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Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh
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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/209 ON gCOIMISIUN
an 16 Feabhra 2022

lena mbunaitear formdid na sonrai atd le bailiti agus le tuairisciii chun méid na ndiolachin agus dsdid
tdirgi focshldinte frithmhiocréobacha in ainmhithe a chinneadh i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2019/6 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le tdirgi
iocshldinte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (!), agus go hdirithe Airteagal 57(4) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Is éard a leagtar amach le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/578 6n gCoimisitin (%) ceanglais i dtaca le sonrai a bhailit
maidir le méid na ndiolachdn agus maidir le hiisdid tdirgi iocshldinte frithmhiocrébacha in ainmhithe.

Chun go mbeidh na Ballstdit in ann na sonrai sin a bhailiti agus a thuairisciti don Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach (“an Ghniombhaireacht”), ba cheart formdid na sonraf sin a shainit go soiléir.

Ba cheart feidhm a bheith ag an bhformdid a éilitear maidir leis na sonrai a bhailitear i leith na n-oibredn
frithmhiocrébach dd dtagraitear in Airteagail 1 go 4 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/578 chun sonrai
comhchuibhithe inchompardide a fhdil. Ba cheart feidhm a bheith ag an bhformdid a éilitear freisin maidir leis na
sonrai a bhailitear le haghaidh na n-oibredn frithmhiocrébach a bhionn mar chuid de bheatha focleasaithe agus
tairg{ idirmhednacha, i gcomhréir le hAirteagal 4(4) de Rialachdn (AE) 2019/4 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle ().

An thormdid atd le hiisdid ag na Ballstdit le sonraf diolachdn agus tsdide maidir le hoibredin fhrithmhiocrébacha a
thuairisciit don Ghniomhaireacht, ba cheart di athréga sonracha sonrai a chur san direamh is gd a sholdthar i leith
gach cur i lthair tdirge chun go mbeidh an Ghniomhaireacht in ann cainniocht na substainti gniomhacha
frithmhiocrébacha 6 thdirg{ focshldinte tréidliachta a dhioltar i ngach Ballstat le hasdid ar a chrioch i rith na bliana
ina mbailitear na sonrai a rfomh. Leis na hathrdga sonrai sin ba cheart don Ghniomhaireacht a bheith in ann
cainnfocht na substaint{ gniomhacha frithmhiocrébacha 6 thairgi focshldinte a Gsdidtear i speicis ainmnithe né i
gcatagéiri ainmnithe ainmbhithe i ngach Ballstt ar a chrioch i rith na bliana ina mbailitear na sonrai a rfomh chomh
maith. Ba cheart do na Ballstdit athroga sonrai breise a sholdthar don Ghniomhaireacht le haghaidh gach bliana
tuairiscithe, chun go bhféadfar anailis chruinn agus léirmhiniti cruinn a dhéanamh ar na sonraf.

Ba cheart don Ghniombhaireacht an fhaisnéis tacaiochta riachtanach a sholathar do na Ballstdit chun an riomh
comhchuibhithe a éascti maidir le méid diolachdn agus maidir le hisdid oibredn frithmhiocrébach, agus chun
bailiochti na sonrai a éasct do na Ballstdit ina dhiaidh sin sula dtuairiscionn siad iad don Ghniomhaireacht. Beidh
ar an nGniomhaireacht an fthaisnéis tacaiochta sin a sholdthar do na Ballstdit trid an gcomhéadan gréasdin maidir le
tuairisciti sonrai comhthiomsaithe dd dtagraitear in Airteagal 10 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/578.

() 10L 4,7.1.2019, Ich. 43.

(* Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/578 6n gCoimisitin an 29 Eandir 2021 lena bhforliontar Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a bhaineann le ceanglais i dtaca le sonrai a bhailid maidir le méid na ndiolachdn agus maidir le
hiséid tdirgf focshldinte frithmhiocrébacha in ainmhithe (IO L 123, 9.4.2021, Ich. 7).

() Rialachdn (AE) 2019/4 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le beatha focleasaithe a mhonart, a
chur ar an margadh agus a sdid, lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 183/2005 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus
lena n-aisghairtear Treoir 90/167/CEE 6n gCombhairle (IO L 4, 7.1.2019, Ich. 1).
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(6)  Sa bhreis air sin, ba cheart don Ghniomhaireacht na hiarrachtai a éilitear ar na Ballstdit maidir le hiontrdil sonrai sa
chomhéadan gréasdin a foslaghdd, trf na réims{ iontrdla sonrai a réamhlionadh i gcds ina bhfuil na sonraf ar fdil
cheana féin 6 bhunachair atd ann cheana féin faoi chiram na Gniomhaireachta. Ag an am céanna, i gcomhréir le
hAirteagal 6 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/578, td na Ballstdit freagrach i gcdnai as na ceanglais maidir le
cdiliocht sonrai a chomhlionadh i ndéil leis an bhfaisnéis a sholdthraitear maidir leis na tdirgi {ocshldinte
frithmhiocrébacha arna n-ddard ag an leibhéil ndisitnta, cruinneas na faisnéise a sholdthraionn an
Ghniomhaireacht sna réimsi iontrdla sonrai réamhlionta sin san direamh.

(7)  Chun a dirithid go mbeidh na sonrai a bhailitear maidir le diolachdin agus tsdid oibredn frithmhiocrébach
inchompardide 6 bhliain go bliain laistigh de na Ballstdit agus laistigh den Aontas agus go ndéanfar anailis
leordhéthanach ar na sonraf sin, ba cheart méid an daonra ainmhithe ar décha go gcuirfear céiredil air le hoibredin
thrithmhiocrébacha a chur san direamh leis an bhformadid le haghaidh thuairisciti na sonrai. Leis an méid sin ba
cheart go n-éascofar compardid sonraf a thuairiscitear ar an leibhéal ndisitinta agus ar leibhéal an Aontais le sonrai
atd ar fail 6 thiortha lasmuigh den Aontas agus ar an leibhéal domhanda. D4 bhri sin, td sé tdbhachtach an thormaid
a shainit inar cheart na sonrai maidir leis an daonra ainmhithe a thuairiscit dé réir. Aon chompardid a dhéantar ar
shonrai ar fud na mBallstit, ba cheart éagstlacht na gcleachtas laistigh den Aontas agus na difriochtai i
gcomhthéacsanna dlithitla ndisitinta a chur san direamh 1éi.

(8)  Ba cheart gurb { lion na n-ainmhithe beo né lion na n-ainmhithe a maraiodh an thormadid is iomchui le haghaidh
sonrai maidir leis an daonra ainmhithe a mhéid a bhaineann le hainmhithe talin, ag brath ar na speicis né na
catagéiri ainmhithe lena mbaineann, agus ba cheart gurb { an bhithmhais a thdirgtear an thormdid is iomchui le
haghaidh sonrai maidir leis an daonra ainmhithe a mhéid a bhaineann le hiasc feirme. Mar sin féin, chun sonraf
maidir leis an daonra ainmhithe i ngach Ballstat a 1éiriti go hiomchui i gcomhthéacs bailiti sonrai maidir le méid na
ndiolachin agus maidir le hisdid oibredn frithmhiocrébach in ainmbhithe, ionas go mbeidh an Ghniomhaireacht in
ann Usdid éifeachtach a bhaint astu, ba cheart na sonrai maidir leis an daonra ainmhithe a choigeartd de réir
ainmneoirf, mar a thugtar orthu, mar shampla an t-aonad cearttichdin daonra né ainmneoiri eile, de réir mar is
iomchui. T4 gd leis na coigeartuithe sin ionas go sainaithneoidh an Ghniomhaireacht treochtai i méid na ndiolachan
agus in tsdid oibredn frithmhiocrébach in ainmhithe agus ionas go ndéanfaidh si anailisi dbhartha.

(9) T4 gd leis an Rialachdn seo le haghaidh cur i bhfeidhm Rialachdn (AE) 2019/6, a mbeidh feidhm aige 6n
28 Eandir 2022. D4 bhri sin, agus i gcomhréir le hAirteagal 153(1) de Rialachdn (AE) 2019/6, ba cheart feidhm a
bheith ag an Rialachdn seo 6n déta céanna sin.

(10) T4 na bearta dd bhforéiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Thairgi focshldinte
Tréidliachta dd dtagraitear in Airteagal 145 de Rialachdn (AE) 2019/6,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Sonrai le tuairiscid don Ghniomhaireacht maidir le méid diolachdn na dtdirgi iocshldinte frithmhiocrébacha
tréidliachta

1.  Nasonrai maidir le méid diolachan na dtdirg{ focshldinte frithmhiocrébacha tréidliachta, tuairisceoidh na Ballstdit iad
don Ghniombhaireacht agus tsdid 4 baint as an bhformdid a shonraitear in larscribhinn L

2. Cuirfidh an Ghniomhaireacht formdid na sonrai dd dtagraitear i mir 1 san direamh sna prétacail agus sna teimpléid a
chuireann si ar féil do na Ballstdit, d4 bhfordiltear in Airteagal 8 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/578. A mhéid is féidir,
an téarmafocht a usdidfear i bprotacail agus i dteimpléid na Gniomhaireachta maidir le tuairiscid, beidh si bunaithe ar
théarmai rialaithe atd sainithe i gcataldga téarmai atd ann cheana féin agus a choinnionn an Ghniomhaireacht.

Airteagal 2
Sonrai le tuairiscid don Ghniomhaireacht maidir le hiisdid tdirgi iocshldinte frithmhiocrébacha in ainmhithe

1. Na sonrai maidir le hisdid tdirgi {ocshldinte frithmhiocrébacha tréidliachta, tuairisceoidh na Ballstdit iad don
Ghniomhaireacht trid an gcomhéadan gréasdin dd dtagraitear in Airteagal 10 de Rialachan Tarmligthe (AE) 2021/578,
agus Usdid 4 baint as an bhformdid a shonraitear in Iarscribhinn II.
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2. Cuirfidh an Ghniomhaireacht formdid na sonrai d4 dtagraitear i mir 1 san direamh sna prétacail agus sna teimpléid a
chuireann si ar féil do na Ballstdit, d4 bhfordiltear in Airteagal 8 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/578. A mhéid is féidir,
an téarmaiocht a dsdidfear i bprétacail agus i dteimpléid na Gniomhaireachta maidir le tuairiscid, beidh si bunaithe ar
théarmai rialaithe atd sainmhinithe i gcataloga téarmai atd ann cheana féin agus a choinnionn an Ghniomhaireacht.

Airteagal 3
Faisnéis atd le soldthar ag an nGniomhaireacht chun crioch riomha agus bailiochtaithe

Le linn don Ghniomhaireacht a bheith ag soldthar na faisnéise riachtanai chun méid na ndiolachdn agus tsdid oibredn
frithmhiocrébach a riomh agus chun na sonrai a bhailiochtd, bainfidh si dsdid as na hathréga a shonraitear in
Tarscribhinn 1L

Airteagal 4
Sonrai daonra ainmhithe

1. Na sonraf a shainaithneoidh an Ghniomhaireacht né a thuairisceoidh na Ballstdit maidir leis na daonrai ainmhithe
dbhartha, mar a shonraitear in Airteagal 16(5) de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/578, cuirfidh siad speicis, catagdir{ agus
céimeanna na n-ainmhithe san direamh mar a liostaitear in Airteagal 15 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/578 de réir na
formdide seo a leanas:

(a) maraithe, ag brath ar na speicis né na catag6iri ainmhithe lena mbaineann, mar a shonraitear i bprétacail agus
teimpléid na Gniomhaireachta maidir le tuairisciti sonrai); i leith ainmhithe talin: lion na n-ainmhithe in aghaidh na
bliana (ainmhithe beo n6

(b) ileith éisc feirme: an bhithmhais a thdirgtear in aghaidh na bliana (beomhedchan trath an mharaithe).

2. Agus iad ag sainaithint n6 ag tuairiscid na sonrai maidir leis na daonrai ainmhithe dbhartha, cuirfidh an
Ghniomhaireacht né na Ballstdit, mar a shonraitear in Airteagal 16(5) de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/578, lion na
n-ainmhithe a tugadh isteach 6 Bhallstdit eile agus a cuireadh chuig Ballstdit eile le ramhrd n6 le marti san direamh, maidir
leis na speicis, catagdiri né céimeanna dbhartha ainmhithe, i gcds inarb iomchui, i gcomhréir le prétacail agus teimpléid na
Gniombhaireachta dd dtagraitear in Airteagal 8 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/578.

3. Agus na Ballstdit ag tuairisciii na sonrai maidir leis na daonraf ainmhithe dbhartha ina gcriocha, cuirfidh siad faoi
bhréid na Gniomhaireachta cur sios mionsonraithe ar na modheolajochtai a d'isdid siad leis na sonrai daonra ainmhithe
dbhartha a ghinidgint.

Airteagal 5

Coigeartuithe ar na sonrai daonra ainmhithe chun crioch anailise

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht coigeartti ar na sonrai maidir leis na daonrai abhartha ainmhithe d4 dtagraitear in
Airteagal 4 de réir ainmneoiri, mar a thugtar orthu, a riomhtar ar bhonn cumaisc idir lion na n-ainmhithe a mharaitear
agus lion na n-ainmhithe beo atd sa Bhallstdt i rith na tréimhse ina mbailitear na sonrai, arna méadi faoi mhedchain
chaighdednaithe ainmhithe.

2. De réir na sonrai lena mbaineann, sonréfar an t-ainmneoir is iomchuf i bprétacail agus teimpléid na Gniomhaireachta
dé dtagraitear in Airteagal 8 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/578.

3. Na foinsi sonrai agus an mhodheolaiocht le haghaidh an riomha a dhéanfaidh an Ghniomhaireacht ar na hainmneoirf
éagsula, sonréfar iad i bprétacail agus teimpléid na Gniomhaireachta dé dtagraitear in Airteagal 8 de Rialachdn Tarmligthe
(AE) 2021/578.

Airteagal 6

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.
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Beidh feidhm aige 6n 28 Eandir 2022.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 16 Feabhra 2022.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN I

An thormdid chun sonrai a thuairiscid don Ghniomhaireacht maidir leis an méid diolachdn tdirgi iocshldinte tréidliachta frithmhiocrébacha

Uimhir

Ainm na hathréige sonrai

Tuairisc

1. Sonrai atd le tuairiscid le haghaidh gach cur i lathair tdirge

1 C6d Tire ISO Céd dha litir (cod alpha-2), de réir an Chaighdedn Idirndisitinta maidir le c6id tiortha (ISO, 2013); XI le haghaidh Tuaisceart
Eireann.

2 Bliain Uimbhir ceithre dhigit.

3 Is ceadmhach a Gsdid faoi Airteagal 116 de | Rogha is ceadmhach/ni ceadmhach le roghnd le léiriti gur ceadmhach né nach ceadmhach tsdid an tdirge faoi Airteagal 116 de

Rialachén (AE) 2019/6 Rialachén (AE) 2019/6.

4 Sainaithint chur i ldthair an tdirge focshldinte | Réimse sonrai struchtirtha chun an t-aitheantas buan uathil a 1éirit maidir le cur i lithair an tdirge {ocshldinte tréidliachta
tréidliachta 6 bhunachar sonrai tdirgi an thrithmhiocrébaigh 6 bhunachar sonrai tdirge an Aontais, i gcomhréir le hAirteagal 12(1) de Rialachdn Tarmligthe (AE)
Aontais 2021/578.

5 Uimbhir thagartha chur i ldthair an tdirge Réimse téacs oscailte chun an uimhir thagartha a léirid maidir le cur i ldthair an tdirge focshldinte tréidliachta
focshldinte tréidliachta 6 bhunachar né 6 thrithmhiocrébaigh 6 bhunachar né 6 bhunachair sonrai dbhartha eile, amhail bunachar n6é bunachair sonrai ndisitinta.
bhunachair sonraf dbhartha eile Roghnach do na Ballstdit.

6 Ainm an tdirge focshldinte Réimse téacs ina luaitear ainm an tdirge focshldinte tréidliachta thrithmhiocrébaigh faoi mar atd sé san fhaisnéis tdirge.

7 Foirm an tdirge Foirm an tdirge, le roghnd 6 liosta réamhshainithe, 1 gcomhréir le prétacail agus teimpléid is déanaf na Gniomhaireachta.

8 Méid an phacdiste Luach uimhritil amhdin, chun cainnfocht an chion i bpacdiste den mhéid sin a léirit.

9 Aonad mhéid an phacdiste An t-aonad lena dtombhaistear cion mhéid an phacidiste, le roghni 6 liosta réamhshainithe, i gcomhréir le prétacail agus
teimpléid is déanai na Gniomhaireachta. Comhthreagréidh an t-aonad lena dtomhaistear cion mhéid an phacdiste leis an
aonad lena dtombhaistear neart na substainte gniomhaf frithmhiocrébai.

10 C6d ATCvet: Anatomical Therapeutic Chemical | An c6d le roghnt faoi mar atd sé sa leagan is déanaf den innéacs ATCvet.

classification code for veterinary medicinal products
[An c6d Ceimiceach Teiripeach Anatamaioch
maidir le haicmit tdirg{ focshldinte
tréidliachta]

11 Udaraithe le haghaidh peatai amhdin Rogha td/nil, le roghnt chun a léiriti an bhfuil an tdirge focshldinte tréidliachta frithmhiocrébach tdaraithe lena tisdid i bpeatai
amhdin.

12 An lion pacdisti a dioladh Luach uimhritil chun lion phacdisti chur i lathair tdirge a dioladh laistigh den bhliain tuairiscithe sa Bhallstdt tuairiscithe a

léirita.

0T Ll
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13 Ainm na substainte gniomhai frithmhiocrébai | An t-ainm le roghnt 6 liosta réamhshainithe de shubstainti gniomhacha frithmhiocrobacha, i gcomhréir le prétacail agus
teimpléid is déanai na Gniombhaireachta, ina bhfuil Ainmneacha Neamhdhilsednaigh Idirndisiinta (ANI) na substainti
frithmhiocrébacha, mar a chuirtear i lithair sa leagan is déanai den innéacs ATCvet.

[ gcds tdirgi teaglama seasta, tuairisceofar gach substaint ghniomhach fhrithmhiocrébach ina haonar.
14 Ainm shalann na substainte gniomhai Ainm an tsalainn le roghnd 6 liosta réamhshainithe, i gcomhréir le proétacail agus teimpléid is déanai na Gniomhaireachta,
frithmhiocrébai nuair a shloinntear an neart in | nuair is intheidhme, le go bhféadfar tiontti go mais na substainte gniomhai a dhéanamh ar dhéigh chaighdednach.
aonaid idirndisidnta (IU)
15 Ainm dhiorthach né ainm chomhdhtiil na Ainm an diorthaigh né ainm na comhdhdile le roghnd 6 liosta réamhshainithe, i gcomhréir le prétacail agus teimpléid is
substainte gniomha frithmhiocrébai déanai na Gniomhaireachta, nuair is infheidhme, chun go bhféadfar mais na pdirte gniomhai frithmhiocrébai a riomh ar
dhoigh chaighdednach.

16 Neart Luach uimhritiil neart né chainniocht na substainte gniomhai frithmhiocrébai né na substainti gniomhacha
frithmhiocrébacha, mar a dhearbhaitear san fhaisnéis tdirge, chun go bhféadfar cainniocht na substainte gniomhai
frithmhiocrébai n6 na substainti gniomhacha frithmhiocrébacha i ngach cur i ldthair tdirge a riomh.

17 Aonad tomhais nirt An t-aonad tomhais nirt le roghnG 6 liosta réamhshainithe, i gcomhréir le protacail agus teimpléid is déanai na

Gniombhaireachta. Comhfhreagréidh an t-aonad tomhais nirt le haonad tomhais mhéid an phacdiste.

2. Sonrai atd le solathar le haghaidh gach bliana tuairisc

ithe

18 Solathrai (soldthraithe) sonrai An soldthrai né na soldthraithe sonraf le roghna 6 liosta réamhshainithe lena n-diritear:
— Sealbhéiri Udaruithe Margaiochta;
— Moérdhioltdirt;
— Miondioltéirf;
— Muilte beatha;
— Cdgaslanna;
— Tréidlianna.
19 Sonrai teagmhdla an phointe teagmhéla Réimse téacs oscailte chun pointe teagmhdla ndisitinta agus bainisteoir{ sonrai an Bhallstdit maidir le hidirchaidreamh leis an
ndisitinta agus na mbainisteoiri sonraf nGniomhaireacht a shainaithint agus a gcuid sonrai teagmhaéla a sholdthar maidir le tuairisciti sonrai faoi dhiolachdin tdirgi
focshldinte tréidliachta frithmhiocrébacha.
20 Gniombhaiochtai a rinneadh chun tuairiscid | Rogha rinneadh/ni dhearnadh le roghnti chun a léirit an ndearnadh né nach ndearnadh na gniomhaiochtai riachtanacha chun
dubailte diolachdn a sheachaint tuairisciti ddbailte diolachdn a sheachaint.
21 Ceartlichdn na sonrai a tuairisciodh maidir le |Rogha ceartaiodh/ni bhaineann le hdbhar le roghnt chun a dheimhnit ar ceartaiodh né nar ceartaiodh na sonrai maidir le

diolachdin tdirgf focshldinte tréidliachta
frithmhiocrébacha i ndéil le gluaiseachtai tairgi
focshldinte tréidliachta arna bhformheas le
haghaidh trddail chomhthreomhar

diolachdin tdirgi{ {ocshldinte tréidliachta frithmhiocrobacha i leith ghluaiseachtai na dtdirgi sin trasna teorainneacha an
Bhallstdit mar chuid den trddail dhdbailte, i gcomhréir le hAirteagal 102 de Rialachdn (AE) 2019/6.

T1/se 1
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IARSCRIBHINN II

An fhormdid chun sonrai a thuairiscid don Ghniomhaireacht maidir le hiisdid tdirgi iocshldinte frithmhiocrébacha in ainmhithe

Uimbhir

Ainm na hathréige sonrai

Tuairisc

1. Sonrai atd le tuairiscid le haghaidh gach cur i lathair tdirge

1 Speicis ainmhithe Na speicis ainmhithe, agus na catagdiri agus na céimeanna diobh a mbaileofar agus a dtuairisceofar sonrai maidir le hdsaid na
dtdirgi focshldinte frithmhiocrébacha ina leith, le roghnii 6 liosta réamhshainithe, i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach
in Airteagal 15 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/578.

2 Céd Tire ISO C6d dha litir (c6d alpha-2), de réir an Chaighdedn Idirndisiinta maidir le c6id tiortha (ISO, 2013); XI le haghaidh Tuaisceart
Eireann.

3 Bliain Uimhir ceithre dhigit.

4 Sainaithint chur i lathair an tdirge focshldinte | Réimse struchtirtha sonrai leis an méid seo a leanas a 1éiria:

6n mbunachar sonrai dbhartha de chuid an | — aitheantas buan uathdil chur i ldthair an tdirge {ocshldinte tréidliachta fhrithmhiocrébaigh 6 bhunachar sonrai tdirge an
Aontais Aontais; n6
— Sainaitheantdir Téirge Pacdistithe locshldinte (PCID) chur i lithair an tdirge focshldinte thrithmhiocrébaigh don duine 6 na
Seirbhisi Bainistithe Tairgi (PMS).
5 Uimbhir thagartha chur i lathair an tdirge Réimse téacs oscailte chun uimhir thagartha chur i lithair an tdirge focshldinte tréidliachta fhrithmhiocrébaigh 6 bhunachar né
focshldinte 6 bhunachar n6 6 bhunachair 6 bhunachair sonrai dbhartha eile, amhail bunachar n6 bunachair sonrai ndisitnta, a léirii. Roghnach do na Ballstait.
sonrai dbhartha eile

6 Ainm an tdirge {ocshldinte Réimse téacs ina luaitear ainm an tdirge {ocshldinte faoi mar ata sé san fhaisnéis tdirge

7 Foirm an tdirge Foirm an tdirge, le roghnd 6 liosta réamhshainithe, 1 gcomhréir le prétacail agus teimpléid is déanai na Gniomhaireachta.

8 Sainaithint tdirg{ paireintreacha C6d dha litir (LA) le haghaidh tdirg{ in-insteallta amhdin, nuair is infheidhme, chun tdirg{ paireintreacha a bhfuil foirmeacha

fadghniomhacha cbgasajochta fadghniomhacha/fadscaoilte diobh ann, agus go Iéiritear scaoileadh nios moille i gcds a bhfoirmeacha
cbgasaiochta le scaoileadh modhnaithe nd i gcds na foirme cdgasaiochta a scaoiltear ar an ngnathdhdigh agus 1 4 tabhairt sa
bhealach céanna. Fadaitear an scaoileadh tri dhearadh foirmlithe speisialta agus/né tri mhodh monaraiochta speisialta.

9 Méid an phacdiste Luach uimhritil amhdin, le cainniocht an chion i bpacdiste den mhéid sin a léiri.

10 Aonad mhéid an phacdiste An t-aonad lena dtomhaistear cion mhéid an phacdiste, le roghnt 6 liosta réamhshainithe, i gcomhréir le prétacail agus
teimpléid is déanai na Gniomhaireachta. Comhfhreagréidh an t-aonad lena dtomhaistear cion mhéid an phacdiste leis an
aonad lena dtomhaistear neart na substainte gniomhai frithmhiocrébai.

11 An c¢6d ATC n6 ATCvet: Anatomical Therapeutic | An c6d le roghnti faoi mar atd sé sa leagan is déanaf den innéacs ATC né den innéacs ATCvet.

Chemical classification code for human and
veterinary medicinal products [An c6d
Ceimiceach Teiripeach Anatamajoch maidir le
téirgi focshldinte don duine agus tdirgi
focshldinte tréidliachta a aicmiti]
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An lion pacdisti a Gsdideadh

Luach uimhritil chun lion phacdisti chur i lathair an tdirge a tisdideadh laistigh den bhliain tuairiscithe a 1éirit le haghaidh gach
Ballstdit agus gach speicis ainmhi né catagéire speicis ainmhi né céime speicis ainmhi, mar a shainitear in Airteagal 15 de
Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/578 6n gCoimisitn.

[ gcés ina mbailitear aon sonrai ag an leibhéal ndisitinta in aonaid seachas pacdisti a Gsdidtear le haghaidh gach tdirge
frithmhiocrébaigh ar an speiceas ainmbhi i geeist, féadfaidh an Ballstat lion na bpacdist{ a riomh 6 na cainniochtai a tsdideadh
(arna sloinneadh i medchan né i dtoirt) sula dtuairisceoidh sé é don Ghniomhaireacht.

13

Ainm na substainte gniomhai frithmhiocrébai

An t-ainm le roghnd 6 liosta réamhshainithe de shubstainti gniomhacha frithmhiocrébacha, i gcomhréir le prétacail agus
teimpléid is déanai na Gniomhaireachta, ina bhfuil Ainmneacha Neamhdhilsednaigh Idirndisiinta (ANI) na substainti
frithmhiocrébacha, mar a chuirtear i lathair iad sa leagan is déanai den innéacs ATC né den innéacs ATCvet chun an dsdid
oibredn frithmhiocrébach a thuairisciti ar dhoéigh chaighdednach i leith aicmi na oibredn frithmhiocrébach agus i leith
substainti gnfomhacha.

I gcds tdirgi teaglama seasta, tuairisceofar gach substaint ghnfomhach fhrithmhiocrébach ina haonar.

14

Ainm shalann na substainte gniomhai
frithmhiocréba, i gcds ina sloinntear an neart
in aonaid idirndisitinta (IU)

Ainm an tsalainn le roghnd 6 liosta réamhshainithe, i gcomhréir le proétacail agus teimpléid is déanai na Gniomhaireachta,
nuair is infheidhme, le go bhféadfar tiont go mais na substainte gniomhai a dhéanamh ar dhéigh chaighdednach.

15

Ainm dhiorthach né ainm chomhdhiiil na
substainte gniomhai frithmhiocrébai

Ainm an diorthaigh n6 ainm na comhdhdiile le roghnt 6 liosta réamhshainithe, i gcomhréir le protacail agus teimpléid is
déanai na Gniomhaireachta, nuair is infheidhme, le go bhféadfar mais na péirte gniomhai frithmhiocrébai a riomh ar dhéigh
chaighdednach.

16

Neart

Luach uimhritiil neart né chainniocht na substainte gniomhai frithmhiocrébai né na substainti gniomhacha
frithmhiocrébacha, mar a dhearbhaitear san fhaisnéis tdirge, le go bhféadfar cainniocht na substainte gniomhai
frithmhiocrébai i ngach cur i lithair tdirge a riomh.

17

Aonad tomhais nirt

An t-aonad le roghnt ¢ liosta réamhshainithe, i gcomhréir le protacail agus teimpléid is déanal na Gniomhaireachta.
Combhfhreagréidh an t-aonad tomhais nirt le haonad tomhais mhéid an phacdiste.

2. Sonrai atd le soldthar le haghaidh gach bliana tuairisc

ithe

18

Foinse (foinsi) sonrai

Foinse (foinsi) sonrai le roghna 6 liosta réamhshainithe lena n-diritear:
— Taifid sldinte;

— Logleabhair chéiredla;

— Notai seachadta;

— Sonraisc 6 theirmeacha;

— Oidis;

— Taifid chégaslanna;

— Taifid chleachtas tréidliachta.
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Soléthrai (solathraithe) sonrai

Solathrai (solathraithe) sonrai le roghna 6 liosta réamhshainithe lena n-diritear:
— Tréidlianna;

— Miondioltdiri;

— Cdbgaslanna;

— Muilte beatha;

— Uséideoiri deiridh (lena n-diritear feirmeoirf n6 péraitheoiri).

20

Sonrai teagmhdla an phointe teagmhadla
ndisitinta agus na mbainisteoiri sonraf

Réimse téacs oscailte chun pointe teagmhadla ndisitinta agus bainisteoir{ sonrai an Bhallstdit maidir le hidirchaidreamh leis an
nGniomhaireacht a shainaithint agus a gcuid sonrai teagmhala a sholdthar maidir le tuairisciti sonrai faoi dsdid tdirgi
focshldinte tréidliachta frithmhiocrébacha in ainmhithe.
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IARSCRIBHINN III

Faisnéis atd le soldthar ag an nGniomhaireacht chun crioch riomha agus bailiochtaithe

Uimhir Ainm na hathréige atd le soldthar Tuairisc

1 Fachtdir coinbhéartachta na substainte Fachtdir coinbhéartachta a shannann an Ghniomhaireacht go huathoibrioch sa chomhéadan gréasdin, i gcas ina dtuairiscitear
gnfomhai frithmhiocrébai, i gcds ina neart na substainte gnfomhai frithmhiocrébai in aonaid idirndisitinta agus ina bhfuil an tsubstaint mar chuid den liosta
sloinntear an neart in aonaid idirndisitinta (IU) | réamhshainithe, i gcomhréir le prétacail agus teimpléid is déanai na Gniomhaireachta.

Leis an athrdg faisnéise sin féadfar méid na substainte frithmhiocrébai a thiontti 6 aonaid idirndisitinta go mais, le haghaidh
gach cur i lathair tdirge.

2 Fachtdir coinbhéartachta dhiorthach né Fachtdir coinbhéartachta a shannann an Ghniomhaireacht go huathoibrioch sa chomhéadan gréasdin, i gcds ina dtuairiscitear
chomhdhdil na substainte gniomhaf an neart le haghaidh an diorthaigh n6 le haghaidh na comhdhdile seachas le haghaidh na péirte gniomhai frithmhiocrébai,
frithmhiocrébal nuair atd an diorthach n6 an chomhdhdil mar chuid den liosta réamhshainithe, i gcomhréir le prétacail agus teimpléid is

déanai na Gniomhaireachta.
Leis an athrog faisnéise sin féadfar mais na pdirte gniomhai frithmhiocrébai a dioladh né a dsdideadh a riomh, le haghaidh
gach cur i lathair tdirge.

3 Cion na substainte gniomhai frithmhiocrébai | Cion na substainte gniomhai frithmhiocrébai in aghaidh an ghraim chur i ldthair téirge.
le haghaidh gach cur i lathair . e g (1 p s .

g g Leis an athrg faisnéise sin féadfar an méid diolachdn agus tsdide a riomh.

4 Aonad na substainte gniomhai Aonad tomhais chion na substainte gniomhai frithmhiocrébai le haghaidh gach cur i lathair i ngraim.
frithmhiocrébai le haghaidh gach cur i ldthair | Leis an athrég faisnéise sin féadfar an méid diolachdn agus tsdide a riomh.
tdirge

5 Tonai na substainte gniomhai frithmhiocrébai | Méid diolachdn agus tsdide (i dtonai) na substainte gniombhaf frithmhiocrébai le haghaidh gach cur i ldthair tairge.

a dioladh n¢ a tsdideadh

Leis an athrég faisnéise sin féadfar breis anailise agus léirmhinithe a dhéanamh ar na sonrai.
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