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1. REAMHRA

Té feidhm ag Rialachdn (AE) 2019/6 (') (an Rialachdn’) san Aontas maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta 6 bhi
28 Eandir 2022 ann (3. Leis an Rialachdn, lenar aisghaireadh Treoir 2001/82/CE, leasaiodh an creat rialdla le haghaidh
tairgi focshldinte tréidliachta go suntasach d’thonn an timpeallacht rialdla a oiritindi do shaintréithe sonracha na hearndla
tréidliachta agus chun tact leis na cuspdiri seo a leanas:

— cosaint do shldinte an duine agus do shldinte ainmhithe agus don chomhshaol a dirithit;

— feabhas a chur ar theidhmiti an mhargaidh inmhednaigh;

— infhaighteacht na dtdirgi iocshldinte tréidliachta a mhéadd;

— taighde agus nudlaiocht a spreagadh;

— an t-ualach riarachdin a laghdd; agus

— aghaidh a thabhairt ar an riosca don tsldinte phoibli maidir le frithsheasmhacht thrithmhiocrébach (FFM).

Ba cheart na cuspdir{ dd dtagraitear thuas, dd bhri sin, a bheith mar bhonn taca faoi chur i bhfeidhm agus léirmhiniti an
Rialachdin.

D'thorbair an Coimisitin an doiciméad seo i gcomhairle le hidardis innidla na mBallstat agus leis an nGniomhaireacht
Leigheasra Eorpach (‘an Ghniomhaireacht’) chun ctinamh a thabhairt do phdirtithe leasmhara chun a n-oibleagdidi faoin
Rialachdn a chomhlionadh. Is i Ctirt Bhreithitinais an Aontais Eorpaigh amhdin atd innitil chun dli an Aontais a
léirmhiniti go hddardsach.

2. TAIRGE [OCSHLAINTE TREIDLIACHTA

2.1. Sainmbhinii

De bhun Airteagal 4(1) den Rialachdn, td substaint -n6 teaglaim substainti- le meas mar ‘thdirge focshldinte tréidliachta’ ma
chombhliontar ceann amhdin de na coinniollacha seo a leanas ar a laghad:

(a) cuirtear i ldthair { mar shubstaint a bhfuil airfonna aici chun galar a chéiredil n a chosc in ainmhithe;

(b) is é is cuspdir 1éi a bheith tsdidte in ainmhithe né tugtha d6ibh d'fhonn feidhmeanna fiseolaiochta a thabhairt ar ais, a
cheartti n6 a mhodhn trf ghniomh cégaseolaioch, imdhioneolaioch né meitibileach a theidhmid;

(c) is é1is cuspoir léi a bheith tsdidte in ainmhithe d'thonn diagnéis leighis a dhéanambh;
(d) is é is cuspéir Iéi a bheith dsdidte le haghaidh eotandis ainmbhithe.

Fdgann a bhfuil roimhe seo go gcomhfhreagraionn an sainmhiniti ‘tdirge focshldinte tréidliachta’ sa Rialachdn leis an
sainmhinit dd ndéantar fordil i dTreoir 2001/82/CE, cé is moite de shubstainti n6 de theaglaim substaint{ atd beartaithe
lena n-tsaid le haghaidh eotandis ainmhithe a mheastar anois mar thdirgi focshldinte tréidliachta faoin Rialachdn agus atd
faoi réir na rialacha agus na ndsanna imeachta de. Is é cuimsiti substainti -n6 teaglaim substainti- atd beartaithe le
haghaidh eotandis laistigh den sainmhiniti ‘tdirge {ocshldinte tréidliachta’ an fith, i gcomhthéacs an tsainmhinithe
‘cothromaiocht idir rioscaf agus tairbhf, go dtagraitear sa Rialachdn do ‘éifeachtai dearfacha’ in ionad ‘éifeachtai dearfacha
teiripeacha’, arb é an téarma a tsdideadh i dTreoir 2001/82/CE. D’thonn amhras a sheachaint, ni mor soiléiriti a dhéanamh
gur cheart an coincheap ‘tairbhe’ faoin Rialachdn a léirmhinit f6s i bhfianaise an tsainmhinithe ‘tdirge focshldinte
tréidliachta’ mar a mhinitear thios.

Téirgi iocshldinte tréidliachta de réir cur i lathair

T4 sé beartaithe ag an gcritéar cur i lathair a leagtar amach i bpointe (a) d’Airteagal 4(1) den Rialachdn ceannaitheoir|
tsdideoir an tdirge focshldinte tréidliachta a chosaint tri chosc a chur ar thdirgi nach bhfuil éifeachtai teiripeacha acu a
chuireann, ar chtiseanna trachtdla, an monardir n6 an dioltdir i lathair mar thdirgi focshldinte tréidliachta ().

(") Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le tairgi focshldinte tréidliachta agus
lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (IO L 4, 7.1.2019, Ich. 43).

(%) Faoi réir na mbeart idirthréimhseach a sholdthraitear ann.

() Féach, mar "™ breithitinas an 28 Deireadh Fémhair 1992, Ter Voort, C-219/91, EU:C:1992:414.
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Sa chomhthéacs sin, ‘cuirtear tairge i lathair le haghaidh galar a chéiredil n6 a chosc’ i gcds ina ‘sonraitear’ né ina ‘moltar’ go
sainrdite mar sin ¢, tri mhodhanna amhail lipéid, bileoga eolais agus/né 1éiriti 6 bhéal. Meastar freisin go ‘gcuirtear tdirge i
lathair le haghaidh galar a chéiredil né a chosc’ aon uair a thuigfeadh tomhalt6ir measartha eolach gur cheart airionna
tairge focshldinte a bheith ag an tdirge atd i gceist, ag féachaint dé chur i lathair ().

Mar sin féin, an thoirm sheachtrach a thugtar do thdirge, cé go bhféadfadh si a bheith ina fianaise ldidir maidir le hintinn an
dioltéra n6 an mhonaréra an tdirge sin a mhargti mar thdirge focshldinte tréidliachta, ni féidir leis a bheith ina fianaise
aonair nd dhochloite, toisc go gcumhdéfai, ina mhalairt de chds, tdirgi bia dirithe a chuirtear i lathair go traidisitnta i
bhfoirm cosuil le tdirgi focshldinte freisin agus thiocfadh siad faoi raon feidhme shainmhinit an tdirge focshldinte (°).

Tdirgi iocshldinte tréidliachta de réir feidhme

Murab ionann agus sainmhinit tdirge {ocshldinte tréidliachta de réir cur i ldthair, a bhfuil a léirmhinit leathan beartaithe
chun ceannaitheoiri/sdideoiri a chosaint 6 thdirgi nach bhfuil an éifeachtacht acu a bhfuil siad i dteideal coinne a bheith
acu leis, td sé beartaithe ag sainmhiniti an tdirge {ocshldinte tréidliachta de réir feidhme, a leagtar amach i bpointe (b)
d’Airteagal 4(1) den Rialachdn, gan tdirgi a chumhdach ach amhdin tdirg{ a dheartar lena n-Gsdid in ainmhithe chun
feidhmeanna fiseolaiocha a thabhairt ar ais, a cheartti n6 a mhodhnd agus dir bunafodh go heolaioch a n-airionna
cbgaseolaiocha, imdhioneolaiocha agus/né meitibileacha.

Agus sainmhinit an tdirge {focshldinte tréidliachta de réir feidhme 4 chur i bhfeidhm, ba cheart casdli Chuirt Bhreithitnais
an Aontais Eorpaigh a chur san direamh:

— Cuspoir teiripeach: is fachtéir cinntitheach € an fioras go bhféadfaidh tdirge a ordd chun ‘crioch teiripeach’ d'thonn é a
aicmiti mar thdirge focshldinte tréidliachta de réir feidhme. Os a choinne sin, in éagmais aon dsdid a bheith ag an tdirge
lena mbaineann, fit dsdid fhéideartha, le haghaidh riocht aitheanta paiteolaioch a chéiredil, ni chomhlionfar an
coinnioll a bhaineann le héifeachtai tairbheacha ar shldinte a bheith ann. D4 dheasca sin, ceanglaitear le haicmit mar
thdirge focshldinte tréidliachta gur féidir a bhund go bhféadfadh an tdirge lena mbaineann a bheith in ann tairbhe
shonrach sldinte a spreagadh. Murab amhlaidh an cés, nf féidir an tdirge a mheas mar thdirge {ocshldinte tréidliachta.
Anuas air sin, ba cheart a thabhairt faoi deara, cé gur féidir go dtagann an tairbhe as feabhas ar an gcuma, ni féidir
meastind den sért sin a dhéanamh tri mheastind suibiachttil ach ni moér € a bheith bunaithe ar thoradh eolaiochta (°).

— Fifeacht mhér: D'fhéadfai go mbeadh éifeacht ar fheidhmeanna fiseolaiocha ag roinnt téirgi ar a mbreathnaitear go
gineardlta mar thdirgi bia n6 fid go bhfreastalaionn siad ar chuspdir teiripeach éigin. Chun éifeachtacht an chritéir
theidhmitil sa sainmhinit ‘tdirge {ocshldinte tréidliachta’ a chaomhnd, ni leordhéthanach é go bhfuil airfonna ag an
tdirge atd tairbhidil do shldinte go gineardlta. Thairis sin, tdirgi ag a bhfuil éifeacht ar fheidhmeanna fiseolaiocha nach
m6 nd an éifeacht a d'théadfadh a bheith ag tdirge bia a itear i gcainniocht réastinach ar na feidhmeanna sin, nil éifeacht
mhoér ar mheitibileacht acu agus ni féidir, dd bhri sin, iad a aicmiti mar thdirgi atd in ann feidhmeanna fiseolaiocha a
thabhairt ar ais, a chearti nd a mhodhnu ().

Tdirgi iocshldinte tréidliachta chun crioch zéiteicniiil

Is éard atd i dtdirge focshldinte tréidliachta chun crioch zéiteicnitiil tdirge a thugtar d’ainmhi sldintitil le haghaidh tdsc a
bhaineann leis an gcoras atdirgthe, lena n-diritear sioncront éastrais, foirceannadh iompair neamh-inmhianaithe né
ullmhii na ndeontéiri agus na bhfaighteoiri le haghaidh ionchlannt na suthanna. Cumhdaiodh leis an Treoir 2001/82/CE
téirgi a chdilitear mar sin agus cumhdaitear leis an Rialachédn 6s iad toisc ndr athraiodh an sainmhinit ‘tdirge {focshldinte
tréidliachta’ i nddil leis sin.

Tdirgi iocshldinte tréidliachta a tisdidtear chun diagndis leighis a dhéanamh
I gcomhréir le pointe (c) d’Airteagal 4(1) den Rialachdn, aicmitear tdirgi a tsdidtear in ainmhithe chun diagndis leighis a
dhéanamh mar thdirg{ focshldinte tréidliachta.

Téirgi iocshldinte tréidliachta a dsdidtear le haghaidh eotandise

I gcomhréir le pointe (d) d'Airteagal 4(1) den Rialachdn, aicmitear tdirgi a Gsdidtear le haghaidh eotandise mar thdirgf
focshldinte tréidliachta.

(*) Féach, mar *ms C-219/91, dd dtagraitear thuas.
() Féach, mar *, breithitinas an 15 Samhain 2007, An Coimisiiin v. an Ghearmdin, C-319/05, EU:C:2007:678.
(®) Féach, mar "= breithitinas an 13 Deireadh Fomhair 2022, Cosmaidi M2Beauté, C-616/20, EU:C:2022:781.
() Féach, mar *» C-319/05 d4 dtagraitear thuas.
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2.2. Aicmida

Is réamhriachtanas le haghaidh ddarti margaiochta faoin Rialachdn a dheond ¢ gur tdirge {focshldinte tréidliachta é an tdirge
atd i gceist.

Cé acu a thagann né nach dtagann an tdirge a bhfuil ddarG margafochta 4 lorg ina leith faoi shainmhinit an tdirge
iocshldinte tréidliachta, ni dhéantar scriida air go sonrach le linn na céime bailiochta. D4 bhri sin, farrataséir{ ionchasacha
ar a bhfuil amhras an bhfuiltear in ann tdirge a mheas mar thdirge {ocshldinte tréidliachta, moltar d6ibh dul i gcomhairle
leis na hadardis innitla dbhartha (i gcds iarrataséiri ionchasacha faoin nés imeachta ldraithe, ba cheart déibh dul i
gcombhairle leis an nGniomhaireacht).

Le hAirteagal 144 den Rialachdn cuirtear de chiram ar an ngriipa comhordaithe a bunaiodh le hAirteagal 142 moltai a
eisidint do na Ballstdit i dtaobh an bhfuil tdirge focshldinte tréidliachta sonrach né griipa de thairgi iocshldinte tréidliachta
le meas mar thdirge {ocshldinte tréidliachta faoi raon feidhme an Rialachdin (). Thairis sin, de réir Airteagal 3(2) den
Rialachdn, féadfaidh an Coimisitin cinnti a ghlacadh maidir le ¢é acu an bhfuil né nach bhfuil tdirge sonrach né gripa
tairgi le meas mar thdirgi focshldinte tréidliachta. T4 cinnti den sért sin ceangailteach sna Ballstdit uile.

2.3. Tdirgeadh tionsclaioch agus préiseas tionsclaioch

Cé go solathraitear le hAirteagal 2(1) den Rialachdn go bhfuil feidhm aige maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta a
ullmhaitear go tionsclaioch né tri mhodh lena ngabhann proéiseas tionsclaioch, ni cuid den sainmhinia ‘tdirge {focshldinte
tréidliachta’ é an coincheap ‘ullmhd tionsclaioch’ nd ‘proéiseas tionsclaioch’. Téirgf {ocshldinte tréidliachta ndr ullmhaiodh
go tionsclajoch iad nd tri mhodh lena ngabhann préiseas tionsclaioch, nil siad faoi réir an Rialachdin ach d’théadfadh siad a
bheith faoi réir fordlacha ndisidnta is intheidhme maidir le tairgi focshldinte tréidliachta.

Agus coincheapa an ullmhaithe thionsclaioch agus an phrdisis thionsclaioch & 1éirmhinit, ni mér na cuspéiri a
shaothraitear le reachtaiocht an Aontais maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta agus an gd forbairt na dteiripi
neamhshédbhdilte n6 neamhéifeachtacha a sheachaint a chur san direamh. Go hdirithe, thug an Chdirt Bhreithitinais dd
haire nach féidir na téarmai ‘ullmhaithe go tionsclaioch’ agus ‘monaraithe tri mhodh lena ngabhann préiseas tionsclaioch’
a léirmhinit go ciing agus dd bhri sin ni mér a direamh leis na téarmai sin, ar a laghad, aon ullmhd né monari lena
ngabhann proiseas tionsclaioch. Is saintréith de phroiseas den sort sin go gineardlta sraith oibriochtai, a d’théadfadh, go
hdirithe, a bheith meicnitil né ceimiceach, chun cainniocht mhér de théirge caighdednaithe a fhdil (°).

Fdgann sé sin gur gnithghné de phroéiseas tionsclaioch é caighdednd. Thairis sin, cé gur féidir a mheas nach dtagann
gniomhaiocht aonuaire né threallach faoi raon feidhme an Rialachdin, is paraiméadair iad monaraiocht tdirge focshldinte
tréidliachta ar bhonn gndthrialta n6é gniomhaiochtal bolscaireachta d’thonn éileamh ar thdirge {ocshldinte tréidliachta a
mhéadi a d'théadfadh a léiriti go dtdirgtear méideanna mora agus go dtagann gniomhaiochtai den sért sin faoi raon
feidhme an Rialachdin.

Pairtithe leasmhara atd ag gabhdil d'thorbairt agus/né do mhonaraiocht tdirgi focshldinte tréidliachta agus a mheasann nach
dtagann a ngniomhaiochtai faoin Rialachdn toisc nach ngabhann ullmhi tionsclaioch nd proéiseas tionsclaioch leo, moltar
déibh dul i gcomhairle le hddardis ndisitinta innitla an Bhallstdit/na mBallstat ina bhfuil sé beartaithe acu an tdirge
focshldinte tréidliachta dbhartha a mhargt.

Nil ullmht foirmle leabhair chégaisiochta nd foirmle dochtiira i gcdgaslann faoi réir fordlacha ach amhdin na fordlacha a
leagtar amach i gCaibidil VII den Rialachén (*%).

3. UDARU MARGAIOCHTA

Ni féidir tdirge focshldinte tréidliachta a chur ar mhargadh an Aontais ach amhdin i gcds inar dheonaigh tidards innitil de
chuid Ballstdit Gidarti margaiochta dé chrioch dhilis (idarti margaiochta ndisitinta) né i geds inar dheonaigh an Coimisitin
tdarG (GdarG margaiochta ldraithe); bionn an dara ceann acu sin baili sna Ballstdit uile. Ni mér do shealbhéir an Gdaraithe
margajochta a bheith bunaithe laistigh den Aontas. Féadann eagraiochtai neamhbhrabdis a bheith ina sealbhéir{ Gidaraithe
margajochta freisin.

(*) Féach Am=¢' 144(d) den Rialachén.
(°) Féach breithitinas an 16 Iiil 2015, Abcur, C-544/13, EU:C:2015:481.
(") Féach A&l 2(6) den Rialachdn.
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Leagtar sios le hiidard margaiochta na téarmai faoina n-tidaraitear margti an tdirge focshldinte tréidliachta. T4 udart
margafochta comhdhéanta diobh seo a leanas:

(i) cinneadh lena ndeonaitear an t-tidarti margaiochta arna eisidint ag an Gdards innitil dbhartha; agus

(i) sainchomhad teicnidil leis na sonrai a chuireann an t-iarratasoir isteach i gcomhréir le hAirteagal 8 agus larscribhinn II
a ghabhann leis an Rialachdn.

Ni cheadaitear tsdid tairgi focshldinte tréidliachta lasmuigh de théarmai an daraithe margaiochta ach amhdin faoi na
coinniollacha a leagtar sios in Airteagail 112 go 114 den Rialachdn.

Féadfaidh udardis ndisitinta innidla, faoi na himthosca sonracha a ndéantar fordil maidir leo sa Rialachdn, cead a thabhairt
ina gerioch d'asdid tdirgi focshldinte tréidliachta ndr deonafodh tidarti margaiochta bailf ina gcrioch (). Ina theannta sin, td
margu tdirgi {ocshldinte tréidliachta hoiméapatacha dirithe faoi réir claraithe (in ionad ddaraithe), dd bhfordiltear i
gCaibidil V den Rialachén (*?).

Ar deireadh, féadfaidh na Ballstdit toirmeasc a chur ar mhonart, allmhairid, déileadh, sealbhd, diol, soldthar né tsdid tdirgi
iocshldinte tréidliachta imdhioneolafocha ina gcrioch -né i gcuid di- faoi imthosca dirithe ().

An Limistéar Eorpach Eacnamaioch (LEE)

T4 LEE comhdhéanta den lorua, an [oslainn agus Lichtinstéin in éineacht le 27 mBallstit an Aontais Eorpaigh. Ghlac na
tiortha sin, tri chomhaontas LEE, acquis iomlan an Aontais maidir le tdirgi {ocshldinte tréidliachta agus dé dhroim sin is
pdirtithe i nésanna imeachta an Aontais iad. Sa Chaibidil seo, nuair a dhéantar tagairt don Aontas né do na Ballstdit ba
cheart a thuiscint as go bhfuil an Iorua, an loslainn agus Lichtinstéin san direamh. D4 bhrf sin, eg., i gcds ina ndéantar
tagairt don iarrataséir a bheith bunaithe san Aontas, diritear leis sin an Iorua, an loslainn agus Lichtinstéin.

Ni thugtar go direach le gniomhartha 6n Aontas atd ceangailteach 6 thaobh dli de (e.g. cinnti an Choimisidin) cearta agus
oibleagdidi ach ni moér iad a thrasuf ar dtds i ngniomhartha ceangailteacha 6 thaobh dIf de san lorua, san loslainn agus i
Lichtinstéin. De réir Chinneadh Uimh. 371/2021 de Chomhchoiste LEE i gcds ina ndéanann an tAontas cinnti maidir le
tdirgf focshldinte tréidliachta a fhormheas, déanfaidh an lorua, an foslainn agus Lichtinstéin cinnti comhfhreagracha ar
bhonn gniomhartha dbhartha.

Ina theannta sin, td na hidaruithe margaiochta a dheonaionn an lorua, an foslainn agus Lichtinstéin inchilithe don
aitheantas frithphdirteach agus na nésanna imeachta aitheantais ina dhiaidh sin ar an mbealach céanna le hidaruithe
margaiochta a dheonafonn na Ballstdit.

Lichtinstéin

Té feidhm ag an gconradh idir Lichtinstéin agus an Ostair faoi aitheantas uathoibrioch na nUdaruithe Margaiochta a
dheonaitear trid an nds imeachta um aitheantas frithphdirteach né an nés imeachta dildraithe 6 bhi 1 Nollaig 2010
ann (). Ceadaitear leis sin go bhfuil Lichtinstéin in ann ddaruithe margaiochta arna ndeonti ag an Ostair a tsdid ar
choinnioll gur shainaithin na hiarrataséiri Lichtinstéin mar Bhallstit lena mbaineann san fhoirm iarratais a cuireadh
isteach faoin aitheantas frithphdirteach dildraithe né nésanna imeachta aitheantais ina dhiaidh. Ag deireadh na ndésanna
imeachta, deondidh an Ostair tidaruithe a aithneoidh Lichtinstéin. Is féidir an t-Gdart margajochta sin a mheas mar Gdard
margaiochta arna dheond i gcomhréir leis an acquis cégaisiochta chun crioch reachtaiocht an Aontais agus go hdirithe is
féidir é a mheas mar thasphointe chun criocha cur i bhfeidhm na rialacha maidir le doiciméadacht theicnidil a chosaint san
Aontas.

De bhun comhaontt déthaobhach idir an Eilvéis agus Lichtinstéin, t4 éifeacht uathoibrioch le hidarti margaiochta na
hEilvéise i Lichtinstéin. Nil aon éifeacht leis an aitheantas sin, dfach, lasmuigh den aontas custaim idir an Eilvéis agus
Lichtinstéin. D4 dhroim sin, ni féidir idarti margaiochta a dheonafonn tidardis na hEilvéise agus a aithnionn Lichtinstéin a
mheas mar ddar margaiochta arna dheont i gcomhréir leis an acquis cogaisiochta chun crioch reachtaiocht an Aontais
agus go hairithe ni féidir é a mheas mar thasphointe chun criocha cur i bhfeidhm na rialacha maidir le doiciméadacht
theicnitil a chosaint san Aontas.

(") Féach e 5(6), 110(2) agus (3), agus 116 den Rialachdn.

(") Féach A= 2(5) i dteannta Airteagal 86 den Rialachdn.

(%) Féach ~m 110(1) den Rialachdn.

() Abkommen zwischen der Osterreichischen Bundesregierung und der Regierung des Fiirstentums Liechtenstein betreffend die

automatische Anerkennung von in Osterreich zugelassenen bzw. registrierten Human- und Tewemitn in jechtenstein (Federal Law
Gazette BGBL. III Nr. 126/2010).
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Monaco

Chuaigh comhaontt idir an tAontas agus Prionsacht Mhonacé i bhfeidhm an 1 Bealtaine 2004 (). Ar bhonn an
chomhaontaithe sin agus na socruithe speisialta idir an Fhrainc agus Prionsacht Mhonacé an 6 Eandir 2003, glacann
tdardis na Fraince an r6l mar tdardis innitla a mhéid a bhaineann le cur i bhfeidhm na reachtafochta tdirgi {ocshldinte
tréidliachta ar thdirgi a mhonaraitear i Monacé. T4 tdardis na Fraince freagrach as ddaruithe margaiochta le haghaidh
Monac6 a eisitiint agus déanann siad cigireachtai ar shuiomhanna monaraiochta tdirgi focshldinte tréidliachta i Monacé. Ni
mor baisceanna 6 Mhonacd a mheas mar bhaisceanna ar a ndearnadh rialuithe cheana féin i mBallstdt agus dd bhri sin td
siad diolmhaithe 6 thuilleadh rialuithe agus atdstdla. Is féidir na baisceanna a scoiltear i sufomhanna monaraiochta i
Monacé a mheas mar a scoiltear sa Fhrainc iad.

An Riocht Aontaithe (Tuaisceart Eireann)

I gcomhréir leis an gComhaontd maidir le Riocht Aontaithe na Breataine Méire agus Thuaisceart Eireann a bheith ag
tarraingt siar as an Aontas Eorpach agus as an gComhphobal Eorpach do Fhuinneamh Adamhach, agus go hdirithe le
hAirteagal 5(4) agus pointe 20 dlarscribhinn 2 a ghabhann leis an gCreat Windsor ('), td feidhm ag Rialachdn
(AE) 2019/6, chomh maith le gniomhartha dli an Aontais lena gcuirtear an gniomh dli seo chun feidhme, lena
bhforliontar ¢, lena leasaitear é né lena gcuirtear ina ionad é maidir leis an Riocht Aontaithe i ndail le Tuaisceart Fireann
agus sa Riocht Aontaithe i nddil le Tuaisceart Eireann.

3.1 Udaruithe margaiochta ndisitinta

Té tidardis innidla na mBallstdt freagrach as na hiidaruithe margaiochta le haghaidh tdirgi focshldinte tréidliachta a chuirtear
ar an margadh ina gcrioch a dheond, ach amhdin tdirgf focshldinte tréidliachta a dheonaionn an Coimisitin tdari déibh
(‘Gdarti margaiochta ldraithe’).

Chun tidari margaiochta ndisitinta a thil, ni moér iarratas a chur faoi bhréid an tdardis innitil de chuid Ballstdit. Ni féidir
farratas ar ddarti margaiochta, dfach, a chur isteach i mBallstdt i gcds inar chuir an sealbhéir Gidaraithe margaiochta céanna
farratas isteach n6 a deonaiodh tidarti margaiochta dé le haghaidh an tdirge {ocshldinte tréidliachta chéanna ag Ballstdt eile
né faoin nés imeachta ldraithe (V7).

[ gcds ina bhfuil sealbhéir Gdaraithe margaiochta arna dheont i mBallstat ag iarraidh iarratas a dhéanamh ar ddarti don
tirge focshldinte tréidliachta céanna i mBallstdt/mBallstdit eile, ba cheart don sealbhdir tidaraithe margafochta sin iarratas
a chur isteach sna Ballstdit lena mbaineann agus an nds imeachta um aitheantas frithphdirteach 4 Gsdid (**). Ba cheart 6
mhi ar a laghad a bheidh idir déta an chinnidh lena ndeonaitear an t-Udarti margafochta ndisitinta agus déta cur isteach an
farratais ar aitheantas frithphdirteach (**).

Murar deonaiodh tdari margaiochta le haghaidh an tdirge {ocshldinte tréidliachta lena mbaineann san Aontas don
farratasoir, féadfaidh an t-iarrataséir Gsdid a bhaint as an nds imeachta dildraithe agus iarratas a chur isteach sna Ballstdit
uile ina bhfuil sé ar intinn aige Gdard margaiochta a lorg an trath céanna agus ceann amhdin acu a roghnt mar Bhallstat
tagartha (*°).

Tar éis n6s imeachta dildraithe n6 nds imeachta um aitheantas frithphdirteach a chur i gerich, is féidir sineadh a chur leis an
tdart margaiochta chuig Ballstdit bhreise i gcomhréir leis an nds imeachta um aitheantas ina dhiaidh sin a leagtar sios in
Airteagal 53 den Rialachan.

3.2 Udaruithe margaiochta léraithe
T4 an nds imeachta um ddart margaiochta sainordaitheach le haghaidh na dtdirgf focshldinte tréidliachta seo a leanas:

— tairg{ {ocshldinte tréidliachta a fhorbraitear tri bhithin teicneolaiocht DNA athchuingrigh, 1éiria rialaithe ar ch6da géine
i gcds proitéini atd gniomhach go bitheolaioch i geealla procarétacha agus eocarétacha, agus modhanna antasubstainte
monaclénacha agus hibriodéma;

(7 Gmedh 2003/885/CE 6n gCombhairle an 17 Samhain 2003 a bhaineann le tabhairt i gcrich an Chomhaontaithe maidir le cur i bhfeidhm
gniombhartha dirithe an Chomhphobail ar chrioch Phrionsacht Mhonacé, 10.19.12.03. L332/42.

(") Dearbhi Comhphdirteach Uimh. 1/2023 6n Aontas Eorpach agus 6n Riocht Aontaithe sa Chomhchoiste a bunaiodh leis an
gComhaontd maidir le Riocht Aontaithe na Breataine Méire agus Thuaisceart Eireann a bheith ag tarraingt siar as an Aontas Eorpach
agus as an gComhphobal Eorpach do Fhuinneamh Adamhach an 24 Marta 2023, (IO L 102, 17.4.2023, Ich. 87).

("7) Féach A 8(6) den Rialachdn.

(1%)  Féach el 46(2), 48(2) agus 51 den Rialachan.

(**) Féach A 52(3) den Rialachdn.

(*) Féach Ams 48 go 50 den Rialachén.
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— tairg{ {ocshldinte tréidliachta a bhfuil sé beartaithe iad a sdid go priomha mar fheabhsaitheoiri feidhmiochta (fds a chur
chun cinn agus tairgeacht a mhéadu);

— tairg{ {ocshldinte tréidliachta ina bhfuil substaint ghniomhach nua nach bhfuil ddaraithe fés mar thdirge {ocshldinte
tréidliachta san Aontas;

— tdirgi focshldinte tréidliachta ina bhfuil fiochdin né cealla allaigineacha modhnaithe, né atd comhdhéanta diobh, mura
bhfuil comhphdirteanna fola go heisiach iontu; agus

— tairg{ {ocshldinte tréidliachta nuatheiripe, (*') mura bhfuil comhphdirteanna fola go heisiach iontu.

[ roinnt cdsanna, is féidir gur gd measint eolaioch nach ndéantar le linn na céime bailiochta a dhéanamh chun a chinneadh
cé acu a thagann n6 nach dtagann téirge focshldinte tréidliachta faoi raon feidhme sainordaitheach an nés imeachta laraithe.
Mar sin féin, md éirfonn sé soiléir le linn nds imeachta meastinaithe an iarratais a cuireadh faoi bhrdid na n-idards ndisitinta
innidil go dtagann an tdirge focshldinte tréidliachta faoi raon feidhme an nés imeachta ldraithe, ni féidir leandint leis an nds
imeachta ndisiinta (*). D4 bhrf sin, iarrataséiri ionchasacha a bhfuil amhras orthu cé acu a thagann n6 nach dtagann tdirge
iocshldinte tréidliachta faoi raon feidhme an nds imeachta ldraithe, moltar déibh dul i gcomhairle leis na hddardis innitla
dbhartha sula gcuirfear iarratas isteach faoin nés imeachta ndisitinta.

Ina theannta sin, féadfaidh iarrataséirf an n6s imeachta laraithe a roghni le haghaidh aon tdirge focshldinte tréidliachta eile,
lena n-diritear le haghaidh leaganacha cinedlacha de thdirg{ atd ddaraithe go ndisitnta, ar choinnioll ndr deonaiodh tdara
margaiochta ndisiiinta don iarrataséir le haghaidh an tdirge {ocshldinte tréidliachta céanna cheana féin i mBallstat (¥).

Faoin nés imeachta laraithe, cuirtear an t-iarratas idaraithe margajochta faoi bhrdid na Gniomhaireachta. Déanann an
Coiste um Thdirgi focshldinte d'Usaid Tréidliachta (CVMP’) de chuid na Gniomhaireachta an mheastéireacht eolaioch agus
ullmhaitear tuairim eolaioch. Seoltar an tuairim chuig an gCoimisitin, a ghlacann cinneadh tar éis d6 dul i gcombhairle leis
an mBuanchoiste um Thairgi locshldinte Tréidliachta (atd comhdhéanta d’ionadaithe na mBallstit agus déanann an
Coimisitin cathaoirleacht air).

Té adarti margaiochta ldraithe baili ar fud an Aontais agus bronntar leis na cearta agus na hoibleagdidi céanna i ngach
Ballstdt agus a thugann tidard margaiochta arna dheonti ag an mBallstat sin.

Idirghniomhd idir na nésanna imeachta ndisitinta agus ldraithe

Ni féidir leis an sealbhdir idaraithe margaiochtafiarrataséir céanna an nés imeachta ndisitinta agus ldraithe a dsdid le
haghaidh an tdirge {ocshldinte tréidliachta chéanna (*).

D’fhéadfadh na cdsanna seo a leanas a bheith ann, 4fach:

— Is féidir iarratais de bhun Airteagail 18 agus 19 a chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta le haghaidh tdirgi focshldinte
tréidliachta cinedlacha agus hibrideacha a dhéanann tagairt do thdirge focshldinte tréidliachta tagartha a idaraiodh go
ndisiinta (lena n-diritear faoi ndsanna imeachta dildraithe, um aitheantas frithphdirteach né um aitheantas ina dhiaidh
sin), ar choinnfoll nach bhfuil tidari margaiochta ag an iarratasoir le haghaidh an tdirge focshldinte tréidliachta
chéanna arna dheontl ar an leibhéal ndisitinta.

— Is féidir iarratais de bhun Airteagail 18 agus 19 a chur faoi bhrdid na n-tdards ndisiinta innidil (lena n-diritear faoi
nésanna imeachta dildraithe, um aitheantas frithphdirteach né um aitheantas ina dhiaidh sin) le haghaidh tdirgi
focshldinte cinedlacha agus hibrideacha a dhéanann tagairt do thdirge focshldinte tréidliachta tagartha a udaraiodh
faoin nés imeachta ldraithe, ach amhdin tdirgi focshldinte tréidliachta a liostaitear faoi Airteagal 42 (2) (a), (b), (d) agus
(e) (i gcas ina bhfuil sealbhd tdaraithe margaiochta a fhaightear trid an nés imeachta sainordaitheach) ar choinnioll
nach bhfuil Gdart margaiochta ldraithe ag an iarratasoir le haghaidh an tdirge iocshldinte tréidliachta chéanna.

(*") De bhun Airteagal 4(43) den Rialachdn, diritear le tdirge focshldinte tréidliachta nuatheiripe tdirg{ focshldinte tréidliachta a dheartar go
sonrach le haghaidh géinteiripe, leigheas athghinitnach, innealtdireacht fiochdn, teiripe tdirge fola, teiripe bhaictéarafagach, chomh
maith le tdirgf eile a eascraitear as nanaitheicneolaiochtai né aon teiripe eile a mheastar gur réimse nuaghinte i dtréidliacht {.

(*) Féach “meeil 46(2) agus 48(2) den Rialachén seo.

() Féach A 42(4) den Rialachdn.

(*) De bhun Airteagal 8(6), agus iarratas faoin nds imeachta ndisitinta 4 chur isteach, ceanglaitear ar an iarratasdir dearbht a chur isteach
ndr chuir sé iarratas isteach i mBallstét eile nd san Aontas agus nar deonafodh tidari margaiochta den sért sin i mBallstat eile nd san
Aontas. Ina theannta sin, de bhun Airteagal 42(4), ni féidir idarti margaiochta ldraithe a dheonti md deonaiodh tdarti margaiochta
cheana féin le haghaidh an tdirge focshldinte tréidliachta chéanna i mBallstat.
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— s féidir idarti margaiochta dablach a thail faoin nés imeachta laraithe méd deonaiodh an t-tidart margaiochta bunaidh
faoin nés imeachta ldraithe. Ar an gcaoi chéanna, is féidir tidart margaiochta dablach a fhdil faoin nds imeachta
ndisiinta md deonaiodh an t-Gdarti margaiochta bunaidh faoin nés imeachta ndisitnta. Ni féidir, dfach, iarratas a
dhéanamh ar dhiblach faoin nés imeachta ldraithe i gcds inar dheonaigh ddardis ndisiinta innidla an t-Gdard
margaiochta bunaidh nd iarratas a dhéanamh ar dhdblach faoin nés imeachta ndisitinta i gcds inarb Gdard margafochta
ldraithe é an t-Gdarti margaiochta bunaidh a deonafodh.

3.3. Na coincheapa ‘iarratasé6ir’ agus ‘sealbhdir ddaraithe margajochta’

Féadann ‘larrataséir’ agus ‘sealbhéir idaraithe margaiochta’ a bheith ina eintiteas fisicitiil né dlitheanach. Mar sin féin, chun
criocha an reachtalocht maidir le tdirgi {ocshldinte tréidliachta a chur i bhfeidhm, ni gd go n-diritear le pearsantacht
dhlitheanach éagstil gur féidir gach eintiteas a mheas mar iarrataséir né sealbhéir Gidaraithe margaiochta éagsuil. Da réir
sin, tugtar faoi deara na nithe seo a leanas:

— iarrataséir{ agus sealbhoiri tidaraithe margaiochta a ghabhann leis an ngripa cuideachtai céanna né atd 4 rialG ag an
eintiteas fisicitil né dlitheanach céanna, td siad le meas mar aon eintiteas amhdin;

— iarrataséiri agus sealbhdir{ Gidaraithe margaiochta nach ngabhann leis an ngriipa cuideachtai céanna agus nach bhfuil 4
rialti ag an eintiteas fisicitiil n6 dlitheanach céanna, t4 siad le meas mar aon iarrataséir/sealbh6ir idaraithe margaiochta
amhdin mé thug siad comhaontuithe intuigthe né sainrdite i gcrich maidir le marga an tdirge focshldinte tréidliachta
chéanna. Airitear leis sin cdsanna margafochta comhphirti ach cdsanna freisin ina dtugann pdirti amhdin ceaddnas
don phdirt{ eile ceart an tdirge {ocshldinte tréidliachta a mhargi mar mhalairt ar thdilli né breithnithe eile.

3.4. Ainm cumtha an tdirge {focshldinte tréidliachta

Deonaitear tidarti margafochta do shealbhéir tidaraithe margafochta aonair atd freagrach as an tdirge focshldinte tréidliachta
a chur ar an margadh. Beidh ainm an tdirge {ocshldinte tréidliachta san tidarG margaiochta, a fhéadfaidh a bheith ina ainm
cumtha aonair, né ina ghnithainm né ainm eolaioch (nuair atd fdil air, Ainm Neamhdhilsednaigh Idirndisitinta na
substainte gniomhai | na substainti gniomhacha) lena ghabhann trddmharc n6 ainm shealbhdir an tidaraithe margaiochta.

Ba cheart an t-ainm cumtha/trddmharc beartaithe a roghnti go hiomchui ag féachaint do chuspéir an Rialachdin chun
cosaint do shldinte an duine agus do shldinte ainmhithe agus don chomhshaol a dirithid. D4 bhri sin, ba cheart
d'iarratasoiri ainmneacha cumtha/trddmharcanna a sheachaint a d’théadfadh a bheith diobhalach do shldinte an duine, do
shldinte ainmhithe agus don chomhshaol tri e.g. Gsdideoir an tdirge focshldinte tréidliachta a chur ar mithreoir maidir le
hairfonna an tdirge focshldinte tréidliachta.

Moltar d’iarrataséiri freisin an ‘Treoirline maidir le hinghlacthacht na n-ainmneacha le haghaidh tdirg{ {ocshldinte
tréidliachta a phroisedltar trid an nds imeachta laraithe’ (*) agus an leagan is cothroime le data den ‘Teimpléad anétailte
QRD um fhaisnéis faoi thdirgf tréidliachta’ (*) a chur san direamh.

T4 Gsdid an ainm chéanna le haghaidh tdirge focshldinte tréidliachta ata ddaraithe i nios mé nd Ballstat amhdin tairbhidil e.g.
6 thaobh faireachas cdgas de. D4 réir sin, le haghaidh iarratais tri na ndésanna imeachta dildraithe, um aitheantas
frithphdirteach, né um aitheantas ina dhiaidh sin, moltar, nuair is indéanta ¢ sin, an t-ainm céanna le haghaidh tdirge
focshldinte tréidliachta dirithe a Gsdid sna Ballstdit uile. M4 Gsdidtear ainm difridil, ba cheart é a 1éiriti 1 litir chumhdaigh 6n
farratasoir chuig na hidardis innitla dbhartha.

3.5. Paciisti teaglama

Nil sé inghlactha na tdirgi {ocshldinte tréidliachta éagsila a mhargti mar chuid den Gdard margaiochta céanna né sa
phacdiste céanna ach in imthosca eisceachtdla, i gcds ina gcruthaitear go bhfuil cliseanna sdraitheacha sldinte ainmhithe
ann no i geds tdirgl {ocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha ina bhfuil foirmeacha cégaisiochta ar leithligh ar ceart a
mheascadh sula dtugtar don ainmhi é. Ni féidir réastind le haghaidh pacdiste teaglama a mhargt a bheith ag baint le
hdisitilacht nd le cuspéiri trachtéla.

() EMA/328/"*%, mar a thugtar cothrom le dita é
(*) Féach =™ an roinn sa SPC maidir le hainm an tdirge {ocshldinte tréidliachta (https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/
marketing-authorisation/product-information/veterinary-product-information-templates).
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Maidir le cur isteach iarratais ar Gdard margaiochta aonair sa chds sin, ba cheart don iarrataséir bonn cirt a thabhairt leis
agus é a bheith comhaontaithe ag na hidardis ndisiinta innitla nd, i gcds an nés imeachta laraithe, ag an nGniomhaireacht
sula gcuirfear an t-iarratas isteach.

3.6. Bailiocht an ddaraithe margaiochta

Té udaruithe margaiochta le haghaidh tdirgi focshldinte tréidliachta bailf ar feadh tréimhse neamhtheoranta, cé is moite
d'ddaruithe margaiochta a dheonaitear de bhun Airteagal 23 né 25, atd baili ar feadh tréimhse 5 bliana agus 1 bhliain
ambhdin faoi seach (¥). Is féidir athnuachan a dhéanamh ar tdaruithe margaiochta a dheonaitear faoi Airteagal 23 né 25
(féach Ranna 4.3 agus 4.4).

Féadfaidh tdardis ndisitnta innidla (le haghaidh tdirg{ a Gdaraitear go ndisitinta) né an Coimisitin (le haghaidh tdirgi a
udaraitear go ldrnach) cinnt{ a dhéanamh chun darti margafochta a chur ar fionrai, a chilghairm né a least i gcomhréir
leis na coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 130 den Rialachdn agus faoi réir na gcoinniollacha sin. Ina theannta sin, i
gcds riosca do shldinte an phobail né do shldinte ainmhithe n6 don chomhshaol, féadfaidh an t-Gdards innidil dbhartha
soldthar tdirg{ {ocshldinte tréidliachta a thoirmeasc né aisghairm a ordd faoi na coinniollacha dd ndéantar fordil in
Airteagal 134. Ar deireadh, is féidir srianta sabhdilteachta sealadacha a fhorchur sna himthosca a fhordiltear in
Airteagal 129.

Iarratais a tharraingt siar go deonach

Féadfaidh iarratasoiri cinneadh a dhéanamh iarratas iidaraithe margafochta a tharraingt siar sular cuireadh an meastnd air i
gcrich ach ceanglaitear orthu na ctiiseanna le déanamh amhlaidh a lua (*). Ba cheart feidhm a bheith ag an bprionsabal
céanna i gcds ina dtarraingionn sealbhoir Gidaraithe margaiochta iarratas ar athra siar roimh dheireadh an mheastnaithe air.

Déanfaidh an t-Gdards ndisitinta innitil né an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, an fthaisnéis gur tarraingiodh
siar an t-iarratas idaraithe margaiochta a chur ar féil go poibli agus, md td si tarraingthe suas cheana féin, an tuarascéil n6
an tuairim dbhartha, tar éis aon fhaisnéis riinda trdchtdla atd inti a scriosadh (¥).

[ gcds jarratas ar Gdard margafochta a cuirtear isteach chuig nfos mé nd Ballstit amhdin (faoi na nésanna imeachta
dildraithe, um aitheantas frithphdirteach né um aitheantas ina dhiaidh sin), ni théadfaidh na hiarrataséiri an t-iarratas a
tharraingt siar ach maidir leis an mBallstat sonrach/na Ballstdit shonracha lena mbaineann amhdin. Mar sin féin, le
tarraingt siar an iarratais 6n mBallstat tagartha cuirtear deireadh leis an nds imeachta toisc nach féidir Ballstdt tagartha a
athrd le linn an nés imeachta.

Udaruithe margajochta a tharraingt siar go deonach

Dé mbeadh sealbhéir tidaraithe margaifochta ag iarraidh tarraingt siar a ddari margafochta a lorg, ba cheart d6 iarraidh a
chur faoi bhrdid an tdardis innitiil a dheonaigh an t-tidarG margaiochta, agus na ctiseanna le hiarraidh den sért sin ar
tharraingt siar a lua. Le haghaidh ddaruithe margaiochta ldraithe, ba cheart an iarraidh a chur faoi bhrdid na
Gniombhaireachta. I gcds tdaruithe margafochta a dheonaitear faoi nésanna imeachta dildraithe, um aitheantas
frithphdirteach n6 um aitheantas ina dhiaidh sin, ba cheart an iarraidh a dhéanamh ar na Ballstdit lena mbaineann a
bhaineann leis an tarraingt siar deonach agus ar an mBallstat tagartha.

Dualgas solathar a dhéanamh agus dualgas scor margaithe a chur in idl

De bhun Airteagal 58(2) den Rialachdn ceanglaitear ar shealbhdiri ddaraithe margaiochta, laistigh de theorainneacha a
threagrachtai, solathairti iomchui agus leantinacha da dtdirgi focshldinte tréidliachta a dirithiu. I gcds nach gcomhliontar an
oibleagdid sin, féadfaidh tidardis innitila an t-idart margaiochta a tharraingt siar (**). D4 bhri sin, ba cheart do shealbhdiri
tdaraithe margaiochta fogra a thabhairt do na hiidardis innitla dbhartha i gcds deacrachtai a bhaineann le soldthar.

(¥) Féach Amessil 5(2), 24 agus 27 den Rialachdn.
(*®) Féach A= 32(2) den Rialachan.

(*) Féach “me=! 32(3) den Rialachdn.

(**) Féach A= 130(3)(a) den Rialachédn.
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Ina theannta sin, ceanglaitear ar shealbhéiri Gidaraithe margaiochta taifeadadh a dhéanamh i mbunachar sonrai tirgi an
Aontais ar na ddtaf a chuirfear na tdirgf focshldinte tréidliachta daraithe ar an margadh agus faisnéis faoi infhaighteacht
gach tdirge focshldinte tréidliachta i ngach Ballstat dbhartha (*!). Thairis sin, ni mér do na sealbhoéiri tidaraithe margaiochta
an t-Udards innitil a dheonaigh an t-tdarti margaiochta a chur ar an eolas maidir le haon ghniomhaiocht a bheartaionn siad
a ghlacadh chun deireadh a chur le margi tdirge {focshldinte tréidliachta sula ndéanfaidh siad gniomhaiocht den sért sin, in
éineacht leis na cdiseanna. (*?)

4. IARRATAIS AR UDARU MARGAIOCHTA

4.1. Prionsabail agus ceanglais ghinearélta

Ba cheart jarratais ar Gdard margaiochta a chur isteach go leictreonach agus na formdidi arna gcur ar fdil ag an
nGniomhaireacht 4 n-tisdid (**).

Ba cheart an doiciméadacht theicnidil is gd chun cailiocht, sabhdilteacht agus éifeachtiilacht an tdirge {focshldinte tréidliachta
abhartha a léirid a bheith in iarratais ar ddarti margajochta i gcomhréir leis na ceanglais shonracha a leagtar sios in
Tarscribhinn II a ghabhann leis an Rialachdn. Ina theannta sin, ba cheart an fhaisnéis is gd faoi larscribhinn I a ghabhann
leis an Rialachdn a bheith na hiarratais uile, chomh maith le hachoimre ar mhdistirchomhad chéras an fhaireachais
chégas (*4).

Ceanglaitear faisnéis bhreise maidir le hiarratais a bhaineann le bia-ainmbhithe, (**) iarratais a bhaineann le tairgi focshldinte
tréidliachta frithmhiocrébacha, (**) agus iarratais a bhaineann le tdirgi {ocshldinte tréidliachta ina bhfuil orgdnaigh
ghéinmhodhnaithe n6 atd comhdhéanta diobh (OGManna’) (¥).

Féadfaidh staidéir sabhdilteachta agus éifeachtilachta a rinne an t-iarrataséir, chomh maith le tagairti bibleagrafacha, a
bheith sa doiciméadacht theicnidil.

Gan beann ar bhunds dlf an iarratais, tuarascdlacha meastinachta amhail an Tuarascdil Mheastinachta Poibli Eorpach
(EPAR)) le haghaidh ddaruithe margaiochta ldraithe, né tuarascilacha comhchosila a tharraingionn udardis ndisiinta
innitila suas a fthéadfar a chur ar fdil go poibli laistigh né lasmuigh den Aontas, ni féidir a mheas go gcomhlionann siad na
ceanglais a leagtar amach in larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan féin.

Udaruithe margaiochta atd faoi réir oibleagdidi n6 coinniollacha

Féadann ddaruithe margafochta le haghaidh tdirgi focshldinte tréidliachta a bheith faoi réir oibleagdidi agus/né
coinniollacha sonracha i gcds inarb iomchui, lena n-diritear i gcds tdaruithe margajochta le haghaidh tdirgi focshldinte
tréidliachta frithmhiocrébacha agus udaruithe margaiochta a dheonaitear faoi Airteagail 23 (margai teoranta) agus 25
(imthosca eisceachttila) den Rialachdn, ach nf i gcds na n-tdaruithe sin amhdin.

I gcds tdaruithe margaiochta a dheonaitear le haghaidh tdirgi {ocshldinte tréidliachta nuatheiripe, is féidir forchur na
staidéar iarGdaraithe margaiochta a bhreithnii ar bhonn cds ar chds. Gan beann ar c¢é acu a fhorchuirtear né nach
bhforchuirtear staidéir iartidaraithe, ba cheart d’iarrataséiri ar thdirgi den sért sin plean bainistithe riosca a chur isteach
lena mionsonraitear bearta atd beartaithe chun bearta leantacha iomchui d’ainmhithe a dirithiti d'thonn frithghnfomhartha
diobhdlacha luatha agus moillithe a bhrath agus chun faisnéis a fhail ar phrdifil éifeachtdlachta agus sdbhdilteachta
fhadtéarmach an tdirge {focshldinte tréidliachta nuatheiripe lena mbaineann (*).

.o

4.2. Iarratais bunaithe ar dhoiciméadacht theicnidil chuimsitheach

Chun tdard margajochta a fhdil, ba cheart doiciméadacht theicnitiil chuimsitheach a bheith sna hiarratais lena 1éiritear
céiliocht, sabhdilteacht agus éifeachtilacht an tdirge tri bhithin tastdlacha a cheanglaitear, staidéir réamhchlinicidla agus
trialacha clinicitila. T4 na ceanglais chaighdednacha sonraf leagtha sios i Roinn II (maidir le tdirgf {focshldinte bitheolaiocha)
agus i Roinn II (maidir le tdirg{ nach tdirgi focshldinte bitheolaiocha iad) dlarscribhinn II; bionn oiriGnuithe dirithe
infheidhme maidir le cinedlacha sonracha tdirgl mar a leagtar amach i Roinn V. Sios trid an doiciméad seo, tsdidtear an
téarma ‘doiciméadacht theicnidil chuimsitheach’ chun tagairt a dhéanamh do na ceanglais sonrai a leagtar sios sna ranna
sin d'larscribhinn IL.

(*") Féach A=l 58(6) den Rialachdn.

(*) Féach A= 58(13) den Rialachédn.

() Féach “m=¢! 6(3) den Rialachdn.

(**) Féach A 8(1) den Rialachdn.

(**) Féach e 5(5) agus 8(3) den Rialachdn.

(*) Féach A= 8(2) den Rialachdn.

() Féach A= 8(5) den Rialachdn.

(**) Féach ™ V.1.1.6 d'larscribhinn Il a ghabhann leis an Rialachdn.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/1443corrigendum/2024-02-23/oj 11/42



GA 10 C, 23.2.2024

Faoi imthosca dirithe, féadfar daruithe margaiochta a dheont ar bhonn sainchomhaid nach bhfuil doiciméadacht
theicnitiil chuimsitheach ann (féach Ranna 4.3 agus 4.4). T4 iarratais atd ag brath -go hiomldn né go pdirteach- ar shonrai
ar chuir iarrataséir roimhe sin isteach inghlactha freisin faoi choinniollacha dirithe (féach Ranna 4.5, 4.6 agus 4.8).

4.3 Iarratais faoi Airteagal 23 (‘Margai teoranta’)

I gcds ina bhfuil tdirge focshldinte tréidliachta beartaithe chun galar nach dtarlaionn go minic né a tharlaionn i limistéir
gheografacha theoranta a chéiredil né a chosc, né atd beartaithe le haghaidh speicis ainmhithe seachas eallai, caoirigh ar le
haghaidh tdirgeadh feola iad, muca, sicini, madrai agus cait, féadtar iarratas ar tdarG margafochta i gcomhréir le
hAirteagal 23 a chur isteach, ar choinnioll go dtabharfaidh an t-iarrataséir ddar gur mé na tairbhi do shldinte an phobail
né do shldinte ainmhithe atd nasctha le hinfhaighteacht an tdirge nd rioscai atd ina ndlathchuid d’'easpa doiciméadachta
teicnitla cuimsithi um shabhdilteacht agus/né éifeachtdlacht (¥).

43.1.  An coincheap maidir le margai teoranta

Déantar fordil maidir leis an sainmhiniti ar mhargadh teoranta in Airteagal 4(29) den Rialachdn. De bhun an tsainmhinithe
sin, cinntear leis na critéir neamhcharnacha seo a leanas na cdsanna ina bhfuil tdirgi focshldinte tréidliachta beartaithe le
haghaidh margadh teoranta:

— critéir atd nasctha leis an tdsc: tdirge focshldinte tréidliachta atd beartaithe chun galair nach dtarlaionn go minic né a
tharlafonn i limistéir gheografacha theoranta a choiredil né a chosc, meastar go bhfuil sé beartaithe le haghaidh
margadh teoranta;

— critéir atd nasctha leis na spriocspeicis: tdirge {ocshldinte tréidliachta atd beartaithe le haghaidh speicis ainmhithe
seachas eallai, caoirigh ar le haghaidh tdirgeadh feola iad, muca, sicini, madrai agus cait, meastar go bhfuil sé beartaithe
le haghaidh margadh teoranta.

Cé gur simpli iad na critéir atd nasctha leis an spriocspeiceas, d’fhéadfadh na critéir atd nasctha leis an tdsc a bheith nios
deacra a chur i bhfeidhm sa chleachtas toisc go gcinntear an tairseach lena bhreithnii mar mhargadh teoranta tri
leitheaddlacht an ghalair in éineacht leis an tdsc sonrach a mhaitear don tdirge.

An cinneadh maidir le c¢é acu an bhfuil né nach bhfuil an tdirge focshldinte tréidliachta beartaithe chun galar nach
dtarlaionn go minic né a tharlafonn i limistéir gheografacha theoranta a chéiredil né a chosc, ba cheart an cinneadh sin a
dhéanamh ar bhonn critéir eipidéimeolaiocha, critéir eolajocha agus cleachtas tréidliachta reatha. Figann sé sin nach féidir
leis na hadardis innidla tdsca sriantacha go saorga a ghlacadh i gcomhthéacs iarratas faoi Airteagal 23. Mar shampla,
meastar gur srianta go saorga ¢ jarratas lena bhfuiltear ag maiomh go mbaineann sé le céiredil othrais ghastraigh mar
gheall ar chdis shonrach agus shrianta ¢ toisc go bhféadfaf an tdirge a tisdid ar an gcaoi chéanna i gcleachtas tréidliachta
reatha le haghaidh céiredil othrais ghastraigh a eascraionn as ctiiseolaiochtai seachas an ceann a moladh.

4.3.2.  Ceanglais ar tidarii margaiochta faoi Airteagal 23

De bhun Airteagal 23 den Rialachdn, ba cheart na ceanglais charnacha seo a leanas a chomhlionadh chun go ndeonéfar
tdart margafochta le haghaidh margadh teoranta:

(i) Is mé an tairbhe do shldinte ainmhithe n6 sldinte phoibli as infhaighteacht an tdirge focshldinte tréidliachta ar
an margadh nd na rioscai atd ina ndlathchuid d’easpa doiciméadachta cuimsithi. Agus an ceanglas sin 4
léirmhinit, ba cheart cothromafocht a bhaint amach idir infhaighteacht na dtdirg{ {focshldinte tréidliachta a éascii agus
teorannd a dhéanamh ar na rioscai go bhféadfadh tdirgi focshldinte tréidliachta a bheith Gdaraithe le cothromaiocht
neamhthabhrach idir rioscai agus tairbhi (mar gheall ar na héiginnteachtai atd nasctha leis an easpa doiciméadachta
cuimsith{ um shdbhailteacht agus/né éifeachtilacht). Thairis sin, ba cheart an priomhphrionsabal atd mar bhonn taca
faoi chreat rialdla an Aontais le haghaidh tdirgi focshldinte tréidliachta a chur san direambh, i.e., an gd ardleibhéal
shldinte an phobail agus sldinte ainmhithe agus cosaint an chomhshaoil a dirithid.

Ag féachaint do na nithe thuas, is féidir a mheas go mbeidh an ceanglas a shocraitear in Airteagal 23(1) (a) comhlionta nuair
a chomhlionfar na critéir charnacha seo a leanas:

— td an tdirge focshldinte tréidliachta beartaithe chun diagnois leighis ar ghalar atd an-diblithe n6 bagrach don bheatha a
choéiredil, a chosc n6 a dhéanambh, agus

— td riachtanas leighis ann nach ndéantar freastal air (féach Roinn 4.3.3).

(**) Féach Airteagal 23 den Rialachdn in et ]e hAirteagal 4(29).
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Féadfar na critéir sin a oiritind ar bhonn taithi carntha.

(i) Léiritear cothromaiocht dhearfach idir rioscai agus tairbhi. Is infheidhme an sainmhinit ar chothromafocht idir
rioscai agus tairbhi a leagtar amach i bpointe 19 d’Airteagal 4 den Rialachdn maidir leis na hddaruithe margaiochta
uile, lena n-diritear iad sitd arna ndeont faoi Airteagal 23.

4.3.3.  Nariachtanais leighis nach ndéantar freastal orthu

Chun criocha Airteagal 23 a chur i bhfeidhm, td ‘riachtanas leighis nach ndéantar freastal air’ le tuiscint mar ghalar nach
ann d’aon mhodh diagnéise, coisc né céiredla sastil ina leith atd Gdaraithe san Aontas nd, fitt mds ann do mhodh den sért
sin, go dtugann an tdirge {ocshldinte tréidliachta lena mbaineann buntdiste fonta i nddil leis an ngalar sin. Ba cheart an
coincheap ‘buntdiste fonta’ a bheith ag baint le saintréithe intreacha an tdirge agus ba cheart a léirit go soiléir go mbionn
tionchar dearfach dbhartha agus mér ag na hairfonna intreacha sin ar an ainmhi a bhfuil céiredil le cur air né ar an tsldinte
phoibli.

Go gineardlta, is ionddil gur cheart buntdiste fonta a bheith bunaithe ar fheabhas fénta ar éifeachtilacht né ar
shabhailteacht chlinicitil, amhail tionchar a bheith aige ar thus agus ar fhad an ghalair né ar theabhas a chur ar ghalracht
n6 ar mhortlaiocht. I gcdsanna eisceachtula, d’théadfai feabhsuithe moéra ar chiram na n-ainmhithe a geuirtear céiredil
orthu a bhreith mar bhuntdiste fonta freisin, e.g. ma td coinne leis go n-usdidfear an tdirge {ocshldinte tréidliachta nua chun
aghaidh a thabhairt ar shaincheisteanna tromchuiseacha atd ann cheana maidir le comhliontacht na céiredla. Cuirtear i
dtabhacht nar cheart an coincheap ‘buntdiste fénta’ a léirmhiniti ach amhdin chun ardleibhéal sldinte poibli agus sldinte
ainmhithe a dirithid.

Tairgi tidaraithe eile a bheith ann:

[ gcds inar ann do thdirge {ocshldinte tréidliachta amhdin né nios mé nd sin ar an margadh chun an galar dbhartha a
choéiredil sna spriocspeicis lena mbaineann, ni féidir a bhreith gur ann do riachtanas leighis nach ndéantar freastal air. Sna
casanna sin, ni féidir jarratas ar idari margafochta a dheonti de bhun Airteagal 23 ach i gcds ina Iéiritear go solathrofar leis
an tdirge lena bhféachtar tidari a fhail buntdiste fonta thar na tairgf focshldinte tréidliachta atd ann cheana.

Agus breithniti 4 dhéanamh ar ¢é acu an ann do thairge focshldinte tréidliachta ar an margadh né nach ann dé, (*) ba cheart
a chur san direamh, cé go bhfuil ddaruithe margaiochta ldraithe bail{ ar fud an Aontais, nach bhfuil tidaruithe margaiochta
ndisitinta baili ach i gcrioch an Bhallstait ar deonaiodh an t-idarti margaiochta ann.

Fdgann sin, i gcds ndr ddaraiodh tdirge focshldinte tréidliachta ach i mBallstdt amhdin né i roinnt Ballstat, go bhféadfar, i
bprionsabal, iarratas ar Gdard margaiochta faoi Airteagal 23 a bhreithnit i mBallstdit ndr cuireadh isteach ar tdart
margaiochta den sort sin iontu. Chuige sin, ba cheart a thabhairt faoi deara nach féidir iarratas faoi Airteagal 23 a tsdid
chun cur i bhfeidhm an nds imeachta um aitheantas frithphdirteach/aitheantas ina dhiaidh sin le haghaidh ddaruithe
margafochta atd ann cheana a shard.

Thairis sin, i gcds ina bhfuil tdirge focshldinte tréidliachta tdaraithe cheana i mBallstdit amhdin né nios mé nd sin le
haghaidh an tdisc dbhartha sa spriocspeiceas lena mbaineann, ni féidir iarratas faoi Airteagal 23 a chur faoi bhrdid na
mBallstdt sin né de réir an nés imeachta ldraithe ach i gcds ina léirftear buntdiste fonta den tdirge focshldinte tréidliachta is
dbhar don iarratas (*).

Ar deireadh, agus breithniti a dhéanamh ar na neamhchinnteachtai a d’fhéadfadh a bheith ann maidir le tdirgi focshldinte
tréidliachta a tdaraitear ar bhonn doiciméadacht sdbhdilteachta agus/né éifeachtilachta nach bhfuil cuimsitheach go
maith, lena n-diritear maidir le tréimhse bhailiochta ddaruithe margaiochta den sért sin, ni féidir riachtanas leighis nach
ndéantar freastal air a mheas a bheith comhlionta go cinntitheach i gcds tdaruithe margaiochta a dheonaitear faoi
Airteagal 23 nd Airteagal 25. D4 réir sin, nior cheart iarratas ar tdar margaiochta faoi Airteagal 23 a chosc i gcds inar
deonaiodh na hiidaruithe margaiochta atd ann cheana atd dbhartha do chosc, céiredil né diagnéis an ghalair atd i gceist de
bhun Airteagal 23 né Airteagal 25.

(*) Sa chomhthéacs sin, ciallajonn téirge focshldinte tréidliachta tidaraithe tdirge focshldinte tréidliachta ar deonaiodh dart margaiochta
do.

(*") Td feidhm aige sin freisin i gcds ina dtagann an tdirge focshldinte tréidliachta lena mbaineann faoi raon feidhme sainordaitheach an nés
imeachta ldraithe (nf féidir iarratais den sort sin a chur isteach ach chuig an nGniomhaireacht amhdin).
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4.3.4.  Ceanglais maidir le sonrai

An trath céanna, féadfar roinnt sonrai sabhdilteachta agus/no éifeachtilachta a thagail ar lar, ach ba cheart sonrai cdiliochta
cuimsitheacha agus achoimre ar mhdistirchomhad an chorais fhaireachais chogas a direamh le hiarratais ar udart
margaiochta arna geur isteach de bhun Airteagal 23 (*). Ceanglais bhreise atd infheidhme maidir le cinedlacha sonracha
tairg{ {ocshldinte tréidliachta, ta siad fés infheidhme maidir le hidaruithe margafochta a dheonaitear i gcomhréir le
hAirteagal 23 (e.g. ceanglais bhreise maidir le hiarratais a bhaineann le tdirgi focshldinte tréidliachta atd beartaithe le
haghaidh bia-ainmhithe, iarratais a bhaineann le tairg{ focshldinte tréidliachta frithmhiocrébacha, né iarratais a bhaineann
le tairgi {ocshldinte tréidliachta ina bhfuil OGManna né atd comhdhéanta diobh).

An cinedl doiciméadachta teicnidla ar cheart a sholdthar chun cothromaiocht dhearfach idir rioscai agus tairbhi a léirid, ba
cheart é sin a chinneadh cds ar chds ag an tdards innitiil is meastdir. Moltar d'iarratasdiri teagmhdil a dhéanambh leis an
tdards dbhartha maidir le hdbhar sonrach an tsainchombhaid.

4.3.5.  Faisnéis faoin tdirge

Ceanglaitear le hAirteagal 23(2) den Rialachdn go luafar go soiléir san achoimre ar shaintréithe tdirge (SPC) de thdirgi
focshldinte tréidliachta a tidaraiodh de bhun Airteagal 23 nach ndearnadh ach measind teoranta ar shabhdilteacht né
éifeachtiilacht i ngeall ar easpa sonrai cuimsitheacha. Ina theannta sin, maidir leis na tdirgi sin, ceanglaitear le
hAirteagal 35(1)(j) go mbeidh an réiteas seo a leanas sa SPC ‘Gdarti margaiochta deonaithe le haghaidh margadh teoranta
agus da bhri sin meastind bunaithe ar cheanglais shaincheaptha maidir le doiciméadacht’. D’thonn an fhaisnéis da ndéantar
fordil sa dd hAirteagal sin a chur in itl, féadfaidh iarrataséiri an rditeas seo a leanas a tsdid:

Udarii margaiochta deonaithe le haghaidh margadh teoranta né in imthosca eisceachtiila agus dd bhri sin measinti bunaithe ar
cheanglais shaincheaptha maidir le doiciméadacht. Ni dhearnadh ach measiinii teoranta ar shdbhdilteacht né éifeachtiilacht i ngeall ar
easpa sonrai cuimsitheacha sdbhdilteachta né éifeachtilachta.

4.3.6.  Bailiocht an tidaraithe margaiochta agus athscriidii

T4 Gdaruithe margajochta a dheonaitear de bhun iarratas faoi Airteagal 23 baili go ceann 5 bliana. Is féidir sinti 5 bliana a
chur le bailiocht idaruithe margaiochta den sort sin go ceann lion neamhtheoranta uaireanta tri bhithin athscridaithe. Le
hiarratais den sért sin ar athscridd, ba cheart a léiriti go bhfuil an tdirge {ocshldinte tréidliachta dbhartha f6s beartaithe le
haghaidh margadh teoranta agus gur mé f6s na tairbhi do shldinte ainmhithe né sldinte phoibli a bhaineann le
hinfhaighteacht an tdirge focshldinte tréidliachta nd na rioscai atd ina ndlathchuid den easpa doiciméadachta teicnitla
cuimsithi um shdbhadilteacht agus/n6 éifeachtdlacht i gcomhréir le hAirteagal 23(1) (a) agus (b). Ina theannta sin,
ceanglaitear ar an iarratasoir measint nuashonraithe ar an gcothromafocht idir rioscaf agus tairbhi a chur isteach.

Ba cheart iarratas ar athscrddd a chur faoi bhrdid an ddardis innitil a dheonaigh an chéad Gdard margaiochta (i gcds
tdaruithe margaiochta ldraithe, ba cheart an t-iarratas a chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta), ar a laghad 6 mhi sula
rachaidh an t-tidard margaiochta in éag. Leagtar amach tuilleadh mionsonrai maidir leis an n6s imeachta in Airteagal 24
den Rialachdn.

4.3.7. A bheith mar tidarii margaiochta caighdednach

Féadfar Gidard margaiochta a dheonaitear faoi Airteagal 23 a least chun a bheith ina tdarti margaiochta caighdednach
(bailiocht gan a bheith teoranta ¢ thaobh ama) i gcds ina gcuirtear na sonraf ar iarraidh maidir le sdbhdilteacht agus/né
éifeachtdlacht isteach (¥)). Ba cheart na sonraf ar iarraidh a chur isteach faoi nés imeachta um athr.

M4 mheasann agus md mheasfaidh an t-Gdards innitil dbhartha, i ndiaidh scriidéi a dhéanamh ar na sonrai a cuireadh
isteach, gur cuireadh isteach go cui doiciméadacht theicnitil chuimsitheach, bainfear an réiteas sa SPC lena ndéantar tagairt
don easpa sonrai cuimsitheacha, agus athréfar bunds dlf an tidaraithe margafochta (*).

(*) Féach Airteagal 8(1)(c), * infheidhme maidir le gach iarratas ar tdar margajochta.

(¥) Féach Airteagal 24(6) den Richin,

(*) I mBunachar Sonraf Tairgi an Aontais, déanfar *= jomldn den tdarii margaiochta -substaint ghniomhach nua (Airteagal 8 de Rialachdn
(AE) 2019/6) n6 iarratas iomldn -substaint ghniomhach aitheanta (Airteagal 8 de Rialachdn (AE) 2019/2088).
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4.3.8. Cémbhaireachtdil tdsca a iidaraitear ar bhonn aighneacht faoi Airteagal 23 agus tdsca a dheonaitear de bhun
buniis dli eile

I gcomhréir le hAirteagal 23(2) den Rialachdn, le SPC tdirgi focshldinte tréidliachta a chumhdaitear le hudaruithe
margaiochta a dheonaitear de bhun Airteagal 23, ba cheart a shonrii go ndearnadh an meastni ar bhonn sonrai
sdbhdilteachta agus éifeachtiilachta teoranta. Dd bhri sin, ni féidir tdsc margaidh teoranta a dheonti mar athrt ar tdard
margajochta a dheonaitear faoi bhunds dli eile bunaithe ar dhoiciméadacht theicnitiil chuimsitheach. Mar shampla, mds
maith le sealbhdir tidaraithe margaiochta téarmai tidarti margaiochta atd ann cheana a leathnt ionas go n-direofar lachain
le sicini ar bhonn sainchomhad teicnitil nach bhfuil cuimsitheach go maith, ba cheart an t-arratas a chur isteach mar
iarratas aonair ar leithligh de bhun Airteagal 23 agus ni mar athrt ar an gcéad Gdard. I gcds ina ndeonaitear é, is leis an
tdarG margafochta céanna a bheidh an t-Gdari margaidh teoranta chun criocha na rialacha maidir le cosaint
doiciméadacht theicnidil a chur i bhfeidhm mar an gcéad tGdara.

4.4, Iarratais faoi Airteagal 25 (Imthosca eisceachtala’)

In imthosca eisceachtiila a bhaineann le sldinte ainmhithe né sldinte phoibli, féadfaidh iarrataséiri iarratas a bhfuil
doiciméadacht theicnitil cdiliochta, sdbhdilteachta agus/né éifeachtiilachta nios 1 cuimsithi ann a chur isteach, ar
choinnioll go léireoidh siad, ar chiiseanna oibiachtdla agus inthioraithe, nach féidir an fhaisnéis ar iarraidh a sholdthar. Ina
theannta sin, ba cheart do na hiarrataséiri tidar maith a thabhairt gur mé na tairbhi le haghaidh sldinte phoibli né sldinte
ainmhithe atd nasctha le hinfhaighteacht ldithreach an tdirge nd na rioscaf atd ina ndlithchuid den easpa doiciméadachta
teicnitila cuimsithi (¥).

An trith céanna, féadfar roinnt sonrai cdiliochta, sdbhailteachta agus/né éifeachtilachta a thagdil ar lar, ach ba cheart
achoimre ar mhdistirchomhad an chérais fhaireachais chégas a direamh le hiarratais ar tidard margafochta in imthosca
eisceachtula (*). Td ceanglais bhreise atd infheidhme maidir le cinedlacha sonracha tdirgi {ocshldinte tréidliachta fos
infheidhme freisin maidir le hiddaruithe margajochta a dheonaitear i gcomhréir le hAirteagal 25 (e.g. ceanglais bhreise le
haghaidh iarratais a bhaineann le tdirgi {ocshldinte tréidliachta atd beartaithe le haghaidh bia-ainmhithe, iarratais a
bhaineann le tdirgi focshldinte tréidliachta frithmhiocrébacha, né iarratais a bhaineann le tdirgi {ocshldinte tréidliachta ina
bhfuil OGManna né atd comhdhéanta diobh).

Cuirtear i dtdbhacht nach féidir Gdari margaiochta a dheond de bhun Airteagal 25 mura léiritear go bhfuil an
chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi dearfach.

Féadfar ddaruithe margaiochta a dheonaitear de bhun Airteagal 25 a bheith faoi réir na hoibleagdide staidéir iaridaraithe a
dhéanamh agus/né na n-oibleagdidi tuairiscithe sonracha. Ina theannta sin, féadfar coinnfollacha né srianta a fhorchur, go
hairithe maidir le sdbhdilteacht.

Ceanglaitear le hAirteagal 26(2) gur cheart a lua sa DFC de thdirgf focshldinte tréidliachta a idaraiodh ar bhonn iarratas faoi
Airteagal 25 nach ndearnadh ach measini teoranta ar chéiliocht, sabhdilteacht n6 éifeachtilacht i ngeall ar easpa sonraf
cuimsitheacha cdiliochta, sdbhailteachta agus/né éifeachttlachta. Ina theannta sin, ceanglaitear le hAirteagal 35(1)(j) go
mbeidh an rditeas seo a leanas sa DFC ‘ddarti margaiochta in imthosca eisceachttila agus dd bhri sin meastind bunaithe ar
cheanglais shaincheaptha maidir le doiciméadacht’. D'fhonn an fhaisnéis dd ndéantar fordil sa dd hAirteagal sin a chur in
itl, féadfaidh iarratasdirf an rditeas seo a leanas a tiséid:

Udarii margaiochta in imthosca eisceachtiila agus dd bhri sin meastinii bunaithe ar cheanglais shaincheaptha maidir le doiciméadacht.
Ni dhearnadh ach meastini teoranta ar chdiliocht, sabhdilteacht né éifeachtilacht i ngeall ar easpa sonrai cuimsitheacha cdiliochta,
sdbhdilteachta né éifeachtilachta.

Bailiocht an didaraithe margaiochta agus athscriidd

T4 tdaruithe margaiochta a dheonaitear de bhun iarratas faoi Airteagal 25 bailf go ceann 1 bhliain amhdin. Is féidir sinti 1
bhliain amhdin a chur le bailiocht ddaruithe margaiochta den sért sin go ceann lion neamhtheoranta uaireanta. Le hiarratais
den sért sin, ba cheart a 1éiriti gur ann fés do na himthosca eisceachttila a bhaineann le sldinte ainmhithe n6 slainte phoibli.
Ina theannta sin, ceanglaitear ar an iarratas6ir meastini nuashonraithe ar an gcothromaiocht idir rioscaf agus tairbhi a chur
isteach.

Ba cheart iarratas ar athscradd a chur faoi bhrdid an ddardis innitil a dheonaigh an chéad Gdard margaiochta (i gcds
udaruithe margaiochta ldraithe, ba cheart an t-iarratas a chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta), ar a laghad 3 mhi sula
rachaidh an t-idard margafochta in éag. Leagtar amach tuilleadh mionsonrai maidir leis an nés imeachta in Airteagal 27
den Rialachdn.

(¥) Féach Airteagal 25 den Walchin,
(*) Féach Airteagal 8(1)(c) den Rialachdn, ¢ infheidhme maidir le gach iarratas ar Gidarti margaiochta.
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A bheith mar ddard margaiochta caighdednach

Féadfar tidari margaifochta a dheonaitear de bhun Airteagal 25 a least chun a bheith ina Gidarti margajochta caighdednach
(nach bhfuil a bhailiocht teoranta 6 thaobh ama) i gcds ina gcuirtear na sonral ar iarraidh maidir le cdiliocht,
sabhdilteacht agus/n6 éifeachtilacht isteach (V). Ba cheart na sonraf ar iarraidh a chur isteach faoi nés imeachta um athrd.

Mé mheasann an t-tdards innidil dbhartha, i ndiaidh scridd a dhéanamh ar na sonrai a cuireadh isteach, gur cuireadh
isteach go cuf doiciméadacht theicnitil chuimsitheach, bainfear an rditeas sa DFC lena ndéantar tagairt don easpa sonrai
cuimsitheacha, agus athréfar buntis dlf an Gidaraithe margafochta (*).

4.5. Iarratais faoi Airteagal 18 (« Iarratais chinedlacha »)

4.5.1.  Breithnithe gineardlta

In Airteagal 4(9) den Rialachdn sainmhinitear ‘tdirge focshldinte tréidliachta cinedlach’ mar ‘thdirge focshldinte tréidliachta a
bhfuil an comhdhéanamh céanna cdiliochtdil agus cainniochtiiil de shubstainti gniomhacha ann agus an fhoirm
chégaisiochta chéanna ann agus atd sa tdirge {focshldinte tréidliachta tagartha, agus inar léirfodh bithchoibhéis leis an tdirge
focshldinte tréidliachta tagartha’.

‘Comhdhéanamh ciiliochtiil agus cainniochtiil céanna na substainti gniomhacha’

Measfar gurb { an tsubstaint ghniomhach chéanna { na cinedlacha éagsila salann, eistear, éitear agus isiméiri agus meascdin
d'isiméiri, de choimpléisc n6 de dhiorthaigh substainte gniomhai, ach amhdin md bhionn difear suntasach ina n-airfonna
maidir le sabhdilteacht né éifeachtiilacht (*). Ni mér don iarratasdir a 1éiriti nach ndéanann aon difriocht den sért sin
difear shuntasach do shabhdilteacht agus d’éifeachtilacht na substainte gniomhai atd sa tdirge focshldinte tréidliachta
cinedlach is dbhar don iarratas i gcompardid le sdbhdilteacht agus éifeachtdlacht na substainte gniomhai sa tdirge
iocshldinte tréidliachta tagartha. Nuair nach féidir éagmais difriocht mhoér i nddil le sabhdilteacht né éifeachtilacht a shui le
faisnéis bhreise a bhaineann le hathruithe ar chinedl na substainte gniomhai, ba cheart iarratas i gcomhréir le ceanglais
Airteagal 19 a chur isteach.

Ni bhionn aon mheastinii ar airfonna na substainte gniomhai le linn na céime bailiochta. D4 bhri sin, i gcdsanna, agus
meastind & dhéanamh ar iarratas a chuirtear isteach faoi Airteagal 18, nuair is léir, mar gheall ar dhifriochtai sa
tsabhdilteacht n6 san éifeachtiilacht, nach féidir an tsubstaint ghniomhach atd sa tdirge {ocshldinte tréidliachta is dbhar don
farratas cinedlach a mheas a bheith mar an gcéanna leis an tsubstaint ghnfomhach atd sa tdirge focshldinte tréidliachta
tagartha, ni féidir meastna a dhéanamh ar an iarratas faoi Airteagal 18.

Ba cheart d'iarrataséiri an t-iarratas a tharraingt siar ansin n6, mas féidir leo an doiciméadacht theicnitil a cheanglaitear a
sholdthar chun sabhdilteacht agus éifeachtilacht an tdirge focshldinte tréidliachta a 1€iri laistigh de thréimhse ama an nés
imeachta atd ar bun, athra ar bhunds dlf a gcuid aighneachta a iarraidh ionas go bhféadfar meastnt a dhéanamh uirthi i
gcomhréir le hAirteagal 19. Ni féidir breithnit a dhéanamh ar an bhféidearthacht athrt ar bhunds dli a iarraidh ach i gcds
inar teoranta méid na sonraf teicnidla a cheanglaitear chun sabhdilteacht agus éifeachtdlacht an tdirge a léiriti. Os a choinne
sin, mds substaintitil méid na doiciméadachta teicnidla breise a cheanglaitear chun an tsdbhailteacht agus an éifeachttlacht
a léiriti, ni bheidh na hddardis innidla in ann meastind a dhéanamh ar na sonrai nua laistigh de thréimhsi ama an nés
imeachta atd ar bun agus da bhri sin, ba cheart iarratas nua faoi Airteagal 19 a chur isteach. Thairis sin, ni féidir leis na
hidardis innitila athrti ar bhunds dli a mheas ach i gcds ina gcuirtear iarraidh den sért sin isteach roimh an sprioc-am chun
an chéad liosta ceisteanna a fhreagairt.

Ba cheart diarrataséir{ a chur san direamh go mbeidh toradh ditltach ag an nés imeachta um tdarti margaiochta mé
theipfidh ar an iarrataséir éifeachttlacht agus sdbhailteacht an tairge a 1éiri laistigh de thréimhse ama an nds imeachta atd
ar bun agus cuirtear i dtdbhacht go bhféadfaidh an doiciméadacht theicnitil a chuirfear isteach i gcomhthéacs iarratas ar
tdar( margajochta faoi Airteagal 19 a bheith suntasach. Thairis sin, ba cheart d’iarrataséiri a chur san direamh freisin, i
gcds inar moé na hathruithe sa tsubstaint ghniomhach nach moér i a mheas a bheith ina substaint ghnfomhach éagsil, ni
iomchuf an meastini faoi Airteagal 19 agus ba cheart iarratas i gcomhréir le hAirteagal 8 agus, de réir mar is iomchuf,
Roinn II (maidir le tdirgi nach tdirgf {focshldinte bitheolajocha iad) né Roinn III (maidir le tdirg{ focshldinte bitheolaiocha) a
ghabhann le hlarscribhinn Il a chur isteach.

(*) Féach Airteagal 27(6) den Relachin,

(*) 1 mBunachar Sonrai Tdirg{ an Aontais, déanfar “* jomlan den tidarii margaiochta -substaint ghniomhach nua (Airteagal 8 de Rialachdn
(AE) 2019/6) n6 iarratas iomldn -substaint ghniomhach aitheanta (Airteagal 8 de Rialachdn (AE) 2019/2088).

(*) Féach Ame! 18(2) den Rialachdn.
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Da réir sin, moltar go laidir d'iarrataséir{ aon difriocht i substaint ghnfomhach an tdirge focshldinte tréidliachta is dbhar don
iarratas a mheas go ctramach -i gcompardid le substaint ghniomhach an tdirge focshldinte tréidliachta tagartha- sula
gcuirfidh siad a n-aighneachtai isteach agus dul i gcomhairle leis na hiidardis innitla de réir mar is iomchui.

Cé nach mbaineann an ceanglas go mbeidh an comhdhéanamh cdiliochttil agus cainniochtdil céanna ag an tdirge
focshldinte tréidliachta cinedlach leis an tdirge focshldinte tréidliachta tagartha ach leis an tsubstaint ghniomhach/na
substainti gnfomhacha agus nach mbaineann sé le comhdbhair eile an tdirge, nior cheart difriochtai méra a mhéid a
bhaineann le sdbhdilteacht agus éifeachtilacht teacht as difriochtai sa chomhdhéanamh tdmhdin né as difriochtai sna
heisiontais (*%).

‘A fhoirm chégaisiochta chéanna’

Déantar meastdireacht ar an geritéar sin a bhaineann leis an bhfoirm chdgaisiochta chéanna atd sa sainmhinid ar an tdirge
focshldinte tréidliachta cinedlach le tagairt do na téarmai caighdednacha le haghaidh foirmeacha cdgaisiochta arna mbunt
ag Pharmacopoeia Eorpach.

De réir na Ctirte Breithitinais, agus foirm chdgaisiochta tdirge focshldinte 4 cinneadh, ni moér an thoirm ina gcuirtear i
lathair ¢ agus an thoirm ina dtugtar ¢, lena n-diritear an thoirm fhisicidil, a chur san direamh. Sa chomhthéacs sin, tdirgi
focshldinte tréidliachta a chuirtear i lathair i bhfoirm tuaslagdin atd le meascadh in uisce 6il lena riar, is féidir a mheas go
bhfuil an thoirm chégaisiochta chéanna acu, ar choinnioll nach bhfuil na difriochtai san thoirm riartha suntasach i
dtéarmai eolaiochta (*').

Thairis sin, déantar fordil le hAirteagal 18(3) den Rialachdn go meastar na foirmeacha béil tobscaoilte -lena n-direofai
taibléid, capsuil, tuaslagdin bhéil agus fuaidredin- a bheith mar an bhfoirm chégaisiochta chéanna.

‘Bithchoibhéis’

Té treorafocht maidir le sainmhinit agus 1éiriti na bithchoibhéise le fail sa ‘Treoirline maidir le staidéir bithchoibhéise a
dhéanamh le haghaidh tdirgi iocshldinte tréidliachta’, (**) n6 i ‘VICH GL52 Bithchoibhéis: staidéar bithchoibhéise ar leibhéal
fola’. (**)

[ gcomhréir le hAirteagal 18(1)(a) den Rialachdn, ni g4 staidéir bhith-infhaighteachta a chur ar fdil i gcds ina bhféadfaidh an
t-iarratasoir réastind a sholdthar. Dioldinti den sért sin 6n ngd le bithchoibhéis in vivo a léirid, ba cheart tidar maith a
thabhairt leo san iarratas. Chun meastini a dhéanamh ar stéinseacht na réastnaithe arna soldthar ag an iarrataséir,
déanfaidh na hadardis innitila breithnid ar na treoirlinte foilsithe dbhartha freisin, go héirithe na treoirlinte da dtagraitear
thuas.

I gcds nach féidir bithchoibhéis a léirit trf staidéir bhithchoibhéise agus ina bhfuil tarscaoileadh neamhbhainteach, ba cheart
farratas hibrideach faoi Airteagal 19 a chur isteach. Chun sdbhdilteacht agus éifeachtdlacht i gcomhthéacs iarratas faoi
Airteagal 19 a léiriti i gcds nach féidir bithchoibhéis tdirge focshldinte tréidliachta tagartha a 1éiriti, d'théadfai go n-éileofai
doiciméadacht theicnitil mhér a chur isteach. Moltar diiarrataséiri plé a dhéanamh leis na hidardis innidla faoin
doiciméadacht theicnidil chui ar cheart a sholathar sa chds sin.

4.5.2.  Tdirgi iocshldinte tréidliachta bitheolaiocha

Maidir le hiarratais a chuirtear isteach de bhun Airteagal 18, déantar sdbhailteacht agus éifeachtdlacht an tdirge {ocshldinte
tréidliachta chinedlaigh a chinneadh tri thagairt do shainchomhad tdirge focshldinte tréidliachta a tidaraiodh roimhe sin
agus a léiritear bithchoibhéis ina leith.

Os rud ¢é go bhfuil saintréithrid tdirgi {ocshldinte bitheolaiocha nasctha go dlath leis na hamhdbhair agus leis na hdbhair
tosaigh, chomh maith leis an bprdiseas tdirgthe agus na rialuithe a bhaineann leis, agus ag cur san direamh gurb iondiil
gur faisnéis dilsednaigh nach bhfuil ar fiil go poibli atd i gceist le mionsonrai faoi thdirgeadh agus faoi phréiseas rialaithe
na dtdirgi iocshldinte tréidliachta, maidir le tdirgi {ocshldinte tréidliachta bitheolaiocha (lena n-diritear tdirgi focshldinte
tréidliachta imdhioneolaiocha), ni mheastar iarratais chinedlacha a bheith iomchui. Maidir leis na tdirgf sin, ba cheart i
bprionsabal iarratas hibrideach faoi Airteagal 19 a chur isteach (*%).

(") Féach, mar shampla, breithitinas an 20 Eandir 2005, Smithkline ", C-74/03, AE:C:2005:39.

(") Féach, mar shampla, bi®iins an 29 Aibredn 2004, Novartis Pharmaceuticals, C-106/01, AE:C:2004:245.
(") EMA/CVMP/016/*", mar a thugtar cothrom le ddta é.

() EMA/CVMP|VICH/*'*/2013 — Corr

(*") Féach Roinn IV.1.1 dserbhinn JT 3 ghabhann leis an Rialachédn.
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I ndail leis sin, cuirtear i dtdbhacht nach féidir breithnid a dhéanamh ar iarratas faoi Airteagal 18 ach maidir le tdirge
focshldinte tréidliachta tagartha bitheolaioch mds ionann na hamhabhair agus na hdbhair tosaigh, chomh maith le préiseas
tairgthe agus rialuithe an tdirge focshldinte tréidliachta lena mbaineann an t-iarratas agus amhabhair agus abhair tosaigh an
tdirge focshlainte tréidliachta thagartha. I gcds nach féidir ¢ sin a léiridi, ba cheart iarratas faoi Airteagal 19 a chur isteach.

4.5.3.  larratais chinedlacha arna gcur isteach ag sealbhdiri fidarii margaiochta an tdirge iocshldinte tréidliachta
thagartha

Ni féidir iarratas a chuirtear isteach de bhun Airteagal 18 a chomhdi go comhuaineach le hiarratas ar théirge {focshldinte
tréidliachta tagartha comhfhreagrach. Go deimhin, is féidir le sealbhdir an tdaraithe margaiochta don tdirge {ocshldinte
tréidliachta tagartha iarratas a chomhdd ar bhonn Airteagal 18 le haghaidh a thdirge {ocshldinte tréidliachta (cinedlach)
féin, ar choinnioll go gcomhliontar ceanglais uile Airteagal 18, lena n-diritear go mbeidh tréimhse chosanta na
doiciméadachta teicnitla dulta in éag né le dul in éag taobh istigh de 2 bhliain.

Sa chds da dtagraitear roimhe seo, is leis an idarti margajochta céanna a bheidh ddarti margaiochta an tdirge focshldinte
tréidliachta thagartha agus Gidard margaiochta an leagain chinedlaigh den tdirge {ocshldinte tréidliachta sin chun criocha na
rialacha maidir le cosaint na doiciméadachta teicnitla a chur i bhfeidhm. Ba cheart difriochtai céiliochta idir an dé théirge a
mhinid an trith a chuirtear an iarraidh ar an iarratas ar Gdard margaiochta cinedlach isteach ach amhdin md td an
sainchomhad céiliochta mar an gcéanna.

Os a choinne sin, is féidir iarratais a chuirtear isteach de bhun Airteagal 21 a chur isteach aon uair i ndiaidh an tdirge
iocshldinte tréidliachta crostagartha a ddard.

4.5.4.  Tdirge iocshldinte tréidliachta tagartha

4.5.4.1. Udaruithe margaiochta a fhéadfar a tisdid mar thdirgi iocshldinte tréidliachta tagartha

Le hAirteagal 4 (8) den Rialachdn, sainitear an téarma ‘tdirge focshldinte tréidliachta tagartha’ mar thdirge focshldinte tréidliachta
atd vidaraithe, i gcomhréir le hAirteagal 44, 47, 49, 52, 53 ndé 54 dd dtagraitear in Airteagal 5(1) ar bhonn iarratas a cuireadh
isteach i gcomhréir le hAirteagal 8. Bunaithe ar an sainmhinid sin, d bhri sin, d'fhéadfadh gur tidaraiodh an tdirge focshldinte
tréidliachta tagartha i gcomhréir leis an nds imeachta dildraithe n6 le nés imeachta ndisitinta (lena n-diritear Gdaruithe
margafochta a dheonaitear i mBallstt aonair, chomh maith le hiidaruithe margafochta a dheonaitear i roinnt mhaith
Ballstit de bhun an nés imeachta dildraithe, an nds imeachta um aitheantas frithphdirteach né an nés imeachta um
aitheantas ina dhiaidh sin).

Ni mér gur udaraiodh an tdirge focshldinte tréidliachta tagartha ar bhonn iarratas a cuireadh isteach i gcomhréir le
hAirteagal 8. Ba cheart an coincheap ‘tdirge {ocshldinte tréidliachta tagartha’ a léirmhiniti ag féachaint do spriocanna an
Rialachdin chun infhaighteacht tdirgi {ocshldinte tréidliachta a mhéada agus a dirithiti go ndéanfar ardleibhéal cosanta do
shldinte an duine agus do shldinte ainmbhithe a dirithiti. Solathraitear soiléirithe breise ar an léirmhinit ar an gcoincheap
‘tairge {ocshldinte tréidliachta tagartha’ thios:

a) Udaruithe margafochta a dheonaitear i ndiaidh doiciméadacht theicnidil chuimsitheach a chur isteach

Aon tdard margaiochta a deonafodh i ndiaidh doiciméadacht theicnidil chuimsitheach a chur isteach (féach Roinn 4.2),
féadfar € a sdid mar thdirge focshldinte tréidliachta tagartha, ar choinnioll go bhfuil tréimhse chosanta na doiciméadachta
teicnitla in Gidard margajochta an tdirge {ocshldinte tréidliachta thagartha dulta in éag né le dul in éag taobh istigh de 2
bhliain. Ar mhaithe le soiléireacht, tugtar faoi deara go bhféadfaf tdirgi iocshldinte tréidliachta tagartha a bheith i gceist le
comhthdirgf focshldinte tréidliachta a dheonaitear i gcomhréir le hAirteagal 20 den Rialachén freisin.
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b) Udaruithe margafochta cinedlacha agus hibrideacha (**)

I bprionsabal, ni féidir sabhdilteacht agus éifeachtdlacht tdirge {ocshldinte tréidliachta a bhund tri thagairt do thdirge
focshldinte tréidliachta a bhfuil a chuid sdbhdilteachta agus éifeachtilachta fréamhaithe, dé réir sin, i éiriti bithchoibhéise le
trit pdirti. Déantar amhlaidh mar, i bhforléiriti ‘cinedlach go cinedlach’, ni féidir a thabhairt le tuiscint go bhfuil leibhéal
leordhéthanach bithchoibhéise idir an forléiria ‘cinedlach go cinedlach’ agus an tdirge focshldinte tréidliachta tagartha
bunaidh (). Léiritear ¢ sin leis an sampla seo a leanas:

— Tairge A: an tdirge {ocshldinte tréidliachta tagartha.
— Tairge B: Léiritear 80 % bithchoibhéise le Tdirge A = tdarti margaiochta cinedlach.

— Tairge C: 80 % bithchoibhéise le Tdirge B = is ionann bithchoibhéis idir tdirge C agus A agus 64 %, nach bhfuil
leordhéthanach chun taci le sibhdilteacht agus éifeachtilacht phréifil thdirge C.

Ni féidir glacadh le tdirge {ocshldinte tréidliachta a tidaraitear ar bhonn a bhithchoibhéis le tdirge eile mar thdirge {focshldinte
tréidliachta tagartha ach i gcdsanna eisceachtdla inar féidir riosca de chditheadh cinedlach a dhiobhadh. Go hdirithe, is féidir
glacadh leis an gcur chuige sin i leith tdirgi a bhfuil an comhdhéanamh céiliochtuil i substainti gniomhacha céanna acu, ar
cuid den fhorbairt chéanna iad agus atd i seilbh ag an sealbhdir tidaraithe margaiochta (n6 ‘MAH’) céanna, mar a léiritear
sna samplai seo a leanas:

Sampla 1

— Is tuaslagdin bhéil uisceacha iad foirmlithe A gus B a bhfuil an comhdhéanamh céiliochtdil céanna i substaint
ghniomhach acu agus nach bhfuil aon difriocht dbhartha i dtdmhdin acu. Is é comhchruinniti na substainte gniomhai
an t-aon difriocht idir an dd fhoirmlid.

— Udaraiodh Foirmliti A ar bhonn doiciméadacht theicnitil dbhartha a chur isteach. Udarafodh Foirmliti B ar bhonn
bithchoibhéis le Foirmlid A. T4 an dé fhoirmlid mar chuid den fhorbairt chéanna agus is leis an sealbhéir tidaraithe
margaiochta céanna a bhiodh siad i gcdnai.

— Féadfar Foirmliti B a isdid mar thdirge focshldinte tréidliachta tagartha in iarratas 6 thrit pdirti.
Sampla 2

— Cuireann sealbhdir Gidartd margaiochta Théirge A (idarti deonaithe ar bhonn doiciméadacht theicnitil dbhartha a bheith
curtha isteach) isteach ar Gdarti margafochta cinedlach le haghaidh Thdirge B ina dhiaidh sin; is é Téirge A an tdirge
focshldinte tréidliachta tagartha.

— Is ionann na sainchomhaid chdiliochta le haghaidh Théirge A agus Thdirge B.

— Féadfar Tdirge B a tGisdid mar thdirge focshldinte tréidliachta tagartha in iarratas 6 thriti pdirti mura bhfuil baisceanna de
Théirge A ar féil san Aontas a thuilleadh chun staidéir bhithchoibhéise a dhéanambh.

Sampla 3

— Drthorbair MAH A Tairge A (idarG deonaithe ar bhonn doiciméadacht theicnitil dbhartha a chur isteach). Is go
neamhspledch a d’thorbair MAH B Tdirge B, a bhfuil an tsubstaint ghniomhach chéanna ann agus a bhfuil an thoirm
chégaisiochta chéanna aige (idart deonaithe freisin ar bhonn doiciméadacht theicnitil dbhartha a chur isteach).

— Shealbhaigh MAH A Téirge B. Mar sin féin, nior léirfodh bithchoibhéis nd ni dhearnadh meastdireacht ar bhithchoibhéis
idir Tdirg{ A agus B riamh.

(**) Ni thugtar aghaidh leis an Roinn seo ar chés tdsca nua, spriocspeicis, ldidreachtai, foirmeacha cdgaisiochta né bealaf riartha arna
bhforbairt ag sealbhéiri Gdard margaiochta cinedlach né hibrideach agus a fhaigheann tacafocht 6 dhoiciméadacht theicnitil
dbhartha. larrataséiri ionchasacha a bhfuil sé beartaithe acu ddarti margaiochta a fhéil trf bhithin tagairt do dhoiciméadacht theicniil
arna forbairt ag na sealbhoéiri sin (i ndiaidh an tréimhse cosanta sonrai a bheith dulta in éag n6 atd le dul in éag i nios 1 nd 2 bhliain),
ba cheart d6ibh Roinn 4.6 agus go hdirithe an fhoroinn maidir le ceanglais sonrai a chur san direamh.

(*) Is ionduil go meastar gur inghlactha bithchoibhéis idir 80 % agus 125 %, mar a mhinitear sa Treoirline maidir le hiompar na staidéar
bithchoibhéise le haghaidh tdirgf iocshldinte tréidliachta.
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— Ni féidir Tairgi A agus B a mheas go huathoibrioch a bheith ina dtdirgi bithchoibhéiseacha agus inmhalartaithe go
hdirithe i bhfianaise iarratas cinedlach ina dhiaidh sin le haghaidh Thdirge C. Cé go bhféadfaidh Tdirgi A agus B a
bheith bithchoibhéiseach go teoiricitiil, ba cheart an difriocht i bhforbairt an tdirge agus an stair mhonaraiochta a chur
san direamh, ach amhdin md rinneadh an mhonaraiocht agus na rialuithe le haghaidh Théirge B a ailinit ina n-iomldine
le monarafocht agus rialuithe Théirge A i ndiaidh iad a fhéil.

— Ni féidir ach Tdirge A né Tairge B a bheith mar an tdirge {ocshldinte tréidliachta tagartha le haghaidh Thdirge C
cinedlach, ar léirfodh bithchoibhéis ina n-aghaidh go hiarbhir. Ni gd gur féidir tagairt chomhcheangailte a dhéanamh
do théarmai ddarti margaiochta Thdirge A agus Thdirge B chun dart a le haghaidh Thairge C a lorg sa chds thuasluaite
go simpli ar an mbonn go bhfuil an comhdhéanamh céiliochtil céanna ag Téirgl A agus B i substainti gniomhacha agus
gur leis an sealbhéir ddaraithe margaiochta céanna anois iad, ach amhdin md rinneadh meastuni eolaioch sdsdil ar an
riosca de chditheadh cinedlach.

Moltar go ldidir d'iarrataséiri ionchasacha dul i gcomhairle leis na hiidardis innitla dbhartha sula geuirfidh siad aon iarratas
faoi Airteagal 18 isteach a bheidh ag brath ar thdirge {ocshldinte tréidliachta tagartha a ddaraiodh, dé réir sin, ar bhonn
bithchoibhéis le trit tdirge.

] Udaruithe margaidh teoranta a dheonaitear faoi Airteagal 23

Is féidir tidaruithe margaiochta a dheonaitear i ndiaidh iarratas a chur isteach de bhun Airteagal 23 den Rialachén a Gsdid
mar thdirge focshldinte tréidliachta tagartha ar choinnioll go gcomhliontar gach ceanglas chun tdart margaiochta
cinedlach a dheont agus go gcomhliontar an ceanglas faoi Airteagal 23(1).

Ba cheart freisin aon oibleagdid shonrach a fhorchuirtear ar idari margaiochta an tdirge focshldinte tréidliachta thagartha a
mheastar a bheith iomchui maidir leis an tdirge focshldinte tréidliachta cinealach freisin a fhorchur ar an Gdart margaiochta
cinedlach. Ba cheart a shonrtl freisin le faisnéis thdirge an tdirge focshldinte tréidliachta gur idaraiodh an tdirge sin ar bhonn
bithchoibhéis do thdirge {ocshldinte tréidliachta ar deonafodh tdarti margaidh teoranta d6 agus nach ndearnadh ach
meastind teoranta ar shabhdilteacht né éifeachtiilacht i ngeall ar easpa doiciméadachta teicnidla cuimsithi (i ndail leis sin
féach Roinn 4.3.5).

d) Udaruithe margafochta in imthosca eisceachtla

Is féidir idaruithe margaiochta a dheonaitear i ndiaidh iarratas a chuirtear isteach de bhun Airteagal 25 den Rialachdn a
tsdid mar thdirge focshldinte tréidliachta tagartha ar choinnioll go gcomhliontar gach ceanglas chun tidarG margaiochta
cinedlach a dheont agus go gcomhliontar na ceanglais in Airteagal 25.

Ba cheart freisin aon oibleagdid shonrach a fhorchuirtear ar idard margaiochta an tdirge focshldinte tréidliachta thagartha a
mheastar a bheith iomchui maidir leis an tdirge {focshldinte tréidliachta cinealach freisin a fhorchur ar an dart margaiochta
cinedlach. Ba cheart a shonrti freisin le faisnéis tdirge an tdirge focshldinte tréidliachta gur Gdaraiodh an tdirge ar bhonn
bithchoibhéis do thdirge focshldinte tréidliachta ar deonafodh tidard margaidh in imthosca eisceachtila dé agus nach
ndearnadh ach meastinii teoranta ar chailiocht, sabhdilteacht né éifeachtiilacht i ngeall ar easpa doiciméadachta teicnitla
cuimsithi (i nddil leis sin féach Roinn 4.4).

e) Udaruithe margafochta ar thoiliti feasach

Is féidir tdirgl focshldinte tréidliachta a Udaraitear ar bhonn iarratais ar thoiliti feasach a chuirtear isteach de bhun
Airteagal 21 den Rialachdn a tsdid mar thdirgf iocshldinte tréidliachta tagartha.

f) Udaruithe margafochta bibleagrafacha

Is féidir tdirgi focshldinte tréidliachta a ddaraitear ar bhonn iarratais bhibleagrafacha a chuirtear isteach de bhun
Airteagal 22 den Rialachdn a tsdid mar thdirgi {ocshldinte tréidliachta tagartha. De bhun Airteagal 18(1)(c) den Rialachan,
ni féidir iarratas cinedlach a chur isteach go dti go mbeidh tréimhse chosanta na doiciméadachta teicnitila a bhaineann leis
an tdirge focshldinte tréidliachta tagartha dulta in éag né le dul in éag taobh istigh de 2 bhliain. Cé gur féidir le haon
farrataséir brath ar an doiciméadacht theicnitil atd sa réimse poibli chun Gdard margaiochta bibleagrafach suaithinseach a
chur isteach, measfar an sainchomhad bibleagrafach sonrach a chuirtear isteach chun tidarti margaiochta a fhil a bheith
ina dhoiciméadacht theicnitil de réir bhri Airteagal 38(1) den Rialachdn. D4 bhri sin, ni féidir iarratas cinedlach de bhun
Airteagal 18 a chur isteach ach i ndiaidh thréimhse chosanta an tsainchomhaid theicnitiil arna chur isteach a bheith dulta
in éag.
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4.5.4.2. Tdirge focshldinte tréidliachta tagartha nach dtairbhionn de chosaint

De bhun Airteagal 18(1)(c), ba cheart a léirid le hiarratas cinedlach go dti go bhfuil tréimhse chosanta na doiciméadachta
teicnitla in Gdaraithe margaiochta an tdirge focshldinte tréidliachta thagartha dulta in éag né le dul in éag taobh istigh de 2
bhliain. Figann sé sin nach féidir iarratais chinedlacha a chur isteach go dti 2 bhliain roimh dhdta éaga chosaint
dhoiciméadacht theicnitiil an tdirge {ocshldinte tréidliachta tagartha. Cuirtear tuilleadh mionsonrai ar fdil i Roinn 6 maidir
le cosaint le haghaidh doiciméadacht theicnidil.

4.5.4.3. Tdirge focshldinte tréidliachta tagartha gan a bheith tidaraithe san Aontas a thuilleadh

Ni mor tagairt a dhéanamh do thdirge {ocshldinte tréidliachta atd (idaraithe né a bhi tdaraithe san Aontas (i.e. is féidir
tagairt do thdirge {ocshldinte tréidliachta ar deonaiodh tdarti margaiochta air fit murab ann d'tidard margaiochta den sért
sin a thuilleadh tréth a chuirtear an t-iarratas cinedlach isteach) agus i gcomhréir le dli an Aontais (*).

I gcds nach ndéantar an tdirge {ocshldinte tréidliachta tagartha a thdirgeadh agus a chur ar mhargadh an Aontais a
thuilleadh, ba cheart léiriti bithchoibhéise leis an tdirge focshldinte tréidliachta tagartha tri staidéir bhithchoibhéise a
dhéanamh, mar sin féin, ar bhaisceanna a udarafodh laistigh den Aontas, ach amhdin md td feidhm ag tarscaoileadh 6
staidéir bhithchoibhéise (féach an ceannteideal ‘Bithchoibhéis’ faoi Roinn 4.5.1).

I gcds nach bhfuil baisceanna den tdirge focshldinte tréidliachta tagartha ar féil i gcrioch an Aontais a thuilleadh, is féidir
farratas faoi Airteagal 19 né Airteagal 22 a chur isteach.

Mar sin féin, os rud é go léiritear éifeachtilacht agus sabhdilteacht in iarratas ar Gdarti margaiochta i gcomhréir le
hAirteagal 18 ar bhonn tagairt d’thaisnéis atd i sainchomhad tdarG an tdirge focshldinte tréidliachta thagartha, ma
rinneadh an tdirge focshldinte tréidliachta a tharraingt siar ar chiiseanna a bhaineann le sldinte phoibli né sldinte
ainmhithe né leis an gcomhshaol, ni féidir tidart margaiochta faoi Airteagal 18 a dheont. Bionn prionsabal comhchosil
infheidhme i gcds tidaruithe margaiochta a chuirtear isteach faoi Airteagal 19.

Udarii margaiochta an tdirge focshldinte tréidliachta thagartha a tharraingt siar

D'théadfai bac a chur ar thdirgi iocshldinte tréidliachta cinedlacha a chur ar an margadh le tarraingt siar ddarti margaiochta
arna iarraidh sin ag an sealbhdir i gcds ina bhfuil deireadh 4 chur le tréimhse chosanta fholuiteach na doiciméadachta
teicnitila. Mar a mhinitear i Roinn 3.6, cuirfear in itl na ctiseanna le haon iarraidh ar Gidarti margaiochta a tharraingt siar.
Cuirtear i dtabhacht go bhféadfar sara ar rialacha maidir le dli na hiomaiochta a bheith i gceist le hidarti margaiochta a
tharraingt siar, arb é an t-aon chuspéir amhdin aige cosc a chur ar thdirgi focshldinte tréidliachta cinedlacha a chur ar an
margadh, fil mds ceadmhach tarraingt siar den sort sin faoi reachtaiocht an Aontais maidir le tdirgi {ocshldinte
tréidliachta. (*%)

Breithniodh, uaireanta, maidir le sealbhéiri Gdaraithe margaiochta tdirgi focshldinte tréidliachta a ddaraitear ar bhonn
tastdlacha, staidéar agus trialacha clinicitla, go gcuireann siad isteach ar tidari margaiochta cinedlach ar a dtdirge
iocshldinte tréidliachta tagartha féin (ar a dtugtar ‘tdirge iocshldinte tréidliachta uathchinedlach’) agus go n-iarrann siad go
dtarraingeofai siar idarti margaiochta an tdirge focshldinte tréidliachta thagartha sin, rud a chuireann bac ar rochtain ar
thdirgi focshlainte tréidliachta cinedlacha eile ar an margadh. Seachas an sdrt féideartha ar dhli na hiomaiochta a
d’fhéadfadh a bheith i gceist leis na straitéisi sin, 6 thaobh reachtaiocht an Aontais maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta,
td an comhdhéanamh cdiliochttil agus cainniochtiil céanna i substainti gniomhacha ag an tdirge {ocshldinte tréidliachta
tagartha bunaidh agus atd ag an tdirge iocshldinte tréidliachta uathchinedlach agus is leis an sealbhdir tdaraithe
margaiochta céanna iad. Figann sé sin gur féidir glacadh le hiarratais ar Gidarti margaiochta faoi Airteagal 18 ag triti
pdirtithe a tsdideann an tdirge ‘vathchinedlach’ mar thdirge focshldinte tréidliachta tagartha mds féidir an riosca de
chéitheadh cinedlach a dhiobhadh mar a mhinitear i Roinn 4.5.4.1.

4.5.4.4. Athruithe lena ndéantar difear do phréifil sdbhdilteachta né éifeachtilachta an tdirge iocshldinte tréidliachta thagartha

Mé dheimhnitear le linn shaolré an tdirge {ocshldinte tréidliachta chinedlaigh nach dearfach an chothromafocht idir rioscai
agus tairbhi a ghabh leis an tdirge focshldinte tréidliachta tagartha, né -i gcds inarb infheidhme- nach gcomhliontar a
thuilleadh na coinniollacha i dtaca le sineadh a chur le bailiocht tidaraithe margaiochta don tdirge iocshldinte tréidliachta
tagartha faoi Airteagal 23 n6 Airteagal 25, n i gcds eile ina dtarraingionn na htdardis innidla an t-idard margaiochta don
tdirge {ocshldinte tréidliachta tagartha siar, ina gcuireann siad ar fionrai é né ina gctlghaireann siad é i gcomhréir le
hAirteagal 130 né ina bhforchuirtear srianta sdbhdilteachta sealadacha i gcomhréir le hAirteagal 129, cheangléfai
gniomhaiocht iomchui freisin i leith thdirgi focshldinte tréidliachta cinedlacha an tdirge focshldinte tréidliachta thagartha
sin.

() Féach Aithris (34) den Rialachdn.
(**) Féach, mar shampla, breithitinas an 6 Nollaig 2012, Asmzere An Coimisiin, Cis C_-457110¢ 'E(J:(:2012:770.
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Os a choinne sin, i gcds ina dtarraingitear siar an tdirge {focshldinte tréidliachta tagartha arna iarraidh sin ag sealbhoéir an
tdaraithe margaiochta ar chtiseanna nach mbaineann le cdiliocht, sabhdilteacht né éifeachtilacht an tdirge sin, ni féidir a
thabhairt le fios go huathoibrioch go bhfuil tionchar aige sin ar phréifil sébhdilteachta agus éifeachtdlachta an tdirge
iocshldinte tréidliachta chinedlaigh. D’théadfadh gniomhaiocht iomchui maidir leis an tdirge {ocshldinte tréidliachta
cinedlach a bheith ina ceangail, dfach, chun a dirithiti go leanfar den chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi ina leith sitd
a bheith dearfach i gcdsanna dirithe (e.g. md td fordil déanta san tdard margaiochta don tdirge focshldinte tréidliachta
tagartha maidir le staidéar iarmhargafochta a dhéanamh chun éifeachtdlacht né sdbhdilteacht a dheimhnitl). Go ginearélta,
aon teagmbhas ag a mbionn tionchar ar shabhdilteacht agus/né éifeachtdlacht an tdirge focshldinte tréidliachta tagartha atd
dbhartha maidir leis an tdirge focshldinte tréidliachta cinedlach ba cheart breithnit air mar fhaisnéis nua lena ndéanfai
difear don chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a bhaineann leis an tdard margaiochta cinedlach chun criocha
Airteagal 58(10) den Rialachén.

4.5.4.5. ‘Tdirge focshldinte tréidliachta tagartha Eorpach’

Faoi chuimsiti an nds imeachta dildraithe, an nés imeachta um aitheantas frithphdirteach né an nds imeachta um aitheantas
ina dhiaidh sin, ba cheart tdirge {ocshldinte tréidliachta tagartha a shainaithint sa Bhallstat tagartha. I gcds nach n-tdaraitear
aon tdirge sa Bhallstat tagartha, is féidir tdirge {ocshldinte tréidliachta arna Gdarti i mBallstat eile a roghnti ag an iarrataséir
ansin mar thdirge {ocshldinte tréidliachta tagartha, i.e. an tdirge {ocshldinte tréidliachta tagartha Eorpach. De réir mhir (4)
d’Airteagal 18, is féidir iarratas cinedlach a chur isteach i mBallstat freisin cé nar tidaraiodh tdirge {ocshldinte tréidliachta
tagartha i mBallstdt riamh. Sa chds sin, ba cheart tdirge {ocshldinte tréidliachta tagartha a tidaraitear i mBallstit eile a
shainaithint, ar a dtugtar an tdirge focshldinte tréidliachta tagartha Eorpach.

Sna cdsanna sin, ni mér don iarrataséir a shainaithint san fhoirm jarratais ainm an Bhallstdit a bhfuil né a raibh an tdirge
focshldinte tréidliachta tagartha ddaraithe ann. Is réamhriachtanas é freisin go mbeidh tréimhse chosanta na
doiciméadachta teicnidla dulta in éag.

Féadfaidh tidards innitil an Bhallstdit inar cuireadh an t-iarratas isteach, ndé an Ghniomhaireacht, faisnéis a iarraidh faoin
tairge focshldinte tréidliachta tagartha 6 tdards innitil an Bhallstdit a ndearna é a tidarti. Ba cheart an fhaisnéis sin a chur ar
aghaidh chuig an iarrthoir laistigh de 30 14 tar éis an iarraidh a bheith faighte ().

4.5.4.6. Nil an tdirge {ocshldinte tréidliachta tagartha comhchuibhithe san Aontas Eorpach

Ar chiiiseanna stairitla, féadfar ddaruithe margaiochta ndisitinta le DFCanna ar fud an Aontais a bheith ag an tdirge
focshldinte tréidliachta tagartha a shainaithnitear sa nds imeachta (easaontas cothromdnach an tdirge focshldinte
tréidliachta tagartha). Nior cheart a chosc, leis sin, go mbeadh an DFC céanna ar fud an Aontais ag an tdirge {ocshldinte
tréidliachta a ddaraitear ar bhonn Airteagal 18 (comhchuibhii cothromdnach an tdirge {ocshldinte tréidliachta
chinedlaigh). Ba cheart do na Ballstdit lena mbaineann an meastnG arna dhéanamh ag an mBallstdt tagartha a aithint,
seachas i gcds nach bhfuil aon dbhar imnf acu gur ann do riosca féideartha tromchuiseach do shldinte an duine né do
shldinte ainmhithe né don chomhshaol a mhéid a bhaineann le hdbhar an iarratais a bhreithnitear. Sa chds sin, ba cheart
na hdbhair imn{ sin a ardd agus a phlé i gcomhthéacs an nés imeachta meastinaithe dbhartha.

D'théadfadh difriochtai 6 thaobh DFCanna ar fud an Aontais spreagadh d'tdardis innitila an tdirge {focshldinte tréidliachta
tagartha a mholadh le haghaidh an n6s imeachta um an DFC a chomhchuibhit de réir Airteagal 70 den Rialachdn.

4.5.5.  Sainidlachtai eile d’iarratais faoi Airteagal 18

4.5.5.1. Faisnéis bhreise maidir le gnéithe comhshaoil

Nior ceanglaiodh faisnéis faoi thionchair chomhshaoil 6 tsdid tdirgi {ocshldinte tréidliachta le haghaidh tdirgi {ocshldinte
tréidliachta arna n-Gdarti roimh an 1 Deireadh Fomhair 2005. I gcds inar Gdaraiodh an tdirge focshldinte tréidliachta
tagartha roimh an 1 Deireadh Fémhair 2005, féadfaidh na hidardis innidla a farraidh go n-direofar le hiarratas cinedlach
sonrai sabhdilteachta maidir leis na rioscaf féideartha don chomhshaol a bhaineann leis an tdirge {ocshldinte tréidliachta
cinedlach (%).

(**) Féach “m! 18(5) den Rialachdn.
(") Féach Airteagal 18(7) den Rialachdn. Féach freisin an % Machnaimh maidir le léirmhinit Airteagal 18(7) de Rialachdn (AE) 2019/6
(EMA/CVMP[ERA/622045/2020)
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4.5.5.2. Faisnéis bhreise faoi fhrithsheasmhacht fhrithmhiocrébacha nd fhrithsheaddnach

Leis an Rialachdn ceanglaitear go soldthréfar le hiarratais ar ddarti margaiochta a chuirtear isteach de bhun Airteagail 18
né 19 agus a bhaineann le tdirgi {ocshldinte tréidliachta faisnéis faoin riosca go bhforbréfar frithsheasmhacht
thrithmhiocrébach n6 thrithsheaddnach faoi seach (*').

4.5.5.3. Faisnéis faoin tdirge

An fhaisnéis faoin tdirge ar faisnéis { faoin tdirge focshldinte tréidliachta cinedlach, ba cheart { a bheith comhchostil go
buntsach leis an bhfaisnéis faoin tdirge focshldinte tréidliachta tagartha (). D’théadfadh an fhaisnéis faoin tdirge i gcds an
tdirge focshldinte tréidliachta chinedlaigh agus an fhaisnéis faoin tdirge i gcds an tdirge {ocshldinte tréidliachta tagartha a
bheith neamhchostiil lena chéile afach sna cdsanna seo a leanas:

— An leagan cinedlach de thdirge focshldinte tréidliachta nach bhfuil comhchuibhithe (féach Roinn 4.5.4.6).
— Faisnéis shonrach atd nasctha le difriochtai sa chdiliocht, le hiisdid timhdn éagstiil, go hdirithe.

— Bionn tdsca né foirmeacha cégaisiochta dirithe cumhdaithe f6s ag dli paitinne trath a Gdaraitear an tdirge {focshldinte
tréidliachta cinedlach (%%).

— Tréth a tdaraitear an tdirge {ocshldinte tréidliachta cinedlach bionn an doiciméadacht tacaiochta theicnitiil a ghabhann
le ceann amhdin n6 nios mé de na tdsca in Gdarti margaiochta an tairge focshldinte tréidliachta tagartha faoi chosaint
f6s. Déantar fordil i Roinn 6.4.1 maidir leis na mionsonrai maidir le cosaint na doiciméadachta teicnitla a chuirtear
isteach chun tact le tdsca.

— Tréth a Gdaraitear an tdirge focshldinte tréidliachta cinedlach bionn an doiciméadacht tacaiochta theicnitiil a ghabhann
le foirmeacha cdgaisiochta, bealai riartha né ddileoga dirithe in idart margaiochta an tdirge {ocshldinte tréidliachta
tagartha f6s faoi chosaint de bhun Airteagal 40(5).

— Tréth a Gdaraitear an tdirge {ocshldinte tréidliachta cinedlach bionn an doiciméadacht tacafochta theicnitiil a ghabhann
le bunti uasleibhéal jarmhair (Ulnna’) atd dbhartha maidir le hidart margaiochta an tdirge focshldinte tréidliachta
tagartha f6s faoi chosaint de bhun Airteagal 40(4).

— [ gcds ina mbaineann tdirge focshldinte tréidliachta tagartha le hiarratas i nddil le tdirge cinedlach a ddaraiodh roimh an
1 Deireadh Fomhair 2005, d'théadfadh sé go gceanglofal go n-direofai san fhaisnéis faoin tdirge i nddil leis an Gdarti le
haghaidh tdirge cinedlach -de réir mar is iomchui- faisnéis faoi na rioscai a bhainfeadh don chomhshaol, lena n-diritear
aon bheart maolaithe riosca a mbeadh gé leis.

— I gcds ina mbaineann tdirge focshldinte tréidliachta frithmhiocrobach né frithsheaddnach le hiarratas ar thdirge
cinedlach, d’théadfadh sé go gceangléfai faisnéis faoin riosca go bhforbréfar frithsheasmhacht thrithmhiocrébach né
thrithsheaddnach, lena n-diritear aon bheart maolaithe riosca a bhfuil g4 leis (fit mura sholdthraitear an fthaisnéis sin
san fhaisnéis faoin tdirge i leith an tdirge {focshldinte tréidliachta thagartha toisc gur tidaraiodh ¢ roimh chur i bhfeidhm
an Rialachdin).

Tugtar faoi deara, afach, sa dhd chds dheireanacha, go bhfuil coinne leis gur difriochtai sealadacha a bheidh idir an fhaisnéis
faoin tdirge i leith an tdirge {ocshldinte tréidliachta chinedlaigh agus an fhaisnéis faoin tdirge i leith an tdirge focshldinte
tréidliachta thagartha. I gcds, de bhun meastéireacht ar na sonraf maidir le rioscai don chomhshaol né maidir leis an riosca
go bhforbréfar frithsheasmhacht thrithmhiocrébach/thrithsheaddnach, ina gcuirtear faisnéis shonrach leis an bhfaisnéis
faoin tdirge i leith an tdirge focshldinte tréidliachta chinedlaigh, ceanglaitear ar shealbhdirf an tdirge focshldinte tréidliachta
thagartha -de bhun Airteagal 58- an fhaisnéis faoin tdirge a thabhairt cothrom le dita de réir mar is iomchui (Féach
Roinn 5.1).

4.6. Iarratais faoi Airteagal 19 (Iarratais hibrideacha’)

4.6.1.  Breithnithe gineardlta

Baineann iarratais bunaithe ar Airteagal 19 den Rialachdn le tdirgi focshldinte tréidliachta atd comhchosil le tdirge
focshldinte tréidliachta tagartha, ach nach gcomhlionann na coinniollacha le haghaidh iarratas faoi Airteagal 18. Baineann
Airteagal 19 go hdirithe le tdirgi focshldinte tréidliachta nach gcomhlionann an sainmhinit ar ‘tdirge focshldinte
tréidliachta cinedlach’, né le cdsanna inar neamh-indéanta ¢ sdbhdilteacht agus/né éifeachtilacht a léiriti go heisiach tri
bhithchoibhéis a 1éiriti le tdirge {ocshldinte tréidliachta atd Gdaraithe cheana (e.g. i gcdsanna ina gcuirtear isteach ar thdsc
n6 spriocspeiceas nach bhfuil san direamh i dtéarmai an Gdaraithe margaiochta don tdirge focshldinte tréidliachta tagartha).

(*) Féach RannaIV.1.3,1V.1.4 %= [V.2.2 d'larscribhinn Il a ghabhann leis an Rialachdn.
(*) Féach ~m=! 18(6) den Rialachdn.
(*’) Féach Airteagal 18(6) den Rialachdn.
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T4 nasc dlath idir Airteagail 18 agus 19 de réir an thiorais a dtugtar fianaise ina leith le hAirteagal 19 ina leagtar amach na
coinniollacha agus na ceanglais i dtaca le hiarratas a chur isteach ‘de mhaold ar Airteagal 18(1)’ (**). T4 na breithnithe maidir
leis an ‘tdirge {focshldinte tréidliachta tagartha ’ a leagtar amach in Roinn 4.5.4 anseo dbhartha freisin le haghaidh iarratais a
chuirtear isteach faoi Airteagal 19. Ar an gcaoi chéanna, td breithnithe a leagtar amach i Roinn 4.5.5 anseo abhartha freisin
maidir le hiarratais faoi Airteagal 19, gan dochar d'oiritinuithe sonracha arna ndéanamh ar an bhfaisnéis faoin tdirge a
d'fhéadfadh a bheith 4 gceangal chun difriochtai sonracha a léiriti idir an tdirge {ocshldinte tréidliachta arna tdard faoi
Airteagal 19 agus an tdirge focshldinte tréidliachta tagartha.

Cuirtear i dtdbhacht freisin, i gcdsanna inar neamh-indéanta é bithchoibhéis le tdirge focshldinte tréidliachta tagartha a
léiriti, nach féidir iarratas faoi Airteagal 19 a dheond ach amhdin m4 sholdthraitear sonrai leordhdthanacha lenar féidir
sdbhailteacht agus éifeachtdlacht an tdirge a 1éirid.

4.6.2.  Ceanglais maidir le sonrai

Braitheann méid na doiciméadachta breise a cheanglaitear faoi chuimsiti iarratas faoi Airteagal 19 ar e.g. na hathruithe a
rinneadh vis-d-vis an tdirge {ocshldinte tréidliachta tagartha (e.g. neart nua, bealach nua riartha, tdsc nua, spriocspeiceas
nua, difriochtai in amhdbhair n6 sa phrdiseas monaraiochta i gcds dbhair bhitheolaiocha, etc) agus beidh meastini eolaioch
ag an Udards innidil dbhartha i geeist leis. Tugtar aghaidh i Roinn 7 anseo ar ghnéithe a bhaineann le cosaint an
chomhshaoil agus ctrsaf shldinte an duine.

larrataséiri atd toilteanach tdsca, spriocspeicis, neart, foirmeacha cdgaisiochta né bealal riartha nach cuid den ddarti
margaiochta le haghaidh an tdirge focshldinte tréidliachta tagartha iad ach a dirfodh in Gdard (éagstil) margaiochta (tar éis
d’aon tréimhse cosanta is infheidhme i dtaca leis an doiciméadacht theicnitil dbhartha dul in éag né i gcds go bhfuil si le
dul in éag laistigh de 2 bhliain), ceangléfar orthu sonrai breise tacaiochta a sholdthar ag 1éiriti gur féidir na gnéithe breise
san tidard margafochta dbhartha a chur isteach ina n-tidar margafochta freisin. Os rud é go mbraitheann méid na sonraf
breise ar shaintréithe sonracha an tdirge iocshldinte tréidliachta lena mbaineann, moltar d'iarrataséiri an tsaincheist sin a
phlé leis an nGniomhaireacht (i gcds Gdart margaiochta ldraithe a bhfuil coinne leis) né leis na hiidardis ndisitinta innitla
dbhartha.

Féadfar na staidéir réamhchlinicitla n6 na trialacha clinicitla i gcomhair tdirge focshldinte tréidliachta hibrideach a
dhéanambh le baisceanna den tdirge focshldinte tréidliachta tagartha arna tidarti san Aontas n6 i dtriti tir. Sa chds deireanach
sin, léireoidh an t-iarratas6ir gur tidaraiodh an tdirge {focshldinte tréidliachta tagartha a tidaraiodh i dtrfti tir i gcomhréir le
ceanglais atd coibhéiseach leo sitd atd bunaithe san Aontas le haghaidh an tdirge {focshldinte tréidliachta tagartha agus atd
chombh costil sin lena chéile gur féidir iad a chur in ionad a chéile i dtrialacha clinicidla ().

4.7. Tarratais ar chomhthdirgi iocshldinte tréidliachta (‘teaglamai seasta’)

De bhun Airteagal 20 den Rialachdn, i gcds tdirgl focshldinte tréidliachta ina bhfuil substainti gniomhacha a tsdidtear i
gcomhdhéanamh tdirgi {focshldinte tréidliachta atd daraithe, ni chuirfear de cheangal ar iarrataséiri sonrai sdbhdilteachta
agus ¢ifeachtilachta a sholdthar a bhaineann le gach aon substaint ghniomhach ar leith. Tugtar ‘teaglaim sheasta’ ar an
teaglaim de shubstainti gniomhacha a bhionn laistigh d'ullmhéid aonair de réir na fordla sin. Cuirtear i dtdbhacht nach
féidir an teaglaim de shubstainti gniomhacha a mheas mar theaglaim sheasta i gcds ina n-diritear na substaint{ gniomhacha
i bhfoirmeacha cégaisiochta ar leith agus ina gcuirtear ar fail i bpacdiste teaglama iad.

Ba cheart doiciméadacht theicnitil chuimsitheach i ndéil leis an teaglaim sheasta a bheith in iarratais a chuirtear isteach de
bhun Airteagal 20. Mar a bhionn i gceist le haon iarratas i ndéil le tdirge focshldinte tréidliachta nua, d’théadfadh
sainchomhad den sért sin a bheith bunaithe ar théstdlacha, staidéir agus trialacha clinicidla amhdin a rinne an t-iarrthéir
n6 bunaithe ar shainchomhad measctha (i.e. sainchomhad atd comhdhéanta de thastalacha, staidéir agus/né trialacha agus
sonrai bibleagrafacha). Ba cheart don iarrataséir bonn cirt a léirit i dtaca le haon neamhldithreacht de shonrai sonracha i
nddil le teaglaim sheasta a bhaineann le breithnithe eolaiocha agus rialdla.

(* T4 sin dbhartha freisin i nddil le * i bhfeidhm Airteagal 41 den Rialachan.
(**) Féach “m=&! 19(2) den Rialachdn.
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Cé nach gceanglaitear le hAirteagal 20 go soldthréfar sonrai maidir le substainti gniomhacha aonair, is féidir mar sin féin
faisnéis den sért sin a direamh san iarratas. D’fhéadfadh sin tarld nuair a fhéachann an t-iarrataséir le bonn cirt a 1éirit i
dtaca le neamhldithreacht sonrai sonracha dirithe maidir leis an teaglaim tri thagairt a dhéanamh d'thaisnéis atd ar fdil
maidir leis na substaint{ aonair. D’fhéadfadh faisnéis den sért sin a bheith comhdhéanta de litriocht né de shonrai iarbhir.

4.8. Tarratais faoi Airteagal 21 (Tlarratais lena ngabhann toiliii feasach’)

De bhun Airteagal 21 den Rialachdn, ni cheanglaitear ar iarrataséir ar tidart margaiochta do théirge focshldinte tréidliachta
an doiciméadacht theicnitil maidir le céiliocht, sabhdilteacht agus éifeachtdlacht a sholdthar ma léirfonn an t-iarrataséir sin
trf litir rochtana go gceadaitear don iarratasdir sin tsdid a bhaint as an doiciméadacht a chuir eintiteas eile isteach i dtaca le
téirge {ocshldinte tréidliachta atd idaraithe cheana féin.

Is réamhriachtanas é chun Airteagal 21 a tsdid go bhfuarthas toiliti le haghaidh gach cuid den iarratas ina bhfuil na sonrai
cbgaisiochta, sabhdilteachta agus iarmbhair, agus sonrai réamhchlinicitila agus clinicitla. Ni féidir da réir sin tagairt a
dhéanamh d’Airteagal 21 mar bhunts dli maidir le hiarratas ar de chomhdhéanamh Chuid II d’iarratas an iarratasora féin é
agus ar tugadh cead i leith Codanna IIT agus IV de.

Ni gd a chumhdach le hiarratas lena ngabhann toilit feasach gach cur i ldthair/tdsc/spriocspeiceas/neart/foirm chégaisiochta
a bhaineann leis an tdirge {ocshldinte tréidliachta crostagartha. Ni féidir toiliti a thabhairt ach amhdin chun an
doiciméadacht theicnidil atd i gcomhad an tdirge focshldinte tréidliachta chros-tagartha a tsdid le haghaidh cur i ldthair/
tdsc/spriocspeiceas/neart/foirm chégaisiochta ar leith.

Ni féidir aon chur i ldthair/tdsc/spriocspeiceas/neart/foirm chégaisiochta de bhreis ar an tdirge {ocshldinte tréidliachta
crostagartha a chumhdach in iarratas lena ngabhann toiliti feasach. Is féidir idarti a iarraidh afach, le haghaidh cur i lithair/
tdsc/spriocspeiceas/neart/foirm chdgaisiochta sa bhreis tar éis don tidart margaiochta a bheith eisithe (tri n6s imeachta um
athra).

Téirge {ocshldinte tréidliachta crostagartha

Is ¢ an tdirge focshldinte tréidliachta crostagartha an tdirge focshldinte tréidliachta a sholdthraitear litir toilithe ina leith in
farratas de bhun Airteagal 21. Ba cheart ddarti margajochta baili a bheith ag gabhdil leis an tdirge focshldinte tréidliachta
crostagartha. D4 réir sin ni féidir iarratas a chur isteach faoi Airteagal 21 in éineacht leis an iarratas i nddil leis an tdirge
focshldinte tréidliachta crostagartha.

Nuair a dheonaitear Gidart margaiochta i ndéil leis an tdirge {ocshldinte tréidliachta crostagartha faoi Airteagal 23 né Gdard
margafochta faoi Airteagal 25, ba cheart freisin aon oibleagdid shonrach a thorchuirtear ar an tdirge focshldinte tréidliachta
crostagartha a mheastar a bheith iomchui a fhorchur freisin ar an tidard margaiochta a ngabhann toilit feasach leis. I gcds
inarb infheidhme, ba cheart aird a tharraingt freisin leis an bhfaisnéis faoi thdirge de chuid an tdirge {ocshldinte tréidliachta
a tidarafodh de bhun Airteagal 21 ar an bhfioras gur ddaraiodh an tdirge ar bhonn doiciméadacht theicnidil a ghabhann le
tdirge focshldinte tréidliachta ar deonaiodh tidard margaiochta ina leith faoi Airteagal 23 nd Airteagal 25 agus nach
ndearnadh ach meastinii teoranta i ngeall ar easpa doiciméadachta teicnitila cuimsithi (i ndéil leis sinféach Ranna 4.3.5
agus 4.4).

Té feidhm ag na teorainneacha seo a leanas maidir le hiarratais lena ngabhann toilit feasach:

— Nuair a bheidh tidarti margajochta laraithe deonaithe i leith an tdirge focshldinte tréidliachta chrostagartha, ba cheart an
n6s imeachta ldraithe a leandint i gcds jarratas lena ngabhann toiliti feasach.

— Nuair a bheidh tdarti margaiochta ndisitinta deonaithe i leith an tdirge {ocshldinte tréidliachta chrostagartha, ba cheart
an nds imeachta ndisiiinta a leandint i gcds iarratas lena ngabhann toilit feasach (nés imeachta ndisitinta amhdin, nés
imeachta dildraithe, n6s imeachta aitheantais thrithphdirtigh né nés imeachta aitheantais ina dhiaidh sin).

Rochtain ar shonrai faoi chéiliocht, sibhdilteacht né éifeachtilacht an tdirge jocshldinte tréidliachta chrostagartha

Ba cheart don iarratasdir fianaise a thaispedint gur thug sealbhéir an tdaraithe margaiochta don tdirge focshldinte
tréidliachta crostagartha toiliGi go n-tGsdidfear sainchomhad an tirge sin chun scrida a dhéanamh ar an iarratas atd i gceist.
Chuige sin, ba cheart litir flordheimhnithe 6n bpdirti a dheonaigh toilit a sholdthar. Ba cheart a shonrt sa litir sin ainm an
phairt{ is tairbhi agus an tdirge lena mbaineann (lena n-diritear -de réir mar is iomchui- aon srian is infheidhme).
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Ba cheart rochtain bhuan a bheith ag an iarrataséir ar an doiciméadacht theicnitil chun go gcomhlionfaidh sé na
freagrachtai atd air. Maidir le faisnéis atd i mdistirchomhad na substainte gniomhai, ba cheart don iarrataséir litir rochtana
nua a sholdthar do na htdardis innitila dbhartha, gan dochar do na srianta maidir le rochtain ar an gcuid atd srianta ag an
monaroir.

Athruithe lena ndéantar difear do phréifil sibhdilteachta né éifeachtiilachta an tdirge focshldinte tréidliachta
chrostagartha

M4 dheimhnitear le linn shaolré an tdirge {ocshldinte tréidliachta a ddaraitear faoi Airteagal 21 nach dearfach an
chothromaiocht idir rioscal agus tairbhi a ghabh leis an tdirge {ocshldinte tréidliachta crostagartha, né -i gcds inarb
infheidhme- nach gcomhliontar a thuilleadh na coinniollacha i dtaca le sineadh a chur le bailiocht an tdaraithe
margaiochta don tdirge crostagartha faoi Airteagal 23 nd Airteagal 25, n6 i gcés eile go dtarraingionn na hidards innitla
an t-Gdard margaiochta don tdirge {ocshldinte tréidliachta crostagartha siar, go gcuireann siad ar fionrai é né go
gctilghaireann siad é i gcomhréir le hAirteagal 130 né go bhforchuirtear srianta sdbhdilteachta i gcomhréir le
hAirteagal 129, cheangléfai gnfomhaiocht iomchui freisin i leith tdirgi focshldinte tréidliachta arna n-Gdard i gcomhréir le
hAirteagal 21.

Os a choinne sin, i geds ina dtarraingitear siar an tdirge {ocshldinte tréidliachta crostagartha ar iarraidh 6 shealbhéir an
udaraithe margaiochta ar chiiiseanna nach mbaineann le cdiliocht, sabhdilteacht n6 éifeachtdlacht an tdirge sin, nf féidir a
thabhairt le fios go huathoibrioch go bhfuil tionchar aige sin ar phréifil sibhdilteachta agus éifeachtiilachta an tdirge
focshldinte tréidliachta arna tGdart faoi Airteagal 21. D’théadfadh gniomhaiocht iomchui maidir leis an tdirge focshldinte
tréidliachta arna idard faoi Airteagal 21 a bheith ina ceangail, fach, chun a dirithid go leanfaidh an chothromaiocht idir
rioscai agus tairbhi ina leith siid a bheith dearfach i gcdsanna dirithe (e.g. mé td fordil déanta san tidard margaiochta don
tdirge focshldinte tréidliachta crostagartha maidir le staidéar iarmhargaiochta a dhéanamh chun éifeachtdlacht né
sdbhailteacht a dheimhnit). Go ginearalta, aon teagmhas ag a mbionn tionchar ar shdbhdilteacht agus/né éifeachtilacht an
tdirge {ocshldinte tréidliachta crostagartha atd dbhartha maidir leis an tdirge iocshldinte tréidliachta arna ddart faoi
Airteagal 21 ba cheart breithniti air mar fhaisnéis nua lena ndéanfai difear don chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi a
bhaineann leis an tdirge sin chun criocha Airteagal 58(10) den Rialachdn.

Gnéithe comhshaoil

De bhun Airteagal 21 agus larscribhinn II den Rialachdn, is ar an litir um rochtain ar shainchomhad tdirge focshldinte
tréidliachta a idaraiodh cheana a bhunaitear iarratais a ngabhann toilit feasach leo. D4 réir sin, mar phrionsabal ginearélta,
ni cheanglaitear meastint riosca don chomhshaol (MRCanna’) a dhéanamh i nddil le hiarratais a ngabhann toiliti feasach
leo.

Ni chuirtear bac sa Rialachdn ar chrostagairt a dhéanamh d’tdaruithe margaiochta a deonajodh roimh an 1 Deireadh
Fémhair 2005. I nddil leis sin, tugtar faoi deara maidir le hiarratais ar tdart margaiochta a deonaiodh roimh an
1 Deireadh Fémhair 2005 nach décha go mbeidh sonrai iontu arbh fhéidir iad a mheas mar shonrai atd leordh6thanach
chun meastind a dhéanamh ar rioscai don chomhshaol. D4 réir sin, a mhéid a gcuirtear isteach iarratas a ngabhann toilia
feasach leis trf thagairt a dhéanamh do thdirge a tdaraiodh roimh an 1 Deireadh Fomhair 2005, ni décha go mbeidh na
hidardis in ann meastnt a dhéanamh ar na rioscai don chomhshaol a bhaineann leis an tdirge {ocshldinte tréidliachta tri
bhithin tagairt do shainchomhad an tdirge focshldinte tréidliachta crostagartha.

De bhun Airteagal 37(2)(i) den Rialachdn, ba cheart idart margaiochta a dhitltt mura dtugtar aghaidh go leordhéthanach
ar rioscai do shldinte phoibli né do shldinte ainmhithe n6é don chomhshaol.

I gcds farratais a chuirtear isteach de bhun Airteagail 18 agus 19 den Rialachdn, td critéir forbartha chun a dirithit go
mbeidh faisnéis iomchui ar fdil i dtaca leis na rioscai don chomhshaol a ghabhann leis na tdirgi focshldinte tréidliachta lena
mbaineann, agus dubldil staidéar 4 seachaint i gcomhthrath. D’thonn a dirithit go ndéanfar meastint iomchui ar na rioscai
comhshaoil a bhainfeadh didaruithe margaiochta nua-dheonaithe agus dubldil staidéar agus staidéar ar ainmhithe go
hdirithe 4 seachaint i gcomhthréth, is iomchui na prionsabail a forbraiodh le haghaidh chur i bhfeidhm Airteagal 18(7) den
Rialachdn a chur i bhfeidhm freisin ar iarratais a ngabhann toilit feasach leo.

Da réir sin, chun go seachnéfar ditltd dd n-iarratais ar tdaruithe margaiochta de bhun Airteagal 37(2)(i) den Rialachén,
moltar d'iarrataséiri ionchasacha a thiord go bhfuil faisnéis dbhartha sa sainchomhad a tsdidtear mar thagairt le haghaidh
farratas a ngabhann toilit feasach leis ar faisnéis { faoi na rioscai don chomhshaol, mura bhfuil an fhaisnéis sin ar fail ar
bhealach eile do na hiidardis. Moltar d’ iarrataséiri an tsaincheist sin a phlé leis an nGniomhaireacht (i gcds udart
margaiochta lraithe a bhfuil coinne leis) né leis na hiidardis ndisianta innitila dbhartha.
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4.9. Iarratais faoi Airteagal 22 (larratais bhibleagrafaiochta’)

De réir Airteagal 22 den Rialachdn, in ionad doiciméadacht theicnitil maidir le héifeachtdlacht agus sabhdilteacht a
sholathar, féadfaidh iarrataséir tagairti sonracha do litriocht eolaioch foilsithe a sholathar (faisnéis atd ar fail sa réimse
poibli) més féidir a 1éiritt go bhfuil Gsdid aon substainte gniomhai sa tdirge {ocshldinte tréidliachta seanbhunaithe sa
tréidliacht laistigh den Aontas le 10 mbliana anuas ar a laghad, go bhfuil éifeachtdlacht aitheanta agus leibhéal inghlactha
sabhdilteachta ag gabhdil léi le haghaidh na dtdsc atd molta don spriocspeiceas ag tsdid an bhealaigh riartha agus an
choérais ddileoige atd molta. Maidir leis sin, beidh feidhm ag foralacha Iarscribhinn II a ghabhann leis an Rialachdn.

Os rud é gur maolii é, ni mér an fhordil i nddil le hisdid seanbhunaithe a léirmhinit go docht. Ni mér measind a
dhéanamh ar leordhéthanacht na fianaise bibleagrafaiochta ar bhonn cds-ar-chds, agus an fioras nach féidir ceanglais nios
isle sdbhdilteachta agus éifeachtiilachta a leantint as iarratais faoi Airteagal 22 4 thabhairt chun cuimhne.

Nil iarratais de réir Airteagal 22 den Rialachdn inghlactha ach amhdin a mhéid atd an litriocht eolafoch fhoilsithe dbhartha
agus leordhéthanach chun préifil sibhdilteachta agus éifeachtiilachta an tdirge focshldinte tréidliachta is dbhar don iarratas a
léiria. D4 bhri sin, nuair is iad an prdiseas monaraiochta agus na habhair thosaigh (go hdirithe maidir le habhair
bhitheolaiocha) is ctiis le cinneadh phréifil sabhdilteachta agus éifeachtiilachta an tdirge focshldinte tréidliachta dbhartha, ni
féidir ach na sonrai litrfochta a thagraionn do thdirgi focshldinte tréidliachta a monarafodh de réir an n6s imeachta céanna a
mheas, ar choinnfoll nach mbeidh tionchar ag difriochtai sna hébhair thosaigh ar an sdbhdilteacht agus/né an
éifeachtiilacht. Mar shampla, maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta ina bhfuil cealla a mbaineann ldimhsedil shubstaintidil
déibh, ni bheidh iarratas faoi Airteagal 22 inghlactha ach amhdin mds ionann préiseas monarafochta an tdirge atd
tuairiscithe sa litriocht agus préiseas monaraiochta an tdirge a chumhdaitear leis an iarratas.

Usdid iocshldinte sheanbhunaithe

Leagtar sios in larscribhinn II a ghabhann leis an Rialachdn rialacha sonracha i nddil le hisdid {ocshldinte sheanbhunaithe a
léiriti, a ngabhann éifeachtilacht aitheanta agus leibhéal sabhdilteachta inghlactha léi (°°). Ba cheart na critéir seo a leanas a
chur san direamh:

— an tréimhse ar lena linn a tsdideadh agus a cuireadh substaint i bhfeidhm sa spriocspeicis go trathrialta; gnéithe
cainniochtula d'isdid na substainte;

— a mhéid a tsdideadh an tsubstaint sa chleachtas, fairsinge na husdide ar bhonn geografach agus a mhéid a rinneadh
faireachdn ar tisdid na substainte le faireachas c6gas né le modhanna eile faireachdin;

— an méid suime a léirigh eolaithe in Gsdid na substainte (arna léirii i litrfocht eolaioch atd foilsithe) agus
— combhleantnachas meastnuithe eolaiocha.

Dd bhri sin, d'théadfadh tréimhsi ama éagsila a bheith de dhith chun tsdid sheanbhunaithe substainti gnfjomhacha éagstila a
léiriti. Cibé ar bith, ni moér an tréimhse ama atd de dhith chun tsdid focshldinte sheanbhunaithe de chomhabhar tdirge
focshldinte tréidliachta a shuf a bheith nios It nd 10 mbliana 6n gcéad tsdid chérasach agus dhoiciméadaithe a baineadh as
an tsubstaint sin mar thdirge focshldinte tréidliachta san Aontas.

Ni mor fianaise a sholdthar chun dsdid chérasach agus dhoiciméadaithe na substainte gniomhai a léiridi, i.e. tsdid
thorleathan agus leantach san Aontas le linn thréimhse 10 mbliana ar a laghad. Ni chiallafonn ‘“sdid tréidliachta’ ‘Gsdid
mar thdirge focshldinte tréidliachta ddaraithe’ go heisiach. Go hdirithe, i gcds substaint ghnfomhach a dsdidtear i dtdirg{
iocshldinte tréidliachta a tdaraiodh sular thdinig Ballstdt isteach san Aontas né sula ndearnadh uasghrddi ar Gdara i
mBallstat i gcomhréir le dli an Aontais; td an tsdid sa chrioch sin le cur san direamh chun Airteagal 22 a chur i bhfeidhm,
fid mds rud é gur tharla si go pdirteach né go hiomldn roimh aontachas an Bhallstdit sin. Ni féidir tsdid substainte
gniomhai faoi chreatai dlithidla eile a mheas, dfach (e.g. bia, bithicid]) mar ‘Gsdid sheanbhunaithe’ chun criocha iarratais
faoi Airteagal 22.

(*) Féach Cuid 1V.5.3.1 go Cuid IV.5.3.12.
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Tagraionn Gsdid tréidliachta sheanbhunaithe d’tsdid le haghaidh cuspéir teiripeach sonrach. Mds dbhar iarratas ar thdsca
nua iad substainti a bhfuil ¢l orthu, ni féidir tagairt a dhéanamh d'isdid tréidliachta sheanbhunaithe le haghaidh an tdisc
nua a mholtar. Ba cheart sonrai ar an tdsc teiripeach nua, mar aon le tdstdlacha iomchui ar an tsdbhdilteacht agus ar
iarmhair agus na sonraf réamhchlinicidla agus clinicidla a sholdthar agus, sa chds sin, ba cheart bunis dli eile a tisdid don
farratas ar idarti margaiochta.

Is féidir iarratais ar idaruithe margaiochta le haghaidh tdirge ina bhfuil teaglaim de shubstainti gniomhacha a chur isteach
ar bhonn Airteagal 22. I gcdsanna den sort sin, ni mér na tagairti mionsonraithe don litriocht eolaioch fhoilsithe a
cuireadh isteach a bheith bainteach le hisdid chérasach agus dhoiciméadaithe na substainti gniomhacha le chéile. Os a
choinne sin is féidir faisnéis faoi na substainti gniomhacha aonair a direamh san iarratas ar theaglaim sheasta. Tarl6idh sin
de ghnadth i gcds ina bhféachann an t-iarrataséir le bonn cirt a 1éirit i dtaca le neamhldithreacht sonrai sonracha dirithe
maidir leis an teaglaim tri thagairt don fhaisnéis atd ar fail maidir leis na substainti aonair.

Doiciméadacht

Moltar don iarratasoir tuairisc mhionsonraithe a sholdthar maidir leis an straitéis a Gsdideadh le haghaidh an chuardaithe sa
litriocht thoilsithe agus le haghaidh an bhoinn cirt le tagairt{ a direamh san iarratas. Ba cheart gach gné den mheastni a
chumbhdach sa doiciméadacht agus sna hachoimri mionsonraithe agus criticitla arna gcur isteach ag an iarrataséir agus ni
mor athbhreithnit ar an litriocht dbhartha a direamh iontu, ag cur san direamh staidéir réamh-mhargaiochta agus
iarmhargafochta agus litriocht eolafoch fhoilsithe maidir le taithi i bhfoirm staidéir eipidéimeolaiocha agus go hdirithe
staidéir eipidéimeolaiocha chompardideacha. Ba cheart an doiciméadacht uile, biodh si dearfach né didiltach, a chur in idl.
Mura mbeidh doiciméadacht ann, ba cheart bonn cirt a chur leis an easpa sin. Mura mbeidh codanna den sainchomhad
comhldnaithe go hiomldn, ni moér aird ar leith a dhirit sna hachoimri mionsonraithe agus criticitla ar mhiniti an mhéid sin.

Ni mér tagairt do Titriocht eolafoch fhoilsithe’ a bheith sna tagairti a sholdthréfar. Ni mér € a bheith intuigthe leis an téarma
‘foilsithe’ nach mér an litriocht a bheith ar fail go héasca sa réimse poibli, foilsithe ag foinse chreiditinach agus athbhreithnit
piarai déanta uirthi mds féidir. Ni moér céipeanna de théacs iomldn na litriochta a chur isteach, lena n-diritear na
haistritichdin is gd.

D'théadfai forbhreathnd ar litrfocht eolajoch thoilsithe a fhail, b'fhéidir, tri mhonagraif eolaiocha -agus tri na téacsanna
iomldna dé dtagraitear chomh maith- i dteannta doiciméid eile le haghaidh iarratas a ngabhann tagairti bibleagrafacha leis.
Leis na monagraif sin is féidir cuiditi le dubldil oibre a sheachaint agus le comhchuibhit i meastéireacht tdirgi focshldinte
tréidliachta a thabhairt i gcrich de réir a chéile. Ar an gcaoi chéanna, féadfar sdid a bhaint as an tuarascail mheastnachta
arna foilsiti ag an nGniomhaireacht de thoradh na meastéireachta ar iarratais maidir le huasteorainneacha iarmhar a leagan
sios i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009 ar shli iomchui mar litriocht, go hdirithe i gcds na dtdstdlacha
sabhdilteachta.

Ni mér a chur i dtdbhacht, dfach, nach féidir a mheas go soldthraitear faisnéis leordh6thanach chun na ceanglais le haghaidh
farratais faoi Airteagal 22 a chomhlionadh le tuarascdlacha meastinachta amhail EPAR le haghaidh adaruithe margaiochta
an Aontais a chuireann ddardis innitla ar fdil go poibli ar mhaithe le trédhearcacht.

Ta tabhacht faoi leith ag baint le taithi iarmhargaiochta a bhaineann le tdirg{ eile ina bhfuil na comhdbhair chéanna agus ba
cheart { a thuairisciti go leordhéthanach agus aghaidh a thabhairt uirthi go leormhaith.

[ gcdsanna dirithe, ni féidir staidéir a sholdthar ach amhdin chun tacti le hdbharthacht na litriochta (a dsdidtear chun
sdbhailteacht agus éifeachttlacht na substainte gniomhai (na substainti gniomhacha) maidir leis an tdirge a bheartaitear a
mhargd. Déanfaidh na hidards innitla iad a mheas ar bhonn cds ar chds.

5. SAOLRE UDARUITHE MARGAIOCHTA

5.1. Nuashonri leandnach

T4 Gdaruithe margaiochta do thdirgi {ocshlainte tréidliachta dinimicitil agus nil siad statach agus ni mor iad a thabhairt
cothrom le dita chun go dtabharfar aird chui ar dhul chun cinn eolaioch agus teicnitil agus ar an bhfaisnéis atd ar fail,
chun a dirithit go leanfaidh an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi de bheith dearfach (*’) agus go n-urraméfar na
ceanglais rialdla nua, de réir mar is infheidhme.

Go sonrach, ceanglaitear ar shealbhdiri Gidaraithe margafochta a gcuid Gdaruithe margajochta a thabhairt cothrom le data
trf bhithin nds imeachta um athr sna cdsanna seo a leanas:

— chun a dirithit go gcoimeddfar an fhaisnéis faoin tdirge (Achoimre ar Shaintréithe Téirge (SPC), an bhileog phacdiste
agus an lipéadii) cothrom le data le heolas eolaioch reatha (**);

(*’) Féach Airteagail 77(4) agus 81(2) den Rialachdn.
(*%) Féach A 58(4) den Rialachdn.
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— chun a dirithiG go gcoimeddfar modhanna agus rialuithe monaraiochta cothrom le ddta 6 thaobh dul chun cinn
eolafoch agus teicnidil de (*°); agus

— iarratas ar athrd a chur isteach gan moill mhichui -i gcds inar ga- tar éis an mheastnaithe ar na sonrai faireachais
cogas (7°).

Ba cheart do shealbhéirf idaruithe margaiochta a deonafodh i gcomhréir le hAirteagail 18, 19 né 21, i gcds inarb dbhartha,
farratais ar athrd a chur isteach go pras tar éis d'idard margaiochta an tdirge focshldinte tréidliachta tagartha né don tdirge
iocshldinte tréidliachta crostagartha a bheith leasaithe chun aghaidh a thabhairt ar ddar imni sdbhdilteachta né
éifeachtulachta, ar an riosca go bhforbréfar frithsheasmhacht né rioscai eile don tsldinte phoibli, do shldinte ainmhithe né
don chomhshaol atd dbhartha maidir le hiidaruithe margaiochta de chuid na sealbhéiri sin (™).

Chomh maith leis an gcds thuas, ba cheart do gach sealbhdir tdaraithe margaiochta a mheas cé acu an bhfuil n6 nach bhfuil
an fhaisnéis eolaioch nua a chuirtear ar fdil i dtaca le tdirgi focshldinte tréidliachta comhchostila arna n-adart san Aontas
dbhartha i dtaca lena gcuid tidards margaiochta, agus, i gcds inarb iomchui, ba cheart déibh bearta dbhartha a dhéanamh,
ambhail iarratas ar athri a chur isteach.

Thairis sin, ceanglaitear ar gach sealbhéir ddaraithe margaiochta an méid seo a leanas a chur in idl do na hiidaréis innitila a
dheonaigh an t-dard margaiochta (i gcds ddaruithe margaiochta ldraithe, ba cheart an fégra a chur chuig an
nGniombhaireacht):

— aon fhaisnéis nua lena bhféadfai tionchar a imirt ar an meastéireacht ar an tdirge {focshldinte tréidliachta agus ar na
rioscai a ghabhann leis, lena n-diritear an fhaisnéis a fuarthas tri fhaireachas cégas -ach gan a bheith teoranta di sin-;

— aon toirmeasc n6 srian a d’thorchuir na hidardis innitila san Aontas né i dtriti tiortha (?).

Tréth ar bith le linn shaolré an tdaraithe margaiochta, féadfaidh na hiidardis ndisitinta innitla n6 an Ghnfomhaireacht a
iarraidh ar shealbhéir an tidaraithe margaiochta sonrai a sholathar lena léiritear go bhfuil an chothromaiocht idir rioscai
agus tairbhi f6s dearfach. ()

Cuirtear i dtdbhacht nach mér an méid seo a leanas a direamh sa mheastéireacht ar na rioscaf a bhaineann le tdirge
focshldinte tréidliachta:

— rioscai a bhaineann le cdiliocht, sabhdilteacht agus éifeachtiilacht na dtdirgi {ocshldinte tréidliachta a mhéid a bhaineann
le sldinte ainmhithe n6 sldinte an duine;

— rioscai go mbeidh éifeachtal neamh-inmhianaithe ar an gcomhshaol; agus

— rioscai a bhaineann le frithsheasmhacht a fhorbairt. ()

5.2. Athruithe

Is féidir idaruithe margaiochta do thdirgi focshldinte tréidliachta a leasti arna iarraidh sin d6 ag sealbhéir an tdaraithe
margaiochta d'thonn téarmai an tdaraithe margafochta a leasd, e.g. chun spriocspeicis, tdsca, neart né foirmeacha
cbgaisiochta a chur isteach n6 a least. Is ann don fthéidearthacht sin le haghaidh gach Gdard margaiochta, gan beann ar an
mbundis dli a ghabhann leis. Braitheann an doiciméadacht theicnidil a cheanglaitear i nddil leis an athrd ar chinedl an
athraithe atd beartaithe.

[ gcdsanna dirithe (e.g. nuair a léiritear bithchoibhéis), is féidir freisin athrii a iarraidh ar bhonn sonrai sdbhdilteachta agus
éifeachtdlachta tdirge focshldinte tréidliachta a tidaraiodh cheana ar choinnioll go mbeidh aon tréimhse dbhartha cosanta
dulta in éag n6é go bhfuil si le dul in éag i nios 14 nd 2 bhliain (n6 gur soldthraiodh litir rochtana). T4 na ceanglais le
haghaidh iarratais chinealacha agus hibrideacha atd minithe in Roinn 4 infheidhme freisin maidir le hiarratais ar athru.

D'théadfadh cdsanna éagstila a bheith i gceist, lena n-diritear:

— Féadfaidh sealbhoéir Gdaraithe margafochta ar deonaiodh tidarti margaiochta dé faoi Airteagal 18 faisnéis theicnitil
dhilsednaigh a chur isteach d'fhonn téarmai an tidaraithe a deonaiodh i gcéaduair a leathntl.

(*) Féach A=l 58(3) den Rialachan.

() Féach A 77(10) agus 81(2) den Rialachdn.

(") Ni cheanglaitear ar shealbhéirf tidaruithe margaiochta arna ndeont de bhun Airteagail 18, 19 n6 21 athra a = chun na hathruithe
ar an bhfoirm chégaisiochta, ar an mbealach riartha né ar an ddileog arna dtabhairt isteach in Gdarti margaiochta an téirge focshldinte
tréidliachta tagartha agus arna gcumhdach le hAirteagal 40(5) a ailinit a mhéid a bhionn an doiciméadacht theicnidil dbhartha faoi
chosaint.

() Féach A 58(10) den Rialachén.

(’) Féach A= 58(9) den Rialachdn.

(™ Féach “m=s! 4(19) den Rialachdn.
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— Sealbhéir tdaraithe margafochta ar deonalodh tdart margaiochta dé tar éis do dhoiciméadacht theicnidil
chuimsitheach a bheith curtha isteach féadfaidh sé athrii a iarraidh chun téarmai an tidaraithe a deonaiodh i gcéaduair
a leathnti agus cur chuige cinedlach 4 leantint aige (i.e. tr bhithchoibhéis le tdirge {ocshldinte tréidliachta eile a 1éiriti).

— Sealbhoir tidaraithe margaiochta arna deont ar bhonn sonrai bibleagrafacha féadfaidh sé faisnéis theicnidil dhilsednaigh
a chur isteach ina dhiaidh sin d’fhonn téarmai an idaraithe a deonaiodh i gcéaduair a leathn.

Udaruithe margaiochta a deonaiodh roimh an 28 Eandir 2022

Ba cheart athruithe ar idaruithe margaiochta a deonaiodh roimh an 28 Eandir 2022 a chur isteach i gcomhréir le Rialachdn
(AE) 2019/6.

6. DOICIMEADACHT THEICNIUIL A CHOSAINT

6.1. Prionsabail ghineardlta

Faoi choinniollacha dirithe, féadfaidh iarratas6iri ar ddarG margafochta nua né ar athri tagairt a dhéanamh do
dhoiciméadacht a d’thorbair trit pdirti d'thonn tidarti margaiochta né athra a fhéil do thdirge focshldinte tréidliachta eile.

Is é is aidhm do na rialacha maidir le doiciméadacht theicnitiil a chosaint cothromafocht chéir a dirithit idir cosaint
cuideachtal nudlacha agus na leasanna gineardlta ar a bhfreastalaitear tri thdirgi focshldinte tréidliachta cinedlacha a
mhargt, chomh maith leis an leas a bhaineann le téstdlacha a athdhéanamh ar ainmhithe a sheachaint i gcds nach bhfuil g4
leis sin.

Srianta ar chumas iarratasoiri tagairt a dhéanamh i ndail le tdirgi cinedlacha do dhoiciméadacht theicnitiil a ghabhann le
tdirge focshldinte tréidliachta tagartha -a mbeadh difriochtai dd bharr sin san fhaisnéis faoi thdirge de chuid tdirgi
focshldinte tréidliachta cinedlacha agus tagartha- déantar fordil maidir leo sa Rialachdn mar bhealach chun aitheantas a
thabhairt do mhérinfheistiochtai i dtdstalacha, staidéir agus trialacha clinicitla a fhorbairt a cheanglaitear i ndail le
hiarratas a dhéanamh ar tdard margaiochta né chun uasteorainn iarmhar a bhund do shubstainti gniomhacha
cdgaseolaiocha an tdirge focshldinte tréidliachta agus i nddil le nudlaiocht maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta chomh
maith ag a bhfuil ddarti margaiochta cheana. Ba cheart an chosaint sin a bheith teoranta ¢ thaobh ama de chun iomaiocht
a chumasd. (7)

Ina theannta sin, ba cheart an g le leibhéal ard sldinte poibli agus ainmhithe agus cosanta comhshaoil a dirithiti -rud atd
mar bhonn taca faoi reachtaiocht an Aontais maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta- a mheas freisin nuair a chuirtear na
rialacha maidir le cosaint doiciméadachta teicnitila i bhfeidhm. Maidir leis sin, td sé tdbhachtach a dirithid, maidir le tdirgi
atd comhchosdil le chéile go bundsach 6 thaobh a gcomhdhéanaimh de agus 6 thaobh a n-tsdid{ Gdaraithe de freisin, go
mbeidh faisnéis faoi thdirge ag gabhdil leo atd comhchostil, mar shampla faisnéis i nddil le coinniollacha dsdide, fad na
coiredla, tds né fad na héifeachta, coiredlacha gaolmhaireachta, réamhchdraimi atd nasctha le cirsai comhshaoil, etc ().

Go hachomair, agus fordlacha maidir le cosaint doiciméadachta teicnitla sa Rialachdn 4 gcur i bhfeidhm ni mér a chur san
direamh go bhfuil g4 le haitheantas a thabhairt do mhérinfheistiochtaf a dhéanann forbréiri tdirgi focshldinte cogasaiochta,
go bhfuil g le rochtain chéir ar an margadh a dirithit do thdirgi cinedlacha chun infhaighteacht tdirgi {ocshldinte
tréidliachta a mhéadd, agus go bhfuil gd -a mhéid is féidir- le neamh-chomhchuibhit san thaisnéis faoi théirge idir tdirgf
focshldinte tréidliachta agus tdirgf cinedlacha a sheachaint, go hdirithe maidir le gnéithe d'fhaisnéis faoi thdirge atd dbhartha
6 thaobh sldinte phoibli né sldinte ainmhithe né an chomhshaoil de.

Iarrataséiri a bhionn ag brath ar dhoiciméadacht theicnidil arna forbairt i dtaca le tdirge iocshldinte tréidliachta
eile

Doiciméadacht theicnitil a bhaineann le cdiliocht, sdbhdilteacht agus éifeachtdlacht a cuireadh isteach d’thonn tdard
margaiochta né athri air sin a théil, ni féidir le hiarratasoéiri eile brath uirthi ach amhdin sna cdinsi seo a leanas:

— dheonaigh sealbhéir an ddaraithe margaiochta toilit tri bhithin litir rochtana (iarratas de bhun Airteagal 21);

— td an tréimhse chosanta fholuite dulta in éag, né le dul in éag i nios 1t nd 2 bhliain (iarratais de bhun Airteagail 18
agus 19) ().

(”°) Féach aithrisi (33) agus (36) den Rlchin,
(%) Féach Airteagal 18(6) den Rialachdn.
(") Féachtr=s! 38(1) den Rialachdn.
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[ gcds iarratas de bhun Airteagal 21, ba cheart an litir rochtana a chur isteach mar chuid den iarratas. I gcds iarratais de bhun
Airteagal 18 agus 19, ceanglaitear ar an iarratasdir a léiriti go mbaineann an t-iarratas le tdirge focshldinte tréidliachta dd
bhfuil tréimhse chosanta na doiciméadachta teicnitila a leagtar sios in Airteagail 39 agus 40 dulta in éag né le dul in éag i
nios It nd 2 bhliain (8).

Beidh feidhm freisin ag cosaint na doiciméadachta teicnitla sna Ballstdit nach n-Gdaraitear n6 nach n-idaraitear a thuilleadh
an tairge {ocshldinte tréidliachta tagartha iontu (7).

Go dti go mbeidh tréimhse na cosanta dulta in éag né go bhfuil si le dul in éag i nios 1t nd 2 bhliain, ni féidir tagairt a
dhéanamh don doiciméadacht theicnitil i gcomhthéacs iarratais eile, fit md fuarthas an fhaisnéis sin tr{ rochtain ar
dhoiciméid né ar reachtaiocht saoréla faisnéise san Aontas né i dtrit tiortha. Tdirge focshldinte tréidliachta arna tidara san
Aontas, a fhad a bheadh sé faoi chosaint leanfadh imchéimnit na rialacha maidir le cosaint doiciméadachta teicnidla as
iontaoibh a bheith ag na hddardis atd innitil chun Gdarti margafochta a dheont i ndoiciméadacht theicnidil atd i
sainchomhad an tdirge sin san Aontas n6 i dtrit tiortha biodh an doiciméadacht foilsithe né neamhthoilsithe. D4 bhri sin,
ni féidir glacadh le hiarratais den sért sin.

Thairis sin, ni féidir le sealbhéiri tidaraithe margaiochta i leith tdirge cinedlach né tdirge hibrideach an tdirge {ocshldinte
tréidliachta dbhartha a chur ar an margadh go dti go mbeidh tréimhse chosanta na doiciméadachta teicnidla le haghaidh
an tdirge focshldinte tréidliachta tagartha dulta in éag (*°).

Na freagrachtai atd ar iarrataséiri agus an rol atd ag ddardis innidla

Ba cheart d'iarrataséiri a bhraitheann ar dhoiciméadacht theicnitil maidir le cdiliocht, sdbhdilteacht agus/n6 éifeachtdlacht a
cuireadh isteach i gcomhthéacs ddarti margaiochta a deonafodh cheana a 1éiriti go bhfuil tréimhse chosanta na
doiciméadachta teicnidla -mar a leagtar sios in Airteagail 39 agus 40- dulta in éag n6 le dul in éag i nios 1t nd 2 bhliain
(mura sholdthraitear litir rochtana) (*!). D4 réir sin td an fthreagracht ar iarrataséiri a dirithiti go bhfuil tréimhse chosanta na
doiciméadachta teicnidla a mbraitear uirthi ina gcuid iarratas dulta in éag, né le dul in éag i nios 14 nd 2 bhliain (mura
soldthraitear litir rochtana).

Cé gur cheart d'Gdardis innidla ditltd diarratas ina sdraitear an tréimhse cosanta doiciméadachta teicnitila, cuirtear i
dtdbhacht nach moér an meastnd ar iarratais ar idarti margaiochta arna dhéanamh ag tidardis innitla a bhunt ar dbhar na
haighneachta a chuir an t-iarrataséir isteach agus dirithe ar chritéir chailiochta, sabhdilteachta agus éifeachtdlachta. Ta
cinnti a ghlac ddardis ndisiinta innitila maidir le hiarratais gan dochar do chearta tGinéir{ doiciméadachta teicniiila
féachaint le leigheas breithitinach a thdil 6s comhair ctiirteanna ndisidnta (*2).

Té sé tdbhachtach freisin a chur i dtdbhacht go bhfuil cosaint sldinte poibli agus ainmhithe agus an chomhshaoil mar bhonn
taca faoi chur i bhfeidhm Rialachdn (AE) 2019/6. Da réir sin, agus cinneadh 4 dhéanamh maidir le hiarratas ar ddart
margaiochta, ni mér d'idardis innitla scrddd a dhéanamh ar shdbhdilteacht agus éifeachtdlacht an tdirge {ocshldinte
tréidliachta, agus is ceadmhach dé bhri sin don tidards sin na sonrai uile atd ina sheilbh a chur san direamh, gan beann ar
an bhfoinse, a mhéid a léiritear leis na sonrai sin go bhfuil an tdirge diobhdlach né nach bhfuil sé éifeachtail (**).

6.2. An t-iidard margaiochta céanna (‘UMC’) chun na rialacha maidir le cosaint doiciméadachta teicnidla a

chur i bhfeidhm

Minitear in Airteagal 38(3) den Rialachdn cad é is ceart a mheas mar ddar margajochta céanna chun na rialacha cosanta
doiciméadachta teicnidla a chur i bhfeidhm:

Maidir le hiidard margaiochta né athrii ar théarmai in idari margaiochta nach bhfuil difritiil leis an tdari margaiochta a deonaiodh
cheana do shealbhdir céanna an Udaraithe margaiochta ach amhdin i dtaca le spriocspeicis, neart, foirmeacha cdgaisiochta, bealai
riartha, né cur i ldthair, measfar gurb ionann é agus an t-iidari margaiochta a deonaiodh cheana do shealbhéir an tidaraithe
margaiochta chéanna chun na rialacha maidir le cosaint na doiciméadachta teicnitla a chur i bhfeidhm.

(%) Féach “™==! 18(1)(c) den Rialachdn.

(®) Féach A 38(2) den Rialachdn.

(®) Anewl 58(5) den Rialachdn.

(") Féach Az 18(1)(c) agus 38(1) den Rialachdn.

(*) Féach breithitinas an 14 Mérta 2018, Astellas Pharma, C-°%7[16, ic201s181,

(*?) Féach breithitinas an 29 Aibredn 2004, Novartis Pharmaceuticals, C-196/0 1 EV:C:2004:245,
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Is féidir modhnuithe a dhéanamh ar an spriocspeiceas, ar neart, ar thoirmeacha cégaisiochta, ar bhealai riartha né ar chur i
lathair a dirfodh ar dtds in ddard margaiochta trf nés imeachta um athrii né faoi nés imeachta ar leithligh um udart
margajochta. Cuimsitear an t-tidar( tionscnaimh san ddarti margajochta céanna (UMC) chomh maith le hathruithe a
rinneadh air dé éis maidir le spriocspeicis, neart, foirmeacha cdgaisiochta, bealai riartha né cur i lathair, agus an trith a
tdaraiodh na modhnuithe a rinneadh da éis faoi nés imeachta tidaraithe margaiochta ar leithligh freisin agus gan beann ar
bhunds dli na n-iarratas faoi seach.

Baineann an coincheap UMC le hathruithe agus Gdaruithe margajochta a dheonaitear don sealbhéir céanna agus nil se
intheidhme maidir le sealbhdiri tidaruithe margaiochta éagsila. Mar shampla, nil na hidaruithe margaiochta don tdirge
focshldinte tréidliachta tagartha agus don tdirge focshlainte tréidliachta tagartha ina gcodanna den UMC, mura bhfuil siad
bainteach leis an sealbhoir tidaraithe margaiochta céanna mar a mhinitear i Roinn 3.3. Os a choinne sin, mé thaigheann
sealbhéir tidaraithe margaiochta thdirge A ddarG margaiochta thdirge B 6 thriti pdirt{ ina dhiaidh sin, measfar go bhfuil
tdaruithe margaiochta thdirgi A agus B ina gcodanna den UMC ma t4 an tsubstaint ghniomhach chéanna né na substaint{
gniomhacha céanna sa dhd thdirge.

Mar a mhinitear i Roinn 6.1, ba cheart coincheap UMC mar a leagtar sios in Airteagal 38(3) a léirmhiniti mar choincheap
lena bhféachtar do chuspéir foriomldn an Rialachdin is ¢ sin leibhéal ard cosanta a dirithit do shldinte phoibli agus
ainmhithe agus don chomhshaol agus aird chuf 4 tabhairt ar fhordlacha eile den Rialachdn. Fordiltear le hAirteagal 18(6)
go hdirithe gur cheart achoimre ar shaintréithe tdirge (SPC) i leith tdirgi focshldinte tréidliachta cinedlacha a bheith
comhchostil go buntsach leis an SPC i leith an tdirge focshldinte tréidliachta thagartha agus ceanglaitear le
hAirteagal 58(4) ar shealbhdiri tidaruithe margaiochta an SPC, an bhileog phacdiste agus an lipéadii a thabhairt cothrom le
déta i gcomhréir leis an eolas eolaioch reatha.

Solathraitear tuilleadh mionsonrai i Roinn 6.4.1 maidir le cosaint le haghaidh doiciméadacht theicnitil agus tdsca
tacafochta.

Substaint ghniomhach nua

Maé bhaineann iarratas ar ddarti margafochta le modhnti substainte gniomhai atd ann cheana, ba cheart a shoiléirit le linn
an nds imeachta um meastind c¢é acu an mbaineann an t-iarratas le substaint ghniomhach nua né nach mbaineann.

Ba cheart iarratai ar mhaiomh i gcds substaint ghniomhach a chur isteach leis an iarratas in luaitear an tsubstaint
mhodhnaithe. Ni dhéanfar aon mhaiomh den sért sin a mheas go cilghabhalach.

Déanann na hddardis innitla an cinneadh ar bhonn cds ar chds, agus an sainmhinit dd bhfordiltear in Iarscribhinn a
ghabhann leis seo 4 chur san direamh agus ba cheart an choncldid a bheith léirithe sa tuarascdil mheastinachta ar a laghad.
Mura bhfuil sé measta sa tuarascdil mheastnachta go bhfuil substaint ghniomhach nua sa tdirge atd i gceist, measfar go
bhfuil an tsubstaint ghniomhach chéanna sa tdirge atd i gceist is a bhi i dtdirge {ocshldinte tréidliachta a ddaraiodh roimhe
sin.

Teaglaim de shubstainti gniomhacha

M4 td teaglaim de shubstainti gniomhacha sa tdirge {ocshldinte tréidliachta atd 4 mheastnd agus { laistigh den fhoirm
chéanna chégaisiochta, breathnéfar uirthi mar thdirge {focshldinte tréidliachta nua dd gceanglaitear tidari margaiochta ar
leithligh, gan beann ar cé acu ar ddaraiodh cuid den tsubstaint ghniomhach atd inti né a hiomldn i gcomhthdirge
focshldinte tréidliachta. Ni bhreathnaitear ar Gdari comhthdirge focshldinte tréidliachta mar tdart a thagann faoi raon
feidhme UMC a ghabhann le tdirge né tdirg{ iocshldinte tréidliachta a Gdaraiodh cheana ina bhfuil ceann de na substaint{
atd sa chomhthdirge {ocshldinte tréidliachta.

Mura bhfuil ach substaint ghnfomhach amhdin sa tdirge focshldinte tréidliachta atd 4 mheastng, ar substaint { a bhi ina cuid
de chomhthdirge iocshldinte tréidliachta adaraithe, ni mér an tdirge {ocshldinte tréidliachta sin a mheas mar thdirge
focshldinte tréidliachta nua dd gceanglaitear darti margaiochta ar leithligh. Toisc go mbaineann an chothromaiocht
sochair-riosca sa chomhthdirge idaraithe leis an teaglaim de shubstainti gniomhacha, beidh ar an iarrataséir ar an tdard
nua cothromaiocht dhearfach idir rioscai agus tairbhi an tdirge focshldinte tréidliachta a 1éirit ar tdirge é nach bhfuil ann
ach substaint amhdin. Ni bhreathnaitear ar tidarti an tdirge {ocshldinte tréidliachta nua mar tdart a thagann faoi raon
feidhme UMC an chomhthdirge focshldinte tréidliachta a tidaraiodh cheana.

Athruithe ar an ddard margajochta

I gcaitheamh saolré tidaraithe margaiochta, d’théadfadh tréimhsi cosanta breise eascairt as athruithe ar théarmai an
tdaraithe margaiochta. Maidir leis sin, td sé tdbhachtach idirdheali a dhéanamh idir:

— Athruithe lena bhfadaitear tréimhse chosanta an UMC: Sna cdsanna a ndéantar fordil maidir leo i mireanna (1) go (3)
d’Airteagal 40, fadaitear tréimhse chosanta an UMC. Da réir sin, ni fhéadtar aon iarratas cinedlach nd hibrideach a chur
isteach go dti deireadh na tréimhse cosanta fadaithe.

32/42 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/1443corrigendum/2024-02-23/oj



10 C, 23.2.2024 GA

— Athruithe as a n-eascraionn tréimhse chosanta nua (éagsiiil): Sna cdsanna a ndéantar fordil maidir leo i mireanna (4) agus (5)
d’Airteagal 40, chomh maith le nuair a chuirtear tdsca nua leis an gcéad tidarti margaiochta (mar athr né mar tdart
margajochta éagsdil), téann tréimhse chosanta ar leithligh i bhfeidhm. Ni bhaineann an tréimhse éagstil sin ach
ambhdin leis an doiciméadacht theicnitil shonrach a thacaionn leis an athrii dbhartha agus ni dhéanann si tréimhse
chosanta an UMC a atost n6 a thadd, nd ni dhéanann si difear do na hddaruithe margaiochta cinedlacha atd ann cheana.

6.3. Tréimhse chosanta an UMC a chomhaireamh

Dita tosaigh

Is ¢ tiis tréimhse chosanta an UMC an déta a deonafodh an chéad ddarti margaiochta san Aontas i gcomhréir leis an
acquis (*). Spriocspeicis nua, ldidreachtai, foirmeacha cdgaisiochta, bealai riartha né cuir i lithair a théadtar a chur leis ina
dhiaidh sin tri nds imeachta um athrii (n6é mar tdaruithe margajochta ar leithligh), ni dhéanann siad an tréimhse chosanta
a atosa.

An data tosaithe le haghaidh na dtréimhsi cosanta is infheidhme maidir le doiciméadacht theicnitil shonrach a chuirtear
isteach mar thaca le tdsca nua agus sna cdsanna a ndéantar fordil maidir leo in Airteagal 40(4) agus (5), minitear é i
Roinn 6.4.

Fad
De bhun Airteagal 39(1), is mar a leanas atd fad na tréimhse cosanta:

a) 10 mbliana i gcds tdirgi focshldinte tréidliachta d’eallai, caoirigh ar le haghaidh tdirgeadh feola iad, muca, sicini, madrai
agus cait;

b) 14 bliana i gcds tdirgi {ocshldinte tréidliachta frithmhiocrébacha deallai, caoirigh ar le haghaidh tdirgeadh feola iad,
muca, sicini, madraf agus cait, ina bhfuil substaint ghniomhach mhiocrébach nach substaint ghniomhach { atd i dtdirge
focshldinte tréidliachta atd Gdaraithe laistigh den Aontas ar an déta a cuireadh isteach an t-iarratas;

¢) 18 mbliana i gcds tairgi focshldinte tréidliachta do bheacha;
d) 14 bliana i gcs tdirgi focshldinte tréidliachta do speicis ainmhithe seachas na cinn d4 dtagraitear i bpointi (a) agus (c).

Thairis sin, fordiltear le mireanna (1) go (3) d’Airteagal 40, nuair atd spriocspeicis bhreise san direamh san ddart
margafochta - né nuair a chuirtear leis iad ina dhiaidh sin - féadtar na tréimhsi dd dtagraitear thuas a fhada go dti
uastréimhse 18 mbliana. Nil feidhm ag fadd na tréimhse cosanta ach amhdin i gcds ina gcuirtear an t-iarratas don
spriocspeiceas breise isteach ar a laghad 3 bliana roimh dhul in éag na cosanta is infheidhme i gcomhréir le hAirteagal 39.
Is é data chur isteach an iarratais ar athrii an scoithphointe don tréimhse 3 bliana.

Braitheann fad an fhadaithe ar an tréimhse chosanta ar an gcinedl speiceas ainmhioch atd san direamh san tdard
margaiochta né a chuirtear leis:

(i) Eallai, caoirigh ar le haghaidh tdirgeadh feola iad, muca, sicini, madrai agus cait (‘mor-spriocspeicis’): Cuirtear
bliain bhreise in aghaidh an mhoér-spriocspeicis atd san direamh sa chéad ddarti margaiochta leis, n6 in aghaidh an
mhoér-spriocspeicis a chuirtear leis an Gdard margaiochta trath nach déanai nd 3 bliana roimh dheireadh na tréimhse
cosanta.

— Sampla 1: deonaitear Gidarti margaiochta le haghaidh eallal agus muc (10+1) ar thdirge focshldinte tréidliachta agus
5 bliana ina dhiaidh sin leathnaitear é chun cait agus madrai (+1+1) a chumhdach; tréimhse chosanta = 13 mbliana.

— Sampla 2: deonaitear tidarG margaiochta le haghaidh cat agus madrai ar thdirge focshldinte tréidliachta
frithmhiocrébach (substaint ghniomhach nua); tréimhse chosanta = 15 bliana (14+1).

(i) Spriocspeicis seachas eallai, caoirigh le haghaidh tdirgeadh feola, muca, sicini, madrai, cait (mion-
spriocspeicis’): Cuirtear 4 bliana breise in aghaidh an mhion-spriocspeicis atd san direamh sa chéad ddart
margajochta leis (ach amhdin i gcds ina bhfuil beacha san direamh sa chéad Gdard margaiochta), n6 in aghaidh an
mhion-spriocspeicis a chuirtear leis an (idar margafochta trath nach déanai nd 3 bliana roimh dheireadh na tréimhse
cosanta.

— Samplal: deonaitear idarii margaiochta le haghaidh lachan agus turcaithe ar thdirge focshldinte tréidliachta =
18 mbliana (14+4).

(*) Airteagal 39(2) den Rialachdn.
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— Sampla 2: deonaitear idarti margaiochta le haghaidh lachan agus turcaithe (14+4) ar thdirge focshldinte tréidliachta
agus 5 bliana ina dhiaidh sin, leathnaitear é chun géanna a chumhdach; tréimhse chosanta (+4) = 18 mbliana. (*)

Udaruithe margaiochta maidir le mér-spriocspeicis agus mion-spriocspeicis

Le hAirteagal 40(1), tugtar aghaidh ar an gcds ina gcuirfi mér-spriocspeiceas amhdin né nios mé le hiidard margaiochta
lena gcumhdaitear mor-spriocspeiceas amhdin né nios mé cheana féin. Faoi seach, le hAirteagal 40(2), tugtar aghaidh ar
an gcds ina geuirfi mion-spriocspeiceas amhdin n6 nios mé le hidart margaiochta lena gcumhdaitear mion-spriocspeiceas
amhdin n6 nios mé6 cheana féin. Mar sin féin, féadfaidh an t-Gdard margaiochta céanna tagairt a dhéanamh do mhor-
spriocspeicis agus do mhion-spriocspeicis araon.

Nuair a bhaineann tdard margaiochta le moér-spriocspeiceas agus le mion-spriocspeiceas araon, ba cheart tréimhse
chosanta na doiciméadachta teicnitila a riomh mar a leanas:

1) I gcds ina mbaineann an chéad Gdarti margaiochta le meascdn de mhér-spriocspeicis agus mion-spriocspeicis, is { an
tréimhse chosanta a leagtar amach in Airteagal 39(1)(a) an tréimhse chosanta ba cheart a chur i bhfeidhm ar dts.

2) Ba cheart an fadd ar an gcosaint a leagtar amach in Airteagal 40(1) agus (2) a chur leis ina dhiaidh sin.
3) Ta feidhm ag an uastréimhse chosanta 18 mbliana a leagtar amach in Airteagal 40(3).
Cuirtear na samplaf a leanas ar féil chun criocha léiritichdin:

— Sampla 1: Is iad eallach agus gabhair a chumhdaitear le hiarratas ar idart margaiochta; tréimhse chosanta = 14 bliana
(10+ 4).

— Sampla 2: Déantar tidard margaiochta arna dheont le haghaidh gabhar agus caorach ar le haghaidh tdirgeadh feola iad
(10+4) a leathnti chun eallach a chumhdach ina dhiaidh sin (+1); tréimhse chosanta = 15 bliana.

— Sampla 3: Déantar tidarti margaiochta arna dheontl le haghaidh lachan agus turcaithe (14+4) a leathnd chun sicini a
chumhdach ina dhiaidh sin (+1); tréimhse chosanta = 18 mbliana. (*')

An spriocspeiceas

Chun crioch na rialacha maidir le cosaint na doiciméadachta teicnitila a chur i bhfeidhm, t4 coincheap na spriocspeiceas le
léirmhiniti ar an mbonn nach meastar gur spriocspeicis dhifritila iad fo-chinedlacha (pértha) nd fochatagéiri laistigh de
spriocspeiceas ar leith. Mar shampla, béardga a chur san direamh in SPC tidard margafochta atd tidaraithe cheana féin do
shicini grisce (don tdsc dbhartha), ni féidir é sin a mheas mar spriocspeiceas a chur leis. Ar an gcaoi chéanna, bainbh a chur
san direamh in SPC tidarti margaiochta atd tidaraithe cheana féin do mhuca fasta (don tdsc dbhartha), ni féidir € sin a mheas
mar spriocspeiceas a chur leis chun na rialacha maidir le cosaint na doiciméadachta teicnitila a chur i bhfeidhm.

6.4. Doiciméadacht theicniiil eile a chosaint

6.4.1. Tdsca

Ni dhéantar fordil go sonrach leis an Rialachdn maidir le mionsonrai faoi chur i bhfeidhm chosaint na doiciméadachta
teicnitla a chuirtear isteach i ndail le tdsca. Ni luaitear tdsca sna haithrisi a thagraionn do na rialacha maidir le cosaint na
doiciméadachta teicnitdla, nd in Airteagail 39 agus 40. I gcomhréir le hAirteagal 38(3) den Rialachdn, dfach, ni cuid den
UMC iad tdsca. D4 bhrf sin, mar riail ghineardlta, ba cheart a mheas go bhfuil doiciméadacht theicnitil atd mar bhonn taca
faoi thasc nua a chur leis i dteideal tréimhse cosanta nua, saorsheasaimh.

Mar sin féin, bheadh sé contrartha do na cusp6iri maidir le leibhéal ard sldinte poibli agus ainmhithe agus cosanta
combhshaoil a dirithit, agus don phrionsabal gur cheart costilachtai riachtanacha a bheith ag faisnéis faoi thairgi maidir le
téirge {focshldinte tréidliachta tagartha le faisnéis faoi thdirgi maidir le tdirge {ocshldinte tréidliachta cinedlach, mar a leagtar
amach in Airteagal 18(6) den Rialachdn, i gcds ina dtiocfadh neamh-chomhchuibhit maidir leis an bhfaisnéis faoi thdirg{
idir an SPC tagartha agus na tdirgi cinedlacha maidir le gnéithe faoin tdirge {ocshldinte tréidliachta a tsdid don tdsc
dbhartha as doiciméadacht theicnitil a chur isteach chun an fhaisnéis faoi thdirgi maidir le tdirge focshldinte tréidliachta
tagartha a bhaineann le tasc atd ann cheana a dheimhnid, a thabhairt cothrom le ddta né a mhodhnd.

(**) Cé#r 22 bhliain atd sna tréimhsi cosanta sonraf a thagann as na spriocspeicis uile a chur leis, td feidhm ag an teorainn 18 mbliana a
leagtar amach in Airteagal 40(3).

(*) Cé#r 19 mbliana atd sna tréimhsi cosanta sonrai a thagann as na spriocspeicis uile a chur leis, td feidhm ag an teorainn 18 mbliana a
leagtar amach in Airteagal 40(3).
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Da réir sin, maidir le doiciméadacht theicnidil a chuirtear isteach chun tact le hathruithe ar an bhfaisnéis faoi thdirgi atd
nasctha go dlith le tasc ar leith, amhail daileog nua, (*') fad na céiredla, dit sa teiripe (e.g. an chéad line, an dara line),
chomh maith le gnéithe eile den fhaisnéis faoi thdirgi atd dbhartha d'Gsdid shldn agus éifeachtach an tdirge laistigh den tasc
abhartha (e.g. faisnéis faoi chéiredlacha gaolmhaireachta né tis né fad na héifeachta), ni mér a mheas go gcuimsitear iad le
tréimhse chosanta an tdisc dbhartha. Figann sé sin gur féidir athruithe den sért sin a 1éirid -de réir mar is iomchui- san
tdart margajochta do thdirgi focshldinte tréidliachta cinedlacha.

Is féidir € sin a 1éirid leis na samplai a leanas:
— Sampla 1:

— Deonaitear Gdari margaiochta an 15 Eandir 2023 le haghaidh tdirge focshldinte tréidliachta chun céiredil a
dhéanamh ar threangai domlasacha i madrai. Déantar least ar an bposeolaiocht do na freangai domlasacha i mi na
Nollag 2026, tar éis sonrai dilsednaigh a chur isteach.

— Tagann deireadh le cosaint na doiciméadachta teicnitila maidir leis an tdsc de choéiredil a dhéanamh ar fhreangai
domlasacha an 15 Eandir 2033, lena n-diritear don doiciméadacht theicnitil a chuirtear isteach chun an
phoseolaiocht a athrt.

— Sampla 2:

— Deonaitear ddari margafochta an 10 Meitheamh 2026 le haghaidh tdirge focshldinte tréidliachta chun céiredil
shiomptémach a dhéanamh ar bhuinneach i madrai. I mi Mhedn Fémhair 2030 déantar least ar fhad na céiredla le
haghaidh céiredil shiomptémach a dhéanamh ar bhuinneach, tar éis sonraf dilsednaigh a chur isteach.

— Tagann deireadh le cosaint na doiciméadachta teicnitla maidir leis an tdsc de chéiredil shiomptémach a dhéanamh
ar bhuinneach an 10 Meitheamh 2036, lena n-diritear don doiciméadacht theicnidil a chuirtear isteach chun fad na
cobiredla a athr.

— Sampla 3:

— Deonaitear ddarti margaiochta an 10 Marta 2025 le haghaidh tdirge focshldinte tréidliachta frithsheaddnach do
chait. Tar éis an toradh a fhéil ar staidéar iar-mhargaiochta a forchuireadh mar oibleagdid san Gdarti margaiochta,
tugtar isteach srian le hiisdid an 3 Medn Fombhair 2032 sa tdsc a deonafodh roimhe sin mar gheall ar dbhair imni
faoin gcomhshaol.

— Tagann deireadh le cosaint na doiciméadachta teicnitla an 10 Marta 2035, lena n-diritear maidir leis an srian le
hisdid a tugadh isteach in 2032.

— Sampla 4:

— Deonaitear Gdard margaiochta an 5 Aibredn 2024 le haghaidh tdirge {ocshldinte tréidliachta a tidaraiodh chun
céiredil a dhéanamh ar liomféma i madrai. Tar éis bainistit ar chomharthai a dhéanamh, déanann an t-iarratasoir
staidéar iar-mhargafochta. I bhfianaise thoradh an staidéir, iarrann sealbhdir an tdaraithe margaiochta athrii chun
leasti a dhéanambh ar an bhfaisnéis faoi thdirgi maidir le réamhchdraim{ dsdide do na tréidlianna a riarann an tdirge.
Leasaitear an t-tidari margajochta an 25 Samhain 2030.

— Tagann deireadh le cosaint na doiciméadachta teicnitla don tdsc liomfoma an 5 Aibredn 2034, ni spreagann an
t-athrd a tugadh isteach an 25 Samhain 2030 aon tréimhse chosanta agus ba cheart é sin a léiriti go tapa san
thaisnéis faoi thdirgi maidir le tairgf iocshldinte tréidliachta cinedlacha de réir mar is iomchui.

Tréimhse chosanta

Is tdbhachtach a thabhairt faoi deara, mar gheall nach cuid den UMC iad tdsca nua, nach leathnaitear cosaint an daraithe
margajochta a deonafodh roimhe tri thasc nua a dheont, nd ni atosaitear an tréimhse chosanta don UMC foluiteach.
Baineann an tréimhse chosanta a thugtar don tdsc nua go heisiach leis an doiciméadacht theicnitil faoi chdiliocht,
sdbhdilteacht agus éifeachtdlacht a bhaineann le deont an tdisc nua. Tosaionn an tréimhse chosanta sin de bheith i
bhfeidhm 6n ddta a ghlactar leis an gcinneadh lena ndeonaitear an tdsc nua (gan beann ar cathain a deonafodh an t-adart
margaiochta bunaidh).

(*) Ach amhdin i gcds ina bhfuil feidhm ag na coinniollacha in Airteagal “(5), agus sa chds sin ni bheadh feidhm ag na 4 bliana de
chosaint ach amhdin maidir leis an doiciméadacht theicnidil a thacaionn leis an ddileog nua.
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Ag féachaint do chuspéir uileghabhdlach na rialacha maidir le cosaint na doiciméadachta teicnitila chomh maith le
foclaiocht shonrach mireanna (1) go (3) d’Airteagal 40, lena nasctar fadd na tréimhse cosanta le deonti an chéad tdaraithe
margajochta, ba cheart a mheas nach bhfuil feidhm ag na tréimhsi fadaithe breise mar a fhordiltear leis na hairteagail sin
maidir le doiciméadacht theicnidil atd curtha isteach chun tact le tdsc nua tar éis don chéad Gdard margaiochta a bheith
deonaithe.

Daé réir sin, is iad na tréimhsi mar a fhordiltear in Airteagal 39 agus sin amhdin a chinneann tréimhse chosanta na
doiciméadachta teicnitla a chuirtear isteach mar thaca le tdsc nua (tar éis don chéad ddard margaiochta a bheith
deonaithe). Léiritear € sin leis na samplai seo a leanas:

— Sampla 1:

— An 30 Meitheamh 2023, faigheann Cuideachta A ddarti margaiochta le haghaidh Thdirge A, a bhfuil tdsc X i
gcaoirigh ar le haghaidh tdirgeadh feola iad san direamh sa SPC ina leith. Ina dhiaidh sin, cuireann an chuideachta
chéanna doiciméadacht theicnidil dbhartha isteach chun an t-tidart margaiochta a leathnii chun an tdsc nua Y i
ngabhair a chur san direamh; Gdaraitear an t-athrii an 15 Medn Fomhair 2025.

— Is le tdsc nach gcumhdaitear leis an UMC a bhaineann an spriocspeiceas gabhair a chuirfear leis in 2025 agus dd bhri
sin nf féidir tréimhse chosanta an UMC a leathnd. D4 bhri sin, féadfaidh Cuideachta B iarratas cinedlach a chur
isteach maidir leis an tdsc X i gcaoirigh ar le haghaidh tdirgeadh feola iad agus Tdirge A a Usdid mar thdirge
focshldinte tréidliachta tagartha 6n 30 Meitheamh 2031 ar aghaidh (i.e. 2 bhliain roimh dhul in éag na tréimhse
cosanta 10 mbliana).

— Féadfaidh Cuideachta B iarratas cinedlach a chur isteach maidir le hathri a chumhdéidh an tdsc nua Y i ngabhair
agus Tdirge A a tsdid mar thdirge focshldinte tréidliachta tagartha 6n 15 Medn Fémbhair 2037 ar aghaidh (i.e. 2
bhliain roimh dhul in éag na tréimhse cosanta 14 bliana).

— Sampla 2:

— An 30 Meitheamh 2023, faigheann Cuideachta A tdart margaiochta le haghaidh Théirge A, a bhfuil tasc X i
gcaoirigh ar le haghaidh tdirgeadh feola iad agus i ngabhair san direamh sa SPC ina leith. Ina dhiaidh sin, cuireann
an chuideachta chéanna doiciméadacht theicnitiil dbhartha isteach chun an t-Gdard margafochta a leathnii chun an
tdsc nua Y i gcaoirigh ar le haghaidh tdirgeadh feola iad agus i ngabhair a chur san direamh; daraitear an t-athra
an 15 Medn Fémhair 2025.

— Is 14 bliana (10+4) atd sa tréimhse chosanta don tdsc X. D4 bhri sin, féadfaidh Cuideachta B iarratas cinedlach a chur
isteach maidir leis an tdsc X i gcaoirigh ar le haghaidh tdirgeadh feola iad agus i ngabhair agus Téirge A a Gsdid mar
thdirge focshldinte tréidliachta tagartha én 30 Meitheamh 2035 ar aghaidh (i.e. 2 bhliain roimh dhul in éag na
tréimhse cosanta).

— Is 10 mbliana atd sa tréimhse chosanta don tdsc nua Y (*¥). D4 bhri sin, féadfaidh Cuideachta B iarratas cinedlach a
chur isteach maidir leis an tdsc Y i gcaoirigh ar le haghaidh tdirgeadh feola iad agus i ngabhair agus Téirge A a tsdid
mar thdirge {ocshldinte tréidliachta tagartha 6n 15 Medn Fémhair 2033 ar aghaidh (i.e. 2 bhliain roimh dhul in éag
na tréimhse cosanta).

Ar deireadh, tugtar faoi deara go bhfuil feidhm ag tréimhse chosanta na doiciméadachta teicnitla mar a mhinitear thuas gan
beann ar an ndéantar iarratas ar an tdsc nua mar tdard margafochta ar leithligh n6 mar athrd ar ddart margaiochta atd ann
cheana. Chun idirdhealti a dhéanamh idir forbairti arna n-Gdard tri idard margaiochta ar leithligh a dheonti agus forbairti
arna n-udard tri théarmai an tdaraithe margafochta thosaigh a athrd, chuirfi foirm os cionn substainte agus chruthéfai
bealach éasca d'iarrataséiri chun tréimhsi cosanta breise a ghnéthachan. (*9)

6.4.2. Tdstdlacha sibhdilteachta agus tdstdlacha le haghaidh iarmhar, staidéir réamhchliniciila agus trialacha
cliniciiila maidir le huasteorainneacha iarmhar (MRL’)

Déantar fordil le hAirteagal 40(4) maidir le 5 bliana de chosaint le haghaidh téstdlacha sabhdilteachta agus tdstdlacha le
haghaidh iarmhar, staidéir agus trialacha a bhaineann leis na sonrai a chuirtear isteach chun MRL a bhunti i gcomhréir le
Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009 i gcomhthéacs iarratas ar idari margaiochta n6 i gcomhthéacs athraithe. Tosaitear ag
comhaireamh na tréimhse cosanta 6n ddta a ghlactar leis an gcinneadh lena ndeonaitear an t-iidard margafochta dd
ndearnadh iad.

(*9) San Fhoroinn ‘Udaruithe margaochta maidir le mér-spriocspeicis agus mion-spriocspeicis’ i Roinn 6.3, minftear an tslf leis an tréimhse chosanta a chomhaireamh nuair a dheonaitear ddard fochta do mhér-spriocspeic agus do mhion-

SpriocspeiceaS' Sa sampla atd i geeist, is { an tréimhse chosanta ba cheart a chomhaireamh ar dtéis nd an ceann is infheidhme maidir le caoirigh ar le haghaidh tdirgeadh feola iad. Ina theannta Sin, de bharr go mbaineann an

sampla e tésc nua,nfleathnaitear an wéimhse chosanta. oy dojciméadacht theicnitil dbhartha a thacafonn leis an tdsc trf #resréces (gabhair) * < leis
(*) Féach brethiins apn 28 Meitheamh 2017, Novartis Europharm v An Coimisiiin, C-629/15 P, EU:C:2017:498.
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Té an chosaint a thugtar le hAirteagal 40(4) den Rialachan teoranta go heisiach do na tastalacha, staidéir agus trialacha lena
mbaineann agus ni chuireann si sineadh le tréimhse chosanta an UMC.

6.4.3.  Athruithe ar an bhfoirm chdgaisiochta, ar an mbealach riartha né ar an ddileog a Iéirigh laghdii ar an
bhfrithsheasmhacht in aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha né dbhair fhrithsheaddnacha né feabhas ar an
gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi

Staidéir réamhchlinicitla agus trialacha clinicitla a chuirtear isteach chun tact le hathruithe den chinedl sin, tairbhionn siad
de 4 bliana cosanta, ar lena linn nach bhféadfaidh iarrataséiri eile tagairt a dhéanamh do na staidéir agus trialacha dbhartha,
ach amhdin md t4 litir rochtana faighte acu.

De bhun Airteagal 40(5), ni mér an t-athri ar an bhfoirm chégaisiochta, an bealach riartha né an daileog a bheith ina thoisc
as a leanann (a) laghdd ar an bhfrithsheasmhacht in aghaidh dbhair thrithmhiocrébacha né dbhair fhrithsheaddnacha, né
(b) feabhas ar an gcothromaiocht idir rioscaf agus tairbhi i leith an tdirge focshldinte tréidliachta. Ni eisiatar go bhféadfaidh
athrt ar an bhfoirm chégaisiochta, ar an mbealach riartha né ar an ddileog a bheith bainteach le modhnd eile. Sna cdsanna
sin, ionas go mbeidh feidhm ag cosaint na doiciméadachta teicnitila dd bhfordiltear faoi Airteagal 40(5), beidh gd i gconat le
hidar a thabhairt maidir le conas a rannchuidionn an t-athrii ar an bhfoirm chégaisiochta, ar an mbealach riartha n6 ar an
déileog leis an bhfeabhas maite ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi agus/né ar an laghdi ar fhrithsheasmhacht.

Braitheann an chosaint shonrach a thugtar le hAirteagal 40(5) ar an meastind ag na hiidarais gur léirigh athrd ar an bhfoirm
chogaisiochta, ar an mbealach riartha né ar an ddileog laghdi ar an bhfrithsheasmhacht in aghaidh 4bhair
thrithmhiocrébacha né dbhair fthrithsheaddnacha né feabhas ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi. Tugtar faoi
deara go bhfuil an measind ar cé acu atd né nach bhfuil na coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 40(5) 4
gcomhlionadh éagstil on measina ar phroifil chdiliochta, sdbhdilteachta agus éifeachtilachta an tdirge focshldinte
tréidliachta agus ar an gcothromafocht idir rioscai agus tairbhi a bhaineann leis. Mar shampla, is féidir an ddileog atd le
deonti a athra tri bhithin athraithe, fiti i gcds nach seasann an t-idards innitil dbhartha le majfomh an iarrataséra i ndéil le
hAirteagal 40(5). Nuair a chomhlionfar na coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 40(5), cuirfear rditeas sainrdite leis an
tuarascdil mheastinachta phoibli.

T4 an chosaint a thugtar le hAirteagal 40(5) den Rialachdn teoranta go heisiach do na tdstdlacha réamhchlinicitla né do na
trialacha clinicidla i gceist agus ni chuireann si sineadh le tréimhse chosanta an UMC. Tosaionn an tréimhse chosanta sin de
bheith i bhfeidhm a luaithe a dheonaitear an t-athrd dbhartha (gan beann ar cathain a deonaiodh an t-tidard margaiochta
bunaidh).

6.5. Nudlaiocht ag sealbhéiri tidaruithe margajochta arna ndeonii de bhun Airteagail 18 agus 19

Ceann de chuspdiri an Rialachdin is ea nudlaiocht a spreagadh le coras atreisithe chun doiciméadacht theicnidil a chosaint.
Féadfaidh nuélajocht san earndil tdirgf focshldinte tréidliachta teacht 6 fhorbréiri a chuireann iarratas ar idart margaiochta
isteach a bhfuil tacafocht aige 6 staidéir réamhchlinicidla agus 6 thrialacha clinicidla, ach féadfaidh si teacht 6 shealbhdiri
tdaruithe margaiochta cinedlacha a infheistionn i nudlaiocht maidir lena dtdirgi agus a dhéanann breis forbartha ar an
tdirge freisin e.g. tri thdsca nua né spriocspeicis nua a chur leis. Deimhnitear le haithris (36) go raibh an reachtéir ag
iarraidh ni hamhdin luach saothair a thabhairt don nudlaiocht i dtdirgi {focshldinte tréidliachta nua, ach do nualaiocht a
thugtar do thdirgi {ocshldinte tréidliachta le hidarti margaiochta atd ann cheana freisin.

Nil an chosaint do dhoiciméadacht theicnitil a leagtar amach in Airteagail 39 agus 40 den Rialachdn nasctha le cinedlacha
sonracha iarratas n6 srianta d6ibh (**). D4 réir sin, nudlaiocht a thugtar isteach in Gidarti margaiochta agus a bhfuil tacaiocht
aici 6 dhoiciméadacht theicnidil, féadfaidh s tairbhit de chosaint, gan beann ar an mbunds dli ina leith, ar choinnioll go
gcombhliontar na coinniollacha dbhartha a leagtar amach sa Rialachan.

Ag féachaint d’Airteagal 38(3) den Rialachdn, ba chart an tréimhse chosanta a leagtar amach in Airteagail 39 agus 40 a
riomh mar a mhinitear i ranna 6.5.1 agus 6.5.2.

6.5.1.  Doiciméadacht theicniiiil a thacaionn le neart, foirm chégaisiochta, bealach riartha né spriocspeicis nua

Sealbhoiri Gdaraithe margaiochta a deonaiodh an chéad uair faoi Airteagal 18 (n6 faoi Airteagal 19), is fithu atd sé an
doiciméadacht theicnitil a cheanglaitear a ghinitiint chun neart, foirmeacha cdgaisiochta, bealai riartha n6 spriocspeicis
nua nach bhfuil ddaraithe don tdirge {ocshldinte tréidliachta a chur leis. Is féidir nualaiocht den sort sin a dhéanamh tri
athrd ar an Gdart margaiochta atd ann cheana né tri iarratas ar leithligh a chur isteach. Ba cheart na hiarmhairti a bheith
mar an gcéanna, i dtéarmai chosaint na doiciméadachta teicnitla dbhartha.

(") Féach*=s! 38(1) den Rialachdn.
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Nuair a fhaigheann sealbhéiri tidaraithe margaiochta a deonafodh faoi Airteagal 18 (n6 faoi Airteagal 19) neart, foirm
chégaisiochta, bealach riartha né spriocspeiceas nua ar bhonn na doiciméadachta teicnitla a ghineann siad, td feidhm ag
na tréimhsi cosanta in Airteagal 39 maidir leis an doiciméadacht theicnidil dbhartha, ag féachaint do choincheap an UMC.
Mar gheall nach bhfuil feidhm ag coincheap an UMC maidir le sealbhéiri difridla, is iomchuf idirdheald a dhéanamh idir an
dé chas a leanas:

— Cas 1: Nil sealbhoir idaraithe margaiochta a deonaiodh faoi Airteagal 18 (nd faoi Airteagal 19) mar an gcéanna le sealbhdir an
tidaraithe margaiochta i leith an tdirge iocshldinte tréidliachta tagartha: an doiciméadacht theicnitil a chuirtear isteach chun
neart nua, foirm chégaisiochta, bealach tabhartha nd spriocspeiceas nua a chur leis, tairbhionn si de na tréimhsi
cosanta a leagtar amach in Airteagal 39. Tosaitear ag comhaireamh na tréimhse cosanta 6n t-am a dheonaitear an
modhnt dbhartha (n6 -de réir mar is infheidhme- 6n t-am a dheonaitear an t-idarti margaiochta nua).

Tugtar faoi deara, a luaithe a thairbhigh an sealbhéir 6n tréimhse chosanta a leagtar sios in Airteagal 39, nach
bhféadfaidh aon spriocspeiceas breise a chuirtear leis an UMC tairbhiti ach amhdin den tréimhse chosanta a leagtar
amach in Airteagal 40 (gan beann ar cé acu an ndéantar an leathni sin ar speiceas nua tr{ bhithin athraithe né trf
bhithin iarratais ar Gdarti margaiochta nua). Ar an gcaoi chéanna, td coincheap an UMC infheidhme maidir lena
thuilleadh nirt, foirmeacha cégaisiochta n6 bealai riartha a chur leis ina dhiaidh sin (cé acu an tri bhithin modhnd né
iarratas nua a dhéantar sin).

Sampla:

— Ta Gdart margafochta cinedlach do thairge {ocshldinte tréidliachta a idaraiodh le haghaidh céiredil a dhéanambh ar
othras gastrach i madrai ag Cuideachta A (atd mar an gcéanna leis an tdirge focshldinte tréidliachta tagartha). Tar éis
an doiciméadacht theicnidil a cheanglaitear a sholdthar a chur isteach, leathnaionn Cuideachta A an t-tdart
margaiochta chun céiredil ar othras gastrach i gcait a chumhdach. T4 an doiciméadacht theicnidil arna ginitint ag
cuideachta A i dteideal 10 mbliana de chosaint (cur i bhfeidhm na tréimhse cosanta in Airteagal 39(1)(a)).

— Mis rud ¢, 5 bliana i ndiaidh an mhodhnaithe da dtagraitear thuas, go bhforbraionn Cuideachta A faisnéis theicnitil
bhreise chun an tésc a leathnt go capaill, bheadh an doiciméadacht theicnitiil arna ginitiint ag cuideachta A chun
tacti le hidard an tdirge {focshldinte tréidliachta le haghaidh c6iredil a dhéanamh ar othras gastrach i gcait agus i
gcapaill i dteideal 14 bliana de chosaint (10+4).

— Cés 2: Td sealbhdir idaraithe margaiochta faoi Airteagal 18 (né faoi Airteagal 19) mar an gcéanna le sealbhdir tidaraithe
margaiochta an tdirge focshldinte tréidliachta tagartha (‘uathchinedlach’): Mar gheall gur leis an UMC iad ddarti margaiochta
an tdirge focshldinte tréidliachta thagartha agus Gidarti margaiochta an leagain chinedlaigh, ni féidir le sealbhdir den sért
sin dul timpeall ar na tréimhsi cosanta in Airteagal 39 tri iarratas nua a chur isteach faoi Airteagal 18 (né faoi
Airteagal 19). D4 réir sin, ni féidir tréimhsi cosanta faoi Airteagal 39 eascairt as neart, foirmeacha nua cégaisiochta
agus bealai riartha nua a chur leis 6s rud é go gcumhdaitear iad le UMC an tdirge {ocshldinte tréidliachta tagartha.
Eascrafonn an tréimhse chosanta bhreise a leagtar amach in Airteagal 40 as spriocspeicis nua a chur leis, dfach (ar
choinnioll go gcomhliontar na coinnfollacha dbhartha a sholathraitear ann).

Sampla:

— Ta udard margaiochta ag Cuideachta B i leith tdirge focshldinte tréidliachta a tidaraiodh le haghaidh céiredil a
dhéanamh ar othras gastrach i madrai. 3 bliana i ndiaidh an t-tidarG margaiochta a thail, leathnaionn Cuideachta B
an t-Gdard margafochta chun céiredil ar othras gastrach i gcait a chumhdach. 4 bliana i ndiaidh an mhodhnaithe da
dtagraitear thuas, leathnajonn Cuideachta B an t-tidard margaiochta chun capaill a chumhdach. An doiciméadacht
theicnitil a thacaionn leis an tidard margaiochta le haghaidh céiredil a dhéanamh ar othras gastrach i madrai, i
gcait agus i gcapaill, tairbhionn si de thréimhse chosanta 15 bliana (10+1+4).

6.5.2.  Doiciméadacht theicniiil a thacaionn le tdsc nua

Tosaitear ag comhaireamh na tréimhse cosanta 6n ddta a leasaitear an t-tidari margafochta chun an tdsc nua a chur san
direamh inti.

Sampla:

— Sealbhoir tidart margaiochta cinedlach do thdirge focshldinte tréidliachta a bheartaitear le haghaidh céiredil a dhéanamh
ar shicini, cuireann sé staidéir bhreise agus trialacha breise isteach d’fhonn tdsc nua a chur leis (agus le haghaidh céiredil
a dhéanambh ar shicini) 5 bliana i ndiaidh dheont an tdaraithe margaiochta chinedlaigh.
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— Tréimhse chosanta = 10 mbliana 6 deonaiodh an tdsc breise (baineann an chosaint leis an doiciméadacht theicnidil a
chuirtear isteach mar thaca leis an tasc breise agus leis sin amhdin).

6.6. Cosaint na doiciméadachta teicniiila d’ddaruithe margajochta a deonaiodh roimh an 28 Eandir 2022

Doiciméadacht theicnitil a thacaionn le hiidaruithe margaiochta a deonaiodh roimh an 28 Eandir 2022, tairbhionn si den
eisiachas sonraf agus de na tréimhsi cosanta margaidh dd ndéantar foréil faoi Threoir 2001/82/CE.

Doiciméadacht theicnitil a thacafonn le hathruithe ar na htdaruithe margafochta sin, afach, féadfaidh si tairbhiti den
tréimhse chosanta d4 bhfordiltear faoi Rialachdn (AE) 2019/6, md chomhliontar na coinniollacha dbhartha dé bhforéiltear
ann. Féadfaidh cdsanna difridla teacht chun cinn, lena n-diritear:

— Téarmai ddaruithe margaiochta atd ann cheana: Déantar fordil in Airteagal 152(3) nach mbeidh feidhm ag na
tréimhsi cosanta a leagtar amach in Airteagal 39 maidir le tdirgi {ocshldinte tréidliachta tagartha a bhfuil ddard
deonaithe ina leith roimh an 28 Eandir 2022. Is ¢ is aidhm don airteagal seo na tréimhsi cosanta is infheidhme faoi
Threoir 2001/82/CE i leith na doiciméadachta teicnitila a chuirtear isteach chun tact le téarmai idaruithe margajochta
a bhi formheasta roimh an 28 Eandir 2022 a choinnedil ar bun.

Fédgann sé sin nach bhfuil feidhm ag na tréimhsi cosanta mar a fhordiltear in Airteagal 39 maidir leis an doiciméadacht
theicnitil a chuirtear isteach chun tacti le téarmai tdaruithe margaiochta a bhi formheasta roimh an 28 Eandir 2022.
Mar shampla, an tréimhse chosanta don doiciméadacht theicnitiil a chuirtear isteach mar thaca le hiidard margaiochta
do mhionspeiceas ainmhioch a deonafodh i mi Eandir 2019, ni dhéantar { a leathnti go 14 bliana go huathoibrioch.

— Tasca nua: T4 coincheap an UMC a leagtar amach in Airteagal 38(3) infheidhme maidir le hidaruithe margafochta a
deonafodh roimh an 28 Eandir 2022 (). Os rud é, faoin Rialachdn, nach gcumhdaitear tésca nua a thuilleadh leis an
UMC, doiciméadacht theicnitil a chuirtear isteach mar thaca le tdsc nua a deonaiodh i ndiaidh an 28 Eandir 2022, t4 si
i dteideal tréimhse cosanta.

Cé nach ndéantar na tréimhsi cosanta is infheidhme sa chds dd dtagraitear thuas a bhunt go sonrach leis an Rialachdn,
tacafonn na breithnithe seo a leanas leis gur cheart feidhm a bheith ag na tréimhsi dd ndéantar fordil in Airteagal 39:

— nil an tdsc nua ina chuid den UMC a bhi ann roimh an 28 Eandir 2022; agus

— bheadh sé neamhréireach tréimhsi cosanta difridla a chur i bhfeidhm ag brath ar ¢é acu an gcuirtear isteach an tdsc
nua mar athrd ar tdar margafochta atd ann cheana né mar tidarti margaiochta nua.

Cuirtear i dtdbhacht nach bhfuil feidhm ag an tréimhse chosanta ach amhdin maidir leis an doiciméadacht theicnidil a
chuirtear isteach mar thaca leis an tdsc dbhartha agus nach leathnaionn si an chosaint is infheidhme maidir leis na
gnéithe eile den ddart margaiochta.

— Spriocspeicis nua: T4 Airteagal 40 infheidhme 6n 28 Eandir 2022 ar aghaidh maidir le gach Gidarti margaiochta, lena
n-diritear iad sin a deonafodh i gcomhréir le Treoir 2001/82/CE né le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 (*3). Cé go
ndéantar foclaiocht Airteagal 40 a fhorléiria tri thagairt do na tréimhsi cosanta a leagtar sios in Airteagal 39, sa chds
ina gcuirtear spriocspeiceas nua le hddard margaiochta a deonaiodh roimh an 28 Eandir 2022, ni mér
Airteagal 152(3) a chur san direamh freisin.

Os rud é go gcuirtear cosc ar athoscailt na dtréimhsf cosanta i leith na doiciméadachta teicnitila a chuirtear isteach chun
tact le téarmai Gdaruithe margafochta a bhi formheasta roimh an 28 Eandir 2022 le hAirteagal 152(3) den Rialachan,
ba cheart a thabhairt le tuiscint, sa chds atd i gceist, gur cheart na tréimhsi cosanta a leagtar sios in Airteagal 40 a chur i
bhfeidhm mar a leanas:

— Spriocspeicis nua mar a thordiltear i mir (1) d’Airteagal 40 (mor-spriocspeiceas): chuirfi tréimhse bhreise 1 bhliain
amhdin leis an tréimhse chosanta atd ann cheana faoi Threoir 2001/82/CE i bhfeidhm in aghaidh gach
spriocspeicis bhreise, ar choinnioll -i gcds athraithe- gur cuireadh an t-iarratas isteach ar a laghad 3 bliana roimh
dhul in éag na tréimhse cosanta de bhun Threoir 2001/82/CE.

(") Féach A= 152(1) den Rialachédn.
(") Féach Am=s! 152(1) den Rialachdn.
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— Spriocspeicis nua mar a fthordiltear i mir (2) d’Airteagal 40 (mion-spriocspeiceas): chuirfi tréimhse bhreise 4 bliana
leis an tréimhse chosanta atd ann cheana faoi Threoir 2001/82/CE i bhfeidhm in aghaidh gach spriocspeicis
bhreise, ar choinnioll -i gcds athraithe- gur cuireadh an t-iarratas isteach ar a laghad 3 bliana roimh dhul in éag na
tréimhse cosanta de bhun Threoir 2001/82/CE.

Bheadh feidhm ag an uastréimhse chosanta 18 mbliana mar a thordiltear in Airteagal 40(3) sa dd chds dd dtagraitear
thuas.

— Foirmeacha cdgaisiochta, bealai riartha né ddileog nua a chomhlionann na ceanglais in Airteagal 40(5): I ndiaidh
an 28 Eandir 2022, t4 feidhm ag an tréimhse chosanta bhreise 4 bliana a cuireadh ar féil do na staidéir agus do na
trialacha i gceist -6 dhéta an chinnidh lenar formheasadh an modhnt né an t-Gdarti margaiochta comhfhreagrach-
maidir leis na hidaruithe margaiochta uile, lena n-diritear iad sin a deonaiodh i gcomhréir le Treoir 2001/82/CE nd le
Rialachén (CE) Uimh. 726/2004 (*).

Cuirtear i dtdbhacht nach bhfuil feidhm ag an tréimhse chosanta ach amhdin maidir leis an doiciméadacht theicnitil a
chuirtear isteach mar thaca le bunii na foirme cégaisiochta, an bhealaigh riartha né na ddileoige dbhartha agus nach
leathnaionn si an chosaint is infheidhme maidir leis na gnéithe eile den tidart margaiochta.

— Doiciméadacht theicnidil a thacaionn le MRLanna: [ ndiaidh an 28 Eandir 2022, td feidhm ag an tréimhse chosanta
bhreise 5 bliana a cuireadh ar fail do na tastdlacha, do na staidéir agus do na trialacha i gceist mar a leagtar amach in
Airteagal 40(4) -6 dhdta an chinnidh lenar formheasadh an t-athrii né an t-Gdart margafochta comhfhreagrach- maidir
leis na hadaruithe margaiochta uile, lena n-diritear iad sin a deonaiodh i gcomhréir le Treoir 2001/82/CE né le
Rialachén (CE) Uimh. 726/2004. (**)

Cuirtear i dtdbhacht nach bhfuil feidhm ag an tréimhse chosanta ach amhdin maidir leis an doiciméadacht theicnidil a
chuirtear isteach mar thaca le bunt an MRL dbhartha agus nach leathnafonn si an chosaint is infheidhme maidir leis na
gnéithe eile den ddart margaiochta.

7. COSAINT AN CHOMHSHAOIL AGUS CURSAI SHLAINTE AN DUINE

7.1. Meastinii riosca don chomhshaol

Is cuid de phroéifil riosca tdirgi {ocshldinte tréidliachta iad rioscai go mbeidh éifeachtai neamh-inmhianaithe ar an
gcomhshaol (**). Figann sé sin go nditltéfar Gidarti margafochta i geds ina measfar, maidir leis na rioscai comhshaoil, le
linn meastnt a dhéanamh orthu in aghaidh na sochar, go bhfagfar ditiltach an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi i
leith an tdirge {ocshldinte tréidliachta. Thairis sin, ceanglaitear leis an Rialachdn go ndéanfai tidaruithe margaiochta a
dhidltt mura dtugtar aghaidh go leordhéthanach ar na rioscai don chomhshaol (%).

Is cuid den fhaisnéis maidir le sabhdilteacht ba cheart a sholdthar san iarratas ar tidart margaiochta é meastind riosca don
chomhshaol.

larratais a cuireadh isteach faoi Airteagail 18, 19 n6 21 den Rialachdn, tagraionn siad do shonrai a cuireadh isteach mar
thaca le hiidard margafochta tdirge {ocshldinte tréidliachta roimhe sin. I gcdsanna den sért sin, 6s rud é go bhfuil meastind
déanta cheana féin ar na rioscai don chombhshaol i leith an tdirge focshldinte tréidliachta a tdaraiodh roimhe sin, ni
cheanglaitear meastind riosca don chomhshaol a chur isteach, ach amhdin i gcds gur idaraiodh an tdirge focshldinte
tréidliachta tagartha/crostagartha roimh an 1 Deireadh Fémhair 2005 (Féach Roinn 4.5.5.1 agus Roinn 4.8).

7.2. Faisnéis faoi thdirgi agus bearta maolaithe riosca

Té rioscai don chomhshaol ¢ thdirg{ iocshldinte tréidliachta nasctha le comhdhéanamh an tdirge agus leis an leibhéal
neamhchosanta, rud a chinntear leis an bhfoirm chégaisiochta, leis an daileog agus leis an mbealach riartha, chomh maith
leis an Gsdid bheartaithe (tdsc agus spriocspeiceas). Mura rud é go bhfuil ddar cuf leis (e.g. bealach riartha difridil a
dhéanann tionchar nach beag ar scoitheadh), ba cheart faisnéis chomhchostiil faoi rioscai don chombhshaol agus, i gcds
inarb iomchui, faoi bhearta maolaithe riosca, a thabhairt maidir le tdirgi {ocshldinte tréidliachta a bhfuil comhdhéanamh
comhchostil acu.

I gcdsanna nach mbeadh faisnéis faoi rioscai don chomhshaol san direamh san fhaisnéis faoi thdirgi maidir leis an tdirge
focshldinte tréidliachta tagartha/crostagartha, ach go dtiocfadh fdil ar fhaisnéis den sért sin ina dhiaidh sin (e.g. tar éis
meastind a dhéanamh ar Gdaruithe margaiochta le haghaidh tdirgi {ocshldinte tréidliachta comhchosla), ba cheart do
shealbhdir Gdaraithe margafochta an tdirge focshldinte tréidliachta thagartha/chrostagartha dbhartha an fhaisnéis faoin
tdirge a thabhairt cothrom le ddta de réir mar is iomchui ().

(**) Féach A 152(1) den Rialachén.

(**) Féach A= 152(1) den Rialachén.

(**) Féach wwinmhinié ar chothromafocht idir rioscaf agus tairbhi a leagtar amach in Airteagal 4(19) den Rialachan.
(*) Féach A= 37(2)(i) den Rialachédn.

() Féach A 58(4) den Rialachan.
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7.3. Substainti gniomhacha ar PBTanna né vPvBanna iad

De bhun Airteagal 37(2)(j), ni fhéadfaidh tdardis innitila idarti margaiochta a dheont do thdirge focshldinte tréidliachta atd
beartaithe a Gsdid ar bhia-ainmhithe mé td substaint ghniomhach ann atd marthanach, bithcharnach agus tocsaineach
(PBT’) né atd an-mharthanach agus an-bhithcharnach (vPvB’), ach amhdin md td an tsubstaint ghniomhach i gceist
riachtanach chun cosc né smacht a chur ar riosca tromchdiseach do shldinte ainmhithe.

Ba cheart substaint ar leith a shainaithint mar PBT né mar vPvB i gcomhréir leis na critéir sainaitheantais a shainmhinitear
in larscribhinn XIII a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
(Rialachdn REACH) (*®). D4 réir sin, i gcds inar cinneadh gur PBT/vPvB { substaint de réir chritéir sainaitheantais REACH, t4
an cinneadh sin dbhartha chun criocha Airteagal 37(2)(j) a chur i bhfeidhm.

An cinneadh maidir le cé acu an bhfuil né nach bhfuil an tsubstaint riachtanach chun cosc né smacht a chur ar riosca
tromchaiseach do shldinte ainmhithe, déantar é i gcomhthéacs an mheastnaithe ar an iarratas.

Iarratais a chuirtear isteach faoin Rialachdn

T4 Airteagal 37(2)(j) infheidhme maidir le hiarratais ar idar margaiochta né maidir le iarratais ar athrii lena mbeartaitear
tdart margaiochta atd ann cheana a leathnd chun bia-speiceas a chumhdach. Cuirtear i dtdbhacht go bhfuil feidhm ag an
bhfordil sin freisin maidir le hiarratais ar idarti margaiochta a chuirtear isteach faoi Airteagail 18, 19 n6 21.

Ni cheanglaitear leis an Rialachdn go ndéanfai nuashonrd ar an measind ar ¢é acu an bhfuil né nach bhfuil an tsubstaint
ghniomhach f6s riachtanach tar éis d’idart margaiochta a bheith deonaithe. Mar sin féin, ceanglaitear ar shealbhdiri
udaruithe margaiochta a deonafodh i ndiaidh an 28 Eandir 2022 na hoibleagdidi a leagtar amach in Airteagal 58 a
chomhlionadh. D4 bhri sin, t4 feidhm mutatis mutandis ag na breithnithe sa roinn thios maidir leis an gcés seo.

Udaruithe margaiochta arna ndeont roimh chur i bhfeidhm an Rialachdin (%)

Sealbhdiri tdaruithe margaiochta a deonafodh sular thdinig feidhm le hAirteagal 37(2)(j), ni cheanglaitear orthu a léiriti gur
riachtanach iad substainti gniomhacha PBT né vPvB i dtdirg{ atd beartaithe le haghaidh bia-ainmhithe. Mar sin féin, 6s rud é
gur chuid de phroifil riosca tairgi focshldinte tréidliachta iad rioscai don chomhshaol agus rioscai do shldinte an duine,
d’théadfadh an cinneadh gur PBT né vPvB { substaint ghniomhach tionchar a imirt ar an gcothromaiocht fhoriomlan idir
rioscai agus tairbhi i leith tdirgi focshldinte tréidliachta ddaraithe.

Cé nach ndéantar difear go huathoibrioch do bhailiocht na n-Gdaruithe margajochta atd ann cheana tri shubstaint
ghnfomhach a shainaithint mar PBT n6 mar vPvB, ba cheart do shealbhéir{ tidaraithe margaiochta meastini a dhéanamh
ar phroifil riosca na dtdirgi focshldinte tréidliachta lena mbaineann i nddil le fianaise nua agus na hadardis innidla a chur ar
an eolas md dhéanann faisnéis nua den sért sin difear do phroéifil rioscai agus tairbhi an tirge (1*).

Ina theannta sin, le hAirteagal 58(4) ceanglaitear ar shealbhéiri tidaraithe margaiochta an fhaisnéis faoina dtdirgi a thabhairt
cothrom le déta de réir an eolais eolajoch is déanai. Cumhdaitear aon fhaisnéis nua atd dbhartha do thionchar an tdirge
focshldinte tréidliachta ar an gcomhshaol né ar an tsldinte phoibli freisin leis an oibleagdid sin.

Féadfaidh tdardis innitla iarraidh ar na sealbhéiri tidaruithe margafochta lena mbaineann sonrai a sholathar lena léireofai
go leanann an chothromaiocht idir rioscaf agus tairbhi de bheith dearfach. Ina theannta sin, d'fhéadfai athmheastdireacht a
dhéanamh ar an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi freisin i gcomhthéacs gniomhaiochtai iarGdaraithe né i
gcomhthéacs tarchuir ar leas an Aontais.

(**) Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 18 Nollaig 2006 maidir le Clara, Meastéireacht,
Udarti agus Srianadh Ceimicedn (REACH), lena mbunaftear Gniomhaireacht Eorpach Ceimicedn, lena leasaitear Treoir 1999/45/CE
agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CEE) Uimh. 793/93 én gCombhairle agus Rialachdn (CE) Uimh. 1488/94 6n gCoimisitin chomh
maith le Treoir 76/769/CEE 6n gComhairle agus Treoracha 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE agus 2000/21/CE 6n gCoimisitin,
I0 L 396, 30.12.2006, Ich. 1

(") Té feidhm ag an Roinn seo freisin maidir le hddaruithe margaiochta ar deonaiodh i ndiaidh an 28 Eandir 2022 iad agus a ndearnadh
an nés imeachta meastinaithe ina leith i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 né le Treoir 2001/82/CE.

(1) Féach Airteagal 58(10) den Rialachdn.
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IARSCRIBHINN

GLUAIS

1. An tdirge iocshldinte tréidliachta céanna:

I Roinn E3 den teachtaireacht 6n gCoimisitin maidir le ndésanna imeachta an Chomhphobail um ddarti margaiochta le
haghaidh tdirgi {ocshldinte tréidliachta (**'), minitear aon tdirge {ocshldinte a bhfuil comhdhéanamh cailiochtuil agus
cainniochttil a substaint{ gniomhacha mar an gcéanna (i.e. an neart céanna) agus a bhfuil an fhoirm chégaisiochta mar
an gcéanna, go measfar gurb é an tdirge {focshldinte céanna é. T4 an sainmhinit sin dbhartha maidir leis an idirphlé idir
na ndsanna imeachta ldraithe agus na nésanna imeachta ndisiinta, agus td sé dbhartha i ndail le hoibrit na nésanna
imeachta dildraithe, na nésanna imeachta maidir le haitheantas frithphdirteach né na nésanna imeachta maidir le
haitheantas ina dhiaidh sin. Sa chomhthéacs sin, ba cheart an sainmhiniti ar ‘jarrataséir’ agus ar ‘shealbhdir ddaraithe
margaiochta’, mar a mhinitear i Roinn 3.3 a chur san direamh.

2. Tasc:

Is é an Gsdid atd 4 mafomh do thdirge {ocshldinte tréidliachta. Is féidir coiredil, cosc né diagndis galair, tsdid zditeicnitila
n6 Gsdid le haghaidh eotandise a bheith san direamh leis.

3. Cur i lathair:

Meastar gur cuir i ldthair éagstila iad méideanna éagsila pacdisti; mar shampla, is dhé chur i lithair éagsila iad bosca ina
bhfuil 30 tdibléad agus bosca ina bhfuil 60 tdibléad de thairge focshlainte tréidliachta ar leith.

4. Substaint ghniomhach nua:
Airitear le substaint ghniomhach tréidliachta cheimiceach, bhitheolaioch né radachégais nua:

(i) substaint cheimiceach, bhitheolaioch né radachégais ndr ddaraiodh roimhe seo mar shubstaint ghniomhach i
dtdirge focshldinte tréidliachta san Aontas, agus

(ii) substaint cheimiceach, bhitheolaioch né radachdgais a tidaraiodh roimhe seo mar shubstaint ghniomhach i dtdirge
focshldinte tréidliachta san Aontas ar choinnioll go gcomhliontar na coinniollacha a leanas:

— I gcds substainti ceimiceacha: isiméir, meascan isiméiri, coimpléasc né diorthach né salann de shubstaint
cheimiceach a ddaraiodh mar shubstaint ghniomhach i dtdirge focshldinte tréidliachta san Aontas roimhe seo
ach a bhfuil difriochtai nach beag sna hairfonna i nddil le sdbhdilteacht agus/né éifeachtilacht idir { agus an
tsubstaint cheimiceach a tidaraiodh roimhe seo.

— 1 gcds substainti bitheolaiocha: substaint bhitheolaioch a tidaraiodh mar shubstaint ghniomhach i dtdirge
focshldinte tréidliachta san Aontas roimhe seo ach a bhfuil difriochtai nach beag sna hairfonna i ndéil le
sabhdilteacht agus/né éifeachtdlacht de bharr difriochtal i gceann amhdin n6 nios mé de na nithe a leanas:
struchttr méilineach, cinedl an dbhair bhunaidh n6 modh monarajochta.

Maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha: Maidir le haintigin nua né tréithchinedl nua a
athsholdthar n6 a chur leis an tdirge i gcds tdirgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiochta atd Gidaraithe cheana
féin, nior cheart € sin a mheas mar shubstaint ghniomhach nua a athsholdthar/a chur leis an tdirge. Maidir le
haonraigh nua né athraithigh de mhiocrorgdnaigh atd ddaraithe i dtdirge {focshldinte tréidliachta
imdhioneolaioch, nil siad le meas mar shubstainti gniomhacha nua ach an oiread.”

(%) 10 C 229, 22.7.1998, Ich. 4
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