarais innitila sna Ballstait bhreise lena mbaineann
laistigh de 60 14 agus, déanfaidh sé tuarascdil mheastinaithe nuashon-
raithe maidir leis an udari margaiochta sin agus na modhnuithe sin, de
réir mar is infheidhme, a ullmht agus a chur ar aghaidh, laistigh den
tréimhse sin, agus déanfaidh sé an t-iarratasoir a chur ar an eolas da réir
sin.

3. Déanfaidh an t-udards innitil i ngach Ballstat breise lena
mbaineann udart margaiochta a dheont i gcomhréir leis an tuarascail
mheastnaithe nuashonraithe d& dtagraitear i mir 2 laistigh de 60 14 ¢ na
sonrai agus an fhaisnéise da dtagraitear i mir 1 a fhail agus na hais-
triichain iomldna ar an achoimre ar shaintréithe an tairge, ar an lipéadu
agus ar an mbileog phacaiste a fhail.
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4. De mhaolt ar mhir 3 den Airteagal seo, ma ta cuiseanna ag an
udards innitil i mBallstat eile lena mbaineann maidir le hadara
margaiochta a dhitlta ar an bhforas go bhféadfadh an tdirge iocshlainte
tréidliachta a bheith ina riosca tromchuiseach féideartha do shldinte an
duine n6 do shlainte ainmhithe n6 don chomhshaol, déanfaidh sé a
chuid agoéidi, ar a dhéanai laistigh de thréimhse 60 14 tar éis na
sonrai agus an fhaisnéis da dtagraitear i mir 1 agus an tuarascail mhea-
stinaithe nuashonraithe da dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo a fhail,
agus déanfaidh sé raiteas mionsonraithe de na chiseanna a chur ar fail
don udaras innitil sa Bhallstat tagartha d& dtagraitear in Airteagal 49 nd
52, de réir mar is inftheidhme, agus do na hudarais innitla sna Ballstait
lena mbaineann, d4 dtagraitear sna hAirteagail sin, agus don iarratasoir.

5. 1 gcas agoidi a dhéanann an t-udaras innitil i mBallstat breise lena
mbaineann i gcomhréir le mir 4, glacfaidh an t-udaras innidil sa
Bhallstat tagartha aon bhearta iomchui chun teacht ar chomhaonta
maidir leis na hagdidi a rinneadh. Déanfaidh na hudarais innitla sa
Bhallstat tagartha agus sa Bhallstat breise lena mbaineann a ndicheall
chun teacht ar chomhaonti maidir leis an mbeart atd le déanamh.

6.  Tabharfaidh an t-tidaras innitil sa Bhallstat tagartha deis don iarra-
tasoir tuairim an iarratasora maidir leis na hagdidi a rinne an t-udaras
innitil i mBallstat breise lena mbaineann a sholathar 6 bhéal no i
scribhinn.

7. 1 gcas, i ndiaidh na mbeart arna ndéanamh ag an tdaras inniuil sa
Bhallstat tagartha, ina mbeidh comhaontll ann idir na hidardis innitla sa
Bhallstat tagartha agus sna Ballstdit a dheonaigh udara margaiochta
cheana agus na hudardis innitila sna Ballstait bhreise lena mbaineann,
déanfaidh na hudardis innitla sna Ballstait bhreise lena mbaineann
udard margaiochta a dheont i gcomhréir le mir 3.

8. Mas rud ¢é nach raibh an t-udards innitil sa Bhallstat tagartha in
ann teacht ar chomhaonti leis na hudarais innitla sna Ballstdit lena
mbaineann agus sa Bhallstait bhreise lena mbaineann laistigh de 60 14
on data a rinneadh na hagoidi da dtagraitear i mir 4 den Airteagal seo ar
a dhéanai, déanfaidh sé an t-iarratas mar aon leis an tuarascail mheasu-
naithe nuashonraithe da dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo agus agoidi
na n-Gdaras innitil sna Ballstait bhreise lena mbaineann a tharchur chuig
an ngrupa comhorduchdin i gcomhréir leis an nés imeachta um athbh-
reithnia a leagtar sios in Airteagal 54.

Roinn 6

An nos imeachta um athbhreithniua

Airteagal 54

An nos imeachta um athbhreithnia

1.  Maés rud ¢ go ndéanann an t-udaras innitil i mBallstat lena mbai-
neann, i gcomhréir le hAirteagail 49(5), 52(6), 53(8) n6 66(8), agoid da
dtagraitear sna hAirteagail sin i gcoinne na tuarascala meastnaithe n6 na
tuarascala measunaithe nuashonraithe faoi seach, déanfaidh sé raiteas
mionsonraithe faoi na cuiseanna ata le haon ago6id den sort sin a chur
ar fail gan aon mhoill mhichui don tdaras innitil sa Bhallstat tagartha,
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do na hudarais innitla sna Ballstait lena mbaineann agus don iarratasoir
ndé do shealbhdir an tdaraithe margaiochta. Déanfaidh an t-udaras
inninil sa Bhallstat tagartha na pointi easaontais a tharchur gan mbhoill
chuig an ngrapa comhordtchain.

2. Glacfaidh an t-tidaras innitil sa Bhallstat tagartha, laistigh de 90 1a
on agdid a fhail, aon bhearta iomchui chun teacht ar chomhaonti maidir
leis an ago6id a dhéantar.

3.  Tabharfaidh an t-tidaras innitil sa Bhallstat tagartha deis don iarra-
tasoir n6 do shealbhoir an udaraithe margaiochta a thuairim n6 a tuairim
maidir leis an agoid a rinneadh a sholathar 6 bhéal nd i scribhinn.

4. 1 gcas ina mbeidh comhaonti ann idir na hudarais innigla da
dtagraitear in Airteagail 49(1), 52(1), 53(1) agus 66(1), déanfaidh an
t-idaras sa Bhallstat tagartha an n6s imeachta a thabhairt chun criche
agus déanfar an t-iarratasoir nd sealbhoir an Udaraithe margaiochta a
chur ar an eolas. Déanfaidh na hudarais innitla sa Bhallstat lena
mbaineann udari margaiochta a dheoni né a mhodhn.

5. Nuair a thiocfaidh na hudarais inniula da dtagraitear in Airteagail
49(1), 52(1), 53(1) agus 66(1) ar chomhaontt tri chomhthoil an t-udart
margaiochta a dhitltd n6 an modhnt a shéanadh, déanfaidh an t-udaras
innivil sa Bhallstat tagartha an nés imeachta a thabhairt chun criche
agus an t-iarratasoir nd sealbhoir an tdaraithe margaiochta a chur ar
an eolas maidir leis sin, agus udar cui don diultG ndé don séanadh &
thabhairt. Ina dhiaidh sin, déanfaidh na hudarais innitla sna Ballstait
lena mbaineann an t-GidarG margaiochta a dhiolt né an modhnu a
shéanadh.

6. Mas rud ¢é nach féidir teacht ar chomhaonti i measc na n-udaras
innitil dé& dtagraitear in Airteagail 49(1), 52(1), 53(1) agus 66(1) tri
chomhthoil, déanfaidh an griipa comhordiichain an tuarascail mheasi-
naithe da dtagraitear in Airteagail 49(5), 52(6), 53(2) agus 66(3), faoi
seach, mar aon leis an bhfaisnéis faoi na pointi easaontais a sholathar
don Choimisiun laistigh de 90 14 ar a dhéanai 6n data a rinneadh an
agoid da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo.

7. Laistigh de 30 14 on tuarascail agus an fhaisnéis da dtagraitear i
mir 6 a fhail, déanfaidh an Coimisitin dréachtchinneadh a ullmhu ata le
déanamh i leith an iarratais. Déanfaidh an Coimisiun an dréacht-
chinneadh a chur ar aghaidh chuig na hudardis innitla agus chuig an
iarrataséir no chuig sealbhoir an tidaraithe margaiochta.

8. Féadfaidh an Coimisitin soiléirithe a iarraidh 6 na hiidarais inniula
agus O6n nGniomhaireacht. Déanfar na teorainneacha ama atd leagtha
sios 1 mir 7 a chur ar fionrai go dti go gcuirfear na soiléirithe ar fail.
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9. Chun criche an ndés imeachta um chomhroinnt na hoibre maidir le
modhnuithe a éilionn meastna i gcomhréir le hAirteagal 66, le tagairti
d’Gdards innitil sa Bhallstat tagartha san Airteagal seo, tuigfear gur
tagairti d’udaras innitil arna chomhaontu i gcomhréir le hAirteagal
65(3) ata i gceist, agus le tagairti do Bhallstdit lena mbaineann,
tuigfear gur tagairti do Bhallstait abhartha ata i gceist.

10.  Dé¢anfaidh an Coimisitin, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, cinneadh a ghlacadh chun udard margaiochta a dheont, a
athrt, a dhiulti né a chilghairm n6 chun modhnu a dhiultd. Déanfar

na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés
imeachta scridichdin da dtagraitear in Airteagal 145(2).

CAIBIDIL 1V

BEARTA TAR EIS UDARU MARGAIOCHTA

Roinn 1

Bunachar sonrai tairgi an Aontais

Airteagal 55

Bunachar sonrai an Aontais maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht bunachar sonrai de chuid an
Aontais maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta (“bunachar sonrai
tairgi”) a bhunu agus déanfaidh si, i gcomhar leis na Ballstait, ¢ a
chothabhail.

2. Beidh an fhaisnéis seo a leanas ar a laghad sa bhunachar sonrai
tairgi:

(a) 1 geas tairgi iocshlainte tréidliachta arna n-udara laistigh den Aontas
ag an gCoimisiin agus ag na hudarais innitla:

(i) ainm an tairge iocshlainte tréidliachta;

(i1) substaint ghniomhach n6 substainti gniomhacha, agus neart an
tairge iocshlainte tréidliachta;

(iii) an achoimre ar shaintréithe an tairge;
(iv) an bhileog phacaiste;
(v) an tuarascail mheasunaithe;

(vi) liosta de na laithredin ina monaraitear an tdirge iocshldinte
tréidliachta; agus

(vii) na datai ar cuireadh an tairge iocshldinte tréidliachta ar an
margadh 1 mBallstat;

(b) 1 gcas tairgi iocshlainte tréidliachta hoiméapatacha arna gclara i
gcomhréir le Caibidil V laistigh den Aontas ag na hudarais innitla:

(1) ainm an tairge iocshlainte tréidliachta hoiméapataigh ata
claraithe;

(i) an bhileog phacaiste; agus

(iii) liostai de na laithredin ina monaraitear an tairge iocshldinte
tréidliachta hoiméapatach;

(c) tairgi iocshlainte tréidliachta arna gceadu lena n-Gisaid i mBallstat i
gcomhréir le hAirteagal 5(6);
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(d) lion blianttil na ndiolachdn agus faisnéis faoi infhaighteacht gach
tairge iocshlainte tréidliachta.

3. Déanfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, na bearta agus na socruithe praiticitla is ga a ghlacadh lena
leagfar sios:

(a) sonraiochtai teicniila an bhunachair sonrai tairgi lena n-airitear an
sasra malartaithe sonrai leictreonacha chun malartd leis na corais
naisilinta at4d ann cheana agus leis an bhformdid lena gcur isteach
go leictreonach;

(b) na socruithe praiticitla maidir le feidhmit an bhunachair sonrai
tairgi, go hairithe chun cosaint faisnéise rinda trachtala agus
slandail malartaithe faisnéise a airithiu;

(c) sonraiochtai mionsonraithe den fhaisnéis atd le hairecamh, ata le
nuashonrl agus atd le comhroinnt sa bhunachar sonrai tairgi, agus
an té a dhéanfaidh sin;

(d) socruithe teagmhasacha ata le cur i bhfeidhm i gcas nach mbeidh
aon cheann d’fheidhmitlachtai an bhunachair sonrai tairgi ar fail;

(e) 1 gcas inarb iomchui, na sonrai ata le haireamh sa bhunachar sonrai
tairgi i dteannta na faisnéise da dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir
leis an nods imeachta scrudichain da dtagraitear in Airteagal 145(2).

Airteagal 56

Rochtain ar an mbunachar sonrai tairgi

1. Beidh rochtain iomlan ag na hudarais innitla, ag an nGniomhai-
reacht agus ag an gCoimisitin ar an bhfaisnéis atd sa bhunachar sonrai
tairgi.

2. Beidh rochtain iomlan ag sealbhoiri idaruithe margaiochta ar an
bhfaisnéis sa bhunachar sonrai tairgi i ndail lena n-udaruithe
margaiochta féin.

3. Beidh rochtain ag an bpobal i gcoitinne ar fhaisnéis sa bhunachar
sonrai tairgi, gan an fhéidearthacht an thaisnéis ata ann a athra, maidir
leis an liosta tairgi iocshlainte tréidliachta, an achoimre ar shaintréithe
an tairge, bileoga pacdiste agus, tar éis don Udaras innitil aon thaisnéis
runda trachtala a scriosadh, tuarascalacha measunaithe.

Roinn 2

Sonrai a bhailiua ag na Ballstait agus
freagrachtai sealbhéiri idaruithe margaiochta

Airteagal 57

Sonrai maidir le tairgi iocshldinte frithmhiocrébacha a dsaidtear ar
ainmhithe a bhailiu

1. Déanfaidh na Ballstait sonrai abhartha agus inchomparaide a
bhailitt maidir le toirt agus maidir le htsaid tairgi iocshlainte frithm-
hiocrobacha a Usaidtear ar ainmhithe, go hairithe ionas go mbeifear in
ann meastoireacht dhireach no indireach a dhéanamh ar usaid tairgi den
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sort sin ar bhia-ainmhithe ar leibhéal na feirme, i gcomhréir leis an
Airteagal seo agus laistigh de na teorainneacha ama a leagtar amach i
mir 5.

2. Seolfaidh na Ballstait sonrai comhthiomsaithe maidir le méid na
ndiolachan agus usaid de réir speicis ainmhithe agus de réir na
gcinealacha tairgi iocshlainte frithmhiocrobacha a usaidtear ar
ainmhithe chuig an nGniomhaireacht i gcomhréir le mir 5 agus
laistigh de na teorainneacha ama da dtagraitear inti. Comhoibreoidh
an Ghniomhaireacht leis na Ballstait agus le gniomhaireachtai eile de
chuid an Aontais chun na sonrai sin a anailisit agus foilseoidh si tuar-
ascail bhlianttil. Déanfaidh an Ghniomhaireacht na sonrai sin a chur san
aireamh agus aon treoirlinte agus moltai abhartha 4 nglacadh acu.

3. Déanfaidh an Coimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 147, chun an tAirteagal seo a thorlionadh,
lena mbunaitear na ceanglais i ndail leis an méid seo a leanas:

(a) na cinealacha tairgi iocshlainte frithmhiocrobacha a usaidtear ar
ainmhithe a mbaileofar sonrai ina leith;

(b) an dearbhtl cailiochta a chuirfidh na Ballstait agus an Ghniomhai-
reacht i bhfeidhm chun cailiocht agus inchomparaideacht na sonrai a
airithia; agus

(c) na rialacha maidir leis na modhanna chun sonrai a bhailit ar Gsaid
na dtairgi a usaidtear ar ainmhithe agus ar an modh chun na sonrai
sin a sheoladh chuig an nGniomhaireacht.

4.  Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, an fhormaid a bhunti chun na sonrai ata le bailia i
gcomhréir leis an Airteagal seo. Déanfar na gniomhartha cur chun
feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scruduchain
da dtagraitear in Airteagal 145(2).

5. Beidh cead ag na Ballstait cur chuige forchéimnitheach céim ar
chéim a chur i bhfeidhm maidir leis na hoibleagaidi a leagtar amach san
Airteagal seo ionas:

(a) laistigh de 2 bhliain 6n 28 Eandir 2022, go mbaileofar sonrai, ar a
laghad, maidir leis na speicis agus na catagdiri a airitear i
gCinneadh Cur Chun Feidhme 2013/652/AE 6n gCoimisitin (°) ina
leagan 6nl11 Nollaig 2018;

(b) laistigh de 5 bliana 6n 28 Eandir 2022, go mbaileofar sonrai maidir
le gach speiceas ainmhi ar bia-ainmhithe iad,;

(c) laistigh de 8 mbliana 6n 28 Eanair 2022, go mbaileofar sonrai
maidir le hainmhithe eile a phoéraitear n6 a choimeadtar.

6. Ni thuigfear le haon ni i bpointe (c¢) de mhir 5 go n-aireofar
oibleagaid ann maidir le sonrai a bhailit 6 dhaoine nadurtha a choi-
meddann ainmhithe coimhdeachta.

Airteagal 58
Freagrachtai shealbhéiri na n-idaruithe margaiochta
1. Beidh sealbhdir an tdaraithe margaiochta freagrach as margl a

thairgi iocshldinte tréidliachta. Ni bhainfear an fhreagracht dhlithitil
de shealbhoir tdaraithe margaiochta tar éis ionadai a ainmniu.

(°) Cinneadh Cur Chun Feidhme 2013/652/AE 6n gCoimisitin an 12 Samhain

2013 maidir le faireachdn agus tuairiscit a dhéanamh ar fhrithsheasmhacht in
aghaidh abhair fhrithmhiocrobacha i mbaictéir zonodiseacha agus chomh-
thiosacha (10 L 303, 14.11.2013, Ich. 26).
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2. Déanfaidh sealbhdir an udaraithe margaiochta, laistigh de theor-
ainneacha a fhreagrachtai, solathairti iomchui agus leanunacha da thairgi
a airithiu.

3. Tar ¢éis dudart margaiochta a bheith deonaithe, déanfaidh
sealbhoir an udaraithe margaiochta dul chun cinn san eolaiocht agus
sa teicneolaiocht a chur san aireamh i leith mhodhanna an phroisis
monaraiochta agus an rialaithe a luaitear san iarratas ar udard
margaiochta sin agus tabharfaidh sé isteach aon athruithe a d’théadfadh
a bheith ag teastdil chun go mbeifear in ann an tairge tréidliachta a
mhonart agus a rialdl tri mhodhanna eolaiocha a bhfuil glacadh leo
go ginearalta. Beidh tabhairt isteach na n-athruithe sin faoi féir na
noésanna imeachta atd leagtha sios i Roinn 3 den Chaibidil seo.

4.  Déanfaidh sealbhoir an Udaraithe margaiochta a airithiu go gcoi-
meadfar an achoimre ar shaintréithe an tairge, ar an mbileog phacaiste
agus ar an lipéadl cothrom le data leis an eolas eolaioch reatha.

5. Ni chuirfidh sealbhdir an udaraithe margaiochta tairgi iocshlainte
tréidliachta cinealacha agus tairge iocshlainte tréidliachta hibrideacha ar
mhargadh an Aontais go dti go mbeidh an tréimhse chosanta don doici-
méadacht theicnitil le haghaidh an tairge iocshlainte tréidliachta
tagartha caite, mar ata leagtha amach in Airteagal 39 agus Airteagal 40.

6. Déanfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta an méid seo a
leanas a thaifeadadh sa bhunachar sonrai tdirgi: na datai a gcuirfear a
thairgi iocshldinte tréidliachta udaraithe ar an margadh, faisnéis faoi
infhaighteacht gach tairge iocshlainte tréidliachta i ngach Ballstat
abhartha agus, de réir mar is inftheidhme, datai aon fhionrai né
ctlghairm ar na htdaruithe margaiochta lena mbaineann.

7.  Arna iarraidh sin do na hudarais innitla, cuirfidh sealbhéir an
udaraithe margaiochta cainniochtai leordhdthanacha samplai ionas go
mbeifear in ann rialuithe a dhéanamh ar a thairgi iocshlainte tréidliachta
arna geur ar mhargadh an Aontais.

8.  Arna iarraidh sin d™idaras inniuil, cuirfidh sealbhoir an tdaraithe
margaiochta an saineolas teicnitil chun cur chun feidhme an mhodha
anailisigh chun iarmhair a aimsit i dtairgi iocshlainte tréidliachta a
éascu 1 saotharlann tagartha an Aontais Eorpaigh arna hainmniu faoi
Rialachan (AE) 2017/625.

9. Arna iarraidh sin d’adaras inniuil ndé don Ghniomhaireacht,
déanfaidh sealbhdir an udaraithe margaiochta, laistigh den teorainn
ama a shocraitear san iarraidh sin, sonrai a chur ar fail a léirionn gur
fos dearfach an chothromaiocht sochair-riosca.

10.  Dé¢anfaidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta an t-udaras innitil,
a dheonaigh an t-udari margaiochta, né an Coimisitn, de réir mar is
infheidhme, an t-Gdards inniuil a chur ar an eolas gan mhoill faoi aon
toirmeasc no srian arna fhorchur ag udaras innitil nd ag udaras i dtria
tir agus faoi aon fhaisnéis nua eile a d’théadfadh difear a dhéanamh don
mheasiini ar na tairbhi agus ar na rioscai a bhaineann leis an tairge
iocshlainte tréidliachta lena mbaineann, lena n-airitear toradh an phroisis
bainistithe comharthai arna dhéanamh i gcomhréir le hAirteagal 81.

11.  Déanfaidh sealbhdir an tdaraithe margaiochta na sonrai go 1éir
atd ina sheilbh maidir le lion dhiolachdin an tdirge iocshldinte tréid-
liachta lena mbaineann a chur ar fail don tdaras inniuil, don Choimisitn
ndé don Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, laistigh den
teorainn ama ata socraithe.

12. Déanfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta lion bliantdil na
ndiolachan le haghaidh gach ceann dé thairgi iocshlainte tréidliachta a
thaifeadadh sa bhunachar sonrai tairgi.
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13.  Déanfaidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta an t-tidaras inniuil
a dheonaigh an t-dar(i margaiochta, n6 an Coimisitn, de réir mar is
infheidhme, a chur ar an eolas gan mhoill maidir le haon ghniomhaiocht
a bheartaionn an sealbhoir a ghlacadh chun deireadh a chur le margu
tairge iocshlainte tréidliachta sula ndéanfar gniomhaiocht den sort sin, in
¢éineacht leis na cliiseanna ata le gniomhaiocht den sort sin.

Airteagal 59

Fiontair bheaga agus mheinmhéide

Glacfaidh na Ballstait, i gcomhréir lena ndli naisiunta, bearta iomchui
chun comhairle a thabhairt do FBManna maidir le ceanglais an Rial-
achain seo a chomhlionadh.

Roinn 3

Athruithe ar théarmai na n-udaraithe
margaiochta

Airteagal 60
Modhnuithe

1. Déanfaidh an Coimisitin, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, liosta modhnuithe nach n-éilionn meastnu. Déanfar na gniom-
hartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta
scrudichdin dé dtagraitear in Airteagal 145(2).

2. Cuirfidh an Coimisitin na critéir seo a leanas san direamh agus na
gniomhartha cur chun feidhme 4 nglacadh acu da dtagraitear i mir 1:

(a) an ga le measini eolaiocha ar athruithe d’thonn an riosca do
shldinte phoibli n6 do shldinte ainmhithe n6 don chomhshaol a
chinneadh;

(b) an bhfuil tionchar ag na hathruithe ar chailiocht, ar shabhailteacht
no ar éifeachtulacht an tairge iocshlainte thréidliachta;

(c) an gciallaionn athruithe nach dtiocfaidh ach athrG beag ar an
achoimre ar shaintréithe an tairge;

(d) an de chineal riarachain iad na hathruithe.

Airteagal 61

Modhnuithe nach n-éilionn meastanu

1. I gcas ina geuirtear modhntl ar an liosta a bunaiodh i gcomhréir le
hAirteagal 60(1), déanfaidh sealbhdir an udaraithe margaiochta an t-
athri a thaifeadadh agus aireoidh sé, de réir mar is infheidhme, an
achoimre ar shaintréithe an tairge, an lipéadi nod an bhileog phacaiste
i dteangacha da dtagraitear in Airteagal 7, sa bhunachar sonrai tairgi
laistigh de 30 14 tar éis chur chun feidhme an mhodhnaithe sin.

2. Mas g4, déanfaidh na hudarais innitila no, i gcés ina bhfuil an tairge
iocshléinte tréidliachta udaraithe faoin nés imeachta maidir le hudara
margaiochta laraithe, an Coimisilin, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, leasti ar an udard margaiochta i gcomhréir leis an athri ata
taifeadta amhail da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta scrudichain da dtagraitear in Airteagal 145(2).
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3. Déanfaidh udards innitil an Bhallstait tagartha no, i gcds modhnt
ar théarmai Gdaraithe margaiochta naisiunta, udaras inniuil an Bhallstait
abhartha, n6 an Coimisitin, de réir mar is infheidhme, sealbhdir an
udaraithe margaiochta agus na hudarais innitla sna Ballstait abhartha
a chur ar an eolas maidir le cibé acu an ndearnadh an modhnu a
fhormheas n6 a dhitlta trid an bhfaisnéis sin a thaifeadadh sa
bhunachar sonrai tairgi.

Airteagal 62

Iarratas ar mhodhnuithe a éilionn measunu

1. T gcas nach geuirtear modhnt ar an liosta a bunaiodh i gcomhréir
le hAirteagal 60(1), déanfaidh sealbhoir an tudaraithe margaiochta
iarratas ar mhodhnu a éilionn meastnu a chur faoi bhraid an udarais
innitiil a dheonaigh an t-udari margaiochta n6 faoi bhraid na Gniom-
haireachta, de réir mar is infheidhme. Déanfar na hiarratais a chur
isteach go leictreonach.

2. San iarratas da dtagraitear i mir 1 beidh:

(a) tuairisc ar an modhn;

(b) na sonrai da dtagraitear in Airteagal 8 atd dbhartha don mhodhn;

(c) sonrai na n-tdaruithe margaiochta a ndéanann an t-iarratas difear
doibh;

(d) i geas ina mbeidh modhnuithe iarmhartacha ar théarmai an tdaraithe
margaiochta chéanna mar thoradh ar an modhnt, tuairisc ar na
modhnuithe iarmhartacha sin;

(e) 1 gcas ina mbaineann an modhnt le hudaruithe margaiochta a
deonaiodh faoin nods imeachta um aitheantas frithphairteach né
faoin nds imeachta dildraithe, liosta de na Ballstait a dheonaigh
na hudaruithe margaiochta sin.

Airteagal 63

Athruithe iarmhartacha ar fhaisnéis maidir leis an tairge

I gcas ina mbionn athruithe iarmhartacha ar an achoimre ar shaintréithe
an tairge, ar an lipéadi ndé ar an mbileog phacaiste mar thoradh ar
mhodhnt, measfar na hathruithe sin a bheith mar chuid den mhodhna
sin chun criocha scrudu a dhéanamh ar an iarratas ar mhodhnu.

Airteagal 64

Gripai modhnuithe

Nuair a chuireann sealbhdir an tdaraithe margaiochta isteach ar roinnt
modhnuithe nach bhfuil san aireamh ar liosta arna bhunt i gcomhréir le
hAirteagal 60(1) maidir leis an 0darG margaiochta céanna nd ar
mhodhni amhdin nach bhfuil sa liosta sin i dtaca le roinnt adaruithe
margaiochta éagsula, féadfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta sin
iarratas amhain a thiolacadh le haghaidh na modhnuithe go 1éir.
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Airteagal 65

An nés imeachta um chomhroinnt na hoibre

1. Nuair a chuireann sealbhoir an udaraithe margaiochta isteach ar
mhodhntl amhdin né nios mé atd comhionann sna Ballstait dbhartha uile
agus nach bhfuil ar an liosta a bunaiodh i gcomhréir le hAirteagal 60(1)
maidir le roinnt udaruithe margaiochta ata i seilbh shealbhoir céanna an
udaraithe margaiochta agus atd deonaithe ag udarais inniula éagsula no
ag an gCoimisiun, déanfaidh sealbhoir an Udaraithe margaiochta sin
iarratas comhionann a chur faoi bhraid tdardis innitla sna Ballstait
abhartha uile agus, i gcas ina n-airitear modhnt ar thairge iocshldinte
tréidliachta ata tdaraithe go larnach, faoi bhraid na Gniomhaireachta.

2. I gcas inar Gdard margaiochta laraithe aon cheann de na hida-
ruithe margaiochta da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, déanfaidh an
Ghniomhaireacht an t-iarratas a mheasunil i gcomhréir leis an nds
imeachta atd leagtha sios in Airteagal 66.

3. 1 gcas nach udaruithe margaiochta laraithe aon cheann de na
hudaruithe margaiochta da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo,
tiocfaidh an gripa comhordichain ar chomhaontd maidir le hudaras
innitil 6 na htdarais a dheonaigh na hudaruithe margaiochta chun an
t-iarratas a mheasunt 1 gcomhréir leis an nos imeachta atd leagtha sios
in Airteagal 66.

4.  Féadfaidh an Coimisitn, tri ghniomhartha cur chun feidhme, na
bearta is ga a ghlacadh a bhaineann le feidhmi an nos imeachta um
chomhroinnt na hoibre. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scraduchdin da dtagraitear in
Airteagal 145(2).

Airteagal 66

An nés imeachta maidir le modhnuithe a éilionn measuna

1.  Maés rud é go gcomhlionann iarratas ar mhodhnt na ceanglais a
leagtar sios in Airteagal 62, aithneoidh an t-udaras inniuil, an Ghniom-
haireacht, an t-tidards inniuil arna chomhaontt i gcomhréir le hAirteagal
65(3), ndé an t-Gdaras innitil sa Bhallstat tagartha, de réir mar is
infheidhme, laistigh de 15 14 go bhfuarthas iarratas baili.

2. Mas rud é go bhfuil an t-iarratas neamhiomlan, cuirfidh an
Ghniomhaireacht, an t-Gdaras innitil arna chomhaontl i gcomhréir le
hAirteagal 65(3), n6 an t-tidaras inniuil sa Bhallstat tagartha, de réir mar
is infheidhme, de cheangal ar shealbhoir an udaraithe margaiochta an
fthaisnéis agus an doiciméadacht at4 in easnamh a chur ar féil laistigh de
theorainn ama réasunta.

3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, an t-udards inniail arna chom-
haontd i gcomhréir le hAirteagal 65(3), n6 an t-Gdards innitil sa
Bhallstat tagartha, de réir mar is infheidhme, an t-iarratas a mheas
agus tuarascail mheastinaithe né tuairim, faoi seach, a ullmhu i
gcomhréir le hAirteagal 33, maidir leis an modhnt. Déanfar an tuar-
ascail mheastnaithe sin n6 an tuairim sin a ullmht laistigh de 60 14 6n
iarratas baili a fhail. I gcas ina n-€ilionn an meastnu ar iarratas nios mo
ama mar gheall ar a chastacht, féadfaidh an t-tidards innitil dbhartha no
an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, sinecadh ama 90 13 a
chur leis an teorainn ama sin. I gcas den sort sin, cuirfidh an t-udaras
innitil abhartha né an Ghniomhaireacht sealbhoir an tdaraithe
margaiochta ar an eolas da réir.
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4. Laistigh den tréimhse dé& dtagraitear i mir 3, féadfaidh an t-udaras
innitil abhartha né an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, a
cheangal ar shealbhoéir an udaruithe margaiochta faisnéis bhreise a chur
ar fail laistigh de theorainn ama réamhshocraithe. Cuirfear an nos
imeachta ar fionrai go dti go gcuirfear an fhaisnéis bhreise ar fail.

5. Mas rud ¢é go bhfuil an tuairim dé dtagraitear i mir 3 ullmhaithe ag
an nGniomhaireacht, cuirfidh an Ghniomhaireacht ar aghaidh chuig an
gCoimisitn i agus chuig sealbhdir an udaraithe margaiochta.

6. I gcas ina n-ullmhéidh an Ghniomhaireacht an tuairim da
dtagraitear i mir 3 den Airteagal seo i gcomhréir le hAirteagal 65(2),
cuirfidh an Ghniomhaireacht ar aghaidh chuig na htdarais innitla sna
Ballstait abhartha, chuig an gCoimisitn agus chuig sealbhdir an
udaraithe margaiochta.

7. 1 gcas ina n-ullmhaionn an t-udards innitil arna chomhaontd i
gcomhréir le hAirteagal 65(3) an tuarascail mheastnaithe da dtagraitear
i mir 3 den Airteagal seo, n6 i gcas ina n-ullmhaionn an t-udaras inniuil
sa Bhallstat tagartha i, déanfar i a chur ar aghaidh chuig na hudarais
innitila i ngach Ballstat édbhartha agus chuig sealbhoir an tdaraithe
margaiochta.

8. I gcas nach n-aontaionn udaréds innitil leis an tuarascdil mheasi-
naithe dé dtagraitear i mir 7 den Airteagal seo a fuair sé, beidh feidhm
ag an no6s imeachta um athbhreithnii a leagtar sios in Airteagal 54.

9.  Faoi réir thoradh an ndés imeachta da bhforailtear i mir 8, mas
inftheidhme, déanfar an tuairim n6 an tuarascail mheasunaithe da
dtagraitear i mir 3 ar aghaidh chuig sealbhoir an tdaraithe margaiochta
gan mbhoill.

10.  Laistigh de 15 14 tar éis an tuairim n6 an tuarascail mheasunaithe
a thail, féadfaidh sealbhdir an idaraithe margaiochta iarraidh i scribhinn
a chur faoi bhraid an tUdarais innidil, na Gniomhaireachta, an tdarais
innitil arna chomhaontt i gcomhréir le hAirteagal 65(3), n6 an tdarais
inninil sa Bhallstat tagartha, de réir mar is intheidhme, ar athscradi a
dhéanamh ar an tuairim nd ar an tuarascail mheasunaithe. Déanfar forais
mhionsonraithe maidir le hiarraidh a dhéanamh ar athscrida a chur faoi
bhraid an udarais innitil, na Gniomhaireachta, an tdarais inniuil arna
chomhaontl i gcomhréir le hAirteagal 65(3) ndé an udarais inniuil sa
Bhallstat tagartha, de réir mar is infheidhme, laistigh de 60 14 tar éis an
tuairim no an tuarascail mheastnaithe a fhail.

11.  Laistigh de 60 14 6 na forais leis an iarraidh ar athscridu a fhail,
déanfaidh an t-udaras inniuil, an Ghniomhaireacht, an t-udaras inniuil
arna chomhaontt i gcomhréir le hAirteagal 65(3) nd an t-tidaras inniuil
sa Bhallstat tagartha, de réir mar is infheidhme, athscrida ar phointi na
tuairime nd na tuarascala meastnaithe arna sainaithint san iarraidh ar
athscrida ag sealbhoir an udaraithe margaiochta agus déanfaidh siad
tuairim athscradaithe né tuarascail mheastnaithe a ghlacadh. Cuirfear
na cliseanna ata leis na concliidi ar thangthas orthu i gceangal leis an
tuairim athscrudaithe nd leis an tuarascail mheastnaithe.

Airteagal 67

Bearta chun an noés imeachta maidir le modhnuithe a éilionn
measunu a thabhairt chun criche

1.  Laistigh de 30 1a tar éis an nds imeachta arna leagan sios in
Airteagal 66 a thabhairt chun criche agus tar éis na haistritichdin
iomlana ar achoimre an tairge, ar an lipéadu agus ar an mbileog
phacdiste a fhail 6 shealbhoir an udaraithe margaiochta, déanfaidh an
t-udaras inniuil, an Coimisitin n6é na htdarais innitula sna Ballstait lios-
taithe i gcomhréir le pointe (e) d’Airteagal 62(2), de réir is intheidhme,
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an t-udarti margaiochta a leasti n6 an modhnt a dhialtd i gcomhréir leis
an tuairim n6 an tuarascail mheastnaithe da dtagraitear in Airteagal 66
agus sealbhoir an udaraithe margaiochta a chur ar an eolas maidir leis
na forais leis an ditltu.

2. I gcas udaru margaiochta laraithe, déanfaidh an Coimisiun dréacht-
chinneadh a ullmhu ata le déanamh i leith an mhodhnaithe. I gcas nach
bhfuil an dréachtchinneadh i gcomhréir le tuairim na Gniomhaireachta,
solathréidh an Coimisiun miniuchan mionsonraithe ar na cuiseanna nar
glacadh le tuairim na Gniomhaireachta. Déanfaidh an Coimisitn, tri
bhithin gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh a ghlacadh chun an
t-dar margaiochta a leasu n6 chun an modhnt a dhitlta. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta scradichain da dtagraitear in Airteagal 145(2).

3.  Tabharfaidh an t-udaras innitil né an Coimisitn, de réir mar is
infheidhme, fogra do shealbhoir an udaraithe margaiochta maidir leis an
udard margaiochta leasaithe gan mhoill.

4. Déanfaidh an t-udaras inniuil, an Coimisiun, an Ghniomhaireacht,
nd na hudarais innitla sna Ballstait a liostaitear i gcomhréir le pointe (e)
d’Airteagal 62(2), de réir mar is intheidhme, an bunachar sonrai tairgi a
nuashonrt da réir.

Airteagal 68

Modhnuithe a éilionn measunu a chur chun feidhme

1. Ni fhéadfaidh sealbhodir tidaraithe margaiochta modhnu a éilionn
measunu a chur chun feidhme ach amhain go dti go ndéanfaidh udaras
innitil né an Coimisitin, de réir mar is infheidhme, an cinneadh lena
ndeonaitear an t-udarii margaiochta a leasti i gcomhréir leis an modhnu
sin, teorainn ama lena chur chun feidhme a shocri agus an méid sin a
chur in il do shealbhdir an daraithe margaiochta i gcomhréir le hAir-
teagal 67(3).

2. Arna iarraidh sin d™dards inniuil n6 don Choimisiun, cuirfidh
sealbhdir udaraithe margaiochta aon fhaisnéis ar fail a bhaineann le
modhnu a chur chun feidhme.

Roinn 4

Comhchuibhiia na n-achoimri ar shaintréithe an
tairge i gcas tairgi atda idaraithe go naisiunta

Airteagal 69
Raon feidhme chomhchuibhiti na n-achoimri ar shaintréithe tairge

de thadirge iocshldinte tréidliachta

Déanfar achoimre chomhchuibhithe ar shaintréithe an tairge a ullmhu i
gcomhréir leis an nos imeachta a leagtar sios in Airteagal 70 agus
Airteagal 71 1 gcas:
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(a) tairgi iocshlainte tréidliachta tagartha a bhfuil comhdhéanamh
cailiochtail agus cainniochtuil a substainti gniomhacha mar an
gcéanna agus a bhfuil an thoirm chdgaisiochta mar an gcéanna
agus ar deonaiodh udaruithe margaiochta ina leith i gcomhréir le
hAirteagal 47 i mBallstait éagsula le haghaidh shealbhoir céanna an
udaraithe margaiochta;

(b) tairgi iocshlainte tréidliachta cinealacha agus hibrideacha.

Airteagal 70

An nés imeachta um chomhchuibhiti na n-achoimri ar shaintréithe
tairge i gcas na dtairgi iocshldinte tréidliachta tagartha.

1. Déanfaidh na hudarais innitla liosta de thairgi iocshlainte tréid-
liachta tagartha agus a n-achoimre ar shaintréithe an tairge ar deonaiodh
udart margaiochta ina leith a chur isteach chuig an ngriipa comhor-
duchain gach bliain i gcomhréir le hAirteagal 47 mas rud é, de réir
an udarais innitil, gur cheart go mbeidis faoi réir an noés imeachta um
chomhchuibhiti a n-achoimri ar shaintréithe an tairge.

2. Féadfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta cur isteach ar an nos
imeachta chun achoimri ar shaintréithe an tdirge a chomhchuibhiu le
haghaidh tairge iocshlainte tréidliachta tagartha tri liosta d’ainmneacha
éagsula an tairge iocshlainte tréidliachta sin agus tri na hachoimri
éagsula ar shaintréithe an tairge ar deonaiodh tdari margaiochta ina
leith i gcomhréir le hAirteagal 47 1 mBallstait éagsula a chur faoi
bhraid an ghrupa comhordichain.

3. Déanfaidh an gripa comhordichdin, agus na liostai arna gcur ar
fail ag na Ballstait i gcomhréir le mir 1 ndé aon iarratas arna fhail 6
shealbhoir tdaraithe margaiochta i gcomhréir le mir 2 4 gcur san
aireamh, liosta de thairgi iocshldinte tréidliachta tagartha a tharraingt
suas agus a fhoilsit gach bliain i gcomhréir le mir 2 a bheidh faoi
réir chomhchuibhit a n-achoimri ar shaintréith an tdirge agus
déanfaidh sé Ballstat tagartha a ainmniti le haghaidh gach tairge
iocshlainte tréidliachta tagartha lena mbaineann.

4. Agus an liosta de thairgi iocshlainte tréidliachta tagartha a bheidh
faoi réir chomhchuibhit a n-achoimri ar shaintréith an tairge 4 tharraingt
suas, féadfaidh an gripa comhorduchdin cinneadh a dhéanamh maidir le
tus aite a thabhairt d4 chuid oibre i ndail leis na hachoimri ar shain-
tréithe an tdirge a chomhchuibhit, 4 geur san direamh moltai na Gniom-
haireachta maidir leis an aicme nd an gripa de thairgi iocshlainte tréid-
liachta tagartha a ndéanfar a chomhchuibhiti chun sldinte an duine,
slainte ainmhithe n6 an comhshaol a chosaint, lena n-airitear bearta
maolaithe chun riosca don chomhshaol a chosc.

5. Arna iarraidh sin don udards inniuil sa Bhallstat tagartha da
dtagraitear i mir 3 den Airteagal seo, déanfaidh sealbhdir an tdaraithe
margaiochta achoimre a chur ar fail don ghripa comhordichéin ina
sonraitear na difriochtai idir na hachoimri ar shaintréithe an tairge, a
mholadh le haghaidh achoimre chomhchuibhithe ar shaintréithe an
tairge, ar an mbileog phacaiste agus an lipéadu i gcomhréir le hAirteagal
7, agus beidh na sonrai iomchui atd ann cheana, arna gcur isteach i
gcomhréir le hAirteagal 8§ agus a bhaineann leis an moladh le haghaidh
comhchuibhithe lena mbaineann mar thaca leo.
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6. Laistigh de 180 14 6n bhfaisnéis da dtagraitear i mir 5 a fhail,
déanfaidh an t-tidaras inniuil sa Bhallstat tagartha na doiciméid arna
geur isteach i gcomhréir le mir 5 a scrudd i gcomhar le sealbhoir an
udaraithe margaiochta, tuarascail a ullmht agus i a chur faoi bhraid an
ghripa comhordichdin agus faoi bhraid shealbhoir an udaraithe
margaiochta.

7.  Tar ¢éis do an tuarascail a fhail, ma chomhaontaionn an grupa
comhorduchdin le comhthoil maidir leis an achoimre chomhchuibhithe
ar shaintréithe an tdirge, déanfaidh an t-Gdards inniGil sa Bhallstat
tagartha a thaifeadadh go bhfuil an comhaontu sin ann, déanfaidh sé
an nos imeachta a thabhairt chun criche, sealbhoir an udaraithe
margaiochta a chur ar an eolas d4& réir agus an achoimre
chomhchuibhithe ar shaintréithe an tairge a tharchur chuig sealbhoir
céanna an udaraithe margaiochta.

8. Déanfaidh sealbhdir an daraithe margaiochta na haistritichdin is
ga ar an achoimre ar shaintréithe an tairge, ar an mbileog phacaiste agus
ar an lipéadu a chur faoi bhraid na n-tdaras innitil i ngach Ballstat
abhartha 1 gcomhréir le hAirteagal 7, laistigh den teorainn ama arna
socrii ag an ngrapa comhordtchain.

9.  Tar ¢is comhaonti i gcomhréir le mir 7, déanfaidh na hudarais
innitla 1 ngach Ballstat 4dbhartha an t-udarii margaiochta a least i
gcomhréir leis an gcomhaontu laistigh de 30 14 tar ¢is na haistriuchain
da dtagraitear i mir 8 a fhail.

10.  Glacfaidh an t-udaras innitil sa Bhallstat tagartha aon bhearta
iomchui chun teacht ar chomhaontu laistigh den ghriipa comhorduchain
sula ndéanfar an nos imeachta da dtagraitear i mir 11 a thionscnambh.

11. I gcas nach ndéantar comhaonti mar gheall ar easpa comhthola i
bhfabhar achoimre comhchuibhithe ar shaintréithe an tairge i ndiaidh na
n-iarrachtai da dtagraitear i mir 10 den Airteagal seo, beidh feidhm ag
an nos imeachta le haghaidh leas an Aontais a tharchur da dtagraitear in
Airteagal 83 agus Airteagal 84.

12. Maidir le leibhéal comhchuibhithe an achoimre ar shaintréithe an
tairge a baineadh amach, chun an leibhéal sin a choimead, leanfaidh aon
mhodhnt ar na hudaruithe margaiochta lena mbaineann sa todhchai an
nds imeachta um aitheantas frithphairteach.

Airteagal 71

An no6s imeachta chun achoimri ar shaintréithe tairgi a
chomhchuibhiii do thairgi iocshlainte tréidliachta cinealacha agus
tairgi iocshldinte tréidliachta hibrideacha

1. Nuair a bheidh an nés imeachta dd dtagraitear in Airteagal 70
diunta agus achoimre chomhchuibhithe ar shaintréithe an tairge do
thairge i{ocshldinte tréidliachta tagartha comhaontaithe, déanfaidh
sealbhoiri Udaruithe margaiochta ar thairgi iocshldinte tréidliachta
cinealacha, laistigh de 60 1a 6 chinneadh na n-udaras inniail i ngach
Ballstat agus i gcomhréir le hAirteagal 62, iarratas ar chomhchuibhit na
ranna seo a leanas den achoimre ar shaintréithe an tdirge do na tairgi
iocshlainte tréidliachta cinealacha lena mbaineann, de réir mar is
infheidhme:

(a) spriocspeicis;
(b) an fhaisnéis chliniciuil da dtagraitear i bpointe (c) d’Airteagal 35(1);

(c) an tréimhse tarraingthe siar.
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2. De mhaolu ar mhir 1, i gcas udara margaiochta le haghaidh tairge
iocshlainte tréidliachta hibrideach arna thacu le staidéir bhreise réamhch-
liniciila né trialacha clinicitila, ni mheasfar na ranna abhartha den
achoimre ar shaintréithe an tairge da dtagraitear i mir 1 a bheith faoi
réir comhchuibhit.

3. Airitheoidh sealbhoiri iidaruithe margaiochta ar thairgi iocshlainte
tréidliachta cinedlacha agus tairgi iocshldinte tréidliachta hibrideacha go
mbeidh na hachoimri ar shaintréithe a dtairgi comhchosuil go bunusach
leo siud sna tairgi iocshlainte tréidliachta tagartha.

Airteagal 72

Doiciméadacht ar shabhaiilteacht an chomhshaoil agus measiunu
riosca don chomhshaol maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta
dirithe

Ni bheidh ar an liosta da dtagraitear in Airteagal 70(1), aon tairge
iocshlainte tréidliachta tagartha a udaraiodh roimh an 1 Deireadh
Fomhair 2005 agus a sainaithniodh go bhféadfadh sé dochar a
dhéanamh don chomhshaol agus nach raibh faoi réir measinu riosca
don chomhshaol.

I geas inar udaraiodh an tairge iocshlainte tréidliachta tagartha roimh an
1 Deireadh Fémbhair 2005 agus inar sainaithniodh go bhféadfadh sé
dochar a dhéanamh don chomhshaol agus nach raibh sé faoi réir
measuni riosca don chomhshaol, iarrfaidh an t-tdaras inniuil ar
shealbhoir an udaraithe margaiochta an doiciméadacht ar shabhailteacht
an chomhshaoil da dtagraitear i bpointe (b) d’Airteagal §(1) a thabhairt
cothrom le data, agus an t-athbhreithnit da dtagraitear in Airteagal 156,
agus, mas inftheidhme, an measini riosca don chomhshaol ar thairgi
iocshlainte tréidliachta cinealacha de chuid na dtairgi iocslainte tagartha
sin a chur san aireamh.

Roinn 5

Faireachas cégas

Airteagal 73

Coéras faireachais cégas an Aontais

1. Oibreoidh na Ballstait, an Coimisitin, an Ghniomhaireacht agus
sealbhdiri Udaruithe margaiochta i gcomhar chun coras faireachais
cogas de chuid an Aontais a bhunti agus a chothabhail lena ndéanfar
ctiraimi faireachais cogas a chomhlionadh i ndail le sabhailteacht agus
¢éifeachtulacht na dtairgi iocshlainte tréidliachta tidaraithe chun meastna
leantnach ar an gcothromaiocht sochair-riosca a 4irithiu.

2. Déanfaidh na hudarais innitila, an Ghniomhaireacht agus sealbhoiri
udaruithe margaiochta na bearta is g4 chun modhanna a chur ar fail
chun na teagmhais dhiobhalacha amhrasta seo a leanas a thuairiscit
agus tuairiscitl orthu a spreagadh:

(a) aon fhrithghniomhi neamhfhabhrach agus neamhbheartaithe ag
ainmhi de dheasca tairge iocshldinte tréidliachta;

(b) aon tuairim faoi easpa ¢ifeachtachta tairge iocshlainte tréidliachta tar
éis ¢ a thabhairt d’ainmhi, biodh sé né na biodh sé i gcomhréir leis
an achoimre ar shaintréithe an tairge;



02019R0006 — GA — 28.01.2022 — 001.006 — 51

(c) aon teagmhais chomhshaoil a tugadh faoi deara tar ¢éis an tairge
iocshlainte tréidliachta a thabhairt d’ainmhi;

(d) aon fhrithghniomht diobhalach ag ndaoine a nochtar do thairge
iocshlainte tréidliachta;

(e) fionnachtain aon substainti atd gniomhach 6 thaobh na cogaseo-
laiochta de nd iarmhar marcala i dtairge de bhunadh ainmhioch
atd os cionn na leibhéal uasta iarmhair a leagadh sios i gcomhréir
le Rialachan (CE) Uimh. 470/2009, tar éis an tréimhse seasta
tarraingthe siar a urramu,

(f) aon tarchur amhrasta maidir le hoibrean togalach tri thairge
iocshlainte tréidliachta;

(g) aon fhrithghniomht neamhfhabhrach agus neamhbheartaithe ag
ainmhi in aghaidh tairge iocshldinte lena Usaid ag an duine.

Airteagal 74

Bunachar sonrai faireachais cégas an Aontais

1.  Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstait,
bunachar sonrai faireachais cdgas de chuid an Aontais a bhuni agus
a chothabhail chun teagmhais dhiobhdlacha amhrasta da dtagraitear in
Airteagal 73(2) a thuairiscit agus a thaifeadadh (an “bunachar sonrai
faireachais cogas”), lena n-aireofar freisin faisnéis ar an duine cailithe a
bheidh freagrach as faireachas cogas da dtagraitear in Airteagal 77(8),
uimhreacha tagartha mhaistirchomhad an chorais faireachais cogas,
torthai an phroisis bainistithe comharthai agus torthai na gcigireachtai
faireachais cogas i gcomhréir le hAirteagal 126.

2. Déanfar an bunachar sonrai faireachais cogas a idirnascadh leis an
mbunachar sonrai tairgi da dtagraitear in Airteagal 55.

3.  Leagfaidh an Ghniomhaireacht na sonraiochtai feidhmiula sios don
bhunachar sonrai faireachais cdgas, i gcomhar leis na Ballstait agus leis
an gCoimisiun.

4. Airitheoidh an Ghniomhaireacht go ndéanfar an fhaisnéis go 1éir a
thuairiscitear a uaslodail chuig an mbunachar sonrai faireachais coégas
agus o mbeidh an fhaisnéis sin inrochtana i gcomhréir le hAirteagal 75.

5. Bunofar coras an bunachair sonrai faireachais cogas mar lionra
proisedla sonrai faoina gceadaitear tarchur sonrai idir na Ballstait, an
Coimisiun, an Ghniomhaireacht agus na sealbhdiri na n-udaruithe
margajochta chun a airithia, i gcds rabhadh a bhaineann le sonrai
faireachais cogas, go bhféadfai roghanna maidir le bainistiocht riosca
agus aon bhearta iomchui a mheas da dtagraitear in Airteagal 129,
Airteagal 130 agus Airteagal 134.

Airteagal 75

Rochtain ar an mbunachar sonrai faireachais cégas

1. Beidh rochtain iomldn ag na hudardis inniula ar an mbunachar
sonrai faireachais cogas.
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2. Beidh rochtain ag sealbhdiri udaruithe margaiochta ar an
mbunachar sonrai faireachais cdgas i ndail le sonrai a bhaineann le
tairgi iocshldinte tréidliachta a bhfuil Udari margaiochta acu doéibh
agus ar shonrai neamhriinda eile a bhaineann le tairgi iocshlainte tréid-
liachta nach bhfuil udari margaiochta acu déibh a mhéid is ga doibh
chun a bhfreagrachtai maidir le faireachas cdégas da dtagraitear in
Airteagal 77, Airteagal 78 agus Airteagal 81 a chomhlionadh.

3. Beidh rochtain ag an bpobal i gcoitinne ar an mbunachar sonrai
faireachais cogas, gan an fhéidearthacht an fthaisnéis atd ann a athru, i
ndail leis an bhfaisnéis seo a leanas:

(a) lion na dteagmhas diobhalach amhrasta a thuairiscitear gach bliain
agus, laistigh de 2 bhliain ar a dhéanai 6n 28 Eanair 2022, mini-
ciocht na dteagmhas sin, de réir tairge iocshlainte tréidliachta, an
speicis ainmhi agus an chinedil teagmhais dhiobhalaigh ambhrasta;

(b) na torthai da dtagraitear in Airteagal 81(1) a eascraionn as an
bproiseas bainistithe comharthai a dhéanann sealbhoir an udaraithe
margaiochta le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta nd grapai
tairgi iocshlainte tréidliachta.

Airteagal 76

Teagmhais dhiobhdlacha amhrasta a thuairiscii agus a thaifeadadh

1. Déanfaidh udarais innitla taifead sa bhunachar sonrai faireachais
cogas ar gach teagmhas diobhalach amhrasta a thuairisciodh doibh agus
a tharla i gerioch a mBallstait, laistigh de 30 14 6n 14 a fuarthas an
tuairisc maidir leis an teagmhas diobhalach amhrasta.

2. Déanfaidh sealbhoiri udaruithe margaiochta taifead sa bhunachar
sonrai faireachais cogas ar gach teagmhas diobhalach amhrasta a tuai-
risciodh doibh agus a tharla san Aontas n6 i dtrit tir n6 a foilsiodh sa
litriocht eolaioch maidir lena dtairgi iocshlainte tréidliachta udaraithe,
gan mhoill agus tradth nach déanai nd 30 14 6n 14 a fuarthas an tuairisc
maidir leis an teagmhas diobhalach amhrasta.

3. Féadfaidh an Ghniomhaireacht iarraidh ar shealbhoir udaraithe
margaiochta do thairgi iocshlainte tréidliachta arna n-tidara go larnach,
n6 do thairgi iocshldinte tréidliachta arna n-udara go naisitinta i gcés ina
dtagann siad faoi raon feidhme tarchuir ar leas an Aontais da dtagraitear
in Airteagal 82, sonrai faireachais cdgas sonracha breise a bhailiti maidir
leis na sonrai a liostaitear in Airteagal 73(2) agus staidéir ar fhaireachas
iarmhargaiochta a dhéanamh. Luafaidh an Ghniomhaireacht na
cuiseanna mionsonraithe ata leis an iarraidh, socréidh si teorainn ama
iomchui 1éi agus cuirfidh si na hudarais innitla ar an eolas faoi.

4. Féadfaidh na hudardis innitla iarraidh ar shealbhoir udaraithe
margaiocht do thairgi iocshlainte margaiochta tréidliachta arna n-tdart
go naisiunta sonrai faireachais cogas sonracha a bhailid, sa bhreis ar na
sonrai a liostaitear in Airteagal 73(2) agus staidéir ar fthaireachas iarm-
hargaiochta a dhéanamh. Luafaidh an t-udaras innitil na cuiseanna
mionsonraithe ata leis an iarraidh, socréidh sé teorainn ama iomchui
1éi agus cuirfidh sé Udardis innitla eile agus an Ghniomhaireacht ar
an eolas faoi.
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Airteagal 77

Freagrachtai maidir le faireachas cégas shealbhéir an udaraithe
margaiochta

1.  Déanfaidh sealbhoiri udaruithe margaiochta coras a fhorbairt agus
a chothabhdil chun faisnéis ar na teagmhais dhiobhalacha amhrasta a
bhaineann lena dtdirgi iocshldinte tréidliachta udaraithe a bhailia, a
chomhordll agus a mheastnu, lena gcumaséfar doibh a bhfreagrachtai
maidir le faireachas cogas a chomhlionadh (“an coras faireachais
cogas”).

2. Beidh maistirchomhad amhéin né nios mé don choras faireachais
cogas i bhfeidhm ag sealbhdir an udardis margaiochta ina dtabharfar
tuairisc mhionsonraithe ar an gcoras faireachais cogas i ndail lena
dtairgi iocshlainte tréidliachta udaraithe. Ni bheidh ag sealbhoir an
udaraithe tréidliachta nios mo na aon mhaistirchomhad amhain don
choras faireachais cogas le haghaidh gach tairge iocshldinte tréidliachta.

3.  Ainmneoidh sealbhdir an udaraithe margaiochta ionadai aitiuil no
réigitnach chun criche tuarascélacha ar theagmhais dhiobhdlacha
amhrasta a fhail, ionadai a bheidh in ann cumarsaid a dhéanamh i
dteangacha na mBallstat abhartha.

4.  Beidh sealbhoir an tdaraithe margaiochta freagrach as faireachas
cogas an tairge iocshlainte tréidliachta a bhfuil udari margaiochta aige
do agus déanfaidh sé meastoireacht leantinach tri mhodhanna iomchui ar
chothromaiocht sochair-riosca an tairge iocshlainte tréidliachta agus,
mas ga, bearta iomchui a dhéanamh.

5. Combhlionfaidh sealbhoir an tdaraithe margaiochta dea-chleachtas
faireachais cdgas do thairgi iocshlainte tréidliachta.

6. Déanfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, na bearta is ga a ghlacadh maidir le dea-chleachtas faireachais
cogas do thairgi iocshlainte tréidliachta agus, chomh maith leis sin,
maidir le formaid agus inneachar mhaistirchomhad an chorais
faireachais cogas agus maidir lena achoimre. Déanfar na gniomhartha
cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta
scrudichdin da dtagraitear in Airteagal 145(2).

7. I gcas ina bhfuil na curaimi faireachais cogas tugtha ar conradh ag
sealbhoir tdaraithe margaiochta do thriti pairti, leagfar na socruithe sin
amach go mionsonraithe i mdistirchomhad an chorais faireachais cogas.

8.  Ainmneoidh sealbhoir an udaraithe margaiochta duine cailithe
amhain n6 nios moé ata freagrach as faireachas coégas chun na curaimi
da bhforailtear in Airteagal 78 a chomhlionadh. Beidh na daoine céilithe
sin ina gconai agus ag obair san Aontas agus beidh na cailiochtai cui
acu agus beidh siad ar fail go buan do shealbhdir an tudaraithe
margaiochta. Ni dhéanfar ach duine amhain cailithe den sort sin a
ainmnit do gach aon mhdistirchomhad sa choras faireachais cogas.

9.  Féadfar caraimi an duine chailithe, a leagtar amach in Airteagal
78, até freagrach as faireachas cogas d4 dtagraitear i mir 8 den Airteagal
seo a sheachfhoinsit do thrit pairti faoi na coinniollacha a leagtar
amach sa mhir sin. I gcasanna den sort sin, sonréfar na socruithe sin
go mionsonraithe sa chonradh agus aireofar iad i maistirchomhad an
chorais faireachais cogas.
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10. I gcéas inar gd agus bunaithe ar an measini ar na sonrai
faireachais cogas, tiolacfaidh sealbhoéir an udaraithe margaiochta, gan
moill mhichui, iarratas ar mhodhnt ar théarmai tdaraithe margaiochta
i gcomhréir le hAirteagal 62.

11.  Ni dhéanfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta fogra poibli
faoi fhaisnéis faireachais cogas maidir lena thdirgi iocshlainte tréid-
liachta gan a bhfuil beartaithe ag an té sin a chur in il roimh ré nd
go comhuaineach don tudards innitil a dheonaigh an t-udara
margaiochta nd don Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme.

Airitheoidh sealbhoir an udaraithe margaiochta go ndéanfar an fogra
poibli sin a chur in il go hoibiachttil agus nach bhfuil s¢ mithreorach.

Airteagal 78

Duine cailithe ata freagrach as faireachas cégas

1.  Déanfaidh an duine cailithe atd freagrach as faireachas cogas da
dtagraitear in Airteagal 77(8) a airithia go gcomhlionfar na curaimi a
leanas:

(a) maistirchomhad an chorais faireachais cogas a forbairt agus a
chothabhail;

(b) uimhreacha tagartha a shannadh i maistirchomhad an chorais
faireachais cogas agus an uimhir thagartha sin a chur ar aghaidh
chuig an mbunachar sonrai faireachais cogas do gach tairge;

(c) fogra a thabhairt do na hudarais inniula agus don Ghniomhaireacht,
de réir mar is infheidhme, faoin ait oibriochta;

(d) coéras a bhunt agus a chothabhdil lena n-dirithitear go mbailitear
agus go ndéantar taifead ar gach teagmhas diobhalach amhrasta a
cuireadh in il do shealbhoir an tdaraithe margaiochta chun go
mbeidh rochtain orthu ar laithredn amhdin ar a laghad san Aontas;

(e) na teagmhais dhiobhalacha amhrasta d4 dtagraitear in Airteagal
76(2) a thiomst, meastoireacht a dhéanamh orthu, mas ga, agus
iad a thaifeadadh sa bhunachar sonrai faireachais cogas;

(f) a airithit go dtabharfar freagra iomlan agus pras ar aon iarraidh ¢ na
hudarais innitla n6 6n nGniomhaireacht ar an bhfaisnéis bhreise is
ga a sholathar chun meastdireacht a dhéanamh ar chothromaiocht
sochair-riosca tairge iocshlainte tréidliachta

(g) aon fhaisnéis eile a sholathar d’tdarais innitla n6 don Ghniomhai-
reacht, de réir mar is inftheidhme, mar aon le haon thaisnéis eile is
abhartha chun athrd ar chothromaiocht sochair-riosca tairge
iocshlainte tréidliachta a bhrath, lena n-airitear faisnéis iomchui
maidir le staidéir ar fhaireachas iarmhargaiochta;

(h) an proiseas bainistithe comharthai da dtagraitear in Airteagal 81 a
chur i bhfeidhm agus a irithit go bhfuil aon socruithe maidir le
comhlionadh na bhfreagrachtai da dtagraitear in Airteagal 77(4) i
bhfeidhm;

(i) fairecachan a dhéanamh ar an gcoras faireachais cogas agus a
airithit, mas ga, go ndéanfar plean gniomhaiochta coiscthi no cear-
taithi a ullmh(, a chur chun feidhme agus, i gcas inarb iomchui,
athruithe ar mhaistirchomhad an chorais faireachais cogas a airithit;
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(j) a airithit go gcuirfear oilitint leantnach ar pearsanra go 1éir
shealbhoir an tdaraithe margaiochta a bhfuil baint aige le gniom-
haiochtai faireachais cogas a chur i bhfeidhm;

(k) aon bheart rialdla arna dhéanamh i dtriu tir agus a bhaineann le
sonrai faireachais coégas a chur in iul do na hudaréis inniula agus
don Ghniomhaireacht laistigh de 21 1a tar éis faisnéis den chineal
sin a fhail.

2. Beidh an duine cailithe atd freagrach as faireachas cogas da
dtagraitear in Airteagal 77(8) ina phointe teagmhala do shealbhdir an
udaraithe margaiochta maidir le cigireachtai faireachais cogas.

Airteagal 79

Freagrachtai faireachais cégas na n-udaras inniuil agus na
Gniomhaireachta

1. Leagfaidh na htdardis innitla sios na ndésanna imeachta is g4 chun
meastdireacht a dhéanamh ar thorthai an phroisis bainistithe comharthai
a taifeadadh sa bhunachar sonrai faireachais cogas i gcomhréir le hAir-
teagal 81(2) mar aon le teagmhais dhiobhalacha amhrasta a tuairisciodh
doibh, déanfaidh siad roghanna maidir le bainistiocht riosca a mheas
agus déanfaidh siad aon bhearta iomchui da dtagraitear in Airteagal 129,
Airteagal 130 agus Airteagal 134 a bhaineann le huadaruithe
margaiochta.

2. Féadfaidh na hudarais inniula ceanglais shonracha a fhorchur ar
thréidlianna agus gairmithe clraim sldinte eile maidir le teagmhais
dhiobhalacha amhrasta a thuairisciu. Féadfaidh an Ghniombhaireacht
cruinnithe n6 lionra a eagra le haghaidh grapai tréidlianna nod
gairmithe ctraim sldinte eile, i gcas ina bhfuil gd sonrach le sonrai
faireachais cogas sonracha a bhailii, a chomhordi né a anailisi.

3. Déanfaidh na huadarais innitla agus an Ghniomhaireacht gach
faisnéis thabhachtach a chur ar fail go poibli maidir le teagmhais dhiob-
halacha de thoradh tairge iocshléinte tréidliachta a usaid. Déanfar é ar
bhealach trathail tri aon mhodh cumarsaide ata ar fail don phobal agus
fogra a thabhairt roimh ré nd go comhuaineach do shealbhoir an
udaraithe margaiochta.

4. Fior6idh na htdarais innitla, tri bhithin rialuithe agus cigireachtai
dé4 dtagraitear in Airteagal 123 agus Airteagal 126, go gcomhlionann
sealbhoiri udaruithe margaiochta na ceanglais maidir le faireachas cogas
a leagtar sios sa Roinn seo.

5. Leagfaidh an Ghniomhaireacht sios na ndsanna imeachtai is ga
chun meastoireacht a dhéanamh ar theagmhais dhiobhdlacha amhrasta
a tuairisciodh di a bhaineann leis na tairgi iocshlainte tréidliachta ata
udaraithe go larnach, agus molfaidh siad bearta bainistithe riosca don
Choimisitn. Déanfaidh an Coimisitin aon bhearta iomchui da dtagraitear
in Airteagal 129, Airteagal 130 agus Airteagal 134 a bhaineann le
hudaruithe margaiochta.

6.  Féadfaidh an t-udaras innitil n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar
is infheidhme, iarraidh ar shealbhdir an udaraithe margaiochta am ar
bith c6ip de mhaistirchomhad an choérais faireachais cogas a thiolacadh.
Déanfaidh sealbhoir an daraithe margaiochta an choip sin a thiolacadh
ar a dhéanai laistigh de 71a 6n iarratas a fhail.
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Airteagal 80

Curaimi a tharmligean ag udaras inniuil

1.  Féadfaidh udaras inniail aon cheann de na clraimi a sannadh do
da dtagraitear in Airteagal 79 a tharmligean d’Gdaras inniail i mBallstat
eile faoi réir comhaontu 1 scribhinn a fhail 6n mBallstat sin.

2. Cuirfidh an t-Gdards innitil ata ag déanamh an tarmligean an
Coimisiun, an Ghniomhaireacht agus na hudarais inniula eile ar an
eolas faoin tarmligean da dtagraitear i mir 1 agus cuirfidh sé an
fhaisnéis sin ar fail don phobal

Airteagal 81

Proéiseas bainistithe comharthai

1.  Déanfaidh sealbhoiri udaruithe margaiochta proiseas bainistithe
comharthai da gcuid tdirgi iocshldinte tréidliachta, i gcas inarb
iomchui, & dtabhairt san 4ireamh sonrai diolachdin agus sonrai
abhartha faireachais cogas eile a bhfuiltear ag suil le réasin go
mbeidis eolach ina dtaobh agus a d’fhéadfai a bheith tsaideach don
phroiseas bainistithe comharthai sin. Féadfar faisnéis eolaioch a tiom-
saiodh 6 léirmheasanna ar an litriocht eolaioch a bheith san direamh sna
sonrai sin.

2. I gcés ina sainaithnitear athra ar an gcothromaiocht sochair-riosca
de bharr thoradh an phroisis bainistithe comhartha, né i gcés ina n-
aithnitear riosca nua, tabharfaidh sealbhdiri twdaruithe margaiochta
fogra faoi do na hudardis inniula n6 don Ghniomhaireacht, de réir
mar is infheidhme, gan mhoill agus trath nach déanai na 30 14, agus
déanfaidh siad an beart is ga i gcomhréir le hAirteagal 77(10).

Déanfaidh sealbhdir an tudaraithe margaiochta taifead sa bhunachar
sonrai faireachais cogas, go bliantlil ar a laghad, ar thorthai uile an
phroisis bainistithe comharthai, lena n-airitear concluid ar an gcothro-
maiocht sochair-riosca, agus i gcds inarb iomchui, tagairti don litriocht
eolaioch abhartha.

I gcas tairgi iocshldinte tréidliachta da dtagraitear i bpointe (c) d’Air-
teagal 42(2), déanfaidh sealbhoir an Udaraithe margaiochta taifead sa
bhunachar sonrai faireachais cogas ar thorthai uile an phroisis bainistithe
combhartha, lena n-airitear concluid ar an gcothromaiocht sochair-riosca,
agus 1 gcas inarb iomchui, tagairti don litriocht eolaioch abhartha de réir
na miniciochta a shonraitear san udari margaiochta.

3. Féadfaidh na htdardis inniula agus an Ghniomhaireacht a
chinneadh proiseas bainistithe comhartha spriocdhirithe a dhéanamh
do thairge iocshldinte tréidliachta airithe n6 do ghripa tairgi iocshldinte
tréidliachta.

4. Chun criche mhir 3, roinnfidh an Ghniomhaireacht agus an gripa
comhordiuchdin na ctraimi maidir leis an bproiseas bainistithe
combhartha spriocdhirithe agus roghnéidh siad go comhphdirteach do
gach tairge iocshlainte tréidliachta né grupa tairgi iocshlainte tréid-
liachta, udaras inniGil n6 an Ghniomhaireacht le bheith freagrach as
proiseas bainistithe comharthai spriocdhirithe den sort sin (“priomhuda-
ras”).
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5. Le linn doibh priomhudards a roghnu, déanfaidh an Ghniombhai-
reacht agus an griapa comhorduchdin sannadh coir na gctraimi a chur
san aireamh agus seachnoidh siad dublail na hoibre.

6. 1 gcas ina measann na htdardis innitla n6 an Coimisitin, de réir
mar is infheidhme, go bhfuil ga le gniomhaiocht leantach, déanfaidh
siad bearta iomchui da dtagraitear in Airteagal 129, Airteagal 130 agus
Airteagal 134.

Roinn 6

Tarchur ar leas an Aontais

Airteagal 82

Raon feidhme an tarchuir ar leas an Aontais

1. T gcas ina mbeidh leas an Aontais i gceist, go hairithe leas an
phobail né sldinte ainmhithe n6 leas an chomhshaoil maidir le céiliocht,
sabhailteacht no éifeachtacht tairgi iocshldinte tréidliachta, féadfaidh
sealbhoir an Udaraithe margaiochta, ceann amhdin n6 nios mé de na
hadarais inniula i mBallstat amhéin né nios m6 né an Coimisitn a imni
a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta le go gcuirfear an n6s imeachta a
leagtar amach in Airteagal 83 i bhfeidhm. Déanfar an t-udar imni a
shainaithint go soiléir.

2. Cuirfidh sealbhoir an udaraithe margaiochta, an t-idaras innitil
lena mbaineann né an Coimisiin na pairtithe eile lena mbaineann ar
an eolas da réir sin.

3. Seolfaidh na huadardis innitla sna Ballstdit agus sealbhoiri
udaruithe margaiochta chuig an nGniomhaireacht, arna iarraidh sin di,
an fhaisnéis go 1éir atd ar fail a bhaineann leis an tarchur ar leas an
Aontais.

4.  Féadfaidh an Ghniomhaireacht an tarchur ar leas an Aontais a
theoranni do chodanna sonracha de théarmai an udaraithe margaiochta.

Airteagal 83

An nés imeachta um tharchur ar leas an Aontais

1. Foilseoidh an Ghniomhaireacht ar a shuiomh gréasain faisnéis go
ndearnadh tarchur i gcomhréir le hAirteagal 82 agus tabharfaidh si
cuireadh do phairtithe leasmhara a gcuid bartlacha a nochtadh.

2. larrfaidh an Ghniomhaireacht ar an gCoiste da dtagraitear in
Airteagal 139 an t-dbhar a tarchuireadh a mheas. Eiseoidh an Coiste
tuairim réastnaithe laistigh de 120 14 6n data a tarchuireadh an t-abhar
chuige. Féadfaidh an Coiste sineadh suas le 60 14 a chur leis an tréimhse
sin, agus tuairimi na sealbhoiri Gidaruithe margaiochta lena mbaineann a
geur san aireamh.

3. Sula n-ciseoidh an Coiste a thuairim, tabharfaidh sé deis do na
sealbhoiri tdaruithe margaiochta lena mbaineann miniuchdin a chur i
lathair laistigh de theorainn shonraithe ama. Féadfaidh an Coiste an
teorainn ama, da dtagraitear i mir 2, a chur ar fionrai chun ligean do
na sealbhoiri tdaruithe margaiochta lena mbaineann na minitichain a
ullmhu.

4. Chun an t-abhar a mheas, ceapfaidh an Coiste duine amhain da
bhaill chun gniomht mar rapoéirtéir. Féadfaidh an Coiste saineolaithe
neamhspledacha a cheapadh chun comhairle maidir le ceisteanna
sonracha a thabhairt. Agus saineolaithe den chineal sin a4 gceapadh
aige, déanfaidh an Coiste a gcuid curaimi a shainiti agus sonrdidh sé
an teorainn ama chun a gcuraimi a chur i gerich.
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5. Laistigh de 15 14 6n tuairim a bheith glactha ag an gCoiste,
seolfaidh an Ghniomhaireacht an tuairim 6n gCoiste chuig na Ballstait,
chuig an gCoimisiin agus chuig na sealbhoiri udaruithe margaiochta
lena mbaineann, in éineacht le tuarascail mheasunaithe faoi thairge
focshldinte tréidliachta amhdin né nios md agus na cuiseanna lena
chuid concluidi.

6.  Laistigh de 15 14 6n tuairim 6n gCoiste a fhail, féadfaidh sealbhoir
an udaraithe margaiochta fogra a thabhairt don Ghniomhaireacht i
scribhinn faoin ran atd aige athscrida ar an tuairim sin a iarraidh. Sa
chas sin, cuirfidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta na ctiseanna mion-
sonraithe até leis an iarraidh ar athscrudd ar aghaidh chuig an nGniom-
haireacht laistigh de 60 14 tar éis an tuairim a fhail.

7. Laistigh de 60 1a 6 iarraidh da dtagraitear i mir 6 a fhail, déanfaidh
an Coiste a thuairim a athscrudu. Cuirfear na cliseanna atd leis an
gconcliid ar thangthas uirthi in iarscribhinn a bheidh ag gabhail leis
an tuarascail mheastnaithe da dtagraitear i mir 5.

Airteagal 84

Cinneadh tar éis an tarchuir ar leas an Aontais

1. Laistigh de 15 14 tar éis an tuairim dé& dtagraitear in Airteagal
83(5) a fhail, agus faoi réir na nosanna imeachta da dtagraitear in
Airteagal 83(6) agus (7), ullmhoidh an Coimisiun dréachtchinneadh.
Mura bhfuil an dréachtchinneadh i gcomhréir le tuairim na Gniomhai-
reachta, solathréidh an Coimisitin miniichan mionsonraithe ar na
ctiseanna atd leis na difriochtai in iarscribhinn a ghabhfaidh leis an
dréachtchinneadh sin.

2. Cuirfidh an Coimisiin an dréachtchinneadh ar aghaidh chuig na
Ballstait.

3. Déanfaidh an Coimisitin, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, cinneadh a ghlacadh maidir leis an tarchur ar leas an
Aontais. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i
gcomhréir leis an nods imeachta scruduchain da dtagraitear in Airteagal
145(2). Ach amhdin ma chuirtear a mhalairt in il san fthogra tarchuir i
gcomhréir le hAirteagal 82, beidh feidhm ag an gcinneadh 6n gCoi-
misiun maidir leis na tairgi iocshldinte tréidliachta a bhaineann leis an
tarchur.

4. I gcas inar udaraiodh tairgi iocshlainte tréidliachta a bhaineann leis
an tarchur i gcomhréir leis na ndésanna imeachta ndisitnta, nd na
nésanna imeachta um aitheantas frithphairteach ndé na nosanna
imeachta dilaraithe, direofar an cinneadh 6n gCoimisitn da dtagraitear
i mir 3 chuig na Ballstait go 1éir agus cuirfear in il é mar eolas do na
sealbhoiri tidaruithe margaiochta lena mbaineann.

5. Déanfaidh na huadarais inniula agus sealbhoiri Udaruithe
margaiochta lena mbaineann cibé gniomh is ga maidir leis na hudaruithe
margaiochta le haghaidh na dtdirgi iocshldinte tréidliachta lena
mbaineann chun an cinneadh 6n gCoimisiun da dtagraitear i mir 3
den Airteagal seo a chomhlionadh laistigh de 30 la tar éis an fogra
ina leith a fhail, ach amhain ma leagtar sios tréimhse éagsuil sa
chinneadh sin. Airitheofar sa ghniomhaiocht sin, i gcas inarb iomchui,
iarraidh ar shealbhoir an udaraithe margaiochta iarratas ar mhodhnt da
dtagraitear in Airteagal 62(1) a thiolacadh.

6. I gcés tairgi iocshldinte tréidliachta arna n-tidarG go larnach a
bhaineann leis an tarchur, seolfaidh an Coimisiin a chinneadh da
dtagraitear i mir 3 chuig sealbhdir an Udaraithe margaiochta agus
cuirfidh sé in il ¢ freisin do na Ballstait.

7. Aistreofar tairgi iocshlinte tréidliachta arna n-udart go naisitinta a
bhi faoi réir ndés imeachta tarchuir chuig nos imeachta um aitheantas
frithphairteach.
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CAIBIDIL V
TAIRGI IOCSHLAINTE TREIDLIACHTA HOIMEAPATACHA

Airteagal 85

Tairgi iocshlainte tréidliachta hoiméapatacha

1. Déanfar tairgi iocshldinte tréidliachta hoiméapatacha a
chomhlionann na coinniollacha atd leagtha amach in Airteagal 86 a
chlar i gcomhréir le hAirteagal 87.

2. Beidh na tairgi iocshlainte tréidliachta hoiméapatacha nach
gcomhlionann na coinniollacha atd leagtha amach in Airteagal 86 faoi
réir Airteagal 5.

Airteagal 86

Tairgi iocshlainte tréidliachta hoiméapatacha a chlaru

1.  Beidh tairge iocshldinte  tréidliachta  hoiméapatacha a
chomhlionann na coinniollacha a leanas go 1éir faoi réir ndés imeachta
clarachain:

(a) tugtar ¢ tri bhealach a bhfuil cur sios air in Pharmacopoeia Eorpach
nd, ina éagmais sin, in pharmacopoeia ata in Gsaid go hoifigiuil i
mBallstait;

(b) ta a dhothain caolaithe ann chun a shabhailteacht a &irithit agus ni
bheidh nios mé na pdirt amhdin in aghaidh 10 000 an mhathair-
tintigir ann;

(c) nil aon tasca teiripeacha le feiceail ar a lipéadt na ar an bhfaisnéis a
bhaineann leis.

2. Féadfaidh na Ballstait nésanna imeachta a leagan sios chun tairgi
iocshlainte tréidliachta hoiméapatacha a clari sa bhreis ar na cinn a
leagtar sios sa Chaibidil seo.

Airteagal 87

Iarratas agus nés imeachta maidir le tdirgi iocshldinte tréidliachta
hoiméapatacha a chlara

1. Beidh na doiciméid a leanas san iarratas ar thairge iocshldinte
tréidliachta hoiméapatach a chlart:

(a) an t-ainm eolaioch no ainm eile a thugtar in pharmacopoeia don
stoc hoiméapatach n6 do na stoic hoiméapatacha, chomh maith le
raiteas ina leagfar amach an bealach chun an tdirge a thabhairt, an
foirm chogaisiochta agus an méid caolaithe a bheith le clar;

(b) sainchomhad ina ndéantar cur sios ar an gcaoi a bhfaightear agus a
rialaitear an stoc no na stoic, agus ina gcuirtear bonn cirt lena usaid
nd lena n-usaid bunaithe ar leabharliosta leordhéthanach; i geés
tairgi iocshlainte tréidliachta a bhfuil substainti bitheolaiocha
iontu, tuairisc ar na bearta a glacadh chun a airithia nach bhfuil
pataigini iontu;

(¢) an comhad monaraithe agus rialaithe maidir le gach foirm chogai-
siochta agus cur sios ar an modh caolaithe agus neartichdin;

(d) an t-udart monaraiochta maidir leis na tairgi iocshlainte tréidliachta
hoiméapatacha lena mbaineann;
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(e) coipeanna d’aon chlarichain a fuarthas do na tairgi iocshlainte tréid-
liachta hoiméapatacha céanna i mBallstait eile;

(f) an téacs ata le feicedil ar bhileog an phacaiste, ar fhorphacaistiocht
agus ar neasphacaistiocht na dtairgi iocshldinte tréidliachta hoiméa-
patacha a bheidh le claru;

(g) sonrai maidir le cobhsaiocht an tairge iocshldinte tréidliachta
hoiméapatach;

(h) i gcas tairgi iocshlainte tréidliachta hoiméapatacha ata beartaithe do
speicis ar bia-ainmhithe iad, beidh sna substainti gniomhacha,
substainti atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de a chea-
daitear i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 470/2009 agus aon
ghniomhartha arna nglacadh ar a bhonn sin.

2. Féadfaidh sraith de thairgi iocshlainte tréidliachta hoiméapatacha a
bhfuil an thoirm chéanna choégaisiochta acu agus a diorthaiodh 6n stoc
hoiméapatach céanna nd na stoic hoiméapatacha céanna a bheith cumh-
daithe in iarratas ar chlart.

3. Féadfaidh an t-udaras inniuil na coinniollacha a chinneadh faoina
bhféadfar an tairge iocshlainte tréidliachta hoiméapatach claraithe a chur
ar fail.

4.  Déanfar an ndés imeachta maidir le tairge iocshlainte tréidliachta
hoiméapatach a chlart a thabhairt chun criche laistigh de 90 6n iarratas
baili a thiolacadh.

5. Beidh na hoibleagdidi céanna ar shealbhdir clarGchdin tairgi
iocshlainte tréidliachta hoiméapatacha agus atd ar shealbhoir tidaraithe
margaiochta, faoi réir Airteagal 2(5).

6.  Ni dheondfar claruchan do thairge iocshléinte tréidliachta hoiméa-
patach ach d’iarratasoir atd bunaithe san Aontas. Beidh feidhm ag an
gceanglas 1 ndail le bheith bunaithe san Aontas maidir le sealbhoiri
clartchain freisin.

CAIBIDIL VI
MONARAIOCHT, ALLMHAIRIU AGUS ONNMHAIRIU

Airteagal 88

Udaruithe monaraiochta

1. Beidh tdart monaraiochta de dhith chun aon cheann de na gniom-
haiochtai seo a leanas a dhéanambh:

(a) tairgi iocshlainte tréidliachta a mhonara fiG mura bhfuil ach
onnmbhairit beartaithe leo;

(b) gabhail le haon chuid den phroiseas chun tairge iocshlainte tréid-
liachta a mhonart n6 chun tairge iocshlainte tréidliachta a thabhairt
chun criche, lena n-airitear gabhail leis an tairge a phroiseail, a chur
le chéile, a phacaistiti agus a athphacaistit, a lipéad agus a athli-
péadl, a storail, a steirili, a thastail nd a scaoileadh le haghaidh
solathair mar chuid den phrdiseas sin; nd

(c) tairgi iocshlainte tréidliachta a allmhairid;

2. D’ainneoin mhir 1 den Airteagal seo, féadfaidh na Ballstait a
chinneadh nach mbeidh udart monaraiochta de dhith sna cdsanna seo
a leanas: ullmhuchén, roinnt, athruithe ar phacaistiocht nd ar chur i
lathair na dtairgi iocshlainte tréidliachta, i gcas ina ndéantar na proisis
sin chun criche miondiola direach leis an bpobal, agus chun na criche
sin amhain, i gcomhréir le hAirteagal 103 agus Airteagal 104.



02019R0006 — GA — 28.01.2022 — 001.006 — 61

3. I gcés ina bhfuil feidhm ag mir 2, tabharfar bileog phacaiste le
gach cuid ata roinnte agus léireofar go soiléir an bhaiscuimhir agus an
data éaga.

4.  Déanfaidh na hudarais innitla na hudaruithe monaraiochta a
dheonaionn siad a thaifeadadh sa bhunachar sonrai maidir le
monaraiocht, agus daileachan mordhiola arna bhunt i gcomhréir le
hAirteagal 91.

5.  Beidh udaruithe monaraiochta baili ar fud an Aontais.

Airteagal 89

Iarratas ar udard monaraiochta

1. Déanfar iarratas ar udard monaraiochta a thiolacadh d’udaras
inniuil sa Bhallstat ina bhfuil an laithrean monaraiochta suite.

2. Beidh ar a laghad an fhaisnéis seo a leanas in iarratas ar udara
monaraiochta:

(a) tairgi iocshlainte tréidliachta a bheidh le monara né le hallmhairiu;

(b) ainm 6r ainm cuideachta agus seoladh buan no ait ghnd chlaraithe
an iarratasora;

(c) foirmeacha cogaisiochta a bheidh le monard né le hallmhairi;

(d) sonrai faoin laithrean monaraiochta ina ndéanfar na tairgi iocshlainte
tréidliachta a mhonart né a allmhairiu;

(e) raiteas ina luaitear go gcomhlionann an t-iarratasdir na ceanglais a
leagtar sios in Airteagal 93 agus Airteagal 97.

Airteagal 90

An noés imeachta maidir le hudaruithe monaraiochta a dheonu

1. Sula ndeonofar tdart monaraiochta, déanfaidh an t-tdaras inniail
cigireacht ar an laithrean monaraiochta.

2. Féadfaidh an t-Gidaras innitil a cheangal ar an iarratasoéir tuilleadh
faisnéise a thiolacadh de bhreis ar an bhfaisnéis a cuireadh ar fail san
iarratas de bhun Airteagal 89. I gcas ina bhfeidhmionn an t-tidaras
innitil an ceart sin, déanfar an teorainn ama da dtagraitear i mir 4
den Airteagal seo a fhionrai nd a culghairm go dti go ndéanfaidh an
t-iarratasoir na sonrai breise is ga a thiolacadh.

3. Ni bheidh feidhm ag udard monaraiochta ach ar an ldithrean
monaraiochta agus ar na foirmeacha cégaisiochta arna sonra san
iarratas, da dtagraitear in Airteagal 89.

4. Leagfaidh na Ballstait sios ndsanna imeachta chun udaruithe
monaraiochta a dheoni n6 a dhitltd. Ni mhairfidh nésanna imeachta
den sort sin nios faide na 90 14 6n 1a a fhaigheann an t-udaras inniuil
iarratas ar udarG monaraiochta.

5. D’fhéadfai idarti monaraiochta a dheonti go coinniollach, faoi réir
ceanglas go ngniomhodh an t-iarratas6ir nd go dtabharfadh sé nosanna
imeachta sonracha isteach laistigh de thréimhse airithe. I gcas inar
deonaiodh udard monaraiochta go coinniollach, déanfar ¢ a fhionrai
nd a chilghairm mura gcomhliontar na ceanglais.
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Airteagal 91

Bunachar sonrai monaraiochta agus daileachain mérdhiola

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht bunachar sonrai de chuid an
Aontais maidir le monaraiocht, allmhairiti agus daileachan mordhiola
(“bunachar sonrai monaraiochta agus daileachdin moérdhiola™) a bhunt
agus a chothabhail.

2. Aireofar sa bhunachar sonrai monaraiochta agus daileachain
mordhiola faisnéis maidir le haon uUdaruithe monaraiochta, daruithe
daileachain mordhiola, deimhnithe dea-chleachtais monaraiochta, agus
clarichdin monaroiri, allmhaireoiri, agus daileoiri substainti gniomhacha
arna ndeonu, arna bhfionrai n6 arna geulghairm ag udardis inniula.

3. Déanfaidh na hudardis innitla taifead sa bhunachar sonrai
monaraiochta agus ddileachdin moérdhiola ar thaisnéis i ndail le hida-
ruithe agus deimhnithe maidir le monaraiochta agus daileachan
moérdhiola arna ndeonti i gcomhréir le hAirteagal 90, Airteagal 94
agus Airteagal 100 chomh maith le faisnéis i ndail le hallmhaireoiri,
monaroéiri agus daileoiri substainti gniomhacha ata claraithe i gcomhréir
le hAirteagal 95.

4.  Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstait agus
leis an gCoimisitin, sonraiochtai feidhmitla, lena n-airitear an fhormaid
chun sonrai a chur isteach go leictreonach, a tharraingt suas don
bhunachar sonrai monaraiochta agus daileachain moérdhiola.

5. Aireoidh an Ghniomhaireacht go ndéantar faisnéis arna tuairiscit
don bhunachar sonrai monaraiochta agus daileachain mérdhiola a chom-
hordu, a chur ar fail agus a chomhroinnt.

6. Beidh rochtain iomldn ag na hadardis innitila ar an mbunachar
sonrai monaraiochta agus daileachdin mordhiola.

7. Beidh rochtain ag an bpobal i gcoitinne ar fhaisnéis sa bhunachar
sonrai monaraiochta agus daileachdin mordhiola, gan an fhéidearthacht
an fhaisnéis atd ann a athru.

Airteagal 92

Athruithe ar udaruithe monaraiochta ar iarraidh

1. I gcas ina n-iarrann sealbhdir udaraithe monaraiochta athri ar an
udart monaraiochta sin, ni mhairfidh an nés imeachta chun iarraidh den
chinedl sin a scridu nios faide na 30 14 6n 14 a fhaigheann an t-udaras
innivil an iarraidh. I gcdsanna a bhfuil udar cui leo, lena n-diritear i
gcasanna ina bhfuil ga le cigireacht, féadfaidh an t-tdaras inniuil
sineadh suas le 90 14 a chur leis an tréimse ama sin.

2. Beidh tuairisc san iarraidh da dtagraitear i mir 1 ar an athra ata
iarrtha.

3. Laistigh den tréimhse d4 dtagraitear i mir 1, féadfaidh an t-udaras
innitil a cheangal ar shealbhdir an udaraithe monaraiochta faisnéis
bhreise a chur ar fail laistigh de theorainn ama réamhshocraithe agus
féadfaidh sé a chinneadh go ndéanfar cigireacht. Cuirfear an nos
imeachta ar fionrai go dti go gcuirfear an fhaisnéis bhreise ar fail.

4.  Déanfaidh an t-udarés innitil measini ar an iarraidh dé dtagraitear
i mir 1, cuirfidh sé sealbhoir an udaraithe monaraiochta ar an eolas faoi
thoradh an mheastnaithe agus mas iomchui, leas6idh sé¢ an t-tdart
monaraiochta agus déanfaidh sé an bunachar sonrai monaraiochta
agus daileachain mordhiola a thabhairt cothrom le data, mas iomchui.
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Airteagal 93

Oibleagaidi sealbhéra tudaraithe monaraiochta
1. Maidir le sealbhoir udaraithe monaraiochta:

(a) beidh aitreabh, trealamh teicnitil agus aiseanna tastala ar fail do ata
oiritnach agus leordhdthanach do na gniomhaiochtai a luaitear ina
udart monaraiochta;

(b) beidh seirbhisi duine amhdin cailithe ar a laghad da dtagraitear in
Airteagal 97 ar fail d6 agus 4iritheoidh sé go n-oibreoidh an duine
cailithe i gcomhréir leis an Airteagal sin;

(c) cuirfidh sé ar chumas an duine chailithe d4 dtagraitear in Airteagal
97 a dhualgais nd6 a dualgais a chomhlionadh, go hairithe tri
rochtain a sholathar ar na doiciméid riachtanacha agus na haitribh
go 1éir, agus trid an trealamh teicnifil agus na hdiseanna tastala go
1éir is ga a chur ar fail do;

(d) tabharfaidh sé réamhthogra 30 14 ar a laghad don udaras innitil sula
geuirfidh sé duine eile in 4it an duine chailithe d& dtagraitear in
Airteagal 97 n6, mura féidir réamhfhdgra a thabhairt toisc go bhfuil
an t-ionadu ag tarli gan choinne, cuirfidh sé an t-udaras inniuil ar
an eolas laithreach;

(e) beidh na seirbhisi ar fail d6 6 bhaill foirne a chomhlionann na
ceanglais dhlithiala sa Bhallstat abhartha maidir le monari agus
rialuithe araon;

(f) ceadodidh sé rochtain ar an aitreabh d’ionadaithe an tdarais inniuil
ag am ar bith;

(g) coinneoidh sé taifid mhionsonraithe ar na tairgi iocshldinte tréid-
liachta go léir a sholathraionn sealbhoir udaraithe margaiochta, i
gcomhréir le hAirteagal 96, agus coinneoidh sé samplai de gach
baisc;

(h) ni dhéanfaidh sé tairgi iocshldinte tréidliachta a sholathar ach do
dhaileoiri mordhiola tairgi iocshldinte tréidliachta;

(1) cuirfidh sé an t-udards innitil agus sealbhdir an udaraithe
margaiochta ar an eolas laithreach ma fhaigheann sealbhoir
udaraithe monaraiochta faisnéis go bhfuil tairgi iocshlainte tréid-
liachta a thagann faoi raon feidhme a udaraithe monaraiochta
falsaithe n6 go bhfuil amhras ann go bhfuil siad falsaithe, is
cuma cé acu ar daileadh na tairgi iocshldinte tréidliachta sin
laistigh den slabhra solathair dlithitil n6 tri mhodhanna midhlea-
thacha, lena n-airitear diolachan midhleathach tri bhithin sheirbhisi
na sochai faisnéise;

(j) comhlionfaidh sé dea-chleachtas monaraiochta do thairgi iocshlainte
tréidliachta agus ni Gsaidfidh sé mar &bhair thosaigh ach substainti
gniomhacha a monaraiodh 1 gcomhréir le dea-chleachtas
monaraiochta do shubstainti gniomhacha agus a daileadh i
gcomhréir le dea-chleachtais daileachdin do shubstainti gniomhacha;

(k) fioroidh sé maidir le gach monardir, daileoir agus allmhaireoir
laistigh den Aontas oOna bhfaigheann sealbhoir Udaraithe
monaraiochta substainti gniomhacha, go bhfuil siad claraithe le
hudaras innitil an Bhallstait ina bhfuil an monardir, an daileoir
agus an t-allmhaireoir bunaithe, i gcomhréir le hAirteagal 95;

(1) déanfaidh sé initichtai bunaithe ar mheasint riosca arna dhéanamh
ar na monaroiri, daileoiri agus allmhaireoiri 6na bhfaigheann
sealbhdir tidaraithe monaraiochta substainti gniomhacha.
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2. Déanfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, bearta a ghlacadh maidir le dea-chleachtas monaraiochta do
thairgi iocshldinte tréidliachta agus do shubstainti gniomhacha a
usaidtear mar abhair thosaigh, da dtagraitear i bpointe (j) de mhir 1
den Airteagal seo. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scruduchdin dé dtagraitear
in Airteagal 145(2).

Airteagal 94

Deimhnithe dea-chleachtais monaraiochta

1. Laistigh de 90 1a 6 chigireacht a dhéanamh ar mhonardir, eiseoidh
an t-udaras innidil deimhnit dea-chleachtais monaraiochta an mhonarora
don laithrean monaraiochta lena mbaineann, ma shuitear sa chigireacht
go bhfuil an monardir i dtracht ag comhlionadh na gceanglas a leagtar
sios sa Rialachan seo agus ag comhlionadh an ghnimh cur chun feidhme
da dtagraitear in Airteagal 93(2).

2. 1 gcas inarb ¢ toradh na cigireachta da dtagraitear i mir 1 den
Airteagal seo nach bhfuil dea-chleachtas monaraiochta & chomhlionadh
ag an monaroéir, iontralfar faisnéis den sort sin sa bhunachar sonrai
monaraiochta agus daileachain mérdhiola da dtagraitear in Airteagal 91.

3. Na concluidi a dtiocfar orthu i ndiaidh cigireacht a dhéanamh ar
mhonaroir, beidh siad baili ar fud an Aontais.

4.  Féadfaidh udaras innitil, an Coimisiin n6 an Ghniomhaireacht
ceangal a chur ar mhonaréir atd bunaithe i dtrit tir dul faoi chigireacht
da dtagraitear i mir 1, gan dochar d’aon socruithe a d’fhéadfadh a bheith
tugtha i gerich idir an tAontas agus trili tir roimhe sin.

5. Airitheoidh allmhaireoiri tairgi focshlainte tréidliachta, sula sola-
throfar na tairgi sin don Aontas, go bhfuil deimhniii dea-chleachtais
monaraiochta a d’eisigh Udards innitil ag an monardir atd bunaithe i
dtrit tir no, i gecas ina bhfuil an tria tir ina pairti de shocri arna thabhairt
1 gerich idir an tAontas agus an tri tir, go bhfuil dearbhli coibhéiseach
ann.

Airteagal 95

Allmhaireoiri, monardiri agus daileoiri substainti gniomhacha ata
bunaithe san Aontas

1. Déanfaidh allmhaireoiri, monardiri agus daileoiri substainti gniom-
hacha, a Usaidtear mar abhair thosaigh i dtairgi iocshlainte tréidliachta,
ata bunaithe san Aontas, a gcuid gniomhaiochtai a chlara le hudaras
innitil an Bhallstait ina bhfuil siad bunaithe agus comhlionfaidh siad
dea-chleachtas monaraiochta n6é dea-chleachtas daileachain, de réir mar
is infheidhme.

2. Beidh an méid seo a leanas ar a laghad san fhoirm chlarachain
chun gniomhaiocht a chlara leis an tdaras inniuil:

(a) ainm nd ainm cuideachta agus seoladh buan né ait ghné chléraithe;

(b) na substainti gniomhacha ata le hallmhairia, le monard no le
daileadh;

(c) sonrai maidir leis an aitreabh agus an trealamh teicniuil.
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3. Déanfaidh allmhaireoiri, monaroéiri agus daileoiri na substainti
gniomhacha da dtagraitear i mir 1 an fhoirm chlarichain a chur faoi
bhraid an Udardis innitil 60 la ar a laghad roimh thus beartaithe a
ngniomhaiochta. Déanfaidh allmhaireoiri, monardiri agus daileoiri na
substainti gniomhacha a bhi i mbun oibriochta roimh an 28 Eanair
2022 an fhoirm chlarachdin a chur faoi bhraid an udarais inniuil faoin
29 Marta 2022.

4.  Féadfaidh an t-udaras innitil a chinneadh, bunaithe ar mheasunua
riosca, cigireacht a dhéanamh. I gcds ina dtugann an t-udaras inniuil
fogra laistigh de 60 14 6n uair a fuarthas an fhoirm chlérachdin go
ndéanfar cigireacht, ni thosofar an ghniomhaiocht go dti go mbeidh
fogra tugtha ag an udards innitil go bhféadfar an ghniomhaiocht a
thosu. I gcéas den sort sin, déanfaidh an t-udaras inniuil an chigireacht
agus cuirfidh sé torthai na cigireachta in il d’allmhaireoiri, monardiri
agus daileoiri na substainti gniomhacha da dtagraitear i mir 1 laistigh de
60 1a on bhfogra go bhfuil rin aige cigireacht a dheanamh. I gcas nach
bhfuil fégra tugtha ag an daras innitil go ndéanfar cigireacht, laistigh
de 60 14 6n uvair a fuarthas an fhoirm chlaruchain, féadfar tas a chur leis
an ngniomhaiocht.

5. Déanfaidh allmhaireoiri, monarodiri agus daileoiri na substainti
gniomhacha d4 dtagraitear i mir 1 liosta de na hathruithe até tarlaithe
i ndail leis an bhfaisnéis arna solathar san thoirm chlarachéin a chur in
il go bliantuil don Udaras rialdla naisiunta. Tabharfar fogra laithreach
maidir le haon athri a d’fhéadfadh tionchar a bheith aige ar chailiocht
nd sabhailteacht na substainti gniomhacha a dhéantar a mhonart, a
allmhairitt n6 a dhaileadh.

6. Déanfaidh na huadarais innitla an fhaisnéis da bhforailtear i
gcomhréir le mir 2 den Airteagal seo agus le hAirteagal 132 a
iontrail sa bhunachar sonrai monaraiochta agus daileachain mordhiola
dé dtagraitear in Airteagal 91.

7. Ni dochar an tAirteagal seo d’Airteagal 94.

8. Déanfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, bearta a ghlacadh maidir le dea-chleachtas daileachain do
shubstainti gniomhacha a Usédidtear mar &bhair thosaigh 1 dtairgi
iocshlainte tréidliachta. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin
a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scrudichain da dtagraitear
in Airteagal 145(2).

Airteagal 96

Taifid a choinneail

1. Déanfaidh sealbhdir tidaraithe monaraiochta an fhaisnéis a leanas a

thaifeadadh maidir le gach tairge iocshldinte tréidliachta a sholathraionn

an té sin:

(a) data an idirbhirt;

(b) ainm an tairge iocshldinte tréidliachta, agus uimhir an udaraithe
margaiochta mas infheidhme, mar aon leis an bhfoirm chégaisiochta
agus an neart, de réir mar is iomchui;

(¢) an chainniocht a solathraiodh;

(d) ainm no ainm cuideachta agus seoladh buan n¢ ait ghnd chlaraithe
an fhaighteora;

(e) an bhaiscuimbhir;

(f) an data éaga.
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2. Beidh na taifid da dtagraitear i mir 1 ar fail d’udarais innitla lena
scradu ar feadh tréimhse bliain amhain tar éis dhata éaga na baisce n6 ar
feadh tréimhse 5 bliana ar a laghad on taifeadadh, cibé acu is faide.

Airteagal 97

Duine cailithe atd freagrach as monari agus scaoileadh na
mbaisceanna

1. Beidh ar fail go buan do shealbhdir udaraithe monaraiochta
seirbhisi duine cailithe amhain ar a laghad a chomhlionann na coin-
niollacha a leagtar sios san Airteagal seo agus ata freagrach, go
hairithe, as na dualgais a shonraitear san Airteagal seo a chomhlionadh.

2. Beidh céim ollscoile ag an duine cailithe da dtagraitear i mir 1 i
gceann amhain né nios mo6 de na réimsi eolaiochta seo a leanas: an
chogaisiocht, leigheas an duine, an tréidliacht, an cheimic, ceimic agus
teicneolaiocht na coégaisiochta, n6é an bhitheolaiocht.

3. Beidh taithi phraiticitil bainte amach ag an duine cailithe da
dtagraitear i mir 1 thar thréimhse 2 bhliain ar a laghad, i ngnéthas
amhain nd nios mo ar monardiri udaraithe iad, i ngniomhaiochtai
maidir le dearbht cailiocht tairgi iocshlainte, anailis chainniochtuil
tairgi iocshldinte, anailis chainniochttil substainti gniomhacha agus na
seicealacha is ga a dhéanamh chun cailiocht tairgi iocshlainte tréid-
liachta a éirithit.

Féadfar tréimhse na taithi praiticiula a cheanglaitear sa chéad thombhir a
ghiorru bliain amhdin i gcas ina maireann cursa ollscoile 5 bliana ar a
laghad agus féadfar an tréimhse a ghiorru bliain go leath i gcéas ina
maireann an cursa ollscoile 6 bliana ar a laghad.

4.  Féadfaidh sealbhoéir an udaraithe monaraiochta, mas duine nadurtha
¢, an fhreagracht da dtagraitear i mir 1 a ghlacadh air féin, i gcés ina
gcomhlionann sé nd si go pearsanta na coinniollacha da dtagraitear i
mireanna 2 agus 3.

5. Féadfaidh an t-Gidaras inniuil nésanna imeachta riarachain iomchui
a leagan sios chun a fhiord go gcomhlionann duine cailithe da
dtagraitear i mir 1 na coinniollacha da dtagraitear i mireanna 2 agus 3.

6.  Airitheoidh an duine céilithe da dtagraitear i mir 1 go ndéantar
gach baisc de na tairgi iocshlainte tréidliachta a mhonart agus dea-
chleachtas monaraiochta 4 chomhlionadh agus go ndéantar an tastail
agus théarmai an udaraithe monaraiochta & gcomhlionadh. Déanfaidh
an duine cailithe sin tuarascail ar rial a tharraingt suas chuige sin.
Beidh tuarascélacha ar rialu den sort sin baili ar fud an Aontais.

7. 1 gcas inar allmhairiodh tairgi iocshlainte tréidliachta, airitheoidh
an duine cdilithe d4 dtagraitear i mir 1 go ndearnadh anailis chain-
niochtuil agus chailiochttil iomlan ar na substainti gniomhacha go 1éir
ar a laghad, i leith gach baisc tairgthe a allmhairiodh, agus go ndearnadh
na tastalacha eile go 1éir atd riachtanach chun cailiocht na dtairgi
iocshlainte tréidliachta a airithiti i gcomhréir le ceanglais an udaraithe
margaiochta, agus go gcomhlionann an bhaisc a monaraiodh dea-
chleachtas monaraiochta.
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8. Coinneoidh an duine céilithe d4 dtagraitear i mir 1 taifid maidir le
gach baisc tairgthe a scaoiltear. Coinneofar na taifid sin suas chun data
de réir mar a dhéantar oibriochtai agus beidh siad ar fail don udaras
innitil ar feadh tréimhse bliain amhdin tar éis dhata éaga na baisce n6 ar
feadh tréimhse 5 bliana ar a laghad 6n taifeadadh, cibé acu is faide.

9. I gcés ina ndéantar tairgi iocshlainte tréidliachta a monaraiodh san
Aontas a onnmbhairit agus a allmhairiu ar ais isteach san Aontas ina
dhiaidh sin 6 thriu tir, beidh feidhm ag mir 6.

10. I gcas ina n-allmhairitear tairgi iocshlainte tréidliachta 6 thriu
tiortha ag a bhfuil socruithe déanta leis an Aontas maidir le caighdedin
dea-chleachtais monaraiochta a chur i bhfeidhm atd ar a laghad coib-
héiseach leis na cleachtais a leagtar sios 1 gcomhréir le hAirteagal 93(2),
agus i gcas ina léiritear go ndearnadh na tastalacha da dtagraitear i mir 6
den Airteagal seo sa tir is onnmhaireoir, féadfaidh an duine cailithe an
tuarascdil ar riald d4 dtagraitear i mir 6 den Airteagal seo a tharraingt
suas gan na tastalacha riachtanacha da dtagraitear i mir 7 den Airteagal
seo a dhéanamh, ach amhdin i gcés ina gcinneann an t-Gdarés innitil sa
Bhallstat is allmhaireoir a mhalairt.

Airteagal 98
Deimhnithe um thairgi iocshliinte tréidliachta
1. Ariarraidh 6 mhonar6ir n6 6 onnmhaireoir tairgi iocshlainte tréid-

liachta, né 6 udarais triu tir allmhairithe, deimhneoidh an t-idaras
innitil n6 an Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:

(a) go bhfuil udard monaraiochta ag an monaroir;

(b) go bhfuil deimhniti dea-chleachtais monaraiochta da dtagraitear in
Airteagal 94 ag an monaréir; nd

(¢) gur deonaiodh tdarG margaiochta don tairge iocshlainte tréidliachta
lena mbaineann sa Bhallstat sin nd, i gcas iarraidh chuig an
nGniomhaireacht, gur deonaiodh tdarti margaiochta laraithe do.

2. Agus deimhnithe den sort sin a n-eisiuint, cuirfidh an t-tdaras
innitil ndé an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, san
aireamh na socruithe riarachain abhartha ata i réim maidir le hinneachar
agus formaid deimhnithe den sort sin.

CAIBIDIL VII
SOLATHAR AGUS USAID

Roinn 1

Daileachan mérdhiola
Airteagal 99
Udaraithe daileachain moérdhiola

1. Beidh daileachan mordhiola tairgi iocshlainte tréidliachta faoi réir
sealbht udaraithe daileachain mordhiola.

2. Beidh sealbhoiri tdaraithe daileachdain mordhiola bunaithe san
Aontas.
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3. Beidh tdaruithe daileachain moérdhiola baili ar fud an Aontais.

4.  Féadfaidh na Ballstait a chinneadh nach mbeidh cainniochtai
beaga de thairgi iocshlainte tréidliachta ata a solathar ag miondioltoiri
da chéile laistigh den Bhallstat céanna faoi réir an cheanglais maidir le
hudaru déileachdin mordhiola a shealbhu.

5. De mhaolt ar mhir 1, ni cheanglofar ar shealbhoir udaraithe
monaraiochta tdart daileachain mordhiola a shealbhti do na tairgi
iocshlainte tréidliachta a chumhdaitear faoin udar monaraiochta.

6. Déanfaidh an Coimisitin, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, bearta a ghlacadh maidir le dea-chleachtas daileachain do
thairgi iocshldinte tréidliachta. Déanfar na gniomhartha cur chun
feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nods imeachta scrudichain
da dtagraitear in Airteagal 145(2).

Airteagal 100

Iarratas agus nés imeacht maidir le hidaruithe daileachdin
moérdhiola

1. Cuirfear iarratas ar udar daileachain mordhiola faoi bhraid an
udarais inniuil sa Bhallstat ina bhfuil laithredan no laithreain an
daileora moérdhiola suite.

2. Léireoidh iarrataséir san iarratas go gcomhliontar na ceanglais seo
a leanas:

(a) go bhfuil fail ag an iarratasoir ar fhoireann ata inniuil 6 thaobh na
teicneolaiochta de agus go hairithe go bhfuil duine amhain ar a
laghad ann atd ainmnithe mar an duine freagrach, a chomhlionann
na coinniollacha da bhforailtear sa dli naisiunta;

(b) go bhfuil fail ag an iarrataséir ar aitreabh oiriunach leordhéthanach
a chomhlionann na ceanglais a leagtar sios ag an mBallstat abhartha
i ndail le tairgi iocshlainte tréidliachta a storail agus a laimhseail;

(c) go bhfuil plean ag an iarratasoéir lena rathéfar go geuirfear chun
feidhme go héifeachtach aon tarraingt siar nd aisghairm on
margadh arna hordu ag na hudarais innitila né ag an gCoimisiun,
ndé arna déanamh i gcomhar le monardir n6é sealbhoir udaraithe
margaiochta an tairge iocshlainte tréidliachta lena mbaineann;

(d) go bhfuil coéras iomchui ag an iarratasoir chun taifid a choinneail,
lena n-airithitear comhlionadh na gceanglas da dtagraitear in
Airteagal 101;

(e) go bhfuil rditeas ag an iarratasoir ina luaitear go gcomhliontar na
ceanglais da dtagraitear in Airteagal 101.

3. Leagfaidh na Ballstdit sios ndsanna imeachta chun udara
daileachain mordhiola a dheonu, a dhitltu, a fhionrai, a chulghairm
n6 a athra.

4. Ni mhairfidh na ndésanna imeachta d4 dtagraitear i mir 3 nios faide
na 90 14, ag tosu, mas infheidhme, 6n data a gheobhaidh an t-udaras
inninil iarratas i gcomhréir leis an dli naisiinta.

5. Déanfaidh an t-udaras innitil an méid seo a leanas:

(a) toradh na meastdireachta a chur in il don iarratasoir;
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(b) an t-udaru daileachain mordhiola a dheont, a dhitltd nd a athra;
agus

(¢) an fhaisnéis abhartha maidir leis an tUdar(i a uasldédail chuig an
mbunachar sonrai monaraiochta agus daileachdin mordhiola da
dtagraitear in Airteagal 91.

Airteagal 101

Oibleagaidi na ndiileoiri mordhiola

1. Ni bhfaighidh daileoiri mordhiola tairgi iocshlainte tréidliachta ach
0 shealbhoiri udaraithe monaraiochta n6 ¢ shealbhoiri udaraithe
daileachain moérdhiola eile.

2. Ni sholathroidh daileoir moérdhiola tairgi iocshlainte tréidliachta
ach do dhaoine atd ceadaithe gniomhaiochtai miondiola a dhéanamh i
mBallstat i gcomhréir le hAirteagal 103(1), do dhaileoiri mordhiola
tairgi iocshlainte tréidliachta eile agus do dhaoine noé eintitis eile i
gcombhréir leis an dli naisitnta.

3. Beidh ar fail go buan do shealbhoir tudaraithe daileachain
mordhiola seirbhisi duine amhdin ar a laghad a bheidh freagrach as
daileachan mordhiola.

4. Airitheoidh daileoiri mérdhiola, laistigh de theorainneacha a gcuid
freagrachtai, solathar iomchui agus leanunach tairge iocshlainte tréid-
liachta do dhaoine atd udaraithe chun ¢ a sholathar i gcomhréir le
hAirteagal 103(1), chun go gcumhdaitear na riachtanais maidir le
slainte ainmhithe sa Bhallstat abhartha.

5. Combhlionfaidh daileoir moérdhiola na dea-chleachtas daileachain
do thairgi iocshlainte tréidliachta da dtagraitear in Airteagal 99(6).

6.  Cuirfidh daileoirf mordhiola an t-udaras inniuil agus, i gcds inarb
iomchui, sealbhoir an tdaraithe margaiochta, ar an eolas laithreach faoi
thairgi iocshldinte tréidliachta a fhaigheann siad no a dtairgtear doibh
agus ata sainaitheanta acu mar thairgi falsaithe n6 go bhfuil amhras ann
go bhfuil siad falsaithe.

7. Coinneoidh daileoir mordhiola taifid mhionsonraithe ar an
bhfaisnéis seo a leanas ar a laghad i ndail le gach idirbheart:

(a) data an idirbhirt;

(b) ainm an tairge iocshlainte tréidliachta, lena n-airitear, de réir mar is
iomchui, an fhoirm choégaisiochta agus an neart;

(c) an bhaiscuimbhir;
(d) data éaga an tairge iocshlainte tréidliachta;

(e) an chainniocht a fuarthas nd a solathraiodh, lena Iéiritear méid an
phaicéid agus lion na bpaicéad;
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(f) ainm no6 ainm cuideachta agus seoladh buan n6 ait ghné chlaraithe
an tsolathrora i gcas ceannachain n6 an fhaighteora i gcas diol-
achain.

8. Uair sa bhliain ar a laghad, déanfaidh sealbhoir udaraithe
daileachdin mordhiola iniichadh mionsonraithe ar an stoc agus
déanfaidh sé an lion tairgi iocshldinte tréidliachta arna dtaifeadadh ata
ag teacht isteach agus an lion tdirgi iocshldinte tréidliachta atd ag
imeacht amach a chur i gcomparaid leis an lion tairgi iocshlainte tréid-
liachta ata sa stoc i lathair na huaire sin. Déanfar taifead ar aon mhiré-
ireachtai a aimseofar. Beidh na taifid ar fail do na hudaréis inniula lena
scruda ar feadh tréimhse 5 bliana.

Airteagal 102

Tradail chomhthreomhar i dtairgi iocshldinte tréidliachta

1. Chun criche tradail chomhthreomhar i dtairgi iocshlainte tréid-
liachta, airitheoidh an daileoir mordhiola, maidir le tairge iocshlainte
tréidliachta a bhfuil rin aige ¢ a fhail 6 Bhallstat (“Ballstat foinseach”)
agus a dhaileadh i mBallstat eile (“Ballstat cinn scribe”), go bhfuil
tionscnamh comhchoiteann acu leis an tairge iocshlainte tréidliachta
atd udaraithe cheana féin sa Bhallstat cinn scribe. Meastar go bhfuil
tionscnamh comhchoiteann ag tairgi iocshlainte tréidliachta ma
chomhlionann siad na coinniollacha uile seo a leanas:

(a) go bhfuil an comhdhéanamh cainniochtuil agus cailiochtuil céanna
acu 0 thaobh substainti gniomhacha de agus 6 thaobh na dtdmhan
de;

(b) go bhfuil an thoirm chéanna cogaisiochta acu;

(c) go bhfuil an fhaisnéis chlinicitil chéanna acu agus, i gcas inarb
infheidhme, an tréimhse chéanna tarraingthe siar; agus

(d) go ndearna an monardir céanna né an monaroir atd ag obair faoi
cheadunas iad a mhonart i gcomhréir leis an bhfoirmlit ceanna.

2. Combhlionfaidh an tairge iocshlainte tréidliachta a fuarthas o
Bhallstat foinseach ceanglais lipéadaithe agus teanga an Bhallstait
cinn scribe.

3.  Leagfaidh na htdarais innitila nésanna imeachta riarachain sios le
haghaidh tradail chomhthreomhar i dtairgi iocshlainte tréidliachta agus
nds imeachta le haghaidh iarratas ar thradail chomhthreomhar na dtairgi
sin a fhormheas.

4.  Déanfaidh udarais innitla an Bhallstait cinn scribe liosta na dtairgi
iocshldinte tréidliachta a ndéantar a thraddil go comhthreomhar sa
Bhallstat sin a chur ar fail don phobal sa bhunachar sonrai tairgi da
dtagraitear in Airteagal 55.

5. Tabharfaidh daileoir moérdhiola nach ¢ sealbhoir an udaraithe
margaiochta ¢ fogra do shealbhoir an udaraithe margaiochta agus don
udaras inniuil sa Bhallstat foinseach faoin run atd aige an tairge
iocshlainte tréidliachta a thradail go comhthreomhar i mBallstat cinn
scribe.

6. Déanfaidh gach daileoir mordhiola ata ag beartu tairge iocshlainte
tréidliachta a thraddil go comhthreomhar i mBallstat cinn scribe na
hoibleagaidi seo a leanas a chomhlionadh:

(a) dearbhu a chur faoi bhraid an tdarais innitil sa Bhallstat cinn scribe
agus bearta iomchui a dhéanamh chun a airithia go gcoinneoidh an
daileoir mordhiola sa Bhallstat foinseach ¢ ar an eolas faoi aon
saincheisteanna faireachais cogas;
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(b) fogra a thabhairt do shealbhdir an udaraithe margaiochta sa
Bhallstat cinn scribe maidir leis an tairge iocshldinte tréidliachta
atd le fail 6n mBallstat foinseach agus a bhfuil rin aige ¢ a chur
ar an margadh sa Bhallstat cinn scribe mi amhain ar a laghad sula
geuirfidh sé iarratas ar thradail chomhthreomhar an tairge
iocshlainte tréidliachta sin faoi bhraid an tdarais inniuil;

(c) dearbhu i scribhinn a chur faoi bhraid tdaras inniuil an Bhallstait
cinn scribe gur tugadh fogra don sealbhéir tdaraithe margaiochta sa
Bhallstat cinn scribe i gcomhréir le pointe (b), mar aon le co6ip den
thogra sin;

(d) gan tairge iocshlainte tréidliachta a aisghaireadh 6 mhargadh an
Bhallstait fhoinsigh ndé an Bhallstait cinn scribe ar chuiseanna
cailiochta, sabhailteachta nd éifeachtilachta a thradail;

(e) teagmhais dhiobhalacha amhrasta a thiomsu agus iad a thuairiscit
do shealbhoir udaraithe margaiochta an tairge iocshldinte tréidliachta
arna thradail go comhthreomhar.

7. Cuirfear an fhaisnéis seo a leanas i gceangal leis an liosta da
dtagraitear 1 mir 5 maidir leis na tdirgi iocshldinte tréidliachta go léir:

(a) ainm na dtairgi iocshlainte tréidliachta;
(b) na substainti gniomhacha
(c) foirmeacha cogaisiochta;

(d) aicmitchdn na dtairgi iocshlainte tréidliachta sa Bhallstat cinn
scribe;

(e) uimhir tdaraithe margaiochta na dtairgi iocshlainte tréidliachta sa
Bhallstat foinseach;

(f) uimhir tdaraithe margaiochta na dtairgi iocshldinte tréidliachta sa
Bhallstat cinn scribe;

(g) ainm no6 ainm cuideachta agus seoladh buan né ait ghnd chlaraithe
an daileora mordhiola sa Bhallstat foinseach agus an daileora
mordhiola sa Bhallstat cinn scribe.

8. Ni bheidh feidhm ag an Airteagal seo maidir le tairgi iocshlainte
tréidliachta arna n-Gidari go larnach.

Roinn 2

Miondiol

Airteagal 103

Tairgi iocshlainte tréidliachta a dhiol agus taifid a choinneail

1. Déanfar na rialacha maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta a dhiol
a chinneadh leis an dli naisiinta, mura bhforailtear da mbhalairt sa
Rialachan seo.

2. Gan dochar d’Airteagal 99(4), ni bhfaighidh miondioltoiri tairgi
iocshlainte tréidliachta tairgi iocshldinte tréidliachta ach 6 shealbhdiri
udaraithe daileachdin mordhiola.

3.  Coinneoidh miondioltdiri tairgi iocshldinte tréidliachta taifid
mhionsonraithe ar an bhfaisnéis seo a leanas i ndail le gach idirbheart
i dtairgi iocshldinte tréidliachta lena gceanglaitear oideas tréidliachta
faoi Airteagal 34:
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(a) data an idirbhirt;

(b) ainm an tairge iocshlainte tréidliachta, lena n-airitear, i gcas inarb
iomchui, an thoirm chégaisiochta agus an neart;

(c) an bhaiscuimbhir;
(d) an chainniocht arna fail n6 arna solathar;

(e) ainm no ainm cuideachta agus seoladh buan né ait ghnd chlaraithe
an tsolathréra i gcas ceannachain n6 an fhaighteora i gcas diol-
achain;

(f) ainm agus sonrai teagmhala an tréidlia a thug an t-oideas agus, i
gcas inarb iomchui, céip den oideas tréidliachta;

(g) uimhir an tdaraithe margaiochta.

4. 1 gcas ina measann na Ballstait gur ga ¢ sin, féadfaidh siad a chur
de cheangal ar mhiondioltéiri taifid mhionsonraithe a choinnedil ar aon
idirbheart maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta nach bhfuil faoi réir
oideas tréidliachta.

5. Uair sa bhliain ar a laghad, déanfaidh miondioltéir iniuchadh
mionsonraithe ar an stoc agus déanfaidh sé an lion tairgi iocshlainte
tréidliachta arna dtaifeadadh atd ag teacht isteach agus an lion tairgi
iocshlainte tréidliachta atd ag imeacht amach a chur i gcomparaid leis
an lion tairgi iocshlainte tréidliachta ata sa stoc i lathair na huaire sin.
Déanfar taifead ar aon mhiréireachtai a aimseofar. Beidh torthai an
iniichta mhionsonraithe agus na taifid da dtagraitear i mir 3 den
Airteagal seo ar fiil do na hidardis innitla lena scridt ar feadh
tréimhse 5 bliana i gcomhréir le hAirteagal 123.

6.  Féadfaidh na Ballstait coinniollacha a fhorchur ar an bhforas go
bhfuil Gdar cui leo chun an tslainte phoibli agus sldinte ainmhithe n6 an
comhshaol a chosaint ar mhaithe le tairgi iocshlainte tréidliachta a dhiol
ar a gerioch ar choinnioll go bhfuil na coinniollacha sin i gcomhréir le
dli an Aontais, go bhfuil siad comhréireach agus go bhfuil siad neamh-
idirdhealaitheach.

Airteagal 104

Tairgi iocshliinte tréidliachta a chiandiol

1. Daoine a bhfuil cead acu tairgi iocshlainte tréidliachta a sholathar i
gcomhréir le hAirteagal 103(1) den Rialachan seo, féadfaidh siad tairgi
iocshldinte tréidliachta a thairiscint tri bhithin sheirbhisi na sochai
faisnéise de réir bhri Threoir (AE) 2015/1535 ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (7) do dhaoine nadurtha né dlitheanacha
atd bunaithe san Aontas ar choinnioll nach bhfuil na tirgi iocshldinte
tréidliachta sin faoi réir oideas tréidliachta de bhun Airteagal 34 den
Rialachén seo agus go gcomhlionann siad an Rialachdn seo agus dli is
infheidhme an Bhallstait ina miondioltar na tairgi tréidliachta.

(") Treoir (AE) 2015/1535 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
9 Mean Fomhair 2015 lena leagtar sios nds imeachta maidir le solathar
faisnéise i réimse na gcaighdean agus na rialachan teicnitil agus rialacha
maidir le seirbhisi na Sochai Faisnéise (IO L 241, 17.9.2015, Ich. 1).
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2. De mhaolt ar mhir 1 den Airteagal seo, féadfaidh Ballstat ligean
do dhaoine a bhfuil cead acu tairgi iocshlainte tréidliachta a sholathar i
gcomhréir le hAirteagal 103(1) tairgi iocshlainte tréidliachta a thairiscint
faoi réir oideas tréidliachta de bhun Airteagal 34 tri bhithin sheirbhisi na
sochai faisnéise, ar choinnioll go bhfuil céras slan curtha ar fail ag an
mBallstat do na solathair sin. Ni thabharfar an cead sin ach do dhaoine
atd bunaithe ina gcrioch agus ni dhéanfar an solathar ach laistigh de
chrioch an Bhallstait sin.

3. Airitheoidh an Ballstat da dtagraitear i mir 2 go bhfuil bearta
oiriinaithe i bhfeidhm chun a airithit go gcomhliontar na ceanglais a
bhaineann le hoideas tréidliachta maidir le solathar tri bhithin sheirbhisi
na sochai faisnéise agus tabharfaidh sé¢ féogra don Choimisiun agus do
na Ballstait eile ma bhaineann sé isaid as an maoli da dtagraitear i mir
2 agus oibreoidh sé i gcombhar, nuair is gé sin, leis an gCoimisitn agus
le Ballstait eile chun aon iarmhairti neamhbheartaithe a thagann as an
solathar sin a sheachaint. Bunéidh na Ballstait rialacha maidir le pionois
iomchui chun a A&irithit go gcomhliontar na rialacha ndisiinta arna
nglacadh, lena n-diritear rialacha maidir leis an gcead sin a tharraingt
siar.

4. Beidh na daoine agus na gniomhaiochtai da dtagraitear i mireanna
1 agus 2 den Airteagal seo faoi réir na rialuithe da dtagraitear in
Airteagal 123 arna ndéanamh ag udaras innitil an Bhallstait ina
bhfuil an miondiolt6ir bunaithe.

5. 1 dteannta na gceanglas maidir le faisnéis a leagtar amach in
Airteagal 6 de Threoir 2000/31/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (%), déanfaidh miondioltéiri a thairgeann tairgi iocshldinte
tréidliachta tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise an fhaisnéis seo a
leanas ar a laghad a chur ar fail:

(a) sonrai teagmhdla udaras inniuil an Bhallstait ina bhfuil an mion-
dioltoir a thairgeann na tairgi iocshlainte tréidliachta bunaithe;

(b) hipearnasc chuig suiomh gréasain an Bhallstait ina bhfuil an
bhunaiocht a cuireadh ar bun i gcomhréir le mir 8 den Airteagal
seo;

(c) an 16g6 coiteann a leagadh sios i gcomhréir le mir 6 den Airteagal
seo ar taispedint go soiléir ar gach leathanach den suiomh gréasain a
bhaineann leis an tairiscint tairgi iocshlainte tréidliachta a chiandiol,
agus hipearnasc chuig iontrail an mhiondioltora ar liosta na mion-
dioltoiri ceadaithe da dtagraitear i bpointe (c) de mhir 8 den
Airteagal seo.

6. Bunodidh an Coimisiun 16g6é coiteann de bhun mhir 7 a bheidh
inaitheanta ar fud an Aontais agus lena mbeifear in ann an Ballstat a
aithint ina bhfuil an duine ata ag tairiscint tairgi iocshlainte tréidliachta
lena gciandiol bunaithe. Beidh an 16gé le feicedil go soiléir ar
shuiomhanna gréasain a thairgeann tairgi iocshlainte tréidliachta lena
gciandiol.

7. Déanfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme,
dearadh an 16g6 choitinn da dtagraitear i mir 6 den Airteagal seo a
ghlacadh. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i
gcomhréir leis an nos imeachta scradiichdin d4 dtagraitear in Airteagal
145(2).

(®) Treoir 2000/31/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
8 Meitheamh 2000 maidir le gnéithe airithe dli de sheirbhisi na sochai fais-
néise, an tradail leictreonach, go hairithe, sa Mhargadh Inmheanach (“an
Treoir maidir le tradail leictreonach”) (IO L 178, 17.7.2000, Ich. 1).
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8. Cuirfidh gach Ballstat suiomh gréasain ar bun do chiandiol tairgi
iocshlainte tréidliachta, agus beidh an fhaisnéis seo a leanas ar a laghad
ar fail ar an suiomh sin:

(a) faisnéis faoina dhli naisiinta is infheidhme maidir le tairgi
iocshlainte tréidliachta a thairiscint lena gciandiol tri bhithin
sheirbhisi na sochai faisnéise, i gcomhréir le mireanna 1 agus 2,
lena n-diritear faisnéis i ndail leis na difriochtai a d’théadfadh a
bheith idir na Ballstait i dtaobh solathar tairgi iocshlainte tréidliachta
a aicmit;

(b) faisnéis faoin 16g6 coiteann;

(c) liosta na miondioltoiri atd bunaithe sa Bhallstat agus ata ceadaithe
tairgl iocshldinte tréidliachta a thairiscint lena gciandiol tri bhithin
sheirbhisi na sochai faisnéise i gcomhréir le mireanna 1 agus 2, mar
aon le seoltai shuiomhanna gréasdin na miondioltdiri sin.

9.  Cruthoidh an Ghniomhaireacht leathanach gréasain ar a mbeidh
faisnéis faoin 10g6 coiteann. Ar shuiomh gréasdin na Gniomhaireachta,
luafar go sonrach go bhfuil faisnéis le fail ar shuiomhanna gréasain na
mBallstat maidir leis na daoine ata ceadaithe tairgi iocshlainte tréid-
liachta a thairiscint lena gciandiol ri bhithin sheirbhisi na sochai
faisnéise sa Bhallstat abhartha.

10.  Féadfaidh na Ballstait coinniollacha a fhorchur, ar fhoras a
bhaineann le slainte phoibli a chosaint, maidir le tairgi focshldinte tréid-
liachta a dhiol, ar a gerioch, ar tairgi iad ata & dtairiscint lena gciandiol
tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise.

11.  Beidh hipearnasc chuig suiomh gréasain na Gniombhaireachta
arna chur ar bun i gcomhréir le mir 9 ar na suiomhanna gréasain arna
mbunt ag na Ballstait.

Airteagal 105
Oidis tréidliachta

1. Ni dhéanfar oideas maidir le tairge iocshlainte frithmhiocrobach le
haghaidh meitifiolacsais a eisitint ach amhdin tar éis do thréidlia an
galar togalach a dhiagnoisit.

2. Beidh an tréidlia in ann udar cui a thabhairt le hoideas tréidliachta
maidir le tairgi iocshldinte frithmhiocrobacha, go hairithe le haghaidh
meitifiolacsais agus le haghaidh proifiolacsais.

3. Ni eiseofar oideas tréidliachta ach amhain i1 ndiaidh scradu
clinicitiil né6 aon mheasunu ceart eile a bheith déanta ag tréidlia ar
stadas sldinte an ainmhi n6 an ghripa ainmbhithe.

4.  De mhaoli ar phointe (33) d’Airteagal 4 agus ar mhir 3 den
Airteagal seo, féadfaidh Ballstat cead a thabhairt go n-eiseodh duine
gairmiuil, seachas tréidlia, oideas tréidliachta, duine atd cailithe lena
dhéanamh 1 gcomhréir leis an dli naisiunta is infheidhme nuair a
thiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm. Ni bheidh oidis den sort sin
baili ach sa Bhallstat sin agus ni direofar ar na hoidis sin oidis maidir le
tairgi iocshlainte frithmhiocrobacha agus aon tairgi iocshldinte tréid-
liachta eile inar ga diagndis ¢ thréidlia.

Beidh oidis tréidliachta arna n-eisitiint ag duine gairmitil, seachas
tréidlia, faoi réir mhireanna 5, 6, 8, 9 agus 11 den Airteagal seo
mutatis mutandis.
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5. Beidh na nithe seo a leanas ar a laghad in oideas tréidliachta:

(a) aitheantas an ainmhi n6 an ghripa ainmhithe ar a bhfuil coéiredil le
cur;

(b) ainm iomlan agus sonrai teagmhala winéir n6é choimeadai an
ainmhi;

(c) an data eisitna;

(d) ainm iomlan agus sonrai teagmhala an tréidlia lena n-airitear, ma ta
si ar fail, an uimhir ghairmitil;

(e) siniu an tréidlia, n6 a choibhéis i bhfoirm leictreonach;

(f) ainm an tairge iocshldinte oideasaithe, lena n-airitear na substainti
gniomhacha ata ann;

(g) an fhoirm chogaisiochta agus an neart;

(h) an chainniocht arna hoideast, ndé lion na bpaicéad, lena n-airitear
méid an phaicéid;

(i) coras daileoige;

(j) 1 gcas speicis ar bia-ainmhithe iad, an tréimhse tarraingthe siar fia
mas ionann tréimhse den sort sin agus naid,;

(k) aon rabhadh a bhfuil g leis chun an 0said cheart a airithitl lena n-
airitear, 1 gcas inarb abhartha, chun Gsaid stuama abhar frithmhio-
crobach a airithiu;

() ma dhéantar tdirge iocshldinte a oideasti i gcomhréir le hAirteagal
Airteagal 112, 113 agus Airteagal 114, raiteas a ra sin;

(m) ma dhéantar tairge iocshldinte a oideast i gcomhréir le hAirteagal
107(3) agus (4), raiteas a ra sin.

6.  Beidh cainniocht na dtairgi iocshlainte a oideasaitear teoranta don
mhéid is gd don choiredil n6 don teiripe lena mbaineann. Maidir le
tairgi iocshlainte frithmhiocrobacha le haghaidh meitifiolacsais nd proi-
fiolacsais, ni dhéanfar iad a oideasu ach ar feadh tréimhse theoranta
chun an tréimhse riosca a chumhdach.

7. Aithneofar oidis tréidliachta arna n-eisitint i gcomhréir le mir 3 ar
fud an Aontais.

8. Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme,
formaid shamplach a shocru le haghaidh na gceanglas a leagtar sios i
mir 5 den Airteagal seo, a chuirfear ar fail i bhfoirm leictreonach freisin.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir
leis an nds imeachta scrudiichain da dtagraitear in Airteagal 145(2).

9. Is i gcomhréir leis an dli néisiunta is inftheidhme a sholathréfar an
tairge iocshlainte oideasaithe.

10.  Beidh oideas tréidliachta maidir le tairgi iocshlainte frithmhio-
crobacha baili ar feadh 5 14 6 dhata a eisitina.

11.  Sa bhreis ar na ceanglais a leagtar amach san Airteagal seo,
féadfaidh na Ballstait rialacha a leagan sios maidir le taifid a bheith a
geoinnedil ag tréidlianna agus iad ag eisitint oidis tréidliachta.



02019R0006 — GA — 28.01.2022 — 001.006 — 76

12.  D’ainneoin Airteagal 34, féadfaidh an tréidlia féin tairge
iocshléinte tréidliachta atd aicmithe mar bheith faoi réir oideas tréid-
liachta faoin Airteagal sin a thabhairt go pearsanta gan oideas tréid-
liachta, mura bhforailtear a mhalairt faoin dli naisiunta is infheidhme.
Coinneoidh an tréidlia taifid ar thabhairt phearsanta den sort sin gan
oideas i gcomhréir leis an dli ndisiunta is infheidhme.

Roinn 3

Usaid

Airteagal 106

Tairgi iocshlidinte a dsaid

1. Is i gcomhréir le téarmai an udaraithe margaiochta a usaidfear
tairgi iocshlainte tréidliachta.

2. Ni dochar an usaid a bhaintear as tairgi iocshlainte tréidliachta i
gcomhréir leis an Roinn seo d’Airteagal 46 agus Airteagal 47 de
Rialachan (AE) 2016/429.

3. Féadfaidh na Ballstait aon nosanna imeachta a leagan sios a
mheasann siad go bhfuil ga leo chun Airteagal 110 go Airteagal 114
agus Airteagal 116 a chur chun feidhme.

4.  Féadfaidh na Ballstdit, i gcas ina bhfuil tdar cui leis, cinneadh a
dhéanamh nach ndéanfaidh ach tréidlia tairge iocshlainte tréidliachta a
thabhairt.

5. Ni dhéanfar tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha digh-
niomhaithe da dtagraitear in Airteagal 2(3) a Gsaid sna hainmhithe da
dtagraitear ann ach amhain in imthosca eisceachtula, i gcomhréir le
hoideas tréidliachta, agus mura bhfuil aon tairge iocshlainte tréidliachta
imdhioneolaioch udaraithe don spriocspeiceas ainmhi agus don tésc.

6. Déanfaidh an Coimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 147, chun an tAirteagal seo a thorlionadh, de
réir mar is g4, lena mbunaitear na rialacha maidir le bearta iomchui
chun a 4&irithil go mbaintear Usdid éifeachtach agus shéabhdilte as
tairgi iocshldinte tréidliachta arna n-udard agus arna n-oideasu lena
dtabhairt trid an mbéal tri bhealai eile seachas beatha iocleasaithe,
amhail uisce 06il a mheascadh le tairge iocshldinte tréidliachta no
tairge iocshlainte tréidliachta a mheascadh de laimh i mbeatha agus
arna thabhairt ag an gcoimeddai ainmhithe do na bia-ainmhithe.
Cuirfidh an Coimisiin comhairle eolaioch na Gniomhaireachta san
aireamh, agus na gniomhartha tarmligthe sin 4 nglacadh aige.

Airteagal 107

Tairgi iocshlainte frithmhiocrébacha a usaid

1. Ni uséaidfear tairgi iocshlainte frithmhiocrobacha go trathrialta na
ni usaidfear iad chun drochshlainteachas, n6 feirmeoireacht ainmhithe
neamhleor n6 easpa ctraim a chtiiteamh na chun drochbhainistiti feirme
a chuiteamh.

2. Ni tsaidfear tairgi iocshlainte frithmhiocrobacha in ainmhithe chun
fas a spreagadh na chun an tairgeacht a mhéadu.
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3. Ni uséidfear tairgi iocshldinte frithmhiocrobacha le haghaidh proi-
fiolacsais ach amhain i gcdsanna eisceachtila, chun coiredil a chur ar
ainmhi aonair n6 ar lion srianta ainmhithe i gcas ina bhfuil an riosca
maidir le hionfhabhti no galar togalach an-ard agus gur docha go
mbeidh na hiarmhairti a leanfaidh an-dian.

I gcasanna den sort sin, déanfar an usaid a bhaintear as tairgi iocshldinte
frithmhiocrobacha le haghaidh proifiolacsais a theoranni do thabhairt
d’ainmhi aonair amhdin, faoi na coinniollacha a leagtar sios sa chéad
fhombhir.

4. Ni usaidfear tairgi iocshlainte frithmhiocrébacha le haghaidh meiti-
fiolacsais ach amhain i gcas ina bhfuil riosca mor ann go scaipfeadh
ionfhabhtd nd galar togalach sa ghripa ainmhithe agus mas rud ¢ nach
bhfuil roghanna iomchui eile ar fail. Féadfaidh na Ballstdit treoir a
thabhairt maidir le roghanna iomchui eile den sort sin agus tacoidh
siad go gniomhach le forbairt agus cur i bhfeidhm treoirlinte lena
gecuirtear chun cinn an tuiscint atd ar na tosca riosca a bhaineann le
meitifiolacsas agus cuirfidh siad critéir san direamh chun iad a chur
chun feidhme.

5. Ni dhéanfar tairgi iocshlainte a bhfuil na habhair fhrithmhio-
crobacha ainmnithe da dtagraitear in Airteagal 37(5) iontu a usaid i
gcomhréir le hAirteagal 112, Airteagal 113 agus Airteagal 114.

6.  Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme,
agus aird chui a tabhairt aige ar chombhairle eolaioch na Gniomhai-
reachta, liosta d’abhair fhrithmhiocrobacha a bhunu, ar abhair fhrithm-
hiocrébacha iad:

(a) nach n-usaidfear i gcomhréir le hAirteagal 112, Airteagal 113 agus
Airteagal 114; n6

(b) nach n-usaidfear i gcomhréir le hAirteagal 112, Airteagal 113 agus
Airteagal 114 ach faoi réir coinniollacha airithe.

Agus na gniomhartha cur chun feidhme sin & nglacadh aige, cuirfidh an
Coimisiun na critéir seo a leanas san aireamh:

(a) rioscai do shlainte ainmhithe n6 don tslainte phoibli da n-Gsaidfi an
t-dbhar frithmhiocrobach i gcomhréir le hAirteagal 112, Airteagal
113 agus Airteagal 114;

(b) an riosca do shlainte ainmhithe n6 don tslainte phoibli d& dtiocfadh
frithsheasmhacht in aghaidh abhair thrithmhiocrobacha chun cinn;

(c) cinedlacha coirealacha eile a bheith ar fail d’ainmhithe;
(d) cinealacha coiredlacha eile a bheith ar fail do dhaoine;

(e) an tionchar ar an dobharshaothrii agus ar an bhfeirmeoireacht mura
geuirfl aon choéiredil ar an ainmhi a mbeadh an t-éagruas air.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir
leis an nods imeachta scrudiichain da dtagraitear in Airteagal 145(2).

7.  Féadfaidh Ballstat srian breise a chur leis an usaid a bhaintear as
abhair fhrithmhiocrébacha airithe in ainmhithe ar a chrioch, né
toirmeasc a chur ar an usaid sin, ma ta tabhairt na n-abhar frithmhio-
crobach sin d’ainmhithe ar neamhréir le cur chun feidhme beartais
naisiunta maidir le hisaid stuama a bhaint as abhair fthrithmhiocrobacha.

8. Beidh bearta arna nglacadh ag na Ballstait ar bhonn mhir 7 comh-
réireach agus beidh udar cui leo.

9.  Cuirfidh an Ballstat an Coimisiun ar an eolas faoi aon bheart ata
glactha aige ar bhonn mhir 7.
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Airteagal 108

Coinneail taifead ag uinéiri agus coimeadaithe bia-ainmhithe

1. Coinneoidh tinéiri bia-ainmnithe, né coimeadaithe i gcas nach iad
na huinéiri a choinnionn na hainmhithe, taifid ar na tairgi iocshldinte a
usaideann siad agus, mas infheidhme, coinneoidh siad céip den oideas
tréidliachta freisin.

2. Aireofar an méid seo a leanas ar na taifid d4 dtagraitear i mir 1:

(a) an data a tugadh an tdirge iocshldinte do na hainmhithe den chéad
uair;

(b) ainm an tairge iocshlainte;
(c) cainniocht an tairge iocshldinte a tugadh;

(d) ainm no ainm cuideachta agus seoladh buan né ait ghnd chlaraithe
an tsolathrora;

(e) fianaise go bhfuarthas an tdirge iocshlainte a usaideann siad,
(f) aitheantas an ainmhi n6 an ghrupa ainmhithe ar ar cuireadh coiredil;

(g) ainm agus sonrai teagmhala an tréidlia a thug an t-oideas agus, mas
infheidhme;

(h) an tréimhse tarraingthe siar fii mas ionann tréimhse den sort sin
agus naid;

(i) fad na coiredla.

3. Ma ta an fhaisnéis ata le taifeadadh i gcomhréir le mir 2 den
Airteagal seo ar féil cheana féin ar choip oidis tréidliachta, 1 dtaifead
a choinnitear ar an bhfeirm nd, i gcas ainmhithe eachai, ma ta si
taifeadta sa doiciméad aitheantais saolré aonair dd dtagraitear in
Airteagal 8(4), ni ga i a thaifeadadh ar leithligh.

4. Féadfaidh na Ballstait ceanglais bhreise a leagan sios do
choinnedil na dtaifead ag uinéiri agus coimeadaithe bia-ainmbhithe.

5. Beidh an fhaisnéis at4 sna taifid sin ar fil do na hudarais innitila
lena scrudu ar feadh tréimhse 5 bliana ar a laghad i gcomhréir le
hAirteagal 123.

Airteagal 109

Ceanglais maidir le coinneail taifead d’ainmhithe eachai

1. Déanfaidh an Coimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 147 chun an Rialachan seo a fhorlionadh
maidir le hinneachar agus formaid na faisnéise is gd chun Airteagal
112(4) agus Airteagal 115(5) a chur i bhfeidhm agus atd le bheith ar
aireamh sa doiciméad aitheantais saolré aonair da dtagraitear in
Airteagal 8(4).

2. Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, foir-
meacha samplacha a leagan sios chun an fhaisnéis is ga chun Airteagal
112(4) agus Airteagal 115(5) den Rialachan seo a chur i bhfeidhm agus
atd le bheith ar aireamh sa doiciméad aitheantais saolré aonair da
dtagraitear in Airteagal 8(4) a iontrail. Déanfar na gniomhartha cur
chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scri-
duchain da dtagraitear in Airteagal 145(2).
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Airteagal 110

Tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha a Wsaid

1. Féadfaidh na hudardis innitla, i gcomhréir leis an dli nisiuinta is
infheidhme, toirmeasc a chur ar mhonart, allmhairiu, daileadh, sealbhq,
diol, solathar n6 usaid tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha ar
a gerioch no i1 geuid di ma chomhliontar ceann amhain ar a laghad de na
coinniollacha seo a leanas:

(a) leis an tairge a thabhairt d’ainmhithe, d’fhéadfai cur isteach ar chur
chun feidhme clair naisiunta maidir le galair ainmhithe a dhiag-
noisiu, a rialu n6 a dhiothy;

(b) mar thoradh ar an tairge a thabhairt d’ainmhithe, d’fhéadfai go
mbeadh deacrachtai ann maidir le deimhniti a thabhairt nach
bhfuil galar ar ainmhithe beo ndé go mbeadh ¢illiti in earrai bia nd
i dtairgi eile a fhaightear ¢ ainmhithe ar cuireadh céiredil orthu;

(¢) den chuid is mo, nil tréithchinealacha na n-oibrean galair a bhfuil an
tairge ceaptha imdhionacht a thabhairt ina n-aghaidh i lathair ar an
gcrioch 1 geeist 6 thaobh scaipeadh geografach de.

2. De mhaolu ar Airteagal 106(1) den Rialachan seo, agus in éagmais
tairge iocshlainte tréidliachta da dtagraitear in Airteagal 116 den
Rialachan seo, 1 gcas raig de ghalar liostaithe da dtagraitear in
Airteagal 5 de Rialachan (AE) 2016/429 né de ghalar atd ag teacht
chun cinn déa dtagraitear in Airteagal 6 den Rialachan sin, féadfaidh
udaras innitil cead a thabhairt go n-Gsaidfi tairge iocshlainte tréidliachta
imdhioneolaioch nach bhfuil udaraithe laistigh den Aontas.

3.  De mhaolu ar Airteagal 106(1) den Rialachan seo, i gcéds ina
bhfuil tairge iocshlainte tréidliachta imdhioneolaioch udaraithe ach
nach bhfuil ar fail a thuilleadh laistigh den Aontas le haghaidh galar
nach dtagraitear d6 in Airteagal 5 nd 6 de Rialachan (AE) 2016/429 ach
atd san Aontas cheana féin, féadfaidh udards innitil, ar mhaithe le
slainte ainmhithe agus leas ainmhithe agus an tslainte phoibli, cead a
thabhairt go n-usaidfi tairge iocshldinte tréidliachta imdhioneolaioch
nach bhfuil udaraithe laistigh den Aontas ar bhonn cas ar chas.

4. Cuirfidh na hadarais innitila an Coimisitin ar an eolas gan mhoill
nuair a chuirtear mireanna 1, 2 agus 3 i bhfeidhm, agus tabharfaidh siad
faisnéis faoi na coinniollacha arna bhforchur maidir le cur chun feidhme
na mireanna sin.

5. M4 t& ainmhi le honnmhairit chuig trit tir, agus ¢ faoi réir
rialacha ceangailteacha sonracha slainte sa triu tir sin da bhri sin,
féadfaidh tdaras inniuil cead a thabhairt go n-usaidfi tairge iocshldinte
tréidliachta imdhioneolaioch, le haghaidh an ainmhi sin lena mbaineann
amhain, mas tairge ¢ nach bhfuil cumhdaithe ag dari margaiochta sa
Bhallstat abhartha ach a bhfuil a uséid ceadaithe sa triti tir a bhfuil an t-
ainmhi le honnmbhairia chuige.

Airteagal 111

Usaid tairgi focshliinte tréidliachta ag tréidlianna a sholathraionn
seirbhisi i mBallstait eile

1. Beidh cead ag tréidlia a sholathraionn seirbhisi i mBallstat seachas
an Ballstat ina bhfuil an tréidlia bunaithe (“Ballstat Ostach”) tairgi
iocshlainte tréidliachta nach bhfuil tdaraithe sa Bhallstat ostach a
shealbhtt n6 a thabhairt d’ainmhithe n6 do ghrupai ainmhithe ata
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faoin churam an tréidlia sa chainniocht is gd nach m6 na an méid is ga
don choireail ata ordaithe ag an tréidlia, ar choinnioll go gcomhliontar
na coinniollacha seo a leanas:

(a) ta tdart margaiochta don tairge iocshlainte tréidliachta ata le
tabhairt do na hainmhithe deonaithe ag Uidardis innila an Bhallstait
ina bhfuil an tréidlia bunaithe n6 ag an gCoimisiln;

(b) t4 na tairgi iocshldinte tréidliachta lena mbaineann 4 n-iompar ag an
tréidlia ina mbunphacaistiocht;

(c) cloionn an tréidlia leis an dea-chleachtas tréidliachta ata i bhfeidhm
sa Bhallstat ostach;

(d) socraionn an tréidlia an tréimhse tarraingthe siar atd sonraithe ar
lipéadu noé ar bhileog pacaiste an tairge iocshlainte tréidliachta ata
in usaid;

(e) ni dhiolann an tréidlia aon tairge iocshlainte tréidliachta le huainéir
na le coimeadai ainmhithe ar cuireadh coiredil orthu sa Bhallstat
ostach ach amhain ma cheadaitear sin faoi rialacha an Bhallstait
Ostaigh.

2. Ni bheidh feidhm ag mir 1 maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta
imdhioneolaiocha seachas i gcas tocsaini agus séircam.

Airteagal 112

Tairgi iocshldainte a usaid lasmuigh de théarmai an tdaraithe
margaiochta i gcas speicis nach bia-ainmhithe iad

1. De mhaolu ar Airteagal 106(1), i gcas nach bhfuil aon tairge
iocshlainte tréidliachta tUdaraithe i mBallstat do thasc maidir le
speiceas nach bia-ainmhi ¢, féadfaidh tréidlianna atd freagrach, faoina
bhfreagracht phearsanta dhireach, agus go hdirithe chun fulaingt dho-
ghlactha an ainmhi a sheachaint, coiredil eisceachtail a chur ar na
hainmhithe lena mbaineann leis an tairge iocshldinte seo a leanas:

(a) tairge iocshlainte tréidliachta arna udaru faoin Rialachan seo sa
Bhallstat abhartha n6 i mBallstat eile lena usaid don speiceas
céanna n6 do speiceas eile, don tasc céanna nd do thasc eile;

(b) murab ann do thairge iocshldinte tréidliachta d4 dtagraitear i bpointe
(a) den mhir seo, tairge iocshlainte lena usdid ag an duine a
udaraitear i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE né Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004;

(c) murab ann do thairge iocshlainte da dtagraitear i bpointe (a) nd (b)
den mhir seo, tairge iocshlainte tréidliachta arna ullmhu ar an toirt i
gcomhréir le téarmai oidis tréidliachta.
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2. Seachas maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha, i
gcas nach bhfuil aon tairge iocshlainte tréidliachta da dtagraitear i mir 1
ar fail, féadfaidh an tréidlia atd freagrach, faoina fhreagracht dhireach
agus go hairithe chun fulaingt dho-ghlactha an ainmhi a sheachaint,
ainmhi nach bia-ainmhi ¢ a choiredil le tdirge iocshlainte tréidliachta
ata Udaraithe i dtria tir don speiceas ainmhi céanna agus don tasc
céanna.

3. Féadfaidh an tréidlia féin an tairge iocshlainte a thabhairt, n6 cead
a thabhairt do dhuine eile ¢ a thabhairt faoi fhreagracht an tréidlia, i
gcomhréir le foralacha naisiunta.

4.  Beidh feidhm ag an Airteagal seo maidir le coireail a chuireann
tréidlia ar ainmhi den speiceas eachai ar choinnioll go ndearbhaitear
nach bhfuil sé beartaithe an t-ainmhi sin a mhart lena chaitheamh ag
an duine sa doiciméad aitheantais saolré aonair da dtagraitear in
Airteagal 8(4).

5. Beidh feidhm ag an Airteagal seo freisin i gcas nach bhfuil tairge
focshlainte tréidliachta udaraithe ar fail sa Bhallstat abhartha.

Airteagal 113

Tairgi iocshlainte a tsaid lasmuigh de théarmai an udaraithe
margajochta i gcas speicis taliin ar bia-ainmhithe iad

1. De mhaolu ar Airteagal 106(1), i gcas nach bhfuil aon tairge
iocshldinte tréidliachta udaraithe i mBallstdt do thasc maidir le
speiceas talin ar bia-ainmhi ¢, féadfaidh tréidlianna ata freagrach,
faoina bhfreagracht phearsanta dhireach, agus go hdirithe chun
fulaingt dho-ghlactha an ainmhi a sheachaint, coireail eisceachtuil a
chur ar na hainmhithe lena mbaineann leis an tairge iocshlainte seo a
leanas:

(a) tairge iocshldinte tréidliachta arna Udaru faoin Rialachan seo sa
Bhallstat abhartha n6 i mBallstat eile lena usaid don speiceas
talin céanna ar bia-ainmhi ¢ nd do speiceas talin eile ar bia-
ainmhi ¢ don tasc céanna, n6 do thasc eile;

(b) murab ann do thairge iocshlainte tréidliachta da dtagraitear i bpointe
(a) den mhir seo, tairge iocshlainte tréidliachta arna udari faoin
Rialachdn seo sa Bhallstat abhartha lena Usaid do speiceas nach
bia-ainmhi é don tasc céanna;

(c) murab ann do thairge iocshlainte tréidliachta da dtagraitear i bpointe
(a) n6 (b) den mhir seo, tairge iocshlainte lena Gsaid ag an duine a
udaraitear i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE no6 Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004; n6

(d) murab ann do thairge iocshlainte da dtagraitear i bpointe (a), (b) no6
(¢) den mhir seo, tairge iocshldinte tréidliachta arna ullmht ar an
toirt i gcomhréir le téarmai oidis tréidliachta.

2. Seachas maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha, i
gcas nach bhfuil aon tairge iocshlainte tréidliachta da dtagraitear i mir 1
ar fail, féadfaidh tréidlianna atd freagrach, faoina bhfreagracht
phearsanta dhireach, agus go hairithe chun fulaingt dho-ghlactha an
ainmhi a sheachaint, coireail eisceachtuil a chur ar bhia-ainmhithe
talun le tairge iocshlainte tréidliachta ata udaraithe i dtria tir don
speiceas ainmhithe céanna agus don tasc céanna.
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3. Féadfaidh an tréidlia féin an tairge iocshlainte a thabhairt, n6 cead
a thabhairt do dhuine eile é a thabhairt faoi threagracht an tréidlia, i
gcomhréir leis na foralacha naisiunta.

4.  Déanfar substainti atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de
agus ata sa tairge iocshlainte arna isaid i gcomhréir le mireanna 1 agus
2 den Airteagal seo a cheadi i gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh.
470/2009 agus aon ghniomhartha arna nglacadh ar a bhonn.

5. Beidh feidhm ag an Airteagal seo freisin i gcas nach bhfuil tairge
iocshlainte tréidliachta udaraithe ar fail sa Bhallstat abhartha.

Airteagal 114

Tairgi iocshlainte a isdid do bhia-speicis uisceacha

1. De mhaolu ar Airteagal 106(1), i gcas nach bhfuil aon tairge
iocshldinte tréidliachta tdaraithe i mBallstat do thdsc maidir le bia-
speiceas uisceach, féadfaidh tréidlianna atd freagrach, faoina bhfrea-
gracht phearsanta dhireach, agus go hairithe chun fulaingt dho-
ghlactha an ainmhi a sheachaint, céiredil a chur ar na hainmhithe lena
mbaineann leis an tairge iocshlainte seo a leanas:

(a) tairge iocshlainte tréidliachta arna udaru faoin Rialachan seo sa
Bhallstat abhartha n6 i mBallstat eile lena usaid don speiceas
céanna nd do bhia-speiceas uisceach eile agus tasc cé€anna, n6 do
thasc eile;

(b) murab ann do thairge iocshldinte tréidliachta da dtagraitear i bpointe
(a) den mhir seo, tairge iocshlainte tréidliachta arna udart faoin
Rialachén seo sa Bhallstat abhartha n6 i mBallstat eile lena usaid
do bhia-speiceas taliin ina bhfuil substaint atd sa liosta a bhunaitear
1 gcomhréir le mir 3;

(c) murab ann do thairge iocshlainte tréidliachta da dtagraitear i bpointe
(a) n6 (b) den mhir seo, tairge iocshldinte lena Gsdid ag an duine a
udaraitear i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE n6 Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004 agus ina bhfuil substainti atd sa liosta a bhunaitear
i gcomhréir le mir 3 den Airteagal seo; nd

(d) murab ann do thairge iocshlainte da dtagraitear i bpointe (a), (b) no6
(c) den mhir seo, tairge iocshldinte tréidliachta arna ullmht ar an
toirt i gcomhréir le téarmai oidis tréidliachta.

2. De mhaolu ar phointi (b) agus (c) de mhir 1, agus go dti go
mbunoéfar an liosta da dtagraitear i mir 3, féadfaidh tréidlianna ata
freagrach, faoina bhfreagracht phearsanta dhireach, agus go hairithe
chun fulaingt dho-ghlactha an ainmhi a sheachaint, coireail eisceachtuil
a chur ar bhia-speicis uisceacha i saoraid ar leith leis an tairge
iocshlainte seo a leanas:

(a) tairge iocshlainte tréidliachta arna udar(i faoin Rialachan seo sa
Bhallstat abhartha n6 i mBallstat eile lena usaid do speiceas talin
ar bia-ainmhi é;

(b) murab ann do thairge iocshlainte tréidliachta da dtagraitear i bpointe
(a) den mhir seo, tairge iocshlainte lena usaid ag an duine a
udaraitear i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE no6 faoi Rialachan
(CE) Uimh. 726/2004;
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3. Déanfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, ar a dhéanai laistigh de 5 bliana 6n 28 Eanair 2022, liosta
substainti a bhunt, ar substainti iad a usdidtear i dtairgi iocshlainte
tréidliachta arna n-udarG san Aontas lena n-usaid i speicis talin ar
bia-ainmhithe iad né substainti atd i dtairge iocshlainte lena n-usaid
ag an duine arna n-udaru san Aontas i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE
n6 faoi Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, a fhéadfar a usaid i mbia-
speicis uisceacha i gcomhréir le mir 1 den Airteagal seo. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta scridichdin da dtagraitear in Airteagal 145(2).

Déanfaidh an Coimisiun, agus na gniomhartha cur chun feidhme sin a
nglacadh aige, na critéir seo a leanas a chur san aireamh:

(a) rioscai don chomhshaol ma chuirtear coiredil ar bhia-speicis
uisceacha leis na substainti sin;

(b) an tionchar ar shlainte ainmhithe né ar shldinte an duine mura féidir
leis na bia-speicis uisceacha lena mbaineann abhar frithmhiocrobach
a liostaitear 1 gcomhréir le hAirteagal 107(6) a fhail;

(c) infhaighteacht no easpa infhaighteachta tairgi iocshlainte,
coiredlacha n6 beart eile chun galair nd tasca airithe i mbia-
speicis uisceacha a chosc nd a chaireail.

4. Seachas maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha, i
gcas nach bhfuil aon tairge iocshlainte tréidliachta da dtagraitear i
mireanna 1 agus 2 ar fail, féadfaidh tréidlianna atd freagrach, faoina
bhfreagracht phearsanta dhireach, agus go hairithe chun fulaingt dho-
ghlactha an ainmhi a sheachaint, coiredil eisceachttil a chur ar bhia-
speicis uisceacha le tairge iocshlainte tréidliachta ata udaraithe i1 dtriu tir
don speiceas céanna agus don tdsc céanna.

5. Féadfaidh an tréidlia féin an tdirge iocshldinte a thabhairt, n6 cead
a thabhairt do dhuine eile ¢ a thabhairt faoi threagracht an tréidlia, i
gcomhréir leis na foralacha naisiiinta.

6.  Déanfar substainti atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de
agus ata sa tairge iocshlainte arna Gsaid i gcomhréir le mireanna 1, 2
agus 4 den Airteagal seo a cheadu i gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh.
470/2009 agus aon ghniomhartha arna nglacadh ar a bhonn.

7.  Beidh feidhm ag an Airteagal seo freisin i gcds nach bhfuil tairge
iocshlainte tréidliachta idaraithe ar fail sa Bhallstat abhartha.

Airteagal 115

Tréimhse tarraingthe siar le haghaidh tairgi iocshlainte a usaidtear
lasmuigh de théarmai an udaraithe margaiochta do speicis ar bia-
ainmhithe iad

1. Chun criche Airteagal 113 agus Airteagal 114, ach amhdin ma
luaitear tréimhse tarraingthe siar an tairge iocshlainte a usaidtear san
achoimre ar shaintréithe an tdirge don speiceas ainmhi i dtracht,
leagfaidh an tréidlia sios tréimhse tarraingthe siar i gcomhréir leis na
critéir seo a leanas:

(a) 1 gcas feoil agus scairteach 6 bhia-mhamaigh agus éanlaith chlois
agus géim saothraithe, ni bheidh an tréimhse tarraingthe siar nios 1
na:
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(1) an tréimhse tarraingthe siar is faide a luaitear san achoimre ar
shaintréithe an tairge i gcas feola agus scairti, méadaithe faoi
fhachtoéir 1.5;

(i1) 28 1a i gcas nach bhfuil an tairge iocshlainte Gdaraithe do bhia-
ainmbhithe;

(iii) 14 amhain, ma ta tréimhse tarraingthe siar arb ionann lion a
lacthanta agus naid ag an tairge iocshldinte agus ma usaidtear ¢
i bhfine thacsanomaioch ata difriuil leis an spriocspeiceas ata
udaraithe;

(b) i gcéas bainne 6 ainmbhithe a thdirgeann bainne lena chaitheamh ag
an duine, ni bheidh an tréimhse tarraingthe siar nios 14 na:

(1) an tréimhse tarraingthe siar is faide do bhainne a luaitear san
achoimre ar shaintréithe an tairge i gcas aon speiceas ainmbhi,
méadaithe faoi fhachtoir 1,5;

(i1) seacht 14, i gcas nach bhfuil an tairge iocshldinte tdaraithe
d’ainmhithe a thairgeann bainne lena chaitheamh ag an duine;

(iii) 14 amhain, ma ta tréimhse tarraingthe siar arb ionann lion a
lacthanta agus naid ag an tairge iocshlainte;

(c) 1 gcas uibheacha ¢ ainmhithe a thairgeann uibheacha lena gcai-
theamh ag an duine, ni bheidh an tréimhse tarraingthe siar nios I
na:

(1) an tréimhse tarraingthe siar is faide d’uibheacha a luaitear san
achoimre ar shaintréithe an tairge i gcas aon speiceas ainmbhi,
méadaithe faoi fhachtoir 1,5;

(i) 10 14, i gcas nach bhfuil an tdirge udaraithe d’ainmhithe a
thairgeann uibheacha lena gcaitheamh ag an duine;

(d) 1 gcas speicis uisceacha a thairgeann feoil lena caitheamh ag an
duine, ni bheidh an tréimhse tarraingthe siar nios 1a na:

(1) an tréimhse tarraingthe siar is faide le haghaidh aon cheann de
na speicis uisceacha a luaitear san achoimre ar thréithe an
tairge, arna méadu faoi fhachtéir 1,5 agus arna sloinneadh
mar lacthanta céime;

(i) ma ta an tairge iocshlainte udaraithe do speicis taliin ar bia-
ainmhithe iad, an tréimhse tarraingthe siar is faide d’aon
cheann de na speicis ar bia-ainmhithe iad a luaitear san
achoimre ar shaintréithe an tairge, arna méadu faoi fhachtoir
50 agus arna sloinneadh mar laethanta céime, ach nach mo6 na
500 14 céime;

(iii) 500 14 céime, i gcas nach bhfuil an tairge iocshldinte tidaraithe
do speicis ar bia-ainmhithe iad;

(iv) 25 1& céime mas ionann lion laethanta na tréimhse tarraingthe
siar is airde d’aon speiceas ainmhi agus naid.
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2. Mas rud ¢ go bhfuil an toradh ar riomh na tréimhse tarraingthe siar
de réir phointi (a)(i), (b)(1), (¢)(1), (d)(i) agus (ii) de mhir 1 sloinnte mar
chodan de laethanta, déanfar an tréimhse tarraingthe siar a shlana suas
go dti an lion lacthanta is gaire.

3. Déanfaidh an Coimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 147 chun an tAirteagal seo a leasu tri na
rialacha a leagtar sios i mireanna 1 agus 4 de a least i ngeall ar
fthianaise eolaioch nua ata tagtha chun cinn.

4. 1 gcas beach, cinnfidh an tréidlia fad iomchui na tréimhse
tarraingthe siar tri staid gach coirceoige beach ar leith a mheas ar
bhonn cas ar chas agus go hairithe an riosca maidir le hiarmhar i mil
nd in aon earrai bia eile a bhaintear ¢ choirceoga beach lena gcaitheamh
ag an duine.

5. De mhaolu ar Airteagal 113(1) agus (4), déanfaidh an Coimisitn,
tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, liosta substainti a bhunu ata
riachtanach le coiredil a chur ar speicis eachai, nd a bhfuil breisluach
clinicitil ag baint leo i gcomparaid le cinedlacha eile coiredla ata ar fail
do speicis eachai agus a mbeidh a dtréimhse tarraingthe siar do speicis
eachai s¢ mhi. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh
i gcomhréir leis an nds imeachta scrudichain da dtagraitear in Airteagal
145(2).

Airteagal 116

Staid slainte

De mhaolu ar Airteagal 106(1), féadfaidh tidaras inniuil cead a thabhairt
tairgi iocshldinte tréidliachta a isdid ar a chrioch ar tdirgi iad nach
bhfuil tdaraithe sa Bhallstat sin, i gcds ina bhfagann an staid ina
bhfuil slainte ainmhithe né staid na slainte poibli go bhfuil ga lena
leithéid, agus i gcéas ina bhfuil sé udaraithe na tdirgi iocshldinte tréid-
liachta sin a mhargt i mBallstat eile.

Airteagal 117

Dramhail tairgi iocshldinte tréidliachta a bhailiu agus a dhiuscairt

Airitheoidh na Ballstait go bhfuil cérais iomchui i bhfeidhm acu le
haghaidh dramhail tairgi iocshldinte tréidliachta a bhaili agus a
dhitscairt.

Airteagal 118

Ainmhithe né tairgi de bhunadh ainmhioch a allmhairitear isteach
san Aontas

1.  Beidh feidhm, mutatis mutandis, ag Airteagal 107(2) maidir le
hoibreoiri i dtrit tiortha agus ni usaidfidh na hoibreoiri sin na habhair
fhrithmhiocrébacha ainmnithe da dtagraitear in Airteagal 37(5), a mhéid
ata sé sin abhartha i ndail le hainmhithe né tirgi de bhunadh ainmhioch
a onnmbhairitear 6 na triti tiortha sin go dti an tAontas.

2. Déanfaidh an Coimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 147 chun an tAirteagal seo a fhorlionadh tri
na rialacha mionsonraithe is g4 maidir le cur i bhfeidhm mhir 1 den
Airteagal seo a chur ar fail.
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Roinn 4

Fograiocht

Airteagal 119

Fograiocht a dhéanamh ar thairgi iocshldinte tréidliachta

1. Ni fhéadfar fograiocht a dhéanamh ar thairgi iocshlainte tréid-
liachta atda tdaraithe nd claraithe i mBallstat ach sa Bhallstat sin
amhain, seachas ma chinneann an t-udaras innitil a mhalairt i
gcomhréir leis an dli naisiinta is infheidhme.

2. Beidh sé soiléir ar gach fograiocht a dhéanfar ar thairge iocshlainte
tréidliachta gurb ¢ solathar, ordu, diol, daileadh no Usaid an tairge
iocshlainte tréidliachta is aidhm 1éi.

3. Ni dhéanfar an thograiocht a cheapadh ar bhealach a thabharfadh
le fios go bhféadfai an tairge iocshldinte tréidliachta a usaid mar bheatha
nd mar bhithicid.

4. Comhlionfaidh an fhograiocht an achoimre ar shaintréithe tairge an
tairge iocshlainte tréidliachta a ndearnadh fograiocht air.

5. Ni bheidh faisnéis d’aon chineal san fhograiocht a d‘théadfadh a
bheith mithreorach n6é a bhféadfadh usaid mhicheart an tairge
iocshlainte tréidliachta a bheith mar thoradh uirthi.

6.  Spreagfar usaid fhreagrach an tairge iocshldinte tréidliachta leis an
bhfograiocht, trina chur i lathair ar bhealach oibiachtuil agus gan aibhéil
a dhéanamh faoina chuid saintréithe.

7. 1 gcas ina gcuirtear udari margaiochta ar fionrai, cuirfear bac ar
aon fhograiocht a dhéanamh, le linn thréimhse na fionrai sin, ar an
tairge iocshldinte tréidliachta sa Bhallstat ina bhfuil sé ar fionrai.

8. Ni dhéanfar tairgi iocshlainte tréidliachta a dhaileadh chun criocha
fograiochta seachas i gcas lion beaga samplai,

9. Ni dhéanfar tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha a
dhéileadh chun criocha fograiochta mar shamplai n6 ar aon bhealach
eile.

10.  Déanfar na samplai da dtagraitear i mir 8 a lipéadt go hiomchui
ar bhealach a léirionn gur samplai iad agus tabharfar iad go direach do
thréidlianna né do dhaoine eile a bhfuil cead acu tairgi iocshlainte
tréidliachta den sort sin a sholathar le linn imeachtai urraithe n6 d’ion-
adaithe diolachain le linn a gcuid cuairteanna.

Airteagal 120

Fégraiocht a dhéanamh ar thairgi iocshlainte tréidliachta faoi réir
oideas tréidliachta

1. Ni cheadofar fograiocht a dhéanamh ar thairgi iocshlainte tréid-
liachta ata faoi réir oideas tréidliachta i gcomhréir le hAirteagal 34 ach
amhain nuair a dhéantar i chuig na daoine seo a leanas agus chucu
amhain:

(a) tréidlianna;

(b) daoine a bhfuil cead acu tairgi iocshldinte tréidliachta a sholathar i
gcomhréir leis an dli naisitinta.
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2. De mhaolt ar mhir 1 den Airteagal seo, féadfaidh an Ballstat cead
a thabhairt fograiocht a dhéanamh ar thairgi iocshlainte tréidliachta ata
faoi réir oideas tréidliachta i gcomhréir le hAirteagal 34 chuig coimea-
daithe gairmitla ainmhithe ar choinnioll go gcomhliontar na coin-
niollacha seo a leanas:

(a) ta an thograiocht teoranta do thairgi iocshlainte tréidliachta imdhio-
neolaiocha;

(b) ta cuireadh sainraite san fhograiocht do choimeadaithe gairmiula
ainmhithe dul 1 gcomhairle leis an tréidlia faoin tdirge iocshldinte
frithmhiocrobach.

3. D’ainneoin mhireanna 1 agus 2, beidh toirmeasc ar thograiocht a
dhéanamh ar thairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha dighniom-
haithe a mhonaraitear ¢ phataigini agus antaigini a thaightear 6 ainmbhi
né ainmbhithe in aonad eipidéimeolaioch agus a Usdidtear chun coiredil a
chur ar an ainmhi n6 na hainmhithe sin san aonad eipidéimeolaioch
céanna nd chun codiredil a chur ar ainmhi n6é ainmhithe in aonad a
bhfuil nasc eipidéimeolaioch deimhnithe ina leith.

Airteagal 121
Fograiocht ar thairgi iocshlainte a wsaidtear ar ainmhithe
1. I gcés ina bhfuil fégraiocht & déanamh ar thairgi iocshldinte chuig
daoine até cailithe chun iad a oideasti n6 a sholathar i gcomhréir leis an
Rialachén seo, ni fhéadfar aon bhronntanais, buntdisti airgid na sochar
comhchinedil a sholathar, a thairiscint na a ghealladh do na daoine sin

seachas mé4 t4 siad neamhchostasach agus dbhartha maidir le tairgi
iocshldinte a ordd né a sholathar.

2. Ni dhéanfadh daoine ata cailithe chun tdirgi iocshlainte a oideasu
né a sholathar da dtagraitear i mir 1 aon aslu a bhfuil toirmeasc air faoin
mir sin a iarraidh na ni ghlacfaidh siad leis.

3. Ni chuirfear cosc le mir 1 ar aiocht a thairiscint, go direach nd go
hindireach, ag imeachtai chun criocha gairmiula agus eolaiocha amhain.
Beidh an aiocht sin teoranta i gconai do phriomhchuspdiri an imeachta.

4. Ni dhéanfaidh mireanna 1, 2 agus 3 difear do na bearta na an
cleachtas tradala atd ann cheana sna Ballstait maidir le praghsanna,
corrlaigh agus lascaini.

Airteagal 122
Foralacha foégraiochta a chur chun feidhme
Féadfaidh na Ballstait aon nésanna imeachta a leagan sios a mheasann

siad go bhfuil ga leo chun Airteagal 119, Airteagal 120 agus Airteagal
121 a chur chun feidhme.

CAIBIDIL VIII
CIGIREACHTAT AGUS RIALUITHE

Airteagal 123
Rialuithe

1. Déanfaidh na hudarais inniula rialuithe ar na daoine seo a leanas:

(a) Monardiri agus allmhaireoiri tairgi iocshlainte tréidliachta agus
substainti gniomhacha;

(b) daileoiri substainti gniomhacha;

(c) sealbhoiri Gdaruithe margaiochta;
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(d) sealbhoiri tdaraithe daileachdin mordhiola;
(e) miondioltoiri;

(f) tinéiri agus coimeadaithe bia-ainmhithe;
(g) tréidlianna;

(h) sealbhoiri clarGichain do thairgi iocshldinte tréidliachta hoiméa-
patacha;

(1) sealbhoiri tairgi iocshlainte tréidliachta da dtagraitear in Airteagal
5(6); agus

(j) aon daoine eile a bhfuil oibleagaidi orthu faoin Rialachan seo.

2. Déanfar na rialuithe da dtagraitear i mir 1 go rialta, ar bhonn
riosca, chun a fhiort go gcomhlionann na daoine da dtagraitear i mir
1 an Rialachan seo.

3. Isiad na hudardis inniula a dhéanfaidh na rialuithe rioscabhunaithe
da dtagraitear i mir 2 agus cuirfidh siad an méid seo a leanas ar a laghad
san aireamh agus na rialuithe sin 4 ndéanamh acu:

(a) na rioscai intreacha a bhaineann le gniomhaiochtai na ndaoine da
dtagraitear 1 mir 1 agus suiomh a gcuid gniomhaiochtai;

(b) teist na ndaoine da dtagraitear i mir 1 maidir le torthai na rialuithe
arna ndéanamh orthu agus a mhéid a chomhlion siad roimhe sin;

(c) aon fhaisnéis a d’théadfadh neamhchomhlionadh a 1éirit;

(d) an tionchar a d’fhéadfadh a bheith ag neamh-chomhlionadh ar an
tslainte phoibli, ar shldinte ainmbhithe, ar leas ainmhithe agus ar an
gcomhshaol.

4.  Féadfar rialuithe a dhéanamh freisin arna iarraidh sin d’adaras
innitil Ballstait eile, don Choimisiin né don Ghniomhaireacht.

5.  lonadaithe de chuid an tdarais innitil a dhéanfaidh na rialuithe

6.  Féadfar cigireachtai a dhéanamh mar chuid de na rialuithe. Féadfar
na cigireachtai sin a dhéanamh gan fogra a thabhairt. Le linn na gcigi-
reachtai sin, tabharfar cumhacht d’ionadaithe de chuid tdaras innitil an
méid seo a leanas a dhéanamh ar a laghad:

(a) scrudu a dhéanamh ar aitreabh, trealamh, modhanna iompair, taifid,
doiciméid agus coérais a bhaineann le cuspéir na cigireachta;

(b) samplai a scrudu agus a thogail d’fhonn iad a chur chuig Saoth-
arlann Oifiginil um Rialt Leigheasra né saotharlann arna hainmnit
chuige sin ag Ballstat chun anailis neamhspleach a dheanamh orthu;

(c) aon fthianaise a mheasann na hionadaithe go bhfuil g4 1¢i a dhoici-
méadu;

(d) na rialuithe céanna a dhéanamh ar aon phairtithe a dhéanann na
curaimi a cheanglaitear faoin Rialachan seo in éineacht leis na
daoine da dtagraitear i mir 1, lena n-aghaidh n6 thar a gceann.

7. Coinneoidh ionadaithe na n-udaras innitil taifead ar gach riali a
dhéanann siad agus, i gcds inar ga, tarraingeoidh siad tuarascdil suas.
Cuirfidh an t-udarés inniuil an duine dé& dtagraitear i mir 1 ar an eolas
go pras i scribhinn faoi aon chas neamhchomhlionta arna shainaithint tri
na rialuithe agus beidh deis ag an duine sin bartlacha a thabhairt
laistigh de theorainn ama arna socrii ag an daras inniuil.
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8. Beidh noésanna imeachta n6 socruithe i bhfeidhm ag na hudarais
innitla chun a airithit nach mbaineann aon choinbhleacht leasa leis an
bhfoireann a dhéanann na rialuithe.

Airteagal 124

Iniuchtai ag an gCoimisitin

Féadfaidh an Coimisitin initchtai a dhéanamh sna Ballstait ar a n-
udarais innitila chun criche a iomchui atd na rialuithe arna ndéanamh
ag na hudaréis innitla sin a dheimhnit. Déanfar na hiniuchtai sin a
chomhordt leis an mBallstat abhartha agus déanfar iad ar bhealach
lena seachnofar ualach riarachdin nach ga.

Tar éis gach initichta, dréachtoidh an Coimisiun tuarascail ina mbeidh,
nuair is iomchui, moltai don Bhallstat abhartha. Cuirfidh an Coimisitn
an dréacht-thuarascdil chuig an Udards innitil le haghaidh barulacha
agus cuirfidh sé na barGlacha sin san aircamh agus an tuarascail
deiridh & tarraingt suas aige. Déanfaidh an Coimisiin an tuarascail
deiridh agus na bartlacha a phoiblit.

Airteagal 125

Deimhniu oiriinachta

Chun a fhiort an bhfuil na sonrai a chuirtear isteach chun deimhnit
oiriinachta a thail ag comhlionadh mhonagraif Pharmacopoeia
Eorpach, féadfaidh an comhlacht um chaighdeanti le haghaidh
ainmniochtai agus noirm chailiochta, de réir bhri an Choinbhinsitiin ar
thorbairt  Pharmacopoeia  Eorpach arna glacadh le Cinneadh
94/358/CE (°) (an Stitirthdireacht Eorpach um Chailiocht Leigheasra
agus Curaim Slainte (“EDQM?”)), féadfaidh s¢ iarraidh ar an gCoimisitn
nd ar an nGniomhaireacht cigireacht arna déanamh ag tdards innitil a
iarraidh i gcas ina bhfuil an t-dbhar tosaigh lena mbaineann faoi réir
monagraf de chuid Pharmacopoeia Eorpach.

Airteagal 126

Rialacha sonracha maidir le cigireachtai faireachais cogas

1. Airitheoidh na hudarais inniala agus an Ghniomhaireacht go
ndéanfar seicedil rialta ar mhaistirchomhaid choéras an fhaireachais
cogas ar fad san Aontas agus go bhfuil corais an thaireachais cogas a
geur i bhfeidhm mar is ceart.

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht comhordt ar chigireachtai ar
chorais faireachais cégas na dtairgi iocshldinte tréidliachta arna n-
udara i gcomhréir le hAirteagal 44 agus déanfaidh na hudarais innitla
na cigireachtai sin.

3. Déanfaidh na hudarais innitla cigireachtai ar chorais faireachais
cogas na dtairgi iocshlainte tréidliachta arna n-udart i gcomhréir le
hAirteagail 47, 49, 52 agus 53.

4.  Déanfaidh tdarais innitla na mBallstat ina bhfuil maistirchomhaid
choras an fhaireachais cogas na cigireachtai ar mhaistirchomhaid choras
an fhaireachais cogas.

(°) Cinneadh 94/358/CE 6n gCombhairle an 16 Meitheamh 1994 lena nglactar,
thar ceann an Chomhphobail Eorpaigh, an Coinbhinsitin maidir le forbairt
Pharmacopoeia Eorpach (10 L 158, 25.6.1994, Ich. 17).
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5. D’ainneoin mhir 4 den Airteagal seo agus de bhun Airteagal 80,
féadfaidh udaras inniuil tabhairt faoi thionscnaimh um chomhroinnt na
hoibre agus tarmligean na bhfreagrachtai le hudarais innitla eile chun
dublail na geigireachtai ar chorais an fhaireachais cogas a sheachaint.

6.  Déanfar torthai na gcigireachtai faireachais cdgas a thaifeadadh sa
bhunachar sonrai faireachais cogas da dtagraitear in Airteagal 74.

Airteagal 127

Cruthiinas ar chailiocht an tairge i gcas tairgi iocshlainte
tréidliachta

1. Beidh ar fail ag sealbhoir an tdaraithe margaiochta torthai na
dtastalacha rialichdin a rinneadh ar an tdirge iocshldinte tréidliachta
ndé ar na comhchodanna agus ar thairgi idirmheanacha an phrdisis
monaraiochta, i gcomhréir leis na modhanna a leagtar sios san tdart
margaiochta.

2. Mas € concluid Udardis innitil nach bhfuil baisc de thairge
iocshlainte tréidliachta i gcomhréir le tuarascail ar riald an mhonarora
nd leis na sonraiochtai da bhfordiltear san udarti margaiochta, glacfaidh
sé bearta i ndail le sealbhoir an udaraithe margaiochta agus an monardir,
agus cuirfidh sé udarais innitila na mBallstat eile ina bhfuil an tairge
iocshlainte tréidliachta tidaraithe ar an eolas da réir, mar aon leis an
nGniomhaireacht i gcas ina bhfuil an tdirge iocshldinte tréidliachta
udaraithe faoin noés imeachta laraithe.

Airteagal 128

Cruthunas ar chailiocht an tiirge a bhaineann go sonrach le tairgi
iocshliinte tréidliachta imdhioneolaiocha

1. Chun criche Airteagal 127(1) a chur i bhfeidhm, féadfaidh tdarais
innitla ceangal a chur ar shealbhoir udaraithe margaiochta le haghaidh
tairgi iocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha céipeanna de na tuar-
ascalacha ar riald ar fad agus iad sinithe ag an duine cailithe i
gcomhréir le hAirteagal 97 a chur faoi bhraid na n-udaras inniuil.

2. Airitheoidh sealbhoir Gdaraithe margaiochta le haghaidh tairgi
iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha go gcoinneofar lion leordho-
thanach samplai ionadaiocha de gach baisc de thairgi iocshldinte tréid-
liachta sa stoc go dti an data éaga ar a laghad, agus solathroidh sé
samplai go pras do na hudarais inniula arna iarraidh sin.

3. Nuair is ga ar mhaithe le slainte an duine no slainte ainmhithe,
féadfaidh Gdards inninil ceangal a chur ar shealbhoir udaraithe
margaiochta le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha
samplai de bhaisceanna an bhulcthdirge n6 an tairge iocshlainte tréid-
liachta imdhioneolaioch a chur isteach lena riald ag Saotharlann
Oifigitil um Rialt Leigheasra sula gcuirfear an tairge ar an margadh.
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4.  Arma iarraidh sin d’adaras inniuil, cuirfidh sealbhoir an udaraithe
margaiochta na samplai da dtagraitear i mir 2 ar fail gan mhoill, mar
aon leis na tuarascélacha ar riald d4 dtagraitear i mir 1, le haghaidh
tastail rialaithe. Déanfaidh an t-udards innitil na hudardis innitla i
mBallstait eile ina bhfuil an tairge iocshlainte tréidliachta imdhioneo-
laioch udaraithe, mar aon le EDQM agus an Ghniombhaireacht i gcés ina
bhfuil an tairge iocshldinte tréidliachta imdhioneolaioch tdaraithe faoin
nés imeachta laraithe, a chur ar an eolas faoin run ata aige rialu a
dhéanamh ar bhaisceanna den tairge iocshlainte tréidliachta imdhioneo-
laioch.

5. Ar bhonn na dtuarascalacha ar riali da dtagraitear sa Chaibidil
seo, déanfaidh an tsaotharlann a bhfuil ciram an rialaithe uirthi na
tastalacha ar fad a rinne an monardir ar an tairge iocshlainte tréidliachta
imdhioneolaioch deiridh athuair ar na samplai a cuireadh ar fail, i
gcomhréir leis na sonraiochtai abhartha ina sainchomhad le haghaidh
udart margaiochta.

6. Beidh liosta na dtastalacha a bheidh le déanamh athuair ag an
tsaotharlann a bhfuil ciiram an rialaithe uirthi srianta do thastalacha a
bhfuil Gdar leo, ar choinnioll go dtoilionn na htidarais innitla ar fad sna
Ballstait abhartha, agus, mas iomchui, EDQM, le srian den sort sin.

I geas tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha arna n-tdart faoin
nés imeachta laraithe, is ga faomhadh na Gniomhaireachta chun laghda
a dhéanamh ar liosta na dtastalacha ata le déanamh athuair ag an tsaoth-
arlann ina ndéantar an rialu.

7.  Tabharfaidh na hudarais inniula aitheantas do thorthai na dtas-
talacha da dtagraitear i mir 5.

8. Ach amhain i gcas ina gcuirtear in iul don Choimisiun go bhfuil
tréimhse nios faide ag teastail chun na tastdlacha a dhéanamh, airi-
theoidh na hudardis innitila go gcuirfear an riald i gerich laistigh de
60 14 on trath a fuarthas na samplai agus na tuarascalacha ar rialu.

9.  Déanfaidh an t-tidaras inniuil udarais innitilla na mBallstat abhartha
eile, EDQM, sealbhoir an udaraithe margaiochta agus, mas iomchui, an
monardir, a chur ar an eolas faoi thorthai na dtastalacha sa tréimhse
chéanna ama.

10.  Fior6idh an t-Gdards inniuil go bhfuil na préisis mhonaraiochta a
usaidtear i monard na dtairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha
bailiochtaithe agus go bhfuil seasmhacht & hdirithitt 6 bhaisc go baisc.

CAIBIDIL IX
SRIANTA AGUS PIONOIS

Airteagal 129

Srianta sabhailteachta sealadacha;

1. Féadfaidh an t-udaras innitil agus, i gcas tairge iocshlainte tréid-
liachta ata tidaraithe go larnach, an Coimisiun freisin, i gcas riosca don
tslainte phoibli n6 do shldinte ainmhithe né don chomhshaol a thagann
gur ga bearta prainneacha, srianta sabhailteachta sealadacha a thorchur
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ar shealbhdir an udaraithe margaiochta agus ar dhaoine eile ar a bhfuil
oibleagaidi faoin Rialachan seo. Féadfar a aireamh ar na srianta sabhail-
teachta sealadacha sin:

(a) srian le solathar an tairge iocshlainte tréidliachta arna iarraidh sin
don Udards innitil agus, i gcas tairgi iocshldinte tréidliachta ata
Udaraithe go larnach, arna iarraidh sin freisin don Choimisitin ar
an udaras inniuil;

(b) srian le husaid an tairge iocshlainte tréidliachta arna iarraidh sin don
udaras inniuil agus, 1 geas tairgi iocshlainte tréidliachta atd udaraithe
go larnach, arna iarraidh sin freisin don Choimisiun ar an udaras
inniuil;

(¢) cur ar fionrai udaraithe margaiochta ag an udaras innitil a thug an t-
udaru margaiochta sin agus, i gcas tairgi iocshlainte tréidliachta ata
Udaraithe go larnach, ag an gCoimisitn.

2. Cuirfidh an t-0darés inniuil lena mbaineann na hudarais innitla
eile agus an Coimisitin ar an eolas, an 1a oibre ina dhiaidh sin ar a
dhéanai, faoi aon srian sabhailteachta sealadach arna fhorchur. I gcas
udaruithe margaiochta laraithe, cuirfidh an Coimisiin na hudarais
innitla ar an eolas laistigh den trath céanna faoi aon srian sabhailteachta
sealadach arna fhorchur.

3.  Féadfaidh na hudarais innitla agus an Coimisiin, an trath céanna
a fhorchuirfidh siad srian i gcomhréir le mir 1 den Airteagal seo, an
tsaincheist a chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta i gcomhréir le hAir-
teagal 82.

4. Nuair is intheidhme, cuirfidh sealbhoir an tdaraithe margaiochta
iarratas isteach ar mhodhnl ar théarmai an udaraithe margaiochta i
gcomhréir le hAirteagal 62.

Airteagal 130

Udaruithe margaiochta a fhionrai né a chilghairm né a dtéarmai a
mhodhni

1.  Déanfaidh an t-udaras innitil nd, i gcas uUdaruithe margaiochta
laraithe, an Coimisitin, an t-udarG margaiochta a fhionrai no a
chilghairm n6 a iarraidh ar shealbhéir an udaraithe margaiochta
iarratas a chur isteach le haghaidh modhnt ar théarmai an tdaraithe
margaiochta mura bhfuil cothromaiocht sochair-riosca an tdirge
iocshléinte tréidliachta dearfach a thuilleadh n6 leordhothanach chun
sabhailteacht bia a airithiu.

2. Déanfaidh an t-udaras innitil nod, i geas udaruithe margaiochta
laraithe, an Coimisiin an t-Gdar margaiochta a chulghairm mura
gcomhlionann sealbhdir an tUdaraithe margaiochta a thuilleadh an
ceanglas maidir le bunil san Aontas da dtagraitear in Airteagal 5(4).

3. Féadfaidh an t-udaras inniGil n6 i gcas udaruithe margaiochta
laraithe an Coimisitn, an t-Gdard margaiochta a thionrai n6 a
chulghairm no iarraidh ar shealbhoir an tdaraithe margaiochta iarratas
a chur isteach ar théarmai an udaraithe margaiochta a mhodhnu, de réir
mar is infheidhme, 1 gcas ceann amhdin né nios mé de na ctiseanna seo
a leanas:
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(a) 1 gcas nach gcomhlionann sealbhoir an udaraithe margaiochta na
ceanglais a leagtar amach in Airteagal 58;

(b) 1 gcas nach gcomhlionann sealbhoir an udaraithe margaiochta na
ceanglais a leagtar amach in Airteagal 127;

(c) 1 gcas nach leormhaith an coéras faireachais cogas arna bhuni i
gecomhréir le hAirteagal 77(1);

(d) i gcas nach gcomhlionann sealbhdir an udaraithe margaiochta a
oibleagaidi de réir mar a leagtar sios in Airteagal 77 iad;

(e) i gcas nach gcomhlionann an duine cailithe atd freagrach as
faireachas cogas a chiraimi né a curaimi de réir mar a leagtar
amach in Airteagal 78 iad.

4. Chun criche mhireanna 1, 2 agus 3, i gcas udaruithe margaiochta
laraithe, iarrfaidh an Coimisiun, i gcds inarb iomchui, ar an nGniom-
haireacht, sula ndéanfaidh sé aon bheart, a tuairim a thabhairt laistigh de
theorainn ama a chinnfidh sé i bhfianaise phrainne an chais, chun na
ctiseanna da dtagraitear sna mireanna sin a scradu. larrfar ar shealbhoir
an udaraithe margaiochta le haghaidh an tdirge iocshldinte tréidliachta
minituchain 6 bhéal noé i scribhinn a thabhairt laistigh de theorainn ama
arna socrti ag an gCoimisiun.

Tar éis don Ghniomhaireacht tuairim a thabhairt, glacfaidh an
Coimisiun, i gcas inar ga, bearta sealadacha a chuirfear i bhfeidhm
laithreach. Déanfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, cinneadh deiridh a ghlacadh. Déanfar na gniomhartha cur chun
feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta scraduchain da
dtagraitear in Airteagal 145(2).

5. Leagfaidh na Ballstait sios na nodsanna imeachta maidir le
mireanna 1, 2 agus 3 a chur i bhfeidhm.

Airteagal 131

Udaru daileachain mérdhiola a fhionrai né a chulghairm

1. I gcas neamhchomhlionadh na gceanglas a leagtar sios in Airteagal
101(3), déanfaidh an t-tdaras innitil udara daileachain mordhiola tairgi
focshléinte tréidliachta a fhionrai agus a chalghairm.

2. I gcas neamhchomhlionadh na gceanglas a leagtar sios in Airteagal
101, seachas mir 3 de, féadfaidh an t-Gdaras innitil, gan dochar d’aon
bhearta iomchui eile faoin dli naisitinta, ceann amhain n6 nios mo6 de na
bearta seo a leanas a ghlacadh:

(a) an t-Gdara daileachain moérdhiola a fhionrai;

(b) an t-udart daileachain mordhiola a fhionrai maidir le ceann amhain
ndé nios moé de chatagéiri tairgi iocshldinte tréidliachta;

(c) an t-udara daileachdin mordhiola a chulghairm maidir le ceann
amhain né nios mo de chatagoéiri tairgi iocshlainte tréidliachta.

Airteagal 132

Allmhaireoiri, monaro6iri agus daileoiri substainti gniomhacha a
bhaint den bhunachar sonrai monaraiochta agus daileachdin
mordhiola

I gcés nach gcomhlionann allmhaireoiri, monaréiri agus daileoiri
substainti gniomhacha na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 95,
déanfaidh an t-Gdards innitil na hallmhaireoiri, monardiri agus
daileoiri sin a bhaint, go sealadach n6 go cinntitheach, den bhunachar
sonrai monaraiochta agus daileachain mordhiola.
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Airteagal 133

Udaruithe monaraiochta a thionrai né a chilghairm

I gcas neamhchomhlionadh na gceanglas a leagtar sios in Airteagal 93,
déanfaidh an t-udaras innitil, gan dochar d’aon bhearta iomchui eile
faoin dli naisiinta, ceann amhain n6é nios moé de na bearta sco a
leanas a ghlacadh:

(a) monaru na dtairgi iocshldinte tréidliachta a fhionrai;
(b) allmhairithe tairgi iocshlainte tréidliachta ¢ thrit tiortha a fthionrai;

(c) an t-Gdart monaraiochta le haghaidh ceann amhain né nios mo
d’fhoirmeacha cogaisiochta a fhionrai n6 a chulghairm;

(d) an t-Gidartt monaraiochta le haghaidh gniomhaiocht amhain n6 nios
moé 1 gceann amhain né nios méd de laithredin mhonaraiochta a
fhionrai n6 a chulghairm.

Airteagal 134

An solathar tairgi iocshlainte tréidliachta a thoirmeasc

1. I gcas ina bhfuil riosca don tsldinte phoibli n6 do shldinte
ainmhithe n6 don chomhshaol, déanfaidh an t-udaras innitil no, i
gcas tairgi iocshlainte tréidliachta arna n-udarG go larnach, an
Coimisiun toirmeasc a chur ar sholathar tairge iocshlainte tréidliachta
agus ceangal a chur ar shealbhdir an udaraithe margaiochta no ar
sholathraithe deireadh a chur le solathar an tairge iocshldinte tréidliachta
nd ¢ a aisghairm 6n margadh ma ta feidhm ag aon cheann de na
coinniollacha seo a leanas:

(a) nil cothromaiocht sochair-riosca an tairge iocshldinte tréidliachta
dearfach a thuilleadh;

(b) ni hé comhdhéanamh cailiochtiil nd cainniochtuil an tairge
iocshlainte tréidliachta an comhdhéanamh atd luaite san achoimre
ar shaintréithe an tairge da dtagraitear in Airteagal 35;

(c) nil an tréimhse tarraingthe siar leordhothanach le sabhailteacht bia a
airithiu;

(d) ni dhearnadh na tastdlacha rialichdin dad dtagraitear in Airteagal
127(1); néd

(e) d’théadfadh riosca tromchtiseach do shlainte ainmhithe n6 do
shlainte phoibli eascairt as lipéadi micheart.

2.  Féadfaidh na hudarais inniula n6 an Coimisiun an toirmeasc ar
sholathar agus an aisghairm 6n margadh a theoranni do bhaisceanna
tairgi conspoideacha an tairge iocshlainte tréidliachta lena mbaineann,
agus iad sin amhain.

Airteagal 135

Pionéis arna bhforchur ag na Ballstait

1. Déanfaidh na Ballstit na rialacha a bhaineann leis na piondis is
infheidhme maidir le saruithe ar an Rialachan seo a leagan sios agus
glacfaidh siad gach beart is g4 lena 4irithit go gcuirfear chun feidhme
iad. Beidh na piondis da bhforailtear éifeachtach, comhréireach agus
athchombhairleach.

Tabharfaidh na Ballstait fogra don Choimisiun faoi na rialacha sin agus
faoi na bearta sin faoin 28 Eandir 2022 agus tabharfaidh siad fogra do,
gan mhoill, faoi aon leasti ina dhiaidh sin a dhéanfaidh difear doibh.
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2. Airitheoidh na hiidarais innitla go bhfoilseofar an fhaisnéis maidir
le cineal agus lion na gcasanna inar forchuireadh piondis airgeadais, ag
féachaint do leas dlisteanach na bpairtithe lena mbaineann a riin ghné a
chosaint.

3. Cuirfidh na Ballstait an Coimisitin ar an eolas laithreach maidir le
haon dlithiocht i gcoinne shealbhdiri na n-tdaruithe margaiochta le
haghaidh tairgi iocshldinte tréidliachta arna n-udari go larnach a thion-
scnaitear mar gheall ar sharii ar an Rialachan seo.

Airteagal 136

Pionois airgeadais arna bhforchur ag an Coimisiin ar shealbhéiri
udaraithe margaiochta le haghaidh tairgi iocshliainte tréidliachta
arna n-udaru go larnach

1. Féadfaidh an Coimisitn piondis airgeadais i bhfoirm finedlacha no
iocaiochtai piondsacha tréimhsitila a fhorchur ar shealbhoiri udaruithe
margaiochta le haghaidh tairgi iocshldinte tréidliachta arna n-udara go
larnach a dheonaitear faoin Rialachan seo ma theipeann orthu aon
cheann da n-oibleagaidi a leagtar sios in Iarscribhinn IIT i dtaca leis
na hudaruithe margaiochta sin a chomhlionadh.

2. Féadfaidh an Coimisitn, sa mhéid go bhforailtear go sonrach do
sna gniomhartha tarmligthe d4 dtagraitear i bpointe (b) de mhir 7, na
piondis airgeadais da dtagraitear i mir 1 a fhorchur freisin ar eintiteas
dlithitil no eintitis seachas sealbhoir an tudaraithe margaiochta ar
choinnioll go bhfuil na heintitis sin ina gcuid den eintiteas eacnamaioch
céanna le sealbhoir an tdaraithe margaiochta agus i gcas na n-eintiteas
dlithiuil eile sin:

(a) go raibh tionchar cinntitheach acu ar shealbhoéir an udaraithe
margaiochta; no

(b) go raibh siad rannphdirteach sa teip sin a rinne sealbhoir an
Udaraithe margaiochta an oibleagaid a chomhlionadh, n6 go raibh
sé ar a gcumas dul i ngleic leis an teip sin.

3. I gcés ina mbionn an Ghniomhaireacht né udaras inniuil Ballstait
den tuairim gur theip ar shealbhoéir udaraithe margaiochta aon cheann de
na hoibleagdidi, amhail da dtagraitear i mir 1 a chomhlionadh, féadfaidh
si n6 sé a iarraidh ar an gCoimisiin imscridu a dhéanamh féachaint an
bhfuil piondis airgeadais de bhun na mire sin le forchur.

4.  Ina chinneadh do an bhfuil pionos airgeadais le forchur agus ina
chinneadh do6 cad ¢ méid iomchui an phionois sin, beidh an Coimisitin &
threortt ag prionsabail na héifeachtilachta, na comhréireachta agus na
hathchomhairleachta agus beidh aird aige, i gcds inarb abhartha, ar
thromchuise na teipe na hoibleagaidi sin a chomhlionadh agus ar
éifeachtai na teipe sin.

5. Chun criocha mhir 1, déanfaidh an Coimisitin an méid seo a
leanas a chur san aireamh freisin:

(a) aon nods imeachta um shard a bheidh tionscanta ag Ballstat in
aghaidh shealbhoir céanna an tdaraithe margaiochta ar bhonn na
bhforas dlithitil céanna agus na bhfirici céanna; agus

(b) aon smachtbhannai, lena n-diritear piondis, a bheidh forchurtha
cheana féin ar shealbhdir céanna an udaraithe margaiochta ar
bhonn na bhforas dlithitil céanna agus na bhfirici céanna;

6. Mas rud é go bhfaigheann an Coimisiun go bhfuil teipthe ar
shealbhoir an udaraithe margaiochta, biodh sin go toilitil no tri
fhailli, a oibleagaidi a chomhlionadh, amhail da dtagraitear i mir 1,
féadfaidh sé cinneadh a ghlacadh trina bhforchuirtear fineail nach mod
nd 5 % de ladimhdeachas shealbhdir an udaraithe margaiochta san
Aontas sa bhliain ghno roimh dhata an chinnidh sin.
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Mas rud ¢ go leanann sealbhoir an udaraithe margaiochta gan a oiblea-
gaidi, da dtagraitear i mir 1, a chomhlionadh, féadfaidh an Coimisiun
cinneadh a ghlacadh lena bhforchuirtear iocaiochtai piondsacha
tréimhsitla in aghaidh an lae, ar iocaiochtai iad nach mbeidh nios mo
na 2,5 % de mhéanlaimhdeachas laethtil shealbhoir an udaraithe
margaiochta san Aontas don bhliain ghné roimh dhata an chinnidh sin.

Féadfar iocaiochtai piondsacha tréimhsiula a thorchur ar feadh tréimhse
a ritheann on data ar tugadh fogra maidir le cinneadh abhartha an Choi-
misitin go dti go mbeidh deireadh curtha le teip shealbhoéir an tdaraithe
margaiochta a oibleagaidi, da dtagraitear i mir 1, a chomhlionadh.

7.  Déanfaidh an Coimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 147 chun an Rialachan seo a thorlionadh trid
an méid seo a leanas a leagan sios:

(a) nosanna imeachta ata le cur i bhfeidhm ag an gCoimisiin nuair a
bhionn finedlacha nd 1iocaiochtai pionosacha tréimhsitula &
bhforchur, lena n-airitear rialacha maidir le tionscnamh an noés
imeachta, bearta fiosruchain, cearta cosanta, rochtain ar chomhaid,
ionadaiocht dhlithiuil agus rindacht;

(b) rialacha mionsonraithe breise maidir le piondis airgeadais arna
bhforchur ag an gCoimisitin ar eintitis dhlithitla seachas sealbhoir
an udaraithe margaiochta;

(c) rialacha maidir le ré thréimhse an nés imeachta agus ré na dtréimhsi
teorann;

(d) nithe atd le cur san aireamh ag an gCoimisiin nuair a bhionn
leibhéal na bhfinedlacha agus na n-iocaiochtai piondsacha
tréimhsitla & shocrd agus nuair a bhionn na finealacha agus na
hiocaiochtai sin & bhforchur, mar aon leis na coinniollacha agus
na modhanna lena mbailitl.

8. Agus an t-imscradll & dhéanamh ar theip aon cheann de na hoib-
leagaidi, da dtagraitear i mir 1, a chomhlionadh, féadfaidh an Coimisiun
combhoibrit leis na hiidardis innitla ndisitnta agus brath ar acmhainni a
chuireann an Ghniomhaireacht ar fail.

9. 1 gcés ina nglacann an Coimisiun cinneadh maidir le pionods
airgeadais a fhorchur, foilseoidh s¢ achoimre bheacht ar an gcas, agus
beidh san achoimre sin ainmneacha shealbhdiri na n-udaruithe
margaiochta lena mbaineann agus méid na bpionds airgeadais arna
bhforchur, agus na cliiseanna a bhi leo, ag féachaint do leas dlisteanach
shealbhoiri na n-tidaruithe margaiochta a rain ghné a chosaint.

10.  Beidh dlinse neamhtheoranta ag Cuirt Bhreithiinais an Aontais
Eorpaigh chun athbhreithnia a dhéanamh ar chinnti lenar fhorchuir an
Coimisiun piondis airgeadais. Féadfaidh Chuirt Bhreithitinais an Aontais
Eorpaigh an thinedil n6 an iocaiocht phiondsach thréimhsitil arna
forchur ag an Coimisiun a cheald, a laghda, né a mhéadu.

CAIBIDIL X
LiIONRA RIALALA

Airteagal 137

Udarais inniula

1.  Ainmneoidh na Ballstait na hudarais innitula a dhéanfaidh curaimi
a chomhlionadh faoin Rialachan seo.

2. Airitheoidh na Ballstait go bhfuil acmhainni airgeadais leordho-
thanacha ar fail chun an fhoireann agus acmhainni eile is ga a sholathar
chun go mbeidh na hudardis inniGila in ann na gniomhaiochtai arna
gceangal ag an Rialachan seo a dhéanambh.
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3. Oibreoidh na hudardis innitla i gcomhar le chéile chun a gcuid
ctraimi faoin Rialachdn seo a chur a gcrich agus tabharfaidh siad
tacaiocht riachtanach fhonta d’darais inniula na mBallstat eile chuige
sin. Cuirfidh na hudarais inniula an fhaisnéis iomchui in iul da chéile.

4. Ar iarraidh réasunaithe a fhail, déanfaidh na hudarais innitla na
taifid i scribhinn da dtagraitear in Airteagal 123 agus na tuarascalacha ar
rialG da dtagraitear in Airteagal 127 a chur in iul gan mhoill d’udarais
innitila na mBallstat eile.

Airteagal 138

Tuairim eolaioch d’eagraiochtai idirnaisiinta um shliainte ainmhithe

1. Féadfaidh an Ghniomhaireacht tuairimi eolaiocha a thabhairt, agus
comhar ar bun le heagraiochtai idirnaisiinta le haghaidh sldinte
ainmhithe, maidir le meastoireacht a dhéanamh ar thairgi iocshldinte
tréidliachta nach bhfuil beartaithe lena n-usdid ach do mhargai
lasmuigh den Aontas amhain. Chun na criche sin, cuirfear iarratas
faoi bhraid na Gniombhaireachta i gcomhréir le hAirteagal 8. Féadfaidh
an Ghniomhaireacht, tar ¢is di dul i gcomhairle leis an eagraiocht
abhartha, tuairim eolaioch a tharraingt suas.

2. Bunoidh an Ghniomhaireacht rialacha sonracha nos imeachta
maidir le cur i bhfeidhm mbhir 1.

Airteagal 139

An Coiste um Thairgi focshliinte Tréidliachta

1. Leis seo, cuirtear Coiste um Thairgi focshlainte Tréidliachta (“an
Coiste”) ar bun laistigh den Ghniomhaireacht.

2. Beidh Stiurthéir Feidhmituchain na Gniomhaireachta n6 a ionadai
nd a hionadai agus ionadaithe an Choimisitin i dteideal freastal ar
chruinnithe uile an Choiste, ar aon mheithleacha oibre agus ar ghrupai
combhairleacha eolaiocha.

3. Féadfaidh an Coiste meithleacha buana agus meithleacha seal-
adacha a bhunu. Féadfaidh an Coiste gripai comhairleacha eolaiocha
a bhuni le meastoirecacht a dhéanamh ar chinedlacha sonracha tairgi
iocshldinte tréidliachta, agus féadfaidh an Coiste curaimi airithe a
bhaineann le tarraingt suas na dtuairimi eolaiocha da dtagraitear i
bpointe (b) d’Airteagal 141(1) a tharmligean chucu.

4. Bunoidh an Coiste meitheal bhuan a mbeidh sé¢ de chiiram aonair
uirthi comhairle eolaioch a thabhairt do ghnothais. Bundidh an
Stiurthéir Feidhmiuchain, i gcomhar leis an gCoiste, na struchtuiir
agus na ndsanna imeachta riarachain lena mbeifear in ann combhairle a
thabhairt do ghnéthais, mar a thagraitear do i bpointe (n) d’Airteagal
57(1) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, go hairithe maidir le tairgi
iocshlainte tréidliachta nuatheiripe a fhorbairt.

5. Bundidh an Coiste meitheal bhuan um fhaireachas cdgas a mbeidh
s¢ de shainchiram uirthi 4ireamh a dhéanamh ar mheastdireacht a
dhéanamh ar chomharthai féideartha an fhaireachais cogas a eascraionn
as coras faireachais cogas an Aontais, lena molfar don Choiste agus don
ghripa comhordichdin na roghanna maidir le bainistiocht riosca da
dtagraitear in Airteagal 79, agus lena ndéanfar comhordu ar an gcum-
arsaid maidir le faireachas cogas idir na hudarais innitila agus an
Ghniomhaireacht.
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6. Bunodidh an Coiste a rialacha nés imeachta féin. Leagfar sios leis
na rialacha sin, an méid seo a leanas, go hairithe:

(a) nosanna imeachta maidir leis an gCathaoirleach a cheapadh agus
duine a chur ina ait;

(b) an chaoi le comhaltai a cheapadh d’aon mheitheal ndé d’aon ghrtipa
combhairleach eolaioch ¢ liosta na saineolaithe creidiunaithe da
dtagraitear sa dara fomhir d’Airteagal 62(2) de Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004 agus ndésanna imeachta maidir le dul i gcomhairle
le meithleacha agus le gripai comhairleacha eolaiocha;

(c) nos imeachta maidir le tuairimi a ghlacadh go prainneach, go
hairithe maidir leis an Rialachan seo i ndail le faireachas
margaidh agus faireachas cogas.

Tiocfaidh na rialacha nos imeachta i bhfeidhm i ndiaidh tuairim
thabhrach a fhail 6n gCoimisitin agus ¢ Bhord Bainistiochta na Gniom-
haireachta.

7.  Solathroidh runaiocht na Gniomhaireachta tacaiocht theicniuil,
eolaioch agus riarachdin don Choiste, agus diritheoidh si go bhfuil
tuairimi an Choiste leanunach agus ar ardchailiocht agus go bhfuil
comhar iomchui idir an Coiste agus coisti eile na Gniomhaireachta da
dtagraitear in Airteagal 56 de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 agus an
gripa comhorduchain.

8. Beidh tuairimi an Choiste ar fail don phobal.

Airteagal 140

Combhaltai an Choiste

1. Déanfaidh gach Ballstat, tar ¢is do dul i gcomhairle le Bord Bain-
istiochta na Gniomhaireachta, comhalta amhain agus comhalta malartach
amhain a cheapadh don Choiste ar feadh tréimhse in-athnuaite 3 bliana.
Déanfaidh na comhaltai malartacha ionadaiocht ar na comhaltai ma
bhionn siad as lathair, agus caithfidh siad véta ar a son, agus féadfar
iad a cheapadh chun gniomha mar rapoirtéiri.

2. Ceapfar comhaltai agus comhaltai malartacha an Choiste ar bhonn
an tsaineolais agus na taithi dbhartha atd acu i dtaobh measunt eolaioch
a dhéanamh ar thairgi iocshlainte tréidliachta, d’thonn a rathu go bhfuil
leibhéal na gcailiochtai chomh hard agus is féidir agus gurb ann do
réimse leathan saineolais abhartha.

3.  Féadfaidh Ballstat a chuid curaimi a tharmligean chuig Ballstat
eile laistigh den Choiste. Ni fhéadfaidh Ballstait ionadaiocht a
dhéanamh thar ceann nios mé na Ballstat amhain eile.

4.  Féadfaidh an Coiste cuigear comhaltai breise ar a mhéad a chomh-
thoghadh, ar comhaltai iad a roghnofar ar bhonn a n-innitlachtai
eolaiochta sonracha. Ceapfar na comhaltai sin ar feadh tréimhse 3
bliana, tréimhse is féidir a athnuachan, agus ni bheidh aon chombhaltai
malartacha ann.

5. D’thonn na comhaltai sin a chomhthoghadh, sainaithneoidh an
Coiste inniulachtai eolaiocha sonracha comhlantacha na gcombhaltai
breise. Roghnéfar na combhaltai comhthofa as measc saineolaithe a
ainmneoidh na Ballstdit n6 an Ghniomhaireacht.

6.  Féadfaidh an Coiste, chun criche a chuid ctraimi da dtagraitear in
Airteagal 141 a chur i gerich, duine d4 chomhaltai a cheapadh chun
gniomhtl mar rapdirtéir. Féadfaidh an Coiste dara comhalta a cheapadh
chun gniomht mar chomhrapéirtéir.

7.  Féadfaidh saineolaithe ar réimsi sonracha eolaiocha nd teicnitla a
bheith in éineacht le comhaltai an Choiste.
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8. Is iad an mheastoireacht eolaioch agus na hacmhainni a bheidh ar
fail d’adarais innitla a Gsaidfidh comhaltai an Choiste agus na saineo-
laithe a bhfuil sé de churam orthu tairgi iocshlainte tréidliachta a
mheastini. Déanfaidh gach tdards innitil faireachan ar leibhéal
eolaioch agus ar neamhspledachas na meastoireachta arna déanamh
agus airitheoidh siad na nithe sin, agus déanfaidh siad rannchuidiu
iomchui a chur ar fail chun caraimi an Choiste a dhéanamh, agus
éascoidh siad gniomhaiochtai na gcombhaltai agus na saineolaithe arna
gceapadh don Choiste. Chuige sin, solathr6idh na Ballstait acmhainni
eolaiocha agus teicniula leordhéthanacha do na combhaltai agus do na
saineolaithe atd ainmnithe acu.

9.  Staonfaidh na Ballstait ¢ threoracha a thabhairt do chomhaltai an
Choiste agus d4 shaineolaithe a bheadh contrartha lena gcuid curaimi
féin, no le ctraimi an Choiste agus freagrachtai na Gniomhaireachta.

Airteagal 141

Curaimi an Choiste

1. Beidh na curaimi seo a leanas ar an gCoiste:

(a) na curaimi a thugtar d6 faoin Rialachan seo agus faoi Rialachan
(CE) Uimh. 726/2004 a dhéanambh;

(b) tuairimi eolaiocha na Gniomhaireachta a ullmhu maidir le ceis-
teanna a bhaineann le tairgi iocshldinte tréidliachta a mheas agus
a usaid;

(c) tarraingeoidh an Coiste suas tuairimi maidir le habhair eolaiocha a
bhaineann le tairgi iocshlainte tréidliachta a ullmhi, arna iarraidh
sin do Stiurthdir Feidhmitchdin na Gniomhaireachta n6 don Choi-
misian;

(d) tuairimi na Gniomhaireachta a ullmhi maidir le ceisteanna a
bhaineann le hinghlacthacht na n-iarratas arna gcur isteach i
gcomhréir leis an nos imeachta laraithe, agus maidir le huadaruithe
margaiochta a dheonu, a mhodhnii, a thionrai n6é a chuilghairm i
gcas tairgi iocshlainte tréidliachta arna n-udard go larnach;

(e) aird chui a thabhairt ar aon iarraidh ar thuairimi eolaiocha ¢ na
Ballstait;

(f) treoir a thabhairt maidir le ceisteanna tabhachtacha agus saincheis-
teanna ginearalta eolaiocha;

(g) tuairim eolaioch a thabhairt, agus comhar ar bun leis an Eagraiocht
Domhanda um Shlainte Ainmhithe, maidir le meastoircacht a
dhéanamh ar thairgi iocshldinte tréidliachta airithe nach bhfuil bear-
taithe lena n-usdid ach do mhargai lasmuigh den Aontas amhain.

(h) combhairle a thabhairt maidir leis na huasteorainneacha iarmhar de
chuid tairgi iocshlainte tréidliachta agus de chuid bithicidi a
mbaintear Usdid astu i bhfeirmeoireacht ainmhithe, agus a bheidh
inghlactha in earrai bia de bhunadh ainmhioch i gcomhréir le
Rialachan (EC) Uimh. 470/2009;

(i) combhairle eolaioch a thabhairt maidir le husaid abhar frithmhio-
crobach agus abhar frithsheadanach in ainmhithe chun ioslaghdu a
dhéanamh ar an bhfrithsheasmhacht san Aontas; agus an chomhairle
sin a thabhairt cothrom le data nuair is ga;

(j) tuairimi eolaiocha oibiachtula a chur ar fail do na Ballstait maidir
leis na ceisteanna a chuirtear faoi bhraid an Choiste.

2. Airitheoidh comhaltai an Choiste go gcomhordéfar mar is iomchui
ctraimi na Gniomhaireachta agus obair na n-udards innitil.

3. Nuair atd tuairimi 4 n-ullmht ag an gCoiste, déanfaidh sé a
dhicheall teacht ar chomhaontti eolaioch. Mura féidir teacht ar chom-
haont den chinedl sin, is éard a bheidh sa tuairim seasamh thromlach
na gcomhaltai mar aon le seasaimh éagsula eile agus na forais ar a
bhfuil siad bunaithe.
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4. Ma iarrtar athscradu tuairime agus go bhfuil forail da leithéid i
ndli an Aontais, ceapfaidh an Coiste lena mbaineann rapdirtéir difritil
agus, 1 gcas inar g, comhrapoirtéir difriuil, seachas iad siud a bhi
ceaptha chun an tuairim a thabhairt. Ni fhéadfar déileail sa nos
imeachta athscrudaithe ach leis na pointi den tuairim a shainaithin an
t-iarratas6ir ar dtus agus ni féidir ¢ a bhunu ach ar na sonrai eolaiocha a
bhi ar fail nuair a ghlac an Coiste an tuairim. Féadfaidh an t-iarratasoir a
iarraidh ar an gCoiste dul i gcomhairle le gripa combhairleach eolaioch
chun an t-athscridua a dhéanamh.

Airteagal 142

Grupa comhordichiain le haghaidh nésanna imeachta um
aitheantas frithphdirteach agus nésanna imeachta dilaraithe do
thairgi iocshlainte tréidliachta

1. Bunodfar an grapa comhordichdin le haghaidh nésanna imeachta
um aitheantas frithphairteach agus nésanna imeachta dilaraithe do
thairgi iocshlainte tréidliachta (“an grupa comhordichdin®).

2. Cuirfidh an Ghniomhaireacht runaiocht ar fail don ghrapa comhor-
dachain chun cinamh a thabhairt i dtaca le nésanna imeachta an ghrupa
comhordichdin agus chun a irithitt go mbeidh teagmhail iomchui idir
an grapa, an Ghniomhaireacht agus na hudarais innitla.

3. Tarraingeoidh an gripa comhordiuchdin suas a rialacha ndsanna
imeachta, agus tiocfaidh siad i bhfeidhm i ndiaidh do tuairim
fhabhrach a fhail 6n gCoimisitn. Déanfar na rialacha nds imeachta
sin a chur ar fail don phobal.

4. Beidh Stitrth6ir Feidhmitichdin na Gniomhaireachta n6 a ionadai
né a hionadai agus ionadaithe an Choimisitin i dteideal freastal ar
chruinnithe uile an ghripa comhordichain.

5. Oibreoidh an grapa comhordiuchdin i ndlithchomhar leis na
hudarais innitla agus leis an nGniomhaireacht.

Airteagal 143

Combhaltai an Ghripa Comhordichain

1.  Tonadai amhain 6 gach Ballstat a bheidh sa ghrupa comhordichain
agus ceapfar iad ar feadh tréimhse inathnuaite 3bliana. Féadfaidh na
Ballstait comhalta malartach a cheapadh freisin. Féadfaidh combhaltai
an ghripa comhorduchain socri a dhéanamh saineolaithe a bheith in
éineacht leo.

2. Beidh combhaltai an ghriipa comhordichéin agus a saineolaithe ag
brath ar na hacmhainni eolaiocha agus rialdla atd ar fail da n-udaras
innitil, ar na meastnuithe abhartha eolaiocha agus ar mholtai an Choi-
misitiin chun a gcuid cGraimi a dhéanamh. Déanfaidh gach udaras
innitil naisiunta faireachan ar chailiocht na meastdireachtai arna
ndéanamh ag a n-ionadai agus cuideoidh siad lena ngniomhaiochtai.

3. Déanfaidh comhaltai an ghriipa comhordiichdin a ndicheall teacht
ar chomhaonti maidir leis na habhair ata 4 bplé.
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Airteagal 144

Curaimi an ghripa comhorduchain
Beidh na ctraimi seo a leanas le déanamh ag an ngrapa comhordtchain:

(a) ceisteanna a scridu a bhaineann le nésanna imeachta um aitheantas
frithphairteach agus nosanna imeachta dilaraithe;

(b) comhairle a scrudii 6 mheitheal bhuan an Choiste um thaireachas
cogas maidir le bearta bainistiochta riosca san fhaireachas cogas a
bhaineann le tairgi iocshlainte tréidliachta arna n-tidari sna Ballstait
agus moltai a eisitint do na Ballstait agus do shealbhoiri na n-
udaruithe margaiochta, de réir mar is ga;

(¢) ceisteanna a scridi a bhaineann le modhnuithe ar théarmai na n-
udaruithe margaiochta arna ndeont ag na Ballstait;

(d) combhairle a thabhairt do na Ballstait i dtaobh an ceart tairge sonrach
nd grupa sonrach tairgi a mheas mar thairge iocshlainte tréidliachta
faoi raon feidhme an Rialachdin seo;

(e) comhordd a dhéanamh ar roghnu an phriomhtdardis a bheidh
freagrach as measini a dhéanamh ar phroiseas bainistithe
comharthai da dtagraitear in Airteagal 81(4);

(f) liosta bliantuil de thairgi iocshlainte tréidliachta tagartha a tharraingt
suas agus a thoilsiu, ar tairgi iad a bheidh faoi réir chomhchuibhiu
na n-achoimri ar shaintréithe tairge i gcomhréir le hAirteagal 70(3).

CAIBIDIL XI
FORALACHA COITEANNA AGUS NOS IMEACHTA

Airteagal 145

Buanchoiste um Thairgi focshlainte Tréidliachta

1. Déanfaidh an Buanchoiste um Thairgi focshlainte Tréidliachta (“an
Buanchoiste”) ctinamh a thabhairt don Choimisiin. Beidh an Buan-
choiste ina choiste de réir bhri Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.

2. 1 gcas ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag
Airteagal 5 de Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.

Airteagal 146

Leasuithe ar Iarscribhinn II

1. Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 147(2) d’thonn Iarscribhinn II a
leastt tri na ceanglais maidir leis an doiciméadacht theicniuil a
bhaineann le cailiocht, sabhailteacht agus éifeachtilacht tairgi
iocshlainte tréidliachta a oiriinit don dul chun cinn eolaioch agus teic-
niuil.

2. Déanfaidh an Coimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 147(3) chun Iarscribhinn II a leasu chun
leibhéal leordhothanach a bhaint amach a airitheoidh deimhneacht dhli-
thitil agus comhchuibhit, chomh maith le haon uasdatd riachtanach,
agus san am céanna cur isteach neamhriachtanach le hlarscribhinn II
a sheachaint, lena n-airitear maidir le tabhairt isteach ceanglas sonrach
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le haghaidh tairgi iocshldinte tréidliachta nuatheiripe. Agus na gniom-
hartha tarmligthe & nglacadh aige, tabharfaidh an Coimisitn aird chui ar
shldinte ainmhithe agus ar shldinte phoibli agus ar riachtanais chomh-
shaoil.

Airteagal 147

An tarmligean a fheidhmiu

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

2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da
dtagraitear in Airteagail 37(4), 57(3), 106(6), 109(1), 115(3), 118(2),
136(7) agus 146(1) agus (2) a thabhairt don Choimisiin go ceann
tréimhse 5 bliana amhail 6n 27 Eanair 2019. Déanfaidh an Coimisiun,
trath nach déanai na 9 mi roimh dheireadh na tréimhse 5 bliana, tuar-
ascail a tharraingt suas maidir le tarmligean na cumhachta. Déanfar
tarmligean na cumhachta a fhadi go hintuigthe go ceann tréimhsi
comhfhaid, mura rud ¢ go gcuireann Parlaimint na hEorpa n6 an Chom-
hairle in aghaidh an fhadaithe sin trith nach déanai nd 3 mhi roimh
dheireadh gach tréimhse.

3. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da
dtagraitear in Airteagal 146(2) a thabhairt don Choimisiin go ceann
tréimhse 6n 27 Eandir 2019 go dti an 28 Eandir 2022.

4.  Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chomhairle tarmligean na
cumhachta da dtagraitear in Airteagail 37(4), 57(3), 106(6), 109(1),
115(3), 118(2), 136(7) agus 146(1) agus (2) a chilghairm aon trath.
Déanfaidh cinneadh chun ctlghairm 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 n6 ar dhata is déanai a shonrofar sa chinneadh. Ni
dhéanfaidh sin difear do bhailiocht aon ghniomhartha tarmligthe ata i
bhfeidhm cheana féin.

5. Roimh do gniomh tarmligthe a ghlacadh, rachaidh an Coimisitin i
mbun comhairliichan le saineolaithe arna n-ainmnii ag gach Ballstat i
gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontt Idirinsti-
titideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtoireacht Nios Fearr.

6. A luaithe a ghlacfaidh s¢ gniomh tarmligthe, tabharfaidh an
Coimisiun fogra, an trath céanna, do Pharlaimint na hEorpa agus don
Chomhairle faoi.

7. Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagail
37(4), 57(3), 106(6), 109(1), 115(3), 118(2), 136(7) agus 146(1) agus
(2) 1 bhfeidhm ach amhdin mura mbeidh aon agdid curtha in il 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 né mas rud €, roimh dhul in éag na tréimhse sin,
go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon tar éis a
chur in il don Choimisiun nach ndéanfaidh siad aon agdid. Déanfar an
tréimhse sin a fhada 2 mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa n6 na
Combhairle.
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Airteagal 148
Cosaint sonrai
1. Cuirfidh na Ballstait Rialachan (AE) 2016/679 ¢ Pharlaimint na

hEorpa agus 6n gCombhairle ('°) i bhfeidhm maidir le proisedil sonrai
pearsanta a dhéantar sna Ballstdit de bhun an Rialachdin seo.

2. Beidh feidhm ag Rialachan (AE) 2018/1725 ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus on gCombhairle (') maidir le préisedil sonrai pearsanta a
dhéanann an Coimisitin agus an Ghniomhaireacht de bhun an Rialachain
seo.

CAIBIDIL XII

FORALACHA IDIRTHREIMHSEACHA AGUS FORALACHA
CRIOCHNAITHEACHA

Airteagal 149

Aisghairm

Aisghairtear Treoir 2001/82/CE.

Déanfar tagairti don Treoir aisghairthe a fhorléiriti mar thagairti don
Rialachan seo agus Iéifear iad i gcomhréir leis an tabla comhghaoil a
leagtar amach in Iarscribhinn IV.

Airteagal 150

Gaol le gniomhartha eile de chuid an Aontais

1. Ni thuigfear as aon ni ata sa Rialachan seo gurb ionann ¢ agus ni a
dhéanann difear d’fhoralacha Threoir 96/22/EC.

2. Ni bheidh feidhm ag Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoi-
misian (12) maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta a chumhdaitear leis an
Rialachan seo.

3. Ni bheidh feidhm ag Rialachan (CE) Uimh. 658/2007 6n gCoi-
misian (13) maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta a chumhdaitear leis an
Rialachéan seo.

(1%) Rialachan (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an

27 Aibrean 2016 maidir le daoine nadtrtha a chosaint i ndail le sonrai
pearsanta a phroisedil agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin,
agus lena n-aisghairtear Treoir 95/46/CE (Rialachan Ginearalta maidir le
Cosaint Sonrai) (I0 L 119, 4.5.2016, Ich. 1).

(') Rialachan (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an
23 Deireadh Fomhair 2018 maidir le daoine nadurtha a chosaint i ndail le
sonrai pearsanta a phroisedil ag institinidi, comhlachtai, oifigi agus gniom-
haireachtai an Aontais agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin,
agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 45/2001 agus Cinneadh
Uimh. 1247/2002/CE (I0 L 295, 21.11.2018, Ich. 39).

('?) Rialachan (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisian an 24 Samhain 2008
maidir le scrudi na modhnuithe ar théarmai na n-udaruithe margaiochta do
thairgi iocshldinte lena n-said ag an duine agus do thairgi iocshlainte tréid-
liachta (I0 L 334, 12.12.2008, Ich. 7).

(") Rialachan (CE) Uimh. 658/2007 6n gCoimisiun an 14 Meitheamh 2007 i
dtaca le pionois airgeadais do shart oibleagaidi airithe i ndail le hudaruithe
margaiochta a dheonaitear faoi Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 ¢ Phar-
laimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (IO L 155, 15.6.2007, Ich. 10).
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Airteagal 151

Iarratais a rinneadh roimhe

1.  Na noésanna imeachta a bhaineann le hiarratais ar udaruithe
margaiochta le haghaidh tairgi iocshldinte tréidliachta nd le haghaidh
modhnuithe ar an UdarG margaiochta atd bailiochtaithe i gcomhréir le
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 roimh an 28 Eanair 2022, déanfar iad a
chur i gerich i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004.

2. Na nosanna imeachta a bhaineann le hiarratais ar udaruithe
margaiochta le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta ata bailiochtaithe
i gcomhréir le Treoir 2001/82/CE roimh an 28 Eandir 2022, déanfar iad
a chur i gerich i gcomhréir leis an Treoir sin.

3. Nosanna imeachta a thionscnaitear ar bhonn Airteagail 33, 34, 35,
39, 40 agus 78 de Threoir 2001/82/EC roimh an 28 Eanair 2022,
déanfar iad a chur i gerich i gcomhréir leis an Treoir sin.

Airteagal 152

Tairgi iocshlainte tréidliachta, wWdaruithe margaiochta agus
clarichdin atd cheana ann

1. Udaruithe margaiochta tairgi focshldinte tréidliachta agus
clarichdin tairgi iocshldinte tréidliachta hoiméapatacha arna ndeont i
gcomhréir le Treoir 2001/82/CE nd Rialachan (CE) Uimh. 726/2004
roimh an 28 Eandir 2022, measfar gur eisiodh iad i gcomhréir leis an
Rialachan seo, agus go bhfuil siad, mar ata iontu, faoi réir thoralacha
abhartha an Rialachdin seo.

Ni bheidh feidhm ag an gcéad fhomhir den mhir seo maidir le huda-
ruithe margaiochta le haghaidh tairgi iocshldinte tréidliachta frithmhio-
crobacha ina bhfuil abhair fhrithmhiocrobacha atd forchoimeadta le
haghaidh coireala i ndaoine i gcomhréir le gniomhartha cur chun
feidhme da dtagraitear in Airteagal 37(5).

2. Féadfaidh tairgi iocshlainte tréidliachta a chuirtear ar an margadh i
gcomhréir le Treoir 2001/82/CE né Rialachan (CE) Uimh. 726/2004
leantint de bheith ar fail go dti an 29 Eanair 2027, fit mura bhfuil
siad i gcomhréir leis an Rialachan seo.

3. De mhaoltl ar mhir 1 den Airteagal seo, ni bheidh feidhm ag na
tréimhsi cosanta da dtagraitear in Airteagal 39 maidir le tairgi
iocshlainte tréidliachta tagartha a bhfuil udard deonaithe ina leith
roimh an 28 Eanair 2022 agus, ina ionad sin, leanfaidh na foralacha
comhfhreagracha sna gniomhartha aisghairthe d4 dtagraitear i mir 1 den
Airteagal seo d’fheidhm a bheith acu i dtaca leis sin.

Airteagal 153

Foralacha idirthréimhseacha maidir le gniomhartha tarmligthe agus
cur chun feidhme

1. Déanfar na gniomhartha tarmligthe da dtagraitear in Airteagal
118(2) agus na gniomhartha cur chun feidhme da dtagraitear in
Airteagail 37(5), 57(4), 77(6), 95(8), 99(6) agus 104(7) a ghlacadh
roimh an 28 Eandir 2022 agus beidh feidhm acu amhail 6n data sin.
Beidh feidhm ag gniomhartha tarmligthe agus cur chun feidhme den
sort sin 6n 28 Eandir 2022.
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2. Gan dochar do dhata chur i bhfeidhm an Rialachain seo, déanfaidh
an Coimisiin na gniomhartha tarmligthe da dtagraitear in Airteagal
37(4) a ghlacadh faoin 27 Mean Fomhair 2021, ar a dhéanai. Beidh
feidhm ag gniomhartha tarmligthe den sort sin 6n 28 Eanair 2022.

3. Gan dochar do dhata chur i bhfeidhm an Rialachain seo, déanfaidh
an Coimisiin na gniomhartha tarmligthe da dtagraitear in Airteagal
57(3) agus Airteagal 146(2) agus na gniomhartha cur chun feidhme
da dtagraitear in Airteagal 55(3) agus Airteagal 60(1) a ghlacadh
faoin 27 Eandir 2021, ar a dhéanai. Beidh feidhm ag gniomhartha
tarmligthe agus cur chun feidhme den sort sin 6n 28 Eanair 2022.

4. Gan dochar do dhata chur i bhfeidhm an Rialachain seo, déanfaidh
an Coimisiin na gniomhartha tarmligthe da dtagraitear in Airteagal
109(1) agus na gniomhartha cur chun feidhme da dtagraitear in
Airteagail 17(2) agus (3), 93(2), 109(2) agus 115(5) a ghlacadh faoin
29 Eandir 2025, ar a dhéanai. Beidh feidhm ag gniomhartha tarmligthe
agus cur chun feidhme den sort sin trath nach luaithe na an 28 Eanair
2022.

5. Gan dochar do dhata chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, tugtar de
chumhacht don Choimisiin na gniomhartha tarmligthe agus cur chun
feidhme da bhforailtear sa Rialachan seo a ghlacadh amhail 6n
27 Eanair 2019. Beidh feidhm ag gniomhartha tarmligthe agus cur
chun feidhme den sort sin, mura bhforailtear a mhalairt sa Rialachan
seo, 6n 28 Eanair 2022.

Agus na gniomhartha tarmligthe agus cur chun feidhme da dtagraitear
san Airteagal seo 4 nglacadh aige, cinnteoidh an Coimisiin go mbeidh
dothain ama ann idir a nglacadh agus tus a gcur i bhfeidhm.

Airteagal 154

An bunachar sonrai faireachais coégas agus an bunachar sonrai
monaraiochta agus daileachdin mérdhiola a bhunu

Gan dochar do dhata chur i bhfeidhm an Rialachain seo, déanfaidh an
Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstait agus leis an gCoimisiun, i
gcomhréir le hAirteagal 74 agus Airteagal 91 faoi seach, a airithiu go
mbunoéfar an bunachar sonrai faireachais cogas agus an bunachar sonrai
monaraiochta agus daileachain moérdhiola faoin 28 Eanair 2022 ar a
dhéanai.

Airteagal 155

Ionchur tosaigh na n-idards inniidil sa bhunachar sonrai tairgi

Faoin28 Eanair 2022, ar a dhéanai, tiolacfaidh na hudarais innitila go
leictreonach don Ghniomhaireacht faisnéis maidir leis na tairgi
focshléinte tréidliachta go léir arna n-Gdari ina mBallstat féin roimh
dhata chur i1 bhfeidhm an Rialachdin seo, agus Usaid a4 baint as an
bhformaid da dtagraitear i bpointe (a) d’Airteagal 55(3).

Airteagal 156

Athbhreithnii ar rialacha maidir le measina riosca don
chomhshaol

Faoin 28 Eanair 2022, cuirfidh an Coimisiun i lathair Pharlaimint na
hEorpa agus na Combhairle staidéar indéantachta coras athbhreithnithe
bunaithe ar shubstaint ghniomhach (“monagraif’) agus roghanna eile
chun measinu riosca comhshaoil a dhéanamh ar thairgi iocshldinte
tréidliachta, le togra reachtach a bheith ag gabhail leis, mas iomchui.
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Airteagal 157

Tuarascail 6n gCoimisitin maidir le tairgi luibhe traidisiinta a
usaidtear chun ainmhithe a chéireail

Déanfaidh an Coimisitn tuarascdil ar chur chun feidhme an Rialachain
seo a chur faoi bhrdid Pharlaimint na hEorpa agus na Comhairle faoin
29 eandir 2027, maidir le tairgi luibhe traidisiinta a usaidtear chun
ainmhithe a choéireail san Aontas. Mas iomchui, ullmhéidh an
Coimisiun togra reachtach chun coéras simplithe a thabhairt isteach
maidir le clara tairgi luibhe traidisiinta a tsaidtear chun ainmhithe a
choiredil.

Solathréidh na Ballstait faisnéis don Choimisiun maidir leis na tairgi
luibhe traidisiunta sin laistigh da geriocha.

Airteagal 158

Athbhreithniu ar bhearta maidir le hainmhithe den speiceas eachai

Trath nach déanai na an 29 Eanair 2025, cuirfidh an Coimisiun i lathair
Pharlaimint na hEorpa agus na Comhairle tuarascail maidir lena
mheasini ar an staid maidir le hainmhithe den speiceas eachai a
choireail le tairgi iocshlainte agus a n-eisiamh 6n mbiashlabhra, lena
n-airitear maidir le hallmhairia ainmhithe den speiceas eachai 6 thriu
tiortha, le gniomhaiocht iomchui 6n gCoimisiun a bheith ag gabhail leis,
agus aird & tabhairt, go hairithe, ar shldinte phoibli, leas ainmhithe,
rioscai calaoise agus cothrom iomaiochta le triu tiortha.

Airteagal 159

Foralacha idirthréimhseacha maidir le deimhnithe airithe dea-
chleachtais monaraiochta

Gan dochar do dhata chur i bhfeidhm an Rialachéin seo, i gcas na n-
oibleagdidi maidir le deimhnithe dea-chleachtais monaraiochta do thairgi
iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha dighniomhaithe a mhonaraitear
6 phataigini agus antaigini a thaightear 6 ainmhi né ainmhithe in aonad
eipidéimeolaioch agus a usaidtear chun cdiredil a chur ar an ainmhi nd
na hainmhithe sin san aonad eipidéimeolaioch céanna n6 chun cdiredil a
chur ar ainmhi n6 ainmhithe in aonad a bhfuil nasc eipidéimeolaioch
deimhnithe ina leith, ni bheidh feidhm acu ach 6 dhata chur i bhfeidhm
na ngniomhartha cur chun feidhme lena leagtar sios bearta sonracha
maidir le dea-chleachtas monaraiochta do na tairgi iocshldinte tréid-
liachta sin da dtagraitear in Airteagal 93(2).

Airteagal 160
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichiu 14 tar éis 14 a thoilsithe
in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 28 Eandir 2022.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal ina iomldine agus beidh sé
infheidhme go direach i ngach Ballstat.
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IARSCRIBHINN 1

FAISNEIS DA DTAGRAITEAR 1 BPOINTE (A) D’AIRTEAGAL 8(1)

2.1.

2.2.

2.3.

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

5.1

5.2.

5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Bunus dli ata leis an iarratas ar an udarG margaiochta.
larratasoir

Ainm né ainm cuideachta agus seoladh buan né ait ghn6 chlaraithe an
iarratasora;

Ainm n6 ainm cuideachta agus seoladh buan nd ait ghnd chlaraithe
mhonardir né6 mhonardiri nd allmhaireoir nd allmhaireoiri an tairge
iocshlainte tréidliachta chriochnaithe agus ainm no ainm cuideachta agus
seoladh buan né ait ghnd chlaraithe mhonardir na substainte gniomhai no
na substainti gniomhacha

Ainm agus seoladh na suiomhanna ina ndearnadh céimeanna éagstula an
mhonaraithe, an allmhairithe, an rialaithe agus an scaoilte baisceanna

An tairge iocshlainte tréidliachta a shainaithint

Ainm an tairge iocshldinte tréidliachta agus an Cod Tréidliachta Ceimiceach
Teiripeach Anatamaioch (Cod ATCvet)

Substaint ghniomhach né substainti gniomhacha agus, i gcas inarb
infheidhme, caolaitheoir nd caolaitheoiri

Neart nd, i gcas tairge iocshlainte tréidliachta imdhioneolaioch, gniom-
haiocht bhitheolaioch, neart no titear

Foirm chogaisiochta

Bealach tabhartha

Spriocspeiceas

Faisnéis maidir le monart agus faireachas cogas

Cruthtnas ar udari monaraiochta né deimhniu dea-chleachtais monaraiochta
Uimbhir thagartha mhaistirchomhad chéras an fhaireachais cogas

Faisnéis faoin tairge iocshlainte tréidliachta

Achoimre bheartaithe ar shaintréithe an tairge arna tarraingt suas i gcomhréir
le hAirteagal 35

Tuairisc ar chur i lathair deiridh an tairge iocshlainte tréidliachta, lena n-
airitear pacaistiocht agus lipéadu

Téacs beartaithe na faisnéise beartaithe ata le solathar ar an neasphacaistiu,
ar an bhforphacaistiu agus ar an mbileog phacaiste i gcomhréir le hAirteagal
10 go hAirteagal 16.

Faisnéis eile

Liosta na dtiortha inar tugadh udard margaiochta le haghaidh an tairge
iocshlainte tréidliachta n6 ina ndearnadh an t-Gdart sin a chulghairm

Coipeanna de na hachoimri uile ar shaintréithe tairgi atd ina gcuid de na
hadaruithe margaiochta arna ndeont ag na Ballstait

Liosta de na tiortha inar cuireadh isteach no inar dialtaiodh iarratas

Liosta de na Ballstait ina bhfuil an tairge iocshlainte tréidliachta le cur ar an
margadh

Tuarascalacha criticiula 6 shaineolaithe ar chailiocht, sabhailteacht agus
¢ifeachtulacht an tairge iocshlainte tréidliachta.
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IARSCRIBHINN 1I

NA CEANGLAIS DA dTAGRAITEAR IN AIRTEAGAL 8(1), POINTE (B)

Clar Abhar
ROINN I  PRIONSABAIL AGUS CEANGLAIS GHINEARALTA
I.1. Prionsabail ghinearalta
1.2. Ceanglais maidir le comhdhéanamh an tsainchomhaid
[.2.1. Cuid 1: Achoimre ar an sainchomhad

[.2.2. Cuid 2: Faisnéis chailiochta (faisnéis thisiceimiceach, bhitheolaioch né
mhicribhitheolaioch)

1.2.3. Cuid 3: Doiciméadacht sabhailteachta (tastalacha sabhailteachta agus
tastalacha ar iarmhair)

[.2.4. Cuid 4: Doiciméadacht ar an éifeachtilacht (staidéir réamhchliniciula
agus triail chliniciuil/trialacha cliniciula)

1.2.5. Ceanglais mhionsonraithe maidir le cinedlacha difridla tairgi
iocshliinte tréidliachta né sainchomhaid don Wdari margaiochta

ROINN II  CEANGLAIS MAIDIR LE TAIRGI [OCSHLAINTE TREID-
LIACHTA SEACHAS TAIRGI {OCSHLAINTE TREIDLIACHTA
BITHEOLAIOCHA

II.1. Cuid 1: Achoimre ar an sainchomhad

I1.2. Cuid 2: Faisnéis chailiochta (faisnéis fhisiceimiceach, bhitheolaioch no
mhicribhitheolaioch)

IL.2A. Tuairisc ar an tiirge

II.2A1. Comhdhéanamh cdiliochtuil agus cainniochtuil

I1.2A2. Forbairt an tairge

II.2B. Tuairisc ar an modh monaraiochta

I1.2C. Tairgeadh abhair tosaigh agus riali air

IL.2C1. Substaint ghniomhach/substainti gniomhacha

I1.2C1.1. Substainti gniomhacha a liostaitear in pharmacopoeia
I1.2C1.2.  Substainti gniomhacha nach liostaitear in pharmacopoeia

II. 2C1.3. Saintréithe fisiceimiceacha a d’fhéadfadh difear a dhéanamh don
bhith-infhaighteacht

11.2C2. Tamhain

11.2C3. Pacaistiocht (coimeadain agus cérais dunta)
II. 2C3.1. Substaint ghniomhach

II. 2C3.2. Tairge criochnaithe

11.2C4. Substainti de bhunadh bitheolaioch

I1.2D. Tastalacha rialaithe a dhéantar ar idirmheanaigh aonraithe le linn
an mhodha monaraiochta

II.2E.  Tastalacha rialaithe ar an tdirge criochnaithe
IL.2E1. Saintréithe ginearalta an tiirge chriochnaithe

II. 2E2. Substaint ghniomhach né substainti gniomhacha a shainaithint agus
a mheasiini

II. 2E3. Comhphairteanna ar timhdin iad a shainaithint agus a mheasiuni
II. 2E4. Rialuithe micribhitheolaiochta
II. 2ES. Combhleantinachas 6 bhaisc go baisc

II. 2E6. Rialuithe eile
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IL.2F.  Tastail chobhsaiochta

II.2F1. Substaint ghniomhach/substainti gniomhacha
II.2F2. Tairge criochnaithe

I1.2G. Faisnéis eile

II.3 Cuid 3: Doiciméadacht sabhailteachta (tastalacha sabhailteachta agus
tastalacha ar iarmhair)

II.3A. Tastalacha sabhailteachta

II.3A1. Sainaithint bheacht an tiirge agus na substainti gniomhacha
II.3A2. Cégaseolaiocht

II.3A2.1. Cégasdinimic

11.3A2.2. Coégaschinéitic

1I.3A3. Tocsaineolaiocht

11.3A4. Ceanglais eile

II.3A.4.1. Staidéir speisialta

1I.3A.4.2. Breathnéireachtai i ndaoine

II.3A.4.3. Forbairt frithsheasmhachta agus riosca gaolmhar i ndaoine
II.3AS. Sabhailteacht usaideoiri

I1.3A6. Measiinu riosca don chomhshaol

I1.3B. Tastalacha ar iarmhair

II.3B1. Sainaithint an tairge

11.3B2. idit iarmhar (meitibileacht agus cinéitic iarmhar)

11.3B3. Modh anailiseach le haghaidh iarmhar

II.4. Cuid 4: Doiciméadacht ar an éifeachtulacht (staidéir réamhchliniciula
agus triail chliniciuil/trialacha cliniciula)

I1.4A. Staidéir réamhchliniciila

I1.4A1. Cégaseolaiocht

11.4A.1.1. Cégasdinimic

11.4A.1.2. Cégaschinéitic

I1.4A2. Forbairt frithsheasmhachta agus riosca gaolmhar in ainmhithe
II.4A3. Cinneadh agus deimhniu daileog
11.4A4. Fulaingt sa spriocspeiceas ainmhi

I1.4B. Triail chlinicidil/trialacha clinicitla
11.4B1. Prionsabail ghinearalta

11.4B2. Doiciméadacht

I1.4AB2.1. Torthai na staidéar réamhchliniciuil

11.4AB2.2. Torthai na dtrialacha clinicitla
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ROINN III CEANGLAIS MAIDIR LE TAIRGI [OCSHLAINTE TREID-
LIACHTA BITHEOLAIOCHA

ROINN Illa CEANGLAIS MAIDIR LE TAIRGI [OCSHLAINTE TREID-
LIACHTA  BITHEOLAIOCHA ~ SEACHAS  TAIRGI
[{OCSHLAINTE TREIDLIACHTA IMDHIONEOLAIOCHA

Illa.1. Cuid 1: Achoimre ar an sainchomhad

[la.2. Cuid 2: Faisnéis chailiochta (faisnéis fhisiceimiceach, bhitheolaioch
n6 mhicribhitheolaioch)

[lla.2A. Tuairisc ar an tairge

IlIa.2A1. Comhdhéanamh cailiochtiil agus cainniochtuil
[lla.2A2. Forbairt an tairge

[la.2A3. Saintréithria

1IIa.2A3.1. Léargas ar an struchtir agus ar shaintréithe eile
[la.2A3.2. Eisiontais

[Ila.2B.  Tuairisc ar an modh monaraiochta

[la.2C. Tairgeadh abhar tosaigh agus riali orthu

I1a.2C1. Abhair thosaigh a liostaitear in pharmacopoeia
[a.2C2. Abhair thosaigh nach liostaitear in pharmacopoeia
[1a.2C2.1. Abhair thosaigh de thionscnamh bitheolaioch
I1a.2C2.2. Abhair thosaigh de thionscnamh neamh-bhitheolaioch
[la.2D. Tastalacha rialaithe le linn an mhodha monaraiochta
Illa.2E.  Tastalacha rialaithe ar an tairge criochnaithe
[lIa.2E1  Sonraiocht an tiirge chriochnaithe

IIIa.2E2. Tuairisci ar mhodhanna agus bailiochta tastilacha ar an
scaoileadh

[lla.2E3. Caighdeain tagartha né abhair thagartha
[Ila.2F.  Comhleantinachas 6 bhaisc go baisc
[la.2F1.  Substaint ghniomhach

Illa.2F2.  Tairge criochnaithe

[la.2G. Tastalacha cobhsaiochta

[la.2H.  Faisnéis eile

[lla.3. Cuid 3: Doiciméadacht sabhailteachta (tastalacha sabhailteachta agus
tastalacha ar iarmhair)

IITa.3A. Tastalacha sabhailteachta

1IIa.3A1. Sainaithint bheacht an tdirge agus a shubstainte gniomhai/a shub-
stainti gniomhacha:

Ila.3A2. Cogaseolaiocht

1IIa.3A2.1. Cégasdinimic

1la.3A2.2. Cégaschinéitic

Ila.3A3. Tocsaineolaiocht
Ila.3A3.1. Tocsaineacht aon-daiileoige

[l1a.3A3.2. Tocsaineacht ildaileoige
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1Ia.3A3.3. Fulaingt sa spriocspeiceas

I1a.3A3.4. Tocsaineacht atairgthe lena n-airitear tocsaineacht forbartha
[Ia.3A3.5. Géineatocsaineacht

[ITa.3A3.6. Carcanaigineacht

11a.3A3.7. Eisceachtai

[ITa.3A4. Ceanglais eile

1IIa.3A4.1. Staidéir speisialta

[la.3A4.2. Breathnéireachtai i ndaoine

1IIa.3A4.3. Forbairt frithsheasmhachta agus riosca gaolmhar i ndaoine
1lIa.3AS. Sabhailteacht usaideoiri

1Ia.3A6. Measuni riosca don chomhshaol

[lTa.3A6.1. Meastiini riosca don chomhshaol maidir le tairgi iocshlainte
tréidliachta nach bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe iontu né
nach bhfuil comhdhéanta diobh

[la.3A6.2. Meastinu riosca don chomhshaol maidir le tairgi iocshlainte
tréidliachta ina bhfuil orginaigh ghéinmhodhnaithe né ata
comhdhéanta diobh

[la.3B. Tastilacha ar iarmhair

[Ia.3B1. Sainaithint an tairge

Illa.3B2. idit iarmhar

[ITa.3B3. Modh anailiseach le haghaidh iarmhar

IlTa.4. Cuid 4: Doiciméadacht ar an éifeachtilacht (staidéir réamhchliniciula
agus triail chlinicidil/trialacha cliniciila)

[la.4A. Staidéir réamhchliniciula

[la.4A1. Cogaseolaiocht

[lla.4A1.1. Cégasdinimic

[la.4A1.2. Cégaschinéitic

[lla.4A2. Forbairt frithsheasmhachta agus riosca gaolmhar in ainmhithe
[lla.4A3. Cinneadh agus deimhniu daileog
1lIa.4A4. Fulaingt sa spriocspeiceas ainmhi
1Ma.4B. Trialacha cliniciila

1IIa.4B1.  Prionsabail ghinearalta

1Ila.4B2.  Doiciméadacht

[Ila.4B2.1. Torthai na staidéar réamhchliniciuil

[l1a.4B2.2. Torthai na dtrialacha clinicitla
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ROINN IlIb CEANGLAIS MAIDIR LE TAIRGI [OCSHLAINTE TREID-
LIACHTA IMDHIONEOLAIOCHA

IIIb.1. Cuid 1: Achoimre ar an sainchomhad

1IIb.2. Cuid 2: Faisnéis chailiochta (faisnéis fhisiceimiceach, bhitheolaioch
agus mhicribhitheolaioch)

1IIb.2.A. Tuairisc ar an tairge

1IIb.2A1. Comhdhéanamh cailiochtiil agus cainniochtiil
11Ib.2A2. Forbairt an tairge

1IIb.2B.  Tuairisc ar an modh monaraiochta

IIb.2C. Tairgeadh abhar tosaigh agus riali orthu

I[b.2C1. Abhair thosaigh a liostaitear in pharmacopoeia
IIb.2C2. Abhair thosaigh nach liostaitear in pharmacopoeia
I[b.2C2.1. Abhair thosaigh de thionscnamh bitheolaioch
I1[b.2C2.2. Abhair thosaigh de thionscnamh neamh-bhitheolaioch
[IIb.2D. Tastalacha rialaithe le linn an mhodha monaraiochta
1IIb.2E.  Tastalacha rialaithe ar an tdirge criochnaithe

1IIb.2F.  Comhleaninachas 6 bhaisc go baisc

1IIb.2G. Tastalacha cobhsaiochta

1IIb.2H.  Faisnéis eile

1IIb.3. Cuid 3: Doiciméadacht sabhailteachta (tastalacha sabhailteachta agus
tastalacha ar iarmhair)

IIIb.3A. Ceanglais ghinearalta

1IIb.3B.  Staidéir réamhchliniciula

1Ib.3C. Trialacha cliniciula

1Ib.3D. Measunt riosca don chomhshaol

IIb.3E.  An measint ata ina cheangal maidir le tairgi iocshlainte tréid-
liachta ina bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe né ata comhd-

héanta diobh

IIIb.3F. Tastalacha ar iarmhair ata le haireamh sna staidéir réamhch-
liniciula

IlIb.4. Cuid 4: Doiciméadacht ar an ¢éifeachtilacht (staidéir réamhch-
liniciula agus triail chliniciuil/trialacha clinicitla)

1IIb.4A. Ceanglais ghinearalta
11Ib.4B. Staidéir réamhchliniciula
IIIb.4C. Trialacha cliniciila

ROINN IV CEANGLAIS MAIDIR LE hIARRATAIS SHONRACHA AR
UDARU MARGAIOCHTA

IV.1. larratais le haghaidh tdirgi iocshldinte tréidliachta cinedlacha

IV.2. larratais le haghaidh tdirgi iocshlainte tréidliachta hibrideacha
IV.3. larratais le haghaidh tairgi comhcheangailte iocshlainte tréidliachta
IV.4. larratais bunaithe ar thoiliu feasach

IV.5. Iarratais bunaithe ar shonrai bibleagrafacha

IV.6. Iarratais le haghaidh margai teoranta

IV.7. larratais in imthosca eisceachtila
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ROINN V. CEANGLAIS MAIDIR LE hIARRATAIS AR UDARU
MARGAIOCHTA LE hAGHAIDH TAIRGI [OCSHLAINTE
TREIDLIACHTA AIRITHE

V.1. Tairgi iocshliinte tréidliachta nuatheiripe
V.1.1 Ceanglais ghinearailta

V.1.2. Ceanglais chailiochta

V.1.3. Ceanglais sabhailteachta

V.1.4. Ceanglais éifeachtiilachta

V.1.5. Ceanglais shonracha maidir le sonrai le haghaidh cinedlacha airithe
tairgi nuatheiripe

V.1.5.1. Prionsabail
V.1.5.2. Tairgi iocshlainte tréidliachta géinteiripe

V.1.5.3. Miochaine athghinitinach, innealt6éireacht fiochin agus tadirgi
iocshlainte tréidliachta teiripe cille

V.1.5.4. Tairge iocshldinte tréidliachta a dheartar go sonrach le haghaidh
teiripe bhaictéarafagach

V.1.5.5. Tairgi iocshldinte tréidliachta ag eascairt as nanaitheicneolaiochtai
V.1.5.6. Tairgi teiripe frithbhriche RNA agus teiripe trasnaiochta RNA
V.2. Maistirchomhaid Antaigini Vacsaine

V.3. Sainchomhad ilchineilach

V.4. Teicneolaiocht ardiin vacsaine

V.5. Tairgi iocshldinte tréidliachta hoiméapatacha udaraithe
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ROINN I

PRIONSABAIL AGUS CEANGLAIS GHINEARALTA

L1 Prionsabail ghinearalta

L1.1. Déanfar an doiciméadacht a ghabhann le hiarratas ar wdara
margaiochta de bhun Airteagal 8, agus Airteagail 18 go 25, a chur
i lathair i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar sios san larscribhinn
seo agus cuirfear san &aireamh iontu na doiciméid treorach a
d’thoilsigh an Coimisitin agus na ceanglais maidir le formaid leic-
treonach a d’thoilsigh an Ghniomhaireacht.

I.1.2. I dtiomsi an tsainchomhaid chun iarratas a dhéanamh ar Gdart
margaiochta, cuirfidh na hiarratasoiri san aireamh freisin an t-eolas
iocshlainte tréidliachta is cothroime le data agus na treoirline
eolaiochta a bhaineann le cailiocht, le sabhailteacht agus le héifeach-
tulacht tairgi focshldinte tréidliachta a d’fhoilsigh an Ghniomhai-
reacht.

I.1.3. I geas tairgi iocshldinte tréidliachta, t4 gach monagraf abhartha de
Pharmacopoeia Eorpach, lena n-iritear monagraif ghinearalta agus
na caibidli ginearalta, infheidhme maidir leis na codanna iomchui
den sainchomhad.

1.1.4. Combhlionfaidh na modhanna monaraiochta le haghaidh na substainte
gniomhai né na substainti gniomhacha agus an tairge criochnaithe an
Dea-Chleachtas Monaraiochta.

I.1.5. Cuirfear san aireamh san iarratas an fhaisnéis go 1¢ir is abhartha don
mheastoireacht ar an tairge iocshldinte tréidliachta lena mbaineann,
biodh sin fabhrach n6 neamhfhabhrach i leith an tairge. Go hairithe,
tabharfar na sonrai abhartha go 1éir a bhaineann le haon staidéar no
triail neamhiomlan no6 le haon staidéar no triail ar ¢éiriodh as né aisti
a bhaineann leis an tairge iocshlainte tréidliachta.

L.1.6. Déanfar staidéir chogaseolaiochta, staidéir thocsaineolaiocha, staidéir
ar iarmhair agus staidéir shabhailteachta réamhchliniciula i gcomhréir
leis na foralacha maidir le Dea-Chleachtas Saotharlainne (GLP) a
leagtar sios i dTreoracha 2004/10/CE (') agus 2004/9/CE (?) 6 Phar-
laimint na hEorpa agus 6n gCombhairle.

I.1.7. Reachtalfar gach turgnamh ar ainmhithe agus na prionsabail a leagtar
sios i dTreoir 2010/63/AE 4 gcur san aireamh, d’ainneoin lathair
reachtala na dturgnamh.

I.1.8. Cuirfear ar fail mar dhoiciméad ar leith sa sainchomhad an meastin
riosca don chomhshaol a bhaineann le tairgi iocshlainte tréidliachta
ina bhfuil Orgéanaigh Ghéinmhodhnaithe (OGManna) de réir bhri
Airteagal 2 de Threoir 2001/18/CE, n6 ata déanta diobh, a scaoi-
leadh. Cuirfear an fhaisnéis sin i lathair i gcomhréir le foralacha
Threoir 2001/18/CE, agus cuirfear san direamh an treoraiocht arna
foilsit ag an gCoimisitin.

L.1.9. Deimhneoidh an t-iarratasoéir i gCuid 1 de shainchomhad an iarratais
i ndail le hudart margaiochta nach bhfuil na sonrai go 1éir atd a gcur
isteach agus ata abhartha do chailiocht, sabhailteacht agus éifeach-
tilacht an tairge iocshlainte tréidliachta, lena n-diritear sonrai atd ar
fail go poibli, faoi réir cosaint doiciméadachta teicniula.

(") Treoir 2004/10/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Feabhra 2004

maidir le comhchuibhit dlithe, rialachan agus foralacha riarachéin i ndail le prionsabail
dea-chleachtais saotharlainne a chur i bhfeidhm agus i ndail lena gcur i bhfeidhm a
fthiortl i geas tastalacha ar shubstainti ceimiceacha (IO L 50, 20.2.2004, Ich. 44).

(®) Treoir 2004/9/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Feabhra 2004
maidir le hinitichadh agus fiori dea-chleachtais saotharlainne (GLP) (IO L 50, 20.2.2004,
Ich. 28).
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1.2

1.2.1.

1.2.2.

o

Ceanglais maidir le comhdhéanamh an tsainchomhaid

Beidh na codanna seo a leanas in aon sainchomhad iarratais i ndail le
htdard margaiochta le haghaidh tairge iocshlainte tréidliachta:

Cuid 1: Achoimre ar an sainchomhad

Cuimseofar le Cuid 1 faisnéis riarachdin mar a leagtar amach in
larscribhinn I, mar a leanas:

a) Cuid 1A: pointi 1 go 4 agus 6.1 go 6.4;

b) Cuid 1B: pointe 5;

¢) Cuid 1C: pointe 6.5.

Maidir le Cuid 1B, pointe 5.1, i ndail le hAirteagal 35(1), pointe (1),
aireofar le hiarratas ina mbeartaitear tairge iocshldinte tréidliachta a
aicmil ina thdirge “nach bhfuil faoi réir oideas tréidliachta” athbh-
reithniu criticiuil ar shaintréithe an tairge chun tdar a thabhairt le
hoiritinacht an aicmithe sin agus sdbhailteacht na spriocainmhithe
agus ainmhithe nach sprioc-ainmhithe iad, an tsldinte phoibli
chomh maith leis an tsabhailteacht comhshaoil, & geur san aireamh,
mar a leagtar amach sna critéir in Airteagal 34(3), pointi (a) go (g).

Déanfar gach tuarascail ¢ na saineolaithe chriticitiil a ullmha i
bhfianaise staid an eolais eolaioch trath thiolacadh an iarratais.
Beidh sa tuarascail sin meastoireacht ar na tastilacha agus na
trialacha éagstla a bheidh ina sainchomhad don tidarG margaiochta,
agus tabharfar aghaidh ar gach gné is abhartha don mheasina ar
chailiocht, sabhailteacht agus éifeachtalacht an tairge iocshlainte
tréidliachta. Sonrofar ann torthai mionsonraithe na dtastalacha agus
na dtrialacha a tiolacadh chomh maith le tagairti bibleagrafaiochta
beachta. Cuirfear ar fail coipeanna de na tagairti bibleagrafacha ata
luaite.

Cuirfidh udar siniti agus data leis na tuarascalacha sin 6 na saineo-
laithe criticitla agus ceanglofar leo faisnéis faoi chulra oideachasuil,
oilitiint agus taithi ghairme an udair. Dearbhofar an caidreamh
gairmitil atd ann idir an t-Gdar agus an t-iarratasoir.

Beidh crostagairti beachta soiléire sna tuarascalacha 6 na saineolaithe
criticitila agus sna haguisini don fhaisnéis atd sa doiciméadacht theic-
niuil.

I gcas ina n-Gsaidtear formaid an Doiciméid Choitinn Theicnitil
(CTD) chun Cuid 2 a chur i lathair, Gséaidfear an achoimre
fhoriomlan chailiochta (QOS) le haghaidh na tuarascala 6 na saineo-
laithe criticiula ar an gcailiocht.

Maidir le Codanna 3 agus 4, cuimseofar leis an tuarascail 6 na
saineolaithe freisin achoimre i bhfoirm tabla ar an doiciméadacht
theicniuil agus ar na sonrai abhartha go 1éir a chuirtear isteach.

Cuid 2: Faisnéis chailiochta (faisnéis fhisiceimiceach, bhitheo-
laioch né mhicribhitheolaioch)

Aireofar sna sonrai ar an gcailiocht chégaisiochta (fhisiceimiceach,
bhitheolaioch n6 mhicribhitheolaioch) le haghaidh substaint ghniom-
hach/substainti gniomhacha agus le haghaidh tairge iocshlainte tréid-
liachta criochnaithe faisnéis faoin modh monaraiochta, saintréithriu
agus airionna, ndsanna imeachta agus ceanglais maidir le riala
cailiochta, an chobhsaiocht chomh maith le tuairisc ar
chomhdhéanamh, forbairt agus cur i lathair an tairge iocshlainte
tréidliachta.
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)

3)

4

(&)

()

(7

®)

T4 gach monagraf, lena n-airitear monagraif shonracha, monagraif
ghinearalta agus caibidli gineardlta de Pharmacopoeia Eorpach
infheidhme. Maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha,
ta gach monagraf, lena n-airitear monagraif shonracha, monagraif
ghinearalta agus caibidli ginearalta de Pharmacopoeia Eorpach,
infheidhme ach amhain mura bhfuil udar leis. I gcas nach mbeidh
monagraf in Pharmacopoeia Eorpach, féadfar monagraf in phar-
macopoeia de chuid Ballstait a chur i bhfeidhm. I gcas nach bhfuil
tuairisc ar shubstaint in Pharmacopoeia Eorpach na in pharmacopoeia
de chuid Ballstait, féadfar glacadh le comhlionadh monagraif 6 phar-
macopoeia triu tir mas féidir a léirid go bhfuil sé oiritinach; sna
casanna sin, déanfaidh an t-iarratasoir coip den mhonagraf a thio-
lacadh agus aistritichan leis i geas inarb iomchui. Déanfar sonrai a
thiolacadh chun cumas an mhonagraif riala leormhaith a dhéanamh
ar chailiocht na substainte a 1éirit.

Mas rud é go n-Usaidtear tastalacha eile seachas na tastdlacha a
luaitear sa pharmacopoeia, tabharfar udar le husaid na dtastalacha
sin tri fhianaise a sholdthar go gcomhlionfadh na héabhair, da
ndéanfai tastail orthu i gcomhréir le pharmacopoeia, ceanglais chai-
liochta an mhonagraif abhartha sa pharmacopoeia.

Cuirfear treoraiocht agus ceanglais sheanbhunaithe san aireamh sna
noésanna imeachta tastala uile maidir le hanailisiac agus riala
cailiochta. Cuirfear torthai na staidéar bailiochtichdin ar fail.
Tabharfar tuairisc ar ndsanna imeachta uile na dtastalacha ar
dhoigh a bheidh mionsonraithe go leor chun gur féidir iad a
atadirgeadh 1 dtastdlacha rialaithe, a dhéanfar ar iarratas 6n Gdards
innitil agus chun go bhféadfaidh an t-Gidards innitil measini
iomchui a dhéanamh orthu. Tabharfar tuairisc ar bhealach iomchui
ar aon ghaireas agus aon trealamh speisialta, a d’fhéadfai a Usaid,
agus beidh léaraid ag gabhail leis mas abhartha. Déanfar foirmli na
n-idirghniomhaiochtai saotharlainne a forlionadh, mas ga, leis an
modh ullmhtchain. Ma bhionn nésanna imeachta ina gcuid de Phar-
macopoeia Eorpach né de pharmacopoeia de chuid Ballstait, féadfar
tagairt mhionsonraithe do pharmacopoeia i gceist a chur in ionad na
tuairisce ar nosanna imeachta tastala.

Ma bhionn sé ar fail, Gisaidfear abhar tagartha, idir cheimiceach agus
bhitheolaioch, as Pharmacopoeia Eorpach. Ma tsaideadh ullmhéidi
agus caighdedin tagartha eile, sainaithneofar iad agus tabharfar
tuairisc mhionsonraithe orthu.

Féadtar na sonrai ar chailiocht chogaisiochta (cheimiceach, bhitheo-
laioch né mhicribhitheolaioch) don tsubstaint ghniomhach agus/no
don tairge criochnaithe a chur san &ireamh sa sainchomhad i
bhformaid an Doiciméid Choitinn Theicniuil (CTD).

Maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta bitheolaiocha, lena n-airitear
tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha, aireofar sa sain-
chomhad faisnéis ar thuaslagéiri is ga chun ullmhéid an tairge
deiridh a dhéanamh. Measfar gur aon tdirge amhain ata i dtairge
iocshlainte tréidliachta bitheolaioch fiu nuair a theastdidh nios mo
na aon tuaslagoir amhain chun gur féidir ullmhoidi difriala den tairge
deiridh a ullmhq, arbh fhéidir go mbeadh siad le tabhairt ar bhealai
éagstla nd le modhanna éagstla tabhartha. Tuaslagoiri a sholath-
raitear in éineacht le tairgi iocshlainte tréidliachta bitheolaiocha,
féadfar iad a phacail le fiala na substainte gniomhai n6 ar leithligh.

I gcomhréir le Treoir 2010/63/AE agus leis an gCoinbhinsiin
Eorpach maidir le Cosaint Ainmhithe Veirteabracha a usaidtear
chun crioch Turgnaimh ndé chun crioch eile Eolaiochta, déanfar
tastalacha ar bhealach ina n-tsaidfear an lion ainmhithe is 10 agus
is féidir agus a bheidh ina gcuis leis an bpian, fulaingt, anacair no
diobhail mharthanach is 10 agus is féidir. Ma bhionn si ar fail,
usaidfear tastail mhalartach in vitro mas rud é go gcuirfear an
tastail sin in ionad Gsdid ainmhithe n6 mas rud é go mbeidh mar
thoradh ar an tastail sin laghdt ar an usaid ainmhithe n6 laghda ar an
bhfulaingt.
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1.2.3.

o

@

1.2.4.

o

@

3)

Cuid 3: Doiciméadacht sabhdilteachta (tastialacha sdbhdilteachta
agus tastalacha ar iarmhair)

Aireofar sa sainchomhad ar na staidéir shabhailteachta iad seo a
leanas:

(a) sintéis de na tastalacha a rinneadh i gcomhréir leis an gCuid seo,
le tagairti mionsonraithe chuig an litriocht fhoilsithe ina bhfuil
plé oibiachttil ar na torthai go léir a fuarthas. Léireofar agus
pléifear aon tastalacha nd trialacha ata liostaithe ar fagadh ar
lar iad agus cineal malartach staidéir a chuimsiu;

(b) raiteas comhliontachta i leith an dea-chleachtais saotharlainne i
geas staidéir shabhailteachta réamhchliniciula, i gcas inarb
infheidhme, mar aon le plé ar a mhéid a rannchuideoidh aon
staidéar nach ndéantar de réir an dea-chleachtais saotharlainne
leis an measun® riosca foriomlan, agus udar leis an stadas mar

staidéar nach ndéantar de réir an dea-chleachtais saotharlainne.

~

Aireofar na nithe seo a leanas sa sainchomhad:
(a) innéacs de gach staidéar agus triail a airitear sa sainchomhad;
(b) udar le haon chinedl staidéir né trialach a thagail ar lar;

(c) minitt ar chur san aireamh cinedl eile staidéir né trialach mar
mhalairt;

(d) plé ar a mhéid a rannchuideoidh aon staidéar né triail nach
ndéantar de réir an dea-chleachtais saotharlainne leis an
measinu riosca foriomlan, agus udar leis an stadas mar
staidéar ndé mar thriail nach ndéantar de réir an dea-chleachtais
saotharlainne.

Cuid 4: Doiciméadacht ar an éifeachtulacht (staidéir réamhch-
linicitla agus triail chlinicinil/trialacha clinicitla)

Aireofar leis an sainchomhad faoi éifeachtillacht an doiciméadacht
réamhchlinicitiil agus chlinicitil go Iéir, biodh si fabhrach no
neamhthabhrach 1 leith na dtdirgi iocshldinte tréidliachta, chun
measunt  foriomlan oibiachtail a dhéanamh ar chothromaiocht
tairbhe/riosca an tairge.

Aireofar sa sainchomhad ar na staidéir éifeachtilachta iad seo a
leanas:

(a) sintéis de na tastalacha a rinneadh i gcomhréir leis an gCuid seo,
le tagairti mionsonraithe chuig an litriocht thoilsithe ina bhfuil
plé oibiachtail ar na torthai go 1éir a fuarthas. Léireofar agus
pléifear aon tastalacha né trialacha atd liostaithe ar fagadh ar
lar iad agus cineal malartach staidéir a chuimsiu;

(b) raiteas comhliontachta i leith an dea-chleachtais saotharlainne i
geds staidéir shabhdilteachta réamhchliniciula, i gcas inarb
intheidhme, mar aon le plé ar a mhéid a rannchuideoidh aon
staidéar nach ndéantar de réir an dea-chleachtais saotharlainne
leis an meastnu riosca foriomlan, agus udar leis an stadas mar

staidéar nach ndéantar de réir an dea-chleachtais saotharlainne.

~

Aireofar na nithe seo a leanas sa sainchomhad:
(a) innéacs de gach staidéar ata san aireamh sa sainchomhad,
(b) tdar le haon chinedl staidéar a fhagail ar lar;

(c) minit ar chur san aireamh cineal eile staidéir mar mhalairt.
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4) Is é cuspoir na dtrialacha a thuairiscitear sa Chuid seo éifeachtilacht
an tairge iocshldinte tréidliachta a 1¢irit. Gach rud a mhaigh t-iarra-
tasoir i dtaca le hairionna, éifeachtai agus Usaid an tairge, beidh
torthai trialacha sonracha a bheidh san iarratas ar idard margaiochta
ar fail a bheidh ag tacu go hiomlan leo.

5) Déanfar na trialacha ¢éifeachtulachta uile i gcomhréir le protacal
mionsonraithe a ndearnadh ¢ a thaifeadadh 1 scribhinn sular
thosaigh an triail. Beidh leas na n-ainmhithe trialach faoi réir
maoirsiu tréidliachta agus cuirfear go hiomlan san aireamh ¢ i rith
mionsaothri aon phrotacail trialach agus le linn na trialach.

(6) Déanfar trialacha clinicitla (trialacha allamuigh) i gcomhréir le prion-
sabail sheanbhunaithe an dea-chleachtais chlinicitil, ach amhain
mura bhfuil udar leis.

7) Sula dtosofar ar aon triail allamuigh, ni mor toiliti feasach winéir na
n-ainmhithe atd le husaid sa triail a thail agus a dhoiciméadu. Go
hairithe, cuirfear uinéir na n-ainmhithe ar an eolas i scribhinn maidir
leis na hiarmhairti ata ag baint le pairt a ghlacadh sa triail maidir le
hainmhithe ar cuireadh coéiredil orthu a dhitscairt da éis sin n6 maidir
le hearrai bia a bhaint as ainmhithe ar cuireadh coéireail orthu.

1.2.5. Ceanglais mhionsonraithe maidir le cinedlacha difriula tairgi
iocshldainte tréidliachta né sainchomhaid don tdari margaiochta

€8 Tugtar achoimre sna Ranna seo a leanas den larscribhinn seo ar
cheanglais mhionsonraithe maidir le cinedlacha difritila tairgi
iocshlainte tréidliachta nd cinealacha sonracha sainchomhad don
udart margaiochta:

(a) I Roinn I, tugtar tuairisc ar na ceanglais chaighdeanaithe maidir
le hiarratais ar thairgi iocshlainte tréidliachta seachas tairgi
iocshlainte tréidliachta bitheolaiocha;

(b) Roinn III, tugtar tuairisc ar na ceanglais chaighdeanaithe maidir
le hiarratais ar thairgi iocshldinte tréidliachta bitheolaiocha:

(1) I Roinn IIla, tugtar tuairisc ar na ceanglais chaighdeanaithe
maidir le hiarratais ar thairgi iocshlainte tréidliachta bitheo-
lajocha seachas tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneo-
laiocha;

(ii) I Roinn IIIb, tugtar tuairisc ar na ceanglais chaighdeanaithe
maidir le hiarratais ar thairgi iocshlainte tréidliachta imdhio-
neolaiocha;

(c) I Roinn IV, tugtar tuairisc ar na ceanglais a bhaineann le sain-
chomhaid maidir le cinealacha sonraithe sainchomhad don udart
margaiochta;

(d) I Roinn V, tugtar tuairisc ar na ceanglais a bhaineann le sain-
chomhaid maidir le cinealacha airithe tairgi iocshlainte tréid-
liachta.

ROINN 1I

CEANGLAIS MAIDIR LE TAIRGI [OCSHLAINTE TREIDLIACHTA
SEACHAS TAIRGH [OCSHLAINTE TREIDLIACHTA
BITHEOLAIOCHA

Beidh feidhm ag na ceanglais mhionsonraithe seo a leanas maidir le tairgi
iocshlainte tréidliachta seachas tairgi iocshlainte tréidliachta bitheolaiocha, ach
amhain ma shonraitear a mhalairt i Roinn IV.
IL.1. Cuid 1: Achoimre ar an sainchomhad

Féach Roinn I.

1L.2. Cuid 2: Faisnéis chdiliochta (faisnéis fhisiceimiceach, bhitheo-
laioch né mhicribhitheolaioch)
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I1.2A.

IL.2A1.

M

@

3)

“

Tuairisc ar an tairge
Comhdhéanamh cailiochtuil agus cainniochtiil

Ciallaionn comhdhéanamh céiliochttil chomhabhair uile an tairge
iocshlainte an t-ainm né an tuairisc a thugtar orthu seo a leanas:

(a) substaint ghniomhach/substainti gniomhacha;

(b) tamhain, comhabhair na dtamhan, cibé cinedl nd cailiocht a
usaidtear, lena n-airitear abhar dathuchain, leasaithigh, aidiu-
vaigh, cobhsaitheoiri, tiusoiri, eiblitheoiri, blasoiri agus substainti
aramatacha;

(c) comhabhair eile, a bhfuil sé¢ beartaithe go ndéanfaidh ainmhithe
iad a ionghabhdil n6 go dtabharfar déibh iad ar bhealach eile, ata
ar chliidach seachtrach na dtairgi iocshlainte tréidliachta, amhail
capsuil, capsuil gheilitin, feisti cogansai;

e

N

aon sonrai abhartha a bhaineann leis an neasphacaistiocht agus, i
gcas inarb abhartha, leis an bpacaistiocht sheachtrach agus, i gcas
inarb iomchui, an bealach a ndintar an phacaistiocht sin, chomh
maith le sonrai na ngléasanna lena n-tsaidfear an tairge
iocshlainte tréidliachta no lena dtabharfar an tairge iocshlainte
tréidliachta agus a chuirfear ar fail leis an tairge iocshlainte.

Ciallaionn an ghnath-théarmaiocht ata le hasaid chun tuairisc a
thabhairt ar chomhabhair tairgi iocshlainte tréidliachta, d’ainneoin
chur i bhfeidhm fhoralacha eile Airteagal 8:

(a) i dtaca le substainti a shonraitear in Pharmacopoeia Eorpach no,
ina éagmais sin, in pharmacopoeia naisiunta Ballstait, an priomh-
theideal ag ceann an mhonagraif lena mbaineann, agus an tagairt
do pharmacopoeia lena mbaineann;

(b) i dtaca le substainti eile, an tAinm Neamhdhilsednaigh Idirnai-
siinta (ANI) arna mholadh ag an Eagraiocht Dhomhanda Slainte
(ESD), a bhféadfadh ainm neamhdhilseanaigh idirnaisitinta eile a
bheith ag gabhail leis, nd, ina n-éagmais, an t-ainm eolaioch
beacht;

(c) cuirfear sios ar chomhéabhair nach bhfuil ainm neamhdhil-
seanaigh idirnaisiinta na ainm eolaioch beacht acu le raiteas
faoi conas a dhéanfar iad a ullmhu agus cad as a ndéanfar iad,
agus ¢ sin forlionta, i gcds inarb iomchui, le haon sonrai abhartha
eile;

(

N

i ndail le habhar dathchdin, ainmneofar iad leis an gcod “E” a
shanntar doéibh le Treoir 2009/35/CE 6 Pharlaimint na hEorpa
agus on gComhairle.

Chun comhdhéanamh cainniochttiil a chur ar fail maidir le gach
substaint ghniomhach agus tdmhan i dtdirgi iocshldinte tréidliachta,
is ga, ag brath ar an bhfoirm choégaisiochta lena mbaineann, mais, né
lion na n-aonad de ghniomhaiocht bhitheolaioch a shonrt, in aghaidh
aonad daileoige no in aghaidh aonad maise né toirte gach substainte
gniomhai agus tdmhdin.

Usaidfear aonaid de ghniomhaiocht bhitheolaioch le haghaidh
substainti nach féidir iad a shainmhiniu go ceimiceach. 1 gcas ina
mbeidh an t-aonad idirndisiunta de ghniomhaiocht bhitheolaioch
sainmhinithe, bainfear feidhm as an aonad sin. 1 gcas nar
sainmhiniodh an t-aonad idirndisiinta, sloinnfear na haonaid de
ghniomhaiocht bhitheolaioch sa chaoi is go solathrofar faisnéis gan
débhri maidir le gniomhaiocht na substainti tri usaid a bhaint as
Aonaid de chuid Pharmacopoeia Eorpach, mas infheidhme.
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Déanfar an comhdhéanamh cainniochtuil a fhorlionadh:

(a) i dtaca le hullmhoidi aon-daileoige: le mais n6 aonad de ghniom-
haiocht bhitheolaioch gach substainte gniomhai sa choimeadan
aonaid, agus toirt inGsaidte an tairge 4 cur san aireamh, tar éis
athbhunu, i1 gcas inarb iomchui;

(b

~

i dtaca le tairgi iocshlainte tréidliachta a bhfuil sé¢ i gceist iad a
thabhairt i mbraonta: le mais n6 aonaid de ghniomhaiocht
bhitheolaioch gach substainte gniomhai ata i ngach braon nd
atd i lion dirithe braonta a chomhfhreagraionn do 1 ml n6 1 g
den ullmhoid;

(c) 1 dtaca le foirmeacha eile cogaisiochta atd le tabhairt i gcain-
niochtai tomhaiste: mais né6 aonad de ghniomhaiocht bhitheo-
lajoch gach substainte gniomhai in aghaidh na cainniochta
tombhaiste.

Déanfar tuairisc ar shubstainti gniomhacha atd i bhfoirm comhdhul
né diorthach go cainniochtuil de réir a maiseanna iomlana, agus mas
g4 n6 mas dbhartha, de réir mhais an eintitis ghniomhaigh né na n-
eintiteas gniomhach den mhéilin.

Le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta ina bhfuil substaint
ghniomhach is abhar d’iarratas ar udar(i margaiochta san Aontas
den chéad uair, sloinnfear go coérasach an raiteas cainniochtuil
maidir le substaint ghniomhach ar salann né hiodrait i i dtéarmai
mhais an eintitis ghniomhaigh né na n-eintiteas gniomhach sa
mhoéilin. Maidir le gach tairge iocshlainte tréidliachta a Gdarofar da
éis sin sna Ballstait déanfar a gcomhdhéanamh cainniochttil a
shloinneadh sa chaoi chéanna don tsubstaint ghniomhach chéanna.

Forbairt an tairge

Cuirfear minit ar fail i ndail leis an rogha a dhéantar i ndil leo seo a
leanas: comhdhéanamh, comhabhair, pacaistiocht, feidhm bheartaithe
na dtdmhan sa tdirge deiridh agus modh monaraiochta an tairge
chriochnaithe lena n-diritear Gdar le rogha an mhodha agus sonrai
ar na proisis steiriliichain agus/né ndésanna imeachta aiseipteacha a
usaidtear don tairge criochnaithe. Beidh sonrai eolaiocha maidir le
cogaisiocht forbartha ag gabhail mar thacaiocht leis an minia sin.
Sonrofar aon bharrachas, agus an t-udar leis sin. Tabharfar fianaise
go bhfuil na saintréithe micribhitheolaiocha (ionacht mhicribhitheo-
laioch agus gniomhaiocht fhrithmhiocrobach) agus na treoracha
usaide iomchui don usaid arna bearti don tairge focshlainte tréid-
liachta mar a shonraitear sa sainchomhad maidir le hiarratas ar tdarti
margaiochta.

Déanfar staidéar ar an idirghniomhaiocht idir an tairge criochnaithe
agus an phriomh-phacaistiocht a thiolacadh i ngach cés ina mbeadh
an baol ann go dtarlodh an idirghniomhaiocht sin, go hairithe i gcas
ullmhoidi in-insteallta.

Tabharfar udar le méid na bpaicéad a bheartaitear i ndail leis an
mbealach tabhartha a bheartaitear, leis an bposeolaiocht agus leis
an spriocspeiceas go hairithe le haghaidh substainti frithmhio-
crobacha (gniomhacha).

I gcas ina solathraitear gaireas daileoige leis an tdirge criochnaithe,
léireofar cruinneas na daileoige n6 na ndaileog.

I geas ina moltar tastail choimhdeachta a usaid leis an tairge crioch-
naithe (e.g. tastail dhiagndiseach), solathrofar faisnéis dbhartha ar an
tastail sin.

I geas tairgi iocshlainte tréidliachta a bhfuil sé beartaithe iad a
ionchorpria i mbeatha ainmhithe, solathrofar faisnéis faoi ratai
ioncluide, treoracha don ionchorprti, aonchinealacht na beatha
ainmhithe, comhoiritinacht/oiriinacht na beatha ainmhithe.
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Tuairisc ar an modh monaraiochta

Déanfar an tuairisc ar an modh monaraiochta a bheidh ag gabhail leis
an iarratas ar darG margaiochta de bhun Airteagal 8 a dhréachtt sa
chaoi go dtabharfar achoimre leormhaith ar chineal na n-oibriochtai a
usaidtear.

Chun na criche sin, aireofar leis ar a laghad:

(a) an fhoirmle iarbhir monaraiochta don mhéid né6 do mhéideanna
na mbaisceanna trachtala a bheartaitear, agus sonrai cainniochttila
na substainti go léir a usaidtear. Sonréfar aon substaint a
d’fthéadfadh imeacht le linn na monaraiochta; 1éireofar aon bhar-
rachas;

(b) tuairisc ar chéimeanna ¢éagsula na monaraiochta mar aon le
faisnéis ar dhalai oibriochtula an phroisis, ar bhealach insinte
agus beidh sreabhchairt ar an bproiseas ag gabhail leis;

(c) 1 gcas monaraiocht leantnach, sonrai iomlana maidir leis na
bearta réamhcharaim a ghlactar chun aonchinealacht an tairge
chriochnaithe a dirithia. Solathrofar faisnéis ar an gcaoi a
sainmhinitear baisc (mar shampla, arna cur in 10l i dtéarmai
tréimhse ama no6 cainniocht tairge, agus féadfar i a chur in ial
mar réimsi);

(d

=

liosta de rialuithe le linn proisis lena n-airitear an chéim den
mhonaraiocht ina ndéantar iad agus na critéir inghlacthachta;

(e) staidéir thurgnamhacha lenar bailiochtaiodh an modh
monaraiochta agus, i geds inarb iomchui, scéim bailiochtaithe
proisis le haghaidh thairgeadh na mbaisceanna scala;

(f) le haghaidh tairgi steiriula, i gcas ina mbeidh dalai steirilithe
neamh-pharmacopoeia 4 n-tsaid, sonrai na bproiseas steirilithe
agus/n6 nésanna imeachta aiseipteacha a Usaidtear.

Tairgeadh abhair tosaigh agus riala air

Chun criocha an phointe seo, cialldidh “abhair thosaigh” substainti
gniomhacha, tamhain agus pacaistiocht (neasphacaistiocht lena coras
dunta agus, mas infheidhme, an phacaistiocht sheachtrach agus aon
ghaireas daileoige a sholathraitear leis an tdirge iocshlainte tréid-
liachta).

Aireofar sa sainchomhad gach sonraiocht agus gach faisnéis faoi na
tastalacha ata le reachtail don rialt cailiochta ar gach baisc san abhar
tosaigh.

Ni mor gach tastail ghnathtil a dhéantar ar abhair thosaigh a
dhéanamh ar an gcaoi chéanna agus a shonraitear sa sainchomhad.

I geas ina mbeidh deimhnill oirinachta d’abhar tosaigh, do shub-
staint ghniomhach n6 do thamhéan eisithe ag an StiGrthoireacht
Eorpach um Chailiocht Leigheasra agus Curaim Sldinte, beidh an
deimhnit sin ina thagairt don mhonagraf dbhartha de Pharmacopoeia
Eorpach.

I gcas ina ndéanfar tagairt do dheimhnit oiriunachta, tabharfaidh an
monardir dearbht i scribhinn don iarrataséir nar athraiodh an modh
monaraiochta 6 dheonaigh an Stitrthéireacht Eorpach um Chailiocht
Leigheasra agus Curaim Slainte an deimhnit oiritinachta. 1 gcas ina
gcomhlanaitear agus ina sinitear an réimse “bosca rochtana” sa
deimhniti, measfar go mbeidh an ceanglas sin comhlionta gan ga a
bheith ann le dearbhu breise.
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Déanfar deimhnithe anailise a thiolacadh le haghaidh na n-abhar
tosaigh chun a I¢éirit gur comhlionadh an tsonraiocht shainithe.

Substaint ghniomhach/substainti gniomhacha

Cuirfear isteach na sonrai is ga ar cheann de na tri bhealach a
shonraitear i bpointi (2) go (4).

Cuirfear isteach na sonrai seo a leanas:

a) solathrofar faisnéis ar aitheantas, struchtir agus liosta airionna
fisiceimiceacha agus airionna abhartha eile den tsubstaint
ghniomhach, go hairithe airionna fisiceimiceacha a d’fhéadfadh
dul i bhfeidhm ar shabhailteacht agus ar ¢ifeachtulacht na
substainte gniomhai. 1 gcas inarb abhartha, aireofar san
fhianaise ar an struchtir moilineach an seicheamh aiminaigéad
scéimreach agus an mhais mhoilineach choibhneasta;

b) aireofar san thaisnéis faoin modh monaraiochta tuairisc ar mhodh
monaraiochta na substainte gniomhai a l¢irionn gealltanas an
iarratasora i leith mhonaraiocht na substainte gniomhai.
Liostofar gach dbhar atd riachtanach chun an tsubstaint ghniom-
hach/na substainti gniomhacha a mhonar(i, agus sainaithneofar
cén chéim den phroiseas ag a n-usaidtear gach ceann de na
héabhair sin. Solathrofar faisnéis faoi chdiliocht agus rialti na n-
abhar sin. Solathrofar faisnéis a léirionn go gcomhlionann na
habhair sin na caighdeain is iomchui don 0said bheartaithe;

c) aireofar san fthaisnéis faoi rialu cailiochta na tastalacha (lena n-
airitear critéir inghlacthachta) a rinneadh ag gach céim rithab-
hachtach, faisnéis faoi chailiocht agus riala na dtairgi idirm-
heanacha agus maidir leis an bproiseas bailiochtaithe agus/nd
staidéir mheastéireachta de réir mar is iomchui. Aireoidh inti
freisin sonrai bailiochtaithe le haghaidh na modhanna anailiseacha
a Usaideadh ar an tsubstaint ghniomhach, i gcas inarb iomchui;

d) léireoidh an fthaisnéis faoi heisiontais na heisiontais is intuartha
chomh maith le leibhéil agus cinedl na n-eisiontas a breathnaiodh.
Aireofar inti freisin faisnéis faoi shabhailteacht na n-eisiontas sin i

geas inarb abhartha.

=

Maistirchomhad maidir le Substainti Gniomhacha

Le haghaidh substaint ghniomhach neamhbhitheolaioch, féadfaidh an
t-iarratasoir a shocrti go solathréidh monardir na substainte gniomhai
an fhaisnéis ar an tsubstaint ghniomhach i bpointe (2) go direach do
na hudardis innitla mar Mhaistirchomhad maidir le Substainti
Gniomhacha. Sa chas sin, solathroidh monaroir na substainte
gniomhai na sonrai uile (roinn an iarrataséora den Mhaistirchomhad
maidir le Substainti Gniomhacha) don iarrataséir a d’théadfadh a
bheith riachtanach le go bhféadfaidh an t-iarratasoir freagracht a
ghlacadh as an tairge {ocshlainte tréidliachta. Aireofar sa sain-
chomhad maidir leis an tairge iocshlainte coip de na sonrai arna
solathar ag monardir na substainte gniomhai don iarratasoir.
Dearbhoidh monardir na substainte gniomhai i scribhinn don iarra-
tasoir go n-airitheoidh sé comhsheasmhacht 6 bhaisc go baisc agus
nach n-athr6idh sé an modh monaraiochta na na sonraiochtai gan ¢é
sin a chur in iul don iarratasoir.

Deimhnit oiriinachta arna eisitint ag an Stitrthdireacht Eorpach um
Chailiocht Leigheasra agus Curaim Slainte

Solathrofar an deimhnit oiriunachta agus aon sonrai breise ata
4bhartha don fhoirm chogaisiochta nach gcumhdaitear leis an
deimhnit oiritnachta.
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Substainti gniomhacha a liostaitear in pharmacopoeia

Measfar go bhfuil gach substaint ghniomhach a chomhlionann
ceanglais Pharmacopoeia Eorpach no, in éagmais monagraif in Phar-
macopoeia Eorpach, ceanglais pharmacopoeia ceann de na Ballstait
ina substaint ghniomhach a chomhlionann Airteagal 8 go leordho-
thanach. Sa chas sin cuirfear tagairt iomchui do pharmacopoeia ata i
geeist in ionad na tuairisce i ngach roinn ar na modhanna agus na
ndsanna imeachta anailiseacha.

I gcasanna nach bhfuil an tsonraiocht atd i monagraf de Phar-
macopoeia Eorpach né in pharmacopoeia naisiinta Ballstait ina
sonraiocht leordhdthanach chun cailiocht na substainte a airithiu,
féadfaidh na hudarais innitla sonraiochtai nios iomchui a iarraidh
ar an iarratasoir, lena n-airitear critéir inghlacthachta le haghaidh
eisiontais shonracha maille le nésanna imeachta tastala bailiochtaithe.

Cuirfidh na htdardis inniula na hadardis atd freagrach as phar-
macopoeia atd 1 gceist ar an eolas maidir leis sin. Cuirfidh
sealbhoir an Udaraithe margaiochta sonrai ar fail d’Udardis phar-
macopoeia sin maidir leis an neamhleorgacht liomhnaithe sin agus
na sonrajochtai breise atd le cur i bhfeidhm.

Substainti gniomhacha nach liostaitear in pharmacopoeia

Maidir le substainti gniomhacha nach liostaitear in aon pharmaco-
poeia, tabharfar tuairisc orthu i bhfoirm monagraif faoi na ceannteidil
seo a leanas:

a) déanfar ainm an chomhabhair, a comhlionann na ceanglais i
gCuid II.2A1, pointe (2), a ionaddi le haon chomhchiallach
tradala nod eolaioch ata air;

b

=

beidh aon thianaise mhinitheach riachtanach ag gabhail leis an
sainmhinit ar an tsubstaint, a leagfar sios i bhfoirm chomhchosuil
lena bhfuil in usaid in Pharmacopoeia Eorpach, go hairithe maidir
leis an struchtar moilineach. I geas nach féidir tuairisc a thabhairt
ar shubstainti ach amhain de réir a modhanna monaraiochta, beidh
an tuairisc sin mionsonraithe a dhothain chun a 1éiriti faoin tsub-
staint go bhfuil si tairiseach a dothain ina comhdhéanamh agus
ina héifeachtai;

c) féadfar tuairisc a dhéanamh ar mhodhanna sainaitheantais i
bhfoirm teicnici iomlana mar a tsaideadh iad do thairgeadh na
substainte, agus i bhfoirm tastalacha ba cheart a dhéanamh mar
ghnas;

d) déanfar tuairisc ar thastalacha ionachta i ndail le gach ceann de na
hionachtai intuartha indibhiditla, go hairithe iadsan a mbeadh
¢ifeacht dhiobhalach ag baint leo, agus mas ga, iadsan, le haird
ar an teaglaim de shubstainti d4 dtagraionn an t-iarratas, a
bhféadfadh éifeacht dhiobhalach a bheith acu ar chobhsaiocht
an tairge focshlainte n6 a d’fhéadfadh torthai anailiseacha a
shaobhadh;

e) déanfar tuairisc ar thastalacha agus ar chritéir inghlacthachta chun
riald a dhéanamh ar pharaiméadair is abhartha don tairge crioch-
naithe, amhail steiriliocht agus déanfar modhanna a bhailiochta i
geas inarb abhartha;

f) maidir le substainti coimpléascacha de bhunadh plandai no
ainmhioch, déanfar idirdhealu idir cas ina mbeadh ga rialt
ceimiceach, fisiceach nd bitheolaioch a dhéanamh ar na priomh-
chomhabhair mar thoradh ar éifeachtai iolracha cogaseolaiocha,
agus cas a bhainfeadh le substainti ina bhfuil gripa amhain no
nios mé de phriomh-chomhabhair a bhfuil gniomhaiocht chomh-
chosuil acu, i ndail le modh foriomlan na measunachta.
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2) Léireoidh na sonrai sin go bhfuil an tsraith mholta de ndsanna
imeachta tastala leordhéthanach chun rialti a dhéanamh ar chailiocht
na substainte gniomhai 6n bhfoinse shainithe.

II. 2C1.3. Saintréithe fisiceimiceacha a d’fhéadfadh difear a dhéanamh don
bhith-infhaighteacht

Solathrofar na sonrai seo a leanas i ndail le substainti gniomhacha
mar chuid den tuairisc ghinearalta ar shubstainti gniomhacha mas rud
¢ go mbeadh bith-inthaighteacht an tairge iocshlainte tréidliachta ag
brath orthu:

a) an fhoirm chriostalta agus intuaslagthacht;
b) méid caithnin;

c) staid an hiodraitithe;

d) comhéifeacht ola/uisce na deighilte;

e) luachanna pK/pH.

Nil pointi (a) go (c) intheidhme i leith substainti a Gsaidtear i dtuas-
lagain agus iontusan amhain.

1.2¢C2. Tamhain

(1) Measfar go bhfuil gach tamhan a chomhlionann ceanglais Phar-
macopoeia Eorpach no, in éagmais monagraif in Pharmacopoeia
Eorpach, ceanglais pharmacopoeia ceann de na Ballstait ina
thamhan a chomhlionann Airteagal 8 go leordhothanach. Sa chas
sin cuirfear tagairt iomchui do pharmacopoeia atd i gceist in ionad
na tuairisce i ngach roinn ar na modhanna agus na nésanna imeachta
anailiseacha. I gcés inarb iomchui ¢, déanfar ceanglais an mhonagraif
a fhorlionadh le tastdlacha breise chun paraiméadair amhail méid
cithnin, steiriliocht agus/né tuaslagoéiri iarmhair a riald.

2) I gcas nach ann do mhonagraf as pharmacopoeia molfar sonraiocht
agus tabharfar Udar leis an tsonraiocht sin. Leanfar na ceanglais
maidir le sonraiochtai mar a leagtar amach iad i gCuid 11.2C1.2(1),
pointi (a) go (e) don tsubstaint ghniomhach. Déanfar na modhanna
molta agus a mbailiochtt tacaiochta a thiolacadh.

3) Cuirfear isteach dearbhil lena dheimhniti go gcomhlionann é&bhair
dhathtichdin atd le cur san direamh i dtairgi focshldinte tréidliachta
ceanglais Threoir 2009/35/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus o6n
gComhairle (}) ach amhain i gcds ina mbaineann an t-iarratas ar
udartt margaiochta le tairgi iocshlainte tréidliachta airithe ata bear-
taithe d’Usdid loganta, amhail coiléir iocleasaithe agus clibeanna
cluaise.

“4) Cuirfear isteach dearbht lena dheimhnii go gcomhlionann abhair
dhathtchain a usaidtear na critéir maidir le hionacht a leagtar sios
i Rialachan (AE) Uimh. 231/2012 6n gCoimisiun (*).

5) Maidir le tdmhain nua, i.e. tamhan nd tamhain a tsaidtear den chéad
uair san Aontas i dtairge iocshldinte tréidliachta n6 i mbealach nua
lena dtugtar an tairge, solathrofar sonrai monaraiochta, saintréithriu,
agus rialuithe, le crostagairti chun tact le sonrai sabhailteachta idir
sonrai clinicitila agus neamhchliniciula. Maidir le héabhair dhathi-
chain, measfar mar a bheith leordhothanach na dearbhuithe comh-
liontachta i bpointi (3) agus (4).

(®) Treoir 2009/35/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Aibrean 2009

maidir leis na habhair dhathiichdin is féidir a chur le tairge iocshlainte (IO L 109,
30.4.2009, Ich. 10).

(%) Rialachan (AE) Uimh. 231/2012 6n gCoimisitn an 9 Marta 2012 lena leagtar sios
sonraiochtai le haghaidh breisedin bia a liostaitear in Iarscribhinni II agus III de
Rialachan (CE) Uimh. 1333/2008 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
(IO L 83, 22.3.2012, Ich. 1).
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11.2C4.
M

€3

11.2D.

o

Pacaistiocht (coimeaddin agus cérais dunta)
Substaint ghniomhach

Solathrofar faisnéis faoin gcoimeddan agus a choras dunta don tsub-
staint ghniomhach lena n-airitear céannacht gach abhair neasphacais-
tiochta agus a sonraiochtai. Déanfar an leibhéal faisnéise ata riach-
tanach a chinneadh bunaithe ar staid fhisiceach (sreabhén, solad) na
substainte gniomhai.

I gcas ina gcuirtear isteach deimhniu oiriunachta don tsubstaint
ghniomhach 6n bhfoinse a bheartaitear agus ina sonraitear
coimeadain agus a choras dinta ann, féadfar tagairt don deimhnia
oiritnachta baili a chur in ionad na faisnéise mionsonraithe orthu sin
don tsubstaint ghniomhach 6n bhfoinse sin.

I gcas ina gcuirtear isteach Maistirchomhad maidir le Substaint
Ghniomhach 6n bhfoinse a bheartaitear agus ina sonraitear
coimeddan agus a choras dunta ann, féadfar tagairt don Mbhaistir-
chomhad maidir le Substaint Ghniomhach a chur in ionad na
faisnéise mionsonraithe orthu sin don tsubstaint ghniomhach o6n
bhfoinse sin.

Tairge criochnaithe

Solathrofar faisnéis faoin gcoimeadan agus a choras dinta agus ar
aon ghaireas don tairge criochnaithe lena n-airitear céannacht gach
abhair neasphacaistiochta agus a sonraiochtai. Déanfar an leibhéal
faisnéise ata riachtanach a chinneadh bunaithe ar an mbealach lena
dtugtar an tairge iocshlainte tréidliachta agus ar staid fhisiceach
(sreabhan, soladach) na foirme cogaisiochta.

I gcas nach ann do mhonagraf as pharmacopoeia molfar sonraiocht
agus tabharfar udar leis an tsonraiocht sin d’abhar an phacaistithe.

I gcés abhair phacdistithe a Gsaidfear den chéad uvair san Aontas agus
a bheidh i dteagmhail leis an tdirge, cuirfear i lathair faisnéis faoina
gcomhdhéanamh, a monaraiocht agus a sabhdilteacht.

Substainti de bhunadh bitheolaioch

Solathrofar faisnéis ar thoinse, proiseail, saintréithria agus rialt gach
abhair de bhunus bitheolaioch (de bhunts an duine, ainmbhithe, luib-
heanna né ¢ mhiocrorganaigh) a usaidtear i monaru na dtairgi
iocshlainte tréidliachta, lena n-airitear sonrai ar an tsabhailteacht 6
viris, 1 gcomhréir le treoirlinte dbhartha.

Solathrofar doiciméadacht chun a Iéirit go gcomhlionann na habhair
de thionscnamh speicis ainmhithe abhartha do tharchur einceifi-
leapaiti spuinseacha in-tarchurtha (TSE) an Nota Treorach maidir le
hioslaghdt an riosca go ndéanfai gniomhaithe einceifileapaiti spuin-
seacha ainmhiocha a tharchur tri thairgi iocshlainte lena usaid ag an
duine agus tri thairgi iocshlainte tréidliachta, agus an monagraf
comhthreagrach de Pharmacopoeia Eorpach. Féadfar usaid a bhaint
as Deimhnithe Oiritnachta arna n-eisitiint ag an StiGrthoireacht
Eorpach um Chailiocht Leigheasra agus Curaim Slainte, agus
tagairt 4 déanamh don mhonagraf abhartha de Pharmacopoeia
Eorpach, chun comhlionadh a 1éirit.

Tastalacha rialaithe a dhéantar ar idirmhednaigh aonraithe le
linn an mhodha monaraiochta

Chun criocha na roinne seo, cialldéidh “idirmheanach aonraithe” abhar
pairtphroiseailte is féidir a storail ar feadh tréimhse ama shainithe
agus a ndéanfar céim phroiseala né céimeanna proiseala eile air sula
mbeidh sé ina thairge criochnaithe.
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Socrofar sonraiocht le haghaidh gach idirmheanaigh agus tabharfar
tuairisc ar na modhanna anailisiochta agus déanfar iad a bhailiochtu,
mas infheidhme.

Solathrofar faisnéis ar phriomh-phacaistiocht an tairge idirmhednaigh
murab ionann i agus an fhaisnéis ar an tairge criochnaithe.

Déanfar seilfré agus dalai storala an tairge idirmheanaigh a shainit ar
bhonn na sonrai a thiocfaidh as na staidéir maidir le cobhsaiocht.

Téastalacha rialaithe ar an tdirge criochnaithe

Maidir le rialti an tairge chriochnaithe, cuimsitear le baisc de thairge
criochnaithe gach aonad d’fhoirm chégaisiochta a dhéantar 6n gcain-
niocht tosaigh chéanna abhair agus a ndearnadh an tsraith oibriochtai
monaraiochta agus/nd steirilithe chéanna orthu. I gcas monaraiocht
leantinach, féadfar méid na baisce trachtala a chur in iG]l i dtéarmai
tréimhse ama no6 cainniocht tairge, agus féadfar ¢ a chur in iul mar
réimsi.

Liostofar na tastalacha a dhéantar ar an tairge criochnaithe. Sola-
throfar udar leis an tsonraiocht a bheartaitear. Sonrdfar miniciocht
na dtastalacha nach ndéantar go gnathuil agus tabharfar tdar leis.
Léireofar na critéir inghlacthachta don scaoileadh.

Aireofar sa sainchomhad sonrai maidir le tastilacha rialaithe ar an
tairge criochnaithe trath a scaoilte agus a bhailiochtaithe. Déanfar iad
a thiolacadh i gcomhréir leis na ceanglais seo a leanas.

I gcas ina n-tsaidfear nésanna imeachta tastala agus critéir inghlac-
thachta seachas na cinn a luaitear sna monagraif abhartha agus sna
caibidli ginearalta de Pharmacopoeia Eorpach, nd ina éagmais sin, de
chuid pharmacopoeia de chuid Ballstait, tabharfar tdar leis na
nésanna imeachta agus na critéir sin tri fhianaise a sholathar go
gcomhlionfadh an tairge criochnaithe, da ndéanfai ¢ a thastail i
gcomhréir leis na monagraif sin, ceanglais chailiochta an phar-
macopoeia sin don fhoirm chogaisiochta lena mbaineann.

Saintréithe ginearalta an tairge chriochnaithe

Beidh tastalacha 4irithe ar shaintréithe ginearalta tdirge i gconai ina
gcuid de na tastalacha ar an tairge criochnaithe. Bainfidh na
tastalacha sin, i ngach cas inarb infheidhme, le riald meanmhai-
seanna/meantoirteanna agus uasdiallas, le tastalacha meicniula,
tastdlacha fisicitla, cuma don tstil, saintréithe fisiciila amhail pH
n6 méid caithnin. Sonréidh an t-iarratasdir caighdedin agus critéir
inghlacthachta maidir le gach ceann de na saintréithe sin.

Tabharfar tuairisc ar dhalai na dtastalacha, i gcas inarb iomchui, ar an
trealamh/gaireas a Usaidtear agus ar na caighdeain ar bhealach ata
mionsonraithe a dhéthain i ngach cés nach sonraitear iad in Phar-
macopoeia Eorpach nd in pharmacopoeia de chuid Ballstait; is
amhlaidh a bheidh an c4s murab infheidhme na modhanna a
bheidh forordaithe in pharmacopoeia sin.

Substaint ghniomhach né substainti gniomhacha a shainaithint
agus a mheasinu

Déanfar sainaithint agus measunacht ar shubstaint ghniomhach no6 ar
shubstainti gniomhacha i sampla ionadaioch as baisc thairgthe né i
lion airithe d’aonaid daileoige a ndéanfar anailisiti orthu go hindib-
hidiail.
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Mura mbeidh tdar leis, ni rachaidh an t-uasdiallas inghlactha d’abhar
substainte gniomhai an tairge chriochnaithe thar + 5 % trath an
mbhonaraithe.

I gcasanna dirithe a bhaineann le meascain atd an-choimpléasc, toisc
go n-¢ileodh meastinacht ar shubstainti gniomhacha ata an-iomaduil
n6é nach bhfuil i lathair ach i méideanna bideacha go ndéanfai
imscradu mionsaothraithe i ndail le gach baisc thairgthe, féadtar
measunacht amhdin né nios mo ar shubstainti gniomhacha sa tairge
criochnaithe a fhagail ar lar, ar an gcoinnioll sainrite go ndéanfar na
measunachtai sin ag idirchéimeanna den phroiseas tairgthe. Ni
fhéadfar an teicnic shimplithe sin a shineadh le go gcuimseofar sain-
tréithritt na substainti lena mbaineann. Déanfar ¢ a thorlionadh le
modh na meastoireachta cainniochtila, a chuirfidh ar chumas an
udardis inniGil a AairithiG go mbainfear amach aonchinedlachas
tairge iocshlainte lena shonraiocht bhailiochtaithe tar ¢is ¢ a bheith
curtha ar an margadh.

Beidh measunacht bhitheolaioch in vivo no in vitro éigeantach i
gcasanna nach féidir faisnéis leormhaith a sholathar maidir le
cailiocht an tairge le modhanna fisiceimiceacha. Aireofar sa mheas-
unacht sin, i ngach cas inar féidir, abhair thagartha agus anailis
staidrimh lenar féidir teorainneacha muinine a riomh. I gcas nach
féidir na tastdlacha sin a dhéanamh ar an tdirge criochnaithe,
féadtar iad a dhéanamh ag idirchéim, chomh déanach agus is féidir
sa mhodh monaraiochta.

Cuirfear in itl na huasleibhéil inghlactha de thairgi dighraduchain
aonair agus iomlana direach tar éis na monaraiochta. Cuirfear i
lathair an réastnaiocht is bun le tairgi dighradiachain a chuimsiu sa
tsonraiocht n6 a eisiamh uaithi.

Comhphdirteanna ar tidmhdin iad a shainaithint agus a
mheasini

Beidh sé éigeantach tastail sainaitheantais agus tastail uasteorann
agus iosteorann a dhéanamh ar gach leasaitheach fhrith-mhicrobach
indibhidiuil agus ar aon tamhan ar docha a mbeidh éifeacht bhith-
infhaighteachta aige ar an tsubstaint ghniomhach, mura mbeidh bith-
infhaighteacht rathaithe ag tastail iomchui eile. Beidh sé ¢igeantach
tastail sainaitheantais agus tastail uasteorann agus iosteorann a
dhéanamh ar aon fthrithocsaideoir nd aon tamhan is docha a
mbeidh éifeacht dhiobhalach aige ar fheidhmeanna fiseolaiocha,
agus tastail iosteorann freisin san aireamh ar fhrithoscaideoiri trath
a scaoilte.

Rialuithe micribhitheolaiochta

Aireofar sonrai maidir le tastalacha micribhitheolajochta, amhail steir
iliocht agus iontocsain baictéaracha, sna sonrai anailiseacha i ngach
cas ina ndéantar na tastalacha sin ar bhonn gnathuil chun cailiocht an
tairge a thioru.

Combhleaninachas 6 bhaisc go baisc

Chun a airithic go bhfuil cailiocht an tairge comhsheasmhach 6
bhaisc go baisc agus chun comhréireacht leis an tsonraiocht a
léiriu, solathrofar sonrai ar na baisceanna ina mbeidh torthai gach
tastdla a dhéantar go ginearalta ar [3] bhaisc a mhonaraitear sa
laithrean monaraiochta né sna laithreain mhonaraiochta a bheartaitear
de réir na bproiseas tairgthe a thuairiscitear.

Rialuithe eile

Rialofar aon tastail eile a mheasfar a bheith riachtanach chun
cailiocht an tairge iocshldinte a dheimhniu.
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Téastail chobhsaiochta
Substaint ghniomhach/substainti gniomhacha

Sonrofar tréimhse atdstdla agus dalai stordla le haghaidh substaint
ghniomhach ach amhdin i gcds ina ndéanfaidh monardir an tairge
chriochnaithe atastail iomlan ar an tsubstaint ghniomhach direach
sula n-usaidfear i i monaraiocht an tairge chriochnaithe.

Cuirfear sonrai cobhsaiochta i lathair chun fianaise a sholathar ar an
gcaoi a dtagann athra ar chailiocht substainte gniomhai le himeacht
ama faoi thionchar tosca comhshaoil éagstila agus chun tact leis an
tréimhse atdstala agus na délai stordla a shainitear, mas infheidhme.
Déanfar cinedl na staidéar cobhsaiochta a rinneadh, na protacail a
usaideadh, na nosanna imeachta anailiseacha a tUsaideadh agus a
mbailiochtti maille le torthai mionsonraithe, a thiolacadh.

I gcas ina bhfuil fail ar dheimhniti oiritnachta don tsubstaint
ghniomhach 6n bhfoinse a bheartaitear agus ina sonraitear ann
tréimhse atastala agus dalai storala, féadfar tagairt don deimhniti
oiritnachta baili a chur in ionad na sonrai cobhsaiochta don tsub-
staint ghniomhach 6n bhfoinse sin.

I gcas ina gcuirtear isteach Maistirchomhad maidir le Substaint
Ghniomhach 6n bhfoinse a bheartaitear agus ina sonraitear sonrai
cobhsaiochta ann, féadfar tagairt don Mhaistirchomhad maidir le
Substaint Ghniomhach a chur in ionad na faisnéise mionsonraithe
ar an gcobhsaiocht don tsubstaint ghniomhach 6n bhfoinse sin.

Tairge criochnaithe

Tabharfar tuairisc ar na himscruduithe a rinneadh chun an tseilfré, na
dalai molta stérala agus na sonraiochtai ag deireadh na seilfré¢ a
bheidh socraithe ag an iarratasoir a chinneadh.

Déanfar cineal na staidéar cobhsaiochta a rinneadh, na protacail a
usaideadh, na nosanna imeachta anailiseacha a usaideadh agus a
mbailiochtti maille le torthai mionsonraithe, a thiolacadh.

I gcéas inar gé tdirge criochnaithe a athbhunii né a chaolu sula
dtabharfar d’ainmhi ¢é, is g4 sonrai maidir le seilfré mholta agus
sonrajiocht don tairge athbhunaithe/caolaithe a sholathar, agus iad
tacaithe ag na sonrai cobhsaiochta abhartha.

I gcas coimeadain ildaileog, i gcas inarb abhartha, déanfar sonrai
cobhsaiochta a thiolacadh mar udar le sheilfré an tairge tar éis ¢ a
bhearni né a oscailt den chéad uair agus saineofar sonraiocht in-
usaide.

I gcas inar docha go n-eascroidh tairgi dighraduchain 6 thairge
criochnaithe, dearbhdidh an t-iarratasoir na tairgi sin agus sonr6idh
s¢ na modhanna sainaitheantais agus tastala a Uséidtear.

I gcas ina léiritear leis na sonrai cobhsaiochta go dtagann meath ar
mheastnacht na substainte gniomhai ar storail di, aireofar sa tuairisc
ar na tastilacha rialaithe ar an tairge criochnaithe, i gcas inarb
iomchui, an t-imscraddi ceimiceach agus, mas ga, an t-imscrada
tocsa-chogaseolaioch ar na hathruithe a thainig ar an tsubstaint sin,
agus b’fhéidir saintréithriu agus/né measunacht ar na tairgi dighrada-
chain.
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Sonrofar leibhéal uasta inghlactha na dtairgi dighraduchain indib-
hidiula agus iomlana ag deireadh na seilfré agus tabharfar Gdar leis
sin.

Ar bhonn thorthai na tastala cobhsaiochta, liostofar na tastalacha,
agus a gcritéir inghlacthachta, a dhéantar ar an tairge criochnaithe i
rith na seilfré agus tabharfar udar leo.

Aireofar sna concluidi torthai na n-anailisi, lena dtugtar udar leis an
tseilfré a bheartaitear agus, mas iomchui, leis an tseilfré in said, faoi
na dalai storala a mholtar.

Ina theannta sin, maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta a bhfuil sé
beartaithe iad a ionchorpri i mbeatha ainmbhithe, solathrofar faisnéis
faoin gcobhsaiocht agus leis an tseilfré a bheartaitear tar éis an
ionchorpraithe i mbeatha ainmhithe. Solathrofar freisin sonraiocht
ar bheatha iocleasaithe a mhonaraitear ag usaid na dtairgi iocshlainte
tréidliachta sin i gcomhréir leis na treoracha molta tsaide.

Faisnéis eile
Féadfar faisnéis faoi chailiocht an tairge iocshlainte tréidliachta nach

gcumhdaitear in ait eile sa Chuid seo a aireamh sa sainchomhad
faoin bpointe seo.

Cuid 3: Doiciméadacht sabhdilteachta (tastilacha sdabhadilteachta
agus tastalacha ar iarmhair)
Aireofar i ngach tuarascail staidéir:

a. coip den phlean staidéir (protacal);

b. raiteas lena ndearbhéfar gur cloiodh le dea-chleachtas saoth-
arlainne i geas inarb intheidhme;

c. tuairisc ar na modhanna, ar an ngaireas agus ar na habhair a
usaideadh;

d. tuairisc agus udar leis an gcoras tastala;

e. tuairisc ar na torthai a fuarthas, ar bhealach atd mionsonraithe a
dhoéthain chun go bhféadfar meastoireacht chriticitil a dhéanamh
go neamhspleach ar 1éirmhiniu an tdair;

f. anailis staidrimh ar na torthai i gcas inarb iomchui;

g. plé ar na torthai, agus bartil maidir le leibhéil bhreathnaithe no
neamhbhreathnaithe, agus aon torthai neamhchoitianta a fuarthas;

h. ainm na saotharlainne;

i. ainm stiarthoir an staidéir;

j. sinit agus data;

k. an ait agus an tréimhse ama ina ndearnadh an staidéar;

I.  eochair do ghiorriichain agus do choéid, gan beann ar ghlacadh
idirnaisitinta a bheith n6 gan a bheith leo;

m. tuairisc ar noésanna imeachta matamaiticitila agus staidrimh.
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Féadfar glacadh le staidéir fhoilsithe mas rud ¢ go bhfuil sonrai
leordhothanacha agus mionsonrai leordhéthanacha iontu le go
bhféadfar measinii neamhspleach a dhéanamh orthu. Tabharfar
tuairisc mhionsonraithe go leor ar na teicnici turgnamhacha le go
bhféadfar iad a mhacasamhlu, agus deimhneoidh an t-imscradaitheoir
a mbailiocht. Ni ghlacfar mar dhoiciméadacht bhaili achoimri ar
staidéir nach bhfuil tuarascalacha mionsonraithe le fail ina leith. I
gcas ina ndearnadh meastoireacht roimhe sin ar an tsubstaint chun
uasteorainn iarmhar (“MRL”) a leagan sios le haghaidh a thabhairt ar
cheanglais sabhailteachta airithe, féadfar tagairt a dhéanamh do na
tuarascalacha poibli Eorpacha ar mheasuni ar MRL (“EPMAR-
anna”). I gcas ina ndéantar tagairt do EPMAR, ni ga staidéir a
chur isteach a ndearnadh meastoireacht orthu cheana mar chuid
den mheastoireacht ar MRL; ni sholathrofar ach staidéir nua nach
raibh ar fail don mheasint ar MRL. Murab ionann an bealach
neamhchosanta (an t-usaideoir, mar shampla) agus an bealach a
usaidtear i gcomhréir le Rialachan (AE) 2018/782 6n gCoimisitn (°),
d’théadfai go mbeadh ga le staidéir eile.

Tastalacha sabhailteachta

Beidh an doiciméadacht sabhailteachta leormhaith chun meastna a
dhéanamh ar na nithe seo a leanas:

a) tocsaineacht théideartha an tairge iocshlainte tréidliachta agus aon
¢ifeacht chonttirteach né neamh-inmhianaithe i spriocspeicis a
d’fhéadfadh teacht chun cinn faoi na dalai Gsaide a bheartaitear;

b) na rioscai is féidir a thiocfaidh as teagmhail daoine leis an tairge
iocshlainte tréidliachta, agus ¢ a thabhairt don ainmhi, mar
shampla;

c) na rioscai féideartha don chomhshaol a thiocfadh as an tairge
iocshlainte tréidliachta a Gsaid.

a thastail, mas udar imni na hiarmhair sin.

Maidir le tdmhan a usaidtear den chéad uair i dtairge iocshlainte
tréidliachta né i mbealach nua lena dtugtar an tairge, déilealfar leis
ar an gcaoi chéanna le substaint ghniomhach.

Sainaithint bheacht an tiirge agus na substainti gniomhacha

a. An tAinm Neamhdhilseanaigh Idirnaisiunta (ANI);

b. Ainm Aontas Idirnaisiunta na Glan-Cheimice agus na Ceimice
Feidhmi (IUPAC);

c. Uimbhir na Seirbhise Achoimreachtai Ceimicean (CAS);

d. aicmil teiripeach, cogaseolaioch agus ceimiceach;

e. comhchiallaigh agus giorrichdin;

f. an fhoirmle struchturach;

(®) Rialachan (AE) Uimh. 2018/782 6n gCoimisiun an 29 Bealtaine 2018 lena mbunaitear na

prionsabail mhodheolaiochta do mheastinii riosca agus na moltai i leith an bhainistithe
riosca da dtagraitear i Rialachan (CE) Uimh. 470/2009 (IO L 132, 30.5.2018, Ich. 5).
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g. an fhoirmle mhoilineach,

h. an mhais mhoilineach;

i. méid na hionachta;

j. comhdhéanamh cailiochtuil agus cainniochtuil na n-eisiontas;

k. tuairisc ar shaintréithe fisiceacha:

(i) leaphointe,

(ii) fiuchphointe,

(ii1) bru galuisce,

(iv) tuaslagthacht in uisce agus i dtuaslagain organacha agus ¢ sin
sloinnte 1 g/l, tasc teochta san aireambh,

(v) dlus,

(vi) athraonadh solais, rothlu optuil, etc.;

1. foirmliu an tairge.

Cogaseolaiocht

Ta staidéir chogaseolaiocha buntabhachtach chun na sasrai a shoi-
léiriu lena dtairgeann an tairge iocshlainte tréidliachta a éifeachtai
teiripeacha agus da bhri sin aireofar na staidéir chogaseolaiocha a
dhéantar i speicis thurgnamhacha agus spriocspeicis ainmnithe.
Féadfar cros-tagairt a dhéanamh, mas intheidhme, do staidéir a
chuirtear isteach i gCuid 4 den sainchomhad.

I gcés ina dtairgfidh tairge iocshldinte tréidliachta éifeachtai cogaseo-
lajocha in éagmais freagairt thocsaineach, n6 ag déileoga ata nios isle
na na daileoga as a dtiocfadh tocsaineacht, cuirfear na héifeachtai
cogaseolaiocha sin san aireamh le linn na meastoireachta ar shabhail-
teacht d’uséideoir an tdirge iocshldinte tréidliachta.

Déanfar sonrai na n-imscriduithe cogaseolaiocha, ar imscruduithe iad
a rinneadh ar ainmhithe saotharlainne, mar aon le gach faisnéis
abhartha a bailiodh le linn na staidéar clinicitil sa sprioc-ainmhi a
sholathar roimh an doiciméadacht sabhailteachta i gconai.

Cégasdinimic

Cuirfear faisnéis faoi ghniomhaiocht na substainte gniomhai/na
substainti gniomhacha ar fail, maille le faisnéis faoi éifeachtai
priomha agus ténaisteacha cdgasdinimicitila chun cuidit leis an
tuiscint ar aon éifeacht dhiobhalach a bhainfeadh leis na staidéir
sin ar ainmhithe. Déanfar tuairisci mionsonraithe ar airionna
cogasdinimiciula a bhaineann leis an éifeacht theiripeach a thuairisci
i gCuid 4A den sainchomhad.

Cégaschinéitic

Solathrofar sonrai maidir lena dtarlaionn don tsubstaint ghniomhach
ionsty, daileadh, meitibileacht agus eisfhearadh (ADME). Beidh na
sonrai sin bainteach le torthai maidir le daileog/¢ifeacht sna staidéir
chogaseolaiocha agus thocsaineolaiocha, chun teagmhail leormhaith a
chinneadh.
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Tocsaineolaiocht

Leanfaidh an doiciméadacht ar thocsaineolaiocht an treoraiocht a
d’thoilsigh an Ghniomhaireacht maidir leis an gcur chuige ginearalta
i leith na tastala agus treoraiocht maidir le staidéir airithe. Go
ginearalta, déanfar na staidéir thocsaineachta leis an tsubstaint
ghniomhach/na  substainti gniomhacha, seachas leis an tairge
sainfhoirmle, mura n-éilitear a mhalairt go sonrach.

Déanfar staidéir ar ainmhithe i bportha bunaithe ainmhithe saoth-
arlainne da bhfuil sonrai stairiula ar fail (mas féidir).

Tocsaineacht aon-daileoige

Féadfar staidéir maidir le tocsaineacht aon-daileoige a dhéanamh
chun na nithe seo a leanas a thuar:

a. éifeachtai féideartha ¢ rddhaileog ghéar sa sprioc-speiceas,
b. ¢ifeachtai féideartha On tairge a thabhairt tri thaisme do dhuine;
c. na daileoga a d’fhéadfadh a bheith tsaideach i staidéir ildaileog.

Léireofar i staidéir tocsaineachta aon-daileoige na géaréifeachtai
tocsaineacha atd ag an tsubstaint chomh maith le hamscéala do thuas
agus do mhaolt na n-éifeachtai sin.

Roghnofar na staidéir ata le déanamh d’fhonn faisnéis a sholathar
maidir le sabhailteacht don usaideoir, mar shampla, ma mheastar go
dtarloidh neamhchosaint shubstaintitil ann tri anala isteach né tri
theagmhdil le craiceann an Usaideora leis an tdirge iocshldinte tréid-
liachta, déanfar staidéir ar na bealai ina dtarloidh an neamhchosaint
sin.

Tocsaineacht ildaileoige

Beartaitear tastalacha ar thocsaineacht ildaileoige chun [éiriu a
thabhairt ar aon athru fiseolaioch agus/né paiteolaioch a thiocfadh
as an tsubstaint ghniomhach n6 teaglaim de shubstainti gniomhacha
faoi scridu a thabhairt go hathfhillteach, agus chun a fhail amach
conas a bhaineann na hathruithe sin leis an daileog.

Is leor de ghnath staidéar ar thocsaineacht ildaileoige a dhéanamh i
speiceas amhain den ainmhi turgnamhach. Féadtar an staidéar sin a
ionadu le staidéar ar an sprioc-ainmhi. Roghnéfar an mhiniciocht
agus an bealach tabhartha, agus fad an staidéir, ag féachaint do
dhalai na husaide cliniciula agus/nd don neamhchosaint don
usaideoir a bheartaitear. Tabharfaidh an t-iarratasoir na cliseanna le
fairsinge agus fad na staidéar agus na ndaileog a roghnaiodh.

Fulaingt sa spriocspeiceas

Solathrofar achoimre ar aon chomhartha d’éadulaingt a tugadh faoi
deara le linn na staidéar a rinneadh, de ghnath leis an tsainfthoirmle
dheiridh, sa spriocspeiceas i gcomhréir le ceanglais Chuid I11.4A4
(Fulaingt sa speiceas sprioc-ainmhi). Sainaithneofar na staidéir lena
mbaineann, na daileoga ag ar tharla an éadulaingt, agus na speicis
agus na poir lena mbaineann. Solathrofar freisin sonrai maidir le
haon athruithe fiseolaiocha gan choinne. Aireofar tuarascalacha
iomlana na staidéar sin i gCuid 4 den sainchomhad.
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Tocsaineacht atairgthe lena n-airitear tocsaineacht forbartha

Staidéar ar ¢ifeachtai ar atairgeadh

Maidir le tdirgi a mbeartaitear iad a usaid in ainmhithe poruchdin,
solathrofar staidéir ar an tsdbhailteacht atdirgthe i gcomhréir le VICH
GL43. Niltear ag suil le staidéir thocsaineachta ar atdirgeadh in
ainmhithe saotharlainne don mheastoireacht ar éifeachtai ar an Usdi-
deoir.

Staidéar ar thocsaineacht forbartha

Maidir leis an meastoireacht ar éifeachtai sa speiceas sprioc-ainmhi,
ni éilitear staidéir ar thocsaineacht forbartha i ndail le tairgi nach
mbeartaitear iad ach lena n-Usdid in ainmhithe neamhphdruchdin
amhain. Maidir le tdirgi eile, déanfar staidéar ar thocsaineacht
forbartha in aon speiceas amhain ar a laghad, a bhféadfadh gurb ¢
an spriocspeiceas ¢. M4 dhéantar an staidéar ar an spriocspeiceas,
cuirfear achoimre ar fail anseo, agus aireofar tuarascail iomlan an
staidéar i gCuid 4 den sainchomhad.

Maidir leis an meastoireacht ar shabhailteacht usaideoiri, déanfar
tastail chaighdednach ar thocsaineacht forbartha i gcomhréir le
tastalacha caighdeanacha bunaithe ar threoraiocht sheanbhunaithe
(lena n-airitear tastalacha VICH GL32 agus ECFE) i ngach cas ina
bhféadfai a bheith ag stil le neamhchosaint mér don Usaideoir.

Géineatocsaineacht

Déanfar tastalacha chun an cumas géineatocsaineachta a mheas ionas
go dtuigtear cad iad na hathruithe in abhar géiniteach ceall a
d’théadfadh tarlt mar gheall ar an tsubstaint. Déanfar aon substaint
a bhfuil sé beartaithe i a Gsaid i dtairge iocshlainte tréidliachta den
chéad uair a mheastunt le haghaidh airionna géineatocsaineachta.

Déanfar sraith chaighdeanach tastalacha géineatocsaineachta ar an
tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha i gcomhréir le
tastalacha caighdeanacha bunaithe ar threoraiocht sheanbhunaithe
(lena n-airitear tastalacha VICH GL23 agus ECFE).

Carcanaigineacht

Sa chinneadh a ghlacfar cibé an bhfuil ga le tastail ar charcanaigi-
neacht ndé nach bhfuil, cuirfear san aireamh torthai na dtastalacha
géineatocsaineachta, na caidrimh idir struchtir agus gniomhaiocht
agus na torthai 6 thastalacha ar thocsaineacht ildaileog a d’théadfadh
an fhéidearthacht d’athruithe hipearphlasmacha/neoplasmacha a
1éiriu.

Breithneofar aon sainitlacht a bhaineann le speiceas aitheanta 6
thaobh shasra na tocsaineachta de, chomh maith le haon difriochtai
sa mheitibileacht idir na speicis sa tastail, an speiceas sprioc-ainmhi,
agus daoine.

Déanfar tastail charcanaigineachta i gcomhréir le tastalacha caigh-
deanacha bunaithe ar threoraiocht sheanbhunaithe (lena n-airitear
tastalacha VICH GL28 agus ECFE).
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Eisceachtai

I gcés ina bhfuil sé¢ beartaithe Gsdid thropaiceach a bhaint as tairge
iocshlainte tréidliachta, déanfar imscridu freisin ar ionsu coérasach sa
spriocspeiceas ainmhi. Mas rud ¢ go geruthaitear go bhfuil an t-ionst
corasach diomaibhseach, féadfar na tastdlacha ar thocsaineacht
ilddileog, na tastdlacha ar thocsaineacht atdirgthe agus forbartha
agus na tastalacha ar charcanaigineacht a thagail ar lar, ach amhain
sna cdsanna seo a leanas:

a) mas rud ¢, faoi na dalai beartaithe tisaide, go mbeifi ag stil leis
go dtabharfai an tairge iocshldinte tréidliachta don ainmhi trid an
mbéal, n6

b) mas rud ¢, faoi na dalai beartaithe usaide, go mbeifi ag suil leis
go mbeadh usdideoir an tdirge ifocshldinte tréidliachta neamh-
chosanta trid an mbéal.

Ceanglais eile
Staidéir speisialta

1 gcas grapai airithe substainti n6 mas rud é go n-airitear i measc na
n-¢ifeachtai a thugtar faoi deara le linn na staidéar ildaileog in
ainmbhithe athruithe tascacha, mar shampla, ar thocsaineacht imdhion-
achta, néarthocsaineacht, nd6 neamhord an chorais inchrinigh, beidh
ga le tastail bhreise, mar shampla staidéir iograithe né tastalacha ar
néarthocsaineacht mhoillithe. Ag brath ar chinedl an tairge, féadfaidh
go mbeidh ga staidéir bhreise a dhéanamh chun an séasra bunaidh a
mheas lena dtarlaionn an ¢éifeacht thoscaineach né an acmhainneacht
ghreannaithe.

Maidir le tairgi a bhféadfadh neamhchosaint don chraiceann agus do
na suile a bheith i geeist leis, solathrofar staidéir ar ghreannt agus ar
iogru. Déanfar na staidéir sin leis an bhfoirmliti deiridh den tairge.

Cuirfear san aireamh staid an eolais eolaioch agus treoraiocht
sheanbhunaithe nuair a bheidh na staidéir sin & ndearadh agus
nuair a bheidh meastdireacht 4 déanamh ar a dtorthai.

Breathnoireachtai i ndaoine

Cuirfear faisnéis ar fail a léireoidh cibé an mbaintear Usdid as
substainti atd gniomhach go cogaseolaioch sa tairge iocshlainte tréid-
liachta i dtairgi iocshlainte a usaidtear i dteiripe le haghaidh daoine.
Sa chas sin, tiomsofar faisnéis faoi na héifeachtai go 1éir a breath-
naiodh (lena n-airitear frithghniomhuithe diobhalacha) i ndaoine agus
an chuis leosan, a mhéid a bheidis tabhachtach chun measunu a
dhéanamh ar shabhailteacht an tdirge iocshlainte tréidliachta, i gcas
inarb iomchui lena n-airitear torthai ¢ staidéir thoilsithe; i gcas nach
bhfuil na comhdabhair de na tairgi iocshldinte tréidliachta féin in Gsaid
a thuilleadh né nach bhfuil siad in usaid a thuilleadh mar thairgi
iocshldinte i dteiripe le haghaidh daoine, sonréfar na cliseanna leis
sin, ma bhionn siad ar fail go poibli.

Forbairt frithsheasmhachta agus riosca gaolmhar i ndaoine

Baineann na ceanglais maidir le sonrai a thuairiscitear sa phointe seo
le substainti frithbhaictéaracha agus d’fhéadfai nach mbeidis
infheidhme go hiomladn maidir le cinealacha eile oibreain fhrithm-
hiocrobaigh (eadhon drugai frithvireasacha, drugai frithfhungasacha
agus drugai frithphrotasolacha) ach féadfar na ceanglais a leantint, i
bprionsabal, i gcas inarb infheidhme mar sin féin.

Is ga sonrai a sholathar maidir le teacht chun cinn féideartha baictéar
frithsheasmhach no deitéarmanant frithsheasmhachta ata abhartha do
shldinte an duine agus a bhaineann le husaid tairgi iocshlainte tréid-
liachta i gcas na dtairgi sin. T4 tabhacht ar leith ag baint le sasra
fhorbairt agus roghnt1 na frithsheasmhachta sin i ndail leis sin. I gcas
inar ga, molfaidh an t-iarratasoir bearta chun forbairt na frithsheasm-
hachta a thiocfaidh as tisaid bheartaithe an tairge iocshlainte tréid-
liachta a theorannu.
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Tabharfar aghaidh ar shonrai frithsheasmhachta le haghaidh usaid
chlinicitil an tdirge i spriocainmhithe i gcomhréir le Cuid 11.4A2. 1
gcas inarb abhartha, déanfar crostagairt do na sonrai a leagtar amach
i gCuid I1.4A2.

Maidir le bia-ainmhithe, tabharfar aghaidh ar na nithe seo a leanas sa
mheastinu riosca:

(a) sainaithint baictéar frithsheasmhach n6 deitéarmanant frith-
sheasmhachta a d’fhéadfadh a bheith ag baint le tinneas de
chuid an duine (baictéir zondiseacha agus/né chomhthiosacha)
agus a roghnaitear iad trid an tairge iocshlainte tréidliachta
frithmhiocrébach a Gsdid i spriocainmhithe (sainaithint guai-
seacha);

(b

~

an dochulacht go scaoilfear an ghuais/na guaiseacha a shainaith-
nitear 6n spriocspeiceas ainmhi mar thoradh ar Usaid an tairge
iocshlainte tréidliachta atd 4 bhreithnit;

(c) dochulacht a bhaineann le neamhchosaint dhaonnuil ina dhiaidh
sin don ghuais/do na guaiseacha a shainaithnitear trid an
mbealach bia nd tri theagmhail dhireach, agus na hiarmhairti
(éifeachtai diobhalacha slainte) ar shlainte an duine ag eascairt
as. Ta treoraiocht ar fail in VICH GL27 agus i dTreoirlinte an
Aontais Eorpaigh.

Maidir le hainmhithe coimhdeachta, tabharfar aghaidh ar na nithe seo
a leanas sa bhreithniu ar an riosca do shlainte an duine né don
tsldinte phoibli:

(a) sainaithint baictéar frithsheasmhach né deitéarmanant frith-
sheasmhachta a d’fhéadfadh a bheith ag baint le tinneas de
chuid an duine agus a roghnaitear iad trid an tairge iocshlainte
tréidliachta frithmhiocrobach a Gsaid i spriocainmhithe;

(b) meastachan ar neamhchosaint do bhaictéar zoénodiseach agus
comhthiosach sa spriocspeiceas ainmhi bunaithe ar dhalai
usaide an tairge iocshlainte tréidliachta atd & mbreithniu,

(c) breithnit ar neamhchosaint dhaonnail do fhrithsheasmhacht
fhrithmhiocrobach (AMR), agus ar na hiarmhairti ar shldinte an
duine ag eascairt as.

Tabharfar aghaidh ar an bhfrithsheasmhacht sa chomhshaol.

Sabhailteacht usaideoiri

Aireofar sa roinn seo measunu ar na héifeachtai a shonraitear i gCuid
II.3A go Cuid I1.3A4 agus déanfar ¢ a chur i gcompardid le cinedl
agus fairsinge na neamhchosanta daonna don tairge d’fhonn
folairimh iomchui don usaideoir a cheapadh mar aon le haon
bheart bainistithe riosca eile.

Tabharfar aghaidh ar shabhailteacht usdideoiri i gcomhreir le
treoirlinte 6n gCoiste um Thairgi locshlainte d’Usaid Tréidliachta.

Measunu riosca don chomhshaol

Déanfar measunt riosca don chomhshaol chun measunti a dhéanamh
ar na héifeachtai neamh-inmhianaithe a d’fhéadfadh a bheith ag
tairge iocshldinte tréidliachta ar an gcomhshaol agus chun an riosca
go mbeidh na héifeachtai sin ann a shainaithint. Chomh maith leis
sin, sainaithneofar leis an measuni aon bhearta réamhchuraim a
fhéadfaidh a bheith riachtanach chun an riosca sin a laghdu.

Dha chéim a bheidh sa mheastnt seo. Déanfar an chéad chéim den
mheastntl i geonai. Cuirfear mionsonrai an mheasunaithe ar fail i
gcomhréir leis an treoraiocht arna foilsii ag an nGniomhaireacht.
Léireofar leis an measunti a mhéid a d’fhéadfadh an tairge dul i
dteagmbhail leis an gcomhshaol agus an leibhéal riosca a bhaineann
leis an teagmhail sin agus cuirfear na nithe seo san aireamh ann go
hairithe:
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(a) an spriocspeiceas ainmhi, agus an patrun usaide ata beartaithe;

(b) an modh a dtugtar d’ainmhithe €, go hairithe a mhéid is docha a
rachaidh an tairge go direach isteach sa chomhshaol;

(c) a mhéid is féidir a eisfhearfaidh ainmhithe ar cuireadh coireail
orthu an tairge, substainti gniomhacha an tairge n6é meitibiliti
abhartha isteach sa chomhshaol; a fhad a mhairfidh siad san
eisthearadh sin, a fhad a mhairfidh siad san eisfhearadh sin;

(d

=

ditscairt tairgi iocshlainte tréidliachta no6 tairgi dramhaiola eile
nar usaideadh.

Le linn an dara céim, déanfar imscriida breise ar a bhfuil i ndan don
tairge agus ar na héifeachtai a bheidh aige ar ¢éiceachorais shonracha,
i gcomhréir le treoraiocht arna foilsi ag an nGniombhaireacht.
Cuirfear san direamh a mhéid a bheidh an tdirge i dteagmhail leis
an gcomhshaol agus an fhaisnéis ata ar fail faoi airionna fisicitla/
ceimiceacha, cogaseolaiocha agus/nd tocsaineolaiocha na substainte/
substainti lena mbaineann lena n-diritear meitibiliti i gcds riosca
sainaitheanta, a fuarthas le linn tastalacha agus trialacha a cheang-
laitear leis an Rialachan seo.

Maidir le tairgi a bheartaitear do bhia-ainmhithe, déanfar substainti
imchoimeadacha inbhithbhailithe tocsaineacha (PBT) no6 substainti
an-imchoimeadach agus an-inbhithbhailithe (vPvB) a aicmit i
gecomhréir leis na critéir in larscribhinn XIII a ghabhann le
Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (°) (Rialachan REACH) agus a mheasinii de réir na
treoraiochta le haghaidh mheasini PBT agus vPvB ar shubstainti i
dtairgi iocshlainte tréidliachta arna foilsi ag an nGniombhaireacht.

Tastalacha ar iarmhair

Chun criocha an phointe seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe a
leagtar sios 1 Rialachan (CE) Uimh. 470/2009.

Is ¢ is cuspoir le staidéar a dhéanamh ar iditt iarmhar ¢ fhiochain
inite n6 6 uibheacha, bainne agus mil (céir mas iomchui) a dhior-
thaitear 6 ainmhithe ar cuireadh coiredil orthu a chinneadh cad iad na
dalai agus ca mhéad a bhféadfadh na hiarmhair sin a bheith fos ar
fail i mbia-abhair a thairgtear 6 na hainmhithe sin. De bhreis air sin,
beifear in ann an tréimhse aistarraingthe a mheas 6 na staidéir.

I gcas tairgi iocshlainte tréidliachta a bhfuil sé beartaithe iad a usaid i
mbia-ainmhithe, léireofar na nithe seo a leanas sa doiciméadacht
maidir le hiarmhair:

(a) a mhéid agus a fhad a mhaireann iarmhair an tairge iocshlainte
tréidliachta né a chuid meitibiliti i bhfiochdin inite an ainmhi a
geuirtear coiredil air nd i mbainne, uibheacha agus/ndé mil (céir
mas iomchui) a fhaightear uaidh;

(b) chun aon bhaol do shlainte an tomhaltéra a chosc a d’eascrodh
as bia-abhair 6 ainmhithe a gcuirtear coireail orthu, is féidir
tréimhsi aistarraingthe réadtla a leagan sios a bhféadfai iad a
bhreathnu faoi dhalai praiticitla feirmeoireachta;

(®) Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an

18 Nollaig 2006 maidir le Clart, Meastoireacht, Udara agus Srianadh Ceimicean
(REACH), lena mbunaitear Gniomhaireacht Eorpach Ceimicean, lena leasaitear Treoir
1999/45/CE agus lena n-aisghairtear Rialachan (CEE) Uimh. 793/93 6n gCombhairle agus
Rialachan (CE) Uimh. 1488/94 6n gCoimisiun chomh maith le Treoir 76/769/CEE 6n
gCombhairle agus Treoir 91/155/CEE 6n gCoimisitn, Treoir 93/67/CEE 6n gCoimisitn,
Treoir 93/105/CE 6n gCoimisiun agus Treoir 2000/21/CE 6n gCoimisiun (IO L 396,
30.12.2006, Ich. 1).
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(c) go ndearnadh go leor bailiochtaithe ar an modh anailiseach/na
modhanna anailiseacha a tusaideadh sa staidéar ar idii na n-
iarmhar chun an t-athdhearbhu riachtanach a thabhairt go
bhfuil na sonrai iarmhar a cuireadh isteach oiriunach mar udar
do thréimhse aistarraingthe.

Sainaithint an tairge

Solathréfar sainaithint an tdirge/na dtirgi iocshlainte tréidliachta a
usaideadh sa tastail, lena n-airitear:

(a) comhdhéanamh;

(b) torthai na dtastalacha fisiceacha agus ceimiceacha (neartulacht
agus ionacht) ar bhaisc(eanna) abhartha;

(c) sainaithint baisce.

idiwi iarmhar (meitibileacht agus cinéitic iarmhar)

Is é is cuspoir do na staidéir seo, ina ndéantar an rata ag a n-idionn
iarmhair sa sprioc-ainmhi tar éis na daileoige deireanai den tairge
iocshlainte tréidliachta a thabhairt, na tréimhsi aistarraingthe a
chinneadh a bhfuil ga leo chun a airithia nach mbeidh aon iarmhar
a d’fhéadfadh a bheith ina ghuais do thomhaltoiri le fail i mbia-
abhair a thaightear 6 ainmhithe a gcuirtear coiredil orthu.

Tuairisceofar stadas reatha MRL maidir le comhphairteanna an tairge
iocshlainte tréidliachta sa spriocspeiceas abhartha.

Déanfar leibhé¢il na n-iarmhar ann a chinneadh ag lion leordho-
thanach pointi ama tar éis an daileog dheireanach den tairge
focshldinte tréidliachta a thabhairt do na hainmhithe sa tastail.
Déanfar na staidéir i mamaigh agus in ¢éin de réir VICH GL48
agus treoirlinte dbhartha eile. Déanfar na staidéir ar iarmhair i mil
de réir VICH GL56 agus staidéir ar idit i speicis uisceacha de réir
VICH GL57.

Bunaithe ar an meastoireacht, tabharfar aghaidh ar an réasunaiocht le
haghaidh na tréimhse aistarraingthe a bheartaitear.

Modh anailiseach le haghaidh iarmhar

Déanfar an staidéar ar idit iarmhar (staidéir), an modh/na modhanna
anailiseacha agus a bhailiochtd n6é a mbailiochti i gcomhréir le
VICH GL49.

Tabharfar aird sa mhodh anailiseach ar staid an eolais eolaioch agus
theicniuil trath a chuirtear isteach an t-iarratas.

Cuid 4: Doiciméadacht ar an éifeachtulacht (staidéir réamhch-
linicinla agus triail chliniciuil/trialacha cliniciila)

Staidéir réamhchliniciila

Is ¢ is aidhm le staidéir réamhchlinicitla imscradu a dhéanamh ar
shabhailteacht agus ar éifeachtalacht an tairge sa sprioc-ainmhi, agus
bionn ga leo chun gniomhaiocht chogaseolaiochta, airionna cogaschi-
néiteacha, daileog agus eatramh idir daileoga, agus frithsheasmhacht
(mas intheidhme) an tairge, agus fulaingt an sprioc-ainmhi ina leith,
a chinneadh.
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Cégaseolaiocht
Cégasdinimic

Tabharfar sonrai saintréithe éifeachtai cogasdinimiciula na substainte
gniomhai/na substainti gniomhacha atd sa tdirge iocshlainte tréid-
liachta.

Tabharfar tuairisc leormhaith ar an modh gniomhaiochta agus ar na
héifeachtai cogaseolaiocha ar a bhfuil an t-iarratas molta bunaithe, i
gcleachtas, lena n-airitear éifeachtai tanaisteacha (mas ann doibh). De
ghnath, déanfar imscrdda ar na héifeachtai a bheadh aige ar
phriomhfheidhmeanna an choirp. Déanfar na torthai a chur i lathair
i dtéarmai cainniochtila (mar shampla le cuar éifeachta daileoige,
cuar ¢éifeachta ama) agus, i ngach cas inar féidir ¢, i gcomparaid le
substaint a bhfuil eolas maith ar a gniomhaiocht (i gcds ina maitear
gurb airde an ghniomhaiocht i gcomparaid leis an tsubstaint a bhfuil
eolas maith ar a gniomhaiocht, 1¢ireofar an difriocht agus Iéireofar go
bhfuil an difriocht sin suntasach ¢ thaobh staitistice de).

Déanfar imscradt ar éifeacht aon saintréithe eile de chuid na dtairgi
(amhail an bealach lena dtugtar é n6 a fhoirmliti) ar ghniomhaiocht
chogaseolaioch na substainte gniomhai.

Tabharfar tuairisc mhionsonraithe go leor ar na teicnici turgnam-
hacha, ach amhdin i gcds inar nosanna imeachta caighdednacha
iad, chun go bhféadfai iad a mhacasamhli agus chun go bhféadfai
a mbailiocht a dheimhnit. Déanfar na torthai turgnamhacha a leagan
amach go soiléir agus cuirfear i lathair toradh aon chomparaide
staidrimh.

Murar tugadh chiseanna maithe lena mhalairt, déanfar imscrada
freisin ar aon athrt cainniochtil ar na freagrai a d’eascair 6
ilddileoga a thabhairt den tsubstaint.

Cégaschinéitic

Is g& bunsonrai cogaschinéiteacha ar an tsubstaint ghniomhach i
gcomhthéacs an mheastinaithe ar shabhdilteacht an sprioc-ainmhi
agus ar ¢ifeachtulacht an tairge iocshldinte tréidliachta sa sprioc-
speiceas, go hairithe ma bhaineann sé sin le substaint nd foirmlia
nua.

Is féidir cuspoiri na staidéar cogaschinéiteach sa spriocspeiceas
ainmhi a roinnt ina geeithre phriomhréimse:

(a) tuairisc a thabhairt ar na bun-saintréithe cogaschinéiteacha
(eadhon ionsu, daileadh, meitibileacht agus eisthearadh) na
substainte gniomhai san fhoirmliu;

(b) na bun-saintréithe cdgaschinéiteacha sin a usaid chun imscradu a
dhéanamh ar an ngaol idir an réim ddileog, titichan plasma agus
fiochan le himeacht ama agus éifeachtai cogaseolaiocha, teiri-
peacha nod tocsaineacha;

(c) 1 gcas inarb iomchui, comparaid a dhéanamh idir paraiméadair
chogaschinéiteacha na spriocspeiceas difriuil agus iniuchadh a
dhéanamh ar dhifriochtai féideartha idir speicis a bhfuil
tionchar acu ar shabhailteacht an sprioc-ainmhi agus ar éifeach-
tulacht an tairge iocshlainte tréidliachta;

(d) i gcas inarb iomchui, comparaid a dhéanamh ar an mbith-
infhaighteacht chun tacti le nascadh faisnéise sabhailteachta
agus ¢ifeachtalachta idir tairgi, foirmeacha codgaisiochta,
laidreachtai nd bealai difriula lena dtugtar iad, no6 chun
comparaid a dhéanamh idir tionchar athruithe sa mhonaraiocht
no sa chomhdhéanamh.
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Sa spriocspeiceas ainmhi, bionn na staidéir chogaschinéiteacha riach-
tanach, de ghnath, chun forlionadh a dhéanamh ar staidéir chog-
asdinimiceacha d’thonn taci le bunt réimeanna daileog sabhailte
agus ¢éifeachtacha (bealach agus suiomh tabhartha, an daileoga, an
t-eatramh daileoige, an lion daileog, etc.). D’théadfadh sé go mbeadh
ga le staidéir chogaschinéiteacha bhreise chun corais daileoige a
bhuntl i gcomhréir le hathroga airithe daonra.

I geas inar cuireadh staidéir chogaschinéiteacha isteach faoi Chuid 3
den sainchomhad, féadfar crostagairt a dhéanamh do na staidéir sin.
Féach Roinn IV le haghaidh tairgi comhcheangailte seasta.

Forbairt frithsheasmhachta agus riosca gaolmhar in ainmhithe

Maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta abhartha (mar shampla,
oibreain thrithmhiocrobacha, oibreain fhrithsheadanacha), solathrofar
faisnéis ar an bhfrithsheasmhacht atd ann faoi lathair (mas
infheidhme) agus ar theacht chun cinn frithsheasmhachta a bhfuil
abharthacht chliniciuil ag baint 1éi don tdsc a mhaitear sa sprioc-
speiceas ainmhi. I gcas inar féidir, cuirfear i lathair faisnéis ar an
sasra/na sasrai frithsheasmhachta, bunts géiniteach moilineach na
frithsheasmhachta, agus rata aistrithe na ndeitéarmanant frithsheasm-
hachta. I gcés inarb iomchui, cuirfear i lathair faisnéis ar an gcomh-
fhrithsheasmhacht agus ar an tras-fhrithsheasmhacht. Molfaidh an t-
iarratasoir bearta chun forbairt na frithsheasmhachta a theorannu in
organaigh a bhfuil dbharthacht chlinicitil ag baint leo d’said bhear-
taithe an tdirge iocshldinte tréidliachta.

Tabharfar aghaidh ar an bhfrithsheasmhacht atd abhartha do rioscai
do dhaoine i gcomhréir le Cuid I1.3A4, pointe (3). I gcas inarb
abhartha, déanfar crostagairt do na sonrai a leagtar amach i gCuid
11.3A4, pointe (3).

Cinneadh agus deimhniu daileog

Solathrofar sonrai iomchui chun udar a thabhairt leis an daileog,
eatramh ddileog, fad na coiredla agus aon eatramh athchoiredla a
bheartaitear.

Maidir le staidéir a dhéantar de réir fiordhalai saide, solathrofar an
fhaisnéis abhartha mar a leagtar amach i gCuid 11.4B, mura dtugtar
udar maith leis.

Fulaingt sa spriocspeiceas ainmhi

Déanfar imscradt ar fhulaingt 4aititil agus chorasach an tdirge
iocshlainte tréidliachta sa spriocspeiceas ainmhi. Is ¢ is cuspoir do
staidéir ar shabhailteacht na spriocainmhithe tréithrit a dhéanamh ar
¢adulaingt agus corrlach leordhdthanach sabhailteachta a dhéanamh
amach tri usaid a bhaint as an mbealach/na bealai tabhartha a
mholtar. Féadfar ¢ sin a bhaint amach trid an daileog agus/no fad
na coireala a mhéadu. Beidh mionsonrai maidir leis na héifeachtai
cogaseolaiochta uile a bhfuiltear ag suil leo, mar aon leis na frith-
ghniomhartha diobhalacha uile, sa tuarascail/sna tuarascalacha maidir
leis an staidéar. Déanfar staidéir ar shabhailteacht spriocainmhithe i
gcomhréir le treoirlinte idirndisiunta an Chombhair Idirndisiunta um
Chomhchuibhiu Ceanglas Teicnitiil do Chlara Tairgi focshlainte
Tréidliachta (“VICH”) agus le treoirline/treoirlinte arna foilsit nd
arna bhfoilsii ag an nGniomhaireacht.. Féadfar faisnéis ar shabhail-
teacht sa spriocspeiceas, mar aon le faisnéis abhartha 6n litriocht
fhoilsithe, a sholathar freisin 6 aon staidéar réamhchliniciuil eile,
lena n-airitear i staidéir a fhorailtear i gCuid 3 agus i dtrialacha
cliniciula eile. Aireofar staidéir ar thocsaineacht forbraiochta a
rinneadh sa spriocspeiceas ainmhi anseo, agus solathrofar achoimre
i gCuid 3 den sainchomhad.
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Triail chlinicigil/trialacha cliniciula
Prionsabail ghinearalta

Tabharfar aird iomchui ar threoirlinte idirnaisiinta dhea-chleachtais
VICH agus ar threoraiocht dbhartha arna foilsit ag an nGniomhai-
reacht agus trialacha clinicitla 4 ndearadh, 4 ndéanamh agus 4 dtuai-
riscit. Ni fhéadfar sonrai ¢ thrialacha clinicitla a dhéantar lasmuigh
den Aontas a chur san aireamh don mheastnu ar iarratas ar udara
margaiochta ach amhain ma bhionn na sonrai ionadaioch a ndoéthain
don staid san Aontas.

Déanfar sonrai turgnamhacha amhail trialacha taiscéalaiocha/pi-
olotacha, no6 torthai ¢ chuir chuige neamhthurgnamhacha, a
dheimhnit le trialacha clinicitla, ach amhain mura bhfuil Adar leis.

Is ¢ is aidhm le trialacha cliniciila scrudi a dhéanamh, faoi
fhiordhalai usaide, ar shabhailteacht an sprioc-ainmhi agus éifeach-
talacht tairge iocshlainte tréidliachta faoi ghnathdhalai feirmeoi-
reachta ainmhithe agus/né mar chuid de dhea-chleachtas tréidliachta.
Léireofar leo éifeacht an tairge iocshlainte tréidliachta tar éis an
tairge a thabhairt don spriocspeiceas a bheartaitear de réir na réime
daileoga agus an bealach/na bealai riartha a bheartaitear. Beidh mar
aidhm ag dearadh na trialach tacu leis na tasca agus aon fhritasc de
réir speicis, aoise, poir agus gnéis, treoracha maidir le htsaid an
tairge iocshlainte tréidliachta chomh maith le haon thrithghniomh
diobhalach a d’fhéadfadh a bheith ag baint leis a chur san aireamh.

Déanfar na trialacha clinicitla uile i gcomhréir le protacal trialach
mionsonraithe.

Beidh na focail “le hasaid i dtriail chliniciuil tréidliachta amhain” le
feiceail go soiléir agus doscriosta ar an lipéadt i gcas ullmhoidi ata
beartaithe lena n-usaid i dtrialacha clinicitla tréidliachta san Aontas.

Ach amhain mura bhfuil udar leis, déanfar trialacha clinicitila le
hainmhithe coéimheasa (trialacha clinicitila rialaithe). Cuirfear na
torthai ¢éifeachtulachta a gheofar leis an tairge nua i gcomparaid
leis na torthai a fuarthas ¢ ainmhithe den spriocspeiceas a fuair
tairge focshldinte tréidliachta atd tdaraithe san Aontas lenar
I¢iriodh leibhéal inghlactha éifeachtiilachta agus ar ceadaiodh ¢ le
haghaidh an taisc/na dtasc a bheartaitear sa spriocspeiceas
ainmhioch céanna, né6 a fuair placebo, nd nar cuireadh aon
choireail orthu. Tuairisceofar na torthai uile a fuarthas, biodh siad
dearfach né ditltach.

Usaidfear prionsabail staidrimh sheanbhunaithe i gcomhréir leis an
treoraiocht abhartha arna foilsiti ag an nGniomhaireacht agus dearadh
protacail, anailisiti agus meastinu ar thrialacha clinicitila @ ndéanamh,
ach amhain mura bhfuil tdar leis.

Doiciméadacht
Torthai na staidéar réamhchliniciuil

Nuair is féidir, tabharfar sonrai faoi na torthai a bheidh ar na nithe
seo a leanas:

(a) tastalacha lena léiritear gniomhaiocht chogaseolaioch, lena n-
airitear tastalacha a léirfonn na sasrai taobh thiar den éifeacht
theiripeach agus tastalacha a léirionn an phriomhphroifil chog-
aschinéitice;
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(b) tastalacha agus imscraduithe ar an bhfrithsheasmhacht, mas
infheidhme.

(c) na trialacha lena léiritear sabhailteacht na spriocainmbhithe;

(d) tastalacha chun an daileog a chinneadh agus a dheimhnit (lena
n-airitear an t-eatramh daileog, fad na coéireala agus aon eatramh
athchoireala);

I gcas ina mbionn torthai ann le linn na dtastalacha nach raibh suil
leo, tabharfar tuairisc mhionsonraithe ar na torthai sin. Ma fhagtar
aon cheann de na sonrai sin ar lar, tabharfar udar leis sin. Solathrofar
na sonrai seo a leanas i ngach tuarascail ar staidéar réamhchliniciuil:

(a) achoimre;

(b) protacal staidéir;

(c) tuairisc mhionsonraithe ar na cuspdiri, ar an dearadh agus ar an
reachtail lena gcuimsitear na modhanna, an gaireas agus na
habhair a usaidtear, sonrai ambhail speiceas, aois, meachan,
gnéas, lion, por no tréithchinedl ainmhithe, aitheantas ainmbhithe,
daileog, bealach agus sceideal tabhartha;

(d) anailis staidrimh ar na torthai, i gcds gurb infheidhme;

(e) plé oibiachtail ar na torthai a thaightear, as a n-eascraionn
concluidi maidir le héifeachtulacht agus sabhailteacht an tairge
iocshlainte tréidliachta don sprioc-ainmhi.

Torthai na dtrialacha cliniciila

Solathroidh gach imscridaitheoir na sonrai ar fad ar leathain taifid ar
leithligh 1 geas coiredla aonair, agus ar leathan taifid chomhchoiteann
i gcds coiredla comhchoitinne.

Déanfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta na socruithe uile is ga
chun a airithit go gcoimeadfar na doiciméid bhunaidh, a bhi mar
bhonn leis na sonrai arna solathar, ar feadh 5 bliana ar a laghad tar
éis nach bhfuil an tdirge focshldinte tréidliachta Gdaraithe a thuil-
leadh.

I ndail le gach triail chlinicitil, déanfar achoimre ar na baralacha
clinicitla in achoimre ar na trialacha agus ar a thorthai, ag cur in iul
go hairithe:

(a) lion na n-ainmhithe faoi rialti agus faoi thastail a coirealadh ar
leithligh n6 go comhchoiteann, agus miondealtt ann de réir an
speicis, an phoir nd an chinedil, na haoise agus an ghnéis;

(b) lion na n-ainmhithe arna n-aistarraingt roluath as na trialacha
agus na cliseanna leis an aistarraingt sin;
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(c) i geas ainmbhithe rialaithe, cé acu:
(i) nach bhfuair siad aon chéireail,
(i1) fuair siad placebo, nd

(iii) fuair siad tairge iocshlainte tréidliachta eile ata udaraithe san
Aontas lenar léiriodh leibhéal inghlactha éifeachttlachta
agus ar ceadaiodh ¢ le haghaidh an taisc/na dtasc a bhear-
taitear sa spriocspeiceas ainmhi céanna, nd

(iv) fuair siad an tsubstaint ghniomhach chéanna faoi imscrudu i
bhfoirmlia difritil n6 ar bhealach eile;

(d) miniciocht na bhfrithghniomhartha diobhalacha breathnaithe;

(e) barulacha maidir leis an ¢ifeacht ar fheidhmiocht ainmhithe, mas
iomchui;

(f) sonrai a bhaineann le hainmhithe tastala a fhéadfar a bheith i
mbaol nios mé de bharr a n-aoise, a modha togéala no beathaithe,
noé chun na criche a raibh siad beartaithe ina leith, n6 a
bhaineann le hainmhithe ar ga aird speisialta a thabhairt orthu
mar gheall ar a staid fhiseolaioch né phaiteolaioch;

(g) meastoireacht staidrimh ar na torthai.

Leagfaidh an priomh-imscradaitheoir amach concltidi ginearalta
maidir le héifeachtlacht agus sabhdilteacht an tairge iocshlainte
tréidliachta don sprioc-ainmhi faoi na dalai usaide a bheartaitear,
agus go hairithe aon thaisnéis a bhaineann le tasca agus fritasca,
daileog agus meanthad na coiredla agus, i gcas inarb iomchui, aon
idirghniomhaiocht a tugadh faoi deara le tairgi iocshlainte tréidliachta
eile nd breiseain bheatha chomh maith le haon réamhchtraimi spei-
sialta atd le glacadh le linn coiredla agus i ndail le comharthai
clinicitila na rodhaileoige, nuair a fheictear é sin.

ROINN 111

CEANGLAIS MAIDIR LE TAIRGI [IOCSHLAINTE TREIDLIACHTA
BITHEOLAIOCHA

Gan dochar do cheanglais shonracha a leagtar sios i reachtaiocht an Aontais
maidir le galair ainmhithe thogalacha shonracha a rialt agus a dhiothd, beidh
feidhm ag na ceanglais seo a leanas maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta
bitheolaiocha, ach amhdin i gcds ina mbeartaitear na tairgi a Gsaid i roinnt
speiceas no le tasca sonracha mar a shainmhinitear i Ranna IV agus V agus i
dtreoirlinte abhartha.

ROINN IIIa

CEANGLAIS MAIDIR LE TAIRGI [OCSHLAINTE TREIDLIACHTA
BITHEOLAIOCHA SEACHAS TAIRGI [OCSHLAINTE
TREIDLIACHTA IMDHiONEOLAIOCHA

Beidh feidhm ag na ceanglais seo a leanas maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta
bitheolaiocha mar a shainmhinitear in Airteagal 4(6), seachas tairgi a
shainmhinitear in Airteagal 4(5) nd i1 gcas ina leagtar amach a mhalairt i
Roinn IV.

Ceadaitear solubthacht maidir le comhliontacht na gceanglas a shonraitear sa
Roinn seo, ach tabharfar udar eolaioch le haon imeacht ¢ na ceanglais san
Iarscribhinn seo agus beidh siad bunaithe ar airionna sonracha an tairge bhitheo-
laioch. Maidir le substainti airithe, d’fhéadfai go mbeadh ga le sonrai sabhail-
teachta de bhreis ar na ceanglais a liostaitear sa Roinn seo ag brath ar chineal an
tairge.
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Cuid 1: Achoimre ar an sainchomhad

Féach Roinn 1.

Cuid 2: Faisnéis chailiochta (faisnéis fhisiceimiceach, bhitheo-
laioch né mhicribhitheolaioch)

Tuairisc ar an tairge
Comhdhéanamh cailiochtuil agus cainniochtuil

Sonrofar comhdhéanamh cdiliochttil agus cainniochtuil an tairge
iocshlainte tréidliachta bhitheolaioch. Aireofar sa roinn seo faisnéis
orthu seo a leanas:

(a) an tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha;

(b) comhabhar/comhabhair na dtamhan, cibé cineal iad no cibé cain-
niocht a usaidtear, lena n-airitear aidiuvaigh, leasaithigh, cobh-
saitheoiri, tiusoiri, eiblitheoiri, abhar dathtchain, blaistithe agus
substainti aramatacha, marcoiri, etc.;

(c) comhdhéanambh, i.e. liosta de chomhphairteanna uile na foirme
cogaisiochta agus a méid ar bhonn aonaid (lena n-airitear
barrachas, mas ann d¢), feidhm na gcomhphairteanna agus
tagairt da gcaighdeain chailiochta (mar shampla monagraif as
coimrill nd sonraiochtai an mhonaréra);

(d

=

tuaslagoir(i) athbhunaithe coimhdeachta;

(e) an cineal coimeadain agus a choras dinta a usaidtear don fhoirm
chogaisiochta agus d’aon tuaslagoéir athbhunaithe coimhdeachta
agus feisti, mas infheidhme. Solathrofar faisnéis abhartha faoin
bhfeiste mura seachadtar an fheiste in éineacht leis an tairge
iocshlainte tréidliachta bitheolaioch.

Chun comhdhéanamh cainniochttil a chur ar fail maidir le gach
substaint ghniomhach agus tdmhén i dtdirgi iocshldinte tréidliachta,
is ga, ag brath ar an bhfoirm chogaisiochta lena mbaineann, mais, nd
lion na n-aonad de ghniomhaiocht bhitheolaioch a shonrt, in aghaidh
aonad déileoige no6 in aghaidh aonad maise né toirte gach substainte
gniomhai agus tdmhain.

I geas inar féidir €, cuirfear in iG] an ghniomhaiocht bhitheolaioch in
aonaid mhaise no toirte. I gcas ina mbeidh aonad idirnaisitinta de
ghniomhaiocht bhitheolaioch sainmhinithe, bainfear feidhm as an
aonad sin, ach amhain mura bhfuil udar leis. I geas nar sainmhiniodh
an t-aonad idirndisiinta, sloinnfear na haonaid de ghniomhaiocht
bhitheolaioch sa chaoi is go solathrofar faisnéis gan débhri maidir
le gniomhaiocht na substainti tri Gisaid a bhaint as Aonaid de chuid
Pharmacopoeia Eorpach, mas intheidhme.

Cialléidh “gnath-théarmaiocht” ata le husaid chun tuairisc a thabhairt
ar chomhdbhair na dtairgi iocshldinte tréidliachta bitheolaiocha,
d’ainneoin chur i bhfeidhm na bhforalacha eile d’Airteagal 8:

(a) i dtaca leis na comhabhair a shonraitear in Pharmacopoeia
Eorpach n6, ina éagmais sin, in pharmacopoeia ceann de na
Ballstait, priomhtheideal an mhonagraif i1 gceist, a bheidh
éigeantach i1 gcomhair gach substainte den sort sin,, agus
tagairt & déanamh do pharmacopoeia lena mbaineann;
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(b) i dtaca le comhabhair eile, an tAinm Neamhdhilseanaigh Idirnai-
sitinta (ANI) arna mholadh ag an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte,
a bhféadfadh ainm neamhdhilseanaigh idirnaisitinta eile a bheith
ag gabhail leis, nd, ina n-éagmais sin, an t-ainm eolaioch beacht;
tabharfar tuairisc ar chomhabhair nach bhfuil ainm neamhdhil-
seanaigh idirnaisiinta nd an t-ainm eolaioch beacht orthu le
raiteas faoi conas a dhéanfar iad a ullmhu agus cad as a
ndéanfar iad, agus é sin forlionta, agus i gcas inarb iomchui,
le haon sonrai abhartha eile;

(c) 1 ndail le habhar dathtichain, ainmneofar iad leis an gcod “E” a
shanntar doibh le Treoir 2009/35/CE.

Forbairt an tairge

Solathrofar minit lena n-airitear an fhaisnéis seo a leanas ach gan a
bheith teoranta di:

(a) rogha an chomhdhéanaimh agus rogha na gcomhabhar, go
hairithe faoi mar a bhaineann lena bhfeidhmeanna beartaithe
agus a dtitichan faoi seach;

(b) tabharfar Gdar le cuimsit leasaithigh sa chomhdhéanamh;

(c) an neasphacaistiocht agus oiriinacht an choimeadain agus a
choras dunta a Usaidtear do storail agus d’usaid an tairge chrioch-
naithe. Déanfar staidéar ar an idirghniomhaiocht idir an tairge
criochnaithe agus an phriomh-phacdistiocht a thiolacadh i ngach
cas ina mbeadh an baol ann go dtarlodh an idirghniomhaiocht
sin, go hairithe i gcas ullmhoidi in-insteallta;

(d) na saintréithe micribhitheolaiocha (ionacht mhicribhitheolaioch
agus gniomhaiocht fhrithmhiocrobach) agus na treoracha usaide;

(e) an phacaistiocht bhreise fhéideartha, an phacaistiocht sheach-
trach, mas abhartha;

(f) méid na bpaicéad a bheartaitear i ndail leis an mbealach
tabhartha a bheartaitear, leis an bposeolaiocht agus leis an sprioc-
speiceas;

~

aon bharrachas san thoirmlit chun neartilacht iosta a rathu ag
deireadh na seilfré, mar aon le hudar leis;

(g

(h

=

rogha mhodh monaraiochta na substainte gniomhai agus an tairge
chriochnaithe;

(i) pléifear na difriochtai idir an modh monaraiochta ndé na
modhanna monaraiochta a Usaidtear chun baisceanna a
usaidtear i dtrialacha clinicitla a thairgeadh agus an modh a
thuairiscitear san iarratas ar idara margaiochta;

(j) 1 gecas ina solathraitear gaireas daileoige leis an tairge crioch-
naithe, léireofar cruinneas na daileoige n6 na ndaileog;

(k) 1 geas ina moltar tastail choimhdeachta a usaid leis an tairge
criochnaithe (e.g. tastail dhiagnoiseach), solathrofar faisnéis
abhartha ar an tastail sin.

() Beidh sonrai eolaiocha maidir le forbairt an tairge ag gabhail mar
thacaiocht leis an minit sin.
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Saintréithria
Léargas ar an struchtir agus ar shaintréithe eile

Is ga substaint bhiteicneolaioch no bhitheolaioch (lena n-airitear
dearbhii airfonna fisiceimiceacha, gniomhaiochta bitheolaiche,
airionna imdhioncheimiceacha, fonachta agus eisiontas) a shain-
tréithil le teicnici iomchui chun go bhféadfai sonraiocht iomchui a
bhunt. Ni ghlacfar le tagairt do shonrai 6n litriocht amhdin, ach
amhdin mura bhfuil Gdar leis de bharr réamheolas 6 mhdilini comh-
chostla le haghaidh modhnuithe i gcas nach bhfuil aon ébhar imni
ann ¢ thaobh sébhdilteachta de. Déanfar saintréithriti leormhaith sa
chéim forbartha agus, i gcas inar gé, tar éis athruithe mora ar
phroisis.

Solathrofar gach faisnéis abhartha atd ar fail ar an struchtir
priomhtil, tanaisteach agus ardoird lena n-airitear modhnuithe iar-
aistritheacha (mar shampla gliceathoirmeacha) agus modhnuithe
eile den tsubstaint ghniomhach.

Solathrofar sonrai ar an ngniomhaiocht bhitheolaioch (eadhon cumas
sonrach noé inniGlacht shonrach tairge chun éifeacht bhitheolaioch
shainithe a bhaint amach). Go hionduil, dearbhéfar an ghniomhaiocht
bhitheolaioch n6 déanfar meastoireacht uirthi le modh iomchui,
iontaofa agus cailithe. Tabharfar tidar le meastinacht den sort sin a
bheith in easnamh. Aithnitear go dtiocfaidh méadu ar thorleithne na
sonrai saintréithrithe i rith na forbartha.

Solathrofar an réastnaiocht is bun le roghni na modhanna a
usaidtear don saintréithriti agus tabharfar Gidart lena n-oiritnacht.

Eisiontais

Tabharfar aghaidh ar eisiontais a bhaineann leis an bproiseas (mar
shampla proitéini ostchille, DNA 6stchille, iarmhair 6 mhedin, abhair
laiste coluin) agus eisiontais a bhaineann leis an tairgeadh (mar
shampla réamhtheachtaithe, foirmeacha scoilte, tairgi dighradchain,
comhiomlain). Solathrofar faisnéis chainniochtuil ar eisiontais lena n-
airitear méideanna uasta don daileog is mo. D’fhéadfai go mbeadh ga
le meastachan ar dhiothu i geas eisiontais airithe a bhaineann leis an
bproiseas (mar shampla, oibredin fhrithchurtha).

I gcas nach solathraitear ach sonrai cailiochtiila amhain le haghaidh
eisiontais airithe, tabharfar tidar leis sin.

Tuairisc ar an modh monaraiochta

Déanfar an tuairisc ar an modh monaraiochta a bheidh ag gabhail leis
an iarratas ar darG margaiochta de bhun Airteagal 8 a dhréachtl sa
chaoi go dtabharfar tuairisc leormhaith ar chineal na n-oibriochtai a
usaidtear.

Léireofar ainm (ainmneacha), seoladh (seoltai) agus freagrachtai gach
monarora, lena n-airitear conraitheoiri, agus solathrofar gach laithrean
tairgthe a bheartaitear n6 gach saoraid a bheartaitear don mhon-
araiocht, tastail agus scaoileadh baisceanna.

Cuimseofar iad seo a leanas ar a laghad leis an tuairisc mhionson-
raithe ar an modh monaraiochta:

(a) céimeanna éagstla na monaraiochta, lena n-airitear tairgeadh na
substainte gniomhai agus tuairisc ar na céimeanna iontichain;
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(b) sreabhchairt de phroiseas maidir le gach céim chomhleantinach
sa chaoi gur féidir measini a dhéanamh ar in-atdirgtheacht an
nois imeachta monaraiochta agus ar na rioscai d’éifeachtai diob-
halacha ar na tairgi criochnaithe, amhail ¢ % micribhitheolaioch;

(c) 1 gcas monaraiocht leantinach, sonrai iomldna maidir leis na
bearta réamhchtraim a glacadh chun a airithit go mbeadh
gach baisc den tairge criochnaithe aonchinealach agus combh-
sheasmhach. Solathrofar faisnéis ar an gcaoi a sainitear baisce
agus ar an méid n6 na méideanna baisce trachtala a bheartaitear;,

(d

=

liosta de na substainti go 1¢ir ag na céimeanna iomchui i gcas ina
mbeidh siad & n-usaid, lena n-airitear na substainti sin nach féidir
a ghnothd i rith na monaraiochta;

(e) sonrai ar an gcumasc, mar aon le sonrai cainniochtila na
substainti go léir a usaidtear, lena n-airitear sampla le haghaidh
baisc tairgthe ionadaioch;

(f) liosta de rialuithe le linn proisis lena n-diritear an chéim den
mhonaraiocht ina ndéantar iad agus critéir inghlacthachta;

~

le haghaidh tairgi steiriula, i gcas ina mbeidh dalai steirilithe
neamh-pharmacopoeia a n-Gsaid, sonrai na bproiseas steirilithe
agus/n6 nésanna imeachta aiseipteacha a Usaidtear.

(g

Solathrofar tuairisc, doiciméadacht agus torthai na staidéar bailioch-
tachain agus/ndé meastoireachta le haghaidh céimeanna criticiula né
measunachtai criticiula a tsaidtear sa mhodh monaraiochta (mar
shampla, bailiochtd an phroisis = steirilidchain né proiseail nd
lionadh aiseipteach) agus léireofar bailiochti an phroéisis tairgthe ar
an iomlan tri thorthai a sholathar ¢ thri bhaisc chomhleantacha a
thairgtear leis an modh a thuairiscitear.

Tairgeadh abhar tosaigh agus riali orthu

Chun criocha an phointe seo, ciallaionn “abhair thosaigh” gach
comhphdirt, lena n-airitear na substainti gniomhacha, a usaidtear
chun an tairge iocshlainte tréidliachta bitheolaioch a thairgeadh.
Maidir le medin saothrachdin a usdidtear chun na substainti
gniomhacha a thairgeadh, measfar gur abhar tosaigh amhain iad.

Cuirfear i lathair an comhdhéanamh cailiochttil agus cainniochtuil a
mhéid a mheasann na hudarais go mbaineann an thaisnéis sin le
cailiocht an tairge chriochnaithe agus le haon rioscai a d’théadfadh
a bheith i gceist.

Mas rud é go n-usdidtear dbhair de bhunadh ainmhioch chun na
medin saothrichdin sin a ullmhd, ni moér na speicis ainmhiocha
agus an fiochan a uséidtear a chur san direamh agus léireofar comh-
liontacht na monagraf 4bhartha lena n-airitear monagraif ghinearélta
agus caibidli ginearalta de Pharmacopoeia Eorpach.

Solathroidh an t-iarrataséir doiciméadacht chun a 1éiria go bhfuil na
habhair thosaigh lena n-airitear siolabhair, siolta ceall, baisceanna
séirim agus an t-abhar eile de thionscnamh speicis ainmhioch
abhartha do tharchur TSE agus monaraiocht an tairge iocshlainte
tréidliachta i gcomhréir leis an Nota Treorach maidir le hioslaghdu
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an riosca go ndéanfai gniomhaithe einceifealapaiti spuinseacha
ainmhiocha a tharchur tri thdirgi iocshldinte lena n-Usdid ag an
duine agus tairgi focshlainte tréidliachta, chomh maith le ceanglais
an mhonagraif chomhthreagraigh de Pharmacopoeia Eorpach.

Féadfar usaid a bhaint as Deimhnithe Oiritinachta arna n-eisiuint ag
an Stiurthoireacht Eorpach um Chailiocht Leigheasra agus Curaim
Slainte, agus tagairt & déanamh don mhonagraf abhartha de Phar-
macopoeia Eorpach, chun comhlionadh a 1éirit.

Aireofar sa sainchomhad na sonraiochtai, faisnéis faoi na tastalacha
ata le déanamh i ndail le riala cailiochta na mbaisceanna uile abhar
tosaigh agus na torthai a bheidh ar bhaisc 6 na comhphairteanna go
Iéir arna n-usaid agus cuirfear isteach é i gcomhréir leis na foralacha
seo a leanas.

Déanfar Deimhnithe Anailise a thiolacadh le haghaidh na n-abhar
tosaigh chun a léirii gur comhlionadh an tsonraiocht shainithe.

Combhlionfaidh an t-abhar dathtichain, i ngach cas, ceanglais Threoir
2009/35/CE.

Beidh tusaid antaibheathach i rith an tairgthe agus leasaitheach i
gcomhréir le Pharmacopoeia Eorpach.

Maidir le tdmhdin nua — tdmhan né tadmhain a usaidtear den chéad
uair san Aontas i dtairge iocshldinte tréidliachta n6é i mbealach nua
lena dtugtar an tairge — solathrofar sonrai monaraiochta, saintréithrit,
agus rialuithe, le crostagairti do shonrai sabhailteachta tacaiochta, idir
shonrai clinicitila agus sonrai neamhchlinicitila. Maidir le héabhair
dhathuchain, measfar mar a bheith leordhothanach na dearbhuithe
combhliontachta mar a luaitear faoi Chuid 11.2C2, pointi (3) agus (4).

Abhair thosaigh a liostaitear in pharmacopoeia

Beidh monagraif de Pharmacopoeia Eorpach intheidhme i leith gach
abhair tosaigh a shonraitear ann, mura solathraitear tidar leormhaith.

I gcas substainti eile, féadfaidh gach Ballstat a cheangal go ndéanfar
aird a thabhairt ar a pharmacopoeia naisiunta féin i ndail le tairgi
arna monaru ina chrioch.

Féadfar tagairt iomchui do pharmacopoeia i gceist a chur in ionad na
tuairisce ar na modhanna anailiseacha.

Beidh gach tastail ghnathtil a dhéantar ar gach baisc de na habhair
thosaigh mar a luaitear san iarratas ar udarii margaiochta. Mas rud ¢
go n-Usaidtear tdstdlacha seachas na tastalacha a luaitear in phar-
macopoeia, solathrofar cruthinas go gcomhlionann na habhair
thosaigh ceanglais chailiochta maidir leis an pharmacopoeia sin.

I gcas nach mbeidh an tsonraiocht atd i monagraf de Pharmacopoeia
Eorpach nd in pharmacopoeia ceann de na Ballstait ina sonraiocht
leormhaith chun cailiocht na substainte a airithit, féadfaidh na
hudarais innitla sonraiochtai nios iomchui a iarraidh ar an iarratasoir
ar Udard margaiochta. Cuirfear na hudarais atd freagrach as phar-
macopoeia i geeist ar an eolas maidir leis an easnamh liomhnaithe.



02019R0006 — GA — 28.01.2022 — 001.006 — 148

1Ia.2C2.
MIa.2C2.1.

M

2

3)

“

&)

(6)

(7

Abhair thosaigh nach liostaitear in pharmacopoeia
Abhair thosaigh de thionscnamh bitheolaioch

I gcas ina n-usdidtear 4bhair bhunaidh amhail miocrorganaigh,
fiochdin de bhunadh plandai né ainmhioch, cealla nd sreabhan
(lena n-airitear fuil) de thionscnamh an duine n6é de bhunadh
ainmhioch né comhstruchtiir ceall bhiteicneolaiocha i monaraiocht
tairgi iocshlainte tréidliachta, is g4 tuairisc agus taifead a dhéanamh
ar thionscnambh, lena n-airitear an réigiun geografach, agus ar stair na
n-abhar tosaigh. Léireofar an it tionscnaimh, slainte ghinearélta agus
stddas imdhioneolaioch na n-ainmhithe a Usdidtear don tairgeadh
agus usaidfear comhthiomsuithe sainithe d’abhair bhunaidh.

Léireofar nach bhfuil ann do ghniomhaithe coimhthiocha (baictéir,
miceaplasma, fungais agus viris) i gcomhréir le Pharmacopoeia
Eorpach le haghaidh siolabhar, lena n-airitear siolta ceall agus
linnte séirim agus, aon uair is féidir, na habhair bhunaidh 6na ndior-
thaitear iad.

Cuirfear faisnéis ar fail i gcas gach substainte de thionscnamh bitheo-
laioch a usaideadh ag céim ar bith den nds imeachta monaraiochta.
Aireofar leis an bhfaisnéis an straitéis mhonaraiochta, ndsanna
imeachta ionghlanta agus dighniomhaithe agus a mbailiochtii agus
gach noés imeachta rialaithe le linn préisis chun céiliocht, sabhail-
teacht agus aonchinealacht 6 bhaisc go baisc den tairge criochnaithe
a airithit, mar aon le sonrai ar aon tastail ar ¢éillit a dhéantar ar gach
baisc den tsubstaint. Aon réamhchiraim speisialta a d’théadfadh a
bheith riachtanach le linn storail an abhair tosaigh, agus, mas ga,
tabharfar a shaol storéla.

I geas ina n-usaidtear abhair thosaigh de bhunts ainmhioch n6 de
bhunus daonna, tabharfar tuairisc ar na bearta a tsaidtear chun a
airithit go mbeidis saor ¢ ghniomhaithe coimhthiocha. Ma
bhraitear n6 ma mheastar go bhfuil gniomhaithe coimhthiocha i
lathair, déanfar an t-dbhar comhfhreagrach a dhiobhadh né déanfar
proiseail air chun an riosca de ghniomhaithe coimhthiocha i geoireail
bhailiochtaithe a laghdu. Mas rud ¢, tar éis na coireala, go mbraitear
ndé go meastar go bhfuil gniomhaithe coimhthiocha i lathair, ni
dhéanfar an t-abhar comhfhreagrach a Gsaid ach amhain i geas inar
féidir a airithit go ndéanfar na gniomhaithe sin a dhibirt agus/n6 a
dhighniomhachtti le proiseail bhreise; léireofar dibirt agus/nd digh-
niomhachti na ngniomhaithe coimhthiocha sin.

I gcas ina n-usdidfear cill-siolta, léireofar gur fhan saintréithe na
geeall gan athrti suas chuig an leibhéal is airde den phasaiste a
usaideadh don tairgeadh.

I gcas abhair thosaigh a ndéantar innealtoireacht ghéiniteach orthu,
aireofar leis an bhfaisnéis sin sonrai amhail tuairisc ar na cealla n6 na
poértha tosaigh, forléiriti ar an veicteoir léirithe (ainm, bunts, feidhm
an mhacasamhailedin, feabhsaitheoir tionscnoéra agus eiliminti rialtéra
eile), riali ar an seicheamh DNA né RNA a chuirtear isteach go
héifeachtach, seichimh olaganuicléitide de veicteoir plasmaide i
geealla, plasmaid a usaidtear do chomh-thrasthabhti, géinte a
chuirtear leis n6 a bhaintear amach, airionna bitheolaiocha an fhor-
Iéirithe deiridh agus na géinte a léiritear, lion cdipeanna agus cobh-
safocht ghéiniteach.

I gcas tairgi iocshlainte tréidliachta ina bhfuil organaigh
ghéinmhodhnaithe (OGM) n6 atd comhdhéanta diobh, beidh ag
gabhail leis an gcuid chailiochta den iarratas freisin na doiciméid
ata riachtanach i gcomhréir le Treoir 2001/18/CE.
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Nuair is gd, solathrofar samplai den abhar tosaigh bitheolaioch no
imoibrithe a Gsaidtear sna nosanna imeachta tastala chun a chur ar a
chumas don udarais innitil na tastalacha a dhéanfar a sheiceail.

Abhair thosaigh de thionscnamh neamh-bhitheolaioch

Tabharfar an tuairisc i bhfoirm monagraif faoi na ceannteidil seo a
leanas:

(a) déanfar ainm an abhair tosaigh, a comhlionann na ceanglais i
bpointe 111a.2A1(4) a ionada le haon chomhchiallach tradala no
eolaioch ata air;

(b) an tuairisc ar an abhar tosaigh, ata leagtha sios i bhfoirm ata
cosuil leis an tuairisc a Usaidtear in itim thuairiscitil in Phar-
macopoeia Eorpach;

(c) feidhm an abhair tosaigh;

(d) modhanna sainaitheantais;

(e) aon réamhchiraim speisialta a d’fhéadfadh a bheith riachtanach
le linn storail an abhair tosaigh, agus, mas ga, tabharfar a shaol
storala.

Tastalacha rialaithe le linn an mhodha monaraiochta

Aireofar sa sainchomhad sonrai maidir le tastalacha rialaithe le linn
proisis a dhéantar ar chéimeanna idirmheanacha monaraiochta
d’thonn comhsheasmhacht an mhodha monaraiochta agus an tairge
deiridh a thiordheimhnit. Socréfar sonraiochtai le haghaidh gach
tastala rialaithe agus tabharfar tuairisc ar na modhanna anailisiochta.
Solathrofar bailiochtd na dtastalacha rialaithe, ach amhain mura
bhfuil udar leis.

Sainmhineofar sa tsonraiocht do bhaisc(eanna) substainte gniomhai
na critéir inghlacthachta mar aon leis na tastalacha a saidfear chun
riald leordhothanach a dhéanamh ar chailiocht na substainte
gniomhai. Cuimseofar tastail ar ghniomhaiocht bhitheolaioch, ach
amhdin mura bhfuil Udar leis. Socrofar uasteorainneacha le
haghaidh na n-eisiontas, agus aird 4 tabhairt ar chainsi sabhailteachta.
Sonrofar cailiocht mhicribhitheolaioch don tsubstaint ghniomhach.
Léireofar nach bhfuil ann do ghniomhaithe coimhthiocha (baictéir,
miceaplasma, fungais agus viris) i gcomhréir le Pharmacopoeia
Eorpach.

I gcomhréir le Treoir 2010/63/AE agus leis an gCoinbhinsitin
Eorpach maidir le Cosaint Ainmhithe Veirteabracha a usaidtear
chun crioch Turgnaimh ndé chun crioch eile Eolaiochta, déanfar
tastalacha ar bhealach ina n-usaidfear an lion ainmhithe is 10 agus
is féidir agus a bheidh ina gctis leis an bpian, fulaingt, anacair nd
diobhail mharthanach is 1t agus is féidir. Ma bhionn si ar fail,
usaidfear tastail mhalartach in vitro mas rud é go gcuirfear an
tastail sin in ionad Gsdid ainmhithe n6 mas rud é go mbeidh mar
thoradh ar an tastail sin laghdt ar an usaid ainmhithe n6 laghda ar an
bhfulaingt.

Tastalacha rialaithe ar an tdirge criochnaithe
Sonraiocht an tiirge chriochnaithe

1 gcas gach tastdla, déanfar an tuairisc ar na teicnici chun an tairge
criochnaithe a anailisit a leagan amach le sonrai leordh6thanacha
chun measuni cailiochta a dhéanambh.
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I geas inarb ann do mhonagraif cheana féin, ma bhaintear feidhm as
ndésanna imeachta agus teorainneacha tastala cé is moite de na cinn
da dtagraitear sna monagraif abhartha de Pharmacopoeia Eorpach, no
ina éagmais sin, in pharmacopoeia ceann de na Ballstait, ni mor
cruthtinas a thabhairt go gcomhlionfadh an tairge criochnaithe, da
ndéanfai ¢ a thastail i gcomhréir leis na monagraif sin, ceanglais
chailiochta an pharmacopoeia sin maidir leis an bfoirm chogaisiochta
lena mbaineann. Liostofar san iarratas ar tdari margaiochta na
tastalacha sin, a dhéantar ar shamplai ionadaitheacha de gach baisc
den tairge criochnaithe. Sonréfar miniciocht na dtastalacha a dhéantar
ar an mbulc deiridh in ionad ar an mbaisc nd ar na baisceanna a
ullmhaitear uaidh sin, mas infheidhme. Tabharfar udar le miniciocht
na dtastalacha nach ndéantar go gnathuil. Léireofar na critéir ingh-
lacthachta don scaoileadh agus tabharfar udar leo. Solathrofar bail-
iochti na dtastalacha rialaithe a dhéantar ar an tairge criochnaithe.

Socrofar uasteorainneacha le haghaidh na n-eisiontas, agus aird a
tabhairt ar chuinsi sabhailteachta.

Tuairisci ar mhodhanna agus bailiochti tistilacha ar an
scaoileadh

Saintréithe ginearalta

Bainfidh na tastdlacha ar shaintréithe ginearalta, i gcas inarb
infheidhme, le cuma an tairge chriochnaithe agus le tastalacha
fisiciula nd ceimiceacha, amhail pH, osmalalacht, etc. Maidir le
gach ceann de na saintréithe sin, bundidh an t-iarratasoir
sonraiochtai, lena mbaineann teorainneacha muinine iomchui, i
ngach cas ar leith.

Meastinacht sainaitheantais agus tastail neartilachta

1 gcas inar ga, déanfar tastail shonrach chun an tsubstaint
ghniomhach a shainaithint. I gcas inarb iomchui, féadfar an tastail
sainaitheantais a dhéanamh in éineacht leis an tastail neartulachta.

Déanfar tastdil ghniomhaiochta nd tastdil chun an tsubstaint
ghniomhach a chainniochtii n6 tastail chun tomhas cainniochtuil a
dhéanamh ar an bhfeidhmitlacht (gniomhaiocht bhitheolaioch/éi-
feacht fheidhmiuil) atd nasctha le hairionna bitheolaiocha abhartha
lena 1¢irid go mbeidh an neartilacht iomchui i ngach baisc chun a
sabhailteacht agus a héifeachtulacht a airithiu.

Beidh measunacht bhitheolaioch éigeantach i gcasanna nach féidir
faisnéis leormhaith a sholathar maidir le cailiocht an tairge le
modhanna fisiceimiceacha. Aireofar sa mheastinacht sin, i ngach
cas inar féidir, abhair thagartha agus anailis staidrimh lenar féidir
teorainneacha muinine a riomh. I gcas nach bhféadfar na tastalacha
sin a dhéanamh ar an tairge criochnaithe, féadtar iad a dhéanamh ag
idirchéim, chomh déanach agus is féidir sa mhodh monaraiochta.

I gecas ina dtarloidh dighradu le linn mhonart an tairge chriochnaithe,
cuirfear in itl na huasleibhéil inghlactha de dhighradt indibhidiuil
agus iomlan na dtairgi direach tar éis an tairgthe.

Combhphdirteanna ar tdmhdin iad a shainaithint agus a mheasina

A mhéid is ga, beidh an tamhan né na tdmhain faoi réir tastalacha
sainaitheantais ar a laghad. Beidh tastdil teorann uachtarach agus
iosta éigeantach maidir le gniomhaithe a chaomhnu. Beidh tastail
teorann d’aon chomhphairteanna eile a d’fhéadfadh bheith ina ctis
le frithghniomh diobhalach a dhéanamh éigeantach. Mas infheidhme,
déanfar cainniocht agus cineal an aidiuvaigh agus a chomhphair-
teanna a fhiorG ar an tairge criochnaithe, ach amhain mura bhfuil
udar leis.
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Tastalacha steiriliochta agus ionachta

Léireofar nach bhfuil ann do ghniomhaithe coimhthiocha (baictéir,
miceaplasma, fungais agus iontocsain i gcas inarb é&bhartha) i
gecomhréir le Pharmacopoeia Eorpach. Déanfar tastalacha iomchui
chun a thaispeaint nach bhfuil éillit 6 shubstainti eile ann agus
déanfar na tastalacha sin de réir chinedl an tairge iocshlainte tréid-
liachta bhitheolaioch, mhodh agus choinniollacha na monaraiochta.
Ma dhéantar nios 1a tastalacha na mar a cheanglaitear a dhéanamh in
Pharmacopoeia Eorpaigh in aghaidh gach baisce, beidh na tastalacha
a dhéanfar rithabhachtach le haghaidh chomhliontacht an mhonagraif.
Solathrofar cruthunas go gcomhlionann an tairge iocshldinte tréid-
liachta bitheolaioch na ceanglais, ma dhéantar an tastail iomlan de
réir an mhonagraif.

Bogthaise iarmharach

Déanfar gach baisc de thairge lidifilithe nd de thaibléid a thastail ar
bhogthaise iarmharach.

Toirt lionta

Déanfar tastalacha iomchui chun an toirt lionta cheart a 1éirit.

Caighdedin tagartha né abhair thagartha

Solathrofar faisnéis faoin modh monaraiochta a usaidtear chun an t-
abhar tagartha a bhunt. Mas rud ¢ gur usaideadh nios mé na aon
chaighdean tagartha amhain le haghaidh tastail ar leith i rith thorbairt
an tairge, solathrofar stair chailiochta ina dtabharfar tuairisc ar an
gcaoi ar cothaiodh an caidreamh idir na caighdedin dhifriula.

Ma usaidtear ullmhoidi agus caighdedin tagartha seachas iad sin in
Pharmacopoeia Eorpach, sainaithneofar iad agus tabharfar tuairisc
mhionsonraithe orthu.

Comhleaniinachas 6 bhaisc go baisc
Substaint ghniomhach

Chun a airithia go bhfuil cailiocht na substainte gniomhai comh-
sheasmhach ¢ bhaisc go baisc agus lena thaispeaint go bhfuil an
tairge 1 gcomhréir leis na sonraiochtai, solathrofar sonrai ¢ bhais-
ceanna ionadaiocha.

Tairge criochnaithe

Chun a airithit go bhfuil céiliocht an tdirge comhsheasmhach 6
bhaisc go baisc agus lena thaispedint go bhfuil an tdirge i
gcomhréir leis na sonraiochtai, solathrofar protacal iomlan de thri
cinn de na baisceanna as a chéile atd ionadaioch don ghnath-thair-
geadh.

Tastalacha cobhsaiochta

Cuimsitear le tastalacha cobhsaiochta cobhsaiocht na substainte
gniomhai agus an tairge chriochnaithe, lena n-airitear tuaslagoir(i),
mas abhartha. Ma storailtear an tsubstaint ghniomhach/na substainti
gniomhacha, saineofar dalai agus fad beartaithe na storala ar bhonn
sonrai cobhsaiochta; féadfar iad a fhail tri thastail a dhéanamh ar na
substainti gniomhacha féin né tri thastail iomchui a dhéanamh ar an
tairge criochnaithe.
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Tabharfar tuairisc ar na tastalacha a dhéantar chun tact leis an
tseilfré, na dalai molta stordla agus na sonraiochtai ag deireadh na
seilfré a mholann an t-iarratasoir. Is staidéir fior-ama iad na
tastalacha sin i gconai; déanfar iad ar thri bhaisc ionadaiocha ar a
laghad a tairgeadh de réir an phroisis tairgthe a thuairiscitear agus ar
thairgi a storailtear sa choimeadan/sna coimeadain deiridh; cuimsitear
leis na tastalacha sin tastalacha bitheolaiocha agus fisiceimiceacha a
dhéantar go trathrialta don tairge criochnaithe go dti deireadh maite
na seilfré.

Aireofar sna concltidi torthai na n-anailisi, rud a chuireann udar
maith leis an tseilfré atd beartaithe faoi gach staid storala ata
molta. Cuirfear san aireamh na torthai a fhaightear i rith an staidéir
cobhsaiochta agus sonraiochtai iomchui don fhoirmlii agus don
scaoileadh & sainiti chun combhréireacht an tairge leis an tseilfré a
mbhaitear a airithiu.

I geas tairgi a thugtar i mbeatha, tabharfar faisnéis freisin de réir mar
is ga ar sheilfré an tairge, ag na céimeanna difritla den mheascadh,
nuair a mheasctar ¢ i gcomhréir leis na treoracha molta.

I geas inar ga tairge criochnaithe a athbhunu sula dtugtar in uisce 6il
¢, éilitear sonrai faoin tseilfré mholta do na tairgi arna n-athbhunu
mar ata molta. Déanfar sonrai a chur isteach mar thacaiocht leis an
tseilfré mholta don tairge athbhunaithe.

I gcas coimeddain ildaileog, i gcds inarb 4bhartha, déanfar sonrai
cobhsaiochta a thiolacadh mar udar le sheilfré an tairge tar éis é a
bhearn n6 a oscailt den chéad uair agus saineofar sonraiocht in-
usaide.

I gcas inar docha go n-eascroidh tairgi dighradichain ¢ thairge
criochnaithe, dearbhoidh an t-iarratasoir na tairgi sin agus sonr6idh
sé¢ na modhanna sainaitheantais agus tastala a Gsaidtear.

Féadfar sonrai cobhsaiochta a fhaightear 6 thairgi comhcheangailte a
usaid i gcas ina bhfuil tdar leormhaith leo le haghaidh tairgi dior-
thacha ina bhfuil ceann amhéin nd nios mé de na comhphairteanna
céanna.

Léireofar go bhfuil an tairge criochnaithe éifeachtach. D’théadfadh sé
gur leor faisnéis faoi éifeachtulacht leasaitheach i dtairgi iocshlainte
tréidliachta bitheolaiocha eile atd comhchostil 6n monardir céanna.

Faisnéis eile

Féadfar faisnéis faoi chdiliocht an tdirge iocshldinte tréidliachta
bhitheolaioch nach gcumhdaitear le Cuid Ila.2 go Cuid IIIa2G a
aireamh sa sainchomhad.

Cuid 3: Doiciméadacht sabhdilteachta (tastalacha sdbhadailteachta
agus tastalacha ar iarmhair)

Aireofar i ngach tuarascail staidéir:

(a) coip den phlean staidéir (protacal);

(b) raiteas lena ndearbhofar gur cloiodh le dea-chleachtas saoth-
arlainne i gcas inarb infheidhme;
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(c) tuairisc ar na modhanna, ar an ngaireas agus ar na habhair a
usaideadh;

(d) tuairisc agus udar leis an gcoras tastala;

(e) tuairisc ar na torthai a fuarthas, ar bhealach atd mionsonraithe a
dhoéthain chun go bhféadfar meastoireacht chriticitil a dhéanamh
go neamhspledch ar Iéirmhiniti an udair;

(f) anailis staidrimh ar na torthai i gcas inarb iomchui;

(g) plé ar na torthai, agus bartil maidir le leibhéil bhreathnaithe no
neamhbhreathnaithe, agus aon torthai neamhchoitianta a
fuarthas;

(h) ainm na saotharlainne;

(i) ainm stiarthoir an staidéir;

(j) sinit agus data;

(k) an ait agus an tréimhse ama ina ndearnadh an staidéar;

(1) eochair do ghiorrichain agus do choéid, gan beann ar ghlacadh
idirnaisitinta a bheith n6 gan a bheith leo;

(m) tuairisc ar ndsanna imeachta matamaiticiula agus staidrimh.

Féadfar glacadh le staidéir fhoilsithe mas rud ¢ go bhfuil sonrai
leordhdthanacha agus mionsonrai leordhdthanacha iontu le go
bhféadfar measinii neamhspledch a dhéanamh orthu. Tabharfar
tuairisc mhionsonraithe go leor ar na teicnici turgnamhacha le go
bhféadfar iad a mhacasamhlu, agus deimhneoidh an t-imscradaitheoir
a mbailiocht. Ni ghlacfar mar dhoiciméadacht bhaili achoimri ar
staidéir nach bhfuil tuarascalacha mionsonraithe le fail ina leith.
Féadfar tagairt a dhéanamh do EPMAR chun aghaidh a thabhairt
ar cheanglais sabhailteachta airithe i gcas ina ndearnadh meastoi-
reacht roimhe sin ar an tsubstaint chun MRLanna a bhunt. I gcas
ina ndéantar tagairt do EPMARanna, ni ga staidéir a chur isteach a
ndearnadh meastoireacht orthu cheana mar chuid den mheastoireacht
ar MRL; ni sholathrofar ach staidéir nua nach raibh ar fail don
mheasuntt ar MRL. Murab ionann an bealach neamhchosanta (an t-
usaideoir, mar shampla) agus an bealach a Gsaidtear i gcomhréir le
Rialachan (AE) 2018/782 6n gCoimisiun, d’théadfai go mbeadh ga
le staidéir eile.

Tastalacha sabhailteachta

Beidh an doiciméadacht sabhailteachta leormhaith chun measunu a
dhéanamh ar na nithe seo a leanas:

a. tocsaineacht fhéideartha an tairge iocshlainte tréidliachta agus aon
¢éifeacht chonttirteach né neamh-inmhianaithe i spriocspeicis a
d’fhéadfadh teacht chun cinn faoi na dalai Gsaide a bheartaitear;

b. na rioscai is féidir a thiocfaidh as teagmhail daoine leis an tairge
iocshlainte tréidliachta, agus ¢ a thabhairt don ainmhi, mar
shampla;

c. na rioscai féideartha don chomhshaol a thiocfadh as an tairge
iocshlainte tréidliachta a vsaid.
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a thastail, mas udar imni na hiarmhair sin.

Maidir le tamhan a usaidtear den chéad uair i dtairge iocshlainte
tréidliachta né i mbealach nua lena dtugtar an tairge, déilealfar leis
ar an gcaoi chéanna le substaint ghniomhach.

Tabharfar aghaidh ar gach roinn a liostaitear i gCuid Illa.3A. Ag
brath ar chineal an tairge, d’théadfai nach mbeadh ranna airithe
abhartha agus d’fhéadfai staidéir a fhagail ar lar ach udar a bheith
ann leis sin.

Sainaithint bheacht an tdirge agus a shubstainte gniomhai/a
shubstainti gniomhacha:

a. an t-ainm neamhdhilseanaigh idirnaisiinta (ANI);

b. Ainm Aontas Idirnaisiunta na Glan-Cheimice agus na Ceimice
Feidhmi (IUPAC);

¢. Uimhir na Seirbhise Achoimreachtai Ceimicean (CAS);

d. aicmit teiripeach, cogaseolaioch agus ceimiceach;

e. combhchiallaigh agus giorrichdin;

f. an fhoirmle struchturach;

g. an thoirmle mhéilineach;

h. an mhais mhoilineach;

i. méid an eisiontais;

j. comhdhéanamh cailiochtuil agus cainniochttil na n-eisiontas;

k. tuairisc ar shaintréithe fisiceacha;

1. tuaslagthacht in uisce agus i dtuaslagain organacha agus ¢ sin
sloinnte 1 g/, tasc teochta san aireamh;

m. athraonadh solais, rothlu optil, etc.;

n. foirmlit an tairge.

Cégaseolaiocht

Ta staidéir chogaseolaiocha buntabhachtach chun na sasrai a shoi-
l¢éirit lena dtairgeann an tdirge iocshldinte tréidliachta a éifeachtai
teiripeacha agus da bhri sin aireofar na staidéir chogaseolaiocha a
dhéantar i spriocspeicis ainmnithe agus i gcas inarb infheidhme i
speicis nach spriocspeicis iad. Féadfar cros-tagairt a dhéanambh,
mas infheidhme, do staidéir a chuirtear isteach i gCuid 4 den sain-
chomhad.

Féadfaidh staidéir chogaseolaiocha cuidiu freisin le tuiscint a fhail ar
fheiniméin thocsaineolaiocha. I gcas ina dtairgfidh tairge iocshlainte
tréidliachta éifeachtai cogaseolaiocha in éagmais freagairt thocsai-
neach, no ag daileoga ata nios isle nd na daileoga as a dtiocfadh
tocsaineacht, cuirfear na héifeachtai cogaseolaiocha sin san aireamh
le linn na meastdireachta ar shabhailteacht an tairge iocshlainte tréid-
liachta.
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Déanfar sonrai na n-imscriduithe cogaseolaiocha, ar imscraduithe iad
a rinneadh ar ainmhithe saotharlainne, mar aon le gach faisnéis
abhartha a bailiodh le linn na staidéar cliniciuil sa sprioc-ainmhi a
sholathar roimh an doiciméadacht sabhailteachta i gconai.

Cogasdinimic

Cuirfear faisnéis faoi shasra ghniomhaiochta na substainte gniom-
hai/na substainti gniomhacha ar fail, maille le faisnéis faoi éifeachtai
priomha agus tanaisteacha cogasdinimiciula chun cuidia leis an
tuiscint ar aon ¢ifeacht dhiobhalach a bhainfeadh leis na staidéir
sin ar ainmhithe. Déanfar tuairisci’ mionsonraithe ar airionna
cogasdinimiciula a bhaineann leis an ¢ifeacht theiripeach a thuairiscit
i gCuid 4A den sainchomhad.

Cégaschinéitic

Solathrofar sonrai maidir lena dtarlaionn don tsubstaint ghniomhach
ionsty, daileadh, meitibileacht agus eisfhearadh (ADME). Beidh na
sonrai sin bainteach le torthai maidir le daileog/¢ifeacht sna staidéir
chogaseolaiocha agus thocsaineolaiocha, chun teagmhail leormhaith a
chinneadh.

Tocsaineolaiocht

Leanfaidh an doiciméadacht ar thocsaineolaiocht an treoraiocht a
d’thoilsigh an Ghniomhaireacht maidir leis an gcur chuige ginearalta
i leith na tastala agus treoraiocht maidir le staidéir airithe. Cuimsitear
leis an treoraiocht sin sonrai tocsaineolaiochta ata riachtanach chun
sabhailteacht usdideoiri a dhearbhu, agus chun measint a dhéanamh
ar éifeachtai diobhélacha i spriocainmhithe agus sa chomhshaol.

Déanfar na staidéir thocsaineachta leis an tsubstaint ghniomhach/na
substainti gniomhacha, seachas leis an tairge sainthoirmle, mura n-
éilitear a mhalairt go sonrach.

Déanfar staidéir ar ainmhithe i bportha bunaithe ainmhithe saoth-
arlainne da bhfuil sonrai stairiula ar fail (mas féidir).

Tocsaineacht aon-daileoige

Féadfar staidéir maidir le tocsaineacht aon-daileoige a dhéanamh
chun na nithe seo a leanas a thuar:

a. na héifeachtai féideartha 6 rodhaileog ghéar sa sprioc-speiceas,

b. na héifeachtai féideartha on tairge a thabhairt tri thaisme do
dhuine;

c. na daileoga a d’théadfadh a bheith usaideach i staidéir ildaileog.

Léireofar i staidéir tocsaineachta aon-daileoige na géaréifeachtai
tocsaineacha ata ag an tsubstaint chomh maith le hamscala do thus
agus do mhaolt na n-éifeachtai sin.

Roghnofar na staidéir ata le déanamh d’thonn faisnéis a sholathar
maidir le sabhailteacht don tsaideoir, mar shampla, ma mheastar go
dtarloidh neamhchosaint shubstaintitil ann tri anali isteach n6 tri
theagmhail le craiceann an tsaideora leis an tairge iocshlainte tréid-
liachta, déanfar staidéir ar na bealai ina dtarl6idh an neamhchosaint
sin.
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Tocsaineacht ildaileoige

Déantar tastalacha tocsaineachta ildaileoige chun aon athr fiseo-
laioch agus/nd paiteolaioch a 1éiric da dtabharfai substaint
ghniomhach né teaglaim de shubstainti gniomhacha faoi scradu go
hathfhillteach, agus chun a fhail amach conas a bhaineann na hath-
ruithe sin leis an daileog.

Is leor de ghnath staidéar tocsaineacht ildaileoige a dhéanamh i
speiceas amhain den ainmhi turgnamhach. Féadtar an staidéar sin a
ionadt le staidéar arna dhéanamh ar an sprioc-ainmhi. Roghnofar an
mhiniciocht agus an bealach lena dtugtar an tairge, agus fad an
staidéir, le haird ar dhalai beartaithe na husaide clinicitila agus/no
an neamhchosaint don usaideoir. Tabharfaidh an t-iarratasoir a chti-
seanna le fairsinge agus fad na staidéar agus na ndaileog a rogh-
naiodh.

Fulaingt sa spriocspeiceas

Cuirfear achoimre ar fail d’aon chomhartha d’éadulaingt a thugtar
faoi deara le linn na staidéar a dhéantar, leis an tsainfhoirmle
dheiridh de ghnath, sa spriocspeiceas i gcomhréir le ceanglais
Chuid [Ila.4A4 (sabhailteacht spriocainmhithe). Sainaithneofar na
staidéir lena mbaineann, na daileoga ag ar tharla an éadulaingt,
agus na speicis agus na poir lena mbaineann. Solathrofar freisin
sonrai maidir le haon athruithe fiseolaiocha gan choinne. Aireofar
tuarascalacha iomlana na staidéar sin i gCuid 4 den sainchomhad.

Tocsaineacht atairgthe lena n-airitear tocsaineacht forbartha

Staidéar ar éifeachtai ar atdirgeadh

Maidir le tdirgi a mbeartaitear iad a usaid in ainmhithe péruchdin,
solathrofar staidéir ar an tsabhailteacht atairgthe i gcomhréir le VICH
GL43. Niltear ag suil le staidéir thocsaineachta ar atairgeadh in
ainmhithe saotharlainne don mheastdireacht ar éifeachtai ar an Gsai-
deoir.

Staidéar ar thocsaineacht forbartha

Maidir leis an meastoireacht ar éifeachtai sa spriocspeiceas ainmhi, ni
¢ilitear staidéir ar thocsaineacht forbartha i ndail le tairgi nach mbear-
taitear iad ach lena n-usaid in ainmhithe neamhphorachain amhain.
Maidir le tairgi eile, déanfar staidéar ar thocsaineacht forbartha in
aon speiceas amhain ar a laghad, a bhféadfadh gurb é an sprioc-
speiceas €.

Maidir leis an meastoireacht ar shabhailteacht usaideoiri, déanfar
tastail chaighdednach ar thocsaineacht forbartha i gcomhréir le
tastalacha caighdeanacha bunaithe ar threoraiocht sheanbhunaithe
(lena n-airitear tastalacha VICH GL32 agus ECFE) i ngach cas ina
bhféadfai a bheith ag stil le neamhchosaint mér don Usaideoir.

Géineatocsaineacht

Déanfar tastalacha chun an cumas géineatocsaineachta a mheas, ach
amhain mura bhfuil udar leis, ionas go dtuigtear cad iad na hath-
ruithe in abhar géiniteach ceall a d’théadfadh tarld mar gheall ar an
tsubstaint. Déanfar aon substaint a bhfuil sé beartaithe 1 a said i
dtairge iocshlainte tréidliachta den chéad wuair a mheasunt le
haghaidh airionna géineatocsaineachta.
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Déanfar sraith chaighdeanach tastalacha géineatocsaineachta ar an
tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha de ghnath i
gcomhréir le tastalacha caighdeanacha bunaithe ar threoraiocht
sheanbhunaithe (lena n-airitear tastalacha VICH GL23 agus ECFE).

Carcanaigineacht

Sa chinneadh a ghlacfar cibé an bhfuil ga le tastail ar charcanaigi-
neacht ndé nach bhfuil, cuirfear san aireamh torthai na dtastalacha
géineatocsaineachta, na caidrimh idir struchtir agus gniomhaiocht
agus na torthai 6 thastalacha ar thocsaineacht ildaileog a d’théadfadh
an fhéidearthacht d’athruithe hipearphlasmacha/neoplasmacha a
1éiriu.

Breithneofar aon sainitlacht a bhaineann le speiceas aitheanta 6
thaobh shasra na tocsaineachta de, chomh maith le haon difriochtai
sa mheitibileacht idir na speicis sa tastail, an spriocspeiceas ainmhi,
agus daoine.

Déanfar tastail charcanaigineachta i gcomhréir le tastalacha caigh-
deanacha bunaithe ar threoraiocht sheanbhunaithe (lena n-airitear
tastalacha VICH GL28 agus ECFE).

Eisceachtai

I gcas ina bhfuil sé beartaithe tsaid thropaiceach a bhaint as tairge
iocshlainte tréidliachta, déanfar imscrida freisin ar ionst corasach sa
spriocspeiceas ainmhi. Mas rud ¢ go gcruthaitear go bhfuil an t-ionst
corasach diomaibhseach, féadfar na tastalacha ar thocsaineacht
ildaileog, na tastalacha ar thocsaineacht forbartha agus na tastalacha
ar carcanaigineacht a thagdil ar lar, ach amhdin sna césanna seo a
leanas:

a) mas rud ¢, faoi na dalai beartaithe isaide, go mbeifi ag stil leis
go dtabharfai an tairge iocshlainte tréidliachta don ainmhi trid an
mbéal, no

b) mas rud ¢, faoi na dalai beartaithe isaide, go mbeifi ag stil leis
go mbeadh Usdideoir an tairge iocshlainte tréidliachta neamh-
chosanta trid an mbéal.

Ceanglais eile
Staidéir speisialta

1 gcas grapai airithe substainti n6 mas rud é go n-airitear i measc na
n-¢ifeachtai a thugtar faoi deara le linn na staidéar ildaileog in
ainmhithe athruithe tdscacha, mar shampla, ar imdhionghineacht,
tocsaineacht imdhionachta, néarthocsaineacht, ndé neamhord an
chorais inchrinigh, beidh ga le tastail bhreise, mar shampla staidéir
iograithe no tastalacha ar néarthocsaineacht mhoillithe. Ag brath ar
chineal an tairge, féadfaidh go mbeidh ga staidéir bhreise a
dhéanamh chun an sasra bunaidh a mheas lena dtarlaionn an
¢éifeacht thoscaineach né an acmhainneacht ghreannaithe.

Maidir le tairgi a bhféadfadh neamhchosaint don chraiceann agus do
na suile a bheith i geeist leis, solathrofar staidéir ar ghreannt agus ar
iogru. Déanfar na staidéir sin leis an bhfoirmliu deiridh den tairge de
ghnath.

Cuirfear staid an eolais eolaioch agus treoraiocht sheanbhunaithe san
aireamh nuair a bheidh na staidéir sin 4 ndearadh agus nuair a bheidh
a dtorthai 4 meas.
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Breathnoireachtai i ndaoine

Solathrofar faisnéis a léireoidh cibé an mbaintear usaid as substainti
atd gniomhach go cogaseolaioch sa tairge iocshlainte tréidliachta i
dtairgi iocshlainte a usaidtear i dteiripe le haghaidh daoine; sa chas
sin, tiomsofar faisnéis ¢ staidéir fhoilsithe maidir leis na héifeachtai
go léir a breathnaiodh (lena n-airitear frithghniomhuithe diobhélacha)
i ndaoine agus an chuis leosan, a mhéid a bheidis tabhachtach chun
measuntt a dhéanamh ar shabhailteacht an tairge iocshlainte tréid-
liachta, i gcds nach n-usdidtear comhabhair na dtairgi iocshlainte
tréidliachta féin né nach n-tGsdidtear a thuilleadh iad mar thairgi
iocshlainte i dteiripe le haghaidh daoine ar chuiseanna sabhailteachta,
sonrofar iad ma bhionn siad ar fail go poibli.

Forbairt frithsheasmhachta agus riosca gaolmhar i ndaoine

Baineann na ceanglais maidir le sonrai a luaitear sa phointe seo le
substainti frithbhaictéaracha agus d’fhéadfai nach mbeidis infheidhme
maidir le cinealacha eile oibreain fhrithmhiocrobaigh (eadhon drugai
frithvireasacha, drugai frithfhungasacha agus drugai frithphrotasol-
acha); i gcas substainti nach drugai frithbhaictéaracha iad da bhfuil
frithsheasmhacht  fhrithmhiocrobach seanbhunaithe, féadfar na
ceanglais chéanna a leantint, i gcas inarb infheidhme.

Is ga sonrai a sholathar maidir le teacht chun cinn féideartha baictéar
frithsheasmhach né deitéarmanant frithsheasmhachta ata abhartha do
shldinte an duine agus a bhaineann le husaid tairgi iocshlainte tréid-
liachta. T4 tabhacht ar leith ag baint le sasra thorbairt agus roghnt na
frithsheasmhachta sin i ndail leis sin. Mas ga, molfar bearta chun
forbairt na frithsheasmhachta sin a theorannu a tharlodh mar gheall ar
usaid bheartaithe an tairge iocshlainte tréidliachta.

Tabharfar aghaidh ar shonrai frithsheasmhachta le haghaidh usaid
chlinicitil an tdirge i spriocainmhithe i gcomhréir le Cuid I1la.4A2.
I gcas inarb abhartha, déanfar crostagairt do na sonrai a leagtar
amach i1 gCuid Illa.4A2.

Maidir le bia-ainmhithe, tabharfar aghaidh ar na nithe seo a leanas sa
mheasinu riosca:

(a) sainaithint baictéar frithsheasmhach n6 deitéarmanant frith-
sheasmhachta a d’fhéadfadh a bheith ag baint le tinneas de
chuid an duine (baictéir zonodiseacha agus/né chomhthiosacha)
agus a roghnaitear iad trid an tairge iocshlainte tréidliachta
frithmhiocrobach a usaid i spriocainmhithe (sainaithint guai-
seacha);

(b) an déchulacht go scaoilfear an ghuais/na guaiseacha a shainaith-
nitear 6n spriocspeiceas ainmhi mar thoradh ar usaid an tairge
iocshlainte tréidliachta ata & bhreithniu;

(c) dochulacht a bhaineann le neamhchosaint dhaonnuil ina dhiaidh
sin don ghuais/do na guaiseacha a shainaithnitear trid an
mbealach bia né tri theagmhail dhireach, agus na hiarmhairti
(¢ifeachtai diobhalacha slainte) ar shldinte an duine ag eascairt
as. Ta treoraiocht ar fail in VICH GL27 agus i dTreoirlinte an
Aontais Eorpaigh.

Maidir le hainmhithe coimhdeachta, tabharfar aghaidh ar na nithe seo
a leanas sa bhreithniti ar an riosca do shldinte an duine n6 don
tslainte phoibli:

a) sainaithint baictéar frithsheasmhach né deitéarmanant frithsheasm-
hachta a d’fhéadfadh a bheith ag baint le tinneas de chuid an
duine agus a roghnaitear iad trid an tairge iocshlainte tréidliachta
frithmhiocrobach a usaid i spriocainmhithe;



02019R0006 — GA — 28.01.2022 — 001.006 — 159

3)

1IIa.3AS.

Ia.3A6.
1IIa.3A6.1.

e

@

3)

b) meastachan ar neamhchosaint do bhaictéar zondiseach agus
comhthiosach sa spriocspeiceas ainmhi bunaithe ar dhalai usaide
an tairge jocshlainte tréidliachta atd 4 mbreithniu;

¢) breithnia ar neamhchosaint dhaonntil do fhrithsheasmhacht
fhrithmhiocrobach (AMR), agus ar na hiarmhairti ar shldinte an
duine ag eascairt as.

Tabharfar aghaidh ar an bhfrithsheasmhacht sa chomhshaol.

Sabhailteacht usaideoiri

Aireofar sa roinn ar shabhéilteacht @saideoiri measunu ar na
héifeachtai a shonraitear i gCuid Illa.3A go Cuid Illa.3A4 agus
déanfar ¢ a chur i gcomparaid le cineal agus fairsinge na neamh-
chosanta daonna don tairge d’fhonn folairimh iomchui don tsaideoir
a cheapadh mar aon le haon bheart bainistithe riosca eile.

Tabharfar aghaidh ar shabhailteacht usdideoiri i gcomhreir le
treoirlinte 6n gCoiste um Thairgi locshldinte d’Usaid Tréidliachta.

Measunu riosca don chomhshaol

Measiini riosca don chomhshaol maidir le tdirgi iocshldinte
tréidliachta nach bhfuil orginaigh ghéinmhodhnaithe iontu né
nach bhfuil comhdhéanta diobh

Déanfar measunt riosca don chomhshaol chun measunti a dhéanamh
ar na héifeachtai neamh-inmhianaithe a d’fhéadfadh a bheith ag
tairge iocshlainte tréidliachta ar an gcomhshaol agus chun an riosca
go mbeidh na héifeachtai sin ann a shainaithint. Chomh maith leis
sin, sainaithneofar leis an measuni aon bhearta réamhchuraim a
fhéadfaidh a bheith riachtanach chun an riosca sin a laghdu.

Dhé chéim a bheidh sa mheasintl seo. Déanfar an chéad chéim den
mheasunt i gconai. Cuirfear mionsonrai an mheastinaithe ar fail i
gcomhréir leis an treoraiocht arna foilsii ag an nGniombhaireacht.
Léireoidh an measunit a mhéid a d’fhéadfadh an tairge dul i
dteagmhdil leis an gcomhshaol agus an leibhéal riosca a bhaineann
leis an teagmhail sin agus cuirfear na nithe airithe seo san aireamh
ann:

a) an spriocspeiceas ainmhi, agus an patrin Usadide ata beartaithe;

b) an modh a dtugtar d’ainmhithe ¢, go hairithe a mhéid is docha a
rachaidh an tairge go direach isteach sa chomhshaol;

c) a mhéid is féidir a eisthearfaidh ainmhithe ar cuireadh coireail
orthu an tairge, substainti gniomhacha an tairge n6 meitibiliti
abhartha isteach sa chomhshaol; a thad a mhairfidh siad san

eisfhearadh sin, a fhad a mhairfidh siad san eisthearadh sin;

d) ditscairt tairgi iocshlainte tréidliachta né tairgi dramhaiola eile nar
usaideadh.

Le linn an dara céim, déanfar imscradu breise ar a bhfuil i ndan don
tairge agus ar na héifeachtai a bheidh aige ar éiceachorais shonracha,
i gcomhréir le treoraiocht arna foilsit ag an nGniomhaireacht.
Cuirfear san aireamh a mhéid a bheidh an tairge i dteagmhail leis
an gcomhshaol agus an fhaisnéis ata ar fail faoi airionna fisicitla/
ceimiceacha, cogaseolaiocha agus/nd tocsaineolaiocha na substainte/
substainti lena mbaineann lena n-airitear meitibiliti i gcas riosca
sainaitheanta, a fuarthas le linn tastalacha agus trialacha a cheang-
laitear leis an Rialachan seo.
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Maidir le tairgi a bheartaitear do bhia-ainmhithe, déanfar substainti
imchoimeadacha inbhithbhailithe tocsaineacha (PBT) no6 substainti
an-imchoimeadach agus an-inbhithbhailithe (VPvB) a aicmit i
gcomhréir leis na critéir in larscribhinn XIII a ghabhann le
Rialachan REACH agus a mheasini de réir na treoraiochta le
haghaidh mheasund PBT agus vPvB ar shubstainti i dtairgi
iocshlainte tréidliachta arna foilsiti ag an nGniomhaireacht

Measiini riosca don chomhshaol maidir le tairgi iocshldinte
tréidliachta ina bhfuil orginaigh ghéinmhodhnaithe n6 ata
comhdhéanta diobh

I gcas tairge i{ocshldinte tréidliachta ina bhfuil organaigh
ghéinmhodhnaithe n6 atd comhdhéanta diobh beidh doiciméid ag
gabhail leis an iarratas freisin, ar doiciméid iad a cheanglaitear a
sholathar faoi Airteagal 2 agus Cuid C de Threoir 2001/18/CE.

Déanfar measunt cruinn ar éifeachtai diobhalacha féideartha ar
shldinte an duine agus ar an gcomhshaol, a d’fhéadfadh teacht
chun cinn mar thoradh ar aistrit géine 6 OGManna chuig
organaigh eile n6 mar thoradh ar mhodhnuithe géiniteacha, ar
bhonn cas ar chés. Is é cuspoir an mheastinaithe riosca sin don
chomhshaol ¢ifeachtai diobhalacha féideartha direacha agus indi-
reacha, laithreacha né moillithe, OGM ar shlainte an duine agus ar
an gcomhshaol (lena n-airitear plandai agus ainmhithe) a shainaithint
agus meastoireacht a dhéanamh orthu, agus déanfar ¢ i gcomhréir le
prionsabail larscribhinn II a ghabhann le Treoir 2001/18/CE.

Tastalacha ar iarmhair

Chun criocha an phointe seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe a
leagtar sios i1 Rialachan (CE) Uimh. 470/2009.

Is é is cuspoir le staidéar a dhéanamh ar iditt iarmhar 6 fhiochain
inite n6 6 uibheacha, bainne agus mil (céir mas iomchui) a dhior-
thajonn ¢ ainmhithe ar cuireadh coiredil orthu chun a chinneadh cad
iad na dalai agus ca mhéad a bhféadfadh na hiarmhair sin a bheith
fos ar fail i mbia-abhair a tairgeadh 6 na hainmhithe sin. De bhreis
air sin, beifear in ann an tréimhse aistarraingthe a mheas 0 na
staidéir.

I geas tairgi iocshlainte tréidliachta a bhfuil sé beartaithe iad a Gsaid i
mbia-ainmhithe, léireofar na nithe seo a leanas sa doiciméadacht
maidir le hiarmhair:

a) a mhéid agus a fhad a mhaireann iarmhair an tairge iocshlainte
tréidliachta n6 a chuid meitibiliti i bhfiochain inite an ainmhi a
geuirtear coiredil air nd i mbainne, uibheacha agus/nd mil (céir
mas iomchui) a fuarthas uaidh;

b) chun aon bhaol do shlainte an tomhaltora a chosc a d’eascrodh as
bia-abhair ¢ ainmhithe a gcuirtear coireail orthu, is féidir tréimhsi
aistarraingthe réadula a leagan sios ar féidir iad a bhreathnt faoi
dhalai praiticiula feirmeoireachta;

¢) go ndéantar go leor bailiochtaithe ar na modhanna anailiseacha a
usaideadh sa staidéar ar iditi na n-iarmhar chun an t-athdhearbhu
riachtanach a thabhairt go bhfuil na sonrai iarmhar a cuireadh
isteach oiriunach mar udar do thréimhse aistarraingthe.
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Sainaithint an tairge

Solathrofar sainaithint an tairge/na dtairgi iocshlainte tréidliachta a
usaideadh sa tastail, lena n-airitear:

a) comhdhéanamh;

b) torthai na dtastalacha fisiceacha agus ceimiceacha (neartalacht
agus ionacht) ar bhaisc(eanna) abhartha;

¢) sainaithint baisce.

dia iarmhar

Is ¢ is cuspoir do na staidéir seo, ina ndéantar an rata ag a n-idionn
iarmhair sa sprioc-ainmhi tar éis na daileoige deireanai den tairge
iocshlainte tréidliachta a thabhairt, na tréimhsi aistarraingthe a
chinneadh a bhfuil ga leo chun a airithid nach mbeidh aon iarmhar
a d’fhéadfadh a bheith ina ghuais do thombhaltoiri le fail i mbia-
abhair a thaightear 6 ainmhithe a gcuirtear coiredil orthu.

Tuairisceofar stadas reatha na n-uasteorainneacha iarmhar maidir le
comhphairteanna an tairge focshldinte tréidliachta sa spriocspeiceas
abhartha.

Déanfar leibhéil na n-iarmhar ann a chinneadh ag lion leordhé-
thanach pointi ama tar ¢is an daileog dheireanach den tairge
iocshlainte tréidliachta a thabhairt do na hainmhithe sa tastail.
Déanfar na staidéir i mamaigh agus in éin de réir VICH GL48
agus treoirlinte abhartha eile. Déanfar na staidéir ar iarmhair i mil
de réir VICH GL56 agus staidéir ar idiu i speicis uisceacha de réir
VICH GL57.

Bunaithe ar an meastoireacht, tabharfar aghaidh ar an réastinaiocht le
haghaidh na tréimhse aistarraingthe a bheartaitear.

Modh anailiseach le haghaidh iarmhar

Déanfar an staidéar ar idia iarmhar (staidéir), an modh/na modhanna
anailiseacha agus a bhailiochti n6é a mbailiochtd i gcomhréir le
VICH GL49.

Déanfar meastoireacht ar a oiriunai atd an modh anailiseach a bhear-
taitear 1 ndail le staid an eolais eolaioch agus theicnitil trath a
chuirtear isteach an t-iarratas.

Cuid 4: Doiciméadacht ar an éifeachtulacht (staidéir réamhch-
linicivla agus triail chlinicinil/trialacha cliniciila)

Staidéir réamhchlinicidla

Is é is aidhm le staidéir réamhchlinicitla imscradi a dhéanamh ar
shabhailteacht agus ar éifeachtilacht an tairge sa sprioc-ainmhi, agus
bionn ga leo chun gniomhaiocht chogaseolaiochta, airionna cogaschi-
néiteacha, daileog agus eatramh idir daileoga, agus frithsheasmhacht
(mas intheidhme) an tairge, agus fulaingt an sprioc-ainmhi ina leith,
a chinneadh.

Cégaseolaiocht
Cégasdinimic

Déanfar ¢éifeachtai cogasdinimiceacha na substainte gniomhai/na
substainti gniomhacha sa tairge iocshlainte tréidliachta a shain-
tréithri.
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Tabharfar tuairisc leormhaith ar an modh gniomhaiochta agus ar na
héifeachtai cogaseolaiocha ar a bhfuil an t-iarratas molta bunaithe, i
gcleachtas, lena n-airitear éifeachtai tanaisteacha (mas ann doibh). De
ghnath, déanfar imscrddi ar na héifeachtai a bheadh aige ar
phriomhfheidhmeanna an choirp. Déanfar na torthai a chur i lathair
i dtéarmai cainniochtula (le cuar daileog-éifeachta, cuar am-éifeachta,
etc.) agus i ngach cas inar féidir é, comparaid le substaint a bhfuil a
gniomhaiocht ar eolas. I gcas ina mbeidh gniomhaiocht nios airde a
maiomh maidir le substaint ghniomhach, déanfar a 1éiric agus a
thaispeaint go bhfuil suntas staidrimh leis an difriocht.

Déanfar imscradt ar éifeacht aon saintréithe eile de chuid na dtairgi
(amhail an bealach lena dtugtar iad n6 foirmlit) ar ghniomhaiocht
chogaseolaioch na substainte gniombhai.

Tabharfar tuairisc mhionsonraithe go leor ar na teicnici turgnam-
hacha, ach amhdin i gcas inar ndsanna imeachta caighdeanacha
iad, chun go bhféadfai iad a mhacasamhlu agus chun go bhféadfai
a mbailiocht a dheimhnii. Déanfar na torthai turgnamhacha a leagan
amach go soiléir agus cuirfear i lathair toradh aon chomparaide
staidrimh.

Mura dtugtar ctiseanna leormhaithe lena mhalairt, déanfar imscrida
freisin ar aon athrt cainniochtil ar na freagrai a d’eascair 6
ildaileoga a thabhairt den tsubstaint.

Cégaschinéitic

Is g4 bunsonrai cogaschinéiteacha ar an tsubstaint ghniomhach i
gcomhthéacs an mheastnaithe ar shabhailteacht an sprioc-ainmhi
agus ar éifeachtulacht an tdirge focshldinte tréidliachta sa sprioc-
speiceas, go hairithe ma bhaineann sé¢ sin le substaint né foirmliu
nua.

Is féidir cuspoiri na staidéar cogaschinéiteach sa spriocspeiceas
ainmhi a roinnt ina geceithre phriomhréimse:

a) tuairisc a thabhairt ar na bun-saintréithe cogaschinéiteacha
(eadhon ionsu, daileadh, meitibileacht agus eisthearadh) na
substainte gniomhai san fhoirmliu;

b) imscridu a dhéanamh ar an ngaol idir an réim daileog, titichan
plasma agus fiochan le himeacht ama agus éifeachtai cogaseo-
lajocha, teiripeacha nd tocsaineacha;

c) i gcas inarb iomchui, comparaid a dhéanamh idir paraiméadair
chogaschinéiteacha na spriocspeiceas difritiil agus initichadh a
dhéanamh ar dhifriochtai féideartha idir speicis a bhfuil tionchar
acu ar shabhailteacht an sprioc-ainmhi agus ar éifeachtulacht an
tairge iocshlainte tréidliachta;

d) i gcas inarb iomchui, comparaid a dhéanamh ar an mbith-
infhaighteacht chun tacti le nascadh faisnéise sabhailteachta
agus éifeachtulachta idir tairgi, foirmeacha cogaisiochta,
laidreachtai no bealai tabhartha difritila, né chun comparaid a
dhéanamh ar thionchar athruithe sa mhonaraiocht n6 sa
chomhdhéanamh, lena n-diritear foirmlithe piolotacha agus
deiridh.

Sa spriocspeiceas ainmhi, bionn na staidéir chogaschinéiteacha riach-
tanach, de ghnath, chun forlionadh a dhéanamh ar staidéir chog-
asdinimiceacha chun tact le bunt réimeanna daileog sabhailte agus
¢éifeachtacha (bealach agus suiomh tabhartha, an daileog, an t-
eatramh daileoige, an lion daileog, etc.). D’fthéadfadh sé go
mbeadh ga le staidéir chogaschinéiteacha bhreise chun corais
daileoige a bhunt i gcomhréir le hathroga airithe daonra.
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I geas inar cuireadh staidéir chdgaschinéiteacha isteach faoi Chuid 3
den sainchomhad, féadfar crostagairt a dhéanamh do na staidéir sin.

Féach Roinn IV le haghaidh comhthairgi seasta.

Forbairt frithsheasmhachta agus riosca gaolmhar in ainmhithe

Maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta bitheolaiocha abhartha (mar
shampla, substainti lena mbaineann gniomhaiocht fhrithmhiocrébach
agus fhrithsheadanach), solathrofar faisnéis ar an bhfrithsheasmhacht
atd ann faoi lathair (mas infheidhme) agus ar theacht chun cinn
frithsheasmhachta a bhfuil abharthacht chliniciuil ag baint 1éi don
tasc a mhaitear sa spriocspeiceas ainmhi. I gcas inar féidir, cuirfear
i lathair faisnéis ar an sasra/na sasrai frithsheasmhachta, bunus
géiniteach moilineach na frithsheasmhachta, agus rata aistrithe na
ndeitéarmanant frithsheasmhachta. I gcas inarb iomchui, cuirfear i
lathair faisnéis ar an gcomh-fhrithsheasmhacht agus ar an tras-fhrith-
sheasmhacht. Molfaidh an t-iarratasoir bearta chun forbairt na frith-
sheasmhachta a theoranni in organaigh a bhfuil abharthacht
chlinicitil ag baint leo d’usaid bheartaithe an tairge iocshlainte tréid-
liachta.

Tabharfar aghaidh ar an bhfrithsheasmhacht ata abhartha do rioscai
do dhaoine i gCuid 3 den sainchomhad. I gcéas inarb abhartha,
déanfar crostagairt do na sonrai a leagtar amach i gCuid 3 den sain-
chomhad.

Cinneadh agus deimhniu daileog

Solathrofar sonrai iomchui chun udar a thabhairt leis an daileog,
eatramh daileog, fad na coiredla agus aon eatramh athchoiredla a
bheartaitear.

Maidir le staidéir a dhéantar de réir fiordhalai usaide, solathrofar an
fhaisnéis abhartha mar a leagtar amach i staidéir chliniciula.

Fulaingt sa spriocspeiceas ainmhi

Déanfar imscrudt ar fhulaingt aitiail agus chorasach an tairge
iocshlainte tréidliachta sa spriocspeiceas ainmhi. Is ¢ is cuspodir do
staidéir ar shabhailteacht na spriocainmhithe tréithriu a dhéanamh ar
éadulaingt agus corrlach leordhdthanach sabhailteachta a dhéanamh
amach tri usaid a bhaint as an mbealach/na bealai tabhartha a
mholtar. Féadfar ¢ sin a bhaint amach trid an daileog agus/no fad
na coireala a mhéadi.

Beidh mionsonrai maidir leis na héifeachtai cégaseolaiochta uile a
bhfuiltear ag suil leo, mar aon leis na frithghniomhartha diobhalacha
uile, sa tuarascail/sna tuarascalacha maidir leis an staidéar. Déanfar
staidéir ar shabhailteacht spriocainmhithe i gcomhréir le VICH agus
le treoraiocht dbhartha arna foilsit ag an nGniomhaireacht. Féadfar
faisnéis ar shabhdilteacht sa spriocspeiceas, mar aon le faisnéis
abhartha on litriocht fhoilsithe, a sholathar freisin i staidéir réamhch-
liniciula agus chlinicitla eile.

Trialacha cliniciila
Prionsabail ghinearalta

Tabharfar aird ar VICH agus ar threoraiocht abhartha arna foilsit ag
an nGniomhaireacht agus trialacha cliniciula 4 ndearadh, 4 ndéanamh
agus a dtuairiscia. Ni fhéadfar sonrai 6 thrialacha clinicitla a
dhéantar lasmuigh den Aontas a chur san aireamh don mheastina
ar iarratas ar Gidar margaiochta ach amhain ma bhionn na sonrai
ionadaioch a nddthain don staid san Aontas.
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Déanfar sonrai turgnamhacha amhail trialacha taiscéalaiocha/
piolotacha, n6 torthai 6 chuir chuige neamhthurgnamhacha, a
dheimhnitt le sonrai a fhaightear faoi fhiordhalai usaide, ach
amhain mura bhfuil udar leis.

Is ¢ is aidhm le trialacha cliniciila scruda a dhéanamh, faoi
fthiordhalai usaide, ar shabhailteacht an sprioc-ainmhi agus éifeach-
tilacht tdirge focshlainte tréidliachta faoi ghnathdhalai feirmeoi-
reachta ainmhithe agus/né mar chuid de dhea-chleachtas tréidliachta.
Léireofar leo éifeacht an tairge iocshlainte tréidliachta tar éis ¢ a
thabhairt don spriocspeiceas a bheartaitear de réir na réime
daileoga agus an bealach/na bealai riartha a bheartaitear. Beidh mar
aidhm ag dearadh na trialach tacu leis na tasca agus aon fhritasc de
réir speicis, aoise, poir agus gnéis, treoracha maidir le htsaid an
tairge iocshlainte tréidliachta chomh maith le haon thrithghniomh
diobhalach a d’fhéadfadh a bheith ag baint leis a chur san aireamh.

Déanfar na trialacha clinicitla uvile i gcomhréir le protacal trialach
mionsonraithe. Beidh na focail “le htsaid i dtriail chlinicitil tréid-
liachta amhain” le feiceail go soiléir agus doscriosta ar an lipéadu i
geas ullmhoidi ata beartaithe lena n-usaid i dtrialacha clinicitla tréid-
liachta san Aontas.

Ach amhain mura bhfuil udar leis, déanfar trialacha cliniciula le
hainmhithe céimheasa (trialacha clinicitla rialaithe). Cuirfear na
torthai éifeachtulachta a gheofar leis an tairge nua i gcomparaid
leis na torthai a fuarthas 6 ainmhithe den spriocspeiceas a fuair
tairge f{ocshlainte tréidliachta atd udaraithe san Aontas lenar
léiriodh leibhéal inghlactha éifeachtiilachta agus ar ceadaiodh ¢ le
haghaidh an taisc/na dtasc a bheartaitear sa spriocspeiceas
ainmhioch céanna, n6 a fuair placebo, n6 nar cuireadh aon
choéiredil orthu. Tuairisceofar na torthai uile a fuarthas, biodh siad
dearfach né ditltach.

Usaidfear prionsabail staidrimh sheanbhunaithe i gcomhréir leis an
treoraiocht abhartha arna foilsiti ag an nGniomhaireacht agus dearadh
protacail, anailisiti agus measunt ar thrialacha clinicitla 4 ndéanamh,
ach amhain mura bhfuil udar leis.

Doiciméadacht

Aireofar leis an sainchomhad faoi éifeachtulacht an doiciméadacht
réamhchlinicitiil agus chlinicitil go léir, biodh si fabhrach no
neamhthabhrach i leith na dtdirgi iocshldinte tréidliachta, chun
meastnu foriomlan oibiachtiil a dhéanamh ar chothromaiocht
tairbhe/riosca an tairge.

Torthai na staidéar réamhchliniciuil

Nuair is féidir, tabharfar sonrai faoi na torthai a bheidh ar na nithe
seo a leanas:

a) na trialacha lena léiritear gniomhaiocht chdgaseolaioch;

b) na trialacha lena léiritear na sasrai cogasdinimiciula is bun leis an
¢éifeacht theiripeach;

c) na trialacha lena l¢iritear an phriomhphroéifil chogaschinéiteach;

d) na trialacha lena léiritear sabhailteacht na spriocainmhithe;
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e) tastalacha chun an daileog a chinneadh agus a dheimhniu (lena n-
airitear an t-eatramh daileog, fad na coéiredla agus aon eatramh
athchoireala);

f) tastalacha agus imscriduithe ar an bhfrithsheasmhacht, mas
infheidhme.

I gcas ina mbionn torthai ann le linn na dtastalacha nach raibh suil
leo, tabharfar tuairisc mhionsonraithe a dothain ar na torthai sin. De
bhreis air sin, solathrofar na sonrai seo a leanas i ngach tuarascail ar
staidéar réamhchliniciuil.

a) achoimre;

b) protacal staidéir;

¢) tuairisc mhionsonraithe ar na cuspoiri, ar an dearadh agus ar an
reachtail lena gcuimsitear na modhanna, an gaireas agus na
habhair a tsaidtear, sonrai ambhail speiceas, aois, meachan,
gnéas, lion, por nd tréithchineal ainmhithe, aitheantas ainmhithe,
daileog, bealach agus sceideal tabhartha;

d

=

anailis staidrimh ar na torthai;

e) plé oibiachtail ar na torthai a fhaightear, as a n-eascraionn
concltidi maidir le héifeachtlacht agus sabhailteacht an tairge
iocshlainte tréidliachta don sprioc-ainmbhi.

Ma fhagtar aon cheann de na sonrai sin ar lar, tabharfar udar leis sin.

Torthai na dtrialacha cliniciula

Solathroidh gach imscrudaitheoir na sonrai ar fad ar leathain taifid ar
leithligh i gcas coireala aonair, agus ar leathan taifid chomhchoiteann
i gcds coiredla comhchoitinne.

Déanfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta na socruithe uile is ga
chun a airithit go gcoimeadfar na doiciméid bhunaidh, a bhi mar
bhonn leis na sonrai arna solathar, ar feadh 5 bliana ar a laghad tar
¢is nach bhfuil an tairge iocshlainte tréidliachta udaraithe a thuil-
leadh.

I ndail le gach triail chlinicitil, déanfar achoimre ar na barulacha
clinicitla in achoimre ar na trialacha agus ar a thorthai, ag cur in iul
go hairithe:

(a) lion na n-ainmhithe faoi rialti agus faoi thastail a céirealadh ar
leithligh n6 go comhchoiteann, agus miondealtl ann de réir an
speicis, an phoir né an chinedil, na haoise agus an ghnéis;

(b) lion na n-ainmhithe arna n-aistarraingt roluath as na trialacha
agus na cliiseanna leis an aistarraingt sin;

(c) 1 gcas ainmhithe rialaithe, cé acu:

(1) nach bhfuair siad aon choiredil;

(i1) fuair siad placebo;
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(iii) fuair siad tairge iocshlainte tréidliachta eile ata Gidaraithe san
Aontas lenar léiriodh leibhéal inghlactha éifeachtiilachta
agus ar ceadaiodh ¢ le haghaidh an taisc/na dtasc a bhear-
taitear sa spriocspeiceas ainmhi céanna; no

(iv) fuair siad an tsubstaint ghniomhach chéanna faoi imscradu i
bhfoirmlia difritil né ar bhealach eile;

(d) miniciocht na bhfrithghniomhartha diobhalacha breathnaithe;

(e) barulacha maidir leis an éifeacht ar fheidhmiocht ainmhithe, mas
iomchui;

(f) sonrai a bhaineann le hainmhithe tastala a fhéadfar a bheith i
mbaol nios mé de bharr a n-aoise, a modha togala nd beathaithe,
noé chun na criche a raibh siad beartaithe ina leith, n6 a
bhaineann le hainmhithe ar ga aird speisialta a thabhairt orthu
mar gheall ar a staid fhiseolaioch né phaiteolaioch;

(g) meastoireacht staidrimh ar na torthai.

Leagfaidh an priomh-imscradaitheoir amach concluidi ginearalta
maidir le héifeachtulacht agus sabhailteacht an tairge iocshlainte
tréidliachta don sprioc-ainmhi faoi na dalai usaide a bheartaitear,
agus go hairithe aon fhaisnéis a bhaineann le tasca agus fritasca,
daileog agus meanthad na coireala agus, i gcas inarb iomchui, aon
idirghniomhaiocht a tugadh faoi deara le tairgi iocshlainte tréidliachta
eile nd breiseain bheatha chomh maith le haon réamhchtraimi spei-
sialta atd le glacadh le linn coiredla agus i ndail le comharthai
cliniciula na rodhaileoige, nuair a fheictear ¢ sin.

ROINN IIIb

CEANGLAIS MAIDIR LE TAIRGI IOCSHLAINTE TREIDLIACHTA
IMDHIONEOLAIOCHA

Beidh feidhm ag na ceanglais seo a leanas maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta
imdhioneolaiocha mar a shainmhinitear in Airteagal 4(5), seachas i gcés ina
leagtar amach a mhalairt i Roinn IV.

1Ib.1. Cuid 1: Achoimre ar an sainchomhad

Féach Roinn 1.

1IIb.2. Cuid 2: Faisnéis chailiochta (faisnéis fhisiceimiceach, bhitheo-
laioch agus mhicribhitheolaioch)

IIb.2.A.  Tuairisc ar an tairge
[IIb.2A1. Comhdhéanamh cailiochtuil agus cainniochtuil

(1) Ciallaionn comhdhéanamh cailiochttil chomhébhair uile an tairge
iocshlainte tréidliachta imdhioneolaioch an t-ainm né an tuairisc a
thugtar orthu seo a leanas:

(a) an tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha;

(b) comhabhair na n-aiditivach;

(c) comhabhar/comhabhair na dtamhan eile, cibé cinedl iad nod cibé
cainniocht a tsaidtear, lena n-airitear leasaithigh, cobhsaitheoiri,
abhar dathuchain, blaistithe agus substainti aramatacha, marcoiri,
etc.

(d) tuaslagoiri athbhunaithe coimhdeachta.
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Forlionfar na sonrai sin i bpointe (1) le haon sonrai abhartha a
bhaineann leis an neasphacdistiocht agus, i gcds inarb é&bhartha,
leis an bpacaistiocht sheachtrach agus, i gcas inarb iomchui, an
bealach a nduntar an phacaistiocht sin, chomh maith le sonrai na
ngléasanna lena a n-tsadidfear an tairge iocshlainte tréidliachta
imdhioneolaioch nd lena dtabharfar an tairge iocshldinte tréidliachta
imdhioneolaioch agus a sheachadfar leis an tairge iocshlainte. Mura
seachadtar an fheiste in éineacht le tairge iocshlainte tréidliachta
imdhioneolaioch, cuirfear faisnéis abhartha faoin bhfeiste ar fail,
nuair is ga sin chun measunt a dhéanamh ar an tairge.

Ciallaionn an ghnath-théarmaiocht ata le hasaid chun tuairisc a
thabhairt ar chomhabhair na dtairgi iocshlainte tréidliachta imdhio-
neolaiocha, d’ainneoin chur i bhfeidhm na bhforalacha eile d’Air-
teagal 8:

(a) 1 dtaca leis na comhabhair a shonraitear in Pharmacopoeia
Eorpach nd, ina éagmais sin, in pharmacopoeia ceann de na
Ballstdit, priomhtheideal an mhonagraif i gceist, a bheidh
éigeantach i gcomhair gach substainte den sort sin,, agus
tagairt & déanamh do pharmacopoeia lena mbaineann;

(b) i dtaca le comhabhair eile, an tAinm Neamhdhilseanaigh Idirnai-
sitinta (ANI) arna mholadh ag an Eagraiocht Dhomhanda Slainte,
a bhféadfadh ainm neamhdhilseanaigh idirnaisitinta eile a bheith
ag gabhail leis, nd, ina n-éagmais sin, an t-ainm eolaioch beacht;
tabharfar tuairisc ar chomhabhair nach bhfuil ainm neamhdhil-
seanaigh idirndisiinta na an t-ainm eolaioch beacht orthu le
raiteas faoi conas a dhéanfar iad a ullmht agus cad as a
ndéanfar iad, agus é sin forlionta, agus i gcas inarb iomchui,
le haon sonrai abhartha eile;

(c) 1 ndail le habhar dathtichain, ainmneofar iad leis an gcod “E” a
shanntar doibh le Treoir 2009/35/CE.

D’thonn comhdhéanamh cainniochtuil substainti gniomhacha tairge
iocshlainte tréidliachta imdhioneolaioch a thabhairt, is ga a shonrq,
aon uair is féidir, lion na n-organach, an cion sonrach proitéine, an
mhais, lion na nAonad Idirndisiunta (IU) n6 aonad gniomhaiochta
bitheolaiche, in aghaidh aonad daileoige no toirte, agus maidir leis an
aidiuvach agus le comhabhair na dtamhan, mais no6 toirt gach aon
cheann acu, agus tabharfar aird chui ar na sonrai a sholathraitear i
gCuid 1Ib.2B.

I gcas ina mbeidh an t-aonad idirnaisiunta de ghniomhaiocht bhitheo-
laioch sainmhinithe, bainfear feidhm as an aonad sin.

Déanfar aonaid gniomhaiochta bitheolaiche nach bhfuil aon sonrai
foilsithe ina leith a chur in iul ar shli ina bhféadfai faisnéis shoiléir
maidir le gniomhaiocht na gcomhébhar a sholathar, mar shampla trid
an méid arna dhearbhu le toirtmheascadh no le tastail nearttlachta ar
an tairge deiridh a shonru.

Sonrofar an comhdhéanamh i dtéarmai cainniochtai iosta agus, mas
iomchui, in éineacht le cainniochtai uasta.

Forbairt an tairge
Solathrofar minii maidir leo seo a leanas, ach ni bheidh sé teoranta

doibh sin amhain:

(a) rogha an chomhdhéanaimh agus rogha na gcomhabhar, go
hairithe faoi mar a bhaineann lena bhfeidhmeanna beartaithe
agus a dtitichan faoi seach;

(b) tabharfar Gdar le cuimsit leasaithigh sa chomhdhéanamh;
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(c) an neasphacaistiocht agus oiriunacht an choimeaddin agus an
chorais dinta a usaidtear do storail agus d’Gsdid an tdirge
chriochnaithe. Déanfar staidéar ar an idirghniomhaiocht idir an
tairge criochnaithe agus an phriomh-phacaistiocht a thiolacadh i
ngach cas ina mbeadh an baol ann go dtarlodh an idirghniom-
haiocht sin, go hairithe i gcas ullmhoéidi in-insteallta;

(d) an phacaistiocht bhreise fhéideartha, an phacaistiocht sheach-
trach, mas abhartha;

() méid na bpaicéad a bheartaitear i ndail leis an mbealach
tabhartha a bheartaitear, leis an bposeolaiocht agus leis an sprioc-
speiceas;

(f) aon bharrachas san tfhoirmlid chun neartlacht/cion antaigine
iosta a rathu ag deireadh na seilfré, mar aon le hudar leis;

(g) rogha mhodh monaraiochta na substainte gniomhai agus an tairge
chriochnaithe;

(h) pléifear na difriochtai idir an modh monaraiochta né na
modhanna monaraiochta a usaidtear chun baisceanna a
usaidtear i dtrialacha clinicitila a thairgeadh agus an modh a
thuairiscitear san iarratas ar idar margaiochta;

(i) 1 geas ina moltar tastail choimhdeachta a usaid leis an tairge
criochnaithe, solathrofar faisnéis abhartha ar an tastail sin.

Beidh sonrai eolaiocha maidir le forbairt an tdirge ag gabhail mar
thacaiocht leis an minit sin.

Tuairisc ar an modh monaraiochta

Déanfar an tuairisc ar an modh monaraiochta a bheidh ag gabhail leis
an iarratas ar udart margaiochta de bhun Airteagal 8 a dhréachtt sa
chaoi go dtabharfar tuairisc leormhaith ar chineal na n-oibriochtai a
usaidtear, lena n-airitear sainaithint na n-eochairchéimeanna sa
phroiseas tairgthe.

Cuimseofar iad seo a leanas ar a laghad leis an tuairisc mhionson-
raithe ar an modh monaraiochta:

(a) céimeanna éagstla na monaraiochta (lena n-airitear tairgeadh na
ndsanna imeachta antaigini agus iontchain) mar aon le sreabh-
chairt phroisis sa chaoi gur féidir meastini a dhéanamh ar in-
atairgtheacht an nodis imeachta monaraiochta agus ar na rioscai
d’¢éifeachtai diobhalacha ar na tairgi criochnaithe, amhail éillia
micribhitheolaioch;

(b) 1 gcas monaraiocht leantinach, sonrai iomlana maidir leis na
bearta réamhchuraim a glacadh chun a airithit go mbeadh
gach baisc den tairge criochnaithe aonchinealach agus comh-
sheasmhach. Solathrofar faisnéis ar an gcaoi a sainitear baisce
agus ar an méid né na méideanna baisce trachtala a bheartaitear;

(c) liosta de na substainti go léir ag na céimeanna iomchui i gcas ina
mbeidh siad 4 n-usaid, lena n-airitear na substainti sin nach féidir
a ghnothu i rith na monaraiochta;

(d) sonrai ar an gcumasc, mar aon le sonrai cainniochtila na
substainti go léir a usaidtear, lena n-airitear sampla le haghaidh
baisc tairgthe ionadaioch;
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(e) liosta de rialuithe le linn proéisis lena n-diritear an chéim den
mhonaraiocht ina ndéantar iad;

(f) le haghaidh tairgi steiriula, i gcas ina mbeidh dalai steirilithe
neamh-pharmacopoeia 4 n-tsaid, sonrai na bproiseas steirilithe
agus/n6 nésanna imeachta aiseipteacha a Usaidtear.

Tabharfar tuairisciti ar bhailiochti na modhanna rialaithe go léir a
uséaidtear sa mhodh monaraiochta, déanfar iad a thaifeadadh agus
solathrofar na torthai, ach amhain mura bhfuil udar leis. Léireofar
bailiochtu ar phriomhchéimeanna den phroiseas agus l¢ireofar bail-
fochtii ar an bproiseas tairgthe ar an iomlan agus déanfar forail
maidir le torthai ar thri bhaisc as a chéile arna dtairgeadh tri usaid
a bhaint as an modh a bhfuil tuairisc air.

Tairgeadh abhar tosaigh agus riali orthu

Chun criocha na Coda seo, ciallajonn “abhair thosaigh” gach comh-
phairt a Gsaidtear chun an tairge iocshlainte tréidliachta imdhioneo-
laioch a thairgeadh.

Measfar gur abhar tosaigh amhain iad corais aiditivacha ata ar fail ar
bhonn trachtala agus ata ainmnithe le hainm branda chomh maith le
meain chultdir a tsaidtear chun an tsubstaint ghniomhach a
thairgeadh ina bhfuil roinnt comhphairteanna éagsula. Mar sin féin,
cuirfear i lathair an comhdhéanamh cailiochttil agus cainniochtuil a
mhéid a mheasann na hudarais go mbaineann an thaisnéis sin le
cailiocht an tairge chriochnaithe agus le haon rioscai a d’théadfadh
a bheith i gceist.

Mas rud ¢ go n-usaidtear abhair de bhunadh ainmhioch chun na
meain saothrichain né na corais aiditivaigh sin a ullmha, ni mor
na speicis ainmhiocha agus an fiochan a usaidtear a chur san
aireamh agus léireofar comhliontacht na monagraf abhartha lena n-
airitear monagraif ghinearalta agus caibidli ginearalta de Phar-
macopoeia Eorpach.

Solathroidh an t-iarrataséir doiciméadacht chun a 1éiria go bhfuil na
habhair thosaigh lena n-airitear siolabhair, siolta ceall, baisceanna
séirim agus an t-abhar eile de thionscnamh speicis ainmhioch
abhartha do tharchur TSE agus monaraiocht an tairge iocshlainte
tréidliachta i gcomhréir leis an Nota Treorach maidir le hioslaghdu
an riosca go ndéanfai gniomhaithe einceifealapaiti spuinseacha
ainmhiocha a tharchur tri thairgi iocshlainte lena n-usaid ag an
duine agus tairgi iocshlainte tréidliachta, chomh maith le ceanglais
an mhonagraif chomhthreagraigh de Pharmacopoeia Eorpach.
Féadfar usaid a bhaint as Deimhnithe Oiriunachta arna n-eisitint
ag an StiGrthoireacht Eorpach um Chailiocht Leigheasra agus
Curaim Slainte, agus tagairt & déanamh don mhonagraf abhartha de
Pharmacopoeia Eorpach, chun comhlionadh a léiriu.

Aireofar sa sainchomhad na sonraiochtai, faisnéis faoi na tastalacha
ata le déanamh i ndail le riald cailiochta na mbaisceanna uile abhar
tosaigh agus na torthai a bheidh ar bhaisc le haghaidh na gcomh-
phairteanna go léir arna n-tsaid agus cuirfear isteach ¢ i gcomhréir le
ceanglais na Coda seo.

Déanfar deimhnithe anailise a thiolacadh le haghaidh na n-abhar
tosaigh chun a léirit gur comhlionadh an tsonraiocht shainithe.

Combhlionfaidh an t-abhar dathtichdin, i ngach cas, ceanglais Threoir
2009/35/CE.
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Ni mor udar maith a thabhairt le hantaibheathaigh a tsaid le linn an
tairgthe agus leasaithigh a 4ireamh i gcomhdhéanamh an tdirge
chriochnaithe agus i gcomhréir le Pharmacopoeia Eorpach.

Maidir le tdmhain nua, i.e. timhain n6 tamhain a Gsaidtear den chéad
uair san Aontas i dtdirge iocshldinte tréidliachta n6 i mbealach nua
lena dtugtar an tdirge, solathrofar sonrai monaraiochta, saintréithrid,
agus rialuithe, le crostagairti do shonrai sabhailteachta tacaiochta, idir
shonrai clinicitila agus sonrai neamhchlinicitila. Maidir le héabhair
dhathuchain, measfar mar a bheith leordhothanach na dearbhuithe
combhliontachta mar a luaitear faoi Chuid 11.2C2, pointi (3) agus (4).

Abhair thosaigh a liostaitear in pharmacopoeia

Beidh monagraif de Pharmacopoeia Eorpach infheidhme i leith gach
abhair tosaigh a shonraitear ann, mura solathraitear tidar ceart.

I gcas substainti eile, féadfaidh gach Ballstat a cheangal go ndéanfar
aird a thabhairt ar a pharmacopoeia naisiunta féin i ndail le tairgi
arna monaru ina chrioch.

Féadfar tagairt iomchui do pharmacopoeia i gceist a chur in ionad na
tuairisce ar na modhanna anailiseacha.

Beidh gach tastdil ghnathtil a dhéantar ar gach baisc de na habhair
thosaigh mar a luaitear san iarratas ar adar(i margaiochta. Mas rud ¢
go n-Usdidtear tdstdlacha seachas na tastalacha a luaitear in phar-
macopoeia, solathrofar cruthinas go gcomhlionann na hébhair
thosaigh ceanglais chailiochta maidir leis an pharmacopoeia sin.

I gcasanna nach mbeidh an tsonraiocht atd i monagraf de Phar-
macopoeia Eorpach no in pharmacopoeia ceann de na Ballstait ina
sonraiocht leordhdthanach chun cailiocht na substainte a airithiu,
féadfaidh na hudarais innitla sonraiochtai nios iomchui a iarraidh
ar an iarratasoir ar udar margaiochta. Cuirfear na hudarais ata
freagrach as pharmacopoeia i gceist ar an eolas maidir leis an
easnamh liomhnaithe.

Abhair thosaigh nach liostaitear in pharmacopoeia
Abhair thosaigh de thionscnamh bitheolaioch

Tabharfar an tuairisc i bhfoirm monagraif.

Beidh tairgeadh vacsaini bunaithe ar choras beart sil agus ar shiolta
ceall seanbhunaithe aon uair is féidir. Maidir le tdirgeadh tairgi
iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha ata déanta as séiream,
léireofar an ait tionscnaimh, slainte ghinearalta agus stadas imdhio-
neolajioch na n-ainmhithe tairgthe agus usaidfear comhthiomsuithe
sainithe d’dbhair bhunaidh.

Tabharfar tuairisc agus doiciméadu ar a dtionscnamh, lena n-airitear
an réigiin geografach, agus ar stair na n-abhar tosaigh.

I gcas abhair thosaigh a ndéantar innealtoireacht ghéiniteach orthu,
aireofar leis an bhfaisnéis sin sonrai amhail tuairisc ar na cealla n6 na
poértha tosaigh, forléirit ar an veicteoir léirithe (ainm, bunts, feidhm
an mhacasamhailedin, feabhsaitheoir tionscnéra agus eiliminti rialtéra
eile), rialt ar an seicheamh DNA n6 RNA a chuirtear isteach go
héifeachtach, seichimh olaganticléitide de veicteoir plasmaide i
geealla, plasmaid a usaidtear do chomh-thrasthabhtt, géinte a
chuirtear leis n6 a bhaintear amach, airionna bitheolaiocha an fhor-
Iéirithe deiridh agus na géinte a léiritear, lion céipeanna agus cobh-
saiocht ghéiniteach.
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I gcas tairgi i{ocshldinte tréidliachta ina bhfuil organaigh
ghéinmhodhnaithe (OGM) no6 ata comhdhéanta diobh, beidh ag
gabhail leis an gcuid chailiochta den iarratas freisin na doiciméid
ata riachtanach i gcomhréir le Treoir 2001/18/CE.

Déanfar abhair sil, lena n-airitear siolta ceall agus amhshéiream le
haghaidh tairgeadh antaiséirim, a thastdil chun iad a shainaithint,
agus léireofar nach bhfuil ann do ghniomhaithe coimhthiocha de
réir Pharmacopoeia Eorpach.

Cuirfear faisnéis ar fail i gcas gach substainte de thionscnamh bitheo-
laioch a usaideadh ag céim ar bith den nds imeachta monaraiochta.
Aireofar ar an bhfaisnéis sin:

(a) sonrai faoi fhoinse na n-abhar;

(b) sonrai faoi aon phroisedil, ionghlanadh agus dighniomhachtt a
chuirtear i bhfeidhm, maille le sonrai faoi bhailiochti na
bproiseas agus na rialuithe sin le linn an tirgthe;

(c) sonrai faoi aon tastalacha ar lorg ¢illiti a rinneadh ar gach baisc
den tsubstaint.

M4 bhraitear n6 ma mheastar go bhfuil gniomhaithe coimhthiocha i
lathair, déanfar an t-dbhar comhfhreagrach a dhiobhadh né déanfar
proiseail air chun an riosca de ghniomhaithe coimhthiocha i geoireail
bhailiochtaithe a laghdu. Mas rud ¢, tar éis na coiredla, go mbraitear
ndé go meastar go bhfuil gniomhaithe coimhthiocha i lathair, ni
dhéanfar an t-abhar comhfhreagrach a usaid ach amhain i gcés inar
féidir a airithit go ndéanfar na gniomhaithe sin a dhibirt agus/n6 a
dhighniomhachti le proisedil bhreise; léireofar dibirt agus/né digh-
niomhachtii na ngniomhaithe coimhthiocha sin.

I gcas ina n-usaidfear cill-siolta, léireofar gur fhan saintréithe na
geeall gan athrGi suas chuig an leibhéal is airde den phasaiste a
usaideadh don tairgeadh.

I gcas vacsaini caolaithe beo, ni mor cobhsaiocht saintréithe chaola
an tsil a dhearbht. Mura mbaineann saintréith ar leith leis an gcaola
(e.g. marcoéir géiniteach, cobhsaiocht theirmeach), déantar ¢ sin, de
ghnath, tri easpa fillte ar nimhneacht sa spriocspeiceas ainmhi.

Nuair is ga, solathrofar samplai den abhar tosaigh bitheolaioch né
imoibrithe a saidtear sna ndésanna imeachta tastala chun a chur ar a
chumas don udarais innitil na tastdlacha a dhéanfar a sheiceail.

Abhair thosaigh de thionscnamh neamh-bhitheolaioch

Tabharfar an tuairisc i bhfoirm monagraif faoi na ceannteidil seo a
leanas:

(a) déanfar ainm an abhair tosaigh, a comhlionann na ceanglais i
bpointe (3) de Chuid I1Ib.2A1 a ionadd le haon chomhchiallach
tradala no eolaioch ata air;

(b) an tuairisc ar an abhar tosaigh, ata leagtha sios i bhfoirm ata
cosuil leis an tuairisc a Gsaidtear in itim thuairiscitil in Phar-
macopoeia Eorpach;
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(c) feidhm an abhair tosaigh;

(d) modhanna sainaitheantais;

(e) aon réamhchtraim speisialta a d’fhéadfadh a bheith riachtanach
le linn storail an abhair tosaigh, agus, mas ga, tabharfar a shaol
storala.

Tastalacha rialaithe le linn an mhodha monaraiochta

Aireofar sa sainchomhad sonrai maidir le tastilacha rialaithe a
dhéantar ar chéimeanna idirmheanacha monaraiochta d’thonn comh-
sheasmhacht an mhodha monaraiochta agus an tairge deiridh a
thiordheimhnitu. Socrofar sonraiochtai le haghaidh gach tastala
rialaithe agus tabharfar tuairisc ar na modhanna anailisiochta. Sola-
throfar bailiochtu na dtastalacha rialaithe ar pharaiméadair a mheastar
a bheith tabhachtach le haghaidh an mhodha monaraiochta, ach
amhain mura bhfuil udar leis.

I gcas vacsaini dighniomhachtaithe n6 dithocsainithe déanfar an
dighniomhachti n6 an dithoscanti a thastail le linn gach tairgthe
arna rith a luaithe is féidir tar éis dheireadh an phroisis dighniom-
hachtaithe no dithocsainithe sin agus tar €is an neodraithe, ma thar-
laionn sin, ach roimh an gcéad chéim eile tairgthe.

I gcomhréir le fordlacha Threoir 2010/63/AE agus leis an
gCoinbhinsiin Eorpach maidir le Cosaint Ainmhithe Veirteabracha
a usaidtear chun crioch Turgnaimh né chun crioch eile Eolaiochta,
déanfar tastalacha ar bhealach ina n-Gsdidfear an lion ainmhithe is 1
agus is féidir agus a bheidh ina gcuis leis an bpian, fulaingt, anacair
n6 diobhail mharthanach is 10 agus is féidir. Ma bhionn si ar fail,
usaidfear tastail mhalartach in vitro mas rud ¢ go gcuirfear an tastail
sin in ionad Gsaid ainmhithe né mas rud ¢ go mbeidh mar thoradh ar
an tastdil sin laghd ar an 0sdid ainmhithe n6 laghda ar an bhfu-
laingt.

Tastalacha rialaithe ar an tiirge criochnaithe

I gcas gach tastala, déanfar an tuairisc ar na teicnici chun an tairge
criochnaithe a anailisiti a leagan amach ar bhealach atd mionsonraithe
a dhothain chun measunu cailiochta a dhéanamh.

I geas inarb ann do mhonagraif iomchui cheana féin, ma bhaintear
feidhm as ndsanna imeachta agus teorainneacha tastala cé is moite de
na cinn a luaitear sna monagraif abhartha de Pharmacopoeia
Eorpach, n6 ina éagmais sin, in pharmacopoeia ceann de na Ballstait,
solathrofar cruthunas go gcomhlionfadh an tairge criochnaithe, da
ndéanfai ¢ a thastail i gcomhréir leis na monagraif sin, ceanglais
chailiochta an pharmacopoeia sin don thoirm chégaisiochta lena
mbaineann. Liostofar san iarratas ar udartt margaiochta na tastalacha
sin, a dhéantar ar shamplai ionadaitheacha de gach baisc den tairge
criochnaithe. Sonréfar miniciocht na dtastdlacha a dhéantar ar an
mbulc-vacsain deiridh in ionad ar an mbaisc n6é ar na baisceanna a
ullmhaitear uaithi sin. Sonréfar na teorainneacha don scaoileadh agus
tabharfar udar leo. Solathrofar bailiochtd na dtastalacha rialaithe a
dhéantar ar an tairge criochnaithe.

Solathrofar faisnéis faoi bhunti agus ionadt an 4bhair tagartha. Mas
rud ¢ gur usaideadh nios mé na aon chaighdean tagartha amhain,
solathrofar stair chailiochta ina dtabharfar tuairisc ar an gcaoi ar
cothaiodh an caidreamh idir na caighdeain dhifriula.

Ma bhionn sé ar fail, Gisaidfear abhar tagartha, idir cheimiceach agus
bhitheolaioch, as Pharmacopoeia Eorpach. Ma tsaideadh ullmhéidi
agus caighdedin tagartha eile, sainaithneofar iad agus tabharfar
tuairisc mhionsonraithe orthu.
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I gcomhréir le foralacha Threoir 2010/63/AE agus leis an
gCoinbhinsiun Eorpach maidir le Cosaint Ainmhithe Veirteabracha
a usaidtear chun crioch Turgnaimh nd chun crioch eile Eolaiochta,
déanfar tastalacha ar bhealach ina n-Gisaidfear an lion ainmhithe is 1t
agus is féidir agus a bheidh ina gctis leis an bpian, fulaingt, anacair
nd diobhail mharthanach is 10 agus is féidir. Ma bhionn si ar fail,
usaidfear tastail mhalartach in vitro mas rud é go gcuirfear an tastail
sin in ionad Gsaid ainmhithe né mas rud é go mbeidh mar thoradh ar
an tastail sin laghdt ar an Gsaid ainmhithe né laghdua ar an bhfu-
laingt.

Saintréithe ginearalta an tairge chriochnaithe

Bainfidh na tastalacha ar shaintréithe ginearalta, i gcas inarb
infheidhme, le cuma agus le tastdlacha fisicila nd ceimiceacha,
amhail seoltacht, pH, slaodacht, etc. Maidir le gach ceann de na
saintréithe sin, bunoidh an t-iarratasdéir sonraiochtai, lena
mbaineann teorainneacha muinine iomchui.

Substaint ghniomhach né substainti gniomhacha a shainaithint

Nuair is ga, déanfar tastail shonrach chun sainaithint a dhéanamh. I
geas inarb iomchui, féadfar an tastail sainaitheantais a dhéanamh in
¢éineacht leis an titear baisce no leis an tastail nearttlachta.

Titear né neartalacht baisce

Déanfar cainniochtd ar an tsubstaint ghniomhach de gach baisc a
chur i gerich lena thaispedint go mbeidh an neartilacht iomchui no
an titear sin i ngach baisc a ghabhann leis chun a shabhailteacht agus
a éifeachtulacht a airithid.

Aidiuvaigh a shainaithint agus a mheastini

Déanfar cainniocht agus cineal an aidiuvaigh agus a chomhphair-
teanna a fhiorG ar an tairge criochnaithe, ach amhain mura bhfuil
udar leis.

Comhphairteanna ar tamhain iad a shainaithint agus a mheastnu

A mhéid is gd, beidh an tdmhan n6 na tdmhain faoi réir tastalacha
sainaitheantais ar a laghad.

Beidh tastail teorann uachtarach agus iosta éigeantach maidir le
gniomhaithe a chaomhni. Beidh tastdil teorann d’aon chomhphair-
teanna eile a d’fhéadfadh bheith ina ctis le frithghniomh diobhalach
a dhéanamh éigeantach.

Triail steiriliochta agus ionachta

Léireofar nach bhfuil ann do ghniomhaithe coimhthiocha (baictéir,
miceaplasma, fungais agus iontocsain i gcas inarb &abhartha) le
haghaidh tairgi a thugtar go paireintreach i gcomhréir le Phar-
macopoeia Eorpach. Maidir le tairgi neamhleachtacha nach dtugtar
go paireintreach, i gcas ina bhfuil udar leormhaith leis, féadfar
glacadh le comhliontacht uasteorann ualaigh bhithigh in ionad
tastail steiriliochta.

Déanfar tastalacha iomchui chun a thaispeaint nach bhfuil éillin 6
ghniomhaithe coimhthiocha né ¢ shubstainti eile ann, agus déanfar
na tastalacha sin de réir chineal an tdirge iocshlainte tréidliachta
imdhioneolaioch, modh agus coinniollacha an mhonaraithe.
Usaidfear cur chuige bunaithe ar riosca lena léirid nach ann do
ghniomhaithe coimhthiocha mar a thuairiscitear in Pharmacopoeia
Eorpach.
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Bogthaise iarmharach

Déanfar gach baisc de thairge leofilithe a thastail i gcas bogthaise
iarmharai.

Toirt lionta

Déanfar tastalacha iomchui chun an toirt lionta cheart a 1€éirit.

Comhleaniinachas 6 bhaisc go baisc

Chun a airithid go bhfuil céiliocht an tdirge comhsheasmhach 6
bhaisc go baisc agus lena thaispedint go bhfuil an tdirge i
gecomhréir leis na sonrajochtai, solathrofar protacal iomlan de thri
cinn de na baisceanna as a chéile atd ionadaioch don ghnath-
thairgeadh lena solathrofar na torthai le haghaidh gach téstdla a
dhéantar le linn an tairgthe agus ar an tairge criochnaithe. Féadfar
sonrai comhsheasmhachta a fhaightear ¢ thairgi comhcheangailte a
usaid le haghaidh tairgi diorthacha ina bhfuil ceann amhdin né nios
moé de na comhphairteanna céanna.

Tastalacha cobhsaiochta

Cuimsitear le tastalacha cobhsaiochta cobhsaiocht na substainte
gniomhai agus an tairge chriochnaithe, lena n-airitear tuaslagoir(i),
mas abhartha.

Tabharfar tuairisc ar na tastdlacha a rinneadh chun tact leis an
tseilfré, na dalai molta stordla agus na sonraiochtai ag deireadh na
seilfré a mholann an t-iarratasoir don tsubstaint ghniomhach agus don
tairge criochnaithe. Is staidéir fior-ama iad na tastalacha sin i gconai.

Ma storailtear tairgi idirmheanacha a fuarthas ag céimeanna éagstila
den phroiseas monaraiochta, tabharfar udar leormhaith le déalai agus
fad beartaithe na storala ar bhonn na sonrai cobhsaiochta ata ar fail.

Déanfar tastalacha cobhsaiochta don tairge criochnaithe ar thri bhaisc
ionadaiocha ar a laghad a tairgeadh de réir an phroisis tairgthe a
thuairiscitear agus ar thairgi a storaladh sa choimeadan/sna
coimeadain deiridh; cuimsitear leis na tastalacha sin tastalacha
bitheolaiocha agus fisiceimiceacha a rinneadh go trathrialta don
tairge criochnaithe go dti 3 mhi tar éis dheireadh maite na seilfré.

Aireofar sna concltidi torthai na n-anailisi, rud a chuireann udar
maith leis an tseilfré atd beartaithe faoi gach staid storala ata
molta. Cuirfear san aireamh na torthai a fuarthas i rith an staidéir
cobhsaiochta agus sonraiochtai iomchui don fhoirmlii agus don
scaoileadh & sainiti chun combhréireacht an tairge leis an tseilfré a
mhaitear a airithiu

I geas tairgi a thugtar i mbeatha, tabharfar faisnéis freisin de réir mar
is ga ar sheilfré an tdirge, ag na céimeanna difritla den mheascadh,
nuair a mheasctar ¢ i gcomhréir leis na treoracha molta.

I geas go n-éilionn tairge criochnaithe go ndéanfai ¢ a athbhunu sula
dtugtar in uisce 06il ¢é, éilitear sonrai faoin tseilfré mholta do na tairgi
arna n-athbhuni mar atd molta. Déanfar sonrai a chur isteach mar
thacaiocht leis an tseilfré mholta don tairge athbhunaithe a cuireadh
isteach.
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Féadfar sonrai cobhsaiochta a thaightear ¢ thairgi comhcheangailte a
uséaid 1 geds ina bhfuil udar leormhaith leo le haghaidh tairgi dior-
thacha ina bhfuil ceann amhain n6 nios mé de na comhphairteanna
céanna.

I gcas coimeadain ildaileog, i geas inarb abhartha, déanfar sonrai
cobhsaiochta a thiolacadh mar Gdar iomchui le seilfré an tairge tar
¢éis ¢ a bhearnt no6 a oscailt den chéad uair agus saineofar sonraiocht
in-usaide seilfré.

Léireofar go bhfuil an tairge criochnaithe éifeachtach.

D’fhéadfadh sé gur leor faisnéis faoi éifeachttilacht leasaithigh i
dtairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha eile atd comhchosuil
on monaroir céanna.

M4 stordiltear substainti gniomhacha, saineofar délai agus fad bear-
taithe na storala ar bhonn sonrai cobhsaiochta. Féadfar na sonrai sin
a fhail tri thastdil a dhéanamh ar na substainti gniomhacha féin no tri
thastail iomchui a dhéanamh ar an tdirge criochnaithe.

Faisnéis eile

Féadfar faisnéis faoi chéiliocht an tdirge iocshldinte tréidliachta
imdhioneolaioch nach gcumhdaitear sa Roinn seo a direamh sa sain-
chomhad.

Cuid 3: Doiciméadacht sabhdilteachta (tastilacha sdabhadilteachta
agus tdastalacha ar iarmhair)

Ceanglais ghinearilta

Beidh an doiciméadacht sabhailteachta leormhaith chun measunu a
dhéanamh ar na nithe seo a leanas:

(a) sabhailteacht an tairge iocshlainte tréidliachta imdhioneolaioch
nuair a thugtar don spriocspeiceas ¢ agus aon éifeacht neamh-
inmhianaithe a d’fhéadfadh teacht chun cinn faoi na dalai usaide
a bheartaitear; déanfar meastoireacht ar na héifeachtai neamh-
inmhianaithe sin i ndail le tairbhi féideartha an tairge;

(b) na héifeachtai diobhalacha féideartha ar dhaoine ata ag iarmhair
an tairge iocshlainte tréidliachta nd na substainte i mbia-abhair a
fhaightear 6 na hainmhithe a gcuirtear coéiredil orthu;

(c) na rioscai is féidir a thiocfaidh as teagmhail daoine leis an tairge
iocshlainte tréidliachta, agus ¢ a thabhairt don ainmhi, mar
shampla;

(d

=

na rioscai féideartha don chomhshaol a thiocfadh as an tairge
iocshlainte tréidliachta a usaid.

Déanfar staidéir shabhailteachta réamhchliniciala i gcomhréir le
ceanglais an dea-chleachtais saotharlainne.

Féadfar glacadh le staidéir nach ndéantar de réir an dea-chleachtais
saotharlainne i gcas staidéir ar speiceas nach é an spriocspeiceas ¢
chomh maith le staidéir ina ndéantar meastnu ar airionna imdhio-
neolaiocha, bitheolaiocha né géiniteacha na dtréithchinedlacha
vacsaine, faoi dhalai a rialaitear ar bhealach leormhaith. Tabharfar
udar le diallais eile.

Déanfar na trialacha sabhailteachta uile i gcomhréir le prétacal
tomhaiste mionsonraithe a ndéanfar ¢ a thaifeadadh i scribhinn sula
geuirfear tus leis an triail. Beidh leas na n-ainmhithe trialach faoi réir
maoirsiu tréidliachta agus cuirfear go hiomlan san aireamh ¢ i rith
mionsaothrti aon phrotacail trialach agus le linn na trialach.
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Beidh nosanna imeachta corasacha réamhshocraithe i scribhinn riach-
tanach maidir le heagru, reachtail, bailiu sonrai, doiciméadu agus
fiort trialacha sabhailteachta.

Déanfar trialacha cliniciula (trialacha allamuigh) i gcomhréir le prion-
sabail sheanbhunaithe an dea-chleachtais chlinicitil (DCC).
Tabharfar tdar le diallais.

Beidh na staidéir shabhailteachta i gcomhréir leis na ceanglais
abhartha in Pharmacopoeia Eorpach. Tabharfar udar le diallais.

Déanfar na staidéir shabhailteachta ar an spriocspeiceas. Is ¢ an
daileog a tsaidfear na cainniocht an tairge a mholtar le husaid
agus déanfar an bhaisc a Usdidtear i gcomhair tastail sabhailteachta
a bhaint as baisc no baisceanna a thairgtear de réir an mhodha
monaraiochta a thuairiscitear i gCuid 2 den iarratas.

Maidir leis na tastalacha saotharlainne a thuairiscitear i Ranna B.1,
B.2 agus B.3, beidh an titear, an cion antaigine nd an neartilacht
uasta sa daileog den tairge iocshlainte tréidliachta. Mas ga, féadfar
tiachan na hantaigine a mhodhnt chuig an daileog ata de dhith.

Léireofar sabhailteacht tairge iocshlainte tréidliachta imdhioneolaioch
le haghaidh gach catagoire de na spriocspeicis ainmhithe ina moltar é
a usaid, de réir gach bealaigh agus modha lena dtugtar an tairge agus
ag Usaid an sceidil riartha a mholtar. Féadfar leas a bhaint as an gcas
is measa don bhealach agus don mhodh tabhartha ma bhionn tdar
eolaioch leis.

I gcas tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha ar organaigh
bheo ata iontu, cuimsitear ceanglais speisialta faoi B.6.

Déanfar na sonrai agus na doiciméid a bheidh ag gabhail leis an
iarratas ar Udard margaiochta a thiolacadh i gcomhréir leis na
ceanglais maidir le staidéir réamhchliniciula agus trialacha clinicitla
a thuairiscitear i gCuid IIIb.4B, pointe (4), agus i gCuid IIIb.4C,
pointe (3)..

Staidéir réamhchliniciila

A shabhailte atd sé daileog amhdin a thabhairt

Tabharfar an tairge iocshlainte tréidliachta imdhioneolaioch de réir na
daileoige molta agus ar gach bealach agus modh riartha d’ainmhithe
de gach speiceas agus de gach catago6ir abhartha (e.g. aois iosta,
ainmhithe torracha, de réir mar is iomchui) ina mbeartaitear ¢ a
usaid.

Déanfar faireachan ar na hainmhithe agus scrudéfar iad ar bhonn
lacthuil le haghaidh comharthai de fhrithghniomhuithe coérasacha
agus loganta go dti nach mbeidh suil le frithghniomhuithe a thuil-
leadh, ach i ngach cas, ar feadh 14 14 ar a laghad tar éis an tairge a
thabhairt. 1 gcas inarb iomchui, aireofar sna staidéir sin scraduithe
mionsonraithe macrascopacha agus micreascopacha iarbhais ar an
mball insteallta. Déanfar critéir oibiachtGla eile a thaifeadadh,
amhail teocht reicteach agus tomhais maidir le feidhmiocht.

Féadfaidh an staidéar seo a bheith mar chuid den staidéar maidir le
hathdhaileog atd de dhith faoi phointe 3 no is féidir ¢ a fhagail ar lar
mura léirionn torthai an staidéir maidir le rodhaileog ata de dhith faoi
phointe 2 frithghniomhuithe tromchuiseacha corasacha nd loganta.
Ma fthagtar ar lar ¢, glacfar leis na frithghniomhuithe cérasacha nd
loganta a theictear sa staidéar maidir le rodhaileog mar an bonn chun
tuairisc a thabhairt ar shabhailteacht an tairge san Achoimre ar Shain-
tréithe Tairge.
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A shabhailte ata sé rodhaileog a thabhairt

Is iad tairgi iocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha beo amhéin ar
gd iad a thastdil maidir le rodhaileog.

Déanfar rodhaileog den tairge iocshldinte tréidliachta imdhioneo-
laioch, arb ¢ deich ndaileog a bheidh ann go hionduil, a thabhairt
ar gach bealach agus modh tabhartha molta d’ainmhithe sna catagoiri
is iogaire den spriocspeiceas, ach amhain ma ta udar maith le roghnu
leis na cinn is iogaire de na bealai comhchostla éagsula. I gcas tairgi
iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha a dhéantar a thabhairt le
hinstealladh, roghnofar na daileoga agus an bealach/na bealai agus
an modh/na modhanna lena dtugtar iad chun an t-uasmhéid is féidir a
chur san aireamh, ar féidir a thabhairt ag aon bhall insteallta amhain.

Déanfar faireachan ar na hainmhithe agus scrudoéfar iad ar bhonn
laethuil ar feadh 14 14 ar a laghad tar éis thabhairt an tairge chun
a chinneadh an bhfuil frithghniomhuithe corasacha agus loganta ag
tarla. Déanfar critéir oibiachtula eile a thaifeadadh, ambhail teocht
reicteach agus tomhais maidir le feidhmiocht.

I gcas inarb iomchui, aireofar sna staidéir sin scruduithe mionson-
raithe macrascopacha agus micreascopacha iarbhais ar an mball
insteallta mura ndearnadh ¢ sin faoi phointe 1.

A shabhailte atd s¢ daileog amhdin a thabhairt aris agus aris eile

I geas tairgi focshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha ata le tabhairt
nios mé na aon uair amhain, mar chuid den scéim bhuntisach, beidh
staidéar i dtaca le tabhairt atriallach d’aon déileog amhdin de dhith
chun aon ¢ifeacht dhiobhalach a rinne an tabhairt sin a nochtadh.

Déanfar an tastail sin ar na catagdiri is iogaire den spriocspeiceas
(amhail poir n6 aoisghriipai airithe), ag baint feidhme as an mbealach
agus as an modh tabhartha molta.

Ni bheidh an lion daileog arna dtabhairt nios 14 na an lion uasta a
mbholtar; maidir le vacsaini, cuirfear san aireamh leis sin an lion
daileog arna dtabhairt don vacsainit priomhuil agus don chéad
athvacsainit.

Féadfaidh an t-eatramh idir na daileoga a bheith nios giorra na an t-
eatramh a mbhaitear san Achoimre ar Shaintréithe Tairge. Tabharfar
udar leis an eatramh roghnaithe i ndail leis na dalai usaide a bhear-
taitear.

Déanfar faireachdn ar na hainmhithe agus scrudofar iad ar bhonn
laethtil le haghaidh comharthai de fhrithghniomhuithe coérasacha
agus loganta ar feadh 14 14 ar a laghad tar ¢is thabhairt deiridh an
tairge. Déanfar critéir oibiachtula eile a thaifeadadh, ambhail teocht
reicteach agus tomhais maidir le feidhmiocht.

Scrada ar fheidhmiocht atairgthe

Déanfar an scradt ar fheidhmiocht atairgthe a mheas i geds ina
mbeartaitear an tairge tréidliachta imdhioneolaioch a tsaid no i
geas ina bhféadfar ¢ a usaid in ainmhithe torracha né in éin ubh-
bhreithe agus i gcas ina dtugtar le tuiscint leis na sonrai go bhféadfai
gur tosca riosca ¢ an t-abhar tosaigh as a ndiorthaitear an tairge.

Déanfar imscradu ar fheidhmiocht atairgthe na n-ainmhithe fireanna
agus na n-ainmhithe baineanna nach bhfuil torrach agus ata torrach
leis an daileog a mholtar agus ar an mbealach agus an modh
tabhartha is iogaire.
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Maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha a mholtar
iad lena n-Gsdid in ainmhithe torracha, tabharfar aghaidh sa scrada ar
an bhfeidhmiocht atairgthe ar an tsabhailteacht tabhartha i rith na
tréimhse iompair no i rith tréimhse iompair shonrach lena n-airitear
usaid bheartaithe an tairge.

Sineofar an tréimhse faireachdin go dti an bhreith chun imscradi a
dhéanamh ar éifeachtai diobhalacha féideartha ar an sliocht, lena n-
airitear éifeachtai teiritigineacha agus ginmhillteacha.

Féadfaidh na staidéir sin a bheith ina gcuid de na staidéir shabhail-
teachta a thuairiscitear 1 bpointi 1, 2, 3 nd mar chuid de na tastalacha
allamuigh d4 bhfordiltear i Roinn I1Ib.3C.

Scrudu ar theidhmeanna imdhioneolaiocha

I gcas ina bhféadfadh an tairge iocshlainte tréidliachta imdhioneo-
laioch dochar a dhéanamh do fhreagairt imdhionachta an ainmhi
vacsainithe no6 da shliocht, déanfar tastalacha oiritnacha ar an
bhfeidhm imdhioneolaioch.

Saincheanglais maidir le vacsaini beo

Leathadh an tréithchineail vacsaine

Déanfar imscrida ar leathadh an chinedil vacsaine ¢ ainmhithe ata
vacsainithe chuig spriocainmhithe nach bhfuil, ag baint feidhme as
an mbealach nua lena dtugtar an vacsain is dochula a mbeadh
leathadh mar thoradh air. Ina theannta sin, féadfaidh sé gur ga
imscradu a dhéanamh ar leathadh chuig speicis ainmhithe nach
spriocspeicis iad agus a d’fhéadfadh a bheith thar a bheith sogh-
abhalach do chineal vacsaine beo. Solathrofar meastnu ar an lion
pasanna 6 ainmhi go hainmhi is docha a tharléidh faoi na
gnathdhalai Gsaide agus ar na hiarmhairti féideartha.

Scaipeadh san ainmhi vacsainithe

Féadfaidh faecas, fual, bainne, uibheacha, tail 6n mbéal, 6n tsron
agus O bhaill eile a scradu, mar is iomchui, chun a thionnadh an
bhfuil an t-organach i lathair. Thairis sin, féadfaidh s¢ go mbeidh ga
le staidéir maidir le scaipeadh an chinedil vacsaine sa cholainn, agus
aird faoi leith & tabhairt ar shuiomhanna a bhfuil an claonadh iontu
chun an t-organach a athchruthu. I gcasanna vacsaini beo i gcomhair
z6noisi de réir bhri Threoir 2003/99/CE 6 Pharlaimint na hEorpa
agus on gCombhairle atd le htsaid 1 gcomhair bia-ainmhithe,
cuirfear san aireamh leis na staidéir sin go hairithe cé chomh fada
a mhaireann an t-orgdnach ag an mball insteallta.

M¢éada ar nimhneacht

Déanfar imscradd ar mhéada né ar thilleadh ar nimhneacht leis an
maistirshiol. Mura mbeidh an maistirshiol ar fail i gcainniochtai
leordhothanacha, scradofar an siol pasaiste is isle ar baineadh
feidhm as don tairgeadh. Tabharfar idar maith le husaid rogha
phasaiste eile. Déanfar an vacsainiu tosaigh leis an mbealach agus
an modh tabhartha is dochila as a dtiocfaidh méada ar an
nimhneacht ar tascaire ¢ ar fhilleadh ar nimhneacht. Déanfar sraith
de phasaisti i spriocainmhithe tri chuig ghrapa d’ainmhithe, ach
amhain ma tG udar maith le tuilleadh pasaisti n6 ma imionn an t-
organach 6 na hainmhithe tastala nios luaithe na sin. I geés nach n-
éireoidh leis an organach ¢ féin a atairgeadh go leordhéthanach,
déanfar an méid pasaisti is féidir sa spriocspeiceas.
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Airionna bitheolaiocha an tréithchineail vacsaine

Féadfaidh s¢ go mbeidh ga le scriduithe eile chun a dhéanamh
amach chomh beacht agus is féidir c¢ hiad airionna bitheolaiocha
intreacha an chinedil vacsaine (e.g. néaratropacht).

Maidir le vacsaini ina bhfuil organach géinmhodhnaithe beo nd
organaigh ghéinmhodhnaithe bheo, i gcds ina gcuimsitear tairge 6
ghéin iasachta sa tréithchineal mar phroitéin struchtirach, tabharfar
aghaidh ar an riosca a bhaineann le tropacht né nimhneacht an tréith-
chineail agus, i gcas inar ga, déanfar tastalacha sonracha.

Athchuingir né athshortail ghéanémaioch tréithchinealacha

Déanfar meastoireacht ar dhochulacht athchuingire nd athshortala
géandmaiche le tréithchinealacha goirt nd tréithchinedlacha eile
agus pléifear iarmhairti na dteagmhas sin.

Sabhailteacht usaideoiri

Aireofar sa roinn seo plé ar na héifeachtai a shonraitear i gCuid
IIb.3A go Cuid IIIb.3B agus déanfar na héifeachtai sin a chur i
geomparaid le cineal agus fairsinge na neamhchosanta daonna don
tairge d’fhonn folairimh iomchui don usaideoir a cheapadh mar aon
le haon bheart bainistithe riosca eile.

Tabharfar aghaidh ar shabhailteacht usaideoiri i gcomhréir le treo-
rajocht abhartha arna foilsit ag an nGniomhaireacht.

Imoibrithe

M4 ta raiteas i dtaca le comhoiritinacht le tairgi imdhioneolaiocha
tréidliachta eile san achoimre ar shaintréithe tairge, déanfar imscrudu
ar shabhailteacht na comhusaide. Tabharfar tuairisc ar aon imoibrit
eile le tairgi iocshlainte tréidliachta a bhfuil fios futhu.

Trialacha cliniciila

Ach amhain mura bhfuil udar leis, déanfar sonrai 6 staidéir cliniciula
a thorlionadh le sonrai 6 thrialacha clinicitila, agus bainfear Gsaid as
baisceanna ata ionadaioch don mhodh monaraiochta a thuairiscitear
san iarratas ar udaru margaiochta. Féadfar imscrudt a dhéanamh ar
shabhailteacht agus ar éifeachtalacht araon sna trialacha clinicitla
céanna.

Measunu riosca don chomhshaol

Déanfar measinu riosca don chomhshaol chun measint a dhéanamh
ar na héifeachtai neamh-inmhianaithe a d’fhéadfadh a bheith ag
tairge focshlainte tréidliachta ar an gcomhshaol agus chun an riosca
go mbeidh na héifeachtai sin ann a shainaithint. Chomh maith leis
sin, sainaithneofar leis an measuni aon bhearta réamhchuraim a
fhéadfaidh a bheith riachtanach chun an riosca sin a laghdu.

Dhé chéim a bheidh sa mheastinl seo. Déanfar an chéad chéim den
mheastntl i geonai. Cuirfear mionsonrai an mheasunaithe ar fail i
gcomhréir leis an treoraiocht arna foilsit ag an nGniombhaireacht.
Léireoidh s¢ a mhéid a d’théadfadh an tairge dul i dteagmbhail leis
an gcomhshaol agus an leibhéal riosca a bhaineann leis an teagmhail
sin agus cuirfear na nithe airithe seo san aireamh ann:

(a) an spriocspeiceas ainmhi agus an patrun Usaide ata beartaithe;

(b) An bealach agus an modh tabhartha, go hairithe a mhéid is docha
a rachaidh an tairge go direach isteach sa chéras comhshaoil,
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(c) eisthearadh né tal féideartha an tairge nd a shubstainti
gniomhacha sa chomhshaol ¢ ainmhithe a gcuirtear coiredil
orthu, a fhad a mhaireann an tairge ndé na substainti sin san
eisfhearadh né sa tal sin;

(d) ditscairt an tairge neamhusaidte n6 an dramhthairge.

I geas cinedlacha vacsaine atd beo agus a d’fhéadfadh bheith zonoi-
seach, meastnofar an riosca atda ann don duine.

I gecas ina léiritear le concltid na chéad chéime gurb ann do bhaol
féideartha abhartha don chomhshaol mar thoradh ar an tairge,
rachaidh an t-iarratasoir ar aghaidh chuig an dara céim agus
déanfaidh sé meastdireacht ar an riosca/na rioscai a d’théadfadh a
bheith ag baint leis an tairge iocshlainte tréidliachta don chomhshaol.
Mas gé, déanfar imscraduithe breise ar an tionchar a bheidh ag an
tairge (ar ithir, uisce, aer, corais uisce agus organaigh nach sprio-
corganaigh iad).

Maidir le vacsaini DNA, is abhar imni sonrach 6 thaobh na sabhail-
teachta de an riosca féideartha go n-aistreodh DNA chuig fiochain na
ngoénad agus an t-aistriti féideartha DNA chuig na cealla geirmline
d’ainmhithe fireanna agus baineanna vacsainithe agus, ar an gcaoi
sin, an tarchur féideartha chuig an sliocht. Déanfaidh an t-iarratasoir
meastoireacht agus plé ar riosca(i) féideartha a d’fhéadfadh a bheith
ag na tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha sin do shlainte
an duine agus don chomhshaol (lena n-airitear plandai agus
ainmhithe). M4 aithnitear riosca(i) féideartha, déanfar imscruduithe
ar thionchar na vacsaine ag brath ar a huasaid in ainmhithe
coimhdeachta n6 i mbia-ainmhithe chun faisnéis ar an bpointe sin
a sholathar.

An meastini atd ina cheangal maidir le tdirgi iocshldinte tréid-
liachta ina bhfuil orginaigh ghéinmhodhnaithe né atia comhd-
héanta diobh

I gcas tairgi iocshldinte tréidliachta ina bhfuil organaigh
ghéinmhodhnaithe (OGManna) n6 atda comhdhéanta diobh, beidh
ag gabhail leis an iarratas freisin na doiciméid ata riachtanach faoi
Airteagal 2 agus Cuid C de Threoir 2001/18/CE agus faoin treo-
raiocht shonrach ina ndéileailtear le OGManna.

Déanfar measunt cruinn ar ¢ifeachtai diobhalacha féideartha ar
shldinte an duine agus ar an gcomhshaol, a d’fhéadfadh teacht
chun cinn mar thoradh ar aistrit géine 6 OGManna chuig
organaigh eile né mar thoradh ar mhodhnuithe géiniteacha, ar
bhonn cas ar chés. Is ¢ cuspoir an mheastinaithe riosca sin don
chomhshaol ¢ifeachtai diobhdlacha direacha agus indireacha, laith-
reacha né moillithe, OGM ar shlainte an duine agus ar an
gcomhshaol (lena n-airitear plandai agus ainmhithe) a shainaithint
agus meastoireacht a dhéanamh orthu, agus déanfar ¢ i gcomhréir
le prionsabail larscribhinn II a ghabhann le Treoir 2001/18/CE.

Tastalacha ar iarmhair ata le haireamh sna staidéir réamhch-
liniciula

Do thairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha, ni bheidh ga de
ghnéth staidéar ar na hiarmhair a dhéanamh.

I gcas ina n-usaidtear antaibheathaigh, aidiuvaigh, leasaitheach no
aon tamhan eile i monaraiocht tairgi iocshlainte tréidliachta imdhio-
neolaiocha a bheartaitear do bhia-ainmhithe agus/né ina gcuimsitear
iad san fhoirmlit deiridh, déanfar breithniti ar an bhféidearthacht de
neamhchosaint tomhaltoiri d’iarmhair i mbia-abhair a dhiorthaitear 6
ainmhithe a gcuirtear coiredil orthu agus ar chomhliontacht reach-
taiochta maidir le huasteorainneacha iarmhar. Tabharfar aghaidh ar
impleachtai sabhailteachta do thomhaltoiri ag eascairt as an bhféi-
dearthacht go mbeidis sa tairge criochnaithe.
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I gcas vacsaini beo le haghaidh galair zondiseacha sheanbhunaithe,
de bhreis ar na staidéir ar an leathadh, d’fhéadfai gur gh4 organaigh
vacsaine iarmharacha a dhearbhi ag an mball insteallta. Mas ga,
imscradofar na héifeachtai a bheidh ag iarmhair den sort sin.

Déanfar moladh i gcomhair tréimhse aistarraingthe agus pléifear a
leordhéthanacht i dtaca le haon staidéar iarmhar a rinneadh.

Cuid 4: Doiciméadacht ar an éifeachtulacht (staidéir réamhch-
linicinla agus triail chlinicinil/trialacha clinicitla)

Ceanglais ghinearalta

Comhlionfar na ceanglais ghinearalta seo a leanas:

(a) beidh na staidéir éifeachtilachta i gcomhréir leis na ceanglais
ghinearalta in Pharmacopoeia Eorpach; Tabharfar tdar le diallais.

(b) ni moér don imscridaitheoir an paraiméadar priomhuil ar a
mbunaitear an dearbhu ¢ifeachtilachta a shainiti trath deartha
an staidéir agus ni athrofar ¢ tar éis an staidéar a chur i gerich;

(c) tabharfar tuairisc mhionsonraithe i bprotacail an staidéir ar an
anailis staidrimh a bheartaitear;

(d) beidh tdar maith le rogha na n-antaigaini n6 na gcinealacha
vacsaine ar bhonn sonrai eipeazo-eolaiochta;

(e) beidh na trialacha éifeachtilachta a dhéanfar sa tsaotharlann ina
dtrialacha coimheasa ina n-aireofar ainmhithe coimheasa nar
cuireadh coireail orthu murab ¢ nach bhfuil udar leis sin ar
chliiseanna leasa ainmhithe agus gur féidir éifeachtlacht a
l¢éirit ar dhoigh eile.

Go ginearalta, beidh mar thaca ag staidéir réamhchlinicitla trialacha
a dhéantar faoi fhiordhalai usaide.

I gcas ina dtacaitear go hiomlan i staidéir réamhchliniciula lena
maitear san achoimre ar shaintréithe tairge, ni ga trialacha a
dhéantar faoi fhiordhalai Gsaide a dhéanamh.

Ach amhain mura bhfuil Gdar leis, déanfar sonrai 6 staidéir cliniciula
a thorlionadh le sonrai 6 thrialacha clinicitila, agus bainfear Gsaid as
baisceanna ata ionadaioch don mhodh monaraiochta a thuairiscitear
san iarratas ar udaru margaiochta. Féadfar imscrudi a dhéanamh ar
shabhailteacht agus ar éifeachtalacht araon sna trialacha clinicitila
céanna.

Tabharfar tuairisc ar na tastalacha uile ar bhealach a bheidh mion-
sonraithe go leor chun go bhféadfaidh an t-tdaras innitil meastni
iomchui a dhéanamh orthu. Léireofar bailiocht gach teicnice a
usaidtear sa triail.

Tuairisceofar na torthai uile a fuarthas, biodh siad dearfach no
diultach:

(a) Léireofar éifeachtulacht tairge iocshlainte tréidliachta imdhioneo-
laioch le haghaidh gach catagoire de na spriocspeicis ainmhithe
ina moltar ¢ a usaid, de réir gach bealaigh agus modha tabhartha
agus ag usaid an sceidil tabhartha a mholtar. Ach amhain mura
bhfuil tdar leis, déanfar tus agus aga na himdhionachta a
dhearbhu agus beidh sonrai 6 thrialacha mar thaca leis sin.
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(b) Déanfar meastoireacht leormhaith, mas iomchui, ar thionchar
antasubstainti a fhaightear go héighniomhach 6n mathair ar
¢ifeachtlacht vacsaini i gcds ina dtugtar na vacsaini sin ag
aois ag a bhfuil an imdhionacht fhaighte 6n mathair ann i geonai.

(c) Léireofar ¢ifeachtulacht gach comhabhair de thairgi iocshlainte
tréidliachta imdhioneolaioch infhiusacha agus comhcheangailte.
Ma mholtar an tairge lena thabhairt i gcomhar le tairge
iocshlainte tréidliachta eile n6 an trath céanna leis, léireofar
¢éifeachtiilacht na comhusaide le staidéir iomchui. Tabharfar
tuairisc ar aon idirghniomht eile atd ar eolas le haon tairge
iocshlainte tréidliachta eile.

(d) Aon uair is cuid de scéim vacsainithe atd molta ag an iarratasoir
tairge, léireofar ¢éifeacht phriomhuil né ¢éifeacht teanndaileoige an
tairge tréidliachta imdhioneolaioch né rannchuidit an tairge sin
le héifeachtulacht na scéime ina hiomlaine.

(e) Is i an daileog a usaidfear na cainniocht an tairge a mholtar le
husaid agus déanfar an bhaisc a tGsaidtear i gcombhair tastila
sabhailteachta a bhaint as baisc n6 baisceanna a thairgtear de
réir an mhodha monaraiochta a thuairiscitear i gCuid 2 den
iarratas.

(f) 1 geas tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha chun
diagnoéis a dhéanamh ar ainmhithe, 1éireoidh an t-iarratasoir cén
bhri a bhainfear as na frithghniomhartha in aghaidh tairge.

(g) I geas vacsaini a bhfuil sé ceaptha gur féidir idirdhealti a
dhéanambh leo idir ainmhithe vacsainithe agus ainmhithe inthabh-
taithe (vacsaini marcora), i gcas ina mbeidh an rud atathar a
mhaiomh fathu i leith éifeachtilachta ag brath ar thastalacha
diagnoéise in vitro, solathrofar sonrai leordhdthanacha ar na
tastalacha diagnoise le gur féidir meastnu leordhdthanach a
dhéanamh ar rudai atd 4 maiomh maidir leis na hairionna
marcora.

Staidéir réamhchliniciila

I bprionsabal, déanfar 1¢iriti éifeachtulachta faoi choinniollacha saoth-
arlainne a bhfuil smacht laidir orthu tri dhushlan a thabhairt tar éis
gur tugadh an tairge tréidliachta imdhioneolaioch don sprioc-ainmhi
faoi na dalai Gsaide molta. A mhéid is féidir, 1éireofar na dalai
naduartha ionfhabhtaithe leis na dalai faoina ndéantar an dashlan.
Solathrofar sonrai faoin tréithchineal dushlain agus a abharthacht.

Maidir le vacsaini beo, bainfear an tairge a usaidfear don tastail
¢éifeachttlachta as baisce no baisceanna lena mbaineann an titear
no an neartulacht iosta. Maidir le tairgi eile, Gsdidfear tairgi ¢ bhais-
ceanna ina bhfuil an t-dbhar n6 an neartilacht ghniomhach iosta a
bhfuil stil leo ag deireadh na tréimhse bailiochta, ach amhain mura
bhfuil udar leis.

Mas féidir, déanfar an sasra imdhioneolaioch (tri mhean ceall/
lionnach, aicmi loganta/ginearalta de ghldbailin imdhionachta) a
dhéantar a thosu tar éis gur tugadh an tairge iocshlainte tréidliachta
imdhioneolaioch do na spriocainmhithe tri bhealach tabhartha molta
a shonrt agus a dhoiciméadu.

Solathrofar na nithe seo a leanas i ndail le gach staidéir réamhch-
liniciula:

(a) achoimre;
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(c) ainm an chomhlachta a rinne na staidéir;

(d) protacal turgnamhach mionsonraithe lena dtugtar tuairisc ar na
modhanna, ar an ngaireas agus ar na habhair a usdideadh, ar
shonrai amhail an speiceas ndé an por ainmhithe, catagoiri
ainmhithe, ca bhfuair siad iad, a n-aitheantas agus a n-
uimhreacha, na dalai ina raibh siad ina gconai agus conas a
beathaiodh iad (ina sonrdfar, inter alia, an raibh siad saor o
aon phataigin shonraithe agus/nd antasubstaint shonraithe,
cineal agus cainniocht aon bhreisedin sa bheatha), daileog,
bealach, sceideal agus datai na tabhartha, tuairisc ar na
modhanna staidrimh ar baineadh feidhm astu agus an t-udar a
bhi lena n-usaid;

(e) 1 gcas ainmbhithe rialaithe, an bhfuair siad placebo nd aon choi-
reail;

(f) 1 gcas ainmhithe ar cuireadh coiredil orthu agus, i gcas inarb
iomchui, an bhfuair siad an tairge trialach no tairge eile ata
udaraithe san Aontas;

(g) gach rud a braitheadh go gineardlta agus ina aonair agus na
torthai a fuarthas (le medin agus diallais chaighdednacha),
biodh siad dearfach né dialtach. Tabharfar tuairisc ar na
sonrai ar bhealach atd mionsonraithe a dhothain d’fthonn na
torthai a mheas go criticiil agus go neamhspledch ar an
miniu a thug a n-Gdar. Cuirfear na sonrai ar leith i lathair i
bhfoirm tibla. Chun tacu leis an miniG agus leis an léiriu,
féadfar coipeanna de thaifid, photomicreagraif, etc., a chur leis
na torthai;

(h) nadar, miniciocht agus aga na bhfrithghniomhuithe diobhalacha
a braitheadh;

(i) lion na n-ainmhithe arna n-aistarraingt roluath 6 na trialacha
agus na cuiseanna leis an tarraingt siar sin;

(j) anailis staidrimh ar na torthai, i gcds ina mbeidh g4 le clar
tastala, agus éagsulacht laistigh de na sonrai;

(k) a mhinice a tharla galar coimhdeachtach agus a chursa;

(1) gach sonra i dtaca le tairgi iocshlainte tréidliachta (cé is moite
den tairge ata faoi staidéar), a raibh ga iad a thabhairt le linn an
staidéir;

(m) aon bhartil eile agus diallais 6n bprotacal agus tionchar
féideartha ar na torthai;

(n) plé oibiachtail ar na torthai a fuarthas, as ar eascair concluidi
maidir le héifeachtlacht agus sabhailteacht an tairge.

Trialacha cliniciula

Ach amhain mura bhfuil tGdar leis, deanfar sonrai ¢ thrialacha
cliniciula a fhorlionadh le sonrai ¢ thrialacha allamuigh, agus
bainfear isdid as baisceanna atd ionadaioch don mhodh monaraiochta
a thuairiscitear san iarratas ar udaru margaiochta. Féadfar sabhail-
teacht agus ¢éifeachtilacht a imscridd araon sa triail allamuigh
chéanna.

Nuair nach féidir le staidéir réamhchlinicitila bheith éifeachtuil, is
féidir go mbeidh trialacha allamuigh inghlactha.
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Beidh dothain sonrai i dtaca le trialacha allamuigh le gur féidir
breithitinas oibiachtil a dhéanamh. Beidh na nithe seo a leanas
san aireamh iontu:

(2)

(b)

(©)

(d)

(e)

(®

(2

(h)

®

()

(k)

(U]

(m)

(n)

(0)

achoimre;

raiteas comhliontachta i leith an dea-chleachtais chlinicitil;

ainm, seoladh, feidhm agus cailiochtai an imscrudaitheora i
geeannas;

ait agus data na tabhartha, cod aitheantais a bhféadfar ¢ a
nascadh le hainm agus seoladh Ginéir an ainmhi/na n-ainmhithe;

sonrai ar phrotacal na trialach, lena dtugtar tuairisc ar na
modhanna, ar an ngaireas agus ar na habhair a Usaidtear,
sonrai amhail bealach agus modh na tabhartha, sceideal na tabh-
artha, an daileog, na catag6iri ainmhithe, fad an fhaireachain, an
fhreagairt shéireolaioch agus imscraduithe eile a dhéantar ar na
hainmhithe tar ¢éis an tairge a riar;

i gecas ainmhithe céimheasa, an bhfuair siad placebo, tairge 6
iomaitheoir, né coiredil ar bith;

aitheantas na n-ainmhithe a codirealadh agus na n-ainmhithe
rialaithe (le chéile nd ina n-aonar, de réir mar is iomchui),
amhail an speiceas, pér nd cineal, aois, meachan, gnéas,
stadas fiseolaioch;

tuairisc ghairid ar an modh bainistiochta agus beathaithe, ina
sonrofar cinedl agus cainniocht aon bhreiseain bheatha a bhi
sa bhia;

na sonrai uile ar aon rud a braitheadh, ar fheidhmiochtai agus ar
thorthai (le meain agus diallas caighdeanach); léireofar sonrai
aonair nuair a rinneadh tastalacha agus tomhais ar ainmhithe
aonair;

anailis staidrimh ar na torthai, i gcas ina mbeidh ga le clar
tastala, agus €agsulacht laistigh de na sonrai;

gach rud a braitheadh agus torthai na dtrialacha, biodh siad
dearfach n6 diultach, le raiteas iomlan ar na rudai a braitheadh
agus torthai na dtastalacha oibiachtula de ghniomhaiocht ata de
dhith chun an tairge a mheastind; sonrofar na teicnici a usaidtear
agus mineofar suntas aon éagsulachta sna torthai;

éifeachtai ar fheidhmiocht na n-ainmhithe;

lion na n-ainmhithe arna n-aistarraingt roluath 6 na trialacha
agus na cuiseanna leis an tarraingt siar sin;

nadar, miniciocht agus aga na bhfrithghniomhuithe diobhalacha
a braitheadh;

a mhinice a tharla galar coimhdeachtach agus a chursa;
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(p) gach sonra maidir le tairgi focshlainte tréidliachta (cé is moite
den tairge faoi staidéar) a tugadh roimh an tdirge tastdla no i
gcomhthrath leis no i rith na tréimhse faireachdin; sonrai aon
idirghniomhaiochta a tugadh faoi deara;

(q) aon bhartil eile agus diallais don phrotacal agus tionchar
féideartha ar na torthai;

(r) plé oibiachtail ar na torthai a fuarthas, as ar eascair concluidi
maidir le héifeachtulacht agus sabhdilteacht an tairge.

ROINN IV

CEANGLAIS MAIDIR LE hIARRATAIS SHONRACHA AR UDARU

IvV.1.
IV.1.1.

IvV.1.2.

MARGAIOCHTA

Iarratais le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta cinealacha

Beidh in iarratais bunaithe ar Airteagal 18 (tairgi iocshlinte tréid-
liachta cinedlacha) na sonrai da dtagraitear i gCodanna 1 agus 2 de
Roinn II den Iarscribhinn seo. Cuimseofar measinii riosca don
chomhshaol mas ga de bhun Airteagal 18(7). Ina theannta sin,
beidh sa sainchomhad sonrai lena léiritear go bhfuil an comhd-
héanamh cailiochtlil agus cainniochttil céanna ¢ thaobh substainte
gniomhai/substainti gniomhacha de agus an fhoirm chogaisiochta
chéanna ag an tairge leis an tdirge iocshldinte tagartha; agus
sonrai, lena léiritear bithchoibhéis leis an tairge iocshldinte tagartha
nd udar leis an gehis nach ndearnadh na staidéir sin le tagairt don
treoraiocht sheanbhunaithe. Measfar gur aon fhoirm chdgaisiochta
amhdin iad gach foirmlit béil tobscaoilte.

Maidir le tairge iocshlainte tréidliachta bitheolaiocha (lena n-airitear
tairgi imdhioneolaiocha), ni mheastar gurb iomchui an cur chuige
cinedlach caighdednach, agus leanfar cur chuige hibrideach (féach
Cuid 1V.2)).

Maidir le tairgi ifocshldinte tréidliachta cinedlacha, direofar go
hairithe ar na gnéithe seo a leanas i dtuarascalacha 6 na saineolaithe
ar an tsabhdilteacht agus ar an éifeachtalacht:

(a) na forais ar a maitear an bhithchoibhéis;

(b) achoimre ar eisiontais atd i mbaisceanna den tsubstaint
ghniomhach n6 de na substainti gniomhacha agus den tairge
iocshlainte criochnaithe (agus, 1 gcas inarb abhartha, tairgi dian-
scaoilte a thagann chun cinn le linn na storala) mar aon le
meastdireacht ar na heisiontais sin;

(c) meastoireacht ar na staidéir bhithchoibhéise n6 ar aon fhaisnéis
eile a d’fhéadfadh tact leis an mbithchoibhéis a mhaiomh i
geomhréir le treoraiocht dbhartha arna foilsiti ag an nGniomhai-
reacht;

(d) aon sonrai breise chun 1éirii a thabhairt ar choibhéiseacht
airionna sabhailteachta agus éifeachtulachta ag salainn, eistir nd
diorthaigh substainte gniomhai tdaraithe;

(e) athbhreithniti ar an measina riosca do sabhailteacht usaideoiri
ina ndiritear ar dhifriochtai idir na tairgi iocshlainte tréidliachta
cinealacha agus tagartha (mar shampla, comhdhéanamh na
dtamhan);

(f) athbhreithniti ar an measunt riosca don chomhshaol, nuair is
abhartha.
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IV.1.3.

IvV.1.4.

IV.1.5.

va.

IV.2.1.

IvV.2.2.

Iv.23.

V.24,

V.25,

Iv.2.6.

Maidir le hiarratas le haghaidh tairge iocshlainte tréidliachta
cinealach ina Dbhfuil substaint thrithmhiocrobach, solathrofar
faisnéis ar an leibhéal frithsheasmhachta, mar atd ar eolas 0
shonrai bibleagrafacha.

Maidir le tairge iocshlainte tréidliachta cinedlach ina bhfuil substaint
fhrithsheadanach, solathrofar faisnéis ar an leibhéal frithsheasm-
hachta, mar at4 ar eolas ¢ shonrai bibleagrafacha.

I gcas tairgi iocshlainte tréidliachta ata ceaptha lena dtabhairt tri
bhealai ionmhatanacha, fochraicneacha né trasdeirmeacha, cuirfear
na sonrai breise seo a leanas ar fail:

(a) fianaise lena léirit go mbionn idit iarmhar 6n suiomh tabhartha
ann ata coibhéiseach no difritil, rud is féidir a chrutht le staidéir
iomchui ar idit iarmhar;

(b) fianaise lena I€iritt go mbionn fulaingt ag na spriocainmhithe ag
an suiomh tabhartha, rud is féidir a chrutht le staidéir iomchui ar
fhulaingt an sprioc-ainmhi.

Iarratais le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta hibrideacha

Baineann iarratais bunaithe ar Airteagal 19 (tairge iocshlainte tréid-
liachta hibrideacha) le tairgi iocshldinte tréidliachta, atd costil le
tairge iocshlainte tréidliachta tagartha, ach nach gcomhlionann na
dalai sa sainmhinit ar thairgi iocshlainte tréidliachta cinealach.

Maidir leis na hiarratais sin, solathrofar an fhaisnéis seo a leanas:

(a) na sonrai go léir d4 dtagraitear i gCodanna 1 agus 2 de Ranna II
n6 III, de réir mar is iomchui, den larscribhinn seo;

(b) maidir le Codanna 3 agus 4 den sainchomhad, féadfaidh iarratais
hibrideacha brath i bpairt ar thorthai na staidéar sabhailteachta,
staidéar ar iarmhair, staidéar réamhchliniciuil agus trialacha
clinicitila iomchui le haghaidh tairge iocshldinte tréidliachta
tagartha atd Gdaraithe cheana féin, agus i bpdirt ar shonrai nua.
Cuimseofar le sonrai nua meastind riosca do shabhailteacht Gsai-
deoiri agus measunu riosca don chomhshaol i gcomhréir le hAir-
teagal 18 (7), mas infheidhme. Ina theannta sin, tabharfar
aghaidh ar an riosca forbartha frithsheasmhachta, mas
infheidhme, maidir le tairgi 4bhartha (mar shampla oibredin
fthrithmhiocrébacha, frithsheadanaigh).

I gcas tairgi iocshlainte tréidliachta bitheolaiocha (lena n-airitear
tairgi imdhioneolaiocha), leanfar athbhreithnii comparaideachta
cuimsitheach a thabharfaidh aghaidh ar an gcuid a bhaineann le
céiliocht, sabhailteacht agus éifeachtilacht.

I gcas ina ndéantar tagairt do shonrai 6 thairge iocshlainte tréidliachta
udaraithe eile, tabharfar Gidar le htsdid na sonrai sin agus lena n-
abharthacht don tairge nua.

Braithfidh réim na sonrai nua a bheidh riachtanach chun tact leis an
tsabhailteacht agus leis an éifeachttilacht ar shaintréithe speisialta an
tairge nua ar leith, agus ar na difriochtai idir é agus an tairge
iocshlainte tréidliachta tagartha, agus déanfar ¢ sin a chinneadh ar
bhonn cas ar chas. Cuirfear sonrai nua réamhchlinicitla agus
cliniciala don tairge nua i lathair le haghaidh gach gné i gcas nach
solathraitear tacaiocht dbhartha leis an tairge iocshlainte tréidliachta
tagartha.

Ma dhéantar staidéir nua le baisceanna de thairge iocshlainte tréid-
liachta tagartha ata tdaraithe i dtria tir, léireoidh an t-iarratasoir gur
udaraiodh an tairge iocshlainte tréidliachta tagartha i gcomhréir le
ceanglais atd coibhéiseach leo siud a bhunaitear san Aontas, agus
go bhfuil siad chomh cosuil sin lena chéile go bhféadfai iad a chur in
ionad a chéile sna staidéir réamhchlinicitila no i dtrialacha cliniciula.
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IvV.3.

IV.3.1.

Iv.3.2.

IvV.3.3.

IvV.3.4.

IV.3.5.

1v.3.6.

IvV.3.7.

Iv.4.
IV4.1.

v.4.2.

Iv.s.
IV.5.1.

Iarratais le haghaidh tiirgi comhcheangailte iocshlidinte tréid-
liachta

Déanfar iarratas ar thairge comhcheangailte seasta ina bhfuil
substainti gniomhacha aonair, a bhi ina n-abhar d’tdar margaiochta
do thairge iocshlainte tréidliachta sa Limistéar Eorpach Eacnamaioch
roimhe seo, a chur isteach faoi Airteagal 20.

Déanfar comhcheangailte seasta ina bhfuil aon substaint ghniomhach
nua amhain ar a laghad nar udaraiodh i go f6ill do thairge iocshlainte
tréidliachta sa Limistéar Eorpach Eacnamaioch, a chur isteach faoi
Airteagal 8.

Maidir le hiarratais a chuirtear isteach faoi Airteagal 20, solathrofar
sainchomhad iomlan ina bhfuil Codanna 1, 2, 3 agus 4.

Solathrofar udar eolaioch iontaofa bunaithe ar phrionsabail theiri-
peacha bhaili don chomhthairge substainti gniomhacha, lena n-
airitear sonrai clinicitla, lena Iéiritear an ga le gach substaint
ghniomhach agus a rannchuidit trath na coireala.

Go ginearalta, solathrofar na sonrai go léir ar an tsabhailteacht agus
ar an ¢éifeachtilacht don chomhthairge seasta, agus ni ga sonrai
sabhailteachta agus éifeachtilachta do na substainti gniomhacha leo
féin, ach amhain chun a n-airionna cdgaseolaiochta a shoiléiriu.

I gcas ina bhfuil sonrai ar shabhdilteacht agus éifeachtulacht
substainte gniomhai aonair atd ar eolas ar fail don iarrataséir agus
méid leordhothanach mionsonrai iontu, d’théadfai na sonrai sin a
sholathar le go bhféadfai an ga le roinnt staidéar ar an tdirge comh-
cheangailte seasta, no faisnéis abhartha rannchuidithe, a sheachaint.
Sa chés sin, déanfar imscradu freisin ar idirghniomh féideartha idir
substainti gniomhacha.

Déanfar measunu ar shabhailteacht Gsaideoiri, measund riosca don
chomhshaol, staidéir ar idia iarmhar, agus staidéir chlinicitila maidir
leis an tairge comhcheangailte seasta.

olathrofar staidéar sabhailteachta maidir le spriocainmhithe i dtaca
leis an bhfoirmlit deiridh mura bhfuil udar ann gan ¢é sin a
dhéanambh.

Iarratais bunaithe ar thoiliu feasach

Baineann iarratais bunaithe ar Airteagal 21 le tairgi arb ionann a
gcomhdhéanamh, a bhfoirm chogaisiochta agus a modh
monaraiochta (lena n-airitear amhabhair agus abhair thosaigh, parai-
méadair phroisis agus laithreain mhonaraiochta) agus na tairgi
iocshlainte tréidliachta atd udaraithe cheana féin.

Ni chuimseofar leis an sainchomhad le haghaidh na n-iarratas sin
sonrai le haghaidh Chodanna 1A agus 1B, mar a thugtar tuairisc
orthu in larscribhinn I (pointi 1 go 6.4), ar choinnioll gur thug
sealbhoir an tdaraithe margaiochta don tairge iocshlainte tréidliachta
ata udaraithe cheana féin a thoilit i scribhinn don iarratasoir tagairt
da bhfuil i gCuid 1C agus i gCodanna 2, 3 agus 4 de shainchomhad
an tdirge sin. Sa chas sin, ni ga tuarascalacha criticiula ¢ shaineo-
laithe maidir le cailiocht, sabhailteacht agus éifeachtalacht a chur
isteach. Solathrodh an t-iarratasoir cruthtinas ar an toilit i scribhinn
san iarratas.

Iarratais bunaithe ar shonrai bibleagrafacha

Maidir le tairgi {ocshlainte tréidliachta a raibh a substaint
ghniomhach n6 a substainti gniomhacha in usaid tréidliachta
sheanbhunaithe da dtagraitear in Airteagal 22, lena mbaineann
¢éifeachtulacht aitheanta agus leibhéal inghlactha sabhailteachta,
beidh feidhm ag na rialacha sonracha seo a leanas.
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Iv.5.2.

IV.5.3.

IV.53.1.

IvV.5.3.2.

IV.5.3.3.

Iv.5.3.4.

IV.5.3.5.

IvV.5.3.6.

Solathrofar sainchomhad iomlan (ina bhfuil Codanna 1, 2, 3 agus 4).
Déanfaidh an t-iarrataso6ir Codanna 1 agus 2 a chur isteach mar a
thuairiscitear san larscribhinn seo. Maidir le Codanna 3 agus 4,
cuirfear isteach bibleagrafaiocht eolaioch mhionsonraithe mar aon
le faisnéis lena léiritear an nasc iomchui idir tagairti bibleagrafacha
agus an tairge iocshldinte tréidliachta chun aghaidh a thabhairt ar an
tsabhailteacht agus ar an éifeachtulacht. D’fhéadfai gur gha roinnt
doiciméadachta a bhaineann go sonrach leis an tairge a chur leis na
sonrai bibleagrafacha, mar shampla meastinuithe riosca do shabhail-
teacht usaideoiri agus don chomhshaol, né sonrai ¢ staidéir ar
iarmhair chun tdar a thabhairt le haon tréimhse aistarraingthe a
bheartaitear.

Beidh feidhm ag na rialacha sonracha a leagtar amach i gCuid
1V.5.3.1 go Cuid IV.5.3.12 d’thonn tsaid tréidliachta sheanbhunaithe
a léiriu.

Cuirfear na tosca seo a leanas san aireamh d’fhonn tsaid iocshlainte
tréidliachta sheanbhunaithe de chomhabhair tairgi iocshlainte tréid-
liachta a bhunu:

(a) an t-aga ar usaideadh an tsubstaint ghniomhach go trathrialta lena
linn sa spriocspeiceas de réir an bhealaigh tabhartha agus na
réime daileoga a bheartaitear;

(b) gnéithe cainniochtula d’usaid na substainte gniomhai/substainti
gniomhacha, agus a mhéid a tusaideadh an tsubstaint né na
substainti sa chleachtas, agus fairsinge na husaide ar bhonn
geografach & geur san aireambh;

(c) méid na spéise eolaiochta a Iéiritear in Usaid na substainte
gniomhai/substainti gniomhacha (mar a Iéiritear sa litriocht
eolaioch a fhoilsitear);

(d) comhleantinachas meastinuithe eolaiocha.

D’fhéadfai go mbeadh tréimhsi ama difriala de dhith chun usaid
sheanbhunaithe substainti gniomhacha difriala a dhéanamh amach.
Cibé ar bith, ni bheidh an tréimhse ama atd de dhith chun usaid
tréidliachta sheanbhunaithe de chomhabhar tairge iocshlainte a
bhunt nios 1t nd 10 mbliana 6n gcéad usaid choérasach agus dhoici-
méadaithe a bhaintear as an tsubstaint sin mar thairge iocshlainte
tréidliachta san Aontas.

Ni chiallaionn tsaid tréidliachta Gsaid mar thairge iocshlainte tréid-
liachta udaraithe go heisiach. Tagraionn Gsaid tréidliachta sheanbhu-
naithe don Gsaid chun criche teiripi sonrai sa spriocspeiceas.

M4 mholtar substaint atd in Gsaid sheanbhunaithe le haghaidh tasca
teiripeacha atd iomlan nua, ni féidir tagairt d’usaid tréidliachta
sheanbhunaithe agus don 1said sin amhain. Solathrofar sonrai
breise ar an tasc teiripeach nua, mar aon le tastalacha iomchui ar
an tsabhailteacht agus ar iarmhair agus na sonrai réamhchlinicitila
agus clinicitla, agus sa chas sin ni féidir iarratais a dhéanamh
bunaithe ar Airteagal 21.

Beidh an doiciméadacht thoilsithe arna cur isteach ag an iarratasoir le
fail gan srian don phobal agus beidh sé foilsithe ag foinse iontaofa,
agus piarmheasunt déanta air mas féidir.

Beidh sonrai leordhdthanacha sa doiciméadacht le go bhféadfar
measunt neamhspleach a dhéanamh air.
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IV.5.3.7.

IV.5.3.8.

IV.5.3.9.

1v.5.3.10.

IV.53.11.

IV.5.3.12.

Iv.6.
IV.6.1.

1vV.6.2.

1V.6.3.

Cuimseofar leis an doiciméadacht gach gné den mheasinii sabhail-
teachta agus/né éifeachtilachta ar an tairge le haghaidh an tdisc a
bheartaitear sa spriocspeiceas de réir an bhealaigh tabhartha agus na
réime daileoga a bheartaitear. Aireofar ann léirbhreithnia ar an
litriocht abhartha, nd tagairt di, agus cuirfear san airecamh ann
staidéir réamh-mhargaithe agus iarmhargaithe agus litriocht
eolaioch fhoilsithe a bhaineann le taithi i bhfoirm staidéir eipidéi-
meolaiocha agus, go hairithe, staidéir eipidéimeolaiocha chomparai-
deacha.

Tuairisceofar an doiciméadacht uile, biodh si dearfach n6 dialtach.
Maidir leis na foralacha maidir le hasaid tréidliachta sheanbhunaithe,
is ga go hairithe a shoiléirii go bhféadfar an tagairt bhibleagrafach
d’thoinsi eile fianaise (staidéir iarmhargaithe, staidéir eipidéimeo-
laiocha, etc.) seachas direach sonrai a bhaineann le tastalacha agus
trialacha, agus iad sin amhain, a isadid mar chruthunas baili ar shab-
hailteacht agus ar ¢ifeachtulacht tairge ma thugann an t-iarratasoir
mini@ sasuil ar usaid na bhfoinsi fianaise sin agus ma thugann sé
udar sasuil leis.

Ni féidir a mheas go solathraitear faisnéis leordhdthanach i dtuar-
ascalacha poibli ar mheasunuithe na achoimri de thoradh saorail
faisnéise, cé¢ is moite den tuarascail ar an measunt arna foilsiti ag
an nGniomhaireacht tar éis measunt a dhéanamh ar iarratas le
haghaidh uasteorainneacha iarmhar a bhunu, a bhféadfar i a Gsaid
mar litriocht ar bhealach iomchui, go hairithe le haghaidh na dtas-
talacha sabhailteachta.

Tabharfar aird ar leith ar aon fhaisnéis ata in easnamh, agus tabharfar
udar leis an bhfath ar féidir tact le IéiriG ar leibhéal inghlactha
sabhdilteachta agus/n6 ¢éifeachtilachta cé go bhfuil cuid den
fhaisnéis in easnamh.

Mineofar sna tuarascdlacha 6 na saineolaithe criticitla maidir le
sabhailteacht agus éifeachttlacht abharthacht aon sonrai a chuirtear
isteach, a bhaineann le tairge ata difriuil leis an tairge a mbeartaitear
¢ a chur ar an margadh. Déanfar breithiunas maidir le cibé an féidir
nd nach féidir an tairge a ndearnadh staidéar air sa bhibleagrafaiocht
a nascadh go sasuil nd go heolaioch leis an tairge arb ina leith a
ndearnadh an t-iarratas ar udarG margaiochta d’ainneoin na
difriochtai atd ann cheana.

T4 tabhacht faoi leith ag baint le taithi iarmhargaithe a bhaineann le
tairgi eile ina bhfuil na comhabhair chéanna agus cuirfidh iarratasoiri
béim ar leith ar an tsaincheist seo.

Iarratais le haghaidh margai teoranta

Féadfar Gdarti margaiochta a dheonu le haghaidh margadh teoranta in
éagmais sonrai cuimsitheacha sabhailteachta agus/né éifeachtilachta i
gcas, da ndéantar fordil in Airteagal 23, ina léirionn an t-iarratasoir
go bhfuil sé i geeist an tairge a Gsaid i margadh teoranta agus gur mo
an buntdiste an tairge nua a bheith ar fail n4 an riosca a bhaineann le
cuid de na sonrai sabhailteachta n6 éifeachtulachta a éilitear leis an
larscribhinn seo a fhagail ar lar.

Maidir leis na hiarratais sin, déanfaidh an t-iarratas6éir Codanna 1
agus 2 a chur isteach mar a thuairiscitear san larscribhinn seo.

Maidir le Codanna 3 agus 4, féadfar cuid de na sonrai sabhailteachta
no éifeachttlachta a éilitear leis an larscribhinn seo a thagail ar lar. A
mhéid a bhaineann le fairsinge na sonrai sabhailteachta agus éifeach-
talachta a fhéadfar a fhagail ar lar, tabharfar aird ar an treoraiocht
abhartha arna foilsiti ag an nGniomhaireacht.
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Iv.7.
IV.7.1.

Iv.7.2.

1vV.7.3.

IV.7.4.

Iarratais in imthosca eisceachtula

In imthosca eisceachtula a bhaineann le sldinte ainmhithe no leis an
tslainte phoibli, féadfar idard margaiochta a dheonti faoi Airteagal 25
le haghaidh tairge iocshlainte tréidliachta, faoi réir oibleagaidi, coin-
niollacha agus/né srianta sonracha airithe.

Maidir leis na hiarratais sin, déanfaidh an t-iarratasoir Cuid 1 a chur
isteach mar a thuairiscitear san Iarscribhinn seo, mar aon le hudar
leis an bhfath ar mo an buntdiste a bhaineann leis an tairge
iocshlainte tréidliachta lena mbaineann a bheith ar fail laithreach ar
an margadh na an riosca ata ann toisc nar solathraiodh doiciméadacht
chailiochta, sabhailteachta na éifeachtulachta.

Maidir le Codanna 2, 3 agus 4, féadfar sonrai airithe cailiochta,
sabhailteachta no éifeachtulachta a éilitear leis an larscribhinn seo
a fhagail ar lar, mas rud ¢ go l¢irionn an t-iarratasoir udar nach féidir
na sonrai sin a sholathar trath a bhfuil an t-iarratas a4 chur isteach.
Chun na ceanglais fhior-riachtanacha a shainaithint maidir le gach
iarratas den sort sin, tabharfar aird ar an treoraiocht abhartha arna
foilsit ag an nGniomhaireacht.

Féadfar staidéir iaradaraithe a iarraidh mar chuid de na coinniollacha
le haghaidh udard margaiochta, agus déanfar iad a dhearadh, a
reachtail, a anailisit agus a chur i lathair de réir na bprionsabal
gineardlta le haghaidh tastalacha cdiliochta, sébhailteachta agus
¢éifeachtilachta a leagtar amach san larscribhinn seo, agus i
ndoiciméid treoraiochta abhartha, mar is inftheidhme ag brath ar an
tsaincheist ar a dtabharfar aghaidh sa staidéar.

ROINN V

CEANGLAIS MAIDIR LE hIARRATAIS AR UDARU MARGAIOCHTA
LE hAGHAIDH TAIRGI {OCSHLAINTE TREIDLIACHTA AIRITHE

Leagtar sios sa Roinn seo ceanglais shonracha maidir le tairgi iocshldinte tréid-
liachta sainaitheanta a bhaineann le cineal na substainti gniomhacha ata iontu.

V.1.
V.1.1
V.1.1.1.

V.1.1.2.

Tairgi iocshldinte tréidliachta nuatheiripe
Ceanglais ghinearalta

Ag brath ar an tsubstaint ghniomhach agus ar an mod gniomhaiochta,
féadfaidh tairge iocshldinte tréidliachta nuatheiripe teacht faoi aon
cheann de na tri chatagéir tairgi:

(a) tairgi iocshlainte tréidliachta seachas tairgi iocshldinte tréidliachta
bitheolaiocha;

(b) tairgi iocshlainte tréidliachta bitheolaiocha seachas tairgi
iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha;

(c) tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha.

De ghnath, cloifidh iarratais ar udard margaiochta le haghaidh tairgi
iocshlainte tréidliachta nuatheiripe, mar a shainmhinitear in
Airteagal 4 (43), leis an bhformaid agus leis na ceanglais maidir le
sonrai a dtugtar tuairisc orthu i Ranna II n6 III den larscribhinn seo
ag brath ar an gcaoi a ndéantar an nuatheiripe a chatagdirit. Sola-
throfar sainchomhad iomlan ina bhfuil Codanna 1, 2, 3 agus 4 de
ghnath i gcomhréir leis na ceanglais a bhfuil tuairisc orthu i Ranna II
n6 III agus in aon treoraiocht abhartha arna foilsitt ag an nGniom-
haireacht. Féadfar diallais 6 cheanglais na hlarscribhinne seo a
cheadt nuair a bhionn udar leo. I gcas inarb iomchui agus sainiu-
lachtai tairgi nuatheiripe 4 gcur san aireamh, féadfaidh ceanglais
bhreise a bheith abhartha le haghaidh cinealacha airithe tairgi.
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V.1.1.3.

V.1.1.4.

V.1.15.

V.1.1.6.

V.1.1.7.

V.1.2.
V.1.2.1.

Comhlionfaidh na modhanna monaraiochta le haghaidh tairgi
focshldinte tréidliachta nuatheiripe prionsabail an Dea-Chleachtais
Monaraiochta a chuirtear in oiritint, i geas inar ga, chun cineal
sonrach na dtairgi sin a léirid. Tarraingeofar suas treoirlinte a
bhaineann go sonrach le tairgi iocshlainte tréidliachta nuatheiripe
chun cineal sonrach a modha monaraiochta a léirit i gceart.

De réir cinedl sonrach tdirge nuatheiripe, d’fhéadfadh rioscai
sonracha a bheith ag baint le hisaid an tairge. Sainaithneofar na
rioscai sin tri mhodheolaiocht proéifilithe rioscai a chur i bhfeidhm
chun na rioscai is gné dhilis den tdirge sonrach a shainaithint chomh
maith leis na tosca riosca a chuireann leis na rioscai sin. Sa chomh-
théacs sin, chuimseofai le rioscai aon éifeacht neamhfhabhrach a
d’fthéadfai a chur i leith Gsdid an tdirge nuatheiripe is céas leis an
spriocphobal agus/nd leis an Usdideoir, leis an tomhaltoir, agus/no
leis an gcomhshaol. Féadfar an thorbairt iomlan a chuimsiu san
anailis ar rioscai. Cuimsitear leis na tosca riosca is féidir a bhreithniti
bunls an abhair tosaigh (cealla etc.), an mod gniomhaiochta san
ainmhi (iomadu, tosu ar fhreagairt imdhionachta, buaine sa chorp,
etc.), leibhéal ionramhala ceall (mar shampla, an modh
monarajochta), coénascadh na substainte gniomhai le méilini bith-
ghniomhacha nd ébhair struchtiracha, fairsinge na hinnitlachta
macasamhliuchain de viris n6 de mhiocrorgdnaigh a usdidtear in
vivo, leibhéal comhthathaithe seicheamh aigéad nuicléasach no
géinte sa ghéanom, an fheidhmitlacht thadama, an riosca oncaigéi-
neach, na héifeachtai nar bhain an sprioc amach, agus an mod
tabhartha n6 tsaide.

Bunaithe ar an meastoireacht ar an bhfaisnéis faoi na rioscai agus na
tosca riosca a shainaithnitear, bunofar proifil shonrach de gach riosca
ar leith a bhaineann le tairge sonrach agus féadfar i a Gsaid lena
dhearbhu cén chaoi a dtugann an tacar sonrai a sholathraitear na
dearbhuithe riachtanacha maidir le cailiocht, sabhailteacht agus
¢ifeachtulacht agus le hidar a thabhairt leis sin agus go bhfuil sé
leormhaith chun tact le hiarratas ar dard margaiochta, go hairithe le
haghaidh na ngnéithe sin de thairgi nuatheiripe atd thar an eolas ata
ann faoi lathair.

Féadfar cur chun feidhme beart né staidéar iaradaraithe a bhreithniu
ar bhonn cas ar chas chun aghaidh a thabhairt ar bhearnai sna sonrai
nd éiginnteachtai trath Gdaraithe an tairge. Chun combharthai luatha
n6 moillithe de fhrithghniomhartha diobhélacha a bhrath, chun iarm-
hairti clinicitla de na frithghniomhartha sin a chosc agus chun
coiredil thrathail a airithit agus chun faisnéis a fhail ar shabhailteacht
agus ar ¢ifeachtlacht fhadtéarmach tairgi iocshldinte tréidliachta
nuatheiripe, tabharfar mionsonrai i bplean bainistithe riosca ar na
bearta a bheartaitear chun an obair leantach sin a airithiu.

Maidir le haon tairge nuatheiripe, go hairithe na tairgi siud a
mheastar gur réimse nuaghinte iad sa tréidliacht, moltar comhairle
na Gniomhaireachta a lorg go trathtil roimh shainchomhad an
udaraithe margaiochta a chur isteach chun an tdirge a aicmil, an
struchtr comhaid intheidhme a chinneadh, agus faisnéis abhartha a
fhail ar an tacar sonrai breise a d’théadfadh a bheith riachtanach chun
tact le cailiocht, sabhailteacht agus éifeachtulacht.

Ceanglais chailiochta

De ghnath, cuirfear isteach tuairisc ar an gcomhdhéanamh, an modh
monaraiochta, comhsheasmhacht an tairgthe, rialuithe ar abhair
thosaigh, rialuithe a chuirtear chun feidhme le linn an mhodha
monaraiochta, tastail ar an tdirge criochnaithe lena n-airitear cur
chun feidhme tastail gniomhaiochta nd cainniochtd den tsubstaint
ghniomhach agus sonrai cobhsaiochta.
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V.1.2.2.

V.1.23.

V.1.3.
V.1.3.1.

V.1.3.2.

V.1.33.

V.1.4.
V.14.1.

V.1.4.2.

V.1.5.

V.1.5.1.
V.1.5.1.1

De ghnath, beidh na ceanglais maidir le sonrai i dtaca le monaraiocht
agus tastail ar thairgi iocshldinte tréidliachta nuatheiripe de bhunts
bitheolaioch agus a aicmitear mar thairge bitheolaioch né mar thairge
imdhioneolaioch i gcomhréir leo siud le haghaidh tairgi iocshlainte
tréidliachta bitheolaiocha nd imdhioneolaiocha (mar a thugtar tuairisc
orthu i gCuid III den Iarscribhinn seo) lena n-airitear an ga le tastail
neartiilachta abhartha. D’fhéadfai go mbeadh ceanglais bhreise
infheidhme i gcasanna airithe, mar shampla cealla agus comh-
struchtuir DNA veicteora.

Maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta nuatheiripe a chruthaitear le
sintéis cheimiceach, is iad na ceanglais maidir le sonrai ata
infheidhme i leith tairgi iocshlainte tréidliachta seachas tairgi bitheo-
lajiocha (mar a thugtar orthu i gCuid II den larscribhinn seo) a bhionn
infheidhme de ghnath. D’théadfai go mbeadh ceanglais bhreise
infheidhme i gcdsanna airithe, mar shampla meastinacht nearttlachta
abhartha.

Ceanglais sabhailteachta

Ag brath ar chinedl an tairge agus a usaid bheartaithe, d’théadfadh
sonrai breise a bheith abhartha chun meastoireacht a dhéanamh ar an
tsabhailteacht don sprioc-ainmhi, don usaideoir, don tomhaltéir nod
don chomhshaol de réir mar a chinntear in anailis riosca i ngach cas.

Cuirfear ceanglais Threoir 2001/18/CE san aireamh i gcas ina
bhféadfadh an t-ainmhi a gcuirtear coiredil air teacht chun a bheith
ina organach géinmhodhnaithe. C¢é go mbaineann Treoir 2001/18/CE
le tairgi criochnaithe ina bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe, ta sé ar
an treoir theicniuil is fearr atd ann faoi lathair maidir leis na sonrai
riachtanacha a liostd. Go hairithe, priomh-shaincheist is ea rata
comhthathaithe DNA i ngaiméiti (in-tarchurtha don sliocht ar an
gcaoi sin) nd tarchur féideartha na gceall géinmhodhnaithe don
sliocht. Sonrofar freisin nach bhfuil an thadhb seo go direach mar
an gcéanna agus ainmhithe coimhdeachta agus bia-ainmhithe (tairgi
ina bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe & n-ithe ag daoine) a gcur san
aireambh.

Maidir le substainti a bhfuil sé beartaithe iad a chomhthathu sa
ghéaném nd an géandém a mhodhni leo, déanfar tastdlacha chun
meastoireacht a dhéanamh ar an riosca de mhodhnuithe nar bhain
an sprioc amach agus/né de sho-ghineas ionlocach.

Ceanglais éifeachtulachta

Té4 difriochtai idir na ceanglais maidir le sonrai i dtaca leis an
¢ifeachtulacht ag brath go priomha ar na tasca a bheartaitear don
usaid sa spriocspeiceas. Ag brath ar aicmil an tairge nuatheiripe
agus ar an usaid a bheartaitear sa spriocspeiceas, d’théadfadh na
ceanglais éifeachtulachta a leagtar amach i gCodanna II no III a
bheith infheidhme maidir le tairge iocshlainte tréidliachta nuatheiripe.

Tacofar leis na tasca a mhaitear le sonrai iomchui sa spriocspeiceas.

Ceanglais shonracha maidir le sonrai le haghaidh cinealacha
airithe tairgi nuatheiripe

Prionsabail

. Agus sainitlachtai tairgi nuatheiripe & gcur san aireamh, d’théadfai
gurbh iomchui ceanglais shonracha de bhreis ar na ceanglais chaigh-

deanacha maidir le meastoireacht a dhéanamh ar chailiocht, sabhail-
teacht agus éifeachttlacht.
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V.1.5.1.2.

V.1.5.1.3.

V.1.5.2.
V.1.5.2.1.

V.1.5.2.2.

Cuirtear i dtabhacht sna ranna seo a leanas ceanglais shonracha ata le
cur san aireamh maidir le cinedl dirithe tdirgi nuatheiripe. Léiritear
leis na ceanglais shonracha sin a bhunaitear maidir le cineal airithe
tairge nuatheiripe liosta neamh-uileghabhalach de cheanglais a
bhféadfai gur gha iad a chur in oiritiint don tairge sonrach lena
mbaineann ar bhonn cés ar chas agus bunaithe ar anailis riosca.

I ngach cas agus go hairithe maidir le nuatheiripi a meastar gur
teiripi nuaghinte iad i réimse na tréidliachta, beidh ar iarratasoiri
staid reatha an eolais iocshlainte tréidliachta agus an treoraiocht
eolaioch arna foilsiti ag an nGniomhaireacht agus ag an gCoimisiun
a chur san aireamh, i gcomhréir le Cuid I den Iarscribhinn seo.

Tairgi iocshlainte tréidliachta géinteiripe

Is tairgi iocshlainte tréidliachta bitheolaiocha iad tairgi géinteiripe ina
bhfuil substaint ghniomhach ina bhfuil aigéad nuicléasach athchuin-
greach, né atd comhdhéanta d’aigéad nuicléasach athchuingreach, a
usaidtear in ainmhithe nd a thugtar doibh chun seicheamh géiniteach
a rialail, a dheisig, a ionadq, cur leis, no ¢ a scriosadh. Baineann a n-
¢ifeacht theiripeach, phroéifiolacsach né dhiagnoiseach go direach leis
an seicheamh aigéid ntiicléasaigh athchuingrigh até iontu, n6 le tairge
léirit na géine den seicheamh sin.

De bhreis ar na ceanglais maidir le sonrai a leagtar amach i
gCodanna II n6 III, beidh feidhm ag na ceanglais seo a leanas:

(a) solathrofar faisnéis ar na habhair thosaigh go 1éir a tusaidtear
chun an tsubstaint ghniomhach a mhonara, lena n-airitear na
tairgi atd riachtanach do mhodhnti géiniteach ceall, mar is
infheidhme, saothri agus caomhni na gceall géinmhodhnaithe
ina dhiaidh sin, agus easpa fhéideartha céimeanna ionuchain a
geur san aireambh;

(b

~

maidir le tairgi ina bhfuil miocrorganach né vireas, solathrofar
sonrai ar an modhnu géiniteach, anailis ar sheicheamh, maolu
nimhneachta, tropacht le haghaidh fiochain shonracha agus
cinealacha sonracha ceall, spleachas timthrialla cille an mhiocror-
ganaigh n6 an viris, pataigineacht agus saintréithe an mhathar-
thréithchineail;

(c) tabharfar tuairisc ar eisiontais a bhaineann le proisis agus ar
eisiontais a bhaineann le tdirgi sna ranna dabhartha den sain-
chomhad agus go hdirithe éilledin viris atd inniGil ar mhaca-
samhlu mas rud ¢ go ndeartar an veicteoir le bheith neamhinnitil
ar mhacasamhlu;

d) maidir le plasmaidi, déanfar cainniochti ar na foirmeacha
p
plasmaide difritla ar feadh sheilfré an tairge;

(e) maidir le cealla géinmhodhnaithe, déanfar tastail ar shaintréithe
na geeall roimh an modhnt géiniteach agus ina dhiaidh, agus
roimh aon noés imeachta reoite/storala agus ina dhiaidh. Maidir le
cealla géinmhodhnaithe, de bhreis ar na ceanglais shonracha
maidir le tairgi iocshlainte géinteiripe, beidh feidhm ag na
ceanglais chailiochta maidir le tairgi iocshlainte teiripe cille
agus tairgi a gineadh de thoradh innealtdireacht fiochain;
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V.1.53.

V.1.5.3.1.

V.1.53.2.

V.1.5.3.3.

(f) is ga ionsanna neamh-spriocdhirithe (a mbionn, mar shampla,
siadai/ailse, mitheidhmithe meitibileacha ina dtoradh orthu)
agus soO-ghineas ionlocach agus géineatocsaineacht (ionsa
gnéithe géiniteacha agus 1éiriu proitéini modhnaithe DNA mar
mhedin iompair fo-iarsmai géineatocsaineacha) sa spriocspeiceas
a chur san aireambh;

(g) solathrofar staidéir tarchurtha geirmline, ach amhain mura bhfuil
udar leis.

Miochaine athghinitinach, innealtéireacht fiochan agus tairgi
iocshliinte tréidliachta teiripe cille

Meastar go gcuimsitear le cogais athghinitnacha réimse fairsing
tairgi agus teiripi a bhfuil mar chuspoir ginearalta acu feidhmeanna
a thabhairt ar ais. Airitear leis na cogais sin teiripi cillbhunaithe lena
n-airitear tairgi a gineadh de thoradh innealtoireacht fiochain.

Is tairgi iocshlainte tréidliachta bitheolaiocha iad tairgi iocshlainte
tréidliachta teiripe ceall ina bhfuil cealla noé fiochdin, n6é atd comhd-
héanta de chealla n6 d’fhiochain, a bhi faoi réir ionramhail shub-
staintitiil ¢ thaobh cineail né feidhme de lenar mionathraiodh sain-
tréithe bitheolaiocha, feidhmeanna fiseolaiocha nd airionna struch-
taracha abhartha don Usaid chlinicitil bheartaithe, n6 de chealla no
d’thiochain nach mbeartaitear iad a usaid don theidhm thior-riach-
tanach chéanna na do na feidhmeanna fior-riachtanacha céanna san
fhaighteoir agus sa deontodir. Cuirtear i lathair go bhfuil airionna acu,
no6 go n-usdidtear iad in ainmhithe n6 go dtugtar iad d’ainmbhithe,
chun galar a choiredil, a chosc n6 a dhiagnoéisit tri ghniomhaiocht
chogaseolaioch, imdhioneolaioch nd mheitibileach a gceall nd a
bhfiochdn n6 chun fiochan a athghinitint, a dheisit n6 a ionadd.

De bhreis ar na ceanglais maidir le sonrai a leagtar amach i
gCodanna II né III, beidh feidhm ag na ceanglais seo a leanas:

(a) solathrofar faisnéis achoimre ar sholathar agus ar thastail an
thiochdin agus na gceall ainmhioch a usdidtear mar é&bhair
thosaigh. Ma usaidtear cealla n6 fiochdin mishlaintiula mar
abhair thosaigh, tabharfar Gdar lena n-tsaid;

(b

~

tabharfar aghaidh ar an inathraitheacht fhéideartha a thugtar
isteach tri na fiochain agus na cealla ainmhiocha mar chuid de
bhailiocht an mhodha monaraiochta, saintréithrit na substainte
gniomhai agus an tdirge chriochnaithe, forbairt meastinachtai,
leagan amach sonraiochtai agus cobhsaiochta;

(¢) maidir le modhnu géiniteach na gceall, beidh feidhm ag na
ceanglais theicnitila a shonraitear le haghaidh tairgi géinteiripe;

d

N

solathrofar faisnéis abhartha maidir le saintréithria an phobail
ceall n6 an mheascdin ceall i dtéarmai céannachta, ionachta
(mar shampla gniomhaithe coimhthiocha agus éilleain cheal-
lacha), inmharthanacht, nearttlacht, cromasoémeolaiocht, siadaig-
hineacht agus oiriinacht don usaid iocshldinte bheartaithe.
Léireofar cobhsaiocht ghéiniteach na gceall;

(e) déanfar imscradt ar thionchar agus ar idirghniomhuithe aon
chomhphairte ar décha go n-idirghniomhoéidh si (go direach no
mar thoradh ar dhighrada né ar mheitibileacht) leis an tsubstaint
ghniomhach;
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V.1.5.4.

V.1.54.1

V.1.5.4.2

V.1.5.43.

V.1.54.4.

V.1.5.4.5.

V.1.5.4.6.

(f) i geas ina bhfuil struchtar trithoiseach ina chuid den fheidhm a
bheartaitear, beidh an staid difreala, eagruchan struchtiirach agus
feidhmitil na gceall agus, i geds inarb infheidhme, an mhaitris
eachtarcheallach a ghinfear ina gcuid den saintréithriu le
haghaidh na dtairgi cillbhunaithe sin.

Tairge iocshldinte tréidliachta a dheartar go sonrach le haghaidh
teiripe bhaictéarafagach

. Is viris iad baictéarafagaigh a bhionn ag brath ar ostaigh bhaic-
téaracha le hiomadu agus gniomhaionn siad ar bhealach an-sonrach
ar thréithchinealacha baictéaracha airithe. Féadfar teiripe bhaictéar-
afagach a usaid mar mhalairt ar antaibheathaigh, mar shampla. De
ghnath, cuimsitear le baictéarafagach géandém ina bhfuil DNA né
RNA aon ribe amhain n6é dha ribe, ata imchochlaithe le caipsid
phroitéine. I ngeall ar éagsulacht na spriocanna beartaithe don
choiredil agus sainitlacht na mbaictéarafagach, ni moér an tréith-
chinedl oiritnach baictéarafagaigh a roghnt le haghaidh an tréith-
chinedil baictéarafagaigh is ctis le galar ar bhonn cas ar chas don
raig ghalair ar leith.

Féadfar de ghnath cailiocht agus cainniocht na mbaictéarafagach ata
le husaid sa tairge criochnaithe a athra. D4 bhri sin, ni hionduil go
mbeidh ann do chomhdhéanamh seasta cailiochttil agus cainniochtuil
baictéarafagach mar ni mor na baictéarafagaigh a chur in oiritint ar
bhonn leantnach. Bunaithe air sin, ni mor siolstoc baictéarafagach a
bhunt agus a choinnedil ar bun (inchomparaide le cur chuige
bunaithe ar thréithchinealacha iolracha).

Mas féidir, déanfar baictéarafagaigh chomh maith le baictéir dstaigh/
maistir-chillbhainc don mhonaraiocht a thairgeadh bunaithe ar choras
maistirshil. Solathrofar deimhnit gur baictéarafagach liseasach ¢ an
baictéarafagach a tsdidtear.

Léireofar ar gach madistirshiol an easpa géine/géinte frithsheasm-
hachta agus an easpa géinte ina bhfuil codu le haghaidh tosca
nimhneachta.

Bainfidh an tasc le coiredil phréifiolacsach, mheitifiolacsach agus/no
theiripeach ar ionfhabht n6 galar ionfhabhtaioch sonrach amhdin n6
nios moé. Baineann ¢ifeachtulacht na coiredla le gniomhaiocht
liseasach na mbaictéarafagach lena dtugtar don ghniomhaiocht bhaic-
téiricideach ar na baictéarafagaigh sin sainitlacht don tréithchineal
baictéarach lena mbaineann.

Tabharfar tuairisc ar an modhnu géiniteach i gcas baictéarafagaigh
ghéinmhodhnaithe.

V.1.5.5. Tairgi iocshldinte tréidliachta ag eascairt as nanaitheicneolaiochtai

V.1.5.5.1.

V.1.5.5.2.

V.1.5.5.3.

V.1.5.54.

Breathnaitear ar nanaitheicneolaiochtai go priomha mar theicneo-
laiocht chun iomproéiri a ghinitint le haghaidh substainti a shin-
téisitear go ceimiceach ach d’théadfaidis a bheith ina n-iomproiri
de shubstainti bitheolaiocha freisin. D’fhéadfadh sé go bhféadfai
nanachaithnini a Gsaid chun an seachadadh substainti ar intuaslag-
thacht iseal n6 comhdhuile tocsaineacha a rialt.

Baineann an “nanaitheicneolaiocht” le dearadh, saintréithria, agus
tairgeadh nana-abhar tri chruth agus méid a riala ar an nanascéla
(suas le thart ar 100 nm).

Meastar go bhfuil dha thoise ndé nios méd ag nanachdithnini ar an
nanascala.

I réimse na tréidliachta, ta nanachaithnini le haghaidh coras tugtha
cOgas abhartha mar “thairgi ag eascairt as nanaitheicneolaiochtai”:
déantar nanachaithnini a chomhchuingitt le substainti chun na
hairionna cdgaschinéiteacha agus/né cogasdinimicitla a athru.
Déantar drugai mRNA a imchochli i gcorais seachadta
nanachaithnini.
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V.1.5.5.5.

V.1.5.5.6.

De bhreis ar na ceanglais chailiochta maidir le sonrai a leagtar amach
i gCodanna II no6 III, beidh feidhm ag na ceanglais seo a leanas:

(a) dearbhofar méid-daileachan na gcaithnini;

(b) usaidfear tastail in vitro oiritnach da bhfeidhm agus da n-
innitlacht seachadta fhéideartha (mas rud é go n-tsaidfear iad
mar an coéras tugtha cogas).

Maidir le sabhailteacht, d’théadfadh na cinealacha guaise a thugtar
isteach mar thoradh ar nanachaithnini a usaid le haghaidh tabhairt
cOgas a bheith thar na guaiseacha traidisiunta de bharr ceimicean i
maitrisi seachadta traidisitinta. D& bhri sin, cuirfear na gnéithe seo a
leanas san aireamh maidir le sabhailteacht:

(a) D’fhéadfadh na nanachaithnini le haghaidh thabhairt na gcogas
dul i bhfeidhm ar thocsaineacht an tairge iocshlainte. T4 tocsai-
neacht na substainte gniomhai rithabhachtach don tdirge, ach
cuirfear san direamh freisin tocsaineacht an nanachaithnin chun
an cogas a thabhairt, mar d’fthéadfaidis a bheith ina gcuis le
rioscai sonracha (ceirtledin, citeatocsaineacht), d’théadfaidis
eisiontais a thabhairt isteach mar thoradh ar asuchan, d’fhéad-
faidis abhair thocsaineacha a ghiniiint mar thoradh ar dhighrada
no intuaslagt, n6 d’théadfai iad a aistrit trf bhacainn fhiseolaioch
(bacainn haemait-enceifealain, bacainn fhéatach-phlacainteach,
cillscanndin agus scannain nuicléacha, etc.). Sa chomhthéacs seo:

(i) 1 gcés ina dtrasnaitear bacainni fiseolaiocha, déanfar tionchar
na nanachdithnini maidir le tabhairt cogas ar an organ
comhthreagrach né na horgain chomhfhreagracha a
imscradu;

(i) déanfar tionchar ceirtlean a imscradu sna sprioc-orgain
dhifritla, agus direofar go hairithe ar an riosca eambolachta
sna fuileadain nios 1u;

(iii) d’fhéadfai saincheisteanna sabhailteachta na nanachaithnini
don tabhairt cogas a nascadh le héifeacht charnach, proifil
dighradichain né marthanacht sa chorp lena mbaineann
¢éifeachtai diultacha ar fheidhmeanna na sprioc-organ;

(iv) d’fhéadfai saincheisteanna sabhailteachta a bhrath ar leibhéal
na geceall freisin. D’fthéadfadh sé tarli nach mbeadh sé¢ ar
chumas na gceall na nanachaithnini a aistritear trid an
gcillscanndn a dhiothd, rud is cuis le citeatocsaineacht go
hairithe tri ionduchti struis ocsaidiuchain. Beifear in ann
leis na meastnachtai tocsaineolaiochta atd le cur chun
feidhme measin a dhéanamh ar an gciteatocsaineacht sin
agus ar ghnéithe gaolmhara, amhail ginitint saorfhréamhacha
tocsaineacha agus bithmharthanacht.

(b

~

D’fhéadfadh proéifil tocsaineolaiochta na substainti gniomhacha i
nanachdithnini don seachadadh cogas a bheith difriail mar
d’fhéadfai iad a dhaileadh sna horgain inmheanacha éagsula ar
bhealai difritila (intuaslagthacht dhifritil i maitrisi bitheolaiocha),
no toisc go bhféadfaidis bacainni bitheolaiocha ¢agsula sa chorp
a thrasnti gan choinne, amhail bacainn na hinchinne.

(c) D’fthéadfai gur mheasa na fo-iarsmai a bhaineann leis na
substainti gniomhacha nuair a sheachadtar le nanachaithnini iad.
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V.1.5.6.
V.1.5.6.1.

V.1.5.6.2.

V.1.5.6.3.

V.1.5.6.4.

(d) Aithniodh saincheisteanna sabhailteachta imdhionachta ambhail
tocsaineacht imdhionachta (dochar direach do chealla imdhion-
acha), spreagadh imdhionachta, sochtadh imdhionachta agus
imdhion-mhodhntchan  (amhail  gniomhachti  comhlanach,
athlasadh, gniomhachti na himdhionachta inbheirthe n6 oiritinai-
theach) le haghaidh nanaimhiochaini cheana féin.

(e) Cuirfear san direamh cumas nanachaithnini a bheith ina gcuis le
frithghniomhuithe athlastacha n¢ ailléirgeacha. D’fthéadfadh a
bheith mar thoradh ar an gcumas dul isteach san fhuil agus
frithghniomhuithe ailléirgeacha a spreagadh téachtadh ionsoi-
thioch scaipthe no6 fibrinealdi mar aon le hiarmhairti breise
amhail trombois.  Seicedlfar heamat-chomhoiriinacht na
nanachaithnini da bhri sin.

Tairgi teiripe frithbhriche RNA agus teiripe trasnaiochta RNA

Féadfar tairgi frithbhriche agus teiripe trasnaiochta a ghinitint le
sintéis nd tri theicnici athchuingreacha.

RNA aon ribe amhdin is ea RNA frithbhrioch atd comhlantach le
teachtaire RNA cddaithe proitéine lena ndéanann sé hibridit, agus ar
an gcaoi sin cuireann sé bac ar a aistriil ina phroitéin.

Proiseas bitheolaioch is ea trasnaiocht RNA ina gcuireann moilini
RNA bacainn ar léirid nd aistria géine tri mhoilini mRNA
spriocdhirithe a neodru.

De bhreis ar na ceanglais maidir le sonrai a leagtar amach i
gCodanna II n6 III, beidh feidhm ag na ceanglais seo a leanas:

(a) ni mér an méid iosta deighleog RNA de réir toirte a dhearbhu
mar chuid de thastalacha rialaithe ar an tairge criochnaithe, mar
aon lena dheimhniti go bhfuil na deighleoga RNA sa seicheamh
ceart;

(b

~

maidir le tairgi teiripe frithbhriche airithe a thagann faoi Roinn II
den Iarscribhinn seo, d’fhéadfai go mbeadh ga le bithmheas-
unacht nearttlachta le haghaidh na tastala scaoilte;

(c) cuimseofar le staidéir chobhsaiochta tastail chun faireachan a
dhéanamh ar rata dighradaithe na ndeighleog RNA le himeacht
ama;

(d

=

maidir le tairgi teiripe frithbhriche RNA, tabharfar aghaidh ar na
héifeachtai diobhalacha féideartha i ngeall ar nascadh a bhain n6
nar bhain an sprioc amach chomh maith le héifeachtai diob-
halacha féideartha nach mbaineann le teiripe thrithbhrioch i
ngeall ar bhailiu, freagairti réamh-athlastacha agus nascadh aptai-
méire, mar shampla;

(e) maidir le tairgi teiripe trasnaiochta tri mhean RNA (RNAI),
tabharfar aghaidh ar éifeachtai diobhalacha f¢ideartha na tras-
naiochta nar bhain amach an sprioc (i ngeall ar an ribe
dhearfach RNAi), mar aon leis an bhféidearthacht go bhféadfai
an bhacainn idir an thuil agus an inchinn a thrasnd, rud a
d’théadfadh a bheith ina chuis le neamhoird de chuid larchoras
na néardg;

(f) maidir le tairgi teiripe frithbhriche RNA agus teiripe trasnaiochta
RNA a bheartaitear don ghéinteiripe, cuirfear san aireamh na
ceanglais maidir le tairge iocshlainte tréidliachta géinteiripe.
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V.2.

V.2.1.

V.2.1.1.

V.2.1.2.

V.2.13.

V.22.

V.22.1.

V.222.

V.223.

V.22.4.

V.2.24.1.

V.2242

Maistirchomhaid Antaigini Vacsaine

Maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha airithe agus
de mhaolu ar Roinn IIIb, Cuid 2, tugtar isteach coincheap an Mhais-
tirchomhaid Antaigini Vacsaine.

Prionsabail

Chun criche na hlarscribhinne seo, ciallaionn Maistirchomhad
Antaigini Vacsaine cuid saorsheasaimh den sainchomhad iarratais
ar udard margaiochta do vacsain, ina bhfuil an fhaisnéis abhartha
chailiochta uile maidir le gach ceann de na substainti gniomhacha
ata ina gcuid den tairge iocshlainte tréidliachta. Is ceadmhach baint a
bheith ag an gcuid saorsheasaimh sin le ceann amhdin n6 nios mo de
na vacsaini aonfhitisacha agus/né de na vacsaini comhcheangailte a
chuireann an t-iarrataséir céanna nd sealbhoir an Udaraithe
margaiochta céanna isteach.

Ta sé roghnach Maistirchomhad Antaigini Vacsaine a tsaid. I gcas
vacsaini comhcheangailte, sonrofar an antaigin/na hantaigini vacsaine
ata le cur san aireamh i Maistirchomhd Antaigini Vacsaine nd6 Mais-
tirchomhaid Antaigini Vacsaine agus beidh ga le Maistirchomhad
Antaigini Vacsaine ar leith le haghaidh gach ceann diobh.

Comhlionfaidh tiolacadh agus formheas Maistirchomhaid Antaigini
Vacsaine an treoraiocht abhartha arna foilsit ag an nGniombhaireacht.

Abhar

Beidh sa Mhdistirchomhad Antaigini Vacsaine an fhaisnéis i gCuid
V.2.2.1 go Cuid V.2.3.3 a bhaintear 6 na ranna abhartha de Chuid 1
(Achoimre ar an sainchomhad) agus de Chuid 2 (Doiciméadacht
chailiochta) mar a leagtar amach i Roinn IIIb den larscribhinn seo:

Achoimre ar an sainchomhad (Cuid 1)

Tabharfar ainm agus seoladh an mhonaréra né na monaroiri agus an
laithreain no6 na laithrean a mbeidh baint acu le céimeanna difritila na
monaraiochta agus an rialaithe ar an tsubstaint ghniomhach, mar aon
le coipeanna de na hudaruithe monaraiochta comhfhreagracha.

Sonrai cailiochtula agus cainniochtla na gcomhébhar (Cuid 2.A)

Solathrofar ainm cruinn iomlan na substainte gniomhai (mar
shampla, tréithchineal viris nd baictéir, antaigin), ar an gcaoi
chéanna is a luaitear ¢ in aon tairge criochnaithe. Sonrofar faisnéis
ar fhorbairt tairge ata abhartha don tsubstaint ghniomhach.

Tuairisc ar an modh monaraiochta (Cuid 2.B)

Solathrofar tuairisc ar an modh monaraiochta don tsubstaint
ghniomhach lena n-diritear bailiochti na n-eochairchéimeanna
tairgthe agus udar, mas abhartha, le haon stéras inmheanach a bhear-
taitear. Maidir le vacsaini dighniomhaithe, solathrofar sonrai ata
abhartha do chéim an dighniomhaithe, lena n-airitear bailiochtu
phroiseas an dighniomhachtu.

Tairgeadh abhar tosaigh agus rialu orthu (Cuid 2.C)

Beidh feidhm ag na ceanglais chaighdeanacha a dtugtar tuairisc orthu
i Roinn I1Ib.2C agus ata abhartha don tsubstaint ghniomhach.

. Solathrofar faisnéis ar an tsubstaint ghniomhach (mar shampla,
tréithchineal den vireas/de na baictéir), ar an tsubstrait n6 ar na
substraiti (cealla, mean saothrachain) agus ar na hamhabhair go
léir (pharmacopoeia né neamh-pharmacopoeia, bhitheolaiocha nd
neamh-bhitheolaiocha) a usaidtear i dtairgeadh na substainte
gniomhai.
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V.22.43.

V.22.44.

V.2.2.45.

V.2.25.

V.2.2.6.

V.2.2.7.

V.23.

V.23.1.

V.23.2.

V.233.

Aireofar sa sainchomhad na sonraiochtai, faisnéis faoi na proisis a
chuirtear chun feidhme agus leis na tastdlacha atd le déanamh i ndail
le rialu cailiochta na mbaisceanna uile abhar tosaigh agus na torthai a
bheidh ar bhaisc le haghaidh na gcomhphairteanna go léir arna n-
usaid.

Solathréfar measunu riosca maidir le TSE agus gniomhaithe coimh-
thiocha (EA), i gcas inarb infheidhme. Maidir leis na spriocspeicis a
choinnitear le haghaidh na dtdirgi criochnaithe lena dtagraitear don
Mhaistirchomhad Antaigini Vacsaine, ta sé¢ lena shonrti go ndéanfar
iad a bhreithniu le haghaidh measunt riosca TSE agus EA. Féadfar
rabhaidh né srianta usdide a thabhairt isteach ar leibhéal an Mhaistir-
chomhaid Antaigini Vacsaine ag brath ar an bhfaisnéis a chuirtear i
lathair, rud a d’fhéadfai a mhaol( i rith na hanailise riosca ar leibhéal
an tairge chriochnaithe.

Mas rud é go bhfaightear an tsubstaint ghniomhach le teicnici
athchuingreacha, solathrofar na sonrai abhartha comhfhreagracha go
léir ar an vireas géinmhodhnaithe ndé ar na baictéir
ghéinmhodhnaithe.

Tastalacha rialaithe le linn an mhodha monaraiochta (Cuid 2.D)

Beidh feidhm ag na ceanglais chaighdeanacha a dtugtar tuairisc orthu
i Roinn IIIb.2D le haghaidh na dtastalacha rialaithe le linn proisis a
dhéantar le linn mhonart na substainte gniomhai, lena n-airitear bail-
iochtuithe d’eochairthastalacha rialaithe agus, mas abhartha, aon
storas idirmheanach a bheartaitear (roimh an gcumasc).

Comhsheasmhacht ¢ bhaisc go baisc (Cuid 2.F)

Beidh feidhm ag na ceanglais chaighdeanacha a dtugtar tuairisc orthu
i Roinn IIIb.2F maidir le 1éirid na comhsheasmhachta i monar na
hantaigine.

Cobhsaiocht (Cuid 2.G)

Beidh feidhm ag na ceanglais chaighdeanacha a dtugtar tuairisc orthu
i Roinn IIIb.2G maidir le Iéirit a thabhairt ar chobhsaiocht na
hantaigine agus, i gcas inarb abhartha, aon storas idirmheanach.

Meastoireacht agus deimhniu

Maidir le vacsaini ina bhfuil antaigin(i) vacsaine nua i gcas nach ann
d’aon Mhaistirchomhad Antaigini Vacsaine cheana féin, solathroidh
an t-iarratasoir don Ghniomhaireacht sainchomhad iomlan iarratais ar
udard margaiochta lena n-airitear na Maistirchomhaid Antaigini
Vacsaine go 1éir a chomhfhreagraionn do gach antaigin vacsaine
aonair d4 mbeartaitear Maistirchomhad Antaigini Vacsaine a Gsaid.
Déanfaidh an Ghniomhaireacht meastoireacht eolaioch agus
theicnitil ar gach Maistirchomhad Antaigini Vacsaine. Beidh mar
thoradh ar mheastoireacht dhearfach deimhnitt um chomhlionadh
reachtaiocht an Aontais le haghaidh gach Maistirchomhaid
Antaigini Vacsaine, a mbeidh an tuarascail mheastoireachta ag
gabhail leis. Beidh feidhm ag an deimhnit ar fud an Aontais.

Beidh feidhm ag Cuid V.2.3.1 freisin maidir le gach vacsain, ina
bhfuil teaglaim nua d’antaigini vacsaine, gan beann ar cibé acu an
bhfuil n6 nach bhfuil aon cheann amhdin ndé nios mé de na
hantaigini vacsaine sin le fail i vacsaini ata daraithe san Aontas
cheana féin.

Beidh athruithe ar inneachar Maistirchomhaid Antaigini Vacsaine le
haghaidh vacsain a tUdaraitear san Aontas faoi réir meastoireacht
eolaioch agus theicnitil arna déanamh ag an nGniomhaireacht. |
gcas  meastoireacht  dhearfach, eiseoidh an Ghniomhaireacht
deimhnitt um chomhlionadh reachtaiocht an Aontais le haghaidh an
Mhaistirchomhaid Antaigini Vacsaine. Beidh feidhm ag an deimhnia
a eiseofar ar fud an Aontais.
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V3.
V.3.1.

V.3.2.

V.3.3.

V.34,

V.3.5.

V4.
V4.l.

V4.l.1

V412

V4.13.

Sainchomhad ilchinealach

Maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha airithe agus
de mhaolu ar thoralacha Roinn IIlb, Cuid 2, tugtar isteach an
coincheap de shainchomhad il-tréithchinealach.

Ciallajonn sainchomhad il-tréithchinealach sainchomhad aonair ina
bhfuil na sonrai dbhartha chun measint eolaioch uathuil criochnuil
a dhéanamh ar na roghanna difriula tréithchinealacha no teaglamai il-
tréithchinealacha lenar féidir vacsaini in aghaidh viris n6 baictéir ata
malartach maidir le hantaigini ar a bhfuil athruithe tapa né minice i
gcomhdhéanamh an fhoirmlithe vacsaine de dhith chun ¢éifeach-
tilacht a airithit maidir leis an staid eipidéimeolaioch atd ann. De
réir na staide eipidéimeolaiche ina mbeartaitear an vacsain a usaid,
d’théadfai roinnt tréithchinealacha a roghna ina measc siud a airitear
sa sainchomhad chun tairge deiridh a fhoirmliu.

Baineann gach sainchomhad il-tréithchinedlach le speiceas amhain
viris, géineas amhain de bhaictéir n6 veicteoir amhain galair
airithe, agus leis sin amhain; ni fhéadfar meascain de viris éagstla
a bhaineann le teaghlaigh, géinis speicis n6 baictéir dhifritla a
bhaineann le finte nd le géinis dhifritila a fhormheas i gcomhthéacs
sainchomhad il-tréithchinealach.

Maidir le hiarratais nua le haghaidh sainchomhaid il-tréithchinealacha
d’tdaruithe margaiochta i gcas nach ann cheana féin d’aon vacsain
il-tréithchinedlach udaraithe le haghaidh vireas/baictéar/galar airithe,
deimhneoidh an Ghniomhaireacht inchailitheacht do chur chuige an
tsainchomhaid il-tréithchinealaigh sula gcuirfear isteach an t-iarratas.

Comhlionfaidh tiolacadh sainchomhad il-tréithchinedlach an treo-
rajocht abhartha arna foilsit ag an nGniomhaireacht.

Teicneolaiocht ardain vacsaine

Prionsabail

. Is ¢ is teicneolaiocht ardain vacsaine ann bailiuchan teicneolaiochtai
a bhfuil i bpairt acu Usdid iompréra “crainn taca” no veicteora a
modhnaitear ¢ le hantaigin dhifritil né le sraith dhifritil antaigini
le haghaidh gach vacsaine a dhiorthaitear 6n ardan. Cuimsitear leis
sin ardain phroitéin-bhunaithe (caithnini ata cosuil le vireas), ardain
vacsaine DNA, arddin bunaithe ar mRNA, macasamhailedin (RNA
féinmhacasamhlaithe) agus vacsaini vireasacha agus veicteora bhaic-
téaraigh, ach d’fthéadfai nithe eile a chuimsiu leis freisin.

Maidir le hiarratais ar udaruithe margaiochta le haghaidh tairgi
iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha a mhonaraitear bunaithe ar
theicneolaiochtai ardain vacsaine, meastar iad mar a bheith
inchailithe do cheanglais laghdaithe maidir le sonrai. T4 sainchomhad
iomlan de dhith le haghaidh an chéad tairge 6 mhonaroir bunaithe ar
theicneolaiocht ardain airithe le haghaidh spriocspeiceas airithe. Trath
a chuirtear isteach an chéad sainchomhad (iomldn) bunaithe ar an
teicneolaiocht ardain, féadfaidh an t-iarratasoir “Maistirchomhad
Teicneolaiochta Arddin” a chur isteach i gcomhthrath lena gcuim-
sitear na sonrai go léir a bhaineann leis an ardan a bhfuil cinnteacht
eolaioch réastinta ann ina leith go bhfanfaidh s¢ gan athrii gan beann
ar an antaigin/na hantaigini né an ghéin/na géinte spéise a chuirtear
leis an ardan. Beidh an cineal sonrai a chuirfear san aireamh sa
Mhaistirchomhad Teicneolaiochta Ardain ag brath ar an gcineal
ardain.

Nuair a dheimhneofar Maistirchomhad Teicneolaiochta Ardain,
féadfar an deimhniti a Usaid chun na ceanglais sonrai abhartha a
chomhlionadh in iarratais ina dhiaidh sin ar tdaruithe margaiochta
bunaithe ar an ardan céanna agus a mbeartaitear iad don sprioc-
speiceas céanna.
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V.4.2.

V421

V422

V.423.

V.5
Vsl

V.52

V.53

Meastoireacht agus deimhnit

Combhlionfaidh tiolacadh Maistirchomhad Teicneolaiochta Ardain an
treoraiocht abhartha arna foilsit ag an nGniomhaireacht. Déanfaidh
an Ghniomhaireacht meastoireacht eolaioch agus theicnitil ar Mhais-
tirchomhad Teicneolaiochta Ardain. Beidh mar thoradh ar mheastoi-
reacht dhearfach deimhnitt um chomhlionadh reachtaiocht an Aontais
le haghaidh an Mhaistirchomhaid Teicneolaiochta Ardéin, a mbeidh
an tuarascail mheastoireachta ag gabhail leis. Beidh feidhm ag an
deimhnit ar fud an Aontais.

Beidh athruithe ar inneachar Maistirchomhaid Teicneolaiochta
Ardain le haghaidh vacsain a udaraitear san Aontas faoi réir meas-
toireacht eolaioch agus theicnitil arna déanamh ag an nGniomhai-
reacht.

I gcas meastoireacht dhearfach, eiseoidh an Ghniomhaireacht
deimhniti um chomhlionadh reachtaiocht an Aontais le haghaidh an
Mhaistirchomhaid Teicneolaiochta Ardain.

. Tairgi iocshldinte tréidliachta hoiméapatacha tdaraithe

Csiliocht (Cuid 2)

Beidh feidhm ag fordlacha Roinn I1.2. Cuid 2 leis na doiciméid le
haghaidh udara tairgi iocshlainte tréidliachta hoiméapatacha da
dtagraitear in Airteagal 85(2) leis na modhnuithe seo a leanas.

Téarmaiocht

Beidh ainm Laidine an stoic hoiméapataigh a bhfuil tuairisc air sa
sainchomhad iarratais ar udarG margaiochta i gcomhréir leis an
teideal Laidine atd in Pharmacopoeia Eorpach nd, ina ¢agmais sin,
in pharmacopoeia oifigitil Ballstait. Mas abhartha, cuirfear na
hainmneacha traidisitnta a Usaidtear i ngach Ballstat ar fail.

Riali ar 4bhair thosaigh

Déanfar sonrai breise i ndail leis an stoc hoiméapatach a fhorlionadh
leis na sonrai agus na doiciméid maidir leis na habhair thosaigh, i.e.,
na héabhair go 1éir a uséidtear lena n-diritear amhdbhair agus idirm-
heanaigh suas leis an gcaoli deiridh atd le cuimsiu sa tairge
iocshlainte tréidliachta hoiméapatach udaraithe criochnaithe, a
bheidh ag gabhail leis an iarratas.

Beidh feidhm ag na ceanglais chailiochta ghineardlta maidir leis na
habhair thosaigh agus na hamhébhair agus maidir le hidirchéimeanna
an mhodha monaraiochta go dti an caolu deiridh ata le cur isteach sa
tairge iocshlainte tréidliachta criochnaithe. I gcas ina bhfuil comh-
phairt thocsaineach ann, rialofar i sin, mas féidir, sa chaolt deiridh.
Mura féidir é sin a dhéanamh de dheasca caolu ard, is gnach go
rialofar an chomhphairt thocsaineach ag céim nios luaithe. Tabharfar
tuairisc iomlan ar gach céim den mhodh monaraiochta ¢ na habhair
thosaigh go dti an caolt deiridh ata le cuimsit sa tairge criochnaithe.

I gcas ina mbaineann caoluithe leis an bproiseas, déanfar na
céimeanna caolaithe sin i gcomhréir leis na modhanna monaraiochta
hoiméapatacha a leagtar sios sa mhonagraf éabhartha de Phar-
macopoeia Eorpach nd, ina éagmais sin, in pharmacopoeia oifigitil
Ballstait.
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V.5.4

V.55

V.5.6

Téastalacha rialaithe ar an tairge iocshldinte criochnaithe

Beidh feidhm ag na ceanglais chailiochta ghinearalta maidir leis na
tairgi {focshlainte tréidliachta hoiméapatacha criochnaithe. Tabh-
arfaidh an t-iarrataséir udar iomchui le haon eisceacht.

Déanfar na comhphdirteanna uile atd abhartha 6 thaobh na toscaineo-
laiochta de a shainaithint agus a mheastinid. Ma thugtar udar lena
léiria nach féidir na comhphairteanna uile ata abhartha ¢ thaobh
tocsaineolajiochta de a shainaithint agus/né a mheasunt, mar
shampla mar thoradh ar a gcaolt sa tairge iocshlainte criochnaithe,
Iéireofar an chailiocht le bailiochtdi iomlan an mhodha monaraiochta
agus caolaithe.

Tastalacha cobhsaiochta

Léireofar go bhfuil an tairge criochnaithe cobhsai. Is féidir sonrai
cobhsaiochta ¢ na stoic hoiméapatacha a aistriu go caoluithe né go
neartchaoluithe a rinneadh as na stoic sin. Mura féidir an tsubstaint
ghniomhach a shainaithint nd a mheastini de bharr mhéid an chao-
laithe, féadfar sonrai cobhsaiochta na foirme cogaisiochta a aireamh.

Doiciméadacht sabhailteachta (Cuid 3)

Beidh feidhm ag Cuid 3 maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta
hoiméapatacha da dtagraitear in Airteagal 4(10) den Rialachan seo
leis an tsonraiocht seo a leanas, gan dochar d’thoralacha Rialachan
(AE) Uimh. 37/2010 6n gCoimisiun () maidir le substainti ata
gniomhach 6 thaobh na codgaseolaiochta de agus a n-aicmit maidir
le huasteorainneacha iarmhar i mbia-abhair de bhunadh ainmhioch.

Tabharfar udar le haon fhaisnéis atd in easnamh, mar shampla
tabharfar Udar leis an bhfath ar féidir tact le leibhéal inghlactha
sabhailteachta, fiu i gcas ina bhfuil cuid de na staidéir in easnamh.

(7) Rialachan (AE) Uimh. 37/2010 6n gCoimisian an 22 Nollaig 2009 maidir le substainti

ata gniomhach 6 thaobh na cogaseolaiochta de agus a n-aicmit maidir le huasteorain-
neacha iarmhar i mbia-abhair de bhunadh ainmhioch (IO L 15, 20.1.2010, Ich. 1).”
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IARSCRIBHINN 111

LIOSTA DE NA HOIBLEAGAIDI DA DTAGRAITEAR IN AIRTEAGAL
136(1)

(1) an oibleagaid, mar iarratasoir, faisnéis bheacht agus doiciméadacht bheacht
a sholathar d4 dtagraitear in Airteagal 6(4);

(2) an oibleagaid, in iarratas a cuireadh isteach i gcomhréir le hAirteagal 62, na
sonrai da dtagraitear i bpointe (b) de mhir 2 den Airteagal sin a sholathar;

(3) an oibleagaid na coinniollacha da dtagraitear in Airteagal 23 agus Airteagal
25 a chomhlionadh;

(4) an oibleagaid na coinniollacha airithe san udard margaiochta i gcombhair
tairge focshlainte tréidliachta a chomhlionadh, amhail da dtagraitear in
Airteagal 36(1);

(5) an oibleagaid chun aon mhodhnu is ga a thabhairt isteach i dtéarmai an
udaraithe mhargaiochta chun dul chun cinn teicnitil agus eolaioch a chur
san aireamh agus chun a chumasu go ndéanfar na tairgi iocshlainte tréid-
liachta a mhonart agus go mbeidh siad seicedilte ag modhanna eolaiocha a
nglactar go coitianta leo, da bhforailtear in Airteagal 58(3);

G

~

an oibleagaid chun an achoimre ar shaintréithe an tairge, bileog phacaiste
agus lipéadt a choimead cothrom le data leis an eolas eolaioch reatha, da
bhforailtear in Airteagal 58(4);

(7) an oibleagaid chun na datai a thaifead sa bhunachar sonrai tairgi nuair a
chuirtear a thairgi iocshlainte tréidliachta ata udaraithe ar an margadh agus
eolas maidir le hinfhaighteacht gach tairge iocshlainte tréidliachta i ngach
Ballstat abhartha agus, mar is infheidhme, na datai d’aon uair a cuireadh
udaruithe margaiochta lena mbaineann ar fionrai né gur culghairmeadh iad,
mar aon le sonrai a bhaineann le méid diolachain an tairge iocshlainte, da
bhforailtear in Airteagal 58(6) agus in Airteagal 58(11) faoi seach;

(8) an oibleagaid chun aon sonrai a léirionn go bhfanann an chothromaiocht
sochair-riosca dearfach a sholathar laistigh den teorainn ama a socraiodh ar
iarratas 6 Udaras innitil né6 6n nGniomhaireacht, da bhfordiltear in Airteagal
58(9);

(9) an oibleagaid aon thaisnéis nua a d’fhéadfadh a bheith mar udar ar
mhodhni ar théarmai an tdaraithe mhargaiochta a sholathar, aon
toirmeasc no srian forchurtha ag na huadarais innitla in aon tir ina
ndéantar an tairge iocshldinte tréidliachta a mharga a chur in ial, n6 chun
aon fhaisnéis a d’théadfadh tionchar a imirt ar mheastnu rioscai agus tairbhi
an tairge iocshldinte a sholathar, amhail da bhforailtear in Airteagal 58(10);

(10) an oibleagaid chun an tairge iocshlainte tréidliachta a chur ar an margadh i
gcomhréir le hinneachar achoimre shaintréithe an tairge agus an lipéad
agus an bhileog phacaiste ata san udart margaiochta;

(11) an oibleagaid teagmhais dhiobhalacha amhrasta le haghaidh a gcuid tairgi
iocshlainte tréidliachta a thaifead agus a thuairisciti, i gcomhréir le hAir-
teagal 76(2);

(12) an oibleagaid chun sonrai cégas-aireachais sonracha a bhailiti de bhreis ar
na sonrai a liostaitear in Airteagal 73(2) agus chun staidéir iarmhargaiochta
a dhéanamh i gcomhréir le hAirteagal 76(3);

(13) an oibleagaid a airithit go ndéantar fogairti poibli i ndail le faisnéis i dtaobh
buarthai cogas-aireachais a chur i lathair ar bhealach oibiachtuil nach
ndéanann daoine a chur ar mhithreoir agus go ndéantar iad sin a chur i
bhfoégra chuig an nGniomhaireacht, amhail d4 bhfordiltear in Airteagal
77(11);

(14) an oibleagaid chun coras cogas-aireachais a oibrit ar mhaithe le caraimi
cOgas-aireachais a chomhlionadh, lena n-airitear cothabhail mhaistir-
chomhad de choras cogas-aireachais i gcomhréir le hAirteagal 77;
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(15) an oibleagaid, arna iarraidh sin ag an nGniomhaireacht, coip de mhaistir-
chomhad a choéras cégas-aireachais a thiolacadh, amhail da bhforailtear in
Airteagal 79(6);

(16) an oibleagaid chun proiseas bainistithe ar chomharthai a dhéanamh agus
torthai an phroisis sin a thaifeadadh i gcomhréir le hAirteagal 81(1) agus

2

(17) an oibleagaid chun gach faisnéis ata ar fail a sholathar don Ghniomhaireacht
a bhaineann leis an tarchur ar leas an Aontais, amhail da dtagraitear in
Airteagal 82(3).
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