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(Gniomhartha reachtacha)

RIALACHAIN

RIALACHAN (AE) 2019/4 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 11 Nollaig 2018

maidir le beatha iocleasaithe a mhonard, a chur ar an margadh agus a tsdid, lena leasaitear Treoir
(CE) Uimh. 183/2005 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus lena n-aisghairtear Treoir
90/176/CEE 6n gCombhairle

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh, agus go hdirithe Airteagal 43(2) agus pointe (b)
d’Airteagal 168(4) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis d6ibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti ndisitinta,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa (),

Tar éis doibh dul i gcomhairle le Coiste na Réigitn,

Ag gniomhda do6ibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach (2),

De bharr an méid seo a leanas:

1

Is ionann Treoir 90/167/CEE 6n gComhairle (}) agus creat rialdla an Aontais chun beatha focleasaithe a ullmhd, a
chur ar an margadh agus a dsdid.

Cuid an-tabhachtach de thalmhaiocht an Aontais is ea tdirgeadh beostoic. Bionn tionchar suntasach ag na rialacha
a bhaineann le beatha focleasaithe ar choimedd agus ar thogdil ainmhithe, lena n-diritear ainmhithe nach bia-
ainmhithe iad, agus ar thdirgeadh tdirg{ de thionscnamh ainmhioch.

Ar cheann de chuspéiri buntisacha dhli bhia an Aontais td leibhéal ard cosanta do shldinte an duine a bhaint
amach, mar a leagtar sfos i Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (%), agus
ba cheart feidhm a bheith ag na prionsabail ghineardlta a leagtar sios sa Rialachdn sin maidir le beatha a chur ar an
margadh agus a Gsdid gan dochar do reachtaiocht nios sonrai de chuid an Aontais. Ina theannta sin, is é ceann de
chuspéiri gineardlta dhli bia an Aontais sldinte ainmhithe a chosaint.

Is fearr galar a chosc nd galar a leigheas. Nior cheart, am ar bith, céiredlacha leighis, go hdirithe iad sin ina bhfuil
dbhair fhrithmhiocrobacha, a chur in ionad dea-chleachtas maidir le feirmeoireacht, bithshlandail agus bainistiocht.

Léiritear sa taithi a fuarthas ar Threoir 90/167/CEE a chur i bhfeidhm gur cheart tuilleadh beart a dhéanamh chun
feidhmit éifeachtach an mhargaidh inmhednaigh a neartti agus ionas gur féidir, go sonrach, cdir leighis a chur ar
ainmhithe nach bia-ainmhithe iad trf bheatha focleasaithe agus cur leis an deis é sin a dhéanamh.

(1) 10 C 242, 23.7.2015, Ich. 54.
(%) Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 25 Deireadh Fémhair 2018 (ndr foilsiodh f6s san Iris Oifigidil) agus cinneadh 6n gCombhairle an

26 Samhain 2018.

(}) Treoir 90/167/CEE 6n gCombhairle an 26 Mdrta 1990 lena leagtar sios na coinniollacha lena rialaitear dbhair bheathtchdin

focleasaithe a ullmhd, a chur ar an margadh agus a tsdid sa Chomhphobal (IO L 92, 7.4.1990, Ich. 42).

() Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 28 Eandir 2002 lena leagtar sios prionsabail

ghinearlta agus ceanglais ghinearalta dhli an bhia, lena mbunaitear an tUdards Eorpach um Shdbhdilteacht Bia agus lena leagtar sios
ndsanna imeachta in dbhair a bhaineann le sdbhdilteacht bia (I0 L 31, 1.2.2002, Ich. 1).
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(6)  Ta beatha focleasaithe ar cheann de na bealai chun tdirgi focshldinte tréidliachta a thabhairt de bhéal. Is meascan
aonchinedlach de bheatha agus tdirgi focshldinte tréidliachta atd i mbeatha {ocshldinte. Maidir le bealai eile le
haghaidh tabhairt de bhéal, amhail uisce 6il a mheascadh le tdirge {ocshldinte tréidliachta né tdirge focshldinte
tréidliachta a mheascadh de 1dimh i mbeatha, nior cheart iad a bheith faoi raon feidhme an Rialachdin seo. An t-
tdart chun na tdirgi {ocshldinte tréidliachta sin a Gsdid i mbeatha, chomh maith le monart, déileadh, fégraiocht
agus maoirsii na dtdirg{ sin, rialaitear iad le Rialachdn (AE) 2019/6 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (%).

(7)  Ta feidhm ag Rialachdn (AE) 2019/6 maidir le tdirgi {ocshldinte tréidliachta, lena n-diritear chun na criche dar
tagraiodh i dTreoir 90/167/CEE mar “réamh-mheascdin”, don tréimhse go dt{ go n-direofar na tdirgf sin i mbeatha
focleasaithe né i dtdirgi idirmhednacha, ar ina dhiaidh atd feidhm ag an Rialachdn seo maidir le Rialachdn (AE)
2019/6 a eisiamh.

(8)  Mar chinedl beatha, td beatha focleasaithe agus tdirgi idirmhednacha faoi raon feidhme Rialachdn (CE)
Uimh. 183/2005 (°), Rialachdn (CE) Uimh. 767/2009 ('), Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 (%) agus Threoir
2002/32/CE (°) 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle. D4 bhri sin, aon uair a dhéantar beatha
focleasaithe a mhonard 6 bheatha cumaisc, td feidhm ag an reachtaiocht dbhartha uile an Aontais maidir le
beatha cumaisc agus aon uair a dhéantar beatha focleasaithe a mhonart 6 dbhar beatha, td feidhm ag an
reachtaiocht dbhartha uile an Aontais maidir le hdbhar beatha. Baineann an méid sin le hoibreoiri gnélachtai
beatha, cibé acu a oibrionn i muileann beatha, le feithicil shainfeistithe né cibé acu a oibrionn ar fheirm, agus
baineann sé le hoibreoiri gnélachtai beatha a bhfuil beatha focleasaithe agus tdirgi idirmhednacha a stérdil, 4 n-
iompar n6 4 gcur ar an margadh acu chomh maith.

(9)  Ba cheart fordlacha sonracha maidir le beatha focleasaithe agus tdirgi idirmhednacha a bhund maidir le saordidi
agus trealamh, pearsanra, rialG cdiliochta monaraiochta, stérdil, iompar, taifid a choimedd, geardin, tdirgi a
aisghairm agus lipéadd.

(10)  Ni mor beatha {ocleasaithe a allmhairitear isteach san Aontas na hoibleagdidi gineardlta a leagtar sios in Airteagal
11 de Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 agus na coinniollacha allmhairiichdin atd leagtha sios i Rialachdn (CE)
Uimh. 183/2005 agus i Rialachdn (AE) 2017/625 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (') a
chomhlionadh. Laistigh den chreat sin, ba cheart beatha focleasaithe a allmhairitear isteach san Aontas a mheas
mar bheatha {ocleasaithe a thagann faoi raon feidhme an Rialachdin seo.

(11)  Gan dochar do na hoibleagdidi ginearalta atd leagtha sios in Airteagal 12 de Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002
maidir le honnmbhairi beatha chuig trii tiortha, ba cheart feidhm a bheith an Rialachdn seo maidir le beatha
focleasaithe agus tdirgi idirmhednacha a mhonaraitear, a stordiltear, a iompraitear né a chuirtear ar an margadh
laistigh den Aontas agus ¢ mar rin iad a onnmhairid. Mar sin féin, nior cheart feidhm a bheith ag na ceanglais
shonracha maidir le lipéadd, oideasti agus beatha iocleasaithe a tsdid agus nior cheart feidhm a bheith ag tdirgi
idirmhednacha, a leagtar sios sa Rialachdn seo, maidir le tdirgi atd beartaithe lena n-onnmbhairid.

(12)  Cé go gcumhdaitear tdirgi {ocshldinte tréidliachta agus soldthar na dtdirgf sin le Rialachan (AE) 2019/6, nil tdirgi
idirmhednacha 4 riald leis agus dd bhri sin, ba cheart iad a chumhdach go sonrach leis an Rialachdn seo ar
bhealach comhthreagrach.

(°) Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta agus
lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (féach leathanach 43 den Iris Oifigidil seo).

(%) Rialachdn (CE) Uimh. 183/2005 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Eandir 2005 lena leagtar sios na ceanglais i
nddil le sldinteachas beatha ainmhithe (IO L 35, 8.2.2005, Ich. 1).

(’) Rialachdn (CE) Uimh. 767/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 13 IGil 2009 maidir le beatha a chur ar an
margadh agus a Gsdid lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 6n gCombhairle agus lena n-aisghairtear Treoir 79/373/CEE 6n
gComhairle, Treoir 80/511/CEE 6n gCoimisitn, Treoracha 82/471/CEE, 83/228/CEE, 93/74/CEE, 93/113/CE agus 96/25/CE én
gCombhairle agus Cinneadh 2004/217/CE én gCoimisitn (IO L 229, 1.9.2009, Ich. 1).

(®) Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Medn Fémhair 2003 maidir le breisedin lena
n-Usdid i gcothti ainmhithe (IO L 268, 18.10.2003, Ich. 29).

(°) Treoir 2002/32/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 7 Bealtaine 2002 maidir le substainti neamh-inmhianaithe i
mbeatha ainmhithe (10 L 140, 30.5.2002, Ich. 10).

("% Rialachdn (AE) 2017/625 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 15 Mdrta 2017 maidir le rialuithe oifigitla agus
gnfomhafochtai oifigitla eile arna ndéanamh lena dirithid go gcuirtear i bhfeidhm dli an bhia agus na beatha, rialacha maidir le
sldinte agus leas ainmbhithe, sldinte plandai agus tdirgi cosanta plandai, lena leasaitear Rialachdin (CE) Uimh. 999/2001, (CE)
Uimh. 396/2005, (CE) Uimh. 1069/2009, (CE) Uimh. 1107/2009, (AE) Uimh. 1151/2012, (AE) Uimh. 652/2014, (AE)
2016/429 agus (AE) 2016/2031 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, Rialachdin (CE) Uimh. 1/2005 agus (CE)
Uimh. 1099/2009 6n gCombhairle agus Treoracha 98/58/CE, 1999/74|CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE agus 2008/120/CE 6n
gComhairle, agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 854/2004 agus (CE) Uimh. 882/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle, Treoir 89/608/CEE, 89/662CEE, 90/425|CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93|CE agus 97/78/CE 6n gComhairle agus
Cinneadh 92/438/CEE 6n gCombhairle (Rialachdn maidir le Rialuithe Oifigidla) (IO L 95, 7.4.2017, Ich. 1).
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(13)

(14)

(15)

17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

Nior cheart beatha focleasaithe a mhonarti ach amhdin le tdirgi focshldinte tréidliachta atd daraithe chun criche
beatha {ocleasaithe a mhonard agus ba cheart comhoiritinacht gach beatha cumaisc atd in Gsdid a dirithit chun
criche sabhdilteacht agus éifeachtacht an tdirge. Ba cheart fordil a dhéanamh maidir le ceanglais shonracha né
treoracha sonracha sa bhreis i dtaca leis na tdirgi focshldinte tréidliachta a chur i mbeatha chun a dirithid go
ndéantar na hainmhithe a choéiredil ar bhealach sdbhdilte agus éifeachtdil.

T4 easri aonchinedlach an tdirge {ocshldinte tréidliachta isteach sa bheatha rithdbhachtach freisin chun beatha
focleasaithe sdbhdilte, éifeachttil a mhonart. D4 bhri sin, ba cheart fordil a dhéanamh maidir leis an deis ar chritéir
a bhund, amhail spriocluachanna, le haghaidh aonchinedlacht na beatha focleasaithe.

Féadfaidh oibreoiri gnolachtai beatha raon leathan beathai do sprioc-ainmhithe éagsila, ina bhfuil cinedlacha
éagsula beatha chumaisc ambhail breisedin bheatha né tdirgi {ocshldinte tréidliachta, a mhonard laistigh de
bhunafocht amhdin. D’fhéadfadh sé a bheith mar thoradh ar chinedlacha éagsila beatha a mhonart i ndiaidh a
chéile sa line thairgthe chéanna go mbeadh rianta substainte gniomhai ar an line a théann isteach i dtus tdirgthe
beatha eile. “Traséillid” a thugtar ar an aistrid rianta sin substainte gniomhai 6 bhaisc tdirgthe amhdin go ceann eile.

,

Le linn beatha a bheith 4 monarti, & proisedil, 4 stérdil né 4 hiompar d’théadfadh traséillia tarld i geds ina n-
Gsdidtear an trealamh céanna tdirgthe agus préisedla, lena n-diritear le haghaidh meascadh soghluaiste, saordidi
stérdla n6 modh iompair le haghaidh beatha ina bhfuil comhphdirteanna difritla. Chun criocha an Rialachdin seo,
tGsdidtear an coincheap traséilliti go sonrach chun aistriti rianta substainte gniomhai atd i mbeatha focleasaithe
chuig beatha nach spriocbheatha { a 1éirid. Ba cheart traséillit beatha nach spriocbheatha { le substainti gniomhacha
atd i mbeatha focleasaithe a choinnedil chomh hiseal agus is féidir.

Chun sldinte ainmbhithe, sldinte an duine agus an comhshaol a chosaint, ba cheart uasleibhéil traséillithe le
haghaidh substainti gniomhacha atd i mbeatha nach spriocbheatha { a bhunt, ar uasleibhéil iad a bheadh
bunaithe ar mheastnd riosca eolaioch a dhéanfadh an tUdards Eorpach um Shdbhdilteacht Bia (EFSA) agus i
gcomhar leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, mar aon le cur i bhfeidhm dea-chleachtas monarafochta
agus phrionsabal “chomh hiseal agus is indéanta le réastin (‘ALARA”) 4 chur san direamh. Go dti go ndéanfar an
meastnu riosca eolafoch sin a chur i gerich, ba cheart go mbeadh feidhm ag na huasleibhéil traséillithe ndisitinta le
haghaidh substainti gnfomhacha i mbeatha nach spriocbheatha i, gan beann ar a tionscnamh, agus an traséillia
dosheachanta, agus an riosca atd ann de bharr na substainti gniomhacha i trcht 4 gcur san direamh.

Ba cheart lipéadi beatha focleasaithe na prionsabail ghinearalta atd leagtha sios i Rialachan (CE) Uimh. 767/2009 a
chombhlionadh agus ba cheart d6 a bheith faoi réir ceanglas lipéadaithe sonrach chun an fhaisnéis is gd a sholdthar
don usdideoir ionas gur féidir leis an bheatha iocleasaithe a thabhairt i gceart. Ar an gcaoi chéanna, ba cheart
teorainneacha a bhund maidir le diallais dbhar lipéadaithe na beatha {ocleasaithe 6n inneachar iarbhir.

Ba cheart beatha iocleasaithe agus tdirgi idirmhednacha a mhargt i bpacdisti né coimedddin shéalaithe ar
chiiseanna sdbhdilteachta agus chun leasanna an dsdideora a chosaint. Nior cheart go mbeadh feidhm ag an
méid sin maidir le meascthéiri soghluaiste lena ndéantar beatha focleasaithe a sholdthar go direach don choimeadai
ainmbhithe.

D'théadfadh fograiocht ar bheatha focleasaithe difear a dhéanamh do shldinte phoibli agus do shldinte ainmhithe
agus d'théadfadh si iomafochas a shaobhadh. Dd bhrf sin, ba cheart go mbeadh critéir dirithe 4 gcomhlionadh ag
fograiocht bheatha iocleasaithe. Is féidir le tréidlianna an fhaisnéis atd san fhograiocht a mheas go cui i ngeall ar an
eolas agus an taith{ atd acu maidir le sldinte ainmhithe. M4 dhéantar fégraiocht ar bheatha focleasaithe do dhaoine
nach féidir leo an baol a bhaineann lena n-tsdid a mheas i gceart, d'fhéadfadh sé go mbainfear mi-usdid né ré-
Usdid as cobgais, rud a d'théadfadh dochar a dhéanamh do shldinte phoibli né sldinte ainmhithe, né don
chomhshaol.

Maidir le beatha iocleasaithe a thradail laistigh den Aontas agus a allmhairit isteach san Aontas, ba cheart a dirithit
go ndéanfar an tdirge {ocshldinte tréidliachta atd inti a chéadi lena tsdid sa Bhallstat ceann scribe i gcomhréir le
Rialachdn (AE) 2019/6.

Té sé tdbhachtach a chur san direamh an ghné idirndisitinta a bhaineann le frithsheasmhacht in aghaidh dbhair
thrithmhiocrébacha a fhorbairt. Féadfaidh orgdnaigh atd frithsheasmhach in aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha
scaipeadh go daoine agus ainmhithe san Aontas agus i dtrii tiortha tri thdirgi de bhunadh ainmhioch a
chaitheamh, tri theagmhdil dhireach le hainmhithe né daoine né ar bhealai eile. Aithnitear an méid sin in
Airteagal 118 de Rialachan 2019/6 ina bhfordiltear go mbeidh ar oibreoir{ i dtrii tiortha coinniollacha dirithe a
urrami a bhaineann le frithsheasmhacht fhrithmhiocrébach le haghaidh ainmhithe agus tdirgi de
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(23)

(25)

(26)

(27)

bhunadh ainmhioch a onnmhairitear 6 thrit tiortha den chinedl sin chuig an Aontas. Td an méid sin le chur san
direamh chomh maith maidir le hisdid na dtdirgi {ocshldinte frithmhiocrébacha i dtrdcht ma dhéantar iad a
thabhairt tri bheatha focleasaithe. Thairis sin, i gcomhthéacs an chomhair idirndisitinta agus i gcomhréir leis na
gniomhafochtai agus leis na beartais eagraiochtal idirndisiinta, amhail Plean Gniomhaiochta Domhanda na
hEagraiochta Domhanda Sldinte (EDS) agus Straitéis na hEagraiochta Domhanda um Shldinte Ainmhithe maidir
le Frithsheasmhacht Fhrithmhiocrébach agus Usdid Stuama Frithmhiocrébach, chun criocha galar a chosc, ba
cheart breithnid a dhéanamh ar bhearta lena ndéanfar usdid beatha {ocleasaithe ina bhfuil 4bhair
fhrithmhiocrébacha a srianadh ar fud an domhain maidir le hainmhithe agus tdirgi de bhunadh ainmhioch a
onnmbhairitear 6 thriti tiortha go dti an tAontas.

Oibreoir{ gnélachtai beatha a mhonaraionn — a stérdlann né a iompraionn beatha iocleasaithe agus tdirgl
idirmhednacha, né a chuireann ar an margadh iad, is cuma cibé acu a oibrionn siad i muileann beatha, le
feithicil a bhfuil fearas ar leith air né a oibrionn siad ar an bhfeirm — ba cheart iad a bheith formheasta i
gcomhréir leis an gcoras formheasa atd leagtha sios i Rialachdn (CE) Uimh. 1832005, chun sibhdilteacht beatha
agus inrianaitheacht tdirgi araon a dirithiG. Oibreoiri gnélachtai beatha a bhionn ag déiledil le roinnt
gniomhafochtai ar riosca nios isle, amhail cinedlacha dirithe iompair, stérdla agus miondiola, ba cheart go
mbeidis diolmhaithe 6n oibleagdid formheasa sin, nfor cheart, dfach, go mbeidis diolmhaithe 6n oibleagdid
chldriichdin faoin gcéras clarichdin a leagtar sios i Rialachdn (CE) Uimh 183/2005. Chun asdid iomchui agus
inrianaitheacht iomlan a dirithid do bheatha iocleasaithe, ba cheart do mhiondiolt6iri beatha {ocleasaithe do pheatai
agus do choimeddaithe ainmhithe fionnaidh a chothaionn ainmhithe le beatha focleasaithe, nach bhfuil faoi réir na
n-oibleagdidi formheasa, faisnéis a sholdthar d'Gdardis innitla. Déantar fordil maidir le n6s imeachta idirthréimhse i
nddil le bunafochtai atd formheasta cheana faoi Threoir 90/167/CEE.

Ba cheart aire a thabhairt chun a dirithid, i dtaobh na gceanglas maidir le beatha focleasaithe a ldimhsedil a leagtar
sfos sa Rialachdn seo agus leis na gniomhartha tarmligthe agus cur chun feidhme arna nglacadh de bhun an
Rialachdin seo maidir le hoibreoiri gndlachtai beatha, go hairithe maidir le meascthéiri ar an bhfeirm, go bhfuil na
ceanglais sin indéanta agus praiticitil.

Chun tsdid shébhdilte beatha {ocleasaithe a dirithid, ba cheart é a sholdthar agus a tsdid faoi réir oideas tréidliachta
do bheatha iocleasaithe a thiolacadh ar oideas é atd baill agus atd eisithe ag tréidlia tar éis na hainmhithe a
bhfuiltear le coéiredil a scrada né tar éis aon mheastnt cuf eile a dhéanamh ar stddas sldinte na n-ainmhithe sin.
Mar sin féin, nior cheart an deis a chur as an direamh beatha focleasaithe a mhonarti sula ndéantar oideas
tréidliachta le haghaidh beatha {ocleasaithe a thiolacadh don mhonardir. I gcds ina bhfuil oideas do bheatha
focleasaithe eisithe i mBallstit ag tréidlia, ba cheart go bhféadfai, mar riail ghinearédlta, an t-oideas tréidliachta
do bheatha focleasaithe a aithint agus an bheatha {ocleasaithe a dhdileadh i mBallstat eile. De mhaolti ar an méid
sin, d'théadfadh Ballstdt a cheadt go ndéanfadh duine gairmidil ata cdilithe a leithéid a dhéanamh, seachas tréidlia,
oideas do bheatha focleasaithe a eisitiint, i gcomhréir leis an dli ndisiinta is infheidhme trdth theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo. Nior cheart oideas do bheatha iocleasaithe a eisitear 6 dhuine proifisitinta den chinedl sin, nach
tréidlia é, a bheith baili ach amhdin sa Bhallstdit sin agus ba cheart an t-oideas do bheatha focleasaithe ina bhfuil
tairgi {focshldinte tréidliachta frithmhiocrébacha agus aon tdirgi {focshldinte tréidliachta eile a bhfuil ga le diagndis ag
tréidlia ina leith.

Chun tsdid thar a bheith stuama — is é sin tsdid iomchuf leigheasanna i gcomhréir leis an oideas tréidliachta le
haghaidh beatha iocleasaithe agus i gcomhréir leis an achoimre ar ghnéithe tdirgi — i dtaca le beatha focleasaithe
do bhia-ainmhithe agus d’ainmhithe fionnaidh a dirithid agus, sa chaoi sin, chun an bonn a thabhairt d’ardleibhéal
cosanta a rathd do shldinte ainmhithe agus do shldinte phoibli, ba cheart fordil a dhéanamh do choinniollacha
sonracha maidir le hidsdid agus bailiocht an oidis tréidliachta le haghaidh beatha focleasaithe, comhlionadh na
tréimhse aistarraingthe agus coinnedil taifead ag an gcoimeddai ainmhithe, i gcds inarb iomchui.

Agus an riosca tromchiiseach don tsldinte phoibli a bhaineann le frithsheasmhacht in aghaidh dbhair
thrithmhiocrébaigh 4 chur san direamh, is iomchui teorainn a chur le hdsdid a bhaint d’ainmithe as beatha
iocleasaithe ina bhfuil abhair fhrithmhiocrébdin. Nior cheart go gceaddfai préifiolacsas né tsdid beatha
focleasaithe chun feidhmiocht ainmhithe a fheabhst, ach amhdin i gcdsanna dirithe, maidir le habhair
thrithsheaddnacha agus tdirgi {ocshldinte tréidliachta imdhionachta. Nior cheart go gceadofai tsdid beatha
focleasaithe ina bhfuil dbhair fhrithmhiocrébacha le haghaidh meitifiolacsais ach amhdin nuair a bhionn
ardriosca ann go scaipfeadh ionfhabhtt né galar tégdlach, i gcomhréir le Rialachdn 2019/6.

Maidir le husdid beatha focleasaithe ina bhfuil roinnt dbhar frithsheaddnach, ba cheart go mbeadh si bunaithe ar
eolas faoi staid an fhinithe pharaisite san ainmhi né sa ghripa ainmhithe. In ainneoin na mbeart a dhéanann
feirmeoir{ chun dea-shldinteachas agus dea-bhithshldnddil a dirithid, is féidir ainmhithe a bheith thios le galair a
bhfuil gd lena gcosc tri bheatha iocleasaithe ar chdiseanna a bhaineann le sldinte ainmhithe agus leas ainmhithe
araon. Féadfaidh tionchar suntasach a bheith ag galair ainmhithe atd in-tarchurtha chuig daoine ar shldinte phoibli.
D4 bhri sin, ba cheart tsdid beatha focleasaithe ina bhfuil tdirgi focshldinte tréidliachta né roinnt dbhar
frithsheaddnach a cheadd in éagmais galar diagndisithe.



7.1.2019

Iris Oifigidil an Aontais Eorpaigh

(29)

(30)

(1)

(32

(33)

(34)

(35)

I gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003, ba cheart go gcloifi go docht leis an gcosc ar antaibheathaigh a
tsdid, amhail 6n 1 Eandir 2006, mar oibredin chun fis a chur chun cinn agus ba cheart ¢ a thortheidhmit i gceart.

Leis an gcoincheap “Aon Sldinte Amhdin”, atd formhuinithe ag an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte (EDS) agus ag an
Eagraiocht Dhomhanda um Shldinte Ainmhithe (OIE), aithnitear go bhfuil sldinte an duine, sldinte ainmhithe agus
éiceachérais nasctha lena chéile agus go bhfuil sé rithdbhachtach, dd bhri sin, do shldinte ainmhithe agus do
shldinte an duine a dirithii go mbaintear Usdid stuama as tdirg{ {ocshldinte frithmhiocrébacha maidir le bia-
ainmhithe.

An 17 Meitheamh 2016, ghlac an Chomhairle concldidi maidir leis na chéad chéimeanna eile faoi chur chuige
“Aon Sldinte Amhdin” chun an fhrithsheasmhacht in aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha a chomhrac. An 13 Medn
Fombhair 2018 ghlac Parlaimint na hEorpa rin maidir le Plean Gniomhaiochta Eorpach “Aon Sldinte Amhéin” i
gcoinne Frithsheasmhacht in aghaidh Abhair Fhrithmhiocrébacha.

Ba cheart céras a bhunii chun tdirgi idirmhednacha agus beatha {ocleasaithe ndr tGsdideadh né atd imithe in éag a
bhailiti né a aschur, lena n-diritear tri chérais atd ann cheana agus nuair a bhionn siad & mbainistiti ag oibreoir
gnodlachtai bia, chun aon riosca a rialti a d’eascrédh as tdirgi den sort sin maidir le cosaint ainmhithe né sldinte an
duine n6 an comhshaol. Ba cheart go mbeadh an cinneadh maidir le cé atd freagrach as an gcéras bailitichdin né
aischuir fés faoi innitlacht ndisiinta. Ba cheart do na Ballstdit bearta a dhéanamh chun a dirithid go mbeadh
comhairlitichdin iomchui ann leis na geallsealbhdiri dbhartha agus chun a dirithid go bhfuil na cérais sin oiritinach
don fheidhm.

Chun cuspéiri an Rialachdin seo a chomhlionadh agus dul chun cinn teicnidil agus forbairti eolaiocha a chur san
direamh, ba cheart an chumhacht gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 den Chonradh ar
Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh a tharmligean chuig an gCoimisitin i ndéil le huasleibhéil shonracha traséillithe
do shubstainti gniomhacha i mbeatha nach spriocbheatha { agus modhanna anailise maidir le substainti
gniomhacha i mbeatha a bhund agus na hlarscribhinni a ghabhann leis an Rialachdn seo a leasi. Sna
hlarscribhinn{ sin td fordlacha maidir le hoibleagdidi ar oibreoiri gnélachtai beatha a bhaineann le beatha
iocleasaithe agus tdirgi idirmhednacha a mhonard, a stérdil, a iompar agus a chur ar an margadh, an liosta de
na substainti atd gniomhach in aghaidh dbhair thrithmhiocrébacha is coitianta a usdidtear i mbeatha {ocleasaithe,
na ceanglais lipéadaithe maidir le beatha focleasaithe agus tdirgi idirmhednacha, na lamhadltais a cheadaitear do
lipéadtt comhdhéanaimh beatha focleasaithe né tdirgi idirmhednacha agus an fhaisnéis éigeantach ata le bheith san
oideas tréidliachta don bheatha focleasaithe. Td sé tdbhachtach, go hdirithe, go rachaidh an Coimisitin i mbun
comhairlitichdin iomchui le linn a chuid oibre ullmhichdin, lena n-diritear ar leibhéal na saineolaithe, agus go
ndéanfar na combhairlitichdin sin i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontt Idirinstititiideach
maidir le Reachtdireacht Nios Fearr an 13 Aibrean 2016 (!'). Go hdirithe, chun rannphdirtiocht chomhionann in
ullmhii na ngniomhartha tarmligthe a dirithid, gheobhaidh Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle na doiciméid
uile ag an am céanna leis na saineolaithe sna Ballstdit, agus beidh rochtain chérasach ag a gcuid saineolaithe ar
chruinnithe ghripai saineolaithe an Choimisitiin a bheidh ag déiledil le hullmhii na ngniomhartha tarmligthe.

Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a dirithitt maidir le cur chun feidhme an Rialachdin seo maidir le critéir
aonfhoirmeachta beatha iocleasaithe a bhund, mar aon le formdid mhiinla le haghaidh oideasti tréidliachta do
bheatha focleasaithe, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisitn. Ba cheart na cumhachtai
sin a theidhmiti i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (12).

Ba cheart do na Ballstdit rialacha maidir le piondis a leagan sios atd infheidhme i leith sdrt an Rialachdin seo agus
ba cheart d6ibh gach beart is gd a dhéanamh chun a dirithit go gcuirfear chun feidhme iad. Ba cheart na piondis
sin a bheith éifeachtach, comhréireach agus athchomhairleach.

Chun a dirithii go ndéanfaidh gach monardir beatha iocleasaithe, lena n-diritear ar mheascthéiri feirme,
larscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 183/2005 a chur i bhfeidhm, ba ceart an Rialachdn sin a
leasti dd réir.

(1) 101 123, 12.5.2016, Ich. 1.
('?) Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Feabhra 2011 lena leagtar sios na rialacha agus

na prionsabail ghineardlta a bhaineann leis na sdsrai maidir le riald ag na Ballstdit ar fheidhmit cumhachtai cur chun feidhme ag an
gCoimisiin (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13).
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(37)  Os rud é nach féidir leis na Ballstdit cuspéiri an Rialachdin seo, eadhon ardleibhéal cosanta shldinte an duine agus
sldinte ainmbhithe a 4irithit, faisnéis leordhdéthanach d’dsdideoiri a sholdthar mar aon le feidhmit éifeachtach an
mhargaidh inmhednaigh a neartd, a bhaint amach go leordhdthanach ach gur fearr, ina ionad sin, is féidir iad a
bhaint amach ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na
coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach. I gcomhréir le prionsabal
na comhréireachta, atd leagtha amach san Airteagal sin, ni théann an Rialachdn seo thar a bhfuil riachtanach chun
na cuspoéiri sin a bhaint amach,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

CAIBIDIL I
ABHAR, RAON FEIDHME AGUS SAINMHINITHE
Airteagal 1
Abhar

Leagtar sios sa Rialachdn seo fordlacha sonracha i nddil le beatha focleasaithe agus tdirgi idirmhednacha, ar fordlacha iad
até, sa bhreis ar reachtaiocht an Aontais maidir le beatha, agus beidh feidhm acu gan dochar, go hdirithe, do Rialachdn
(CE) Uimh. 1831/2003, Rialachdn (CE) Uimh. 1832005 agus Rialachdn (CE) Uimh. 767/2009, agus Treoir 2002/32/CE.

Airteagal 2
Raon Feidhme

1. T4 feidhm ag an Rialachdn seo maidir leis an méid seo a leanas:
(a) beatha {ocleasaithe agus tdirgi idirmhednacha a mhonard, a stéréil agus a iompar;

(b) beatha focleasaithe agus tdirgi idirmhednacha a chur ar an margadh, lena n-diritear iad a allmhairia 6 thrid tiortha,
agus a Gsdid;

(c) beatha focleasaithe agus tdirgi idirmhednacha a onnmhairit go triti tiortha. Ni bheidh feidhm, dfach, ag Airteagail 9,
16, 17 agus 18 maidir le beatha focleasaithe agus tdirgl idirmhednacha nuair a Iéiritear ar a lipéad go bhfuil sé
beartaithe iad a onnmbhairit go trit tiortha.

2. Nil feidhm ag an Rialachdn maidir le tdirg{ {focshldinte tréidliachta mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE) 2019/6 ach
amhdin i gcds ina bhfuil tdirgi den sort sin san direamh i mbeatha focleasaithe né i dtdirge idirmhednach.

Airteagal 3
Sainmhinithe

1. Chun criocha an Rialachdin seo, td feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

» o«

(a) na sainmhinithe ar “beatha”, “gnélacht beatha”, agus “a chur ar an margadh” faoi mar a leagtar sios, faoi seach, i
bpoint 4, pointe 5 agus pointe 8 d’Airteagal 3 de Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002;

(b) na sainmhinithe ar “breisedin bia” agus “candam laethdil” faoi mar a leagtar sios, faoi seach, i bpointe (a) agus pointe
(f) d’Airteagal 2(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003;

(c) na sainmhinithe ar “bia-ainmhi”, “ainmhithe nach bia-ainmhithe iad”, “ainmhithe fionnaidh”, “4bhair bheatha”, “beatha
chumaisc”, “beatha iomldn”, “beatha chomhldntach”, “beatha mianrai”, “tréimhse fosta stordla”, “baisc”, “lipéadt” agus

“lipéad” mar a leagtar sios, faoi seach, i bpointi (c), (d), (e), (g), (h), @), (), k), (q), (t), (s) agus (t) d’Airteagal 3(2) de
Rialachdn (CE) Uimh. 767/2009;

(d) an sainmhiniti ar “bunafocht” mar a leagtar sios i bpointe (d) d’Airteagal 3 de Rialachdn (CE) Uimh. 183/2005;

() na sainmhinithe ar “rialuithe oifigitla” agus “Gidardis innitla” mar a leagtar sios, faoi seach, in Airteagal 2(1) agus i
bpointe 3 d’Airteagal 3 de Rialachdn (AE) 2017/625;

(f) na sainmhinithe ar “tdirge {ocshldinte tréidliachta”, “substaint ghniomhach”, “tdirge {ocshldinte tréidliachta
imdhioneolaioch”, “frithmhiocrébach”, “dbhar frithsheaddnach”, “antaibheathach”, “meitifiolacsais”, “préifiolacsas”
agus “tréimhse aistarraingthe”, mar a leagtar sios, faoi seach, i bpointi 1, 3, 5, 12, 13, 14, 15, 16 agus 34
d’Airteagal 4 de Rialachdn (AE) 2019/6, agus “achoimre ar shaintréithe an tdirge” dd dtagraitear in Airteagal 35
den Rialachén sin.

2. Ta feidhm freisin ag na sainmhinithe seo a leanas:

(a) ciallaionn “beatha {ocleasaithe” beatha, atd ullamh le tabhairt go direach d’ainmhithe gan aon phrdisedil bhreise a
dhéanamh uirthi agus atd comhdhéanta de mheascan aonchinedlach de thdirge focshldinte tréidliachta amhdin né nios
moé né de thdirgi idirmhednacha le habhair bheatha né le beatha chumaisc;
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(b) ciallaionn “tdirge idirmhednach” beatha, nach bhfuil ullamh le tabhairt go direach d’ainmhithe gan aon phréisedil
bhreise a dhéanamh uirthi agus atd comhdhéanta de mheascin aonchinedlach de thdirge focshldinte tréidliachta
amhdin né nfos mé le hdbhair bheatha nd beatha chumaisc go heisiach, atd beartaithe a dsdid chun beatha
focleasaithe a mhonart;

(¢) ciallafonn “beatha nach spriocbheatha i” beatha, biodh si focleasaithe né nd biodh, nach bhfuil sé beartaithe go
mbeadh substaint ghniomhach shonrach inti;

(d) ciallafonn“traséilliti” éillic ar bheatha nach spriocbheatha i a bhfuil substaint ghniomhach inti mar thoradh ar dsdid
saordidi no trealaimh roimhe sin;

(e) ciallaionn “oibreoir gnélachta beatha” aon duine nadartha né dlitheanach atd freagrach as a dirithii go gcomhliontar
ceanglais an Rialachdin seo laistigh den ghnéthlacht beatha faoi chiram an duine sin;

(f) ciallaionn “meascthdir soghluaiste” oibreoir gnélachta beatha a bhfuil bunafocht beatha aige ina bhfuil feithicil atd
feistithe go sonrach chun beatha focleasaithe a mhonart;

(@) ciallaionn “meascthdir ar an bhfeirm” oibreoir gndlachta beatha a bhionn i mbun beatha a mhonart le go n-tsdidfi {
go heisiach ar a fheirm;

(h) ciallaionn “oideas tréidliachta le haghaidh beatha iocleasaithe” doiciméad arna eisitint ag tréidlia le haghaidh beatha
focleasaithe;

(i) ciallafonn “fégraiocht” aighneacht a dhéanamh i bhfoirm ar bith a bhaineann le beatha focleasaithe né tdirgi
idirmhednacha chun oideast né usdid beatha focleasaithe a chur chun cinn, lena n-diritear samplai agus urraiocht
a sholdthar;

() ciallaionn “coimeddai ainmhithe” aon duine naddirtha né dlitheanach atéd freagrach as ainmhithe, biodh sin ar bhonn
buan né ar bhonn sealadach.

CAIBIDIL II
MONARU, STORAIL, IOMPAR AGUS CUR AR AN MARGADH
Airteagal 4
Oibleagdidi ginearilta

1. Oibreoiri gnélachta beatha, déanfaidh siad beatha focleasaithe agus tdirg{ idirmhednacha a mhonarti, a stérdil, a
iompar agus a chur ar an margadh i gcomhréir le hlarscribhinn I

2. Ni bheidh feidhm ag an Airteagal seo maidir le feirmeoir{ nach ndéanann beatha {ocleasaithe a cheannach, a stérail
n6 a iompar ach amhdin lena hisdid go heisiach ar a bhfeirmeacha.

Dainneoin na chéad fhomhire, beidh feidhm ag Roinn 5 d’larscribhinn [ maidir le feirmeoir{ den sort sin.

3. Beidh feidhm ag Airteagal 101(2) agus ag Airteagal 105(9) de Rialachdn (AE) 2019/6, mutatis mutandis, maidir le
soldthar tdirgi idirmhednacha.

4. Beidh feidhm ag Airteagal 57 agus ag Roinn 5 de Chaibidil IV de Rialachdn (AE) 2019/6, mutatis mutandis, maidir le
beatha focleasaithe agus tdirgi idirmhednacha.

Airteagal 5
Comhdhéanamh

1. Ni dhéanfar beatha {ocleasaithe agus tdirgi idirmhednacha a mhonart ach amhdin ¢ théirgi focshldinte tréidliachta,
lena n-diritear tdirgi focshldinte tréidliachta a bhfuil sé beartaithe iad a tsdid i gcomhréir le hAirteagal 112, Airteagal 113
né Airteagal 114 de Rialachan (AE) 2019/6, arna n-tdar chun monart a dhéanamh ar bheatha focleasaithe i gcomhréir
leis na coinnfollacha a leagtar sios sa Rialachdn sin.

2. Airitheoidh an t-oibreoir gnélachta beatha a mhonarafonn an beatha focleasaithe né tdirge idirmhednach an méid
seo a leanas:

(a) go ndéanfar an bheatha focleasaithe n6 an tdirge idirmhednach a mhonard i gcomhréir leis na coinniollacha dbhartha
atd leagtha sios san oideas tréidliachta le haghaidh beatha {ocleasaithe nd, i gcdsanna déd dtagraitear in Airteagal 8 den
Rialachdn seo, in achoimre ar shaintréithe an tdirge, a bhaineann leis na tdirgi focshldinte tréidliachta atd le
hionchorprii sa bheatha; diritear i measc na gcoinniollacha sin fordlacha sonracha i nddil le hidirghniomhaiochtal
a bhfuil fios fathu idir na tdirgi focshldinte tréidliachta agus an bheatha a chuirfeadh sdbhdilteacht né éifeachttlacht na
beatha {ocleasaithe n6 an tdirge idirmhednaigh i mbaol;

(b) nach ndéanfar breisedn beatha atd tdaraithe mar choicideastat né histeamonastat a bhfuil cainniocht uasta leagtha sios
dé6 sa ghniomh udartichdin faoi seach a ionchorpri sa bheatha {ocleasaithe né sa tdirge idirmhednach mé td sé in
tsdid cheana mar shubstaint ghniomhach sa tdirge {ocshldinte tréidliachta;
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(c) i gcds inarb ionann an tsubstaint ghniomhach sa tdirge focshldinte tréidliachta agus an tsubstaint atd i mbreisedn
beatha atd sa bheatha lena mbaineann, nach saréidh cainniocht iomldn na substainte gniomhai sa bheatha focleasaithe
an chainniocht uasta a leagtar sios san oideas tréidliachta le haghaidh beatha focleasaithe n6, i gcdsanna dd dtagraitear
in Airteagal 8, san achoimre ar shaintréithe an tdirge;

(d) go gceangléidh na tdirgi focshldinte tréidliachta a ionchorpréfar sa bheatha leis an mbeatha chun meascdn cobhsai a
dhéanamh do shaolré stérdla iomldn na beatha iocleasaithe, agus go gcloifear le data éaga an tdirge focshldinte
tréidliachta, dd dtagraitear i bpointe (f) d’Airteagal 10(1) de Rialachdn (AE) 2019/6 ar choinnioll go ndéantar an
bheatha focleasaithe n6 an tdirge idirmhednach a stérdil agus a ldimhsedil i gceart.

3. Airitheoidh na hoibreoiri gnélachtai beatha a sholdthraionn beatha focleasaithe don choimeddai ainmhithe go
gcomhlionfaidh an bheatha {ocleasaithe an t-oideas dd dtagraitear in Airteagal 16.

Airteagal 6
Aonchinedlacht

1. Oibreoiri gndlachtai beatha a mhonarajonn beatha focleasaithe n6 tdirgi idirmhednacha diritheoidh siad go ndéanfar
an tdirge focshldinte tréidliachta a scaipeadh go haonchinedlach sa bheatha focleasaithe agus sa tdirge idirmhednach.

2. Féadfaidh an Coimisidn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, critéir a bhunti maidir leis an tdirge {ocshldinte
tréidliachta a scaipeadh go haonchinedlach sa bheatha focleasaithe n6 sa tdirge idirmhednach, agus saintréithe sonracha na
dtdirgi {ocshldinte tréidliachta agus na teicneolaiochta measctha 4 gcur san direamh aige. Déanfar na gniomhartha cur
chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridichdin dd dtagraitear in Airteagal 21(2).

Airteagal 7
Traséillia
1. Oibreoiri gnélachtai beatha a mhonaraionn, a stérdlann ndé a iompraionn beatha focleasaithe né tdirgl

idirmhednacha né a chuireann ar an margadh iad, cuirfidh siad bearta i bhfeidhm i gcomhréir le hAirteagal 4 chun
traséilliti a sheachaint.

2. Té sé de chumhacht ag an gCoimisitn gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 20 chun an
Rialachdn seo a thorlionadh tri uasleibhéil de thraséillic a bhund do shubstainti gniomhacha i mbeatha nach
spriocbheatha {, ach amhdin i gcds ina bhfuil na leibhéil sin bunaithe cheana féin i gcomhréir le Treoir 2002/32/CE.
Féadfaidh na gniomhartha tarmligthe sin modhanna anailiseacha a leagan sios freisin le haghaidh substaint{ gniomhacha i
mbeatha.

Maidir le leibhéil uasta de thraséillid beidh na gniomhartha tarmligthe sin bunaithe ar mheastni riosca eolaioch arna
dhéanamh ag EFSA.

3. Déanfaidh an Coimisitin, faoin 28 Eandir 2023, gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 20
chun an Rialachdn seo a fhorlionadh tri leibhéil uasta de thraséilliit a bhundt, i ndéil leis na substainti gniomhacha
frithmhiocrébacha a liostaitear in Iarscribhinn II, le haghaidh substainti gniomhacha i mbeatha nach spriocbheatha { agus
modhanna anailiseacha le haghaidh substainti gniomhacha i mbeatha.

Maidir le leibhéil uasta de thraséillid beidh na gniomhartha tarmligthe sin bunaithe ar mheastn riosca eolaioch arna
dhéanamh ag EFSA.

4. 1 gcés substainti gniomhacha i dtdirge iocshldinte tréidliachta arb ionann iad agus substainti atd i mbreisedn beatha,
beidh an leibhéal is infheidhme uasta de thraséillia sa bheatha nach spriocbheatha { mar an gcéanna le cainniocht uasta an
bhreisedin bheatha sa bheatha iomldn arna bund sa ghniomh Aontais abhartha.

5. Go dti go mbunaitear leibhéil uasta de thraséilliti i gcomhréir le mir 2 agus mir 3, féadfaidh na Ballstdit leibhéil
uasta ndisitinta de thraséillia a chur i bhfeidhm.

Airteagal 8
Tédirgeadh réamh-mheasta

Féadfar beatha iocleasaithe agus tdirgi idirmhednacha a mhonard agus a chur ar an margadh, ach amhdin i ndéil le
soldthar don choimeddai ainmnithe, sula n-eiseofar an t-oideas dd dtagraitear in Airteagal 16.

Ni bheidh feidhm ag an gcéad mhir den Airteagal seo maidir leis na nithe seo a leanas:
(a) meascthdiri ar an bhfeirm agus meascthéiri soghluaiste;

(b) monarti beatha focleasaithe né tairgi idirmhedncha a ionchorpraionn tdirgi {ocshldinte tréidliachta a bhfuil sé
beartaithe iad a Gsdid i gcomhréir le hAirteagal 112 né le hAirteagal 113 de Rialachdn (AE) 2019/6.
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Airteagal 9
Ceanglais lipéadaithe shonracha

1. Combhlionfaidh lipéadii beatha focleasaithe agus tdirgi idirmhednacha Iarscribhinn III a ghabhann leis an Rialachdn
seo.

Chomh maith leis sin, beidh feidhm ag na ceanglais shonracha dd bhfordiltear i Rialachdn (CE) Uimh. 767/2009 le
haghaidh lipéadt dbhar beatha agus beatha chumaisc i nddil le beatha {ocleasaithe agus tdirg{ idirmhednacha ina bhfuil
dbhair bheatha agus beatha chumaisc, faoi seach.

2. Nuair a tsdidtear coimedddin in ionad dbhair phacdistiochta, beidh ag gabhdil leo doiciméid a chomhlionann mir 1.

3. Glacfar leis na lamhéltais cheadaithe i dtaca le neamhréitigh idir an chainniocht sa tsubstaint ghniomhach
lipéadaithe i mbeatha focleasaithe né i dtdirge idirmhednach agus an chainniocht a ndéantar anailis uirthi i rialuithe
oifigitila a dhéantar i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2017/625 mar a leagtar amach in Iarscribhinn IV a ghabhann leis an
Rialachdn seo.

Airteagal 10
Pacdistid

1. Ni chuirfear beatha focleasaithe agus tdirgi idirmhednacha ar an margadh ach amhdin i bpacdisti séalaithe nd i
gcoimedddin shéalaithe. Déanfar pacdisti né coimedddin a shéalii sa chaoi go ndéanfar damdiste don séala nuair a oscléfar
an pacdiste n6 an coimeddan agus nach bhféadfar é a tsdid aris. Ni dhéanfar pacdist{ a athusdid.

2. Ni bheidh feidhm ag mir 1 maidir le meascthéiri soghluaiste lena ndéantar beatha focleasaithe a sholdthar go
direach don choimeddai ainmhithe.

Airteagal 11
Fégraiocht a dhéanamh ar bheatha iocleasaithe agus tdirgi idirmhednacha

1. Beidh toirmeasc ar thograiocht a dhéanamh ar bheatha focleasaithe agus tdirgi idirmhednacha. Ni bheidh feidhm ag
an toirmeasc sin i nddil le fograiocht a dhéantar go heisiach i measc tréidlianna.

2. Ni bheidh faisnéis d’aon chineal san fhograiocht a d'fhéadfadh a bheith mithreorach né a bhféadfadh tsdid
mhicheart na beatha {ocleasaithe a bheith mar thoradh uirthi.

3. Ni dhéanfar an bheatha {ocleasaithe a dhdileadh chun criocha fégraiochta seachas i gcds lion beag samplal.

4. Ni dhéanfar beatha {ocleasaithe ina bhfuil tdirgi focshldinte tréidliachta frithmhiocrébacha a dhéileadh chun criocha
fégraiochta mar shamplai né ar aon bhealach eile.

5. Déanfar na samplai dd dtagraitear i mir 3 a lipéadi go hiomchui ar bhealach a léirfonn gur samplai iad agus
tabharfar iad go direach do thréidlianna le linn imeachtai urraithe né d’ionadaithe diolachdin le linn a gcuid cuairteanna.

Airteagal 12
Traddil agus allmhairid laistigh den Aontas

1. Airitheoidh an t-oibreoir gnélachta beatha a dhiileann beatha focleasaithe né tdirgi idirmhednacha i mBallstat ar
Ballstat é atd éagstiil leis an mBallstdt inar monaraiodh { go gceaddfar tisdid na dtdirgi {ocshldinte tréidliachta arna n-Gsdid
do mhonarti na beatha {ocleasaithe sin né na tdirgf idirmhednacha sin, i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2019/6, sa Bhallst4t
ina bhfuil si in dsdid.

2. Airitheoidh an t-oibreoir gnélachta beatha a dhiileann beatha focleasaithe né tdirgi idirmhednacha i mBallstat ar
Ballstat é ata éagsuil leis an mBallstat inar tdirgeadh { go gceaddfar tsdid na dtdirgi {focshldinte tréidliachta arna n-tsdid do
mhonart na beatha {ocleasaithe sin né na tdirgi idirmhednacha sin, i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2019/6 sa Bhallstdt ina
bhfuil si in dsdid.
CAIBIDIL 1II
FORMHEAS BUNAIOCHTAI
Airteagal 13

Ceanglais don fhormheas

1. Oibreoiri gnélachtai beatha a mhonaraionn, a stérdlann n6é a iompraionn beatha focleasaithe né tdirgl
idirmhednacha né a chuireann ar an margadh iad, diritheoidh siad go bhformheasfaidh an t-idards innidil na
bunaiochtaf atd faoina rialdi.
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2. Ni bheidh feidhm ag mir 1 maidir leis na hoibreoiri gnélachtai beatha seo a leanas:

(a) iadsan nach gceannaionn, nach stérdlann né nach n-iompraionn beatha focleasaithe ach amhdin d4 hdsdid go heisiach
ar a bhfeirmeacha;

(b) iadsan a fheidhmionn mar thradalaithe agus mar thrdddlaithe amhdin, gan an bheatha focleasaithe nd na tdirgi
idirmhednacha a bheith d gcoinnedil acu ar a n-ditribh;

(c) iadsan nach ndéanann beatha focleasaithe né tdirgi {ocleasaithe a iompar né a stérdil ach amhdin i bpacdisti né i
gcoimedddin shéalaithe.

3. Ni thormheasfaidh an t-Gdaras innitil bunafochtai ach amhdin i gcds inar taispednadh tri chuairt a thabhairt ar an
lathair, sula gcuirtear tds leis an ngniomhaiocht dbhartha, go gcomhlionann an céras a cuireadh i bhfeidhm chun beatha
focleasaithe n6 tdirgi idirmhednacha a mhonard, a stérdil, a iompar né a chur ar an margadh ceanglais shonracha
Chaibidil II.

4. I gcds ina gcuireann meascthdiri soghluaiste beatha iocleasaithe ar an margadh i mBallstdt atd éagsdil leis an
mBallstdt ina bhfuil siad formheasta, cuirfidh na meascthéiri soghluaiste in iil don tdards innidil sa Bhallstit ina
bhfuil an bheatha {ocleasaithe curtha ar margadh go bhfuil an ghniomhaiocht sin ar bun.

5. 1 ndéil le miondioltdiri beatha focleasaithe do pheatai agus do choimeddaithe ainmhithe fionnaidh a bheathaionn
ainmnithe le beatha focleasaithe, beidh nésanna imeachta ndisitinta i bhfeidhm ag na Ballstdit chun a dirithit go mbeidh
faisnéis dbhartha maidir lena ngniomhaiochtai ar fdil do na hudardis innitla, ach seachnéidh siad dubailt agus ualach
riarachdin nach bhfuil gd leis.

Airteagal 14
Liosta na mbunaiochtai formheasta

Déanfar na bunaiochtaf a formheasadh i gcomhréir le hAirteagal 13(1) den Rialachdn seo a thaifeadadh sa liosta ndisitinta
dd dtagraitear in Airteagal 19(2) de Rialachan (CE) Uimh. 183/2005, faoi uimhir aitheantais aonair a tugadh san fhoirm
atd leagtha amach in Caibidil IT d’Tarscribhinn V, a ghabhann leis an Rialachdn sin.

Airteagal 15
Bearta idirthréimhseacha i nddil le cur chun feidhme na gceanglas formheasta agus cldraithe

1. Bunaiochtai a thagann laistigh de raon feidhme an Rialachdin seo agus atd formheasta cheana féin i gcomhréir le
Treoir 90/167/CEE né ar tdarafodh iad ag tdards innitil ar bhealach eile chun tabhairt faoi ghniomhafochtai a thagann
laistigh de raon feidhme an Rialachdin seo féadfaidh siad leantiint lena gcuid gniomhaiochtai faoi réir dearbht a chur
isteach faoin 28 IGil 2022 chuig an tdards innitil dbhartha sa limistéar ina bhfuil a n-diseanna lonnaithe, i bhfoirm arna
cinneadh ag an tdards innitil sin, go gcomhlionann siad na ceanglais maidir le formheas dd dtagraitear in Airteagal 13(3)
den Rialachén seo.

2. I gcds nach gcuirtear isteach an dearbhd dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo laistigh den tréimhse shonraithe,
déanfaidh an t-Gdards innitil an formheas atd ann a chur ar fionrai i gcomhréir leis an ndés imeachta dd dtagraitear in
Airteagal 14 de Rialachdn (CE) Uimh. 183/2005.

CAIBIDIL 1V
OIDEASU AGUS USAID
Airteagal 16
Oideast
1. Beidh soldthar beatha focleasaithe do choimeddaithe ainmhithe faoi réir

(a) oideas tréidliachta a chur ar fdil agus, i gcds ina monarajonn meascthéir{ ar an bhfeirm {, faoi réir oidis tréidliachta le
haghaidh beatha {ocleasaithe a bheith ina seilbh acu; agus

(b) na coinniollacha a leagtar sios i mir 2 go mir 10.

2. NI eiseofar oideas tréidliachta le haghaidh beatha focleasaithe ach amhdin i ndiaidh scrddd clinicigil né aon
mheastini ceart eile a bheith déanta ag tréidlia ar stidas sldinte an ainmhi né an ghripa ainmhithe agus ni eiseofar é
ach amhdin le haghaidh galar diagndisithe.

3. De mhaolt ar mhir 2, féadfar oideas tréidliachta a eisitint freisin le haghaidh beatha focleasaithe ina bhfuil tdirgi
focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha i gcds nach bhfuil galar diagndisithe i gceist.

4. De mhaolG ar mhir 2, murar féidir a dhearbhii go bhfuil galar diagnéisithe i gceist, féadfar oideas tréidliachta le
haghaidh beatha {ocleasaithe ina bhfuil dbhair thrithsheaddnacha gan aon éifeachtai frithmhiocrébacha a eisitint bunaithe
ar an eolas go bhfuil an t-ainmh{ n6 an gripa ainmhithe inmhiolaithe le seaddin.
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5. De mhaold ar phointe (h) d’Airteagal 3(2) agus ar mhir 2 den Airteagal seo, féadfaidh Ballstat cead a thabhairt go n-
eiseodh duine gairmitil oideas tréidliachta, ar duine é atd cdilithe é sin a dhéanamh i gcomhréir leis an dli ndisidnta is
intheidhme an 27 Eandir 2019.

NI direofar ar na hoidis sin oidis maidir le beatha focleasaithe ina bhfuil tdirgi focshldinte tréidliachta frithmhiocrébacha
né aon tdirgi focshldinte tréidliachta eile inar gd diagndis ¢ thréidlia agus ni bheidh siad baili ach sa Bhallstat sin.

Déanfaidh an duine gairmidil dd dtagraitear sa chéad fhomhir den mhir seo, agus oideas 4 eisitiint aige né aici, aon
thiordheimhnit is g4 i gcomhréir leis an dli ndisitinta.

Beidh feidhm, mutatis mutandis, ag mireanna 6, 7, 8 agus 10 den Airteagal seo maidir leis na hoidis sin.
6.  San oideas tréidliachta le haghaidh beatha iocleasaithe beidh an fhaisnéis atd leagtha amach in larscribhinn V.

Maidir leis an oideas bunaidh tréidliachta le haghaidh beatha {ocleasaithe coinneoidh an monardir é nd, i gcds inarb
iomchui, coinneoidh an t-oibreoir gnélachta beatha a sholdthraionn beatha iocleasaithe don choimeddai ainmhithe é.
Maidir leis an tréidlia, né an duine gairmitil dd dtagraitear i mir 5, a eisionn an t-oideas agus an coimeddai bia-ainmhithe
né ainmhithe fionnaidh coimeddfaidh sé céip den oideas tréidliachta le haghaidh beatha {ocleasaithe.

Coinneofar an t-oideas bunaidh agus na céipeanna ar feadh 5 bliana tar éis an data eisitina.

7. Cé is moite de bheatha focleasaithe d’ainmhithe nach bia-ainmhithe iad, seachas ainmhithe fionnaidh ni dsdidfear
beatha focleasaithe do bhreis is céiredil amhdin faoin oideas tréidliachta céanna le haghaidh beatha focleasaithe.

Beidh fad na céiredla i gcomhréir leis an achoimre ar shaintréithe an tdirge {ocshldinte tréidliachta a ionchorpraitear sa
bheatha agus, i gcds nach bhfuil sé sin sonraithe, ni sharéidh sé 1 mhi amhdin, n6 coicis i gcds beatha iocleasaithe ina
bhfuil tdirgi focshldinte tréidliachta antaibheathacha.

8. Beidh an t-oideas tréidliachta le haghaidh beatha {ocleasaithe baili ar feadh tréimhse uasta 6 mhi 6n dita eisitina
d’ainmhithe nach bia-ainmhithe iad seachas ainmhithe fionnaidh agus 3 seachtaine do bhia-ainmhithe agus d’ainmhithe
fionnaidh. Sa chds beatha iocleasaithe ina bhfuil tdirgi focshldinte tréidliachta frithmhiocrébacha, beidh an t-oideas baili
6n déta eisitina do thréimhse uasta de 5 l4.

9.  Fior6idh an tréidlia a d'eisigh an t-oideas tréidliachta le haghaidh beatha focleasaithe an bhfuil bonn cirt leis an
gcdgas sin do na sprioc-ainmbhithe ar fhorais tréidliachta. Thairis sin, diritheoidh an tréidlia nach bhfuil tabhairt an tdirge
iocshldinte tréidliachta lena mbaineann gan a bheith ag luf le céiredil nd Gsdid eile agus nach bhfuil aon fhritdsc nd aon
idirghniomhafocht i gceist i geds ina n-Gsdidtear roinnt tdirgi {ocleasaithe. Go hdirithe, ni eiseoidh an tréidlia oideas le
haghaidh beatha f{ocleasaithe ina bhfuil nios mé nd tdirge focshldinte tréidliachta amhdin ina bhfuil abhair
thrithmhiocrébacha.

10.  Maidir le hoideas tréidliachta le haghaidh beatha focleasaithe:

(@) comhlionfaidh sé an achoimre ar shaintréithe an tdirge focshldinte tréidliachta, seachas le haghaidh tairgi {ocshldinte
tréidliachta a bhfuil sé beartaithe iad a tsdid i gcomhréir le hAirteagal 112, le hAirteagal 113 né le hAirteagal 114 de
Rialachdn (AE) 2019/6;

(b) léireoidh sé ddileog laethdil an tdirge focshldinte tréidliachta a ionchorpréfar i gcainniocht beatha focleasaithe lenar
féidir iont6gdil dhdileog laethiiil an spriocainmhi a dirithit toisc go bhféadfadh iontdgdil beatha ag ainmhithe a bhfuil
galair orthu a bheith difritil 6 ghndthchandam laethdil;

(c) diritheoidh sé go mbeidh beatha focleasaithe ina bhfuil ddileog an tdirge iocshldinte tréidliachta cothrom le 50 % ar a
laghad den chandam beatha laethdil de réir dbhair thirim agus, maidir le hathchogantaigh, beidh déileog lacthdil an
tdirge focshldinte tréidliachta le fdil in 50 % ar a laghad den bheatha chomhldntach, seachas i gcds beatha mianraf;

(d) léireoidh sé rita cuimsithe na substainti gniomhacha arna riomh ar bhonn na bparaiméadair dbhartha.

11.  Aithneofar ar fud an Aontais oidis tréidliachta le haghaidh beatha focleasaithe arna n-eisidint i gcomhréir le mir 2,
mir 3 agus mir 4.

12.  Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, formdid shamplach a shocri le haghaidh na
faisnéise a leagtar sios in larscribhinn V. Cuirfear an formdid shamplach sin ar fdil freisin mar leagan leictreonach. Déanfar
na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridichdin déd dtagraitear in Airteagal
21(2).
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Airteagal 17
Beatha iocleasaithe a dsdid

1. Ni tsdidfear an bheatha {ocleasaithe arna hordd ach amhdin i gcomhair ainmhithe ar eisiodh an t-oideas tréidliachta
le haghaidh beatha focleasaithe déibh i gcomhréir le hAirteagal 16.

2. Maidir le coimeddaithe ainmhithe, ni dsdidfidh siad beatha focleasaithe ach amhdin i gcomhréir leis an oideas
tréidliachta le haghaidh beatha iocleasaithe, déanfaidh siad bearta chun traséillii a sheachaint agus diritheoidh siad
nach dtabharfar an bheatha focleasaithe ach amhdin do na hainmhithe arna sainaithint san oideas tréidliachta le
haghaidh beatha focleasaithe. Airitheoidh coimeddaithe ainmhithe nach n-tsdidfear beatha focleasaithe atd dulta in éag.

3. Beatha iocleasaithe ina bhfuil tdirgi focshldinte tréidliachta frithmhiocrobacha, tsdidfear { i gcomhréir le hAirteagal
107 de Rialachdn (AE) 2019/6 ach amhdin maidir le mir 3 de, agus ni Gsdidfear { le haghaidh préifiolacsais.

4. Beatha {ocleasaithe ina bhfuil tdirgi focshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha, usdidfear { i gcomhréir le hAirteagal
110 de Rialachdn (AE) 2019/6 agus usdidfear i ar bhonn oidis i gcomhréir le hAirteagal 16(3) den Rialachdn seo.

5. Beatha focleasaithe ina bhfuil dbhair fhrithsheaddnacha, tsdidfear { ar bhonn oidis i gcomhréir le hAirteagal 16(4)
den Rialachdn seo.

6.  Agus beatha {ocleasaithe 4 tabhairt aige né aici, déanfaidh coimeadai bia-ainmhithe a dirithii go gcomhlionfar an
tréimhse aistarraingthe dd bhfordiltear san oideas tréidliachta le haghaidh beatha focleasaithe.

7. An coimeadai bia-ainmhithe a thugann beatha ifocleasaithe déibh, coinneoidh sé né si taifid i gcomhréir le
hAirteagal 108 de Rialachdn (AE) 2019/6. Déanfar na taifid a choinnedil go ceann 5bliana ar a laghad tar éis an dita
a thugtar beatha {ocleasaithe, lena n-diritear nuair a mharaitear an bia-ainmhi le linn na tréimhse 5 bliana.

Airteagal 18
Corais bailithe né aischurtha na dtdirgi neamhisdidte né atd dulta in éag

Airitheoidh na Ballstdit go bhfuil cérais bailithe né aischurtha iomchui i bhfeidhm le haghaidh beatha focleasaithe agus
tdirgl idirmhednacha atd dulta in éag nd i gcds ina bhfuair an coimeddai ainmhithe cainniocht beatha focleasaithe atd nios
mé nd mar a Gsdideann sé n6 si ddirire don chdiredil dd dtagraitear san oideas tréidliachta le haghaidh beatha focleasaithe.

Déanfaidh na Ballstdit bearta chun a dirithiti go rachfar i mbun combhairlitichdin leis na geallsealbhéiri dbhartha maidir leis
na corais sin.

Déanfaidh na Ballstdit bearta chun a dirithit go gcuirfear lathair na bpointi bailithe né aischurtha mar aon le faisnéis
dbhartha eile ar fail d'fheirmeoiri, do choimeddaithe ainmhithe, do thréidlianna agus do dhaoine dbhartha eile.

CAIBIDIL V
FORALACHA NOS IMEACHTA AGUS CRIOCHNAITHEACHA
Airteagal 19
Na hlarscribhinni a leasit

Cumbhachtaitear don Choimisitn gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 20 lena leasaitear
Tarscribhinni I go hlarscribhinni V, chun dul chun cinn teicnitil agus forbairti eolaiocha a chur san direamh.

Airteagal 20
An tarmligean a fheidhmia

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

2. Déanfar tarmligean na cumhachta dd dtagraitear in Airteagal 7 agus Airteagal 19 a thabhairt don Choimisiin go
ceann tréimhse 5 bliana amhail 6n 27 Eandir 2019. Déanfaidh an Coimisidn, trdth nach déanai nd 9 mi roimh dheireadh
na tréimhse 5 bliana, tuarascdil a tharraingt suas maidir le tarmligean na cumhachta. Déanfar tarmligean na cumhachta a
thadt go hintuigthe go ceann tréimhsi comhfthaid, mura rud é go gcuireann Parlaimint na hEorpa n6é an Chomhairle in
aghaidh an fhadaithe sin trdth nach déanai nd 3 mhi roimh dheireadh gach tréimhse.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chomhairle tarmligean na gcumhachtai dd dtagraitear in Airteagal 7 agus in
Airteagal 19 a chalghairm trath ar bith. Déanfaidh cinneadh chun ctlghairm a dhéanamh deireadh a chur le tarmligean
na cumhachta atd sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis thoilsiti an chinnidh in Iris Oifigiiil an
Aontais Eorpaigh né ar dhdta nios déanai a shonréfar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon
ghniomhartha tarmligthe atd i bhfeidhm cheana.
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4. Sula nglacfaidh sé gniomh tarmligthe, rachaidh an Coimisitin i mbun combhairlitichdn le saineolaithe arna n-ainmniu
ag gach Ballstdt i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios sa Chomhaontt Idirinstitiideach an 13 Aibredn 2016
maidir le Reachtdireacht Nios Fearr.

5. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisiin fégra, an trith céanna, do Pharlaimint na
hEorpa agus don Chombhairle faoi.

6.  Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 7 agus Airteagal 19 i bhfeidhm ach amhdin mura
mbeidh aon agéid curtha in il ag Parlaimint na hEorpa nd ag an gCombhairle laistigh de thréimhse 2 mhi tar éis fogra
faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle né6 mds rud ¢, roimh dheireadh na
tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon tar éis a chur in iGl don Choimisitin nach
ndéanfaidh siad aon agdid. Cuirfear 2 mhi leis an tréimhse sin ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa né na Combhairle.

Airteagal 21
Nés imeachta coiste

1. Beidh de chinamh ag an gCoimisiin an Buanchoiste um Plandai, Ainmhithe, Bia agus Beatha arna bhuni le
hAirteagal 58(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 (an “Coiste”). T4 an Coiste sin ina choiste de réir bhri Rialachdn
(AE) Uimh. 182/2011.

2. I gcds ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

3. 1 gcés ina mbeidh tuairim an Choiste le fdil tri nés imeachta i scribhinn, déanfar an nds imeachta sin a
thoirceannadh gan toradh, mds rud ¢é laistigh den teorainn ama leis an tuairim sin a thabhairt, go gcinneann
cathaoirleach an Choiste amhlaidh né go n-iarrann tromlach simpli de chomhaltai an Choiste é.

Airteagal 22
Piondis

1. Leagfaidh na Ballstdit sios na rialacha maidir leis na pionéis a bheidh infheidhme maidir le saruithe ar fhoralacha an
Rialachdin seo agus déanfaidh siad na bearta uile is g4 chun a dirithit go gcuirfear chun feidhme iad. Beidh na piondis déa
bhfordiltear éifeachttil, comhréireach agus athchomhairleach.

2. Tabharfaidh na Ballstdit, faoin 28 Eandir 2022, fégra i dtaobh na rialacha agus na mbeart sin don Choimisitin agus
tabharfaidh siad fégra gan mhoill d6 faoi aon least iardain a dhéanfaidh difear déibh.

Airteagal 23
Leasii ar Rialachdn (CE) Uimh. 183/2005
Leasaitear Airteagal 5 de Rialachdn (CE) Uimh. 183/2005 mar a leanas:

(1) cuirtear an méid seo a leanas in jonad phointe (c) de mhir 1:

“(c) meascadh beatha, le haghaidh riachtanais eisiacha a ngabhdltas féin, gan tdirgi focshldinte tréidliachta né tdirgi
idirmhednacha a tsdid mar a shainitear i Rialachdn (AE) 2019/4 (*) né breisedin né réamh-mheascdin de
bhreisedin, seachas breisedin sadhlais,

(*) Rialachdn (AE) 2019/4 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le beatha
focleasaithe a mhonart, a chur ar an margadh agus a Gsdid, lena leasaitear Treoir (CE) Uimh. 183/2005 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena n-aisghairtear Treoir 90/176/CEE 6n gComhairle
(OL4 7.1.2019, Ich. 1).”

(2) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

“2. Maidir le hoibriochtai seachas iad sitd dd dtagraitear i mir 1, lena n-diritear meascadh beatha le haghaidh
riachtanais eisiacha a ngabhdltas féin agus tdirgi focshldinte tréidliachta né tdirg{ idirmhednacha 4 n-tsdid acu mar a
shainitear i Rialachdn (AE) 2019/4 n6 breisedin né réamh-mheascdin de bhreisedin, seachas breisedin sadhlais,
comhlionfaidh oibreoiri gnélachtai beatha na fordlacha in larscribhinn II, i gcds iad a bheith dbhartha do na
hoibriochtai arna ndéanamh.”.

Airteagal 24
Bearta idirthréimhseacha

Gan dochar don dita cur i bhfeidhm dd dtagraitear in Airteagal 26, tugtar an chumhacht don Choimisiin chun na
gniomhartha tarmligthe dd dtagraitear in Airteagal 7(3) a ghlacadh amhail 6n 27 Eandir 2019.
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Airteagal 25
Aisghairm
Aisghairtear Treoir 90/167/CEE.

Déanfar na tagairti don Treoir atd aisghairthe a fhorléiriti mar thagairti don Rialachdn seo agus léifear iad i gcomhréir leis
an gcldr comhghaoil in Iarscribhinn VI a ghabhann leis an Rialachdn seo.

Airteagal 26
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichiti 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 28 Eandir 2022.

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

Arna dhéanamh in Strasbourg an 11 Nollaig 2018.

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn An tUachtardn
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
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IARSCRIBHINN I

CEANGLAIS SHONRACHA LE HAGHAIDH OIBREOIRI GNOLACHTAI BEATHA I GCOMHREIR LE HAIRTEAGAL 4

ROINN 1

Saordidi agus trealamh

. Airitheoidh oibreoiri gnélachtai beatha go ndéanfar saordidi agus trealamh agus an timpeallacht timpeall orthu a

choimedd glan. Tabharfar isteach pleananna glantachdin agus déanfar iad a tharraingt suas i scribhinn, chun a dirithid
go ndéanfar foslaghdd ar aon éillid, lena n-diritear traséillia.

. Airitheoidh oibreoiri gnélachtai beatha go bhfuil rochtain ar gach saordid srianta do phearsanra tdaraithe.

ROINN 2

Pearsanra

. Ainmneofar duine atd oilte go leormhaith a bheidh freagrach as beatha {ocleasaithe agus tdirgi idirmhednacha a

mhonart, a chur ar an margadh agus a sholdthar don choimeddai ainmhithe agus duine atd oilte go leormhaith a
bheidh freagrach as riald cdiliochta.

. Seachas meascth6iri soghluaiste agus meascthéirf ar an bhfeirm, beidh feidhmeanna an duine atd freagrach as monara

agus feidhmeanna an duine atd freagrach as rialt cdiliochta neamhspledch ar a chéile agus mar sin, ni dhéanfaidh an
duine céanna iad.

ROINN 3

Monard

. Cuirfidh oibreoiri gnélachtai beatha ceanglais faoi cérais abhartha i dtaca le dearbhd cdiliochta agus dea-chleachtais

monarajochta san direamh, ar ceanglais iad arna bhforbairt i gcomhréir le hAirteagal 20 de Rialachdn (CE) Uimh.
183/2005.

. Stérélfar beatha {ocleasaithe agus tdirgi idirmhednacha ar leithligh 6 aon bheatha eile chun aon traséillit a sheachaint.

. Stérélfar tdirgi focshldinte tréidliachta i scomra séalaithe ar leithligh agus ar bhealach nach n-athraitear a ngnéithe.

. Déanfar an t-dbhar a dsdidfear chun an line thdirgthe a ghlanadh tar éis beatha {ocleasaithe né tdirgi idirmhednacha a

mhonard, a shainaithint, a stérdil agus a bhainistit ar bhealach nach ndéanfaidh difear do shdbhailteacht agus cdiliocht
na beatha.

ROINN 4

Riald cdiliochta

. Déanfar plean um riald cdiliochta a tharraingt suas i scribhinn agus déanfar é a chur chun feidhme. Cuimseofar ann, go

hairithe, seicedlacha ar chéimeanna criticiila sa phroéiseas monaraithe, ndsanna imeachta agus miniciocht sampléla,
modhanna agus miniciocht anailise, comhlionadh na sonraiochtai le haghaidh beatha {ocleasaithe agus na dtdirgf
idirmhednacha agus na bearta atd le déanamh i gcas neamh-chomhlionta.

Ba cheart don phlean um rialt cdiliochta rialacha a shainmhiniti maidir le seicheamht né neamh-chombhoiritinachtaf
oibriochtai monaraithe agus, i gcds inarb infheidhme, an gd atd ann le linte tdirgthe tiomnaithe a shainmhinid.

. Airitheofar le seicedlacha rialta, mar aon le tdstdlacha cobhsafochta dd gcuid féin comhlionadh na gcritéar

aonchinedlach mar a leagtar sios i gcomhréir le hAirteagal 6(2) iad, na huasleibhéil thraséillithe do shubstaint
ghniomhach i mbeatha nach spriocbheatha i, mar a leagtar sios i gcomhréir le hAirteagal 7(2) agus an tréimhse
fosta stordla don bheatha focleasaithe agus do na tdirgi idirmhednacha.
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ROINN 5

Storéil agus iompar

. Déanfar beatha focleasaithe agus tdirgi idirmhednacha a stérdil i saordidi séalaithe oiritinacha ar leithligh, né déanfar

iad a shéald i gcoimedddin heirméiteacha a saincheapadh chun tdirgi den chinedl sin a stérdil. Stéralfar iad i limistéir a
dhéantar a cheapadh, a athchéirit agus a chothabhdil chun délai maithe stérdla a airithid.

. Stérélfar tdirgi {focshldinte tréidliachta i limistéir shéalaithe agus shabhdilte ar leithligh. Beidh acmhainn leordhéthanach

ag na limistéir sin agus beidh siad sainaitheanta go cui chun go bhféadfar tdirgi focshldinte tréidliachta éagsila a storail
go horduil.

Déanfar beatha focleasaithe agus tdirg{ idirmhednacha a st6rdil agus a iompar ar bhealach lenar féidir iad a shainaithint
go furasta. Déanfar beatha {ocleasaithe agus tdirg{ idirmhednacha a iompar i modhanna iompair oiritinacha.

. Sainaithneofar saordidi sonracha chun beatha iocleasaithe agus tairgf idirmhednacha atd in éag, aistarraingthe no fillte a

storail.

. Glanfar coimedddin i bhfeithicli arna n-tisdid chun beatha focleasaithe né tdirgi idirmhednacha a iompar tar éis gach

tsdide chun baol an traséillithe a sheachaint.

ROINN 6

Taifid a choinnedil

. Déanfaidh oibreoiri gnélachtai beatha a mhonaraionn, a stérdlann né a iompraionn beatha focleasaithe agus tdirgi

idirmhednacha né a chuireann ar an margadh iad sonrai dbhartha a choimedd i dtaifead, ina mbeidh sonrai maidir le
ceannach, monard, stordil, iompar agus cur ar an margadh ar mhaithe le riant éifeachtach 6 chéim an ordaithe go
céim an tseachadta, lena n-diritear onnmbhairid chuig an gceann scribe deiridh.

. Sa taifead dd dtagraitear i mir 1 den Roinn seo beidh:

(a) an doiciméadacht AGPRC da dtagraitear i bpointe (g) d’Airteagal 6(2) agus in Airteagal 7(1) de Rialachdn (CE)
Uimh. 183/2005;

(b) an plean um riald cdiliochta dd bhfordiltear i Roinn 4 den larscribhinn seo agus torthai na rialuithe dbhartha;

(c) sonraiochtai agus cainnfochtai tdirgi {focshldinte tréidliachta le baiscuimhir, dbhar beatha, beatha cumaisc, breisedn
beatha, tdirgi idirmhednacha agus beatha {ocleasaithe a ceannaiodh;

(d) sonraiochtai agus cainniochtai na mbaisceanna de bheatha {ocleasaithe agus tdirg{ idirmhednacha arna monart,
lena n-diritear na tdirgi focshldinte tréidliachta le baiscuimhir, dbhar beatha, beatha cumaisc, breisedn beatha, tdirgi
idirmhednacha agus tdirg{ inmhednacha arna n-Gsaid;

(e) sonraiochtai agus cainniochtai na mbaisceanna de bheatha {ocleasaithe agus tdirgi idirmhednacha arna stérdil agus
arna n-iompar;

(f) sonraiochtaf agus cainniochtai beatha iocleasaithe agus tdirgi focshldinte tréidliachta arna gcur ar an margadh né
arna n-onnmhard chuig triti tiortha, lena n-diritear an uimhir uvathdil den oideas tréidliachta do bheatha
focleasaithe;

(g) faisnéis maidir le monardiri né soldthréiri na beatha {ocleasaithe agus na dtdirgi idirmhednacha né na dtdirgi arna
n-tsdid chun beatha focleasaithe agus tdirgi idirmhednacha a mhonard, lena n-diritear ar a laghad a n-ainm,
seoladh agus, i gcds inarb infheidhme, a n-uimhir aitheantais um fhormheas;

(h) faisnéis maidir le faighteoiri na beatha focleasaithe agus na dtdirgi idirmhednacha, lena n-diritear ar a laghad a n-
ainm, seoladh agus, i gcds inarb infheidhme, a n-uimhir aitheantais um fhormheas; agus

(i) faisnéis maidir leis an tréidlia, n6é an duine gairmidil d4 dtagraitear in Airteagal 16(5), a d'eisigh an t-oideas
tréidliachta le haghaidh beatha iocleasaithe, lena n-diritear ainm agus seoladh an tréidlia agus an duine
gairmitila ar a laghad.

Déanfar na doiciméid a liostaitear sa mhir seo a choinnedil sa taifead go ceann 5 bliana tar éis dhata a n-eisitina.
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ROINN 7
Geardin agus aisghairm tdirgi
1. Cuirfidh oibreoiri gnélachtai beatha a chuireann beatha focleasaithe agus tdirgi idirmhednacha ar an margadh coéras i

bhfeidhm chun geardin a chldrt agus a phroisedil.

. Cuirfidh oibreoiri gnolachtai beatha céras ar bun chun beatha focleasaithe né tdirgi idirmhednacha a aistarraingt 6n

margadh go pras agus chun beatha focleasaithe né tdirgi idirmhednacha a aistarraingt 6n ngréasdn ddileachdin, mds g4,
i gcds nach gcomhlionann siad ceanglais an Rialachdin seo.

Sonréidh oibreoiri gnélachtai beatha ceann scribe aon tdirgf aistarraingthe tri bhithin nésanna imeachta scriofa, agus
déanfaidh na hoibreoiri gnélachtai beatha athmheastini um rialti cdiliochta ar na tdirg{ sin sula gcuirfear i gctirsaiocht
arfs iad chun a dirithid go gcomhlionfar ceanglais an Aontais maidir le sdbhdilteacht beatha.

ROINN 8

Ceanglais bhreise do mheascthéiri soghluaiste

. Beidh c6ip de na doiciméid seo a leanas ar fdil san fheithicil ag meascthéiri soghluaiste, i dteanga oifigitil an Bhallstdit

ina ndéanfar an bheatha {ocleasaithe a mhonar:

(a) an formheas arna thabhairt don mheascthdir soghluaiste ainmnithe chun beatha focleasaithe a mhonart, arna fhéil
6n udards innidil 6n mBallstit ina bhformheasfar an meascthéir soghluaiste;

(b) an doiciméadacht AGPRC dd dtagraitear i bpointe (g) d’Airteagal 6(2) agus in Airteagal 7(1) de Rialachdn (CE)
Uimh. 183/2005;

(c) an plean um riald cdiliochta, dd bhfordiltear i Roinn 4 den Ilarscribhinn seo;
(d) an plean glantachdin dd dtagraitear i Roinn 1 den larscribhinn seo;

(e) liosta na ndaoine atd freagrach as beatha {ocleasaithe a mhonarti, dd dtagraitear i Roinn 2 den Iarscribhinn seo.

. Déanfaidh meascthéiri soghluaiste na bearta réamhchiiraim iomchui uile chun scaipeadh galar a chosc. Déanfar feithicli

a usdidfear chun beatha focleasaithe a mhonard a ghlanadh tar éis gach uaire a n-tsdidfear iad chun beatha focleasaithe
a mhonard chun baol an traséillithe a sheachaint.

. I gcds ina mbeidh uimhreacha platal clarichdin feithicli ar fdil, ni dsdidfidh meascthéiri soghluaiste ach amhdin na

feithicli sin ar cuireadh a n-uimhreacha platai clartichdin feithicli in iG]l don Gdards inniuil.
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LIOSTA DE SHUBSTAINT{ GNIOMHACHA FRITHMHIOCROBACHA DA DTAGRAITEAR IN AIRTEAGAL 7(3)

Substaint ghniomhach

1. Amocsaicillin

2. Amproéiliam

3. Apraimicin

4. Cléirteitriciglin

5. Colastanam

6. Docsaiciglin

7. Fluairfeineac6l

8. Fliamacuin

9. Lionc6imicin
10. Neoimicin
11. Speictinimicin
12. Sulfénaimidi
13. Teitriciglin
14. Ocsaiteitriciglin
15. Aigéad Ocsailineach
16. Paramaimicin
17. Peinicillin V
18. Tiamailin
19. Tiaimfeineacdl
20. Tilmiocoisin
21. Trimheitiprim
22. Tioloisin
23. Valnamdilin
24. Tiolvaléisin

TARSCRIBHINN I
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TARSCRIBHINN III

SONRAI LIPEADAITHE SONRACHA DA DTAGRAITEAR IN AIRTEAGAL 9(1)

Beidh na sonrai seo a leanas ar lipéad na beatha focleasaithe agus na dtdirgi idirmhednacha, ar bhealach ata simpli, soiléir
agus éasca le tuiscint do na husdideoiri deiridh:

(1)

)

na focail “Beatha {ocleasaithe” né “Tdirge idirmhednach le haghaidh monard beatha focleasaithe” de réir mar is
iomchuf;

uimhir formheasta an oibreora gnélachta beatha a bhfuil ctiram an lipéadaithe air. I gcdsanna nach é an monaréir an
t-oibreoir gndlachta beatha atd freagrach as lipéadd, cuirfear an méid seo a leanas ar fail:
(a) ainm né ainm gné agus seoladh an mhonaréra; né

(b) uimhir formheasa an mhonaréra;

na substaint{ gniomhacha le hainm, cainniocht a cuireadh leo (mg/kg), agus na tdirgi focshldinte tréidliachta le
huimhir a ddarti margaiochta agus an sealbhéir ddaraithe margafochta, agus an teideal “cégas” rompu;

aon fhritdsca a bhaineann le tdirgi {ocshldinte tréidliachta agus teagmhais dhiobhdlacha a mhéid is gd na sonraf sin
chun na tdirgi a Gsdid;

i geds beatha focleasaithe né tdirge idirmhednaigh atd ceaptha do bhia-ainmhithe, an tréimhse aistarraingthe né na
focail “ni ann do thréimhse aistarraingthe”;

i gcds beatha {ocleasaithe d’ainmhithe nach bia-ainmhithe iad, seachas ainmhithe fionnaidh, rabhadh gur le haghaidh
ainmbhithe a chéiredil an bheatha focleasaithe agus lena aghaidh sin amhdin, agus rabhadh nach mér { a choimedd as
radharc agus aimsid leanai;

saoruimhir ghuthdin né medn cumarsdide iomchui eile chun go mbeidh an coimeddai ainmhithe in ann bileog
phacidiste gach tdirge {ocshldinte tréidliachta a fhdil, sa bhreis ar na sonrai sainordaitheacha;

na treoracha tsdide i gcomhréir leis an oideas tréidliachta le haghaidh beatha iocleasaithe né achoimre ar
shaintréithe an tdirge;

an tréimhse fosta stordla, a chuirfidh san direamh détai éaga na dtdirgi iocshldinte tréidliachta agus cuirfear in iul {
leis na focail “Gsdid roimh...”, agus tiocfaidh an déta ina dhiaidh sin, agus réamhchdraimi stérdla speisialta, mds
iomchuf;

faisnéis lena gcuirfear in il go dtagann bagairti tromchtiseacha don chomhshaoil as beatha {ocleasaithe a dhidscairt
go michui agus gur féidir leis sin, i gcds inarb dbhartha, cur le frithsheasmhacht in aghaidh dbhair
thrithmhiocrébacha.

Ni bheidh feidhm ag pointe 1 go pointe 10 maidir le meascthdiri soghluaiste a mhonaraionn an bheatha iocleasaithe go
heisiach gan aon chomhphdirteanna a sholdthar.
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IARSCRIBHINN IV

LAMHALTAIS CHEADAITHE I DTACA LEIS AN LIPEADU MAIDIR LE COMHDHEANAMH BEATHA [OCLEASAITHE NO
TAIRGI IDIRMHEANACHA DA DTAGRAITEAR IN AIRTEAGAL 9(3)

Ni direofar ar na lamhéltais a leagtar sios san Iarscribhinn seo ach dialltai teicnitla.

I gcés go bhfaightear amach go bhfuil diall ann idir comhdhéanamh beatha {ocleasaithe né tdirge idirmhednaigh agus an
méid de shubstaint fhrithmhiocrébach ghniomhach léirithe ar an lipéad, beidh feidhm ag lamhaltas 10 %.

Beidh feidhm ag na lamhdltais a leanas i gcds na substainti gniomhacha eile:

Substaint ghniomhach in aghaidh an chileagraim beatha focleasaithe né tdirgf

idirmhednacha Lamhdltas

+

> 500 mg 10 %

+

< 500 mg £20 %
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IARSCRIBHINN V

FAISNEIS ATA LE CUR SAN OIDEAS TREIDLIACHTA LE HAGHAIDH BEATHA [OCLEASAITHE MAR A THAGRAITEAR

IN AIRTEAGAL 16(6)

OIDEAS TREIDLIACHTA LE hAGHAIDH BEATHA [OCLEASAITHE

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Ainm iomldn agus sonrai teagmhdla an tréidlia lena n-diritear, mds ann di, an uimhir ghairmidil.

Dita eisitina, uimhir uathdil an oidis, data éaga an oidis (mds giorra an bhailiocht nd an bhailiocht d4 dtagraitear in
Airteagal 16(8)) agus siniti né modh aitheantais leictreonaigh choibhéisigh de chuid an tréidlia.

Ainm iomldn agus sonrai teagmhdla iomldna don choimeddai ainmhithe, agus uimhir aitheantais na bunaiochta, més
ann di.

Sainaithint (lena n-diritear catagéir, speiceas agus aois) agus lion na n-ainmhithe no, i gcds inarb iomchui, medchan
na n-ainmhithe.

An galar diagndisithe atd le coiredil. I gcds tdirgl {ocshldinte tréidliachta imdhionachta né dbhair fhrithsheaddnacha
gan ¢ifeachtai frithmhiocrébacha, an galar is ceart a chosc.

Ainmnit (ainm agus uimhir um ddarG margaiochta) an tdirge focshldinte tréidliachta né na dtdirgi {ocshldinte
tréidliachta, lena n-diritear ainm na substainte gniomhai né ainmneacha na substainti gniomhacha.

Mé thugtar oideas don tdirge {ocshldinte tréidliachta faoi Airteagail 107(4), 112, 113 né 114 de Rialachdn (AE)
2019/6, rditeas ina ndearbhaitear an méid sin.

Réta cuimsithe an tdirge {ocshldinte tréidliachta n6 na dtdirgi {ocshldinte tréidliachta agus na substainte gniomhai né
na substainti gniomhai (cainniocht in aghaidh aonad medchain na beatha focleasaithe).

Cainniocht na beatha focleasaithe
Treoracha tsdide do choimeddai an ainmbhi, fad na céiredla san direamh.

Céataddn de bheatha focleasaithe sa chandam laethtil né cainniocht beatha {ocleasaithe in aghaidh an ainmhi agus an
lae.

I gcds bia-ainmbhithe, an tréimhse aistarraingthe fit mds nialas an tréimhse sin;

Aon rabhadh a bhfuil gd leis chun an tsdid cheart a dirithiti lena n-diritear, i gcds inarb dbhartha, chun Gsdid stuama
dbhar frithmhiocrébach a dirithid;

Maidir le bia-ainmhithe agus ainmhithe fionnaidh, na focail “Ni fhéadfar an t-oideas seo a athusdid”.

Beidh na sonraf a leanas le comhldnti ag soldthrai na beatha focleasaithe né ag an meascthéir ar an bhfeirm, de réir
mar is iomchui:

— ainm né ainm gnélachta agus seoladh,
— ddta seachadta né an dita a rinneadh an meascadh ar an bhfeirm,

— baiscuimhir na beatha {ocleasaithe arna seachadadh faoin oideas tréidliachta do bheatha focleasaithe seachas do
mheascthéiri ar an bhfeirm.

Siniti an tsoldthraithe don choimeddai ainmhithe né den mheascthéir ar an bhfeirm.
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IARSCRIBHINN VI

TABLA COMHGHAOIL DA DTAGRAITEAR IN AIRTEAGAL 25

Treoir 90/167|CEE

An Rialachdn seo

Airteagal 1

Airteagal 2

Airteagal 3(1)
Airteagal 3(2)
Airteagal 4(1)
Airteagal 4(2)
Airteagal 5(1)

Airteagal 5(2)

Airteagal 6

Airteagal 7

Airteagal 8(1) agus (2)

Airteagal 8(3)
Airteagal 9(1)
Airteagal 9(2)

Airteagal 9(3)

Airteagal 10

Airteagal 11

Airteagal 12

Airteagal 2
Airteagal 3

Airteagal 5(1)

Airteagal 10

Airteagal 4, Airteagal 7 agus larscribhinn I
Airteagal 8

Airteagal 9 agus larscribhinn III

Airteagal 16

Airteagal 17(6)

Airteagal 13, Airteagal 17(1) agus (2)

Airteagal 11

Airteagal 12(1)

Airteagal 14

Airteagal 15

Airteagal 17(3), (4) agus (5)
Airteagal 17(7)

Airteagal 18

Airteagal 19
Airteagal 20
Airteagal 21

Airteagal 22

Airteagail 4, 5(2), 6, 7(1), 13, 16 agus larscribhinn I
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Treoir 90/167/CEE

An Rialachdn seo

Airteagal 13
Airteagal 14
Airteagal 15
Airteagal 16
larscribhinn A

larscribhinn B

Airteagal 25

Airteagal 26

Airteagal 12(2)

larscribhinn V

larscribhinn 11

larscribhinn IV
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RIALACHAN (AE) 2019/5 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 11 Nollaig 2018

lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 lena leagtar sios nésanna imeachta Comhphobail

maidir le hddard agus maoirseacht tdirgi iocshldinte lena n-dsdid ag an duine agus le haghaidh

dsdid tréidliachta agus lenma mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach, Rialachdn (CE)

Uimh.1901/2006 maidir le tdirgi iocshldinte le haghaidh 1sdid phéidiatraice agus Treoir

2001/83/CE maidir leis an gc6d Comhphobail a bhaineann le tdirgi iocshldinte lena n-iisdid ag an
duine

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, agus go hdirithe Airteagal 114 agus Airteagal 168(4)(c)
de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti ndisitinta,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa (1),

Tar éis d6ibh dul i gcomhairle le Coiste na Réigitin,

Ag gniomht doéibh i gcomhréir leis an ngnathnds imeachta reachtach (?),

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Is iad Treoir 2001/82/CE (}) agus Rialachin (CE) Uimh. 726/2004 (*) 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle a bhi ina gcreat rialdla ag an Aontas maidir le tdirg{ iocshldinte tréidliachta a mhonard, a tdard
agus a dhdileadh. I bhfianaise na taithi atd faighte agus tar éis don Choimisiin meastind a dhéanamh ar
theidhmiti an mhargaidh inmhednaigh do thdirgi {ocshldinte tréidliachta, rinneadh athbhreithniti ar an gcreat
rialdla le haghaidh tdirg{ {ocshldinte tréidliachta agus glacadh Rialachdn (AE) Uimh. 2019/6 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (°) maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta, d’thonn comhchuibhii a dhéanamh ar
dhlithe na mBallstat.

(20 Is iomchui go ndéanfar fordlacha dirithe a bhaineann le tdirgi {ocshldinte tréidliachta, go hdirithe iad sin a
bhaineann leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (“an Ghniomhaireacht”), a choinnedil i Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004, ach 6s rud é go bhfuil na nésanna imeachta is infheidhme maidir le hadaruithe margafochta
laraithe i leith tdirgi {ocshldinte tréidliachta leagtha sios i Rialachdn (AE) 2019/6, ba cheart na codanna sin de
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 a bhaineann le nésanna imeachta maidir leis na hidaruithe margaiochta sin agus a
chuimsitear le Rialachdn (AE) 2019/6 a aisghairm.

(3)  Costais na nésanna imeachta agus na seirbhisi a ghabhann le hoibrit Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, ni mér iad a
aisghabhdil 6 ghnéthais a chuireann tdirgf focshldinte ar fail ar an margadh agus 6 ghnéthais a lorgaionn ddart. Os
rud é go ndéantar na tdilli is infoctha leis an nGniomhaireacht as na seirbhisi a sholdthrafonn si a leagan sios i
Rialachdn (CE) Uimh. 297/95 6n gCombhairle (°) agus i Rialachdn (AE) Uimh. 658/2014 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle (), ni gd aon cheann de na fordlacha maidir le struchtiir agus leibhéal na dtdilli sin a
choinnedil i Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004. Chun a dirithit, 4fach, nach dtiocfaidh aon athri ar an gcreat
dlithitil ar fad atd faoi lathair ann i leith tilli is inioctha leis an nGniomhaireacht i nddil le tdirgi {ocshldinte
lena n-Gsdid ag an duine agus tdirgi iocshldinte tréidliachta go dti go mbeidh comhaontd ann i dtaobh na n-
athruithe ar an gcereat sin, is iomchui a fhordil go bhfanfaidh Rialachdn (CE) Uimh. 2049/2005 6n gCoimisitn (¥) i
bhfeidhm agus go mbeidh feidhm i gcénai ag an Rialachdn sin mura rud é agus go dti go ndéanfar € a aisghairm.
Nuair a bheidh an creat rialdla i leith tailli is infoctha leis an nGniomhaireacht & athbhreithniti, ba cheart don
Choimisitn aird a thabhairt ar rioscai féideartha a ghabhann le luaineachtai san ioncam a fhaigheann an
Ghniomhaireacht ¢ thilli.

() 10 C 242, 23.7.2015, Ich. 39.

(%) Seasamh ¢ Pharlaimint na hEorpa an 25 Deireadh Fémhair 2018 (ndr foilsiodh go féill san Iris Oifigitil) agus Cinneadh 6n
gCombhairle an 26 Samhain 2018.

(}) Treoir 2001/82/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcéd Comhphobail a bhaineann
le tdirgi iocshldinte tréidliachta (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 1).

(* Rialachdn (AE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Mdrta 2004 lena leagtar sios nésanna imeachta
Comhphobail maidir le hudart agus maoirseacht tdirgi {focshldinte lena n-Gsdid ag an duine agus le haghaidh usdid tréidliachta agus
lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1).

(°) Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta agus
lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (féach leathanach 43 den Iris Oifigitiil seo).

(°) Rialachdn (CE) Uimh. 297/95 6n gCombhairle an 10 Feabhra 1995 maidir le tdilli is infoctha leis an nGniomhaireacht Eorpach um
Meastdireacht ar Thdirgi locshldinte (IO L 35, 15.2.1995, Ich. 1).

() Rialachdn (AE) Uimh. 658/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Bealtaine 2014 maidir le taillf is infoctha leis an
nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach chun gniomhaiochtai cdgas-aireachais a dhéanamh i ndail le tdirgi iocshldinte lena n-tusdid ag an
duine (IO L 189, 27.6.2014, Ich. 112).

(%) Rialachdn (CE) Uimh. 2049/2005 6n gCoimisitin an 15 Nollaig 2005 lena ndéantar, de bhun Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle, rialacha a leagan sios maidir le hioc tdilli leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach ag
micrithiontair agus ag fiontair bheaga agus mhednmhéide agus maidir le ctinamh riarachdin a fhaigheann na fiontair sin 6n
nGniomhaireacht (IO L 329, 16.12.2005, Ich. 4).
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(4)

Sula ndéantar tdirge focshldinte lena tsdid ag an duine a Gdart chun é a chur ar an margadh i gceann amhdin né
nios mé de na Ballstdit, is ionduil go ndéantar staidéir thorleathana air chun a dirithi go bhfuil sé sdbhailte, ar ard-
chéiliocht agus éifeachtach lena tsdid sa spriocphobal. I gcds catag6iri dirithe de thdirgi focshldinte lena n-tsdid ag
an duine, dfach, chun freastal ar na riachtanais sin liachta na n-othar nach bhfuil freastal déanta orthu cheana féin
agus chun leasa na sldinte poibli, d'théadfadh sé go mbeadh gd le hidaruithe margaiochta a dheonti bunaithe ar
shonrai nach bhfuil chomh hiomldn agus a bheadh de ghndth. Ba cheart gur de réir oibleagdidi ar leith a dhéanfai
tdaruithe margafochta den sért sin a dheond. Ba cheart go mbeadh sna catagéiri tdirgi {ocshldinte lena n-tisdid ag
an duine lena mbaineann na tdirgf {focshldinte, lena n-diritear tdirg{ focshldinte dilleachtacha, a bhfuil sé mar aidhm
leo galair thromchiiiseacha dhiblitheacha né is baol bdis a choéiredil né a chosc, n6 a chuidionn le diagnéisiti liachta
na ngalar sin, né go bhfuil na tdirgi sin beartaithe lena n-tsdid i staideanna éigeandala mar threagairt ar bhagairti ar
an tsldinte phoibli. T4 na rialacha mionsonraithe maidir leis na hiidaruithe margaiochta sin atd faoi réir oibleagdidi
ar leith sonraithe i Rialachdn (CE) Uimh. 507/2006 6n gCoimisidn (°). Ba cheart na rialacha sin a choinnedil, ach is
iomchui go ndéanfai iad a chomhdhlathd trina gcroi-eilimint{ a aistrit isteach i Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004,
agus ag an am céanna go gcoinneofai tarmligean cumhachtai a cheadaionn don Choimisitin Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004 a fhorlionadh tri na nésanna imeachta agus na foralacha le haghaidh deont agus athnuachan
na n-tdaruithe margaiochta sin a choigeartti agus tri na catagdiri de thdirgi {ocshldinte a chomhlionann ceanglais
an Rialachdin sin i dtaca le hiidart margaiochta a dheond faoi réir oibleagdidi ar leith a shonrd.

Maidir le hidaruithe margaiochta i leith tdirgi {ocshldinte lena n-Usdid ag an duine, is tdards innitil de chuid
Ballstdit a dheonaionn iad de bhun Threoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle (1) né is é
an Coimisitin a dhéanann amhlaidh de bhun Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004. Tugann an Treoir agus an Rialachdn
sin freisin na bundis dli le haghaidh scrdda a dhéanamh ar iarratais ar athruithe ar théarmai na n-daruithe
margafochta. Le Treoir 2009/53/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle ('), déantar tuilleadh
comhchuibhithe ar an gcéras chun iarratais ar athruithe a scrddd sa mhéid go gclidddh sé freisin go leor tdirgl
focshldinte a ddaraitear faoi nésanna imeachta ndisitinta amhdin. Ba cheart go gcoinneofai an céras sin mar a
leagtar sios i Rialachdn (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisitn (1?) arna least tar éis Treoir 2009/53/CE a ghlacadh.
Is iomchui dfach go ndéanfai an céras sin a chomhdhlatht tri na croi-eiliminti ann a aistria isteach i dTreoir
2001/83/CE agus Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, agus ag an am céanna go gcoinneofai sa dd ghniomh
tarmligean na gcumhachtai a cheadaionn don Choimisiin na crof-eiliminti sin a chomhldnd tri eiliminti
riachtanacha eile a leagan sios agus an coras chun scridi a dhéanamh ar iarratais ar athruithe atd i bhfeidhm
faoi lathair a oiritinéi don dul chun cinn teicnitil agus eolaioch. Os rud é gur cheart go bhfanfadh na foralacha
maidir le hathruithe mar atd i dTreoir 2001/83/CE ailinithe leis na fordlacha sin i Rialachan (CE) Uimh. 726/2004,
is iomchui go ndéanfai na hathruithe céanna sa dd ghniomh sin.

Ba cheart don Ghniomhaireacht comhairle a sholdthar maidir le modhanna forbartha nudlacha a ghlacadh ar
bhonn rialdla i gcomhthéacs na taighde agus na forbartha ar thdirgi {ocshldinte lena n-Gsdid ag an duine agus ar
thdirgi iocshldinte tréidliachta.

O 2015, td Tuarascilacha Comhphdirteacha Idirghniomhaireachta maidir le hAnailis ar Thomhailt agus
Frithsheasmhacht in aghaidh Frithmhiocroban (TJACRA) 4 bhfoilsii ag an nGniomhaireacht, ag an Udards
Eorpach um Shabhdilteacht Bia agus ag an Lédrionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialii. Is iomchui go
leanann an Ghniomhaireacht de bheith ag rannchuidit le tuairiscit trathrialta ar fhrithsheasmhacht in aghaidh
dbhair fthrithmhiocrébaigh agus go ndéanfai an tuairiscid gach 3 bliana ar a laghad. I bhfianaise a thromchdiisi atd
an bhagairt 6 fhrithsheasmhacht in aghaidh dbhair fhrithmhiocrébaigh, is inmhianaithe go méadéfai a mhinice a
dhéantar tuairisciti laistigh de na teorainneacha a leagtar sios bunaithe ar indéantacht agus iontaofacht na sonrai.

Chun a éirithit go ndéantar oibleagdidi dirithe a bhaineann leis an tdar margaiochta i leith tdirgi focshldinte lena
n-Gsdid ag an duine arna ndeond i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 a fthorfheidhmid, ba cheart go
mbeadh ar chumas an Choimisitiin pionéis airgeadais a fhorchur. Nuair a bhionn an fhreagracht as mainneachtain
na hoibleagdidi sin a chomhlionadh 4 meastinti agus nuair a bhionn na piondis sin 4 bhforchur, td sé tdbhachtach
go mbeadh bealai ann chun aghaidh a thabhairt ar an bhfioras go bhféadfadh sealbhéiri tidaraithe margaiochta a
bheith mar chuid d’eintiteas eacnamaioch nios leithne. Mura ndéantar ¢ sin, td riosca soiléir agus in-sainaitheanta
ann go bhféadfai an fhreagracht as mainneachtain na hoibleagdidi sin a chomhlionadh a sheachaint, agus go
bhféadfadh sé sin tionchar a imirt ar an gcumas piondis éifeachtacha, chomhréireacha agus athchomhairleacha a
thorchur.

(°) Rialachdn (CE) Uimh. 507/2006 6n gCoimisitin an 29 Mdrta 2006 maidir le hidard margaiochta coinniollach le haghaidh tdirgi

focshldinte lena n-tisdid ag an duine a thagann faoi raon feidhme Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (I0 L 92, 30.3.2006, Ich. 6).

(1% Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gCéd Comhphobail i nddil le

tdirgi {ocshldinte lena n-usdid ag an duine (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).

(") Treoir 2009/53/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 18 Meitheamh 2009 lena leasaitear Treoir 2001/82/CE agus

Treoir 2001/83/CE, a mhéid a bhaineann le hathruithe ar na téarmai le haghaidh ddaruithe margaiochta i leith tdirgi {ocshldinte
(IO L 168, 30.6.2009, Ich. 33).

('?) Rialachdn (CE) Uimh. 12342008 6n gCoimisiin an 24 Samhain 2008 maidir le scridii na n-athruithe ar théarmai na n-tdaruithe

margaiochta do thdirgi focshldinte lena n-Gsdid ag an duine agus do thdirgi focshldinte tréidliachta (IO L 334, 12.12.2008, Ich. 7).
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(9)  Ta na rialacha mionsonraithe maidir le piondis airgeadais as mainneachtain oibleagdidi dirithe a chomhlionadh a
leagtar sios i Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 agus i Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle (1) sonraithe i Rialachdn (CE) Uimh. 658/2007 én gCoimisitin ('4). Ba cheart na rialacha sin a
choinnedil, ach is iomchui go ndéanfai iad a chomhdhlithii trf na croi-eiliminti agus an liosta ina sonraitear na
hoibleagdidi sin a aistriti isteach i Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 tri ndsanna imeachta a leagan sios chun na
piondis airgeadais sin a fhorchur. Ba cheart Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006 a leasi chun sonraiocht na n-
oibleagdidi sa Rialachdn sin atd faoi réir pionds airgeadais atd leagtha sios i Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 chomh
maith le na cumhachtai lena ligfear don Choimisitin ndsanna imeachta a leagan sios chun piondis airgeadais a
thorchur a chur san direamh.

(10)  Mar thoradh ar theacht i bhfeidhm Chonradh Liosp6in, ba cheart na cumhachtai a thugtar don Choimisitin faoi
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 a ailinit le hAirteagal 290 agus le hAirteagal 291 den Chonradh ar Fheidhmit an
Aontais Eorpaigh (CFAE). Chun eiliminti neamh-riachtanacha dirithe de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 a
thorlionadh né a least, ba cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290
CFAE a tharmligean chuig an gCoimisitn i nddil leis na cdsanna a chinneadh ina bhféadfadh géd a bheith le staidéir
éifeachtiilachta iar-Gdartichdin, nésanna imeachta a bhund maidir le hiarratais ar aistriti Gdaruithe margaiochta a
scrudd, lena sonrdfar na catagdiri tdirgi {ocshldinte a bhféadfai tidard margaiochta a dheont faoi réir oibleagdidi
sonracha agus lena sonréfar na nésanna imeachta agus na ceanglais maidir leis an Gdarti margafochta sin a dheont
agus lena athnuachan, lena sonréfar na catagéiri inar cheart athruithe a aicmiti agus lena mbunaitear ndsanna
imeachta chun scridt a dhéanamh ar iarratais ar athruithe ar ddaruithe margaiochta, lena mbunaitear ndsanna
imeachta maidir le hiarratais ar aistrid ddaruithe margajochta a scriddi, agus lena leagtar sios an n6s imeachta agus
na rialacha maidir le finedlacha né focafochtal piondsacha tréimhsitla a fhorchur maidir le mainneachtain na
hoibleagdidi a chomhlionadh faoi Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 a fhorchur, chomh maith le coinniollacha agus
modhanna a mbailithe. T4 sé tdbhachtach, go hdirithe, go rachadh an Coimisitin i mbun combhairlitichdin iomchui
le linn a chuid oibre ullmhiichdin, lena n-diritear ar leibhéal na saineolaithe, agus go ndéanfai na comhairliachdin
sin i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontii IdirinstitiGideach an 13 Aibredn 2016 maidir le
Reachtéireacht Nios Fearr (*°). Go sonrach, chun rannphdirtiocht chomhionann in ullmhiéi na ngniomhartha
tarmligthe a dirithid, faigheann Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle na doiciméid uile ag an am céanna
leis na saineolaithe sna Ballstdit, agus bionn rochtain chérasach ag a gcuid saineolaithe ar chruinnithe ghriipaf
saineolaithe an Choimisitin a bhionn ag déiledil le hullmhd na ngniomhartha tarmligthe.

(11)  Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a dirithiti maidir le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 a chur chun feidhme i
nddil le hidaruithe margajochta i leith tdirgi iocshldinte lena n-Gsdid ag an duine, ba cheart cumhachtai cur chun
feidhme a thabhairt don Choimisiin. Ba cheart na cumhachtai sin a ftheidhmit i gcomhréir le Rialachdn (AE)
Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*°).

(12) Is iomchui, chun fordil a dhéanamh maidir le cinnteacht dhlithidil, a shoiléirii go bhfuil Rialachin (CE)
Uimh. 2141/96 (1) 6n gCoimisitn fés i bhfeidhm agus go leanann sé d’theidhm a bheith aige mura rud ¢
agus go dti go n-aisghairtear é. Ar an gctiis chéanna, ba cheart a shoiléiriti go bhfanann Rialachdin (CE) Uimh.
507/2006 agus (CE) Uimh. 6582007 i bhfeidhm agus go leanann siad d’fheidhm a bheith acu mura rud ¢ agus go
dti go n-aisghairtear iad.

(13)  Ba cheart, da bhri sin, Rialachdn (AE) Uimh. 726/2004, Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006 agus Treoir 2001/83/CE
a least da réir,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:
Airteagal 1
Leasuithe ar Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004
Leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 mar a leanas:
(1) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an teidil:

“Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Mdrta 2004 lena leagtar sios
nésanna imeachta Aontais maidir le hadar agus maoirseacht tdirgi focshldinte lena n-sdid ag an duine agus lena
mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach”;

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Nollaig 2006 maidir le tdirgi {ocshldinte le

haghaidh dsdid péidiatraice agus lena leasaitear Rialachdn (CEE) Uimh. 1768/92, Treoir 2001/20/CE, Treoir 2001/83/CE agus
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 (10 L 378, 27.12.2006, Ich. 1).

("% Rialachdn (CE) Uimh. 658/2007 6n gCoimisiin an 14 Meitheamh 2007 i dtaca le piondis airgeadais do shdrti oibleagdidi dirithe i
nddil le hidaruithe margaiochta a dheonaitear faoi Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
(IOL 155, 15.6.2007, Ich. 10).

(5) I0L 123, 12.5.2016, Ich. 1.

('%) Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Feabhra 2011 lena leagtar sfos na rialacha agus
na prionsabail ghineardlta a bhaineann leis na sdsraf maidir le rialt ag na Ballstdit ar fheidhmit cumhachtai cur chun feidhme ag an
gCoimisitin (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13).

(1) Rialachdn (CE) Uimh. 2141/96 6n gCoimisiin an 7 Samhain 1996 maidir le hiarratas ar aistrii ddaraithe margaiochta le haghaidh
tdirge focshldinte a thagann faoi raon feidhme Rialachdn (CE) Uimh. 2309/93 6n gComhairle (IO L 286, 8.11.1996, Ich. 6).
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(2) cuirtear an focal “Aontas” in ionad an fhocail “Comhphobal” agus déantar aon athruithe gramadai is g4;
(3) cuirtear na focail “Clar Comhphobail” in Airteagal 13(1) agus (2) in ionad na bhfocal “Clar an Aontais”;
(4) cuirtear na focail “Cairt Bhreithitinais an Aontais Eorpaigh” in ionad na bhfocal “Ciirt Bhreithitnais na
gComhphobal Eorpach”;
(5) cuirtear na focail “Prétacal ar Phribhléidi agus Dioltinti an Aontais Eorpaigh” in ionad na bhfocal “Prétacal ar
Phribhléidi agus Dioltinti na gComhphobal Eorpach”;
(6) in Airteagal 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad mhire:
“Is é cuspdir an Rialachdin seo nd nésanna imeachta Aontais a leagan sios maidir le hiidard, maoirseacht agus cogas-
aireachas i leith tdirgi focshldinte lena n-Gsdid ag an duine agus Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach a bhund (an
Ghniomhaireacht) a dhéanfaidh na ctiraimi i ndéil le tdirgi {ocshldinte lena n-isdid ag an duine agus le tdirgi
focshldinte tréidliachta a leagtar sios sa Rialachdn seo agus i reachtaiocht dbhartha eile de chuid an Aontais.”;
(7) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 2:
“Beidh feidhm ag na sainmhinithe a leagtar sios in Airteagal 1 de Threoir 2001/83/CE chun criocha an Rialachdin
seo.
Di thoradh sin, sa Rialachdn seo, ciallaionn ‘tdirge {focshldinte’ agus ‘tdirge focshldinte lena n-sdid ag an duine’ tdirge
focshldinte amhail a shainmhinitear i bpointe (2) d’Airteagal 1 de Threoir 2001/83/CE;
Sa bhreis air sin, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas chun criocha an Rialachdin seo:
(1) ciallafonn ‘tdirge {ocshldinte tréidliachta’ tdirge {ocshldinte a shainmhinitear i bpointe (1) d'Airteagal 4de
Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*);
(2) ciallafonn ‘frithmhiocrébach’ frithmhiocrébach mar a shainmhinitear i bpointe (12) d’Airteagal 4 de Rialachdn
(AE) 2019/6.
(*) Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le tdirgi
focshldinte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (IO L 4, 7.1.2009, Ich. 43).”;
(8) leasaitear Airteagal 3 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:
“2. Aon tairge focshldinte nach bhfuil in Iarscribhinn I, féadfaidh an tAontas ddarti margaiochta a dheont ina
leith i gcomhréir leis an Rialachdn seo, mds rud é:
(a) go bhfuil substaint ghnfomhach sa tdirge focshldinte agus nach raibh an tsubstaint sin tidaraithe san Aontais
an 20 Bealtaine 2004; n6
(b) go léirionn an t-iarratas6ir go bhfuil nudil shuntasach ¢ thaobh teiripe, eolaiochta né teicneolaiochta de ag
gabhail leis an tdirge focshldinte n6 go rachadh deonti an tdaraithe i gcomhréir leis an Rialachdn seo chun
leasa shldinte na n-othar ar leibhéal an Aontais.”;
(b) i mir 3, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an fhoclaiocht réamhrditigh agus phointe (a):
“Féadfaidh ddardis innitla na mBallstat tdirge {focshldinte cinedlach de thdirge {ocshldinte tagartha arna tdara ag
an Aontas a tdart i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE ar na coinnfollacha seo a leanas:
(a) cuirtear an t-iarratas ar udart isteach i gcomhréir le hAirteagal 10 de Threoir 2001/83/CE;”;
(c) scriostar mir 4;
(9) in Airteagal 4, scriostar mir 3;
(10) in Airteagal 9(1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (d):

“(d) gur g4 an t-idart a dheonti faoi réir na gcoinniollacha dd bhfordiltear in Airteagal 14(8) agus Airteagal 14-a.”;
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(11)

(13)

(14)

leasaitear Airteagal 10 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

“2. Déanfaidh an Coimisitin, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh criochnaitheach a ghlacadh
laistigh de 15 14 tar éis d6 tuairim an Bhuanchoiste um Théirgi locshldinte lena n-tsdid ag an Duine a fhdil.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scradichdin déa
dtagraitear in Airteagal 87(2).

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 5:

“5.  Déanfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, rialacha mionsonraithe a ghlacadh
maidir le cur chun feidhme mhir 4 ina sonréfar na teorainneacha ama agus na nésanna imeachta is infheidhme.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridichdin da
dtagraitear in Airteagal 87(2).”;

in Airteagal 10b, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

“l. Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 87b,
chun an Rialachdn seo a fhorlionadh tri na cdsanna a chinneadh ina bhféadfadh gd a bheith le staidéir
éifeachtalachta iar-tidaraithe faoi phointe (cc) d’Airteagal 9(4) agus pointe (b) d’Airteagal 10a(1).”;

Leasaitear Airteagal 14 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

“l.  Gan dochar do mhireanna 4 agus 5 den Airteagal seo agus d’Airteagal 14a, beidh darti margaiochta bail{
ar feadh 5 bliana.”;

(b) scriostar mir 7.
cuirtear isteach an tAirteagal seo a leanas roimh Airteagal 14a:
“Airteagal 14-a

1. I gcasanna cui-réastinaithe, chun freastal ar riachtanais liachta othar nach bhfuiltear ag freastal orthu, féadfar
tdart margaiochta, le haghaidh tdirgf focshldinte atd beartaithe chun céiredil a dhéanamh ar ghalair thromchuiseacha
dhiblitheacha né is baol bdis, né chun na galair sin a chosc né chun cuiditi lena ndiagnéisia liachta, a dheond sula
ndéantar sonrai clinicitila cuimsitheacha a chur isteach ar choinnioll gur mé go mor an tairbhe atd ag gabhail leis an
tdirge focshldinte lena mbaineann a bheith ar fdil ldithreach ar an margadh nd an baol a ghabhann leis an bhfioras
go bhfuil sonrai breise fés de dhith. I staideanna éigeandéla, féadfar tidard margaiochta i leith tdirgi focshldinte den
sort sin a dheont freisin i gcds nach mbeidh sonrai réamhchlinicitla né cdgaseolaiochta cuimsitheacha solathraithe.

2. Chun criocha an Airteagail seo, ciallafonn “riachtanais liachta nach bhfuiltear ag freastal orthu” riocht nach ann
d’aon mhodh diagndise, coisc né coiredla sastil ina leith atd ddaraithe san Aontas né, fitiit mds ann do mhodh den
sort sin, riocht a mbeidh an tdirge focshldinte lena mbaineann ina mhérbhuntdiste teiripe do na daoine a bhfuil an

riocht sin ag gabhdil déibh.

3. Ni fhéadfar tdaruithe margafochta a dheont de bhun an Airteagail seo ach amhdin md td an chothromaiocht
idir rioscaf agus tairbhi a ghabhann leis an tdirge {ocshldinte fabhrach agus mds docha go mbeidh an t-iarratasdir in
ann sonrai cuimsitheacha a sholdthar.

4. Udaruithe margaiochta a dheonaitear de bhun an Airteagail seo, beidh siad faoi réir oibleagdidi sonracha.,
Déanfar na hoibleagdidi sonracha sin agus, nuair is iomchui, na teorainneacha ama maidir le comhlionadh a shonrt
sna coinnfollacha don tdarti margaiochta. Beidh na hoibleagdidi sonracha sin le hathbhreithnit go bliantdil ag an
nGniomhaireacht.

5. Mar chuid de na hoibleagdidi sonracha dd dtagraitear i mir 4, beidh de cheangal ar shealbhéir an tdaraithe
margaiochta a dheonaitear de bhun an Airteagail seo staidéir leantinacha a thabhairt i gcrich, né staidéir nua a
sheoladh, d'thonn a dheimhnit go bhfuil an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi fabhrach.

6.  Luafar go soiléir san achoimre ar shaintréithe an tdirge agus ar bhileog an phacdiste gur deonaiodh an t-tdart
margaiochta don tdirge focshldinte faoi réir na n-oibleagdidi sonracha sin da dtagraitear i mir 4.

7. De mhaold ar Airteagal 14(1), beidh an t-Gdard margaiochta arna dheont de bhun an Airteagail seo baili ar
feadh bliana, ar bhonn in-athnuaite.

8. Nuair a bheidh na hoibleagdidi sonracha dd dtagraitear i mir 4 den Airteagal seo comhlionta, féadfaidh an
Coimisitin, ag leantiint as iarratas 6 shealbhdir an ddaraithe margajochta agus tar éis tuairim fhabhrach a fhéil 6n
nGniombhaireacht, idari margaiochta a dheond a bheidh bailf ar feadh 5 bliana agus a bheith in-athnuaite de bhun
Airteagal 14(2) agus (3).
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9.  Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 87b a
bhaineann leis an Rialachdn seo a fhorlionadh tr{ bhithin an méid seo a leanas a shonrt:

(a) na catagdiri de thdirgi {ocshldinte lena mbaineann mir 1 den Airteagal seo; agus

(b) na nésanna imeachta agus na ceanglais maidir le deont tdaraithe margaiochta de bhun an Airteagal seo agus
maidir lena athnuachan.”;

in Airteagal 16, scriostar mir 4.
Cuirtear na hAirteagail seo a leanas isteach:
“Airteagal 16a

1. Déanfar athruithe a aicmid ina gcatagéiri éagstila ag brath ar leibhéal an riosca don tsldinte phoibli agus an
tionchar féideartha atd acu ar chdiliocht, sabhdilteacht agus éifeachttlacht an tdirge {ocshldinte lena mbaineann.
Beidh raon ag na catagéiri sin 6 athruithe ar théarmai an ddaraithe margajochta a bhfuil an tionchar féideartha is
airde acu ar chdiliocht, sabhdilteacht n6 éifeachtdlacht an tdirge focshldinte go dti athruithe nach bhfuil aon tionchar
acu orthu né ar tionchar fosta atd acu orthu.

2. Beidh na ndsanna imeachta le haghaidh scradd a dhéanamh ar iarratais ar athruithe comhréireach leis an riosca
agus an tionchar atd i gceist. Beidh raon ag na nésanna imeachta sin 6 nésanna imeachta nach gceadaionn cur chun
feidhme a dhéanamh ach amhdin nuair a bheidh formheas bunaithe ar mheastnd eolaioch iomldn faighte go dti
nésanna imeachta a cheadaionn cur chun feidhme a dhéanamh ldithreach agus sealbhéir an tdaraithe margaiochta
fogra a thabhairt ina dhiaidh sin don Ghniomhaireacht.

3. Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 87b chun
an Rialachdn seo a fhorlionadh trid an méid seo a leanas:

(a) na catagéiri ina mbeidh athruithe aicmithe a shonri, agus

(b) nésanna imeachta a leagan sios le haghaidh scridd a dhéanamh ar iarratais ar athruithe ar théarmai na n-
tdaruithe margafochta.;

Airteagal 16b

Féadfar Gidarti margaiochta a aistriti chuig sealbhéir daraithe margaiochta nua. Ni mheasfar gur athrti a bheidh san
aistriti sin. Beidh an t-aistriti faoi réir a thormheasa roimh ré ag an gCoimisitin, tar éis iarratas ar an aistriti a bheith
curtha isteach chuig an nGniomhaireacht.

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 87b chun
forlionadh a dhéanamh ar an Rialachdn seo tri ndsanna imeachta a bhund le haghaidh iarratais chuig an
nGniomhaireacht a scridt ar mhaithe le hidaruithe margaiochta a aistriti.”;

Leasaitear Airteagal 20 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mbhir 3:

“3.  Tréth ar bith sa nds imeachta a leagtar sios san Airteagal seo, agus tar éis combhairlitichdn iomchui a
dhéanamh leis an nGniombhaireacht, féadfaidh an Coimisiin bearta sealadacha a dhéanamh. Cuirfear na bearta
sealadacha sin i bhfeidhm ldithreach.

Déanfaidh an Coimisidn, gan aon mhoill mhichui agus tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh
criochnaitheach a ghlacadh maidir leis na bearta ata le déanamh i ndail leis an tdirge focshldinte lena mbaineann.
Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an nds imeachta scriidiichdin dd dtagraitear in
Airteagal 87(2) den Rialachdn seo.

Féadfaidh an Coimisitn, de bhun Airteagal 127a de Threoir 2001/83/CE, cinneadh arna dhirit chuig na Ballstdit
a ghlacadh freisin.”;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mbhir 6:

“6.  Féadfar na bearta fionraiochta dd dtagraitear i mir 4 a choinnedil i bhfeidhm go dti go mbeidh cinneadh
criochnaitheach glactha i gcomhréir le mir 3.7

cuirtear an tAirteagal seo a leanas isteach roimh Caibidil 3:
“Airteagal 20a

[ gcds ina dtagann an Ghniombhaireacht ar an tdtal gur mhainnigh sealbhéir tdaraithe margaiochta arna dheont de
bhun Airteagal 14a na hoibleagdidi a leagtar sios san tdard margaiochta a chomhlionadh, cuirfidh an
Ghniomhaireacht an Coimisitin ar an eolas dd réir. Glacfaidh an Coimisiin cinneadh chun an t-ddart
margafochta sin a athrd, a fhionrai n6é a chdlghairm i gcomhréir leis an nds imeachta a leagtar amach in
Airteagal 10.”;
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(19) scriostar Airteagal 30 go hAirteagal 54;
(20) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 55:

“Airteagal 55

Leis seo, déantar Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach a bhun.

Beidh an Ghniomhaireacht freagrach as comhordt a dhéanamh ar na hacmhainni eolaiocha atd ann cheana agus atd
curtha ar fil di ag na Ballstit ar mhaithe le meastdireacht, maoirseacht agus cdgas-aireachas a dhéanamh ar thairg{
focshldinte lena n-Gsdid ag an duine agus ar thdirgi focshldinte tréidliachta.”;

(21) Leasaitear Airteagal 56 mar a leanas:
(@) i mir 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (b):

“(b) an Coiste um Thdirgi focshldinte Tréidliachta arna bhunt de bhun Airteagal 139(1) de Rialachdn (AE)
2019/6;™;

(b) i mir (2), cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad fhombhire:

“2. ‘Féadfaidh na coisti dd dtagraitear i bpointi (a), (aa), (c), (d), (da) agus (¢) de mhir 1 den Airteagal seo
buanmheitheal agus meitheal shealadach a bhunt déibh féin. Féadfaidh an coiste dd dtagraitear i bpointe (a) de
mhir 1 den Airteagal seo griipai comhairleacha eolaiocha a bhunt i nddil leis an meastdireacht ar chinedlacha
sonracha tdirgl focshldinte nd céiredlacha leighis, agus chuig a bhféadfaidh sé ctiraimi dirithe a bhaineann le
tarraingt suas na dtuairimi eolajfocha déd dtagraitear in Airteagal 5 a tharmligean.”;

(c) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mbhir 3:

“3.  Déanfaidh an Stitrthéir Feidhmitchdin, i gcomhar leis an gCoiste um Théirgi locshldinte lena nUsdid ag
an Duine agus leis an gCoiste um Thairgi focshldinte Tréidliachta, na struchtdir agus nésanna imeachta
riarachdin a chur ar bun lena bhféadfar forbairt a dhéanamh ar chomhairle do ghnéthais, amhail dd
dtagraitear i bpointe (n) d'Airteagal 57(1), lena n-diritear comhairle i dtaobh usdid modheolaiochtai agus
uirlisi ntiosacha sa taighde agus san fhorbairt, go hdirithe a mhéid a bhaineann le teiripi nua a fhorbairt.

Déanfaidh na Coisti sin buanmheitheal a bhunt a mbeidh sé de chiiram aonair uirthi comhairle eolaioch a

thabhairt do ghnéthais.”;

(d) i mir 4, cuirtear na focail “an Coiste um Thdirgi [ocshldinte Tréidliachta” in ionad na bhfocal “an Coiste um
Thaéirgi Miochaine d’Usdid Tréidliachta”;

(22) Leasaitear Airteagal 57 mar a leanas:
(a) leasaitear mir 1 mar a leanas:
(i) cuirtear an méid seo a leanas in ionad na foclaiochta tosaigh agus phointi (a) go (f):

“l.  Déanfaidh an Ghniomhaireacht an chomhairle eolaioch is fearr is féidir a sholdthar do na Ballstdit
agus dinstitiGiidi an Aontais maidir le haon cheist a bhaineann leis an meastéireacht ar chdiliocht,
sabhdilteacht agus ¢ifeachtiilacht tdirgi focshldinte lena n-Gsdid ag an duine né tdirgi focshldinte
tréidliachta a tharchuirtear chuici i gcomhréir le reachtaiocht an Aontais a bhaineann le tdirgi {ocshldinte
lena n-tsdid ag an duine né tdirgl iocshldinte tréidliachta.

Chuige sin, déanfaidh an Ghniomhaireacht, ag gniomhu di go hdirithe trina coistf, na ctiraim{ seo a leanas:

(@) comhordi ar an meastdireacht eolajoch ar chdiliocht, sdbhailteacht agus éifeachtdlacht tdirgi {ocshldinte
lena n-tsdid ag an duine agus tdirgi focshldinte tréidliachta a thagann faoi réir nésanna imeachta an
Aontais maidir le htidard margaiochta;

(b) arna iarraidh sin uirthi, tuarascilacha meastinaithe, achoimri ar shaintréithe tdirge, lipéid agus bileoga an
phacdiste do na tdirgi focshldinte sin lena n-usdid ag an duine a tharchur agus a chur ar féil go poibli;

(c) faireachdn ar thdirgi {ocshldinte lena n-sdid ag an duine agus ar thdirgi {ocshldinte tréidliachta arna n-
Gdard san Aontas a chomhordd agus comhairle a sholathar maidir leis na bearta is gd chun dsdid
shabhdilte agus éifeachtach na dtdirgi sin a dirithiti, go hdirithe tri chomhordd a dhéanamh ar
mheastdireacht agus ar chur chun feidhme na n-oibleagdidi agus na gcéras um chégas-aireachas agus
tri fhaireachdn a dhéanamh ar an gcur chun feidhme sin;
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(d)

comhthiomsti agus scaipeadh faisnéise i dtaobh frithghniomhuithe diobhdlacha amhrasta i leith tdirgi
focshldinte lena n-usdid ag an duine agus tdirgi focshldinte tréidliachta arna n-Gdarti san Aontas a dirithit
trf bhithin bunachair sonrai a bhfuil buanrochtain ag na Ballstdit ar fad orthu;

cuidit leis na Ballstait faisnéis i dtaobh buarthaf cégas-aireachais a bhaineann le tdirgf {focshldinte lena n-
tsdid ag an duine a chur in itl go mear do ghairmithe ciraim sldinte agus fégairti sabhdilteachta na n-
tdards innidil ndisidnta a chomhordd;

faisnéis iomchui i dtaobh buarthai cdgas-aireachais a bhaineann le tdirgi {ocshldinte lena n-sdid ag an
duine a scaipeadh ar an bpobal i gcoitinne, go hairithe tri thairseach gréasdin Eorpach le haghaidh cdgais
leighis a chur ar bun agus a chothabhdil;”;

(ii) scriostar pointi (g) agus (h);

(ili) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointi (i) go (t):

“0)

comhordd a dhéanamh, a mhéid a bhaineann le tdirgi focshldinte lena n-isdid ag an duine agus tdirgf
iocshldinte tréidliachta, ar a thiorti an bhfuil prionsabail an dea-chleachtais monaraiochta, an dea-
chleachtais saotharlainne agus an dea-chleachtais chlinicitil 4 gcomhlionadh agus, a mhéid a
bhaineann le tdirgi focshldinte lena n-Gsdid ag an duine, ar a fhiord an bhfuil oibleagdidi cégas-
aireachais 4 gcomhlionadh;

arna iarraidh sin uirthi, tacaiocht theicnitil agus eolaioch a sholdthar chun feabhas a chur ar an
gcomhar idir an tAontas, a chuid Ballstdt, eagraiochtai idirndisiinta agus trii tiortha maidir le
saincheisteanna eolaiocha agus teicnitila a bhaineann leis an meastéireacht ar thdirgi {ocshldinte lena
n-usdid ag an duine agus ar thdirgf {ocshldinte tréidliachta, go hdirithe i gcomhthéacs pléiti a eagraitear
faoi chuimsiti comhdhalacha idirndisitinta maidir le comhchuibhid;

stddas tdaruithe margaiochta i leith tdirgi focshldinte lena n-Gsdid ag an duine agus i leith tdirgi
focshldinte tréidliachta a thaifeadadh i gcomhréir le ndsanna imeachta ddaraithe margaiochta an
Aontais;

bunachar sonrai ar thdirgi {ocshldinte lena n-sdid ag an duine a chruthd, ar bunachar sonraf é a
mbeidh rochtain ag an bpobal i gcoitinne air, agus a dirithid go ndéantar é a nuashonrii agus go
ndéantar ¢ a bhainistiti go neamhspledch ar chuideachtai cdgaisiochta; éascaionn an bunachar sonrai an
cuardach ar fhaisnéis atd Gdaraithe cheana féin do bhileoga an phacdiste; td roinn ar leith ann maidir le
tairgf focshldinte lena n-asdid ag an duine arna n-Gdara le haghaidh céir leighis a chur ar leanaf; déantar
an fhaisnéis a sholathréfar don phobal i geoitinne a chur i bhfocal a bheidh iomchui agus intuigthe;

cuidit leis an Aontas agus lena Bhallstdit ¢ thaobh faisnéis a sholdthar do ghairmithe ctraim sldinte
agus don phobal i geoitinne i dtaobh tdirgi focshldinte lena n-usdid ag an duine agus i dtaobh tdirgi
focshldinte tréidliachta a bhfuil meastdireacht déanta orthu ag an nGniomhaireacht;

comhairle a chur ar ghnéthais i dtaobh tdstdlacha agus trialacha éagsila a sheoladh atd riachtanach
chun cdiliocht, sdbhdilteacht agus éifeachtdlacht tdirgi {ocshldinte lena n-tsdid ag an duine agus tdirgl
focshldinte tréidliachta a 1éiriti;

a sheicedil go bhfuil na coinnfollacha a leagtar sios i reachtaiocht an Aontais maidir le tdirgi focshldinte
lena n-isdid ag an duine agus le tdirgi {ocshldinte tréidliachta agus in Gdaruithe margaiochta 4
gcomhlionadh sa chds ina ndéantar tdirgi {ocshldinte lena n-Gsdid ag an duine a dhdileadh go
comhthreomhar agus maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta a udaraitear i gcomhréir leis an
Rialachdn seo né, de réir mar is infheidhme, le Rialachdn (AE) 2019/6;

arna iarraidh sin ag an gCoimisitn, aon tuairim eolafoch eile i dtaca leis an meastdireacht ar thdirgf
focshldinte lena n-Usdid ag an duine agus ar thdirg{ focshldinte tréidliachta, n6 na hdbhair thosaigh a
Usdidtear i monard tdirgi {ocshldinte lena n-usdid ag an duine agus tdirgi focshldinte tréidliachta, a
tharraingt suas;

d'thonn an tsldinte phoibli a chosaint, faisnéis eolaioch i dtaca le gniomhairi pataigineacha a d'fhéadfai a
tsdid i gcogaiocht bhitheolaioch a thiomst, lena n-diritear cibé arb ann do vacsaini né an bhfuil tdirg
iocshldinte eile lena n-tsdid ag an duine agus tdirgi {ocshldinte tréidliachta eile ar fail chun éifeachtai na
ngniombhairi sin a chosc né a chdiredil;

maoirseacht ar chdiliocht na dtdirgi focshldinte lena n-tsdid ag an duine agus na dtdirgi {ocshldinte
tréidliachta a chuirtear ar an margadh a chomhordd trina iarraidh go ndéanfadh Saotharlann Oifigitil
um Riald Leigheasra né saotharlann atd ainmnithe ag Ballstdt chun na criche sin tdstdil le féachaint an
gcomhlionann siad na sonrafochtai Gdaraithe;
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(s) aon thaisnéis atd dbhartha do thoradh na ndsanna imeachta meastéireachta i leith tdirgi focshldinte lena
n-usdid agus an duine agus tdirgf {focshldinte tréidliachta a chur ar aghaidh go blianttil chuig an Gdaras
buiséadach;

(t) cinnti amhail dd dtagraitear in Airteagal 7(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle a ghlacadh (*);

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Nollaig 2006
maidir le tdirgi {ocshldinte le haghaidh tsdid phéidiatraice agus lena leasaitear Rialachdn (CEE)
Uimh. 1768/92, Treoir 2001/20/CE, Treoir 2001/83/CE agus Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004
(IO L 378, 27.12.2006, Ich. 1).;

(iv) cuirtear an pointe seo a leanas leis:

“(u) rannchuiditi leis an tuairisciti comhphdirteach leis an Udards Eorpach um Shabhilteacht Bia agus an
Larionad Eorpach um Ghalair a Chosc agus a Rialti maidir le diolachdin agus tsdid frithmhiocrébdn sa
mhiochaine daonna agus thréidliachta agus freisin maidir leis an staid i ndéil le frithsheasmhacht in
aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha san Aontas bunaithe ar rannchuidithe a bheidh faighte 6 na
Ballstdit, agus ceanglais agus tréimhsidlacht tuairiscithe in Airteagal 57 de Rialachdn (AE) 2019/6 4
geur san direamh. Déanfar an tuairiscid sin gach 3 bliana ar a laghad.”

(b) i mir 2, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad fhomhire:

“2. Beidh sa bhunachar sonrai dd bhfordiltear i bpointe (1) de mhir 1 den Airteagal seo achoimri ar
shaintréithe an tdirge, bileog an phacdiste agus an fhaisnéis a thugtar ar an lipéadd. Déanfar an bunachar
sonrai sin a fhorbairt ina chéimeanna agus tabharfar tosafocht do thdirgi iocshldinte arna n-GdarG faoin
Rialachdn seo agus tdirgi focshldinte arna n-tdard faoi Chaibidil 4 de Theideal III de Threoir 2001/83/CE.
Cuirfear leis an mbunachar sonrai ina dhiaidh sin chun aon tdirge focshldinte lena n-Gsdid ag an duine arna
udard san Aontas a chuimsit.”;

(23) in Airteagal 59, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 4:

“4.  Ach amhdin ma fhordiltear a mhalairt sa Rialachdn seo, Rialachdn (AE) 2019/6 né Treoir 2001/83/CE, i gcds
ina bhfuil coinbhleacht bhuntsach faoi cheisteanna eolaiochta agus gur comhlacht i mBallstdit an comhlacht lena
mbaineann, oibreoidh an Ghniomhaireacht agus an comhlacht ndisiGinta lena mbaineann i gcombhar le chéile chun
an choinbhleacht a réiteach né chun doiciméad comhphdirteach a ullmhii ina ndéanfar soiléiriti ar cheisteanna
eolafochta na coinbhleachta. Foilseofar an doiciméad comhphdirteach sin ldithreach tar éis é a ghlacadh.”;

(24) leasaitear Airteagal 61 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1 agus 2:

1. Déanfaidh gach Ballstdt, tar éis d6 dul i gcombhairle leis an mBord Bainistiochta, comhalta amhdin agus
comhalta malartach amhdin a cheapadh don Choiste um Thdirgi Iocshldinte lena nUsdid ag an Duine ar feadh
tréimhse in-athnuaite 3 bliana.

Déanfaidh na comhaltai malartacha ionadafocht ar na comhaltal ma bhionn siad as lathair, agus vétalfaidh siad
thar a gceann, agus féadfaidh iad a cheapadh chun feidhmit ina rapdirtéiri i gcomhréir le hAirteagal 62.

Roghnoéfar na comhaltal agus na comhaltai malartacha ar bhonn a réil agus a dtaithi, mar is iomchui, sa
mheastéireacht ar thdirgi focshldinte lena n-tisdid ag an duine, agus déanfaidh siad ionadaiocht ar na hadardis
ndisitnta innitla.

2. Féadfaidh an Choiste um Thdirgf focshldinte lena nUsaid ag an Duine ctiigear comhaltai breise ar a mhéad
a chomhthoghadh, ar comhaltai iad a roghnéfar ar bhonn a n-innitlachtai eolaiochta sonracha. Ceapfar na
comhaltai sin ar feadh tréimhse 3 bliana, tréimhse is féidir a athnuachan, agus ni bheidh aon chombhaltai
malartacha ann.

D'thonn na combhaltai sin a chomhthoghadh, sainaithneoidh an Coiste innidlachtai eolaiocha sonracha
comhldntacha an chombhalta breise né na gcombhaltai breise. Roghnéfar na comhaltai comhthofa as measc
saineolaithe a ainmneoidh na Ballstdit n6 an Ghniomhaireacht.”;

(b) i mir 3, mir 5 agus mi® 8, cuirtear na focail “an Coiste um Thdirgi locshldinte lena nUsdid ag an Duine” in
ionad na bhfocal “gach coiste”;
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(©

cuirtear an méid seo a leanas in ionad i mir 4:

“4.  Beidh Stitrthéir Feidhmitchdin na Gniomhaireachta né a ionadai n6 a hionadai agus ionadaithe an
Choimisitin i dteideal freastal ar na cruinnithe uile a bheidh ag na coisti dd dtagraitear in Airteagal 56(1), ag
na meithleacha agus ag na gripai comhairleacha eolaiocha agus ar na cruinnithe eile ar fad a thiondlfaidh an
Ghniomhaireacht né coisti na Gniomhaireachta.”;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 6 agus mhir 7:

“6. Is iad an mheastdireacht eolaioch agus na hacmhainni a bheidh ar fdil do chomhlachtai naisitinta
tdaruithe margaiochta a dsdidfidh comhaltai an Choiste um Thdirgi locshldinte lena nUsdid ag an Duine
agus na saineolaithe a bhfuil sé de chiram orthu tdirg{ {ocshldinte tréidliachta a mheastnt. Déanfaidh gach
tdards innitil ndisianta faireachdn ar leibhéal eolaioch agus ar neamhspledchas na meastéireachta arna déanamh
agus déanfaidh sé gniomhafochtai chombhaltai ainmnithe an Choiste sin agus gniomhaiochtal saineolaithe a
éascti. Staonfaidh na Ballstdit 6 threoracha a thabhairt do na comhaltai agus na saineolaithe sin a bheadh
contréartha lena gcuid sainchdraimi féin, né le ctiraimi agus freagrachtai na Gniomhaireachta.

7. Agus tuairim 4 hullmha acu, déanfaidh na coisti dd dtagraitear in Airteagal 56(1) a ndicheall teacht ar
chomhaontt eolaioch. Mura féidir teacht ar chomhaontt mar sin, is éard a bheidh sa tuairim seasamh thromlach
na gcomhaltai mar aon le seasaimh éagsila eile agus na forais ar a bhfuil siad bunaithe.”;

(25) Leasaitear Airteagal 62 mar a leanas:

(@)

i mir 1, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an triti fomhir agus an ceathrti fomhir:

“Nuair a théitear i gcomhairle leis na gripai comhairleacha eolaiocha déd dtagraitear in Airteagal 56(2), cuirfidh
an Coiste ar aghaidh chucu an dréacht-tuarascdil né na dréacht-tuarascdlacha um meastnd arna dtarraingt suas
ag an rapdirtéir né ag na comhrapéirtéiri. Déanfar an tuairim a eiseoidh an griipa comhairleach eolaioch a chur
ar aghaidh chuig cathaoirleach an choiste dbhartha ar shli a diritheoidh go gcomhlionfar na sprioc-amanna a
leagtar sios in Airteagal 6(3).

[ substaint na tuairime, direofar an tuarascdil um meastind arna foilsitit de bhun Airteagal 13(3).”;
cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

“2. Déanfaidh na Ballstdit ainmneacha na saineolaithe ndisitinta a bhfuil taithi chruthaithe acu i meastéireacht
a dhéanamh ar thdirg{ {ocshldinte lena n-isdid ag an duine agus ar thdirgi {ocshldinte tréidliachta a chur ar
aghaidh chuig an nGniombhaireacht, ar daoine iad, agus Airteagal 63(2) 4 chur san direamh, a bheadh ar féil chun
bheith ar mheithleacha né ar ghripai comhairleacha eolaiocha de chuid aon cheann de na coisti dd dtagraitear in
Airteagal 56(1), agus cuirfear faisnéis ar aghaidh maidir lena gcuid cdiliochtai agus maidir lena réimsi sonracha
saineolais.

Déanfaidh an Ghniomhaireacht liosta cothrom le ddta de na saineolaithe creiditinaithe a bhunt agus a choimedd
ar bun. Beidh ar direamh sa liosta sin na saineolaithe ndisiinta dd dtagraitear sa chéad fhomhir agus aon
saineolai eile arna cheapadh ag an nGniomhaireacht né ag an gCoimisitin agus déanfar an liosta a nuashonrd.”;

(26) Leasaitear Airteagal 64 mar a leanas:

(@)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad mbhir 1:

“l.  Is é an Bord Bainistiochta, ar thogra 6n gCoimisitin, a dhéanfaidh an Stitrthéir Feidhmitichdin a cheapadh
ar feadh tréimhse 5 bliana bunaithe ar liosta d’iarrthéiri a bheidh molta ag an gCoimisitn i ndiaidh glao ar 1éirit
spéise arna fhoilsia in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh agus de réir mar is cui, trf mhodh eile. Sula ndéanfar an
ceapachdn, tabharfar cuireadh ar an bpointe don iarrthdir a bheidh ainmnithe ag an mBord Bainistiochta chun
rditeas a dhéanamh os combhair Pharlaimint na hEorpa agus ceisteanna ¢ na Feisiri a fhreagairt. Féadfaidh an
Bord Bainistiochta téarma oifige an StiGrthéra Feidhmitchdin a athnuachan uair amhdin, ar thogra 6n
gCoimisitn. Féadfaidh an Bord Bainistiochta, ar thogra 6n gCoimisitin, an Stitrthéir Feidhmitchdin a
bhriseadh as a phost né as a post.”;

i mir 3, cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara fombhir:

“Maidir leis an dréacht-tuarascdil a chlddéidh gniomhaiochtai na Gniomhaireachta don bhliain roimhe sin, beidh
ar 4ireamh inti faisnéis faoin lion iarratas a ndearna an Ghniomhaireacht meastdireacht orthu, an méid ama a
thég sé an mheastdireacht a thabhairt chun criche agus na tdirgi {ocshldinte lena n-tsdid ag an duine agus na
téirg{ focshldinte tréidliachta a rinneadh a tdard, a dhidltd n6 a tharraingt siar.”;

(27) leasaitear Airteagal 66 mar a leanas:

(@)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (a):

“(@) tuairim maidir le rialacha nés imeachta an Choiste um Thdirgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine
(Airteagal 61 den Rialachdn seo) agus an Choiste um Thdirgi Iocshldinte Tréidliachta (Airteagal 139 i
Rialachdn (AE) 2019/6) a ghlacadh;”;
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(28)

(29)

(b) scriostar pointe (j);
() cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (k):

“(k) rialacha a ghlacadh chun a dirithiG go mbeidh fail ag an bpobal ar fhaisnéis i dtaca le hidard né maoirsit
tairg{ {ocshldinte lena n-tsdid ag an duine agus tdirgi {ocshldinte tréidliachta (Airteagal 80).”;

in Airteagal 67, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:
“3.  Beidh ioncam na Gniomhaireachta comhdhéanta de:
(a) ranniocajocht 6n Aontas;

(b) ranniocaiocht 6 thriti tiortha atd pdirteach in obair na Gniomhaireachta agus a bhfuil comhaontuithe
idirndisitinta tugtha i gcrich ag an Aontas leo chun na criche seo;

(c) téilli a focfaidh gnéthais:

(i) as udaruithe margafochta Aontais i leith tdirgi focshldinte lena n-isdid ag an duine agus tdirgi {ocshldinte
tréidliachta a fhdil agus a choinnedil agus as seirbhisi eile a sholdthraionn an Ghniomhaireacht, amhail da
bhfordiltear sa Rialachdn seo agus i Rialachdn (AE) 2019/6; agus

(ii) as seirbhisi a sholdthraionn an gripa comhordichdin maidir lena chdraimi a chomhall i gcomhréir le
hAirteagail 107c, 107e, 107g, 107k agus 107q de Threoir 2001/83/CE;

(d) muwirir i leith seirbhisi eile arna soldthar ag an nGniomhaireacht;

(e) cistiti 6n Aontas i bhfoirm deontais le haghaidh pdirtiocht i dtionscadail taighde agus chinaimh, i gcomhréir le
rialacha airgeadais na Gniombhaireachta dd dtagraitear in Airteagal 68(11) agus le fordlacha na n-ionstraimi
dbhartha a thacaionn le beartais an Aontais.

Déanfaidh Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle (‘an t-idards buiséadacly), nuair is ga, leibhéal ranniocaiochta
an Aontais, dd dtagraitear i bpointe (a) den chéad fhomhir, a ath-scridt ar bhonn meastdireacht ar riachtanais agus
leibhéal na dtdirgi dd dtagraitear i bpointe (c) den chéad thomhir & chur san direamh.”;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 68:

“Airteagal 68

1. Déanfaidh an Stitrthéir Feidhmitichdin buiséad na Gniombhaireachta a chur chun feidhme i gcomhréir le
Rialachdn (AE) 2018/1046 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (*) (‘an Rialachdn Airgeadais).

2. Faoin 1 Mirta de bhliain airgeadais n+1, cuirfidh oifigeach cuntasafochta na Gniomhaireachta na cuntais
shealadacha i gcomhair bliana n chuig oifigeach cuntasaiochta an Choimisitin agus chuig an gCuirt Initchdiri.

3. Faoin 31 Mdrta de bhliain airgeadais n+1, cuirfidh an Stitirth6ir Feidhmitichdin an tuarascdil ar an mbainistit
buiséadach agus airgeadais i gcomhair bliana n chuig Parlaimint na hEorpa, chuig an gCombhairle, chuig an
gCoimisitn, agus chuig an gCuirt Initchdiri.

4. Faoin 31 Marta de bhliain airgeadais n+1, cuirfidh oifigeach cuntasafochta an Choimisitin cuntais shealadacha
na Gniomhaireachta i gcomhair bliana n, arna gcomhdhlithd le cuntais shealadacha an Choimisitin, chuig an gCirt
Initichdiri.

Ar bhartlacha na Cirte Initichéiri a fhéil maidir le cuntais shealadacha na Gniomhaireachta, de bhun Airteagal 246
den Rialachdn Airgeadais, déanfaidh oifigeach cuntasaiochta na Gniomhaireachta cuntais chriochnaitheacha na
Gniomhaireachta a tharraingt suas agus cuirfidh an Stitirthdir Feidhmitchdin faoi bhrdid an Bhoird Bainistiochta
iad chun tuairim a fhéil.

5. Tabharfaidh an Bord Bainistiochta tuairim uaidh maidir le cuntais chriochnaitheacha na Gniomhaireachta i
gcomhair bliana n.

6. Déanfaidh oifigeach cuntasaiochta na Gniomhaireachta, faoin 1 Itil de bhliain airgeadais n+1, na cuntais
chriochnaitheacha in éineacht leis an tuairim 6n mBord Bainistiochta a chur chuig Parlaimint na hEorpa, chuig
an gCombhairle, chuig an gCuirt Initichdiri agus chuig oifigeach cuntasaiochta an Choimisidin.

7. Foilseofar na cuntais chriochnaitheacha i gcomhair bliana n in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh faoin 15
Samhain de bhliain airgeadais n+1.

8. Cuirfidh an Stiarthéir Feidhmitchdin freagra chuig an gCuirt Initichéiri maidir lena bartlacha faoin 30 Medn
Fombhair de bhliain airgeadais n+1. Cuirfidh an Stitrthéir Feidhmitchdin an freagra sin chuig an mbord bainistiochta
freisin.
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(30)

(31)

(33)

(37)

9. Aon thaisnéis atd ag teastdil chun an nés imeachta um urscaoileadh a chur i bhfeidhm ar bhealach riandil don
bhliain airgeadais lena mbaineann, cuirfidh an Stitrthéir Feidhmitichdin faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa i, arna
iarraidh sin di, mar a leagtar sios in Airteagal 261(3) den Rialachdn Airgeadais.

10.  Ar mholadh 6n gCombhairle, déanfaidh Parlaimint na hEorpa, roimh an 15 Bealtaine de bhliain airgeadais
n+2, urscaoileadh a thabhairt don Stitrthéir Feidhmitchdin i leith chur chun feidhme an bhuiséid do bhliain n.

11.  Glacfaidh an Bord Bainistiochta na rialacha airgeadais is infheidhme maidir leis an nGniomhaireacht tar éis d6
dul i gcomhairle leis an gCoimisitin. Ni fhéadfaidh siad imeacht 6 Rialachdn Tarmligthe (AE) Uimh. 1271/2013 (*¥)
6n gCoimisitn mura rud é go bhfuil gd sonrach leis le haghaidh fheidhmid na Gniomhaireachta agus go bhfaightear
toilitt roimh ré 6n gCoimisitin.;

(*) Rialachdn (AE, Euratom) 2018/1046. 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Itil 2018 maidir leis
na rialacha airgeadais is infheidhme maidir le buiséad gineardlta an Aontais, lena leasaitear Rialachdin (AE)
Uimh. 1296/2013, (AE) Uimh. 1301/2013, (AE) Uimh. 1303/2013, (AE) Uimh. 1304/2013, (AE)
Uimh. 1309/2013, (AE) Uimh. 1316/2013, (AE) Uimh. 223/2014, (AE) Uimh. 283/2014, agus Cinneadh
Uimh. 541/2014/AE agus lena n-aisghairtear Rialachdn (AE, Euratom) Uimh. 966/2012 (IO L 193, 30.7.2018,
Ich. 1).

(** Rialachdn Tarmligthe 6n gCoimisitin (AE) Uimh. 1271/2013 an 30 Medn Fomhair 2013 maidir leis an
rialachdn réime airgeadais do na comhlachtai dd dtagraitear in Airteagal 208 de Rialachdn (AE, Euratom)
Uimh. 966/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (IO L 328, 7.12.2013, Ich. 42).;

scriostar Airteagal 70.
in Airteagal 75, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad mhire:

“Beidh foireann na Gniomhaireachta faoi réir Rialachdin Foirne Oifigigh an Aontais Eorpaigh agus Coinniollacha
Fostaiochta Sheirbhisigh Eile an Aontais Eorpaigh. Maidir lena fhoireann, feidhmeoidh an Ghniomhaireacht na
cumhachtaf atd tairmligthe don tdards ceapachdin”;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 77:

“Airteagal 77

Féadfaidh an Coimisitin, i gcomhaontd leis an mBord Bainistiochta agus leis an gcoiste dbhartha, cuireadh a
thabhairt d’ionadaithe 6 eagrafochtai idirndisiinta a bhfuil leas acu i gcomhchuibhiti na gceanglas teicnidil is
infheidhme maidir le tdirgi {ocshldinte lena n-usdid ag an duine agus le tdirgi {ocshldinte tréidliachta a bheith
pdirteach mar bhreathnéiri in obair na Gniomhaireachta. Déanfaidh an Coimisiin na coinniollacha don
rannphdirtiocht a chinneadh roimh ré.”;

in Airteagal 78, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 2:

“2. Na coisti dd dtagraitear in Airteagal 56(1) den Rialachdn seo agus aon mheithleacha oibre agus gripal
comhairleacha eolafocha a bunaitear i gcomhréir leis an Airteagal sin né le Airteagal 139(3) de Rialachdn (AE)
2019/6., déanfaidh siad, a mhéid a bhaineann le nithe ginearalta, teagmhdlacha a bhunt, ar bhonn comhairleach, le
pairtithe lena mbaineann in Gsdid tdirgi focshldinte lena n-tisdid ag an duine agus tdirgi focshldinte tréidliachta, go
hdirithe eagraiochtai othar agus comhlachais de ghairmithe ctiraim sldinte. Féadfaidh rapéirtéiri arna gceapadh ag na
coisti sin, ar bhonn comhairleach, teagmhdlacha a bheith acu le hionadaithe 6 eagraiochtai othar agus 6
chombhlachais de ghairmithe ctiraim sldinte atd dbhartha don tdsc ar an tdirge {ocshldinte lena dsdid ag an duine
né ar an tdirge focshldinte tréidliachta lena mbaineann.”;

scriostar Airteagal 79;
in Airteagal 80, cuirtear an méid seo a leanas in ionad na chéad thomhire:

“Chun leibhéal iomchui trédhearcachta a dirithit, déanfaidh an Bord Bainistiochta, ar bhonn togra 6n Stitrthéir
Feidhmitichdin agus i gcomhaontti leis an gCoimisitn, rialacha a ghlacadh chun a dirithiG go mbeidh féil ag an
bpobal ar fhaisnéis rialdla, eolaioch agus theicnidil i dtaca leis an Gdart n6é an maoirsiti ar thdirgi focshldinte lena n-
Usdid ag an duine agus ar thdirgi focshldinte tréidliachta agus nach faisnéis de chinedl riinda atd ann.”;

in Airteagal 82, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:
“3. Gan dochar do chinedl uathtil an Aontais maidir le hinneachar na ndoiciméad da dtagraitear i bpoint{ (a) go
(d) d’Airteagal 9(4), ni thoirmiscfidh an Rialachdn seo dhd dhearadh trachtila né nios mé a sdid le haghaidh tdirge

focshldinte ar leith lena Gsdid ag an duine, ar tdirge é atd cumhdaithe ag an aon Gdarti margaiochta amhdin.”.

in Airteagal 84, scriostar mir 3.
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(38) cuirtear an tAirteagal seo a leanas isteach:

“Airteagal 84a

1. Féadfaidh an Coimisitin piondis airgeadais i bhfoirm finedlacha né iocaiochtai piondsacha tréimhsitla a
thorchur ar shealbhéiri tdaruithe margaiochta a dheonaitear faoin Rialachdn seo md mhainnionn siad aon
cheann de na hoibleagdidi arna leagan sios in larscribhinn II i dtaca leis na hidaruithe margaiochta a chomhlionadh.

2. Féadfaidh an Coimisiin, sa mhéid go bhfordiltear go sonrach don mhéid sin sna gniomhartha tarmligthe dd
dtagraitear i bpointe (b) de mhir 10, na piondis airgeadais dd dtagraitear i mir 1 a fthorchur freisin ar eintiteas
dlithitil n6 eintitis dhlithidla dhifridla seachas sealbhéir an tdaraithe margaiochta ar choinnioll go bhfuil na heintitis
sin ina gcuid den eintiteas eacnamajochta céanna le sealbhéir an ddaraithe margaiochta agus i gcds na n-eintiteas
dlithidil eile sin:

(a) go raibh tionchar cinntitheach acu ar shealbhdir an ddaraithe margaiochta; né

(b) go raibh siad rannphdirteach i mainneachtain shealbhéir an tdaraithe margaiochta an oibleagdid a
chomhlionadh, né go raibh sé ar a gcumas dul i ngleic leis an mainneachtain sin.

3. 1 gcds ina mbionn an Ghniomhaireacht né tdards innitil Ballstdit den tuairim gur mhainnigh sealbhdir
tdaraithe margafochta aon cheann de na hoibleagdidi amhail dd dtagraitear i mir 1 a chomhlionadh, féadfaidh si
n6 sé a iarraidh ar an gCoimisitin imscrida a dhéanamh féachaint an bhfuil piondis airgeadais de bhun na mire sin
le forchur.

4. Ina chinneadh d6 cibé an bhfuil pionds airgeadais le forchur agus ina chinneadh d6 cad é méid iomchui an
phiondis sin, beidh an Coimisiin & threorti ag prionsabail na héifeachtilachta, na comhréireachta agus na
hathchomhairleachta agus beidh aird aige, i gcds inarb dbhartha, ar thromchdise agus ar éifeachtal
neamhchomhlionadh na n-oibleagdidi.

5. Chun criocha mhir 1, déanfaidh an Coimisitin an méid seo a leanas a chur san direamh freisin:

(a) aon nés imeachta um shdrt a bheidh tionscanta ag Ballstdt in aghaidh an tsealbhéra ddaraithe margaiochta
chéanna ar bhonn na bhforas dlithidil céanna agus na bhfirici céanna; agus

(b) aon smachtbhannai, lena n-diritear piondis, a bheidh forchurtha cheana féin ar an sealbhéir ddaraithe
margaiochta céanna ar bhonn na bhforas dlithitil céanna agus na bhfirici céanna;

6. Mads rud é go bhfaigheann an Coimisiin gur mhainnigh sealbhdir an tdaraithe margafochta, biodh sin go
toilidil né tri fhailli, a chuid oibleagdidi a chomhlionadh amhail dd dtagraitear i mir 1, féadfaidh sé cinneadh a
ghlacadh trina bhforchuirtear finedil nach mé na 5% de ldimhdeachas an tsealbhéra tdaraithe margaiochta san
Aontas sa bhliain ghné roimh dhéta an chinnidh sin.

Més rud é go leanann an sealbhdir ddaraithe margaiochta de bheith ag mainneachtain a chuid oibleagdidi, da
dtagraitear i mir 1, a chomhlionadh, féadfaidh an Coimisitin cinneadh a ghlacadh lena bhforchuirtear iocaiochtai
piondsacha tréimhsitila in aghaidh an lae, ar focafochtai iad nach mbeidh nios mé nd 2,5 % de mhéanldimhdeachas
laethtil an tsealbhéra tdaraithe margaiochta san Aontas don bhliain ghné roimh dhéta an chinnidh sin.

Féadfar focafochtal piondsacha tréimhsidla a fhorchur ar feadh tréimhse a ritheann 6n ddta ar tugadh fégra maidir le
cinneadh dbhartha an Choimisitin go dti go mbeidh deireadh curtha le mainneachtain an tsealbhéra tdaraithe
margafochta a oibleagdidi, dd dtagraitear i mir 1, a chomhlionadh.

7. Agus an t-imscrddd & dhéanamh ar mhainneachtain aon cheann de na hoibleagdidi dd dtagraitear i mir 1 a
chombhlionadh, féadfaidh an Coimisitin comhoibrit leis na hadardis innitla ndisitinta agus a bheith ag brath ar
acmhainni a chuireann an Ghniomhaireacht ar fdil.

8. I gcds ina nglacann an Coimisitin cinneadh chun pionds airgeadais a thorchur, foilseoidh sé achoimre bheacht
ar an gcds, lena n-diritear ainmneacha na sealbhéiri ddaraithe margaiochta a bhi pdirteach agus méid na bpionds
airgeadais arna bhforchur mar aon leis na ctiseanna leo, ag féachaint do leas dlisteanach na sealbhéiri tdaraithe
margaiochta a rdin ghné a chosaint.

9.  Beidh dlinse neamhtheoranta ag Ctirt Bhreithitnais an Aontais Eorpaigh chun athbhreithnia a dhéanamh ar
chinnti lenar fhorchuir an Coimisitn piondis airgeadais. Féadfaidh Cuirt Bhreithitinais an Aontais Eorpaigh an
thinedil né an focafocht phionésach thréimhsidil arna forchur ag an gCoimisitn a cheald, a laghdt, né a mhéada.

10.  Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 87b
chun an Rialachdn seo a thorlionadh, tri na nithe seo a leanas a leagan sios:

(a) nosanna imeachta atd le cur i bhfeidhm ag an gCoimisitin nuair a bhionn finedlacha né iocaiochtai piondsacha
tréimhsitla & bhforchur, lena n-diritear rialacha maidir le tionscnamh an nds imeachta, bearta fiosriichdin, cearta
na cosanta, rochtain ar chomhaid, ionadaiocht dhlithitil agus rindacht;
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(42)

(b) rialacha mionsonraithe breise maidir le forchur piondis airgeadais ag an gCoimisitin ar eintitis dhlithitla seachas
an sealbhdir tdaraithe margajochta;

(c) rialacha maidir le ré thréimhse an nés imeachta agus ré na dtréimhsi teorann;

(d) nithe atd le cur san direamh ag an gCoimisitin nuair a bhionn leibhéal na bhfinedlacha agus na n-focaiochtai
piondsacha tréimhsitla 4 shocr agus nuair a bhionn na finedlacha agus na hiocaiochtai sin 4 bhforchur, mar
aon leis na coinnfollacha agus na modhanna lena mbailid.”;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 86:

“Airteagal 86

Gach 10 mbliana ar a laghad, foilseoidh an Coimisitin tuarascdil ghineardlta ar an taithi a fuarthas mar thoradh ar
theidhmiti na nésanna imeachta a leagtar sios sa Rialachdn seo agus i gCaibidil 4 de Theideal III de Threoir
2001/83/CE.”;

cuirtear isteach an tAirteagal seo a leanas:

“Airteagal 86a

Faoi 2019, déanfaidh an Coimisitin athbhreithniti ar an gcreat rialdla le haghaidh tdilli is infoctha leis an
nGniomhaireacht i leith tdirgi focshldinte lena n-Gsdid ag an duine agus tdirgi {ocshldinte tréidliachta. Déanfaidh
an Coimisitin, de réir mar is iomchui, tograi reachtacha a chur ar aghaidh d’thonn an creat sin a nuashonrti. Nuair a
bheidh an creat rialdla i leith tailli is iniochtha leis an nGniomhaireacht 4 athbhreithnid, beidh aird ag an gCoimisitin
ar rioscai féideartha a ghabhann le luaineachtai san ioncam a fhaigheann an Ghniomhaireacht 6 thdilli.”;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 87:

“Airteagal 87

1. Déanfaidh an Buanchoiste um Thairgf focshldinte lena nUsdid ag an Duine, arna bhunii faoi Airteagal 121 de
Threoir 2001/83/CE, cinamh a thabhairt don Choimisitn. Beidh an Coiste sin ina choiste de réir bhri Rialachdn
(AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (¥).

2. I gcds ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

(*) Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gComhairle an 16 Feabhra 2011 lena leagtar
sios na rialacha agus na prionsabail ghineardlta a bhaineann leis na sdsral maidir le riald ag na Ballstdit ar
theidhmit cumhachtai cur chun feidhme an Choimisitin (IO L 55, 28.2.2011, p. 13).”;

cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 87b:

“Airteagal 87b

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

2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh dd dtagraitear in Airteagal 10b(1), Airteagal
14a(9), Airteagal 16a(3), an dara mir d’Airteagal 16b, agus Airteagal 84a(10) a thabhairt don Choimisitin go ceann
tréimhse 5 bliana 6n 28 Eandir 2019. Déanfaidh an Coimisitn, trith nach déanai nd 9 mi roimh dheireadh na
tréimhse 5 bliana, tuarascdil a tharraingt suas maidir le tarmligean na cumhachta. Déanfar tarmligean na cumhachta
a fthadt go hintuigthe go ceann tréimhsi comhthaid, mura rud é go gcuireann Parlaimint na hEorpa né an
Chombhairle in aghaidh an fhadaithe sin trdth nach déanai nd 3 mhi roimh dheireadh gach tréimhse.

3.  Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle tarmligean na cumhachta dd dtagraitear in Airteagal 10b(1),
Airteagal 14a(9), Airteagal 16a(3), an dara mir d’Airteagal 16b agus Airteagal 84a(10) a chdlghairm aon trith.
Déanfaidh cinneadh chun cilghairm a dhéanamh deireadh a chur le tarmligean na cumhachta atd sonraithe sa
chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis thoilsit an chinnidh in Iris Oifigiiiil an Aontais Eorpaigh né ar
dhdta is déanaf a shonréfar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghniomhartha tarmligthe atd i
bhfeidhm cheana féin.

4. Roimh d6 gniomh tarmligthe a ghlacadh, rachaidh an Coimisitin i mbun comhairliichdn le saineolaithe arna
n-ainmnid ag gach Ballstdt i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontt Idirinstititiideach maidir le
Reachtdireacht Nios Fearr (¥) an 13 Aibredn 2016.

5. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitin fogra, an trath céanna, do Pharlaimint
na hEorpa agus don Chombhairle faoi.
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6. NI thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagal 10b(1), Airteagal 14a(9), Airteagal 16a(3), an
dara mir d’Airteagal 16b, agus Airteagal 84a(10) i bhfeidhm ach amhdin mura mbeidh aon agdid curtha in idl ag
Parlaimint na hEorpa nd ag an gComhairle laistigh de thréimhse 3 mhi tar éis fogra faoin ngniomh sin a thabhairt
do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle né6 més rud é, roimh dhul in éag na tréimhse sin, go mbeidh
Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon tar éis a chur in iGl don Choimisitin nach ndéanfaidh siad aon
agdid. Cuirfear sineadh 3 mhi leis an tréimhse sin ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa né na Comhairle.

(*) 10L 123, 12.5.2016, Ich. 1.”;

(43) scriostar Airteagal 87c agus Airteagal 87d;

(44) déantar larscribhinn 1 den larscribhinn;

(45) scriostar pointe 2 dlarscribhinn I;

(46) déantar an téacs a leagtar amach san Iarscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo a chur leis mar larscribhinn IL

Airteagal 2
Leasuithe ar Threoir 2001/83/CE

Leasaitear Treoir 2001/83/CE mar a leanas:
(1) in Airteagal 1, cuirtear isteach an pointe seo a leanas:
“26a. Athr né athra ar théarmai tdaraithe margaiochta:
Leasti ar inneachar na sonraiochtai agus na ndoiciméad da dtagraitear:

(a) in Airteagal 8(3) agus Airteagal 9 go hAirteagal 11 den Treoir seo agus larscribhinn I a ghabhann 1éi, in
Airteagal 6(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 agus in Airteagal 7 de Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007;
agus

(b) i dtéarmai an chinnidh lena ndeonaitear an t-idard margaiochta i leith tdirge focshldinte lena tsdid ag an
duine, lena n-diritear achoimre ar shaintréithe an tdirge agus aon choinniollacha, oibleagdidi né srianta a
dhéanann difear don tdar margafochta, né athruithe ar an lipéadt né ar bhileog an phacdiste a bhaineann
le hathruithe ar an achoimre ar shaintréithe an tdirge.”;

(2) leasaitear Airteagal 23b mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1 go mhir 4:

“l.  Déanfar athruithe a aicmit ina gcatagdir{ éagsila ag brath ar leibhéal an riosca don tsldinte phoibli agus an
tionchar féideartha atd acu ar chdiliocht, sibhdilteacht agus éifeachtiilacht an tdirge focshldinte lena mbaineann.
Beidh raon ag na catagéirf sin 6 athruithe ar théarmaf an ddaraithe margaiochta a bhfuil an tionchar féideartha is
airde acu ar chdiliocht, sdbhdilteacht né éifeachtilacht an tdirge {ocshldinte go dti athruithe nach bhfuil aon
tionchar acu orthu né ar tionchar fosta atd acu orthu.

2. Beidh na nésanna imeachta le haghaidh scradd a dhéanamh ar iarratais ar athruithe comhréireach leis an
riosca agus an tionchar atd i gceist. Beidh raon ag na nésanna imeachta sin 6 ndsanna imeachta nach gceadaionn
cur chun feidhme a dhéanamh ach amhdin nuair a bheidh formheas bunaithe ar mheastinii eolajioch iomlén
faighte go dti nésanna imeachta a cheadafonn cur chun feidhme a dhéanamh ldithreach agus sealbhéir an
tdaraithe margaiochta fégra a thabhairt ina dhiaidh sin don Ghniomhaireacht.

2a.  Tabharfar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 121
chun an Treoir seo a fhorlionadh tri:

(a) na catag6iri ina ndéanfar athruithe a aicmiti a shonrd; agus

(b) nésanna imeachta a leagan sios le haghaidh scridt a dhéanamh ar iarratais ar athruithe ar théarmai na n-
tidaruithe margafochta.

3. Nuair a bheidh na gniomhartha tarmligthe dd dtagraitear san Airteagal seo 4 nglacadh, déanfaidh an
Coimisitn a dhicheall lena dirithii go mbeidh sé indéanta iarratas aonair a chur isteach le haghaidh athrd
comhionann amhdin né nios mé ar na téarmai a ghabhann le hidaruithe margaiochta éagsiila.
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4.  Féadfaidh Ballstat leantint d'fhoralacha ndisitinta a chur i bhfeidhm maidir le athruithe is infheidhme trath
theacht i bhfeidhm Rialachdin (CE) Uimh. 1234/2008 (*) i leith ddaruithe margaiochta a deonaiodh roimh
1 Eandir 1998 maidir le tdirg{ leighis a ddarafodh sa Bhallstdt sin amhdin. Maidir le tdirge {ocshldinte atd faoi
réir thordlacha ndisiinta i gcomhréir leis an Airteagal seo, i gcds inar tugadh ddarti margaiochta don tdirge
focshldinte sin i mBallstat eile ina dhiaidh sin, beidh feidhm ag Rialachdn (CE) Uimh. 1234/2008 maidir leis an
tdirge focshldinte sin 6n data sin.

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisitin an 24 Samhain 2008 maidir le hathruithe ar théarmai na n-
tdaruithe margaiochta do thdirgi focshldinte lena n-sdid ag an duine agus tdirgi miochaine tréidliachta a
scrudd (IO L 334, 12.12.2008, Ich. 7).

(b) i mir 5, cuirtear na focail “Rialachdn (CE) Uimh. 1234/2008” in ionad na bhfocal “an rialachdn cur chun feidhme”;
(3) cuirtear an méid seo a leanas in ionad Airteagal 121a, Airteagal 121b agus Airteagal 121c:

“Airteagal 121a

1. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar de chumhacht don Choimisiin
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

2. Déanfar an chumhacht gniomhartha tarmligthe a ghlacadh dd dtagraitear in Airteagail 22b, 23b(2a), 47, 52b
agus 54a a thabhairt don Choimisiin go ceann tréimhse 5 bliana 6n 28 Eandir 2019.Déanfaidh an Coimisitin
tuarascdil a tharraingt suas maidir le tarmligean na cumhachta, trith nach déanai nd 9 mi roimh dheireadh na
tréimhse 5 bliana. Déanfar tarmligean na cumhachta a fhadt go hintuigthe go ceann tréimhsi comhthaid, mura
rud é go gcuireann Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle in aghaidh an fhadaithe sin trath nach déanai nd 3 mhi
roimh dheireadh gach tréimhse.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle tarmligean na cumhachta dd dtagraitear in Airteagail 22b,
23b(2a), 47, 52b, agus 54a a chulghairm aon trith. Déanfaidh cinneadh chun ctlghairm a dhéanamh deireadh a chur
le tarmligean na cumhachta atd sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis thoilsiti an chinnidh in
Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh n6 ar dhita is déanaf a shonrdfar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht
aon ghniomhartha tarmligthe atd i bhfeidhm cheana féin.

4. Roimh dé gniomh tarmligthe a ghlacadh, rachaidh an Coimisitin i mbun comhairlitichdn le saineolaithe arna n-
ainmnit ag gach Ballstdt i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontt IdirinstitiGiideach an 13 Aibredn
2016 maidir le Reachtdireacht Nios Fearr ().

5. A luaithe a ghlacfaidh sé gnfomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitin fégra do Pharlaimint na hEorpa agus don
Chombhairle ina leith an trdth céanna.

6.  Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagail 22b, 23b(2a), 47, 52b agus 54a i bhfeidhm ach
amhdin mura mbeidh aon agéid curtha in idl ag Parlaimint na hEorpa né ag an gComhairle laistigh de thréimhse 2
mhi tar éis fogra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle né6 mds rud é, roimh
dheireadh na tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle araon tar éis a chur in itl don
Choimisitn nach ndéanfaidh siad aon agdid. Déanfar an tréimhse sin a thadd 2 mhi ar thionscnamh Pharlaimint na
hEorpa né na Combhairle.

(*) I0L 123, 12.5.2016, Ich. 1.".

Airteagal 3
Leasti ar Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006

In Airteagal 49, cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3 de Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006:

“3.  Féadfaidh an Coimisidn, i ndéil le tairgi iocshldinte a tGidaraitear i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004,
piondis airgeadais a thorchur, i gcomhréir leis an nés imeachta a leagtar sios in Airteagal 84a den Rialachén sin, i bhfoirm
finedlacha n6 focaiochtai piondsacha tréimhsiila as neamhchomhlionadh na n-oibleagdidi a leagtar amach sa Rialachdn
seo agus atd liostaithe in Iarscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004.”.

Airteagal 4
Foralacha idirthréimhseacha

1. Leanfaidh Rialachdin (CE) Uimh. 2141/96, (CE) Uimh. 2049/2005, (CE) Uimh. 507/2006 agus (CE)
Uimh. 658/2007 de bheith i bhfeidhm agus leanfaidh siad d’fheidhm a bheith acu mura rud € agus go dti go
ndéanfar iad a aisghairm.
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2. Leanfaidh Rialachdn (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisitin d’theidhm a bheith aige mura rud é agus go dti go
ndéanfar € a aisghairm a mhéid a bhaineann le tdirgi {ocshldinte lena n-tisdid ag an duine a chuimsitear i Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004 agus i dTreoir 2001/83/CE agus nach bhfuil eisiata 6 raon feidhme Rialachdin (CE) Uimh 1234/2008 de
bhun Airteagal 23b(4) agus (5) de Threoir 2001/83/CE.
Airteagal 5
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a fhoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm ag pointi (2) go (5), (10), (12) go (16), (18), (26), (28), (29), (31), (37), (38), (40), (42) go (44) agus (46)
d’Airteagal 1, agus Airteagal 2, Airteagal 3 agus Airteagal 4 6n 28 Eandir 2019.

Beidh feidhm ag pointi (1), (6) go (9), (11), (17), (19) go (25), (27), (30), (32) go (36), (39), (41) agus (45) d’Airteagal 1
on 28 Eandir 2022.

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

Arna dhéanamh in Strasbourg an 11 Nollaig 2018.

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn An tUachtardn
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
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IARSCRIBHINN

“IJARSCRIBHINN 1I

LIOSTA DE NA HOIBLEAGAIDI DA DTAGRAITEAR IN AIRTEAGAL 84A

(1) an oibleagdid sonrafochtai agus doiciméid atd iomldn agus beacht a chur isteach le hiarratas ar ddards margajochta
arna thiolacadh don Ghniomhaireacht né mar fhreagairt ar na hoibleagdidi a leagtar sios sa Rialachdn seo agus i
Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006 sa mhéid go mbaineann mainneachtain an oibleagdid a chomhlionadh le
sonraiocht dbhartha;

(2) an oibleagdid na coinniollacha né srianta atd ar direamh san ddart margaiochta agus a bhaineann le soldthar né
usdid tdirge focshldinte lena n-Gsdid ag an duine, amhail dd dtagraitear i bpointe (b) d’Airteagal 9(4) agus sa dara
fomhir d’Airteagal 10(1), a chomhlionadh;

(3) an oibleagdid na coinniollacha né srianta atd ar direamh san tidard margafochta a mhéid a bhaineann le dsdid
shabhdilte agus éifeachtdil tdirge focshldinte lena n-tsdid ag an duine, amhail dd dtagraitear i bpointi (aa), (c), (ca),
(cb) agus (cc) d’Airteagal 9(4) agus in Airteagal 10(1), a chomhlionadh;

(4) an oibleagdid aon athrt is gd ar théarmai an tudaraithe margaiochta a thabhairt isteach chun an dul chun cinn
teicnitil agus eolaioch a chur san direamh agus chun a chumast gur féidir na tdirgi {ocshldinte lena n-Gsdid ag an
duine a mhonart agus a sheicedil trf bhithin modhanna eolafocha a bhfuil glacadh go gineardlta leo, amhail dd
bhfordiltear in Airteagal 16(1);

(5) an oibleagdid aon fhaisnéis nua a sholdthar a bhféadfadh athrd ar théarmai an tdaraithe margafochta a bheith ag
gabhail leis, fogra a thabhairt i dtaobh aon toirmeasc né srian arna bhforchur ag tdardis innitla aon tire ina bhfuil
an téirge focshldinte lena n-Gsdid ag an duine 4 mhargt, né aon fhaisnéis a sholdthar a d'théadfadh tionchar a imirt
ar mheastéireacht rioscai agus tairbhi an tdirge, amhail dd bhfordiltear in Airteagal 16(2);

(6) an oibleagdid faisnéis faoin tdirge a choinnedil cothrom le ddta leis an eolas eolaiochta reatha, lena n-diritear na
conclaidi ar scér meastnaithe agus moltai a fthoilsitear go poibli ar an tairseach gréasdin Eorpach le haghaidh cégais
leighis, amhail dd bhfordiltear in Airteagal 16(3);

(7) arna iarraidh sin ag an nGniomhaireacht, an oibleagdid aon sonraf lena léiritear go bhfuil an chothromafocht idir
rioscai agus tairbhi f6s fabhrach, amhail dd bhfordiltear in Airteagal 16(3a);

(8) an oibleagdid an tdirge {ocshldinte lena n-sdid ag an duine a chur ar an margadh i gcomhréir le hinneachar na
hachoimre ar shaintréithe an tdirge agus an lipéadaithe agus bhileog an phacdiste de réir mar atd san ddart
margafochta;

(9) an oibleagdid na coinniollacha dd dtagraitear in Airteagal 14(8) agus in Airteagal 14aa a chomhlionadh;

(10) an oibleagaid fégra a thabhairt don Ghniomhaireacht i dtaobh dhdtai na margaiochta iarbhir agus i dtaobh an ddta a
staonfaidh an tdirge {ocshldinte lena n-tsdid ag an duine 6 bheith ar an margadh, agus sonrai a bhaineann le méid
na ndiolachdn agus lion na n-oideas den tdirge {ocshldinte lena n-Usdid ag an duine a sholdthar don
Ghniomhaireacht, amhail dd bhforéiltear in Airteagal 13(4);

(11) an oibleagdid coras cuimsitheach cdgas-aireachais a oibrid ar mhaithe le ctiraimi cdgas-aireachais a chomhlionadh,
lena n-diritear coras cdiliochta a oibriti, mdistirchomhad an chérais cogas-aireachais a chothabhail agus inidchtai
trathrialta a dhéanamh, i gcomhréir le hAirteagal 21 den Rialachdn seo in éineacht le hAirteagal 104 de Threoir
2001/83/CE;

(12) arna ijarraidh sin ag an nGniomhaireacht, an oibleagdid c6ip de mhdistirchomhad an chérais cdgas-aireachais a
thiolacadh, amhail dd bhfordiltear in Airteagal 16(3a);

(13) an oibleagdid céras bainistithe riosca a oibrid, amhail dd bhfordiltear in Airteagal 14a agus in Airteagal 21(2) den
Rialachdn seo i gcomhar le hAirteagal 104(3) de Threoir 2001/83/CE agus Airteagal 34(2) de Rialachdn (CE) Uimh.
1901/2006;
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(14) an oibleagdid frithghniomhuithe diobhdlacha amhrasta a thaifeadadh agus a thuairiscit i gcds tdirgi focshldinte lena
n-Gsdid ag an duine, i gcomhréir le hAirteagal 28(1) den Rialachan seo i gcomhar le hAirteagal 107 de Threoir
2001/83(CE;

(15) an oibleagdid tuarascdlacha nuashonraithe tréimhsitila maidir le sdbhdilteacht a thiolacadh, i gcomhréir le hAirteagal
28(2) den Rialachdn seo arna léamh in éineacht le hAirteagal 107b de Threoir 2001/83/CE;

(16) an oibleagdid staidéir iarmhargafochta a sheoladh, lena n-diritear staidéir shdbhdilteachta iar-ddartchdin agus staidéir
éifeachtdlachta iar-idartichdin, agus iad sin a thiolacadh i gcomhair a n-athbhreithnithe, amhail dd bhforéiltear in
Airteagal 10a den Rialachdn seo agus in Airteagal 34(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006;

(17) an oibleagdid a dirithit go ndéantar fogairti poibli i nddil le faisnéis i dtaobh buarthai cdgas-aireachais a chur i
lathair ar bhealach oibiachtdil nach ndéanann daoine a chur ar mhithreoir agus go ndéantar iad sin a chur i bhfégra
chuig an nGniomhaireacht, amhail d4 bhfordiltear in Airteagal 22 den Rialachdn seo agus in Airteagal 106a(1) de
Threoir 2001/83/CE;

(18) an oibleagdid déanamh de réir na dteorannacha ama le haghaidh thionscnamh né thabhairt chun criche na mbeart,
arna sonrd sa chinneadh 6n nGniomhaireacht maidir le hiarchur tar éis ddarti tosaigh margajochta an tdirge
focshldinte lena n-tsdid ag an duine lena mbaineann agus i gcomhréir leis an gcinneadh cinntitheach dé
dtagraitear in Airteagal 25(5) de Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006;

(19) an oibleagdid an tdirge {ocshldinte lena n-sdid ag an duine a chur ar an margadh laistigh de 2 bhliain 6n dita ar a
ndearnadh an tdsc péidiatraice a ddart, amhail dd bhfordiltear in Airteagal 33 de Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006;

(20) an oibleagdid an t-tdard margajochta a aistrid né cead a thabhairt do thriii pdirti an doiciméadacht atd i
sainchomhad an tdirge focshldinte a Gsdid, amhail d4 bhfordiltear sa chéad mhir d'Airteagal 35 de Rialachdn (CE)
Uimh. 1901/2006;

(21) an oibleagdid staidéir phéidiatraice a thiolacadh don Ghniombhaireacht, lena n-diritear an oibleagdid faisnéis i dtaobh
trialacha clinicitla tria tiortha a jontrdil sa bhunachar sonrai Eorpach, amhail d4 bhfordiltear in Airteagal 41(1) agus
(2), Airteagal 45(1) agus Airteagal 46(1) de Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006;

(22) an oibleagdid tuarascdil bhliantdil a thiolacadh chuig don Ghniomhaireacht, amhail dd bhfordiltear in Airteagal 34(4)
de Rialachdn (CE) Uimh. 1901/2006, agus an Ghniomhaireacht a chur ar an eolas i gcomhréir leis an dara mhir
d’Airteagal 35 den Rialachdn sin.”.
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RIALACHAN (AE) 2019/6 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 11 Nollaig 2018
maidir le tdirgi iocshldinte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, agus go hdirithe Airteagal 114 agus Airteagal 168(4)(b)

de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis d6ibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaimint{ ndisiinta,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa (1),

Tar éis do6ibh dul i gcomhairle le Coiste na Réigitn,

Ag gniomhd do6ibh i gcomhréir leis an ngndthnds imeachta reachtach (%),

De bharr an mhéid seo a leanas:

1

Bhi creat rialdla an Aontais maidir le tdirgi iocshldinte tréidliachta a chur ar an margadh, a mhonar, a allmhairid, a
onnmbhairid, a sholdthar, a dhdileadh, a riald agus a Gsdid, agus faireachas cdgas a dhéanamh orthu, comhdhéanta
de Threoir 2001/82/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (}) agus de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (¥.

I bhfianaise na taithi a fuarthas agus tar éis an mheastnaithe a rinne an Coimisitin ar fheidhmiti an mhargaidh
inmhednaigh do théirgi focshldinte tréidliachta, ba cheart an creat rialdla do thdirgi focshlainte tréidliachta a chur in
oiritiint don dul chun cinn eolaioch, do dhélaf reatha an mhargaidh agus do chirsai eacnamaiochta mar atd siad
faoi lathair, agus leantiint d’ardleibhéal cosanta a bheith 4 airithiti do chosaint sldinte ainmhithe, do leas ainmhithe
agus don chomhshaol agus sldinte phoibli a bheith 4 coimircit.

Ba cheart riachtanais na ngnélachtai san éarndil cdgasaiochta tréidliachta agus an trdddil tdirgi focshldinte
tréidliachta laistigh den Aontas a chur san direamh sa chreat rialdla do thdirgi focshldinte tréidliachta. Ba cheart
na moérchuspdirf beartais a leagtar amach sa Teachtaireacht 6n gCoimisiin an 3 Mdrta 2010 dar teideal “Europe
2020 A Strategy for smart, sustainable and inclusive growth” (“An Eoraip 2020: Straitéis maidir le fds cliste,
inbhuanaithe agus cuimsitheach”) a chuimsiti ann freisin.

Léiriodh 6n taithi go bhfuil riachtanais na hearndla tréidliachta an-difritil 6 riachtanais na hearndla daonna 6
thaobh tdirgl {ocshldinte de. Go hdirithe, bionn ctiseanna infheistiochta difritila ann sna margai do thdirgi
focshldinte lena n-dsdid ag an duine do thdirgi {ocshldinte tréidliachta. Mar shampla, san earndil tréidliachta td
go leor speicis dhifridla ainmhithe ann, rud a chruthalfonn margadh ilroinnte agus gd le hinfheistiochtai méra a
dhéanamh chun tdard tdirgi focshldinte tréidliachta atd ann cheana a leathnii 6 speiceas amhdin ainmhithe go
ceann eile. Lena chois sin, bionn loighic iomldn difritil i gceist sna sdsrai lena socraitear praghsanna san earndil
tréidliachta. D4 bhri sin, is ionddil go mbionn na praghsanna ar thdirgi {focshldinte tréidliachta cuid mhaith nios 1
nd tairgi {focshldinte lena n-tsdid ag an duine. Nil méid thionscal na cdgaseolaiochta ainmhithe acu ach ina choddn
beag de mhéid an tionscail cégaseolaiochta do thdirgi focshldinte lena n-tsdid ag an duine. D4 bhri sin is iomchuf
creat rialdla a fhorbairt a théann i ngleic le saintréithe agus sainitilachtai na hearndla tréidliachta, nach féidir a
mheas mar cheann atd ina shamhail don mhargadh do thdirgi focshldinte lena n-tsdid ag an duine.

Té sé mar aidhm leis an Rialachdn seo an t-ualach riarachdin a laghdd, an margadh inmhednach a fheabhst agus
infhaighteacht tdirgf focshldinte tréidliachta a mhéadd, agus an leibhéal cosanta is airde ar shldinte phoibli agus ar
shldinte ainmhithe agus ar an gcomhshaol a dirithii ag an am céanna.

(1) 10 C 242, 23.7.2015, Ich. 54.
(%) Seasamh ¢ Pharlaimint na hEorpa an 25 Deireadh Fémhair 2018 (ndr foilsiodh go féill san Iris Oifigidil) agus Cinneadh 6n

gCombhairle an 26 Samhain 2018.

(}) Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcéd Comhphobail a bhaineann

le tdirgi {ocshldinte tréidliachta (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 1).

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gComhairle an 31 Marta 2004 lena leagtar sios ndsanna imeachta

Comhphobail maidir le hudart agus maoirseacht tdirgi {focshldinte lena n-tsdid ag an duine agus le haghaidh tséid tréidliachta agus
lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (I0 L 136, 30.4.2004, Ich. 1).
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(14)

Is cleachtas coitianta i roinnt Ballstdt é paicéid tdirgi iocshldinte tréidliachta a shainaithint tri chéid sainaitheantais.
Té cérais leictreonacha comhthdite forbartha ag na Ballstdit sin ar an leibhéal ndisitinta le haghaidh theidhmit chuf
na gcbd sin, ar coid iad atd nasctha le bunachair sonrai ndisidnta. Nil aon mheasint maidir le costais agus
iarmhairti{ riarachdin déanta i leith céras comhchuibhithe ar fud an Aontais a thabhairt isteach. Ina ionad sin,
ba cheart an fhéidearthacht a bheith ann do na Ballstdit cinneadh a dhéanamh ar an leibhéal ndisitinta i dtaobh
cibé acu ba cheart nd ndr cheart céras a ghlacadh lena gcuirfi c6id sainaitheantais leis an bhfaisnéis ar
thorphacdistia tdirgi {ocshldinte tréidliachta.

Mar sin féin, is éagsuil iad na corais atd ann cheana le haghaidh na gcdd sainaitheantais a tsdidtear faoi lathair ar
an leibhéal ndisitinta agus ni ann d’aon fhormdid chaighdednach. Ba cheart fordil a dhéanamh don fhéidearthacht
c6d sainaitheantais chomhchuibhithe a fhorbairt ar cheart don Choimisitn rialacha aonfhoirmeacha a ghlacadh ina
leith. Maidir le rialacha a bhaineann le c6d sainaitheantais den sért sin a bheith 4 nglacadh ag an gCoimisitn, ni
chuirfeadh sé cosc ar na Ballstdit a bheith dbalta a roghnt cibé acu c6d sainaitheantais den sort sin a tsdid n6 gan
¢ a tsaid.

In ainneoin na mbeart a bhfuil sé d’oibleagaid ar na feirmeoir{ a dhéanamh ar bhonn na rialacha arna nglacadh ar
leibhéal an Aontais maidir le sldinte ainmhithe ar coimedd, feirmeoireacht mhaith ainmhithe, dea-shldinteachas,
beatha, bainistiti agus bithshldndail, is féidir raon leathan galar a bheith ar ainmhithe ar féidir le tdirgi {ocshldinte
iad a chosc n6 a choéiredil le haghaidh ctiseanna sldinte agus leasa ainmhithe araon. Is féidir leis an tionchar a
bhionn ag galair ainmhithe agus ag na bearta is gd chun iad a riald an-diobhdil a dhéanamh d’ainmhithe iad féin,
do ghripai ainmhithe, do choimeddaithe ainmhithe agus don gheilleagar. Is féidir tionchar suntasach a bheith ag
galair ainmhithe atd in-tarchurtha chuig daoine ar shldinte phoibli. D4 bhri sin ba cheart tdirgi iocshldinte
tréidliachta leordhdthanacha éifeachtacha a bheith ar fail san Aontas d’thonn caighdedin arda sldinte poibli agus
sldinte ainmhithe a dirithid, agus chun na hearndlacha talmhaiochta agus dobharshaothraithe a fhorbairt.

Ba cheart caighdedin ard cdiliochta, sdbhdilteachta agus éifeachtilachta a leagan sios sa Rialachdn seo do thdirgi
focshldinte tréidliachta chun dul i ngleic le hddar imni atd ag daoine i gcoitinne i ndéil le sldinte phoibli agus
sldinte ainmhithe agus an comhshaol a chosaint. Ag an am céanna, ba cheart na rialacha maidir le tdirgi focshldinte
tréidliachta a Gdard agus a chur ar mhargadh an Aontais a chomhchuibhit sa Rialachdn seo.

Nior cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta nach ndearnadh proiseas
tionsclaioch orthu amhail, mar shampla, fuil neamhphroéisedilte.

Cuimsionn abhair fhrithsheaddnacha freisin substainti ag a bhfuil gniomhaiocht éartha agus a thiolactar lena n-
Gsdid mar thdirgi focshldinte tréidliachta.

Nil déthain faisnéise ann go dti seo maidir le tdirgi luibhe traidisiinta a usdidtear chun ainmhithe a choéiredil lena
bhféadfar céras simplithe a chur ar bun. Dd bhri sin, ba cheart don Choimisitin an fthéidearthacht go dtabharfai an
céras simplithe sin isteach a scriidi ar bhonn na faisnéise a sholdthraionn na Ballstdit maidir le hisdid na dtdirgi
sin ar a gcrioch.

Té feidhm ag an Rialachdn seo maidir le tdirgl iocshldinte tréidliachta, lena n-diritear na tdirgi sin ar tagraiodh i
dTreoir 2001/82/CE ina leith mar “réamh-mheascdin” agus a meastar sa Rialachdn seo iad a bheith mar thoirm
chégasaiochta de thdirge {ocshldinte tréidliachta, go dti go gcuirfear na tdirg{ sin i mbeatha focleasaithe né i dtdirg{
idirmhednacha, ar ina dhiaidh atd feidhm ag Rialachin (AE) 2019/4 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (°) d’eisiamh an Rialachdin seo.

Chun a dirithiG go ndéanfar tdirgi {ocshldinte tréidliachta dirithe atd le tabhairt 6 bhéal i mbeatha né uisce 6il
d’ainmbhithe a thabhairt mar is cuf agus go ndéanfar daileog iomchui diobh a thabhairt, go hairithe i gcds céiredil
gripai ainmhithe, ba cheart tuairiscid cui a dhéanamh ar thabhairt den sért sin san fthaisnéis faoi thdirgi. Ba cheart
treoracha breise a leagan amach le haghaidh ghlanadh an trealaimh a dsdidtear chun na tdirgi sin a thabhairt chun
traséilliti a sheachaint agus chun frithsheasmhacht in aghaidh abhair fhrithmhiocrébacha a laghdd. Chun feabhas a
chur ar asdid éifeachtach agus shabhdilte tdirgi {ocshldinte tréidliachta arna n-tidard agus arna n-oideast le
haghaidh iad a thabhairt trid an mbéal tri bhealai eile seachas beatha focleasaithe, amhail uisce le haghaidh 6il
a mheascadh le tdirge focshldinte tréidliachta né mar mheascadh ldimhe de thdirge focshldinte tréidliachta i
mbeatha agus é 4 thabhairt do na bia-ainmhithe ag an gcoimeddai ainmhithe, ba cheart don Choimisitn, i gcds
inar g4, gniomhartha tarmligthe a ghlacadh. Ba cheart don Choimisitiin moltai eolajochta na Gniomhaireachta
Leigheasra Eorpai, a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 (“an Ghniomhaireacht”), a chur san direamh, mar
shampla maidir le bearta chun foslaghdi a dhéanamh ar rédhadileog né tearcdhdileog, tabhairt neamhbheartaithe
d’ainmhithe nach spriocainmhithe iad, riosca thras-truaillithe na dtdirgi sin agus na tdirgi sin a scaipeadh sa
timpeallacht.

(°) Rialachdn (AE) Uimh. 2019/4 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le beatha focleasaithe a
mhonarti, a chur ar an margadh agus a Usdid, lena leasaitear Treoir (CE) Uimh. 183/2005 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle agus lena n-aisghairtear Treoir 90/167/CEE 6n gComhairle (féach leathanach 1 den Iris Oifigidil seo).
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D'thonn an margadh inmhednach do thdirgi focshldinte tréidliachta san Aontas a chomhchuibhid agus a
saorghluaiseacht a fheabhst, ba cheart rialacha a bhunti a bhaineann leis na nésanna imeachta faoina ndéantar
tdirg{ den sort sin a ddarti, rialacha lena n-diritheofar go mbeidh na ddlai céanna ann do gach iarratas agus go
mbeidh creat trédhearcach ann do na pdirtithe leasmhara go Iéir.

An raon feidhme a bhaineann le hdsdid éigeantach nés imeachta ldraithe um tdard, faoina mbeidh na hidaruithe
baili ar fud an Aontais, ba cheart a chumhdach leis, inter alia, tdirgi ina bhfuil substainti gniomhacha nua agus tdirgf
ina bhfuil fiochdin né cealla modhnaithe, né atd comhdhéanta astu, lena n-diritear tdirgi {ocshldinte tréidliachta
nuatheiripe agus comhphdirteanna fola, amhail plasma, comhdhlathdchdin plditini né cealla dearga. Ag an am
céanna, chun a dirithit go mbeidh fdil chombh forleathan agus is féidir ar thdirgi focshldinte tréidliachta san Aontas,
ba cheart éascu a dhéanamh ar gach bealach iomchui ar rochtain fiontair bheaga agus mhednmhéide (FBManna) ar
an nos imeachta ldraithe um ddard, agus ba cheart a tsdid a leathnd le go bhféadfar iarratais ar tdaruithe a
sheoladh isteach faoin nés imeachta sin i ndail le haon tdirge {ocshldinte tréidliachta, tdirgi cinedlacha de chuid
tairg{ {ocshldinte tréidliachta arna n-tidard go ndisitinta san direamh.

Maidir le haintigin nua né tréithchinedl nua a athsholdthar n6 a chur isteach i gcds tdirgi focshldinte tréidliachta
imdhioneolafochta i gcoinne, mar shampla, fhlii na n-éan, galar gormtheanga, an ghalair crab is béil, né flid
eachai, nior cheart é a mheas mar shubstaint ghniomhach nua a chur leis an tdirge.

Ba cheart an nds imeachta ndisitinta chun tdirgi focshldinte tréidliachta a Gdard a choinnedil toisc go mbionn
riachtanais éagsila ann i limistéir gheografacha dhifritla an Aontais agus ag samhlacha gné FBManna. Ba cheart a
dirithit go dtabharfar aitheantas d’idaruithe arna dtabhairt i mBallstdit amhdain i mBallstdit eile.

Chun ctinamh a thabhairt d'iarrataséiri, agus go héirithe do FBManna, ceanglais an Rialachdin seo a chomhlionadh,
ba cheart do na Ballstdit comhairle iomchui a chur ar fdil do na hiarrataséiri. Ba cheart an chombhairle sin a
sholdthar de bhreis ar na doiciméid treorach oibriochttla agus comhairle agus ctinamh eile a sholdthraionn an
Gniombhaireacht.

D'thonn ualai riarachdin agus airgeadais ar iarrataséiri agus ar tdardis innitlla nach gd a sheachaint, nior cheart
measinG iomldn domhain ar an iarratas ar ddarG do thdirge {ocshldinte tréidliachta a dhéanamh ach aon uair
amhain. Is iomchui, dd bhri sin, nésanna imeachta speisialta a leagan sios maidir le haitheantas frithphairteach
udaruithe ndisiinta.

Ina theannta sin, ba cheart rialacha a bhuni faoin nés imeachta um aitheantas frithphdirteach chun go réiteofar
aon easaontd idir na hudardis innitla i ngripa comhordichdin le haghaidh nésanna imeachta um aitheantas
frithphdirteach agus nésanna imeachta dildraithe maidir le tdirgi {ocshldinte tréidliachta (“an grupa
comhordichdin”) gan moill mhichui. Leagtar sios sa Rialachdn seo freisin na ctiraimi nua don ghriipa
comhordichdin, lena n-diritear liosta blianttil de thdirgl focshldinte tréidliachta tagartha a tharraingt suas a
bheidh faoi réir chomhchuibhii na hachoimre ar thréithe tdirge, agus moltai a eisitiint maidir le faireachas
cbgas agus a rannphdirtiocht sa phroiseas bainistithe comharthai.

I gcds ina measann Ballstdt, an Coimisitin nd sealbhdir an ddaraithe margaiochta go bhfuil ctiseanna ann lena
chreiditiint go bhféadfadh riosca tromchuiseach féideartha a bheith i dtdirge focshldinte tréidliachta do shldinte an
duine n6 do shldinte ainmhithe n6 don chomhshaol, ba cheart meastnd eolajochta a dhéanamh ar leibhéal an
Aontais, agus ba cheart cinneadh aonair faoin dbhar easaontais a bheith mar thoradh air, a bheidh ina cheangal ar
na Ballstdit dbhartha, agus ba cheart é a ghlacadh bunaithe ar mheastnt foriomldn tairbhe agus riosca.

Nior cheart cead a thabhairt aon thdirge focshldinte tréidliachta a chur ar an margadh san Aontas ach amhdin ma
td sé tdaraithe, agus mds rud é gur léirfodh a chdiliocht, sibhdilteacht agus éifeachtdlacht.

[ gcds ina bhfuil sé beartaithe tdirge {focshldinte tréidliachta a Gsdid ar speicis ar bia-ainmhithe iad, nior cheart Gdart
margaiochta a thabhairt ach amhdin md td na substaint{ atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de atd sa
tdirge ceadaithe i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (°)
agus aon ghniomhartha arna nglacadh ar an mbonn sin don speiceas ainmhithe lena bhfuil sé beartaithe an tdirge
focshldinte tréidliachta a usdid air.

(°) Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Bealtaine 2009 lena leagtar sios nésanna
imeachta Comhphobail chun teorainneacha na n-iarmhar a leagan sios do shubstainti atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta
de i mbia-dbhair de thionscnamh ainmhioch, agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CEE) Uimh. 2377/90 6n gCombhairle agus lena
leasaitear Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle (IO L 152, 16.6.2009, Ich. 11).
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Féadfaidh cdsanna a bheith ann, afach, nach mbeidh aon tdirge focshldinte tréidliachta atd ddaraithe mar is iomchui
ar fail. Sna cdsanna sin, go heisceachtdil, ba cheart cead a bheith ag tréidlianna tdirgi {ocshldinte eile a oideast do
na hainmhithe atd faoina gcram i gcomhréir le rialacha daingne agus chun tairbhe sldinte ainmhithe né leasa
ainmhithe, agus chuige sin amhdin. I gcds bia-ainmhithe, ba cheart do thréidlianna a airithit freisin go ndéanfar
tréimhse tarraingthe siar iomchui a ordd, sa chaoi nach rachaidh iarmhair dhiobhélacha na dtdirgi iocshldinte sin
isteach sa bhiashlabhra, agus ba cheart ctram ar leith a ghlacadh, da bhri sin, agus dbhair fhrithmhiocrébacha 4
dtabhairt.

Ba cheart cead a bheith ag na Ballstdit tdirgi iocshldinte tréidliachta a sdid go heisceachtuil gan darti margaiochta
nuair is g4 chun freagairt a thabhairt ar ghalair atd liostaithe san Aontas n6 ar ghalair atd ag teacht chun cinn agus
nuair is gd é sin a dhéanamh i ngeall ar chirsal sldinte i mBallstat.

Agus an ga le rialacha simpli maidir le hathruithe ar ddaruithe margaiochta tdirgi {ocshldinte tréidliachta & gcur san
direamh, nfor cheart meastinii eolaiochta a bheith de dhith ach i gcds athruithe ar féidir leo tionchar a imirt ar
shldinte phoibli né sldinte ainmhithe né ar an gcomhshaol.

I dTreoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (’) leagtar sios fordlacha maidir le hainmhithe
a usaidtear chun criocha eolaiochta a chosaint, bunaithe ar phrionsabail an ionadaithe, an laghdaithe agus an
theabhsaithe. T4 trialacha clinicitla do thdirgi focshldinte tréidliachta diolmhaithe 6 raon feidhme na Treorach sin.
Le dearadh agus feidhmiocht trialacha clinicitla, a sholdthraionn faisnéis riachtanach maidir le sabhdilteacht agus
éifeachtalacht tdirge {ocshldinte tréidliachta, ba cheart a chur san direamh prionsabail an ionadaithe, an laghdaithe
agus an fheabhsaithe, i gcds ina mbaineann siad le ctiram agus tisdid ainmhithe beo chun crioch eolafochta, agus ba
cheart iad a bharrfheabhst d’fhonn na torthai is sdstla a sholdthar agus an lion ainmbhithe is 14 is féidir 4 n-usdid.
ba cheart ndsanna imeachta na dtrialacha clinicidla sin a dhearadh ionas go seachnéfai pian, fulaingt né anacair ar
ainmhithe d’ainmhithe agus ba cheart na prionsabail a leagtar sios i dTreoir 2010/63/AE a chur san direamh, lena
n-diritear modhanna tdstdla malartacha a Gsdid, nuair is féidir, agus treoirlinte an Chomhair Idirndisitinta um
Chomhchuibhiti Ceanglas Teicnitil do Chlart Téirgi focshldinte Tréidliachta (“VICH”).

Aithnitear go gcuireann sé le feasacht an phobail mad bhionn rochtain nios fearr ar thaisnéis, agus go dtugann sé
sin deis don phobal a mbartlacha a thabhairt agus deis do na htidardis aird chuf a thabhairt ar na bartlacha sin. Ba
cheart, da bhri sin, rochtain a bheith ag an bpobal i gcoitinne ar an bhfaisnéis sa bhunachar sonrai tdirgi, sa
bhunachar sonrai faireachais c6gas agus sa bhunachar sonral monaraiochta agus ddileachdin mérdhiola, tar éis don
udards innitil aon fhaisnéis rinda trichtdla a scriosadh. I Rialachdn (CE) Uimh. 1049/2001 ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (%), tugtar an éifeacht is mé is féidir don cheart chun rochtana poibli ar dhoiciméid
agus leagtar sios na prionsabail ghineardlta agus teorainneacha ar rochtain den sért sin. D4 bhri sin, ba cheart don
Ghniomhaireacht an rochtain is leithne is féidir ar na doiciméid a thabhairt, agus cothromaiocht chtramach 4
coinnedil idir an ceart chun faisnéise agus na ceanglais atd ann cheana maidir le cosaint sonrai. Ba cheart leasanna
poibli agus priobhdideacha dirithe, amhail sonrai pearsanta agus faisnéis rtinda trachtdla, a chosaint tri bhithin
eisceachtai i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1049/2001.

Is G suime a bhionn ag cuideachtai tdirgi focshldinte tréidliachta a fhorbairt do mhargai atd teoranta 6 thaobh
méide de. Chun infhaighteacht tdirgi {focshldinte tréidliachta a chur chun cinn laistigh den Aontas sna margaf sin, i
gcdsanna dirithe ba cheart a bheith in ann GdarG margaiochta a thabhairt gan sainchomhad iarratais iomldn a
bheith seolta isteach, bunaithe ar mheastnu tairbhe agus riosca ar an gcds, agus, i gcds inar g4, faoi réir oibleagdidi
sonracha. Go hdirithe, ba cheart deont na n-idaruithe margaiochta sin a bheith indéanta i gcds tdirgi focshldinte
tréidliachta lena n-tsdid le mionspeicis n6 chun céir leighis a chur ar ghalair nach mbionn ann rémhinic né a
bhionn ann i limistéir theoranta gheografacha, né galair den sért sin a chosc.

I gcés gach iarratas nua ar tdarG margaiochta, ba cheart meastnuithe riosca don chomhshaol a bheith éigeantach
agus ba cheart dhd chéim a bheith i gceist leis. Sa chéad chéim, ba cheart meastachdn a dhéanamh ar an méid a
dtéann an tdirge, na substainti gnfomhacha agus na comhdbhair eile ann i dteagmhail leis an gcomhshaol, agus sa
dara chéim ba cheart measint a dhéanamh ar an tionchar a bhionn ag an iarmhar gniomhach.

I gcds ina bhfuil imni ann go bhféadfadh substaint chogaisiochta a bheith ina baol tromchuiseach don chomhshaol,
d'fhéadfadh sé a bheith iomchui an tsubstaint sin a scrida i gcomhthéacs reachtajiocht chomhshaoil an Aontais. Go
héirithe, faoi Threoir 2000/60/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (°), d'théadfadh sé a bheith iomchui

(’) Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Medn Fémhair 2010 maidir le cosaint ainmhithe a Gsdidtear

chun crioch eolaiochta (IO L 276, 20.10.2010, Ich. 33).

(%) Rialachdn (CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 30 Bealtaine 2001 maidir le rochtain phoibli ar
dhoiciméid 6 Pharlaimint na hEorpa, 6n gCombhairle agus 6n gCoimisiun(IO L 145, 31.5.2001, Ich. 43).

(°) Treoir 2000/60/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 23 Deireadh Fémhair 2000 lena mbunaitear creat do
ghnfomhajocht Chomhphobail i réimse an bheartais uisce (IO L 327, 22.12.2000, Ich. 1).
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a shainaithint cé acu an substaint atd le hdireamh i liosta faire an uisce dromchla atd sa tsubstaint sin, chun sonrai
faireachdin a bhailit ina leith. D’théadfadh sé a bheith iomchui 1 a chur san afreamh i liosta na substainti tosafochta
agus caighdedn cdiliochta comhshaoil a leagan sios di, chomh maith le bearta a shainaithint chun a cuid astafochtai
sa chomhshaol a laghdt. D'fhéadfadh a bheith san direamh sna bearta sin bearta chun astajochtal 6 mhonart a
laghdt tri na Teicnici is Fearr atd ar Fdil (BAT) faoi Threoir 2010/75/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (1% a leandint, go hdirithe mds rud é gur sainaithniodh ast comhdbhar gniomhach cégaisiochta
mar shaincheist rithdbhachtach chomhshaoil le linn na Doiciméid Tagartha dbhartha um na Teicnici is Fearr atd
ar Fdil (BREFanna) agus conclaidi BAT a ghabhann leo a bheith 4 ndréachtd n6 4 n-athbhreithnid.

Is infheistiocht mhér do chuideachtai atd sna tdstdlacha, staidéir réamhchlinicitla agus trialacha clinicidla is g4
déibh a dhéanamh le bheith in ann na sonraf is gd a sheoladh isteach in éineacht leis an iarratas ar ddari
margaiochta né chun uasteorainn iarmhar do shubstainti atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de den
tdirge {ocshldinte tréidliachta a bhunti. Ba cheart an infheistiocht sin a chosaint chun taighde agus nudlaiocht a
spreagadh, go hdirithe maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta do mhionspeicis agus d’dbhair fhrithmhiocrébacha,
chun a dirithitt go mbeidh na tdirgi focshldinte tréidliachta is gd ar fdil san Aontas. Ar an gctis sin, ba cheart
faisnéis a sheoltar isteach chuig ddards innitil né chuig an nGniomhaireacht a chosaint sa chaoi nach mbeidh
iarratasoéiri eile in ann { a Gsdid. Ba cheart, dfach, an chosaint sin a bheith teoranta 6 thaobh ama le hiomaiocht a
cheadd. Ba cheart cosaint chomhchostil infheistiochtal a chur i bhfeidhm ar staidéir a thacaionn le foirm nua
chégaisiochta, le bealach nua tabhartha né le ddileog nua a laghdaionn an fhrithsheasmhacht in aghaidh dbhair
thrithmhiocrébacha né dbhair fhrithsheadanacha né a fheabhsaionn an chothromaiocht sochair-riosca.

Sonrai agus doiciméid dirithe atd le seoladh isteach le hiarratas ar tidard margaiochta de ghndth, nior cheart gi a
bheith leo mas tdirge {ocshldinte cinedlach de chuid tdirge iocshldinte tréidliachta atd tdaraithe né a bhi ddaraithe
san Aontas atd sa tdirge {ocshldinte tréidliachta.

Aithnitear go bhféadfadh an tionchar a d’fhéadfadh a bheith ag tdirge ar an gcomhshaol a bheith ag brath ar an
méid de a tsdidtear agus ar an méid den tsubstaint chdgaisiochta a d’théadfai a scaoileadh isteach sa chomhshaol
dd bharr. Dd bhri sin, md td fianaise ann go bhfuil comhdbhar de thdirge focshldinte, ar seoladh isteach iarratas ar
tdart margaiochta do thdirge focshldinte tréidliachta cinedlach ina leith, ina ghuais don chomhshaol, is iomchuf go
mbeadh sé de cheangal sonrai a sholdthar faoin tionchar féideartha, chun an comhshaol a chosaint. I gcdsanna den
sort sin, ba cheart d'iarrataséiri iarracht a dhéanamh oibriti i gcomhar lena chéile chun sonrai den sért sin a
chruthd chun costais a laghdi agus chun tistdil ar ainmhithe veirteabracha a laghdd. D'fhéadfadh bund
meastnaithe aonair de chuid an Aontais ar airfonna comhshaoil substainti gniomhacha d’tsdid tréidliachta tri
bhithin céras athbhreithnithe bunaithe ar shubstaint ghniomhach (“monagraf”) a bheith ina rogha mhalartach. D4
bhri sin, ba cheart don Choimisidn tuarascdil a chur faoi bhrdid Pharlaimint na hEorpa agus na Comhairle, ar
tuarascdil { lena scridofar a indéanta a bheadh céras monagraif den sért sin agus roghanna eile chun meastnd
riosca don chomhshaol a dhéanamh ar thdirgi {ocshldinte tréidliachta agus, mds iomchui, ba cheart togra reachtach

a bheith ag gabhiil Iéi.

Ba cheart an chosaint ar dhoiciméadacht theicnidil a chur i bhfeidhm ar thdirgi {ocshldinte tréidliachta nua freisin,
chomh maith lena chur i bhfeidhm ar shonrai arna bhforbairt mar thacaiocht do nudlaiocht ar thdirgi a bhfuil
udart margafochta acu cheana, né tdirgi a thagrafonn d'idart den sért sin. Sa chds sin, féadfaidh an t-iarratas ar
mhodhnd né ar tdarti margafochta tagairt a dhéanamh i bpdirt do shonrai a cuireadh isteach in tdart margaiochta
roimhe sin né in iarratais roimhe sin ar mhodhnt, agus ba cheart sonrai nua a bheith san iarratas sin a forbraiodh
go sonrach chun tact leis an nudlafocht atd de dhith ar an tdirge atd ann cheana féin.

Féadfaidh difriochtai ar shaintréithe cinedlacha tdirge a bheith ann mar thoradh ar dhifriochtai i bpréiseas
monarafochta tairgi bitheolaiocha né ar athr ar an tdimhdn a Gsdidtear. In iarratas ar ddarG margaiochta do
thdirge {ocshldinte tréidliachta cinedlach bitheolaioch, ba cheart, dd bhri sin, an bhithchoibhéis a 1éirit lena dirithit
go mbeidh an chdiliocht, sdbhdilteacht agus éifeachtdlacht comhchostil ann, bunaithe ar an eolas atd ann cheana.

Chun ualai riarachdin agus airgeadais gan ghd ar ddardis innidla agus ar an tionscal cdgaisiochta a sheachaint, mar
riail ghineardlta ba cheart Gidarti margaiochta do thdirge focshldinte tréidliachta a thabhairt ar feadh tréimhse
neamhtheoranta. Nior cheart coinniollacha a leagan sios chun formheas ar Gdarti margajochta a athnuachan
ach go heisceachttiil agus ba cheart tdar cui a bheith leo.

Aithnitear nach féidir, i gcdsanna dirithe, an fhaisnéis ar fad ar ar cheart cinneadh maidir le riosca bainistiochta a
bheith bunaithe a fhdil 6 mheastint riosca eolaiochta amhdin, agus ba cheart gnéithe dbhartha eile, lena n-diritear
gnéithe sochaiocha, eacnamaiocha, eiticitla, comhshaoil agus leasa agus indéantacht na rialuithe, a chur san
direamh freisin.

(*%) Treoir 2010/75/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 24 Samhain 2010 maidir le hastaiochtai tionsclaiocha (cosc

agus riald comhthdite ar thruailliti) (I0 L 334, 17.12.2010, Ich. 17).
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I gctinsi dirithe ina bhfuil imni mér ann maidir le sldinte phoibli né sldinte ainmhithe ach go bhfuil
neamhchinnteacht ann fés 6 thaobh na heolaiochta de, is féidir bearta iomchuf a ghlacadh, agus Airteagal 5(7)
den Chomhaontt EDT maidir le Bearta Sldintiochta agus Fiteashldintiochta & chur san direamh, Airteagal a
léirmhiniodh don Aontas i dteachtaireacht 6n gCoimisiin an 2 Feabhra 2000 maidir le prionsabal an
réamhchtraim. 1 gctinsi den sért sin, ba cheart do na Ballstdit né don Choimisitin iarracht a dhéanamh
tuilleadh faisnéise a fhail atd de dhith chun measind nios oibiachtdla a dhéanamh ar an imni ar leith sin agus
ba cheart d6ibh athbhreithniti a dhéanamh ar an mbeart dd réir laistigh de thréimhse réasinta.

Is fadhb sldinte atd ag dul i méid san Aontas agus ar fud an domhain an fhrithsheasmhacht in aghaidh dbhair
thrithmhiocrébacha i dtdirgi focshldinte lena n-tsdid ag an duine agus i dtdirgi {ocshldinte tréidliachta araon. Mar
gheall ar chastacht na faidhbe, a gné thrasteorann agus ar an ualach ard eacnamaiocht, téann a tionchar nios faide
nd a hiarmhairt{ tromchtiseacha ar shldinte an duine agus is dbhar imnf{ anois { don tsldinte phoibli ar fud an
domhain a théann i gcion ar an tsochai i gcoitinne agus a gcaithfear dul i ngleic 1éi ldithreach ar bhonn
gniomhaiocht chomhordaithe thrasearndlach, i gcomhréir le cur chuige an “Aon Sldinte Amhdin”. Airitear ar an
ngniomhajocht sin tsdid stuama dbhar frithmhiocrébach a neartti, a ngndthisdid phroéifiolacsach agus
mheitifiolacsach a sheachaint, gniomhafochtai chun srian a chur le hébhair fhrithmhiocrébacha, atd
rithdbhachtach chun cosc a chur ar ionfhabhtuithe a chuireann beatha duine i mbaol né chun céiredil a
dhéanamh orthu, a Gsdid in ainmhithe, agus forbairt dbhar frithmhiocrébach nua a spreagadh agus a dhreast.
Is ga freisin a dirithitt go mbeidh rabhaidh agus treoir iomchui ar lipéid na n-abhar frithmhiocrébach tréidliachta.
An tséid nach gcumhdaitear i dtéarmai an tidaraithe margaiochta i gcomhair dbhair thrithmhiocrébacha éirithe, atd
nua noé rithdbhachtach do dhaoine, ba cheart an 4sdid sin a shrianadh san earndil tréidliachta. Ba cheart na rialacha
a bhaineann le fégrafocht a dhéanamh d’dbhair fhrithmhiocrobacha tréidliachta a dhaingnit, agus ba cheart dul i
ngleic go leordhdthanach leis na rioscal agus na tairbhi a bhaineann le tdirgi focshldinte tréidliachta
frithmhiocrobacha i gceanglais an tdaraithe.

Is g4 an baol go dtiocfaidh frithsheasmhacht in aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha chun cinn i dtdirgi {ocshldinte
lena n-tsdid ag an duine né i dtdirgi {ocshldinte tréidliachta a mhaold. D4 bhri sin, ba cheart faisnéis a bheith mar
chuid diarratas ar thdirge focshldinte tréidliachta faoi na rioscai féideartha go bhféadfadh frithsheasmhacht in
aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha teacht chun cinn i ndaoine né in ainmhithe, n6 in orgdnaigh a bhaineann
leo, mar thoradh ar asdid an tdirge {focshldinte sin. Chun leibhéal ard sldinte phoibli agus ainmhithe a dirithit, nior
cheart tdirgi focshldinte tréidliachta frithmhiocrébacha a Gdart ach amhdin tar éis meastind ciramach tairbhe agus
eolafochta. Mas g4, ba cheart coinniollacha a leagan sios san tGdarti margaiochta chun sdid an tdirge {ocshldinte
tréidliachta a shrianadh. Ba cheart a chuimsiti sna coinniollacha sin srianta ar an tdirge {ocshldinte tréidliachta a
usdid ar bhealach nach bhfuil i gcomhréir le téarmai an tdaraithe margaiochta, go hdirithe leis an achoimre ar
shaintréithe an tdirge.

Féadfaidh baol ar leith a bheith ann go dtiocfaidh frithsheasmhacht in aghaidh abhair fhrithmhiocrébacha chun
cinn mé usdidtear roinnt substainti gniomhacha frithmhiocrébacha le chéile. D4 bhri sin, ba cheart tsdid substainti
i dteannta a chéile den sért sin a chur san direamh agus meastind 4 dhéanamh ar cheart tdirge focshldinte
tréidliachta a ddard.

Nil dbhair fhrithmhiocrébacha nua 4 bhforbairt chomh tapa céanna agus atd méadd ag teacht ar an
bhfrithsheasmhacht in aghaidh dbhair fthrithmhiocrébacha atd ann cheana féin. I ngeall ar an laghad nudlaiocht
6 thaobh dbhair fhrithmhiocrébacha nua a fthorbairt, td sé riachtanach go ndéanfadh éifeachtdlacht na n-abhar
frithmhiocrébach atd ann faoi lathair a choinnedil chomh fada is féidir. Féadfaidh borradh teacht ar
mhiocrorgdnaigh a bhfuil frithsheasmhacht acu, agus ar leathadh na miocrorgdnach sin, 6 dsdid dbhar
frithmhiocrébach i dtdirgi {ocshldinte a tsdidtear in ainmhithe agus féadfaidh sé tsdid éifeachtach na n-abhar
frithmhiocrébach atd ann faoi lathair, nach bhfuil ach lion teoranta diobh ann chun ionfhabhtuithe i ndaoine a
choiredil, a chur i mbaol. D4 bhri sin, nior cheart mi-tisdid dbhar frithmhiocrébach a cheadii. Nior cheart tdirgi
focshldinte frithmhiocrébacha a tsdid le haghaidh proifiolacsais seachas i gcdsanna dea-shainithe chun iad a
thabhairt d’ainmhi{ aonair n6 do lion srianta ainmhithe nuair atd an riosca ionfhabhtaithe an-ard n6é gur décha
a iarmhairti a bheith tromchtiseach. Nior cheart tdirgi focshldinte antaibheathacha a usdid le haghaidh
proifiolacsais seachas i gcdsanna eisceachttla amhdin chun iad a thabhairt d’ainmhi aonair. Nior cheart tdirgi
focshldinte frithmhiocrébacha a tsdid le haghaidh meitifiolacsais ach amhdin nuair a bhionn baol ard ann go
ndéanfar ionfhabhtti n6 galar tégilach a scaipeadh i ngripa ainmhithe agus mds rud é nach bhfuil roghanna
iomchui eile ar fail. Le srianta den sért sin, ba cheart laghdt ar an tsdid phréifiolacsach agus mbheitifiolacsach in
ainmhithe a cheadt i dtreo i a bheith ina cion nfos 1t d’'Gsdid iomldn dbhar frithmhiocrébach in ainmhithe.

lonas go ndéanfar beartais ndisitinta na mBallstdt a neartd maidir le hiisdid stuama dbhar frithmhiocrébach, go
hdirithe na habhair thrithmhiocrébacha sin atd tdbhachtach chun ionfhabhtuithe i ndaoine a chéiredil, ach atd
riachtanach freisin lena n-tséid sa tréidliacht, d'théadfadh sé a bheith riachtanach a n-tsdid a shrianadh né a chosc.
Ba cheart a cheadii do na Ballstdit tar éis moltai eolaiocha, coinniollacha sriantacha a shainiti lena n-tsdid, mar
shampla a n-oideas a riochtd chun tdstdil inghlacthachta dbhar frithmhiocrébach a chur i gerich chun a dirithia
nach bhfuil aon fhrithmhiocrébacha eile ar fail atd éifeachtach né iomchui go leor chun galar diagnéisithe a
choiredil.

Chun éifeachtdlacht dbhar frithmhiocrébach dirithe i gcdiredil ionfhabhtuithe i ndaoine a chaomhnii chomh fada
agus is féidir, féadfaidh sé go mbeidh gd na habhair fhrithmhiocrébacha sin a fhorchoimedd do dhaoine amhdin.
Dé bhri sin, ba cheart a bheith in ann cinneadh a dhéanamh ndr cheart go mbeadh dbhair thrithmhiocrébacha
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dirithe ar fail ar an margadh in earndil na tréidliachta, ag leantint 6 mholadh eolafochta na Gniomhaireachta. Agus
cinnt{ den sért sin maidir le hdbhair thrithmhiocrébacha & ndéanamh aige, ba cheart don Choimisitin moltaf atd ar
fail a chur san 4ireamh freisin ar an dbhar arna soldthar ag an Udaras Eorpach um Shabhiilteacht Bia (EFSA) agus
ag gniombhaireachtai dbhartha eile de chuid an Aontais, a chuireann san direamh, dd réir sin, aon mholtai dbhartha
6 eagraiochtai idirndisidnta, amhail an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte (EDS), an Eagraiocht Dhomhanda um
Shldinte Ainmhithe (OIE), agus Codex Alimentarius.

Maé dhéantar abhar frithmhiocrébach a thabhairt né a tsdid go micheart, bionn baol ann do shldinte phoibli né
ainmhithe. D4 bhrf sin, nior cheart tdirgi {ocshldinte tréidliachta a bheith ar fdil ach ar oideas tréidliachta. T4 rdl
rithdbhachtach ag tréidlianna in tisdid stuama dbhar frithmhiocrébach a dirithiG agus ba cheart déibh na tdirgf
focshldinte tréidliachta frithmhiocrébacha a oideasti bunaithe ar a n-eolas ar thrithsheasmhacht in aghaidh dbhair
thrithmhiocrébacha, a n-eolas eipidéimeolaioch agus clinicitiil agus an tuiscint atd acu ar na fachtéiri riosca don
ainmhi aonair né do ghripa ainmbhithe. Ina theannta sin, ba cheart do na tréidlianna a gcéd iompair ghairmidil a
urramil. Ba cheart do thréidlianna a dirithiti nach bhfuil siad i staid coinbhleachta leasa agus tdirgi {focshldinte 4 n-
oideasti acu, le linn déibh a ngniomhaiocht dhlisteanach miondiola a aithint i gcomhréir leis an dli naisitinta. Go
hdirithe, nior cheart tréidlianna a bheith faoi thionchar, go direach nd go hindireach, ag dreasachtai eacnamaiocht
nuair a bheidh na tdirg{ {ocshldinte sin 4 n-oideasti acu. Thairis sin, ba cheart soldthar na dtdirgi focshldinte
tréidliachta 6 na tréidlianna a bheith srianta don mhéid is gd chun cdiredil a chur ar na hainmhithe atd faoina
gctram.

Is cloch choirnéil 1 Gsdid stuama dbhar frithmhiocrébach chun dul i ngleic le frithsheasmhacht in aghaidh dbhair
thrithmhiocrobacha. Ba cheart do na geallsealbhéiri go Iéir lena mbaineann, i dteannta a chéile, dsdid stuama
frithmhiocrébach a chur chun cinn. T4 sé tdbhachtach, dd bhri sin, go gcuirfear treoir maidir le hisdid stuama
dbhar frithmhiocrébach i dtréidliacht san direamh agus go saothréfar 1 tuilleadh. Tri thachtéirf riosca a shainaithint
agus forbairt na gcritéar chun tabhairt abhar frithmhiocrébach a thionscnamh chomh maith le bearta malartacha a
shainaithint, d’fhéadfai cabhrii le hdsdid neamhriachtanach tdirgi focshldinte frithmhiocrébacha a sheachaint, lena
n-diritear tri mheitifiolacsas. Ina theannta sin, ba cheart a cheadd do na Ballstdit bearta sriantacha breise a ghlacadh
chun beartas ndisiinta a chur i bhfeidhm maidir le htsdid stuama dbhar frithmhiocrébach, ar choinnioll nach
gcuirfidh na bearta sin srian go michui ar fheidhmit an mhargaidh inmhednaigh.

Té sé tabhachtach an ghné idirndisiinta a bhaineann le frithsheasmhacht in aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha a
bheith ag teacht chun cinn a chur san direamh agus meastnt 4 dhéanamh ar an gcothromaiocht sochair-riosca a
bhaineann le hdbhair fhrithmhiocrébacha tréidliachta dirithe san Aontas. Féadfaidh orgdnaigh atd frithsheasmhach
in aghaidh abhair thrithmhiocrébacha a scaipeadh go daoine agus ainmhithe san Aontas agus go triti tiortha tr
thdirgi de bhunadh ainmhioch arna n-allmhairit én Aontas né 6 thriti tiortha a chaitheamh, 6 theagmhdil dhireach
le hainmhithe né daoine né ar bhealai eile. Da bhri sin, ba cheart bearta lena gcuirtear srian ar abhair
thrithmhiocrébacha tréidliachta a tsdid san Aontas a bheith bunaithe ar chomhairle eolaiochta agus ba cheart
iad a mheas i gcomhthéacs an chomhair le trii tiortha agus le heagraiochtai idirndisitinta. Ar na ctiiseanna sin, ba
cheart a airithiti freisin go n-urramajonn oibreoiri i dtrii tiortha, ar bhealach neamh-idirdhealaitheach agus
comhréireach, coinnfollacha bundsacha dirithe a bhaineann le frithsheasmhacht fhrithmhiocrébach le haghaidh
ainmhithe agus tdirg{ de bhunadh ainmhioch a onnmbhairitear chuig an Aontas. Le haon ghniomhaiocht den sért
sin, ba cheart oibleagdidi an Aontais faoi chomhaontuithe idirndisitinta dbhartha a urramd. Ba cheart don mhéid
sin chur leis an gcomhrac idirndisitinta in aghaidh frithsheasmhacht in aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha go
hdirithe i gcomhréir le Plean Gniomhaiochta Domhanda EDS agus le Straitéis OIE maidir le Frithsheasmhacht in
aghaidh Abhair Fhrithmhiocrébacha agus Usdid Stuama Abhar Frithmhiocrébach.

T4 easpa sonrai inchompardide atd mionsonraithe go leor f6s ar leibhéal an Aontais chun treochtal a aimsit agus
gnéithe riosca féideartha a shainaithint chun bearta a fhorbairt chun an riosca a bhaineann leis an
bhfrithsheasmhacht in aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha a theorannt agus chun faireachdn a dhéanamh ar an
tionchar atd ag na bearta a tugadh isteach cheana féin. T4 sé tdbhachtach, dd bhri sin, leandint de bhailiti na sonrai
sin agus ¢ a fthorbairt tuilleadh i gcomhréir le cur chuige céim ar chéim. Ba cheart anailis a dhéanamh ar na sonrai
sin nuair a bheidh siad ar fdil maidir le sonrai ar sdid dbhar frithmhiocrébach i ndaoine agus maidir le horgdnaigh
atd frithsheasmhach in aghaidh abhair fhrithmhiocrébacha atd in ainmbhithe, i ndaoine agus i mbia. Chun a dirithia
go mbeifear in ann usdid éifeachtach a bhaint as na sonrai a bhaileofar, ba cheart rialacha teicnitila iomchui a
leagan sios a bhaineann le bailiti agus malartti sonrai. Ba cheart do na Ballstdit a bheith freagrach as sonral maidir
le diolachdin agus usdid dbhar frithmhiocrébach a dsdidtear in ainmhithe a bhailiti, faoi chomhordi na
Gniombhaireachta. Ba cheart é a bheith féideartha tuilleadh coigeartuithe a dhéanamh ar na hoibleagdidi maidir
le bailiti sonraf nuair a bhionn na nésanna imeachta sna Ballstdit maidir le bailiti sonrai i leith diolachdn agus dsdid
dbhar frithmhiocrébach iontaofa a ndéthain.

Formhér na dtdirgi focshldinte tréidliachta atd ar an margadh, rinneadh iad a ddarGi faoi ndésanna imeachta
naisitinta. I ngeall ar an easpa comhchuibhithe ar an achoimre ar shaintréithe an tdirge do thairgi {ocshldinte
tréidliachta arna n-tidard go ndisitinta i nfos mé nd Ballstdit amhdin cruthaitear bacainni breise gan ghd roimh
chirsaiocht tdirgi iocshldinte tréidliachta laistigh den Aontas. Is gd na hachoimri ar na saintréithe tdirge a
chomhchuibhit ar a laghad maidir le ddileog, Gsdidi agus rabhaidh na dtdirgi focshldinte tréidliachta.
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Chun an ualach riarachdin a laghda agus infhaighteacht tdirgf focshldinte tréidliachta a uasmhéadd sna Ballstait, ba
cheart rialacha simplithe a leagan sios faoin gcaoi ar cheart a bpacdistiocht agus a lipéid a chur i lathair. Ba cheart
an fhaisnéis a sholdthraitear le téacs a laghdi agus, mds féidir d’théadfai picteagraim agus giorrichdin a fhorbairt
agus a usdid de rogha ar an bhfaisnéis théacstiil sin. Ba cheart na picteagraim agus giorrdchdin a chaighdednt ar
fud an Aontais. Ba cheart a bheith ctiramach nach gcuirfidh na rialacha sin sldinte phoibli né sldinte ainmhithe né
sabhdilteacht an chomhshaoil i mbaol.

Chomh maith leis sin, ba cheart do na Ballstdit a bheith in ann an teanga a roghnii don téacs a udsdidtear san
achoimre ar shaintréithe an tdirge, sa lipéadi agus i mbileog phacdiste na dtdirgi {ocshldinte tréidliachta atd
tdaraithe ar a gcrioch.

D'thonn infhaighteacht tdirgi {ocshldinte tréidliachta a mhéadd san Aontas ba cheart é a bheith féideartha nios mé
nd udard margaiochta amhdin ar thdirge focshldinte tréidliachta sonrach a dheonti do shealbhéir céanna an
tdaraithe margaiochta sa Bhallstdt céanna. Sa chds sin, ba cheart do gach saintréith a bhaineann leis an tdirge
focshldinte tréidliachta agus na sonrai go 1éir atd mar thacaiocht leis an tdirge focshldinte tréidliachta a bheith
direach mar an gcéanna. Nior cheart iarratais iolracha ar thdirge focshldinte tréidliachta sonrach a asdid chun teacht
timpeall ar na prionsabail um aitheantas frithphdirteach, éfach, agus mar sin ba cheart iarratais den chinedl seo i
mBallstdit éagsila a dhéanamh laistigh den chreat nésanna imeachta um aitheantas frithphdirteach.

Té rialacha maidir le faireachas cdgas riachtanach chun sldinte phoibli agus ainmhithe agus an comhshaol a
chosaint. An fhaisnéis a bhailitear ar theagmhais dhiobhdlacha amhrasta, ba cheart i bheith ag cur le husdid
mhaith a bhaint as tdirgf {ocshldinte tréidliachta.

Ba cheart teagmhais chomhshaoil a thugtar faoi deara tar éis tdirge {ocshldinte tréidliacht a thabhairt d’ainmhi a
thuairiscitl freisin mar theagmhais dhiobhdlacha amhrasta. D'théadfadh méadii suntasach ar éillia ithreach a bheith i
geeist sna teagmhais sin, mar shampla, i gcds substainte, chuig leibhéil a mheastar a bheith diobhalach don
chombhshaol né i dtidchdin arda in uisce 6il a sholdthraitear 6 uisce dromchla.

Ba cheart do na hidardis innitla, don Ghniomhaireacht agus do na sealbhéiri udaruithe margaiochta tuairisciti
teagmhas diobhdlach amhrasta a spreagadh agus a éasct, go hdirithe 6 thaobh tréidlianna agus gairmithe eile
ctiraim sldinte, i gcds ina dtarlaionn imeachtai den sért sin le linn déibh a ndualgais a chomhlionadh, agus ba
cheart doibh a éascti go bhfaigheann tréidlianna aiseolas iomchui maidir leis an tuairiscii a bheidh déanta.

I bhfianaise na taithi a fuarthas, is 1éir go bhfuil gd bearta a dhéanamh chun feidhmit chéras an fhaireachais cogas
a theabhst. Ba cheart sonraf ar leibhéal an Aontais a chomhthdtha sa chéras sin agus ba cheart don chéras sin
faireachdn a dhéanamh orthu. Is chun leasa an Aontais ¢ a dirithii go bhfuil na cérais faireachais cdgas
comhsheasmhach do gach tdirge focshldinte tréidliachta atd daraithe. Ag an am céanna, is gd na hathruithe a
eascrafonn as comhchuibhit idirndisitinta ar shainmhinithe, téarmaiocht agus forbairti teicneolafochta i réimse an
thaireachais cdgas a chur san direamh.

Ba cheart sealbhdirf tidaruithe margaiochta a bheith freagrach as faireachas cgas a dhéanamh chun a dirithit go
ndéanfar meastdireacht ar bhonn leantinach ar an gcothromaiocht sochair-riosca i gcds na dtdirgi {ocshldinte
tréidliachta a chuireann siad ar an margadh. Ba cheart déibh tuairisci a bhailid ar theagmhais dhiobhdlacha
amhrasta a bhaineann lena dtdirgi focshldinte tréidliachta, lena n-diritear teagmhais a bhaineann le hisdid atd
lasmuigh de na téarmai a deonaiodh faoin tidard margaiochta.

Is gd usdid chomhroinnte na n-acmhainn{ i measc na n-tdards as acmhainni a mhéadd, agus éifeachtdlacht chéras
an fhaireachais c6gas a fheabhsil. Ba cheart na sonraf a bhailitear a uasloddil chuig pointe tuairiscithe aonair lena
dirithit go ndéanfar an fhaisnéis a chomhroinnt. Ba cheart do na hddardis innitla na sonrai sin a Gsdid chun
meastnd leantnach ar an gcothromaiocht sochair-riosca i geds na dtdirgf {focshldinte tréidliachta atd ar an margadh
a dirithid.

[ gcdsanna sonracha, né 6 thaobh sldinte phoibli né sldinte ainmhithe né an chomhshaoil de, is gé faisnéis bhreise
a gheofar tar éis an tdirge focshldinte tréidliachta a chur ar an margadh a chur leis na sonrai maidir le sdbhdilteacht
agus éifeachtacht atd ar fdil trath an tdaraithe. D4 bhri sin, ba cheart ¢ a bheith indéanta oibleagdid a thorchur ar
shealbhdir an ddaraithe margafochta staidéir iartidarachdin a dhéanambh.

Ba cheart bunachar sonrai faireachais cdgas a bhunt ar leibhéal an Aontais chun faisnéis maidir le teagmhais
dhiobhdlacha amhrasta a thaifeadadh agus a chomhthdthi i dtaca le gach tdirge focshldinte tréidliachta atd
udaraithe san Aontas. Ba cheart teagmhais dhiobhdlacha amhrasta a bhrath ar bhealach nios fearr leis an
mbunachar sonrai sin agus ba cheart a chur ar chumas na n-Gdards innitil faireachas cdgas agus comhroinnt
oibre a dhéanambh leis, agus an méid sin a éascu freisin. Ba cheart a direamh sa bhunachar sonraf sin sdsrai chun
sonrai a mhalartil le bunachair sonrai faireachais cdgas ndisitinta atd ann cheana féin.
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Maidir leis na nésanna imeachta a ghlacfaidh na hdadardis innidla agus an Ghniomhaireacht chun meastdireacht a
dhéanamh ar an bhfaisnéis ar theagmhais dhiobhalacha amhrasta a gheobhaidh siad, ba cheart déibh bearta i ndail
le dea-chleachtas an fhaireachais cdgas a chombhlionadh, arna ghlacadh ag an gCoimisiin agus, de réir mar is
iomchui, ba cheart déibh a bheith bunaithe ar chaighdedn coiteann a thagann 6 na treoirlinte reatha 6n
gCoimisiin maidir le faireachas cdégas do thdirgi {ocshldinte tréidliachta. Maidir leis an meastbireacht a
dhéanfaidh an t-Gdards innitil n6 an Ghniomhaireacht, féadfar go mbeidh ann ceann amhdin de na modhanna
lena ndéanfar a chinneadh an bhfuil aon athrd ar chothromaiocht sochair-riosca na dtdirgi focshldinte tréidliachta
sin. Cuirtear i bhfdth, dfach, gurb é an proiseas bainistithe comharthai an “caighdedn 6ir” chuige sin agus ba cheart
aird chui a thabhairt air sin. Is é atd sa phrdiseas bainistithe comharthai sin ctiraim{ a bhaineann le brath, bailiochtt
anailisit, beartd tosalochta, measind agus moladh le haghaidh gniomhaiochta.

Is gd slabhra iomldn ddileachdin na dtdirgi focshldinte tréidliachta a rialt, 6n uvair a dhéantar iad a mhonart né a
allmhairit chuig an Aontas go dti an soldthar don tsdideoir deiridh. Ba cheart do thdirgf focshldinte tréidliachta 6
thriti tiortha na ceanglais chéanna a bhionn i bhfeidhm maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta arna monard san
Aontas a chomhlionadh, né ceanglais a aithnitear a bheith coibhéiseach leo ar a laghad a chomhlionadh.

Baineann an trdddil chomhthreomhar i dtdirgi {focshldinte tréidliachta le tdirgi focshldinte tréidliachta a dhéantar a
thradail 6 Bhallstdit amhdin chuig Ballstét eile agus td sé éagstil 6 allmhairi sa mhéid is gurb ionann allmhairi agus
tdirg{ a thagann ¢ thrid tiortha isteach san Aontas. Ba cheart an trdddil chomhthreomhar i dtdirgi iocshldinte
tréidliachta a udaraitear faoi ndés imeachta ndisiinta, nés imeachta dildraithe, nés imeachta um aitheantas
frithphdirteach n6 nds imeachta um aitheantas ina dhiaidh sin a rialdil chun a dirithii nach ndéanfar
prionsabail na saorghluaiseachta earrai a shrianadh ach amhdin chun sldinte an phobail agus ainmbhithe a
chosaint ar bhealach comhchuibhithe, agus cdsdli Chdirt Bhreithnitinais an Aontais Eorpaigh (“an Chdirt
Bhreithitinais”) 4 urrami. Nior cheart ualach iomarcach a thabhairt isteach le haon ndsanna imeachta riarachdin
a chuirtear i bhfeidhm sa chomhthéacs sin. Go hdirithe, ba cheart aon fhormheas ceadinais do thradail
chomhthreomhar den sért sin a bheith bunaithe ar nés imeachta simplithe.

Chun gluaiseacht tdirgi focshldinte tréidliachta a éascti agus chun nach ndéanfar seicedlacha a rinneadh i mBallstat
amhdin an athuair i mBallstdit eile, ba cheart foscheanglais a chur i bhfeidhm maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta
a monaraiodh i dtri tiortha né a allmhairiodh uathu.

Ba cheart cdiliocht tdirgi {ocshldinte tréidliachta arna monart laistigh den Aontas a ritht trina cheangal go
gcomhlionfar na prionsabail maidir le dea-chleachtas monaraiochta do thdirgi {ocshldinte, beag beann ar cheann
scribe deiridh na dtdirgi {ocshldinte.

Leis an dea-chleachtas monarafochta chun criocha an Rialachdin seo, ba cheart a chur san direamh caighdedin an
Aontais agus caighdedin idirndisiinta a bhaineann le leas ainmhithe nuair a dhéantar substainti gniomhacha a
ullmhti 6 ainmhithe. Ba cheart bearta chun foslaghdd a dhéanamh ar scaoileadh substainti gniomhacha isteach sa
chomhshaol a chur san direamh freisin. Nior cheart aon bhearta den sért sin a ghlacadh ach amhdin tar éis
meastbireacht a dhéanamh ar a dtionchar.

Chun cur i bhfeidhm aonfhoirmeach phrionsabail an dea-chleachtais monaraiochta agus an dea-chleachtais
déileachdin, ba cheart tiomsii nésanna imeachta an Aontais le haghaidh cigireachtai agus malartd faisnéise a
bheith ina bhonn agus rialuithe 4 bhfeidhmiti ar mhonardiri agus ar dhdileoiri mérdhiola.

Cé gur cheart tdirgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha dighniomhaithe dd dtagraitear in Airteagal 2(3) a
mhonard i gcomhréir le prionsabail an dea-chleachtais monaraiochta, ba cheart treoirlinte mionsonraithe maidir le
dea-chleachtas monaraiochta a ullmht go sonrach le haghaidh na dtdirgi sin 6s rud é go ndéantar iad a mhonart
ar bhealach atd éagsuil 6 thdirgi a ullmhaitear go tionsclaioch. Chaomhnddh sin a gcdiliocht gan bac a chur ar a
gcuid monarajochta nd a n-infhaighteacht.

Ba cheart tdarti a bheith ag cuideachta le bheith in ann tdirgi focshldinte tréidliachta a dhdileadh agus ba cheart
déibh prionsabail an dea-chleachtais daileachdin a chomhlionadh chun a ritht go ndéanfar tdirgi {ocshldinte
tréidliachta den sort sin a stérdil, a iompar agus a ldimhsedil go hiomchui. Ba cheart an fthreagracht a bheith ar
na Ballstdit chun a dirithit go gcomhliontar na coinniollacha sin. Ba cheart na hddaruithe sin a bheith baili ar fud
an Aontais agus ba cheart d6ibh a bheith ag teastdil i gcds trddail chomhthreomhar ar thdirgi {ocshldinte
tréidliachta.

Chun trédhearcacht a dirithid, ba cheart bunachar sonrai a bhunt ar leibhéal an Aontais ar mhaithe le foilsit liosta
de na daileoiri mérdhiola ar fuarthas go gcomhlionann siad reachtaiocht dbhartha an Aontais, tar éis do na
hidaréis innitla i mBallstat cigireacht a dhéanamh.

Ba cheart na coinniollacha lena rialaitear soldthar tdirgi iocshldinte tréidliachta don phobal a chomhchuibhid san
Aontas. Nior cheart go soldthrodh aon duine tdirgi {ocshldinte tréidliachta ach daoine atd tdaraithe é sin a
dhéanamh ag an mBallstdt ina bhfuil siad bunaithe. Ag an am céanna, chun rochtain ar thdirgi {ocshldinte
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tréidliachta san Aontas a fheabhst, ba cheart cead a bheith ag miondioltdiri, atd ddaraithe ag an tdards innidil sa
Bhallstat ina bhfuil siad bunaithe tdirgi focshldinte tréidliachta a sholathar, tdirgf focshldinte tréidliachta nach bhfuil
faoi réir oideas tréidliachta a dhiol go cianda le ceannaithe i mBallstdit eile. Agus 4 chur san direamh, dfach, gurb é
an cleachtas reatha é i roinnt Ballstdt na tdirgi iocshldinte tréidliachta sin atd faoi réir oidis a dhiol go cianda, ba
cheart an cead a bheith ag na Ballstdit leantint den chleachtas sin faoi réir coinniollacha dirithe agus laistigh da
gerioch. 1 gcdsanna den sort sin, ba cheart do na Ballstdit bearta iomchui a ghlacadh chun iarmhairti
neamhbheartaithe an tsoldthair sin a sheachaint agus rialacha a bhund maidir le piondis iomchui.

Ba cheart do na tréidlianna i gconai oideas tréidliachta a eisitiint nuair nach soldthrafonn siad ach tdirge {ocshldinte
tréidliachta atd faoi réir oideas tréidliachta agus nuair nach iad féin a thugann é. Aon uair a thugann tréidlianna
tairgi focshldinte den sort sin iad féin, ba cheart ¢ a thdgdil faoi na fordlacha ndisitinta chun a shonrt an gé oideas
tréidliachta a eisitiint. Ba cheart do thréidlianna i gconai, éfach, taifid a choinnedil de na tdirgi iocshldinte
tréidliachta atd tugtha acu.

Féadfaidh diolachdn midhleathach tdirgi focshldinte tréidliachta go cianda don phobal a bheith ina bhaol do
shldinte phoibli né do shldinte ainmhithe, toisc go bhféadfadh an pobal cégais falsaithe né ar fo-chaighdedn a
thdil ar an mbealach sin. Is gd dul i ngleic leis an mbagairt sin. Ba cheart a thogdil san direamh nach bhfuil
coinniollacha sonracha maidir le tdirgi focshldinte a sholdthar don phobal comhchuibhithe ar leibhéal an Aontais
agus, da bhri sin, is féidir leis na Ballstdit coinniollacha a leagan sios maidir le tdirgi {ocshldinte a sholdthar don
phobal laistigh de theorainneacha an Chonartha ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh (CFAE).

Agus scridt 4 dhéanamh ar choinniollacha maidir le tdirgi {ocshldinte a sholdthar a bheith i gcomhréir le dli an
Aontais, d’aithin an Chdirt Bhreithitinais, i dtaca le tairg{ iocshldinte lena n-Usdid ag an daoine, gur tdirgi ar leith ar
fad iad tdirgi iocshldinte, a mbionn tionchar teiripeach acu a fhdgann gur féidir iad a idirdhealti ¢ earrai eile.
Dhearbhaigh an Chdirt Bhreithitinais freisin go bhfuil sldinte agus beatha daoine ar this cadhnaiochta i measc na
sécmhainn{ agus leasanna atd faoi chosaint ag CFAE agus gur faoi na Ballstdit atd sé cinneadh a dhéanamh faoin
méid cosanta is mian leo a thabhairt don tsldinte phoiblf agus an bealach ar gi an leibhéal sin a bhaint amach. Os
rud é go bhféadfadh an leibhéal sin a bheith difritiil 6 Bhallstat go Ballstit, ni mér soliibthacht a bheith ag na
Ballstdit maidir leis na coinniollacha a bhaineann le tdirgi iocshldinte a sholdthar don phobal ar a gcrioch. Ba
cheart, da bhri sin, do na Ballstdit a bheith in ann soldthar tdirgi iocshldinte a chuirtear ar ciandiol le seirbhisi na
sochai faisnéise a chur faoi réir coinniollacha a bhfuil bonn cirt leo ar chiiseanna cosanta sldinte poibli né sldinte
ainmhithe. Nior cheart feidhmiti an mhargaidh inmhednaigh a shrianadh go michui le coinniollacha den sért sin.
Sa chombhthéacs sin, ba cheart do na Ballstdit a bheith in ann an soldthar {ocshldinte tréidliachta a thairgtear le
haghaidh miondiola a chur faoi réir coinniollacha nios déine a bheadh dlisteanaithe tri shldinte phoibli, sldinte
ainmhithe né an comhshaol a chosaint, ar choinnioll go bhfuil na coinniollacha sin comhréireach leis an mbaol
agus nach gcuireann siad srian go michuf le feidhmit an mhargaidh inmhednaigh.

Chun caighdedin arda agus sdbhdilteacht na dtdirgi focshldinte tréidliachta a chuirtear ar ciandiol a dirithid, ba
cheart cinamh a thabhairt don phobal suiomhanna gréasdin ar a bhfuil tdirgi focshlainte 4 soldthar go dlithidil a
shainaithint. Ba cheart 16g6 comhchoiteann a bhunt, a bheidh inaitheanta ar fud an Aontais, lena mbeifear in ann
an Ballstdt a shainaithint ina bhfuil an duine a chuireann tdirgi focshldinte tréidliachta ar ciandiol bunaithe. Ba
cheart don Choimisitin an dearadh a bheidh ar 16g6 comhchoiteann den sért sin a fhorbairt. Ba cheart suiomhanna
gréasdin ar a gcuirtear tdirgi focshldinte tréidliachta ar ciandiol don phobal a bheith nasctha le sufomh gréasdin an
udardis innidil lena mbaineann. Ba cheart minid ar an gcaoi a Gsdidtear an 16g6 comhchoiteann sin a bheith ar
shufomhanna gréasdin tdardis innidla na mBallstdt, agus ar shufomh gréasdin na Gniomhaireachta chomh maith.
Ba cheart na suiomhanna sin go léir a bheith nasctha lena chéile chun faisnéis chuimsitheach a sholdthar don
phobal.

Ba cheart corais bhailitichdin a bheith f6s ann sna Ballstdit chun dramhthdirgi focshldinte tréidliachta a dhidscairt,
chun riald a dhéanamh ar aon bhaol a d'théadfadh a bheith ag tdirgi don sért sin maidir le sldinte an duine agus
sldinte ainmhithe né an comhshaol a chosaint.

D'fhéadfadh fograiocht tionchar a imirt ar shldinte phoibli agus sldinte ainmhithe agus iomaiochas a shaobhadh, fia
ar thairg{ focshldinte nach bhfuil faoi réir oideas tréidliachta. D4 bhri sin, ba cheart critéir dirithe a chomhlionadh
agus fografocht 4 déanamh ar thdirgi focshldinte tréidliachta. Is féidir le daoine atd cdilithe tdirgi focshldinte
tréidliachta a oideast né a sholdthar an fhaisnéis atd san fhograiocht a mheas i ngeall ar an eolas, oilitint agus
taithi atd acu maidir le sldinte ainmhithe. Md dhéantar fograiocht ar thdirgi {ocshldinte tréidliachta le daoine nach
féidir leo an baol a bhaineann lena n-sdid a mheas i gceart, d'fhéadfadh sé go mbainfi mi-Gsdid né ré-tsaid as
cbgais, rud a d'théadfadh dochar a dhéanamh do shldinte phoibli né sldinte ainmhithe, n6 don chomhshaol. Chun
stddas sldinte ainmhithe a chaomhnt ina gerioch, éfach, ba cheart do na Ballstdit a bheith in ann, faoi
choinniollacha srianta, a cheadii go ndéanfai fograiocht ar thdirgi {ocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha do
choimeddaithe gairmitila ainmhithe freisin.

Maidir leis an bhfégrajocht a dhéantar ar thdirgi {ocshldinte tréidliachta, taispednadh le taithi na mBallstat gur gd
béim a leagan ar an idirdhealti idir tdirgi beatha agus bithicide, ar 1imh amhdin, agus tdirgi {ocshldinte tréidliachta
ar an lamh eile, mar is minic a thugtar bréagléirit air sin san fhdgraiocht.
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Féachtar ar na rialacha fografochta sa Rialachdn seo mar rialacha sonracha a chomhldnaionn na rialacha ginearalta i
dTreoir 2006/114/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gCombhairle ('1).

I gcds ina bhfuil tdirgf focshldinte Gdaraithe laistigh de Bhallstdt agus go bhfuil siad oideasaithe ag tréidlia d’ainmhi
aonair n6 do ghrdpa ainmhithe, ba cheart i bprionsabal go bhféadfai an t-oideas tréidliachta sin a aithint agus an
tdirge focshldinte a ullmhd i mBallstdt eile. M bhaintear na bacainni rialdla agus riarachdin roimh aitheantas den
sort sin, nior cheart go ndéanfadh sin difear d’aon dualgas gairmidil né eiticidil ar thréidlianna didltd an tdirge
focshldinte atd sonraithe san oideas a ullmhda.

Ba cheart an prionsabal go dtabharfar aitheantas d'oidis tréidliachta a éasct tri shamhailfhormdid le haghaidh
oideas tréidliachta a ghlacadh, ina liostaitear an fhaisnéis riachtanach is g4 chun a dirithiti go n-tsdidfear an tdirge
focshldinte go sdbhdilte éifeachtdil. Nior cheart go geuirfi aon bhac ar Bhallstdit nithe breise a bheith acu ina gcuid
oideas tréidliachta, ar choinnioll nach gcuirfidh sé sin cosc ar oidis tréidliachta ¢ Bhallstdit eile a shainaithint.

Té faisnéis maidir le tdirgi {ocshldinte tréidliachta riachtanach le go mbeidh gairmithe, ddardis agus cuideachtai
sldinte in ann cinnt{ eolacha a dhéanamh. Gné ldrnach den mhéid sin is ea bunachar sonrai de chuid an Aontais a
chrutht ar cheart faisnéis maidir leis na hddaruithe margaiochta atd deonaithe san Aontas a thiomst. Leis an
mbunachar sonrai sin, ba cheart feabhas a chur ar thrédhearcacht iomldn na faisnéise leis an mbunachar sonraf sin,
sreabhadh na faisnéise idir Gdardis a shruthlinii agus a éasci agus ceanglais tuairiscithe iolracha a sheachaint.

Té tdbhacht thar na bearta ag baint le fiord a dhéanamh ar chomhlionadh na gceanglas dli tr rialuithe lena dirithia
go gcomhlionfar cuspéiri an Rialachdin seo go héifeachtach ar fud an Aontais. D4 bhri sin, ba cheart an
chumhacht a bheith ag ddardis inniGla na mBallstit cigireachtai a dhéanamh ag gach céim de thdirgeadh,
ddileadh agus dsdid na dtdirgi focshldinte tréidliachta. Chun éifeachtdlacht na gcigireachtai a chaomhnd, ba
cheart do na htidardis innitla a bheith in ann cigireachtai a dhéanamh gan fégra a thabhairt.

Ba cheart do na hadardis innidla miniciocht na rialuithe a bhund ag féachaint don riosca agus don leibhéal
comhlionta a bhfuiltear ag stil leo sna cdsanna difritila. Leis an gcur chuige sin, ba cheart do na hadardis
innitla sin a bheith in ann acmhainni a leithdhdileadh don dit ina bhfuil aon riosca is mé. [ gcdsanna dirithe,
afach, ba cheart rialuithe a dhéanamh beag beann ar an leibhéal riosca né an neamhchombhlionadh a bhfuiltear ag
stil leis, roimh tdarti monaraiochta a dheont mar shampla.

I gcésanna dirithe féadfaidh teipeanna ar choras rialaithe Ballstdit bac mér a chur ar chuspéiri an Rialachdin seo a
bhaint amach agus d’théadfadh rioscai do shldinte phoibli agus do shldinte ainmhithe agus don chomhshaol a
bheith ann mar thoradh orthu. Chun a éirithit go mbeidh cur chuige comhchuibhithe i leith rialuithe ar fud an
Aontais, ba cheart don Choimisiin a bheith in ann initichtai a dhéanamh sna Ballstdit lena fthiort go bhfuil na
cérais ndisitnta rialaithe ag feidhmit. Ba cheart na hinidchtai sin a dhéanamh chun aon ualach riarachdin gan ghd
a sheachaint agus, chomh fada agus is féidir, a bheith comhordaithe le Ballstdit agus le haon initchtai eile 6n
gCoimisitin a dhéanfar faoi Rialachdn (AE) 2017/625 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle ('?).

Chun trédhearcacht, neamhchlaontacht agus comhréireacht a dirithid i leibhéal na ngniomhaiochtal
forghniomhaithe ag na Ballstdit, ni mér do na Ballstdit creat iomchui do phiondis a bhund d'thonn piondis
éifeachtacha, chomhréireacha agus athchombhairleacha a fhorchur i leith neamhchomhlionadh an Rialachdin seo,
toisc go bhféadfadh diobhdil do shldinte phoibli agus do shldinte ainmhithe agus don chomhshaol a bheith mar
thoradh ar neamhchomhlionadh.

Is minic go mbionn ar chuideachtai agus ar tdardis idirdhealt a dhéanamh idir tdirgi {ocshldinte tréidliachta,
breisedin beathtchdin, tdirgi bithicide agus tdirgi eile. Chun nach mbeidh neamhleantinachas ann sa chaoi a
chaitear le tdirgi den sort sin, chun deimhneacht dhlithitil a mhéadd, agus chun proiseas cinnteoireachta na
mBallstdt a éasct, ba cheart gripa comhordichdin na mBallstit a bhund, agus i measc ctiraimi eile a bheidh
air, ba cheart d6 moltai a thabhairt ar bhonn cds ar chds i dtaobh cibé acu a thagann né nach dtagann tdirge
laistigh den sainmhiniti ar thdirgi ifocshldinte tréidliachta. Chun deimhneacht dhlithidil a dirithia, féadfaidh an
Coimisitn cinneadh a dhéanamh an tdirge focshldinte tréidliachta ¢ tdirge ar leith n6 nach ea.

Treoir 2006/114/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Nollaig 2006 maidir le e fograiocht mhithreorach agus

chompardideach. (IO L 376, 27.12.2006, Ich. 21).

Rialachdn (AE) 2017/625 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Marta 2017 maidir le rialuithe oifigidla agus
gnfomhafochtai oifigitla eile arna ndéanamh lena dirithii go gcuirtear i bhfeidhm dIi an bhia agus na beatha, rialacha maidir le
sldinte agus leas ainmhithe, sldinte plandai agus tdirgi cosanta plandai, lena leasaitear Rialachdin (CE) Uimh. 999/2001, (CE)
Uimh. 396/2005, (CE) Uimh. 1069/2009, (CE) Uimh. 1107/2009, (AE) Uimh. 1151/2012, (AE) Uimh. 652/2014, (AE)
2016/429 agus (AE) 2016/2031 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle, Rialachdin (CE) Uimh. 1/2005 agus (CE)
Uimh. 1099/2009 6n gCombhairle agus Treoracha 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE agus 2008/120/CE 6n
gComhairle, agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 854/2004 agus (CE) Uimh. 882/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle, Treoir 89/608/CEE, 89/662CEE, 90(425|CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93|CE agus 97/78/CE 6n gComhairle agus
Cinneadh 92/438/CEE 6n gCombhairle (Rialachdn maidir le Rialuithe Oifigidla) (IO L 95, 7.4.2017, Ich. 1).
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(90)  Ag féachaint do na saintréithe speisialta a bhaineann le tdirgi focshldinte tréidliachta hoiméapatacha, go hairithe
comhdbhair na dtdirgi sin, ba mhaith an rud é nés imeachta cldrichdin speisialta simplithe a bhunti agus foralacha
sonracha a dhéanamh maidir le bileoga pacdiste ar thdirgi focshldinte tréidliachta hoiméapatacha dirithe a chuirtear
ar an margadh gan tdsca a bheith orthu. T4 an ghné chdiliochta a bhaineann le tdirgi focshldinte hoiméapatacha
neamhspledch ar an dsdid a bhaintear astu, mar sin nior cheart feidhm a bheith ag fordlacha sonracha maidir le
tdirgi den sort sin i nddil leis na ceanglais agus rialacha cailiochta is gd. Thairis sin, cé go ndéantar Gsaid tdirgl
focshldinte tréidliachta hoiméapatacha a ddaraitear faoin Rialachdn seo a rialdil ar an gcaoi chéanna le tdirgi
focshldinte ddaraithe eile, ni dhéanann sé tdirgi focshldinte tréidliachta hoiméapatacha cléraithe a rialdil. D4 bhri
sin, td Usdid na dtdirgi focshldinte tréidliachta hoiméapatacha cldraithe sin faoi réir an dli ndisiinta agus is amhlaidh
an cds maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta a chldraitear i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComihairle (*3).

(91)  Chun sldinte phoibli agus sldinte ainmhithe agus an comhshaol a chosaint, ba cheart na gniomhaiochtai, seirbhis
agus curaimi a thugtar don Ghniomhaireacht faoin Rialachdn seo a mhaoinii go leormhaith. Ba cheart na
gniomhaiochtai, seirbhisi agus ctraimi sin a mhaoinit le tilli a ghearrfaidh an Ghniomhaireacht ar ghnéthais.
Nior cheart do na tdillf sin difear a dhéanamh don cheart atd ag na Ballstdit tdilli a ghearradh ar ghniomhaiochtai
agus curaimi a dhéantar ar an leibhéal ndisitnta, afach.

(92)  Glactar i geoitinne, maidir leis na ceanglais atd ann faoi lathair i dtaca leis an doiciméadacht theicnidil i ndéil le
céiliocht, sdbhdilteacht agus éifeachtacht tdirgi focshldinte tréidliachta a chuirtear i lathair agus iarratas 4 chur
isteach ar tidarG margaiochta in Iarscribhinn I a ghabhann le Treoir 2001/82/CE arna leasti go deireanach le Treoir
2009/9/CE 6n gCoimisitin ('4), go n-oibrionn siad maith go leor i gcleachtas. Nil aon riachtanas prdinneach ann, dd
bhri sin, na ceanglais sin a athr go substaintitiil. Is g4 na ceanglais sin a choigeartd, afach, chun freagairt do na
neamhréireachtai sainaitheanta leis an dul chun cinn eolaioch idirndisitinta né leis na forbairt{ is déanai, lena n-
diritear treoir 6 VICH, EDS, caighdedin na hEagraiochta um Chombhar agus Forbairt Eacnamaiochta (ECFE), agus an
gd le ceanglais shonracha a fhorbairt le haghaidh tdirgi {ocshldinte tréidliachta nuatheiripe & chur san direamh
freisin le linn mérathrd ar na fordlacha reatha a sheachaint, go hdirithe gan a struchtir a athri.

(93)  Chun, inter alia, an Rialachin seo a chur in oiritint le forbairti eolaiochta na hearndla, chun cumhachtai
maoirseachta an Choimisidin a fheidhmid go héifeachtach, chun caighdedin chomhchuibhithe a thabhairt
isteach laistigh den Aontas, ba cheart an chumhacht chun gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal
290 CFAE a tharmligean chuig an gCoimisitn i dtaca le critéir a bhund maidir le hainmnit dbhar frithmhiocrébach
atd le forchoimedd chun céir leighis a chur ar ionfhabhtuithe dirithe i ndaoine; na ceanglais a bhunt i nddil le
sonrai a bhailiti maidir le tairg{ focshldinte frithmhiocrébacha, rialacha maidir leis na modhanna chun iad a bhailit
agus maidir le cdiliocht a dirithit; rialacha a bhund chun a dirithiti go mbaintear tsdid éifeachtach agus shabhdilte
as tdirgi focshldinte tréidliachta arna n-udarti agus arna n-oideasti lena dtabhairt trid an mbéal tri bhealai eile
seachas beatha focleasaithe; mionsonrai a sholdthar maidir le hinneachar agus formdid na faisnéise i nddil le
speiceas eachai sa doiciméad aitheantais saolré aonair; na rialacha maidir leis an tréimhse tarraingthe siar a
least i ngeall ar fhianaise eolaioch nua atd tagtha chun cinn; na rialacha mionsonraithe is g4 a chur ar fail
maidir le cur i bhfeidhm na bhfordlacha i nddil leis an toirmeasc ar usdid tdirgi focshldinte frithmhiocrébacha
in ainmhithe chun fis a spreagadh né an tdirgeacht a mhéada agus an toirmeasc ar Gsaid dbhar frithmhiocrébach
ainmnithe ag oibreoiri i dtriti tiortha; an ndés imeachta a leagan sios maidir le finedlacha a ghearradh né focaiochtai
piondsacha tréimhsitla chomh maith leis na coinnfollacha agus modhanna faoina mbaileofar iad; agus Iarscribhinn
Il a leasti chun (i) na ceanglais maidir leis an doiciméadacht theicnitil a bhaineann le cdiliocht, sdbhdilteacht agus
éifeachttlacht tdirgi focshldinte tréidliachta a oiriini don dul chun cinn eolaioch agus teicnitil agus (i) chun
leibhéal leordhéthanach a bhaint amach chun deimhneacht dhlithitil agus comhchuibhiii a dirithiti chomh maith le
haon uasddtd riachtanach. T4 sé tdbhachtach, go hdirithe, go rachadh an Coimisiin i mbun combhairliichdin
iomchui le linn a chuid oibre ullmhiichdin, lena n-diritear ar leibhéal na saineolaithe, agus go ndéanfar na
comhairlitichdin sin i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontt IdirinstitiGiideach an 13 Aibredn
2016 maidir le Reachtoireacht Nios Fearr (I°). Go sonrach, chun rannphdirtiocht chomhionann in ullmhd na
ngniomhartha tarmligthe a dirithid, faigheann Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle na doiciméid uile ag
an am céanna leis na saineolaithe sna Ballstdit, agus bionn rochtain chérasach ag a gcuid saineolaithe ar
chruinnithe ghrapai saineolaithe an Choimisidin a bhionn ag déiledil le hullmhd na ngniomhartha tarmligthe.

(94) Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a dirithii maidir leis an Rialachdn seo a chur chun feidhme, ba cheart
cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisiin. Ba cheart na cumhachtai sin a fheidhmia i
gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle ().

(%) Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gc6d Comhphobail a bhaineann
le tdirgi {ocshldinte lena n-tsdid ag an duine (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).

(") Treoir 2009/9/CE 6n gCoimisitin an 10 Feabhra 2009 lena leasaitear Treoir 2001/82/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle maidir leis an gcéd Comhphobail a bhaineann le tdirgi iocshldinte le haghaidh dsdid tréidliachta (IO L 44, 14.2.2009,
Ich. 10).

(%) 10L 123, 12.5.2016, Ich. 1.

(*%) Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Feabhra 2011 lena leagtar sios na rialacha agus
na prionsabail ghineardlta a bhaineann leis na sdsrai maidir le riald ag na Ballstdit ar fheidhmit cumhachtai cur chun feidhme ag an
gCoimisitin (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13).



7.1.2019 Iris Oifigidil an Aontais Eorpaigh

55

(95) Nuair a bheidh seirbhisi 4 soldthar acu i mBallstdt eile, ba cheart do thréidlianna aon rialacha ndisitinta atd i lathair
sa Bhallstat 6stach de bhun Threoir 2005/36/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (1”) agus Threoir
2006/123/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle ('¥) a leandint.

(96)  Agus na priomhathruithe ar cheart iad a dhéanamh ar rialacha atd ann cheana 4 gcur san direamh, is rialachdn an
ionstraim dhlithitil iomchui a chuirfear in ionad Threoir 2001/82/CE chun rialacha soiléire, mionsonraithe a
leagan sios, ar rialacha iad a bheidh infheidhme go direach. Thairis sin, dirithitear le rialachdn go gcuirfear na
ceanglais dhlithidla chun feidhme ag an trath céanna agus ar mhodh comhchuibhithe ar fud an Aontais.

97)  Os rud é nach féidir leis na Ballstdit cuspéirf an Rialachdin seo, eadhon rialacha a bhunti maidir le tairgi {focshldinte
tréidliachta lena n-direofar go gcosnéfar sldinte phoibli agus sldinte ainmhithe agus an comhshaol, chomh maith le
feidhmit an mhargaidh inmhednaigh, a ghnétht go leordhéthanach agus, de bharr a éifeachtai, gur fearr is féidir
iad a ghnéthil ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na
coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach. I gcomhréir le prionsabal
na comhréireachta a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann an Rialachdn seo thar a bhfuil riachtanach chun na
cuspdir{ sin a bhaint amach,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

CAIBIDIL 1
ABHAR, RAON FEIDHME AGUS SAINMHINITHE

Airteagal 1
Abhar

Sa Rialachdn seo, leagtar sios rialacha maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta a chur ar an margadh, a mhonart, a
allmhairid, a onnmhairid, a sholdthar, a dhdileadh, a riald, a Gsdid agus faireachas cdgas a dhéanamh orthu.

Airteagal 2
Raon feidhme

1. Beidh feidhm ag an Rialachdn seo maidir le tdirgi {focshldinte tréidliachta a ullmhaifodh go tionsclaioch né tri mhodh
lena mbaineann proiseas tionsclaioch agus a bhfuil sé beartaithe iad a chur ar an margadh.

2. Sa bhreis ar na tdirg{ dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, beidh feidhm ag Airteagal 94 agus Airteagal 95 freisin
maidir le substaint{ gniomhacha a Gsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirgi focshldinte tréidliachta.

3. Sa bhreis ar na tdirgi d4 dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, beidh feidhm ag Airteagail 94, 105, 108, 117, 120,
123 agus 134 freisin maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiochta dighniomhaithe a mhonaraitear 6
phataigini agus antaigini a fhaightear 6 ainmhi né ainmhithe in aonad eipidéimeolaioch agus a tsdidtear chun céiredil
a chur ar an ainmh{ né na hainmhithe sin san aonad eipidéimeolaioch céanna né chun céiredil a chur ar ainmhi né
ainmhithe in aonad a bhfuil nasc eipidéimeolaioch deimhnithe ina leith.

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

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

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

(a) substainti a bhfuil airfonna anabalacha, frith-thgdlacha, frithsheaddnacha, frith-athlastacha, hormoénach,
tdmhshuanacha né siceatropacha acu agus is féidir a Gsdid ar ainmhithe;

(b) tairgi {ocshldinte tréidliachta a ullmhaiodh i gcdgaslann né ag duine a gceadaitear d6 né di déanamh ambhlaidh faoin
dli ndisidnta, i gcomhréir le hoideas tréidliachta d’ainmhi aonair né griipa beag ainmhithe (“foirmle tréidlia”);

(c) tairgi iocshldinte tréidliachta a ullmhaiodh i gcdgaslann i gcomhréir le treoracha leabhair cogaisiochta (“pharmacopoeia”)
agus atd beartaithe a sholdthar go direach don tsdideoir deiridh (“foirmle leabhair c6gaisiochta”). Beidh an fhoirmle sin
faoi réir oideas tréidliachta nuair a bheidh sé beartaithe le haghaidh bia-ainmbhithe.

() Treoir 2005/36/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 7 Medn Fémhair 2005 i nddil le cdiliochtai gairmidla a aithint
(IOL 255, 30.9.2005, Ich. 22).

(*$) Treoir 2006/123|CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 12 Nollaig 2006 maidir le seirbhisi sa mhargadh inmhednach
(I0'L 376, 27.12.2006, Ich. 36).
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7. Ni bheidh feidhm ag an Rialachdn seo maidir leis an méid seo a leanas:

(a) tairgi {ocshldinte tréidliachta ina bhfuil cealla né fiochdin uathlégacha né allaigineacha nér cuireadh faoi phrdiseas
tionsclaioch;

(b) tairgi iocshldinte tréidliachta bunaithe ar iseatéip radaighniomhacha;

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

(d) tairgi focshldinte tréidliachta atd beartaithe le haghaidh taighde agus forbartha.

(¢) beatha focleasaithe agus tdirgi idirmhednacha mar a shainmhinitear i bpointi (a) agus (b) d’Airteagal 3(2) de Rialachdn
(AE) 2019/4.

8. Ni dochar an Rialachdn seo, seachas i dtaca leis an n6s imeachta maidir le hiidard margaiochta léraithe, d’fhordlacha
ndisitinta maidir le tailli.
9. NI chuirfidh aon ni sa Rialachdn seo cosc ar Bhallstit aon bheart rialaithe a mheasfaidh sé a bheith iomchui maidir
le substainti tdmhshuanacha agus siceatrépacha a chothabhdil né a thabhairt isteach ar a chrioch.
Airteagal 3
Coinbhleacht dlithe

1. Tgcds ina dtagann tdirge {ocshldinte tréidliachta dd dtagraitear in Airteagal 2(1) den Rialachdn seo faoi raon feidhme
Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*°) n6 Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003,
agus ina bhfuil an Rialachdn seo ar neamhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 né Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003,
beidh forlimhas ag an Rialachdn seo.

2. Chun criche mhir 1 den Airteagal seo, féadfaidh an Coimisitin, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, cinnti a
ghlacadh i dtaobh cibé acu a mheasfar n6 nach measfar tdirge sonrach né gripa sonrach tdirgi mar thdirge {ocshldinte
tréidliachta. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scradichdin dd
dtagraitear in Airteagal 145(2).

Airteagal 4
Sainmbhinithe
Chun criocha an Rialachdin seo, td feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1) ciallaionn “tdirge iocshldinte tréidliachta” aon substaint né teaglaim substainti a chomhlionann ceann amhdin ar a
laghad de na coinniollacha seo a leanas:

(a) deirtear faithi go bhfuil airfonna inti chun galar a chéiredil n6 a chosc in ainmhithe;

(b) is é an cuspdir atd aici a bheith Gsdidte in ainmhithe né tugtha déibh d'thonn feidhmeanna fiseolaiochta a
thabhairt ar ais, a cheartd né a mhodhnd tri ghniomh cégaseolaioch, imdhioneolaioch né meitibileach a
fheidhmit;

(¢) is é an cuspdir atd aici a bheith dsdidte d'thonn diagndis leighis a dhéanambh;
(d) is é an cuspdir atd aici a bheith dsdidte le haghaidh eotandis ainmhithe;
(2) ciallaionn “substaint” aon dbhar de bhunadh ar bith diobh seo a leanas:
(a) de bhunadh daonna;
(b) de bhunadh ainmhioch;
(¢) de bhunadh planddil;
(d) de bhunadh ceimiceach;

(3) ciallaionn “substaint ghniomhach” aon substaint né meascin de shubstaint{ a bheartaitear a tsdid chun tdirge
focshldinte tréidliachta a mhonard, ar tdirge é a thiocfaidh chun bheith ina chomhdbhar gniomhach den tdirge
sin nuair a usdidfear é ina thairgeadh.

(4) ciallaionn “tdmhdn” aon chomhdbhar de thdirge {ocshldinte tréidliachta seachas substaint ghniomhach né dbhar
pacdistiochta;

(%) Rialachdn (CE) Uimh. 1831/2003 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 22 Medn Fomhair 2003 maidir le breisedin lena
n-usdid i geotht ainmhithe (IO L 268, 18.10.2003, Ich. 29).

(%% Rialachén (AE) Uimh. 528/2012 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Bealtaine 2012 maidir le téirgi bithicideacha a
chur ar fdil ar an margadh agus a Gsdid (IOL 167, 27.6.2012, Ich. 1).
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©)

(10)

(11)

(12)

(16)

(17)

(18)

(20)

(21)

ciallafonn “tdirge focshldinte tréidliachta imdhioneolaioch” tdirge focshldinte tréidliachta atd beartaithe a thabhairt
d'ainmhi chun imdhionacht ghniomhach né éighniomhach a thédirgeadh né chun a riocht imdhionachta a
dhiagnéisit;

ciallafonn “tdirge {ocshldinte tréidliachta bitheolaioch” tdirge focshldinte tréidliachta inar substaint bhitheolaioch { an
tsubstaint ghnfomhach.

ciallafonn “substaint bhitheolaioch” substaint a thdirgtear tri thoinse bhitheolaioch né a eastésctar uaithi agus ar gd
teaglaim téstdlacha fisiceimiceacha agus bitheolaiocha chun { a thréithriti agus a cdiliocht a chinneadh, mar aon le
heolas ar an bproiseas tdirgthe agus a riali;

ciallafonn “tdirge focshldinte tréidliachta tagartha” tdirge focshldinte tréidliachta atd ddaraithe, i gcomhréir le
hAirteagal 44, 47, 49, 52, 53 né 54 dd dtagraitear in Airteagal 5(1) ar bhonn iarratas a cuireadh isteach i
gcomhréir le hAirteagal 8;

ciallafonn “tdirge focshldinte tréidliachta cinedlach” tdirge {ocshldinte tréidliachta a bhfuil an comhdhéanamh céanna
céiliochtail agus cainniochtdil de shubstainti gniomhacha ann agus an fhoirm chdgaisiochta chéanna ann agus atd sa
tdirge focshldinte tréidliachta tagartha, agus inar léiriodh bithchoibhéis leis an tdirge focshldinte tréidliachta tagartha;

ciallafonn “tdirge iocshldinte tréidliachta hoiméapatach” tdirge focshldinte tréidliachta a ullmhaiodh & stoic
hoiméapatacha i gcomhréir le nés imeachta monaraiochta hoiméapatach atd tuairiscithe in Pharmacopoeia Eorpach
n6, murab ann do, sna leabhair chégaisiochta a tsdidtear go hoifigitil sna Ballstait;

ciallafonn “frithsheasmhacht in aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha” cumas miocrorgdnach teacht slan né fis dit a
bhfuil titchan oibredn frithmhiocrébach ar gnach gur leor é chun miocrorgdnaigh den speiceas céanna a chosc n6 a
mhart;

ciallaionn “dbhar frithmhiocrébach” aon substaint a bhfuil gniomhaiocht dhireach aici ar mhiocrorgdnaigh a
usdidtear chun céiredil né cosc a chur ar ionfhabhtuithe né ar ghalair thogalacha, lena n-diritear antaibheathaigh,
frithvireasaigh, frithfhungasaigh agus frithphrotzoaigh;

ciallajonn “dbhar frithsheaddnach” substaint a mharaionn nd a chuireann isteach ar fhorbairt seaddn, a tusdidtear
chun céiredil né cosc a chur ar ionfhabhtd, inmhiolt né galar arb iad seaddin is ctis leis né arb iad seaddin a
tharchuireann ¢é, lena n-diritear substainti ag a bhfuil gniomhaiocht éartha;

ciallafonn “antaibheathach” aon substaint a bhfuil gniomhaiocht dhireach aici maidir le baictéir a Gsdidtear chun
ionfhabhtuithe né galair thégdlacha a chosc né a choéiredil;

ciallaionn “meitifiolacsas” tdirge focshldinte a thabhairt do ghrdpa ainmhithe tar éis diagndis de ghalar clinicidil i
gcuid den ghriipa a bheith suite, agus arb ¢é is aidhm leis cdiredil a chur ar na hainmhithe atd tinn go clinicitil agus
srian a chur le scaipeadh an ghalair chuig ainmhithe atd i ndlath-theagmhdil agus i mbaol agus a d'fhéadfadh a
bheith ionfhabhtaithe go haisiomptémach cheana;

ciallafonn “proéifiolacsas” tdirge iocshldinte a thabhairt d’ainmhi né do ghrdpa ainmhithe roimh chomharthai
cliniciala galair, chun cosc a chur ar ghalar né ar ionfhabhtd tarld;

ciallafonn “triail chlinicitil” staidéar arb é is aidhm leis sabhdilteacht né éifeachtiilacht tdirge focshldinte tréidliachta a
scrida faoi fhiorchoinniollacha tsdide né faoi ghnédthchoinniollacha feirmeoireachta ainmhithe né mar chuid de
ghndthchleachtas tréidliachta chun criche tidard margajochta a fhail né a athri;

ciallafonn “triail réamhchlinicitil” staidéar nach bhfuil cumhdaithe ag an sainmhinit ar thriail chlinicidgil arb é is
aidhm leis sdbhdilteacht né éifeachtulacht tdirge focshldinte tréidliachta a imscruda chun criche tidard margaiochta a
théil né a athr;

ciallafonn “cothromaiocht sochair-riosca” meastdireacht ar éifeachtai dearfacha an tdirge {ocshldinte tréidliachta i
nddil leis na rioscai seo a leanas a bhaineann le husdid an tdirge sin:

(a) aon riosca a bhaineann le cdiliocht, sdbhdilteacht agus éifeachtdlacht na dtdirgi {ocshldinte tréidliachta maidir le
sldinte ainmhithe né sldinte an duine;

(b) aon riosca go mbeidh éifeachtal neamh-inmhianaithe ar an gcomhshaol;
(c) aon riosca a bhaineann le forbairt frithsheasmhachta;

ciallafonn “gndthainm” an t-ainm neamhdhilsednaigh idirndisitinta atd molta ag an Eagraiocht Dhomhanda Sldinte
(EDS) do shubstaint n6, murab ann dé, an t-ainm a dsdidtear de ghnath;

ciallafonn “ainm an tdirge focshldinte tréidliachta” ainm cumtha nach décha go meascfai é leis an ngndthainm, né
gndthainm né ainm eolafochta lena ngabhann trddmharc né ainm shealbhéir an ddaraithe margaiochta;

ciallafonn “neart” an cion substainti gniomhacha i dtdirge {ocshldinte tréidliachta, arna shloinneadh go cainniochtuil
in aghaidh an aonaid ddileoige, in aghaidh an aonaid toirte né in aghaidh an aonaid medchain de réir na foirme
cbgaisiochta;
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(23)
(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(39)

(40)

(41)

)

ciallafonn “ddards innitil” Gdards a ainmnionn Ballstdt i gcomhréir le hAirteagal 137;
ciallafonn “lipéadd” faisnéis ar an neasphacdistiti né ar an bhforphaciistit;

ciallafonn “neasphacdistit” an coimedddn né aon chinedl pacdistiochta eile atd i dtadhall direach leis an tdirge
focshldinte tréidliachta;

ciallafonn “forphacdistiti” pacdistiocht ina gcuirtear an neasphacdistis;

ciallafonn “bileog phacdiste” bileog dhoiciméadachta ar thdirge focshldinte tréidliachta ina bhfuil faisnéis lena tsdid
shabhdilte agus éifeachtdil a dirithid;

ciallafonn “litir rochtana” doiciméad bunaidh, agus ¢ sinithe ag Ginéir na sonrai n6 ag a ionadai, ar doiciméad ¢é ina
luaitear go bhféadfar na sonrai a tsdid chun sochair an iarrataséra i nddil leis na hddardis innitila, leis an
nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 (“an Ghniomhaireacht”), né
leis an gCoimisitin chun criocha an Rialachdin seo;

ciallafonn “margadh teoranta” margadh do cheann amhdin de na cinedlacha tdirge iocshldinte seo a leanas:

(a) tairgi focshldinte tréidliachta chun galair nach dtarlafonn go minic né a tharlaionn i limistéir theoranta
gheografacha a choiredil né a chosc;

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

ciallafonn “faireachas cdgas” an eolalocht agus na gniomhaiochtai a bhaineann le teagmhais dhiobhdlacha amhrasta
n6 aon fhadhb eile a bhaineann le tdirge focshldinte a bhrath, a mheastnd, a thuiscint agus a chosc;

ciallafonn “madistirchomhad chéras an thaireachais cdgas” tuairisc mhionsonraithe ar chéras an fhaireachais cogas a
usdideann sealbhéir an tdaraithe margafochta i nddil le tdirge {focshldinte tréidliachta tidaraithe amhdin né nios mé;

ciallafonn “rialtd” aon chiram a chomhlionann tdarés innidil lena fhiorG gur comhlionadh an Rialachdn seo;

ciallafonn “oideas tréidliachta” doiciméad a eisionn tréidlia i gcomhair tdirge focshldinte tréidliachta né tdirge
focshldinte atd ceaptha lena Gsdid ag an duine chun é a dsdid in ainmhithe;

ciallafonn “tréimhse tarraingthe siar” an fostréimhse 6nar tugadh tdirge {ocshldinte tréidliachta d’ainmhi don uair
dheireanach go dti gur tdirgeadh earraf bia 6n ainmhi sin, tréimhse a bhfuil gd Iéi faoi ghndthchoinniollacha tsdide
lena dirithit nach bhfuil iarmhair i gcainniochtai is diobhdlach don tsldinte phoibli sna hearrai bia sin;

ciallafonn “cur ar an margadh” an chéad uair a chuirtear tdirge focshldinte tréidliachta ar fdil ar mhargadh iomldn an
Aontais n6 i gceann amhdin n6 nios mé de na Ballstdit, de réir mar is infheidhme;

ciallafonn “ddileachdn moérdhiola” na gniomhaiochtai uile arb ¢ atd i geeist leo tdirgi focshldinte tréidliachta a fhéil, a
choinnedil, a sholdthar né a onnmbhairiti chun brabis a dhéanamh n6 gan beann ar bhrabds, cé is moite de
sholathar miondiola na dtdirgi iocshldinte tréidliachta don phobal;

ciallafonn “speicis uisceacha” speicis dd dtagraitear i bpointe (3) d’Airteagal 4 de Rialachdn (AE) Uimh. 2016/429 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (2!);

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

ciallaionn “modhnt” athrti ar théarmai an tdaraithe margaiochta i gcomhair tdirge focshldinte tréidliachta da
dtagraitear in Airteagal 36;

ciallafonn “fgraiocht a dhéanamh ar théirgi focshldinte tréidliachta” aighneacht a dhéanamh i bhfoirm ar bith a
bhaineann le tdirgi focshldinte tréidliachta chun soldthar, ddileadh, diol, oideasti né dsdid tdirgi {ocshldinte
tréidliachta a chur chun cinn, lena gcuimsitear freisin samplai agus urrafocht a sholdthar;

ciallafonn “préiseas bainistithe comharthai” proéiseas chun faireachas gniomhach a dhéanamh ar shonrai faireachais
cbgas maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta chun na sonraf faireachais c6gas a mheas agus a chinneadh an bhfuil
aon athrii ar chothromajocht sochair-riosca na dtdirgi focshldinte tréidliachta sin, d’thonn rioscai do shldinte
ainmhithe n6 do shldinte phoibli né do chosaint an chomhshaoil a bhrath;

Rialachdn (AE) Uimh. 2016/429 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 9 Mérta 2016 maidir le galair in-tarchurtha

ainmhithe agus lena leasaitear agus lena n-aisghairtear gniomhartha éirithe i réimse na sldinte ainmhithe (‘DIi maidir le Sldinte
Ainmhithe”) (10 L 84, 31.3.2016, Ich. 1).
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(42) ciallaionn “riosca tromchuiseach féideartha do shldinte an duine né do shldinte ainmhithe né don chomhshaol” cis
ina bhfuil déchdlacht an-ard go ndéanfaidh guais thromchtiseach de dheasca tdirge focshldinte tréidliachta a tsdid
difear do shldinte an duine n6 do shldinte ainmhithe né don chomhshaol;

(43) ciallaionn “tdirge focshldinte tréidliachta nuatheiripe™:

(a) tairge iocshldinte tréidliachta a dearadh go sonrach le haghaidh géinteiripe, leigheas athghinitinach,
innealtbireacht fiochdn, teiripe tdirge fola, teiripe bhaictéarafagach;

(b) tairge iocshldinte tréidliachta arna eascairt as nanaitheicneolaiochtaf; né
(c) aon teiripe eile as réimse a mheastar a bheith nuaghinte sa tréidliacht;

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

CAIBIDIL 11
UDARUITHE MARGAIOCHTA — FORALACHA GINEARALTA AGUS RIALACHA MAIDIR LENA GCUR I BHFEIDHM
Roinn 1
Fordlacha gineardlta
Airteagal 5
Udaruithe margaiochta

1. Ni chuirfear tdirge {ocshldinte tréidliachta ar an margadh ach amhdin md td tidarti margaiochta deonaithe i leith an
tdirge ag udards innitil n6 ag an gCoimisitn, de réir mar is infheidhme, i gcomhréir le hAirteagal 44, 47, 49, 52, 53 né
54.

2. Beidh ddarG margaiochta do thdirge focshlainte tréidliachta baili ar feadh tréimhse neamhtheoranta.

3. Poibleofar cinnti maidir le hidaruithe margaiochta a dheon, a dhidltd, a chur ar fionrai, a chdlghairm né a least tri

bhithin modhnaithe.

4. Ni dheonéfar tdarti margaiochta i leith tdirge focshldinte tréidliachta ach amhdin d’iarrataséir atd bunaithe san
Aontas. Beidh feidhm ag an gceanglas le bheith bunaithe san Aontas maidir le sealbhoiri Gdaruithe margaiochta freisin.

5. Ni théadfaidh ddard margaiochta a dheont i leith tdirge focshldinte tréidliachta atd ceaptha lena tsdid ar speiceas
amhdin né nios mé ar bia-ainmhi é, ach amhdin md cheadaitear an tsubstaint atd gniomhach 6 thaobh na
cogaseolaiochta de i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009 agus aon ghniomhartha arna nglacadh ar a bhonn
sin don speiceas ainmhioch lena mbaineann.

6. I gcds tairgl {ocshldinte tréidliachta atd ceaptha lena n-isdid ar ainmhithe a choinnitear mar pheatai amhdin:
ainmhithe uisceaddin né lochdin, éisc orndideacha, éin chdis, coldir frithinge, ainmhithe a choinnitear i ngairdini
buidéil, creimiri beaga, firéid agus coinini, féadfaidh na Ballstdit dioldinti 6n Airteagal seo a cheadd, ar choinnioll
nach bhfuil na tdirgi focshldinte tréidliachta sin faoi réir oideas tréidliachta agus go bhfuil na bearta uile is gd ar bun
sa Bhallstat chun cosc a chur ar tsdid neamhidaraithe na dtdirg{ focshldinte tréidliachta sin ar ainmhithe eile.

Airteagal 6
Iarratais ar ddaruithe margaiochta a chur isteach

1. Déanfar iarratais ar idaruithe margaiochta a chur faoi bhrdid an ddardis innidil i gcds ina mbaineann siad le deont
tdaruithe margaiochta i gcomhréir le haon cheann de na ndésanna imeachta seo a leanas:

(a) an nods imeachta ndisitinta a leagtar sios in Airteagal 46 gus Airteagal 47;

(b) an nds imeachta dildraithe a leagtar sios in Airteagal 48 agus Airteagal 49;

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

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

2. Déanfar iarratais ar Gdaruithe margaiochta a chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta i gcds ina mbaineann siad le

deont udaruithe margaiochta i gcomhréir leis an nés imeachta maidir le hiidard margafochta ldraithe a leagtar sios in
Airteagal 42 go Airteagal 45.
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3. Déanfar iarratais dd dtagraitear i mireanna 1 agus 2 a chur isteach go leictreonach agus tsdidfear na formdidi arna
geur ar fail ag an nGniomhaireacht.

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

5. Laistigh de 15 14 tar éis an t-iarratas a bheith faighte, déanfaidh an t-idards innitil né an Ghniomhaireacht, de réir
mar is infheidhme, a chur in il don iarrataséir i dtaobh an bhfuil na sonrai agus an doiciméadacht uile a cheanglaitear i
gcomhréir le hAirteagal 8 curtha isteach agus an bhfuil an t-iarratas baili.

6. I gcds ina measann an t-Gdards innitil né an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, go bhfuil an t-iarratas
neamhiomlan, cuirfidh sé né si an t-iarrataséir ar an eolas dd réir sin agus socréidh sé né si teorainn ama chun an
thaisnéis agus an doiciméadacht atd in easnamh a chur isteach. Md theipeann ar an iarratas6ir an fhaisnéis agus an
doiciméadacht atd in easnamh a chur ar fdil laistigh den teorainn ama a shocraitear, measfar gur tarraingiodh siar an t-
iarratas.

7. Md theipeann ar an iarratasoir aistritichin iomldn den doiciméadacht is gd a chur ar fdil laistigh de thréimhse sé mhi
i ndiaidh don té sin an fhaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 49(7), Airteagal 52(8) n6 Airteagal 53(2) a fhdil, measfar gur
tarraingiodh siar an t-iarratas.

Airteagal 7

Teangacha

1. Is { teanga nd teangacha oifigitila an Bhallstdit ina gcuirtear an tdirge {ocshldinte tréidliachta ar fdil ar an margadh
teanga no teangacha na hachoimre ar shaintréithe an tdirge agus na faisnéise ar an lipéadt agus ar an mbileog phaciiste,
ach amhdin i gcds ina ndéanann an Ballstit a mhalairt a chinneadh.

2. Féadfar tdirgi focshldinte tréidliachta a lipéadd i roinnt teangacha.

Roinn 2
Ceanglais sainchomhaid
Airteagal 8
Sonrai atd le cur isteach in éineacht leis an iarratas

1. Beidh an fhaisnéis seo a leanas in iarratas ar ddarti margaiochta:
(a) an fhaisnéis a leagtar amach in larscribhinn [

(b) an doiciméadacht theicnitiil is gd chun céiliocht, sdbhdilteacht agus éifeachtilacht an tdirge {ocshldinte tréidliachta a
1éiriti i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach in larscribhinn I;

(c) achoimre ar mhdistirchomhad an choérais faireachais cdgas.

2. 1 gcds ina mbaineann an t-iarratas le tdirge {ocshldinte tréidliachta frithmhiocrébach, cuirfear an méid seo a leanas
isteach sa bhreis ar an bhfaisnéis, ar an doiciméadacht theicnitil agus ar an achoimre a liostaitear i mir 1:

(a) doiciméadacht maidir leis na rioscai direacha né indireacha don tsldinte phoibli n6 do shldinte ainmhithe né don
chomhshaol a bhaineann leis an tdirge focshldinte tréidliachta frithmhiocrébacha a Gsdid ar ainmhithe,

(b) faisnéis faoi bhearta maolaithe riosca chun teorainn a chur le forbairt frithsheasmhachta in aghaidh dbhair
thrithmhiocrébacha a bhaineann le hdsdid tdirge {ocshldinte tréidliachta.

3. 1gcds ina mbaineann an t-iarratas le tdirge focshldinte tréidliachta, atd ceaptha lena tsdid ar bhia-ainmhithe, agus a
bhfuil substainti atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de ann nach gceadaitear i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh.
470/2009 agus le haon ghniomhartha arna nglacadh ar a bhonn sin don speiceas ainmhi lena mbaineann, doiciméad ina
ndeimhneofar gur cuireadh isteach iarratas baili chun uasteorainneacha iarmhair a leagan sios chuig an nGniomhaireacht i
gcomhréir leis an Rialachdn sin sa bhreis ar an bhfaisnéis, ar an doiciméadacht theicnidil agus ar an achoimre a liostaitear
i mir 1 den Airteagal seo.

4. Ni bheidh feidhm ag mir 3 den Airteagal seo maidir le tdirg{ {ocshldinte tréidliachta atd ceaptha lena tsdid ar
ainmhithe den speiceas eachai ar dearbhafodh ina leith nach bhfuil sé ceaptha iad a mhart lena gcaitheamh ag an duine sa
doiciméad aitheantais saolré aonair dd dtagraitear i bpointe (c) d’Airteagal 114(1) de Rialachdn (AE) 2016/429 agus in
aon ghniomhartha arna nglacadh ar a bhonn sin agus ni cheadaitear na substainti gniomhacha atd sna tairgi {ocshldinte
tréidliachta sin i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009 né le haon ghniomhartha arna nglacadh ar a bhonn sin.
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5. 1 gcds ina mbaineann an t-iarratas le tdirge focshldinte tréidliachta ina bhfuil orgdnaigh ghéinmhodhnaithe né atd
comhdhéanta astu de réir bhri Airteagal 2 de Threoir 2001/18/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (2?),
beidh an méid seo a leanas ag gabhdil leis an iarratas, sa bhreis ar an bhfaisnéis, ar an doiciméadacht theicnitil agus ar an
achoimre a liostaitear i mir 1 den Airteagal seo:

(a) coip den toiliti i scribhinn ¢ na hddardis innidla le scaoileadh isteach sa chomhshaol na n-orgdnach géinmhodhnaithe
d’aon ghné chun criocha taighde agus forbartha, amhail dd bhfordiltear i gCuid B de Threoir 2001/18/CE;

(b) an comhad teicnitil iomldn ina soldthraitear an fhaisnéis a cheanglaitear faoi larscribhinni III agus IV a ghabhann le
Treoir 2001/18/CE;

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

(d) torthai aon imscriduithe a dhéantar chun criocha taighde né forbartha.

6. 1 gcds ina gcuirtear an t-iarratas isteach i gcomhréir leis an nds imeachta ndisitinta a leagtar amach in Airteagal 46
agus Airteagal 47, cuirfidh an t-iarrataséir isteach, sa bhreis ar an bhfaisnéis, ar an doiciméadacht theicnitil agus ar an
achoimre a liostaitear i mir 1 den Airteagal seo, dearbhd ina maionn sé né si ndr chuir sé né si iarratas isteach ar tdart
margafochta don tdirge {ocshldinte tréidliachta céanna i mBallstdt eile né san Aontais agus, mds infheidhme, ndr
deonaiodh tdard margaiochta den sért sin i mBallstdt eile né san Aontas.
Roinn 3
Trialacha clinicidla
Airteagal 9
Trialacha clinicidla
1. Déanfar iarratas ar fhormheas ar thriail chlinicidil a chur faoi bhrdid ddards innitil de chuid an Bhallstdit ina mbeidh

an triail chlinicitil ar sidl i gcomhréir leis an dli ndisitinta is infheidhme.

2. Deondfar formheas ar thrialacha clinicitla ar choinnioll nach dtéann na bia-ainmhithe arna n-tisdid sna trialacha
clinicitila n6 a dtdirgi isteach sa bhiashlabhra mura bhfuil tréimhse aistarraingthe iomchui socraithe ag an tidards innidil.

3. Eiseoidh an t-Gdards innitil cinneadh chun triail chlinicitil a fhormheas né a dhidlta laistigh de 60 14 tar éis iarratas
baili a fhéil.

4. Déanfar na trialacha clinicitila agus aird chui 4 tabhairt ar threoirlinte idirndisitinta maidir le dea-chleachtas clinicitil
an Chombhair Idirndisitinta um Chomhchuibhiti Ceanglas Teicnitil do Chlarti Tairgi locshldinte Tréidliachta (“VICH”).

5. Déanfar sonrai arna n-eascairt as trialacha clinicitila a chur isteach in éineacht leis an iarratas ar tidard margaiochta
chun criocha an doiciméadacht dé dtagraitear i bpointe (b) d’Airteagal (8)(1) a sholdthar.

6.  Ni fhéadfar sonrai a thagann ¢ thrialacha clinicitla arna ndéanamh lasmuigh den Aontas a chur san direamh chun
meastni a dhéanamh ar jarratas ar tidarG margajochta ach amhdin i gcds ina ndearnadh na trialacha sin a dhearadh, a
chur chun feidhme agus a thuairisciti i gcomhréir le treoirlinte idirndisiinta VICH maidir le dea-chleachtas clinicitil.

Roinn 4

Lipéadd agus an bhileog phacdiste
Airteagal 10
Neasphacidistiocht tdirgi iocshldinte tréidliachta a lipéada

1. Beidh an thaisnéis seo a leanas ar neasphacdistiocht tdirge focshldinte tréidliachta agus, faoi réir Airteagal 11(4), ni
bheidh aon fhaisnéis eile uirthi:

(a) ainm an tdirge iocshldinte tréidliachta, agus ina dhiaidh sin a neart agus a thoirm choégaisiochta;

(b) réditeas faoi na substainti gniomhacha arna sloinneadh go cdiliochtil agus go cainniochtdil in aghaidh an aonaid né
de réir an chaoi atd ddileog le tabhairt, le haghaidh toirt né medchan dirithe, agus a ngnathainmneacha 4 n-usdid;

(*?) Treoir 2001/18/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 12 Marta 2001 maidir le scaoileadh réamhbheartaithe orgdnach
géinmhodhnaithe isteach sa chomhshaol agus lena n-aisghairtear Treoir 90/220/CEE 6n gCombhairle (I0 L 106, 17.4.2001, Ich. 1).
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(c) an bhaiscuimhir, agus an focal “Beart” roimpi;

(d) ainm né ainm cuideachta né 16g6 shealbhéir an tdaraithe margaiochta;

(e) na spriocspeicis;

(f) an dita éaga, san fhormdid: “mm/bbbb”, agus an giorriichdn “Eag” roimhe;

(¢) na réamhchuraimi stérdla speisialta, mas ann déibh;

(h) an bealach tabhartha; agus

(i) mds infheidhme, an tréimhse tarraingthe siar, fii mds ionann tréimhse den sért sin agus ndid.

2. Léireofar an fhaisnéis d dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo i gcarachtair atd soléite agus intuigthe go soiléir, nd, i
ngiorrtichdin né i bpicteagraim a bheidh mar an gcéanna ar fud an Aontais mar a liostaitear i gcomhréir le hAirteagal
17(2).

3. Dainneoin mhir 1, féadfaidh Ballstat a chinneadh go gcuirfear, ar neasphacdistiocht tdirge focshlainte tréidliachta
arna chur ar féil ar a chrioch, c6d sainaitheantais leis an bhfaisnéis a cheanglaitear faoi mhir 1.

Airteagal 11
Forphacdistiocht tdirgi iocshldinte tréidliachta a lipéadd

1. Beidh an fhaisnéis seo a leanas ar thorphacdistiocht tdirgi {ocshldinte tréidliachta agus ni bheidh aon fhaisnéis eile
uirthi:

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

(b) an t-inneachar de réir medchain, toirte né lion aonad neasphacdistiochta an tdirge focshldinte tréidliachta;

(c) rabhadh go gcaithfear an tdirge focshldinte tréidliachta a choimedd as radharc agus as aimsit leanaf;

(d) rabhadh gur le haghaidh céir leighis a chur ar ainmhithe, agus orthusan amhdin, an tdirge {ocshldinte tréidliachta;
() gan dochar d’Airteagal 14(4), moladh chun bileog an phacdiste a léamh;

(f) 1 gcds tdirgi ifocshldinte tréidliachta hoiméapatacha, an réiteas “tdirge iocshldinte tréidliachta hoiméapatach”

(g) i gcds tairgl focshldinte tréidliachta nach bhfuil faoi réir oideas tréidliachta, an tdsc né na tdsca;

(h) uimhir an Gdaraithe margaiochta.

2. Féadfaidh Ballstdt a chinneadh go gcuirfear, ar thorphacdistiocht tdirge focshldinte tréidliachta arna chur ar fdil ar a
chrioch, c6d sainaitheantais leis an bhfaisnéis a cheanglaitear faoi mhir 1. Féadfar an cdd sin a dsdid in ionad uimhir an

tdaraithe margaiochta dd dtagraitear i bpointe (h) de mhir 1.

3. Léireofar an fhaisnéis dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo i gcarachtair atd soléite agus intuigthe go soiléir, né, i
ngiorrichdin né i bpicteagraim a bheidh mar an gcéanna ar fud an Aontais mar a liostaitear i gcomhréir le hAirteagal
17(2).

4. 1 gcds nach bhfuil aon fhorphacdistiocht ann, léireofar an fhaisnéis uile dé dtagraitear i mireanna 1 agus 2 ar an
neasphacistiocht.

Airteagal 12
Aonaid bheaga neasphacdistiochta tdirgi iocshldinte tréidliachta a lipéadd

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

(a) ainm an tdirge {ocshldinte tréidliachta;

(b) sonrai cainniochtiila na substaint{ gniomhacha;
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(c) an bhaiscuimhir, agus an focal “Beart” roimpi;
(d) an dita éaga, san fhormdid: “mm/bbbb”, agus an giorriichdn “Eag.” roimhe;

2. I gcds na n-aonad neasphacdistiochta dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, beidh forphacdistiocht orthu ar a
mbeidh an fhaisnéis a cheanglaitear in Airteagal 11(1), (2) agus (3).

Airteagal 13
Faisnéis bhreise ar neasphacdistiocht né forphacdistiocht tdirgi jocshldinte tréidliachta

De mhaold ar Airteagal 10(1), Airteagal 11(1) agus Airteagal 12(1), féadfaidh na Ballstdit, laistigh dd gcrioch féin, agus
arna jarraidh sin don iarratasdir, a cheadt d'iarrataséir a direamh ar neasphacdistiocht n6 forphacdistiocht tdirge
focshldinte tréidliachta faisnéis tsdideach bhreise atd comhoiritnach don achoimre ar shaintréithe an tdirge agus nach
fograiocht ar thdirge focshldinte tréidliachta 1.

Airteagal 14
Bileog phacdiste na dtdirgi iocshldinte tréidliachta

1. Déanfaidh sealbhéir an ddaraithe margaiochta bileog phacdiste a chur ar fdil go héasca le haghaidh gach tdirge
iocshldinte tréidliachta. Beidh an fhaisnéis seo a leanas ar a laghad ar an mbileog phacdiste sin:

(a) ainm né ainm cuideachta agus seoladh buan né dit ghné chldraithe shealbhdir an tdaraithe margafochta agus an
mhonaréra agus, i gcds inarb infheidhme, ionadai shealbhdir an ddaraithe margaiochta;

(b) ainm an tdirge {ocshldinte tréidliachta, agus ina dhiaidh sin a neart agus a fhoirm choégaisiochta;
(c) comhdhéanamh cdiliochttil agus cainniochtdil na substainte né na substainti gniomhacha;

(d) na spriocspeicis, an ddileog do gach speiceas, modh agus bealach a tabhartha agus, mds gd, comhairle faoin gcaoi
cheart lena tabhairt;

(¢) na tdsca usdide,

(f) na fritdsca agus na teagmhais dhiobhalacha;

(@) mas infheidhme, an tréimhse tarraingthe siar, fi mds ionann tréimhse den sort sin agus ndid;
(h) réamhchdraimi stérdla speisialta, mds ann doibh;

(i) faisnéis atd riachtanach don tsdbhdilteacht né don chosaint sldinte, lena n-diritear aon réamhchdiraimi speisialta i
nddil lena tsdid agus aon rabhaidh eile;

() faisnéis faoi na cérais bhailiichdin dd dtagraitear in Airteagal 117 is infheidhme maidir leis an tdirge {ocshldinte
tréidliachta lena mbaineann;

(k) uimhir an Gdaraithe margafochta;

() sonrai teagmhdla shealbhdir an ddaraithe margafochta né a ionadai, de réir mar is iomchui, chun teagmhais
dhiobhélacha amhrasta a thuairiscit;

(m) aicmit an tdirge focshldinte tréidliachta amhail dd dtagraitear in Airteagal 34.

2. Féadfaidh faisnéis bhreise, maidir le ddileadh, sealbht n6 aon réamhchtraim is gd i gcomhlionadh an tdaraithe
margafochta, a bheith ar an mbileog phacdiste, ar choinnfoll nach faisnéis de chinedl fograiochta i. Beidh an fhaisnéis sin
ar an mbileog phacdiste agus { deighilte go soiléir 6n bhfaisnéis dd dtagraitear i mir 1.

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

bhealach.

4. De mhaolt ar mhir 1, féadfar, mar mhalairt air sin, an fhaisnéis a cheanglaitear i gcomhréir leis an Airteagal seo a
sholdthar ar phacdistiocht an tdirge {ocshldinte tréidliachta.
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Airteagal 15
Ceanglas gineardlta a bhaineann le faisnéis faoi thdirgi

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

Airteagal 16
Bileog phacdiste na dtdirgi iocshldinte tréidliachta hoiméapatacha atd cldraithe

De mhaoli ar Airteagal 14(1), beidh ar bhileog phacdiste na dtdirgi {focshldinte tréidliachta hoiméapatacha atd cldraithe i
gcomhréir le hAirteagal 86 an fhaisnéis seo a leanas ar a laghad:

(a) ainm eolaioch an stoic né na stoc agus ina dhiaidh sin an leibhéal caolichdin, agus siombaili Pharmacopoeia Eorpach &
n-Gsdid né, murab ann déibh, siombaili pharmacopoeia atd in tsdid go hoifigitil i mBallstdit;

(b) ainm né ainm cuideachta agus seoladh buan né &it ghnd chldraithe shealbhéir an chléraithe agus, i gcds inarb
iomchui, an mhonaréra;

(c) an modh le ddileoga a thabhairt agus, mds g4, an bealach lena tabhairt;

(d) foirm chégaisiochta;

() réamhchdraimi stérdla speisialta, mds ann doibh;

(f) na spriocspeicis agus, i gcds inarb iomchui, an ddileog do gach ceann de na speicis sin;
(g) rabhadh speisialta, mds g4, don tdirge focshldinte tréidliachta hoiméapatacha;

(h) claruimhir;

(i) tréimhse tarraingthe siar, mds infheidhme;

() an raiteas “tdirge iocshldinte tréidliachta hoiméapatach”.

Airteagal 17
Cumbhachtai cur chun feidhme i nddil le Roinn 4

1. Déanfaidh an Coimisitin, i gcds inarb iomchui, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, rialacha aonfhoirmeacha a
bhunt maidir leis an gcdd sainaitheantais dd dtagraitear in Airteagal 10(3) agus Airteagal 11(2). Déanfar na gniomhartha
cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scradichdin dd dtagraitear in Airteagal 145(2).

2. Déanfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, liosta a ghlacadh de na giorrichdin agus na
picteagraim atd coitianta ar fud an Aontais atd le hiisdid chun criocha Airteagal 10(2) agus Airteagal 11(3). Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridtchdin dé dtagraitear in Airteagal
145(2).

3. Déanfaidh an Coimisitn, trf bhithin gniomhartha cur chun feidhme, rialacha aonfhoirmeacha a chur ar fail maidir le
méid na n-aonad beag neasphacdistiochta dd dtagraitear in Airteagal 12. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scradichdin dd dtagraitear in Airteagal 145(2).

Roinn 5

Ceanglais shonracha maidir le tdirgi iocshldinte tréidliachta cinedlacha, tdirgi
iocshldinte tréidliachta hibrideacha agus comhthdirgi iocshldinte tréidliachta
agus maidir le hiarratais bunaithe ar thoilid feasach agus sonrai bibleagrafacha

Airteagal 18
Téirgi iocshldinte tréidliachta cinedlacha

1. De mhaolt ar phointe (b) d’Airteagal 8(1), ni bheidh sé de cheangal go mbeidh an doiciméadacht ar shabhdilteacht
agus éifeachtdlacht in iarratas ar ddarG margaiochta do thdirge focshldinte tréidliachta cinedlach, md chomhliontar na
coinniollacha uile seo a leanas:

(a) léirfodh i staidéir bhith-infhaighteachta bithchoibhéis tdirge focshldinte tréidliachta cinealaigh leis an tdirge {ocshldinte
tréidliachta tagartha nd cuirtear réastini ar fdil maidir leis an gctis nach ndearnadh staidéir den sort sin;
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(b) comhlionann an t-iarratas na ceanglais a leagtar amach in Iarscribhinn II;

(o) léirfonn an t-iarrataséir go mbaineann an t-iarratas le tdirge focshldinte tréidliachta cinedlach de thdirge {ocshldinte
tréidliachta tagartha dd bhfuil tréimhse chosanta na doiciméadachta teicnitila a leagtar sios in Airteagal 39 agus
Airteagal 40 dulta in éag n6 le dul in éag taobh istigh de 2 bhliain.

2. 1gcds ina bhfuil substaint ghniomhach tdirge focshldinte tréidliachta cinedlaigh comhdhéanta de shalainn, eistir, éitir
agus isiméir agus de mheascdin d'isiméir, de choimpléisc né de dhiorthaigh atd éagstil 6n tsubstaint ghniomhach a
tsdidtear sa tdirge focshldinte tréidliachta tagartha, measfar gurb { an tsubstaint ghniomhach chéanna { agus a tsdidtear sa
tdirge {ocshldinte tréidliachta tagartha, mura bhfuil difriocht shuntasach eatarthu i nddil le hairfonna i dtaca le
sabhailteacht né éifeachtdlacht. T gcds ina bhfuil difriocht shuntasach idir na hairfonna sin, cuirfidh an t-iarrataséir
faisnéis bhreise isteach chun sdbhdilteacht né éifeachtiilacht na salann, na n-eistear né na ndiorthach éagstil atd i
substaint ghnfomhach tdaraithe an tdirge focshldinte tréidliachta tagartha a chruthd.

3. 1 gcds ina dtiolacfar roinnt foirmeacha cégaisiochta béil pras-scaoilte de thdirge focshldinte tréidliachta cinedlach,
measfar gurb ionann iad agus aon fhoirm chégaisiochta amhdin.

4. I gcés nach n-tdaraitear an tdirge {ocshldinte tréidliachta tagartha sa Bhallstdt ina gcuirtear isteach an t-iarratas don
tdirge focshldinte tréidliachta cinedlach, n6 ina gcuirtear isteach an t-iarratas i gcomhréir le hAirteagal 42(4) agus ina n-
tdaraitear an tdirge focshldinte tréidliachta tagartha i mBallstat, cuirfidh an t-iarrataséir an Ballstdt inar tidarajodh an tdirge
focshldinte tréidliachta tagartha in idl ina iarratas.

5. Féadfaidh an t-Gdards innitil né6 an Ghniombhaireacht, de réir mar is infheidhme, faisnéis a iarraidh faoin tdirge
iocshldinte tréidliachta tagartha 6 tdards innidil an Bhallstdit ina n-Gdaraitear é. Cuirfear an fhaisnéis sin ar aghaidh chuig
an iarrthoir laistigh de 30 14 tar éis an iarraidh a bheith faighte.

6.  Beidh cosulachtai riachtanacha ag an achoimre ar shaintréithe tdirge an tdirge focshldinte tréidliachta chinedlaigh leis
an achoimre ar shaintréithe tdirge an tdirge focshldinte tréidliachta thagartha. Mar sin féin, ni bheidh feidhm ag na
codanna sin den achoimre ar shaintréithe tdirge an tdirge focshldinte tréidliachta tagartha, lena dtagraitear do thdsca né
foirmeacha cégaisiochta arna gcumhdach fés ag dli paitinne, trath a Gidaraitear an tdirge focshldinte tréidliachta cinedlach.

7.  Féadfaidh ddards innitil né Gniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, a iarraidh ar an iarrataséir sonrai
sabhdilteachta a sholdthar maidir leis na rioscai féideartha don chomhshaol a bhaineann leis an tdirge focshldinte
tréidliachta cinedlach, i gcds inar tugadh an t-dard margaiochta don tdirge {ocshldinte tréidliachta tagartha roimh an
1 Deireadh Fémhair 2005.

Airteagal 19
Téirgi iocshldinte tréidliachta hibrideacha

1. De mhaold ar Airteagal 18(1), éileofar torthal na staidéar réamhchlinicitil n6 torthai na dtrialacha clinicitil iomchui
i gcas nach gcomhlionann an tdirge {ocshldinte tréidliachta saintréithe uile tdirge {ocshldinte tréidliachta cinedlaigh ar
cheann amhdin n6 nios mo de na ctiiseanna seo a leanas:

(a) td athruithe ar an tsubstaint ghniomhach n6 ar na substainti gniomhacha, tdsca dsdide, neart, foirm chégaisiochta n6
bealach tabhartha an tdirge {ocshldinte tréidliachta chinedlaigh i gcompardid leis an tdirge {ocshldinte tréidliachta
tagartha;

(b) ni féidir staidéir bhith-infhaighteachta a tisdid chun bithchoibhéis leis an tdirge focshlainte tréidliachta tagartha a léiriu;
né

() ta difriochtai ann a bhaineann le hamhdbhair né idir proisis mhonarajochta an tdirge iocshldinte tréidliachta
bhitheolaioch agus an tdirge iocshldinte tréidliachta bhitheolaioch tagartha.

2. Féadfar na staidéir réamhchlinicitla né na trialacha clinicitla i gcomhair tdirge iocshldinte tréidliachta hibrideach a
dhéanamh le baisceanna den tdirge focshldinte tréidliachta tagartha arna Gdart san Aontas nd i dtrfa tir.

Léireoidh an t-iarrataséir gur ddaraiodh an tdirge {ocshldinte tréidliachta tagartha a Gdaraiodh i dtriti tir i gcomhréir le
ceanglais atd coibhéiseach leo sitid atd bunaithe san Aontas le haghaidh an tdirge focshldinte tréidliachta tagartha agus atd
chomh costil sin lena chéile gur féidir iad a chur in ionad a chéile i dtrialacha clinicitla.
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Airteagal 20
Combhthiirgi focshldinte tréidliachta

De mhaold ar phointe (b) d’Airteagal 8(1), i gcds tdirgi focshldinte tréidliachta ina bhfuil substainti gniomhacha a usdidtear
i gcomhdhéanamh tdirgi {ocshldinte tréidliachta atd ddaraithe ni chuirfear de cheangal sonrai sibhdilteachta agus
éifeachtilachta a chur ar fdil a bhaineann le gach aon substaint ghniomhach ar leith.

Airteagal 21

Iarratas bunaithe ar thoilia feasach

De mhaold ar phointe (b) d’Airteagal 8(1), ni cheangléfar ar iarrataséir ar tidard margaiochta do thdirge focshldinte
tréidliachta an doiciméadacht theicnitil maidir le cdiliocht, sibhdilteacht agus éifeachtdlacht a sholdthar ma 1éirionn an t-
farratasé6ir sin i bhfoirm litreach rochtana go gceadaitear don té sin dsdid a bhaint as doiciméadacht den sort sin a
cuireadh isteach i dtaca leis an tdirge {ocshldinte tréidliachta atd tdaraithe cheana féin.

Airteagal 22

larratas bunaithe ar shonrai bibleagrafacha

1. De mhaold ar phointe (b) d’Airteagal 8(1), ni cheangléfar ar an iarratas6ir an doiciméadacht maidir le sabhdilteacht
agus ¢ifeachttlacht a sholdthar ma léirfonn an t-iarrataséir sin go bhfuil Gsdid shubstainti gniomhacha an tdirge
iocshldinte tréidliachta seanbhunaithe sa tréidliacht laistigh den Aontas le 10 mbliana anuas ar a laghad, agus go
bhfuil fianaise dhoiciméadach ar a n-éifeachtdlacht agus go bhfuil leibhéal sdbhailteachta inghlactha ag gabhail leo.

2. Combhlionfar leis an iarratas na ceanglais a leagtar amach in larscribhinn II.

Roinn 6

Udaruithe margaiochta le haghaidh margadh teoranta agus in imthosca
eisceachtila

Airteagal 23
Iarratais le haghaidh margai teoranta

1.  De mhaoléi ar phointe (b) d’Airteagal 8(1), ni cheangléfar ar an iarrataséir an doiciméadacht chuimsitheach
sabhdilteachta né éifeachtdlachta a cheanglaitear i gcomhréir le hlarscribhinn II a sholdthar, md chomhliontar na
coinniollacha uile seo a leanas:

(a) td an sochar do shldinte ainmhithe n6 don tsldinte phoibli a bhaineann leis an tdirge {ocshldinte tréidliachta a bheith
ar fail ar an margadh nios mé nd an riosca atd ann toisc ndr cuireadh doiciméadacht dirithe ar fail;

(b) tugann an t-iarratas6ir an fhianaise go bhfuil an tdirge iocshldinte tréidliachta beartaithe do mhargadh teoranta.

2. I gcés inar tugadh tdard margaiochta do thdirge focshldinte tréidliachta i gcomhréir leis an Airteagal seo, luafar go
soiléir san achoimre ar shaintréithe an tdirge nach ndearnadh ach meastind teoranta ar shdbhdilteacht né éifeachtdlacht i
ngeall ar easpa sonrai cuimsitheacha sdbhdilteachta né éifeachtdlachta.

Airteagal 24
Bailiocht ddaraithe margaiochta le haghaidh margadh teoranta agus nés imeachta maidir lena athscridd

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

2. Sula rachaidh an tréimhse bhailiochta 5 bliana dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo in éag, déanfar athscradi ar
tdaruithe le haghaidh margadh teoranta a deonaiodh i gcomhréir le hAirteagal 23 ar bhonn iarratas 6 shealbhdir an
tdaraithe margaiochta sin. Aireofar ar an iarratas sin meastint sochair-riosca cothrom le déta.

3. Déanfaidh sealbhoir tidaraithe margaiochta le haghaidh margadh teoranta iarratas ar athscradi a chur faoi bhrdid an
udarais innitil a dheonaigh an t-tdart n6 faoi bhrdid na Gniomhaireachta, de réir mar is infheidhme, ar a laghad sé mhi
sula rachaidh an tréimhse bhailiochta 5 bliana dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo in éag. Beidh an t-iarratas ar
athscridi teoranta do 1€irit go bhfuil na coinniollacha dé dtagraitear in Airteagal 23 4 gcomhlionadh f6s.

4. 1 gcds inar cuireadh isteach iarratas ar athscridd, beidh an t-idarti margafochta le haghaidh margadh teoranta fés
baili go dti go nglacfaidh an t-tdards innitil né an Coimisiin cinneadh, de réir mar is infheidhme.
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5. Déanfaidh an t-tidards innitiil n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, meastini ar iarratais ar athscrada
agus ar bhailiocht an tdaraithe margaiochta a fhadd.

Ar bhonn an mheastnaithe sin, mas dearfach f6s an chothromaiocht sochair-riosca, déanfaidh an t-tidaras innitil né an
Ghniombhaireacht, de réir mar is intheidhme, bailiocht an Gdaraithe margaiochta a fhadd tréimhsi breise 5 bliana.

6.  Féadfaidh an t-Gdards innitil né an Coimisitn, de réir mar is infheidhme, ddard margaiochta a bheidh bailf ar feadh
tréimhse neamhtheoranta ama a dheonti ag trath ar bith i gcds tdirge {ocshldinte tréidliachta a ddaraiodh le haghaidh
margadh teoranta, ar choinnioll go ndéanfaidh sealbhéir an tdaraithe margafochta le haghaidh margadh teoranta na
sonrai maidir le sdbhdilteacht né éifeachtiilacht atd in easnamh dé dtagraitear in Airteagal 23(1) a chur isteach.

Airteagal 25
Iarratais in imthosca eisceachtila

De mhaold ar phointe (b) d’Airteagal 8(1), in imthosca eisceachtdla a bhaineann le sldinte ainmhithe né sldinte phoibli,
féadfaidh iarrataséir iarratas a chur isteach nach gcomhlionann ceanglais uile an phointe sin, dd mbeadh an sochar do
shldinte ainmhithe né don tsldinte phoibli a bhainfeadh leis an tdirge focsldinte tréidliachta lena mbaineann bheith ar fail
ar an margadh ldithreach nios mé nd an riosca a bheadh ann toisc ndr cuireadh doiciméadacht chdiliochta, sabhdilteachta
no éifeachtilachta dirithe ar fail. I gcds den sort sin, ceanglofar ar an iarratasdir a léiriti gur ar chiiseanna oibiachtla agus
infhioraithe nach féidir doiciméadacht chdiliochta, sabhdilteachta né éifeachtiilachta dirithe a cheanglaitear i gcomhréir le
hlarscribhinn II a chur ar fail.

Airteagal 26
Téarmai an ddaraithe margaiochta in imthosca eisceachtdla
1. Sna himthosca eisceachttla dd dtagraitear in Airteagal 25, féadfar tdarti margaiochta a dheond faoi réir ceann

amhdin né nios mé de na ceanglais ar shealbhdir an ddaraithe margaiochta seo a leanas:

(a) ceanglas maidir le coinniollacha né srianta a thabhairt isteach, go hdirithe maidir le sabhdilteacht an tdirge {ocshldinte
tréidliachta;

(b) ceanglas maidir le fogra a thabhairt do na htdardis innidla né don Ghniomhaireacht, de réir mar is intheidhme, i leith
aon teagmhas diobhdlach a bhaineann le hisdid an tdirge focshldinte tréidliachta;

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

2. I gcés inar tugadh tdard margaiochta do thdirge focshldinte tréidliachta i gcomhréir leis an Airteagal seo, luafar go
soiléir san achoimre ar shaintréithe an tdirge nach ndearnadh ach measind teoranta ar chdiliocht, sdbhdilteacht né
éifeachtilacht i ngeall ar easpa sonrai cuimsitheacha céiliochta, sabhdilteachta né éifeachtilachta.

Airteagal 27
Bailiocht ddaraithe margaiochta in imthosca eisceachtdla agus nés imeachta maidir lena athscradia
1. De mhaold ar Airteagal 5(2), beidh ddarti margaiochta in imthosca eisceachtila baili ar feadh tréimhse 1 bhliain

amhdin.

2. Sula rachaidh an tréimhse bhailiochta bliana d4 dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo in éag, déanfar athscriidii ar
tdaruithe margafochta a deonaiodh i gcomhréir le hAirteagal 25 agus Airteagal 26 ar bhonn iarratas ¢ shealbhéir an
tdaraithe margaiochta sin. Aireofar ar an iarratas sin measint sochair-riosca cothrom le déta.

3. Déanfaidh sealbhdir ddaraithe margaiochta in imthosca eisceachtiila iarratas ar athscrddd a chur faoi bhrdid an
tdardis innitil a dheonaigh an t-idart né faoi bhrdid na Gniomhaireachta, de réir mar is infheidhme, ar a laghad tri mhi
sula rachaidh an tréimhse bhailiochta bliana d4 dtagraitear i mir 1 in éag. Leis an iarratas ar athscridd, léireofar gur ann
fés do na himthosca eisceachtdla a bhaineann le sldinte ainmhithe né sldinte phoibli.

4. I gcés inar cuireadh isteach iarratas ar athscridd, beidh an t-Gdard margajochta baili f6s go dti go mbeidh cinneadh
glactha ag an ddards innitil né an Coimisiin, de réir mar is infheidhme.

5.  Déanfaidh an t-udards innitil né an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, meastin(i ar an iarratas.

Ar bhonn an mheastnaithe sin, mds dearfach f6s an chothromaiocht sochair-riosca, déanfaidh an t-tidards innitil n6 an
Ghniombhaireacht, de réir mar is infheidhme, bailiocht an tdaraithe margaiochta a fhadd bliain amhdin.
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6.  Féadfaidh an t-Gdards innitil né an Coimisitn, de réir mar is infheidhme, ddard margaiochta a bheidh bailf ar feadh
tréimhse neamhtheoranta ama a dheond ag trath ar bith i gcds tdirge focshldinte tréidliachta a tidaraiodh i gcomhréir le
hAirteagal 25 agus Airteagal 26, ar choinnioll go ndéanfaidh sealbhéir an ddaraithe margaiochta na sonrai cdiliochta,
sabhdilteachta n6 éifeachtiilachta atd in easnamh dé dtagraitear in Airteagal 25 a chur isteach.

Roinn 7
Iarratais a scrddd agus an bonn ar a ndeonaitear ddaruithe margaiochta
Airteagal 28
Iarratais a scradd

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

(a) a fhiorG go gcomhlionann na sonrai arna geur isteach na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 8;

(b) an tdirge {ocshldinte tréidliachta a mheasini maidir leis an doiciméadacht chdiliochta, sdbhdilteachta agus
éifeachttlachta arna cur ar fail;

(c) concluid a tharraingt suas maidir leis an gcothromaiocht sochair-riosca don tdirge {ocshldinte tréidliachta.

2. Le linn scridd a dhéanamh ar iarratais ar daruithe margaiochta do thdirgi {ocshldinte tréidliachta ina bhfuil
orgdnaigh ghéinmhodhnaithe amhail dd dtagraitear in Airteagal 8(5) den Rialachdn seo, né atd comhdhéanta astu,
tiondlfaidh an Ghniomhaireacht na comhairlitichdin is gd leis na comhlachtai arna mbunid ag an Aontas né ag na
Ballstdit i gcomhréir le Treoir 2001/18/CE.

Airteagal 29
Tarratais chuig saotharlanna le linn scridii ar iarratais

1. Féadfaidh an t-Gdards innitil né an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, a scridaionn an t-iarratas a chur de
cheangal ar an jarratas6ir samplai a sholdthar do shaotharlann tagartha an Aontais Eorpaigh, do shaotharlann oifigitil um
rialti leigheasra né do shaotharlann atd ainmnithe ag Ballstdt chun na criche sin, ar samplai is gd iad chun an méid seo a
leanas a dhéanambh:

(a) tastdil a dhéanamh ar an tdirge focshldinte tréidliachta, a dbhair thosaigh agus, mds g4, ar thdirgi idirmhednacha né
combhdbhair eile lena dirithiti gur sastil na modhanna rialaithe a Gsdideann an monaréir agus a bhfuil cur sios déanta
orthu sna doiciméid iarratais;

(b) a fthiord, i gcds tdirgi {ocshldinte tréidliachta atd ceaptha lena n-usdid ar bhia-ainmhithe, gur sdstil an modh braite
anailiseach arna mholadh ag an iarratas6ir chun criocha téstdlacha ar idiG iarmhair agus gurb iomchui a Gsdid le
leibhéil iarmhar a nochtadh, go hdirithe na cinn sin a shdrafonn uasleibhéil iarmhair na substainte atd gniomhach 6
thaobh na cdgaseolaiochta de a bhunaigh an Coimisitin i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009, agus chun
criche rialuithe oifigitla ainmhithe agus tdirgi de bhunadh ainmhioch i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2017/625.

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

Airteagal 30
Faisnéis faoi mhonaréiri i dtria tiortha

Dearbhéidh an t-dards innitil n6é an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, chuig ar cuireadh isteach an t-iarratas i
gcomhréir le hAirteagal 6, trid an nés imeachta a leagtar sios in Airteagal 88, Airteagal 89 agus Airteagal 90, go bhfuil na
monardiri tairgi focshldinte tréidliachta 6 thrit tiortha in ann an tdirge focshldinte tréidliachta lena mbaineann a mhonart
né tastalacha rialuithe a dhéanamh i gcomhréir leis na modhanna ata tuairiscithe sa doiciméadacht a chuirtear isteach mar
thaca leis an iarratas i gcomhréir le hAirteagal 8(1). Féadfaidh udards innitGil né an Ghniomhaireacht, de réir mar is
infheidhme, a iarraidh ar an ddards innitiil dbhartha faisnéis a sholathar lena ndearbhaitear go bhfuil na monaréirf in ann
na gnfomhaiochtai dd dtagraitear san Airteagal seo a dhéanamh.

Airteagal 31
Faisnéis bhreise 6n iarrataséir

Mura bhfuil an doiciméadacht arna cur isteach mar thaca leis an iarratas leordhdthanach, cuirfidh an t-Gdards innidil né
an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, chuig ar cuireadh isteach an t-iarratas i gcomhréir le hAirteagal 6, an
méid sin in ial don iarratasdir. larrfaidh an t-Gdards innidil né an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, ar an
iarratasoir faisnéis bhreise a chur ar fdil laistigh de theorainn ama dirithe. I gcds den sort sin, cuirfear na teorainneacha
ama a leagtar sios in Airteagail 44, 47, 49, 52 agus 53 ar fionrai go dti go mbeidh an fhaisnéis bhreise curtha ar fail.



7.1.2019 Iris Oifigidil an Aontais Eorpaigh

69

Airteagal 32
Iarratais a tharraingt siar

1. Féadfaidh jarrataséir a iarratas ar Gidard margafochta arna chur isteach chuig tdards innitil né6 an Ghniomhaireacht,
de réir mar is infheidhme, a tharraingt siar trath ar bith sula ndéanfar an cinneadh da dtagraitear in Airteagal 44, 47, 49,
52 nb 53.

2. Mié dhéanann an t-iarrataséir iarratas ar Gdari margaiochta a cuireadh isteach chuig tGdards innidil né an
Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, a tharraingt siar sula dtabharfar chun criche an scrdda ar an iarratas
ambhail dd dtagraitear in Airteagal 28, cuirfidh an t-iarrataséir na ctiseanna leis sin in itl don tdards innitil né don
Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, chuig ar cuireadh an t-iarratas isteach i gcomhréir le hAirteagal 6.

3. Déanfaidh an t-Gdards innitil né an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, an fthaisnéis gur tarraingiodh siar
an t-iarratas a chur ar féil go poibli, in éineacht leis an tuarascdil né an tuairim, de réir mar is infheidhme, mé td s
tarraingthe suas cheana féin, tar éis aon fhaisnéis rtinda trachtdla atd inti a scriosadh.

Airteagal 33
Toradh an mheastdnaithe

1. Déanfaidh an t-Gdards innitil né an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, agus an t-iarratas 4 scradd i
gcomhréir le hAirteagal 28, tuarascdil mheastnaithe né tuairim a ullmha faoi seach. I gcds meastind fabhrach, cuirfear san
direamh sa tuarascdil mheastnaithe né sa tuairim sin an méid seo a leanas:

(a) achoimre ar shaintréithe an tdirge ina mbeidh an fhaisnéis a leagtar sios in Airteagal 35;

(b) mionsonrai aon choinniollacha né srianta atd le forchur i dtaca le soldthar n6 Gsdid shabhdilte agus éifeachtdil an
tdirge focshldinte tréidliachta lena mbaineann, lena n-diritear aicmid tdirge focshldinte tréidliachta i gcomhréir le
hAirteagal 34;

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

2. I gcas measint neamhfhabhrach, cuirfear san direamh sa tuarascdil mheastnaithe né sa tuairim sin déd dtagraitear i
mir 1 an réasind maidir lena concldidi.

Airteagal 34
Aicmid tdirgi focshldinte tréidliachta
1. Déanfaidh an t-Gdards innitil né an Coimisitin, de réir mar is infheidhme, agus tdarti margaiochta &4 dheonti amhail

dd dtagraitear in Airteagal 5(1) na tdirgi {ocshldinte tréidliachta seo a leanas a aicmii mar thdirgi atd faoi réir oideas
tréidliachta:

(a) tdirgi {focshldinte tréidliachta ina bhfuil drugai timhshuanacha né substainti siceatrépacha, né substainti a tsdidtear go
minic i monarti aindleathach na ndrugai né na substainti sin, lena n-diritear iadsan a chumbhdaitear faoi
Choinbhinsitin Aonair na Ndisiin Aontaithe um Dhrugai Tdmhshuanacha 1961, arna leasd le Protacal 1972,
Coinbhinsitin na Ndisiin Aontaithe maidir le Substainti Siceatropacha 1971, Coinbhinsitin na Ndisiin Aontaithe i
gcoinne Gdinnedil Aindleathach Drugai Tdmhshuanacha agus Substainti Siceatrépacha 1988 né faoi reachtaiocht an
Aontais maidir le réamhtheachtaithe drugaf;

(b) téirgi focshldinte tréidliachta do bhia-ainmhithe;

(c) tairgi focshldinte tréidliachta frithmhiocrébacha;

(d) tairgi {ocshldinte tréidliachta atd ceaptha do choéiredil proiseas paiteolaioch a éilionn réamhdhiagnéis bheacht né tdirgi
a bhféadfadh a n-Gsdid tionchar a imirt a choiscfeadh bearta diagnéiseacha né teiripeacha n6 a chuirfeadh isteach
orthu;

(e) tdirgi focshldinte tréidliachta a Gsdidtear le haghaidh eotandis ainmhithe;

(f) tairgi focshldinte tréidliachta ina bhfuil substaint ghniomhach a tdaraiodh san Aontas ar feadh tréimhse nios lG na 5
bliana;

(¢) tairgi focshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha;

(h) gan dochar do Threoir 96/22/EC 6n gCombhairle (*%), tdirgi {ocshldinte tréidliachta ina bhfuil substainti gniomhacha a
ngabhann gniomhaiocht horménach né thireastatach 1éi né béite-agdnaithe.
(*%) Treoir 96/22|CE 6n gCombhairle an 29 Aibredn 1996 a bhaineann le toirmeasc ar shubstaint{ dirithe a ngabhann gniomhaiocht

horménach né thireastatach leo, agus ar bhéite-agénaithe, a wsdid i bhfeirmeoireacht stoic agus lena n-aisghairtear Treoir
81/602/CEE, Treoir 88/146/CEE agus Treoir 88/299/CEE (I0 L 125, 23.5.1996, Ich. 3).
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2. Féadfaidh an t-udards innitil né an Coimisitn, de réir mar is infheidhme, d’ainneoin mhir 1 den Airteagal seo, tdirge
iocshldinte tréidliachta a aicmid mar thdirge faoi réir oideas tréidliachta mds rud é go n-aicmitear é mar dhruga
tdmhshuanach i gcomhréir le reachtaiocht ndisiinta né i gcds ina bhfuil réamhchdraimi speisialta san achoimre ar
shaintréithe an tdirge dd dtagraitear in Airteagal 35.

3. De mhaolt ar mhir 1, féadfaidh an t-Gidards innitil nd an Coimisitin, de réir mar is infheidhme, ach amhdin i dtaca
le tdirgi focshldinte tréidliachta dd dtagraitear i bpointi (a), (c), (¢) agus (h) de mhir 1, tdirge {ocshldinte tréidliachta a

aicmiti mar thdirge nach bhfuil faoi réir oideas tréidliachta md chomhliontar na coinniollacha uile seo a leanas:

(a) td tabhairt an tdirge focshldinte tréidliachta srianta d'fhoirmeacha cdgaisiochta nach n-éilitear aon eolas nd scil ar leith
chun na tdirgi a Gsdid;

(b) ni bhaineann riosca direach nd indireach leis an tdirge {ocshldinte tréidliachta, fit md thugtar € i gcaoi mhicheart, don
ainmhi né do na hainmhithe a ndéantar coiredil air n6 orthu nd d’ainmhithe eile, don duine a thugann é nd don
chombhshaol;

(c) nil aon rabhaidh faoi theagmhais dhiobhdlacha thromchuiseacha fhéideartha de dheasca a cheartiisdide san achoimre
ar shaintréithe an tdirge focshldinte tréidliachta;

(d) nf raibh an tdirge focshldinte tréidliachta nd aon tdirge eile ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach chéanna faoi réir
tuairiscid rialta ar theagmhais dhiobhdlacha roimhe sin;

(e) nil tagairt san achoimre ar shaintréithe an tdirge do fhritdsca a bhaineann le hisdid an tdirge lena mbaineann i
dteannta le haon tdirgi focshldinte tréidliachta eile a Gsdidtear go forleathan gan oideas;

(f) nil aon riosca don tsldinte phoibli i dtaca le hiarmhair i mbia a fuarthas 6 ainmhithe a ndearnadh céiredil orthu fid i
gcés ina n-Gsdidtear an tdirge focshldinte tréidliachta go micheart;

(¢) nil aon riosca don tsldinte phoibli nd sldinte ainmhithe i dtaca le frithsheasmhacht do shubstainti fiti i gcds ina n-
tsdidtear go micheart an tdirge focshldinte tréidliachta ina bhfuil na substainti sin.

Airteagal 35
Achoimre ar shaintréithe an tdirge

1. Beidh an fhaisnéis seo a leanas san achoimre ar shaintréithe an tdirge dd dtagraitear i bpointe (a) d’Airteagal 33(1),
san ord a shonraitear thios:

(a) ainm an tdirge {ocshldinte tréidliachta, agus, ina dhiaidh sin, a neart agus a fhoirm chégaisiochta agus, i gcds inarb
infheidhme, liosta ainmneacha an tdirge {ocshldinte tréidliachta, mar a ddaraitear é sna Ballstdit difritila;

(b) comhdhéanamh cdiliochtdil agus cainniochttil na substainte gniomhai né na substainti gniomhacha agus
comhdhéanamh cdiliochttil tdmhdn agus comhdbhar eile lena luafar a ngnathainm né tuairisc cheimiceach orthu
agus a gcomhdhéanamh cainniochtdil, mas riachtanach an fhaisnéis sin chun an tdirge iocshldinte tréidliachta a
thabhairt i gceart;

(c) faisnéis chlinicidil:

(i) na spriocspeicis;

(i) tdsca usdide le haghaidh gach spriocspeicis;

(iii) fritdsca;

(iv) rabhaidh speisialta;

(v) réamhchiraimi speisialta tisdide, lena n-diritear go hdirithe réamhchiraimi le haghaidh Gsdid shébhdilte ar na
spriocspeicis, réamhchiraimi speisialta ar an duine a thugann an tdirge {ocshldinte tréidliachta do na hainmhithe
agus réamhchiraimi speisialta chun an comhshaol a chosaint;

(vi) cé chomh minic a tharlaionn teagmhais dhiobhdlacha agus a thromchdisi is atd siad;

(vii) tsdid le linn toirchis, lacht-tréimhse né ubh-bhreithe;

(viii) idirghniomhaiocht le tdirgi {ocshldinte eile agus cinedlacha eile idirghniomhafochta;

(ix) bealach tabhartha agus déileog;
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(k)

U
2.

(x) siomtéim rodhdileoige agus, i gcds inarb infheidhme, gndsanna éigeandala agus frithnimheanna i gcds
rédhdileoige;

(xi) srianta speisialta tsdide;

(xii) coinniollacha speisialta Gsdide, lena n-diritear srianta ar Gsdid tdirgi focshldinte tréidliachta frithmhiocrébacha
agus frithsheaddnacha chun teorainn a chur leis an riosca i dtaobh frithsheasmhacht a thorbairt;

(xiii) i gcds inarb infheidhme, tréimhsi tarraingthe siar, fit mds ionann tréimhsi den sort sin agus ndid;
faisnéis chogaseolaioch:

(i) an C6d Tréidliachta Ceimiceach Teiripeach Anatamajoch (“Céd ATCvet”);

(ii) cogasdinimic;

(i) cogaschinéitic.
I gcds tdirge focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha, in ionad phointi (i), (ii) agus (iii), faisnéis imdhioneolafoch;
sonraf cdgaisiochta:

(i) neamh-chomhoiritinachtai mora;

(i) seilfré, i gcds inarb infheidhme tar éis an tdirge focshldinte a ath-chomhdhéanamh né tar éis an neasphacdistiocht
a oscailt den chéad uair;

(iii) réamhchiraimi speisialta storala;

(iv) cinedl agus comhdhéanamh na neasphacdistiochta;

(v) ceanglas scéimeanna athghlactha a tsdid do thdirgi focshldinte tréidliachta chun tdirg{ {ocshldinte tréidliachta nd
dbhair dramhaiola diorthaithe 6 tsdid na dtdirgi sin a dhitiscairt agus, i gcds inarb iomchui, réamhchuraimi breise
i dtaca le ditiscairt dramhaiola guaise tdirgi focshldinte tréidliachta neamhisdidte né dbhar dramhaiola diorthaithe
6 tsdid na dtdirg{ sin;

ainm shealbhéir an tdaraithe margaiochta;

uimhir né uimhreacha an ddaraithe margafochta;

data an chéad tdaraithe margaiochta;

data an athbhreithnithe deiridh ar an achoimre ar shaintréithe an tdirge;

i gcds inarb infheidhme, i geds tdirgi focshldinte tréidliachta dad dtagraitear in Airteagal 23 né 25, an rditeas:

(i) “ddarG margafochta deonaithe le haghaidh margadh teoranta né in imthosca eisceachtila agus dd bhri sin
measinG bunaithe ar cheanglais shaincheaptha maidir le doiciméadacht”; né

(ii) adart margafochta i gctinsi eisceachtila agus dd bhri sin meastind bunaithe ar cheanglais shaincheaptha maidir le
doiciméid’;

faisnéis faoi na corais bhailidchdin dd dtagraitear in Airteagal 117 is infheidhme maidir leis an tdirge focshldinte
tréidliachta lena mbaineann;

aicmidi an tdirge {ocshldinte tréidliachta amhail d4 dtagraitear in Airteagal 34 i gcds gach Ballstdit ina n-Gidaraitear ¢é.

I gcds tairgi {ocshldinte tréidliachta cinedlacha, féadfar na codanna den achoimre ar shaintréithe an tdirge don tdirge

iocshldinte tréidliachta tagartha lena dtagraitear do thdsca né foirmeacha cdgaisiochta atd cosanta ag dli paitinne i
mBallstdt, trdth a chuirfear an tdirge ifocshldinte ar an margadh, a fhégdil ar lar.

1.

Airteagal 36
Cinnti lena ndeonaitear ddaruithe margaiochta

Déanfar cinnti lena ndeonaitear tidaruithe margaiochta dd dtagraitear in Airteagal 5(1) ar bhonn na ndoiciméad arna

n-ullmhii i gcomhréir le hAirteagal 33(1) agus leagfar amach iontu aon choinniollacha a bhaineann leis an tdirge
iocshldinte tréidliachta a chur ar an margadh agus an achoimre ar shaintréithe an tdirge (“téarmai an dtdaraithe
margaiochta”).
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2. I gcds ina mbaineann iarratas le tdirge focshldinte tréidliachta frithmhiocrébach, féadfaidh an t-tdards innitil né an
Coimisitn a chur de cheangal ar shealbhéir an tidaraithe margaiochta staidéir iar-Gdarichdin a dhéanamh lena dirithit gur
dearfach fés an chothromaiocht sochair-riosca 6s rud é go bhféadfai frithsheasmhacht in aghaidh dbhair
fhrithmhiocrobacha a fhorbairt.

Airteagal 37
Cinnti lena ndidltaitear didaruithe margajochta a dheoni

1. Déanfar cinnti lena nditltaitear ddaruithe margafochta a dheont dd dtagraitear in Airteagal 5(1) ar bhonn na
ndoiciméad arna n-ullmhd i gcomhréir le hAirteagal 33(1) agus tabharfar Gdar cui leo agus direofar iontu ctiseanna
an didltaithe.

2. Didltéfar Gdart margaiochta a dheontt md chomhliontar aon cheann de na coinniollacha seo a leanas:
(@) ni chomhlionann an t-iarratas an Chaibidil seo;
(b) is didltach cothromaiocht sochair-riosca an tdirge {ocshldinte tréidliachta;

(c) nior chuir an t-iarrataséir go leor faisnéise ar féil faoi chdiliocht, sabhdilteacht n6 éifeachtilacht an tdirge {ocshldinte
tréidliachta;

(d) is tdirge focshldinte tréidliachta frithmhiocrébach é an tdirge iocshldinte tréidliachta a thiolactar lena dsdid mar
theabhsaitheoir feidhmiochta chun fis a spreagadh in ainmhithe ar cuireadh céir leighis orthu né chun a
dtdirgeacht a mhéadu;

(¢) nil an tréimhse tarraingthe siar a moladh fada go leor le sdbhdilteacht bia a dirithi né nil bunis leordhéthanach 1éj;

(f) ta an riosca don tsldinte phoibli 6 theacht chun cinn frithsheasmhacht in aghaidh abhair fthrithmhiocrébacha né 6
theacht chun cinn frithsheasmhacht in aghaidh dbhair fhrithsheaddnacha nios mé nd na sochair do shldinte ainmhithe
6n tairge {ocshldinte tréidliachta;

() nior chuir an t-iarrataséir fianaise leordhdthanach ar fail maidir le héifeachtilacht i dtaobh na spriocspeiceas;
h) nil comhdhéanamh cdiliochtdil né cainniochtiil an tdirge focshldinte tréidliachta ag teacht leis an tuairisc san iarratas;
g g

(i) ni dheacthas i ngleic go leordhéthanach le rioscai do shldinte phoibli né do shldinte ainmhithe né don chomhshaol;
né

() leis an tsubstaint ghniomhach atd sa tdirge focshldinte tréidliachta, comhliontar na critéir maidir le bheith measta
marthanach, bithcharnach agus tocsaineach n6 an-mharthanach agus an-bhithcharnach agus td an tdirge focshldinte
tréidliachta ceaptha lena dsdid ar bhia-ainmhithe, ach amhdin ma léiritear go bhfuil an tsubstaint ghniomhach
riachtanach chun cosc né smacht a chur ar riosca tromchtiseach do shldinte ainmhithe.

3. Didltéfar ddarti margaiochta a dheont do thdirge focshldinte tréidliachta frithmhiocrébach més rud é go bhfuil an t-
dbhar frithmhiocrébach 4 thorchoimedd chun céir leighis a chur ar ionfhabhtuithe dirithe i ndaoine amhail dd dtagraitear
i mir 5.

4. Déanfaidh an Coimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 147 chun an Rialachdn seo a

thorlionadh tri na critéir a bhund i dtaca le hainmnit dbhar frithmhiocrébach atd le forchoimedd chun céir leighis a chur
ar ionfhabhtuithe dirithe i ndaoine chun éifeachttilacht na n-dbhar frithmhiocrébach sin a chaomhnii.

5. Déanfaidh an Coimisitin, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, dbhair fhrithmhiocrébacha né griipai dbhar
frithmhiocrébach a ainmnit atd le forchoimedd chun céir leighis a chur ar ionfhabhtuithe dirithe i ndaoine. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an ndés imeachta scridichdin déd dtagraitear in Airteagal
145(2).

6. Déanfaidh an Coimisitin, agus na gniomhartha dd dtagraitear i mireanna 4 agus 5 4 nglacadh aige, comhairle
eolafoch na Gniomhaireachta, EFSA agus gniomhaireachtai dbhartha eile de chuid an Aontais a chur san direamh.

Roinn 8§
Doiciméadacht theicnidil a chosaint
Airteagal 38
Doiciméadacht theicnidil a chosaint

1. Gan dochar do na ceanglais agus oibleagdidi atd leagtha sios i dTreoir 2010/63/AE, maidir le doiciméadacht
theicnitil a bhaineann le cdiliocht, sdbhdilteacht agus éifeachtilacht a cuireadh isteach i gcéaduair d'thonn ddard
margafochta né modhni air sin a fhédil, ni dhéanfaidh iarrataséiri eile ar tdard margaiochta ar thdirge focshldinte
tréidliachta n6 ar mhodhnt ar théarmai de chuid tdaraithe margaiochta tagairt déibh ach amhdin:

(a) go bhfuil an tréimhse chosanta do dhoiciméadacht theicnidil a leagtar amach in Airteagal 39 agus Airteagal 40 den
Rialachdn seo dulta in éag, nd le dul in éag taobh istigh de 2 bhliain;
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(b) go bhfuil an comhaontt i scribhinn i bhfoirm litreach rochtana i nddil leis an doiciméadacht sin faighte ag na
hiarrataséiri.

2. Beidh feidhm freisin ag cosaint na doiciméadachta teicnitla a leagtar amach i mir 1 (“cosaint na doiciméadachta
teicnitila”) sna Ballstait nach n-tdaraitear né nach n-daraitear a thuilleadh an tdirge focshldinte tréidliachta iontu.

3. Maidir le hddarti margaiochta né modhnii ar théarmai de chuid tdaraithe margaiochta nach bhfuil difritil 6n tdarid
margaiochta a deonafodh cheana do shealbhéir céanna an ddaraithe margaiochta ach amhdin i dtaca le spriocspeicis,
neart, foirmeacha cogaisiochta, bealai le ddileog a thabhairt, né cur i lthair, measfar gurb ionann é agus an t-Gdart
margaiochta a deonaiodh cheana don sealbhdir céanna an tdaraithe margaiochta chun criocha na rialacha maidir le
cosaint na doiciméadachta teicnitila a chur i bhfeidhm.

Airteagal 39
Tréimhsi cosanta do dhoiciméadacht theicnidil

1. Is { an tréimhse chosanta do dhoiciméadacht theicnitil:

(@) 10 mbliana i gcds tairgi focshldinte tréidliachta d'eallai, caoirigh ar le haghaidh tdirgeadh feola iad, muca, sicini, madrai
agus cait;

(b) 14 bliana i gcds tdirgl {ocshldinte tréidliachta frithmhiocrobacha d'eallai, caoirigh ar le haghaidh tdirgeadh feola iad,
muca, sicinf, madral agus cait, ina bhfuil substaint ghniomhach mhiocrébach nach substaint ghniomhach { atd i
dtdirge focshldinte tréidliachta atd tdaraithe laistigh den Aontas ar an déta ar ar cuireadh isteach an t-iarratas;

(c) 18 mbliana i gcds tdirgl {ocshldinte tréidliachta do bheacha;

(d) 14 bliana i gcds tdirgi iocshldinte tréidliachta do speicis ainmhithe cé is moite de na cinn dd dtagraitear i bpointi (a)
agus (c).

2. Beidh feidhm ag an gcosaint ar dhoiciméadacht theicnitil 6n I4 ar ar deonafodh an t-darG margafochta don tdirge
focshldinte tréidliachta i gcomhréir leis na fordlacha dd dtagraitear in Airteagal 5(1).

Airteagal 40
Tréimhsi cosanta do dhoiciméadacht theicnidil a fhadd agus tréimhsi breise do dhoiciméadacht theicnidil

1. I gcds ina ndeonaitear an chéad darti margaiochta i gcds nios mé nd speiceas ainmhi amhdin dd dtagraitear i
bpointi (a) n6 (b) d’Airteagal 39(1) né ina bhformheastar modhnt i gcomhréir le hAirteagal 67 lena leathnaitear an t-
tdart margaiochta go speiceas eile dd dtagraitear i bpointi (a) né (b) d’Airteagal 39(1), cuirfear bliain amhdin leis an
tréimhse chosanta dd bhfordiltear in Airteagal 39 i gcds gach spriocspeicis breise, ar choinnioll, i gcds modhnaithe, gur
cuireadh isteach an iarraidh 3 bliana ar a laghad roimh dhul in éag na tréimhse cosanta a leagtar sios i bpointe (a) né (b)
d’Airteagal 39(1).

2. I gcds ina ndeonaitear an chéad tdari margaiochta i gcds nfos mé nd speiceas ainmhi amhdin dd dtagraitear i
bpointe (d) d’Airteagal 39(1) n6 ina bhformheastar modhnd i gcomhréir le hAirteagal 67 lena leathnaitear an t-idard
margafochta go speiceas ainmhi eile nach dtagraitear d6 i bpointe (a) d’Airteagal 39(1), cuirfear 4bliana leis an tréimhse
chosanta dd bhfordiltear in Airteagal 39, ar choinnioll, i gcds modhnaithe, gur cuireadh isteach an iarraidh 3bliana ar a
laghad roimh dhul in éag na tréimhse cosanta a leagtar sios i bpointe (d) d’Airteagal 39(1).

3. Maidir leis an tréimhse chosanta do dhoiciméadacht theicnitil dd bhfordiltear in Airteagal 39 i gcds an chéad
tdaraithe margaiochta, lena gcuirtear tréimhsi cosanta breise de bharr aon mhodhnuithe né tdaruithe nua a bhaineann
leis an Gdard margaiochta céanna, ni rachaidh an tréimhse sin thar 18 mbliana.

4. I gcés ina dtiolacann iarrataséir ar Gidard margajochta do thdirge focshldinte tréidliachta né ar mhodhnd ar théarmai
de chuid tdard margaiochta iarratas i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009 chun uasleibhéal iarmhar a bhund,
mar aon le tdstdlacha ar iarmhair, staidéir réamhchlinicitla agus trialacha clinicidila le linn an nds imeachta iarratais, ni
dhéanfaidh iarratasoiri eile tagairt do thorthaf na dtdstdlacha, na staidéar agus na dtrialacha sin ar feadh tréimhse 5 bliana
6n uair ar deonafodh an t-idari margaiochta a ndearnadh iad ina leith. Ni bheidh feidhm ag an toirmeasc ar dsdid na
dtorthaf sin, sa mhéid go mbeidh litir rochtana faighte ag na hiarrataséiri eile maidir leis na tdstdlacha, na staidéir agus na
trialacha sin.

5. M4 td athrd ar an bhfoirm chégaisiochta, ar an mbealach tabhartha né ar an déileog i gceist le modhnt ar théarmai
an udaraithe margaiochta arna fhormheas i gcomhréir le hAirteagal 65, ar athrii é a bhfuil measint déanta ag an
nGniombhaireacht né na hdadardis innitla dd dtagraitear in Airteagal 66 ina leith go léiritear leis:

(a) laghda ar an bhfrithsheasmhacht in aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha né dbhair fhrithsheaddnacha; né

(b) feabhas ar chothromaiocht sochair-riosca an tdirge focshldinte tréidliachta,
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tairbheoidh torthai na staidéar réamhchlinicitil ndé na dtrialacha clinicitila lena mbaineann 6 chosaint 4bliana.

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

Airteagal 41
Cearta a bhaineann le paitinni

Maidir le cur i gerich na dtdstdlacha, na staidéar agus na dtrialacha is gd d'thonn iarratas a chur isteach ar ddart
margaiochta i gcomhréir le hAirteagal 18, ni mheasfar go bhfuil siad contrdrtha do chearta a bhaineann le paitinni na
deimhnithe forliontacha cosanta le haghaidh tdirgi focshldinte tréidliachta agus tdirg{ focshldinte lena n-Gsdid ag an duine.

CAIBIDIL III
NOSANNA IMEACHTA MAIDIR LE HUDARUITHE MARGAIOCHTA
Roinn 1

Udaruithe margaiochta atd baili ar fud an Aontais (“ddaruithe margaiochta
liraithe”)

Airteagal 42
Raon feidhme an nés imeachta maidir le hddari margaiochta lraithe
1. Beidh ddaruithe margafochta ldraithe baili ar fud an Aontais.

2. Beidh feidhm ag an nés imeachta maidir le hiidart margaiochta ldraithe i dtaca leis na tdirgf iocshldinte tréidliachta
seo a leanas:

(a) tdirgi focshldinte tréidliachta a forbraiodh tri cheann amhdin de na préisis bhith-theicneolaiocha seo a leanas:
(i) teicneolaiocht DNA athchuingrigh;

(i) 1éiriti rialaithe ar chédua géine i geds proitéini atd gniomhach go bitheolafoch i bprocaréit agus in eocardit lena n-
dirftear cealla claochlaithe mamacha;

(ili) modhanna antasubstainte monaclénacha agus hibriodéma;

(b) tdirgi focshldinte tréidliachta atd ceaptha lena n-Gsdid go priomha mar fheabhsaitheoiri feidhmiochta d'fhonn fis
ainmhithe céiredilte a chur chun cinn né tdirgeacht ainmhithe céiredilte a mhéada;

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

(d) tdirgi focshldinte tréidliachta bitheolaiocha ina bhfuil fiochdin né cealla allaigineacha atdi modhnaithe, né atd
comhdhéanta diobh;

(e) tairgi focshldinte tréidliachta nuatheiripe.

3. Ni bheidh feidhm ag pointi (d) agus (¢) de mhir 2 maidir le tdirgi {ocshldinte tréidliachta nach bhfuil iontu ach
comhphdirteanna fola.

4. Maidir le tdirgi {ocshldinte tréidliachta cé is moite de na tdirgl sin dd dtagraitear i mir 2, féadfar Gdarti margafochta
laraithe a dheont murar deonaiodh aon tdarti margaiochta eile don tdirge {ocshldinte tréidliachta laistigh den Aontas.

Airteagal 43
Iarratas ar idarii margaiochta ldraithe

1. Cuirfear iarratas ar ddarti margaiochta ldraithe faoi bhrdid na Gniomhaireachta. Beidh an tdille is inioctha leis an
nGniomhaireacht as an iarratas a scriidii ag gabhdil leis an iarratas sin.

2. Luafar san iarratas ar ddard margafochta ldraithe le haghaidh tdirge focshldinte tréidliachta ainm amhdin don tdirge
focshldinte tréidliachta a tsdidfear ar fud an Aontais.

Airteagal 44
An nés imeachta maidir le hiidard margaiochta ldraithe

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht meastind ar an iarratas dd dtagraitear in Airteagal 43. Ullmhéidh an
Ghniombhaireacht, mar thoradh ar an measting, tuairim ina mbeidh an fhaisnéis d4 dtagraitear in Airteagal 33.

3

2. Eiseoidh an Ghniomhaireacht an tuairim dd dtagraitear i mir 1 laistigh de 210 ld ¢ iarratas baili a fhdil. Go
heisceachtuil, i gcds ina bhfuil gd le saineolas ar leith, féadfar sineadh 90 14 ar a mhéad a chur leis an teorainn ama.
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3. Nuair a chuirtear isteach iarratas ar ddarti margaiochta i dtaca le tdirgi focshldinte tréidliachta ar diol moér spéise iad,
go hairithe 6 thaobh sldinte ainmhithe agus nudlaiocht theiripeach de, féadfaidh an t-iarrataséir nés imeachta maidir le
meastni brostaithe a iarraidh. Beidh bunis cui leis an iarraidh. Md ghlacann an Ghniomhaireacht leis an iarraidh,
laghdéfar an teorainn ama ¢ 210 14 go 150 la.

4. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an tuairim ar aghaidh chuig an iarratasdir. Laistigh de 15 14 6n tuairim a fhail,
féadfaidh an t-iarrataséir fégra scriofa a chur chuig an nGniomhaireacht ag cur in itl di go dteastaionn athscrida uaidh
n6 uaithi ar an tuairim. I geds den sort sin, beidh feidhm ag Airteagal 45.

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

6.  Féadfaidh an Coimisitin soiléirithe a iarraidh 6n nGniomhaireacht i nddil le hdbhar na tuairime, agus sa chds sin
tabharfaidh an Ghniomhaireacht freagra ar an iarraidh sin laistigh de 90 l4.

7. Déanfaidh an t-iarratasoir na haistritichdin is gd ar an achoimre ar shaintréithe an tdirge, ar bhileog an phacdiste
agus ar an lipéadd i gcomhréir le hAirteagal 7, laistigh den teorainn ama arna socrti ag an nGniombhaireacht, ach trath
nach déanai nd an ddta a gcuirfear an dréachtchinneadh chuig na hddardis innidla i gcomhréir le mir 8 den Airteagal seo.

8.  Laistigh de 15 14 6 thuairim na Gniomhaireachta a fhéil, ullmhéidh an Coimisitin dréachtchinneadh atd le déanamh
i leith an iarratais. I gcds ina mbeidh sé beartaithe i ndréachtchinneadh tdarti margaiochta a dheond, direofar ann tuairim
na Gniombhaireachta arna hullmhd i gcomhréir le mir 1. I gcds nach mbeidh dréachtchinneadh i gcomhréir le tuairim na
Gniomhaireachta, cuirfidh an Coimisitin miniGichdn mionsonraithe ar na ctiseanna atd leis na difriochtai i gceangal leis.
Cuirfidh an Coimisitin an dréachtchinneadh ar aghaidh chuig tdardis innidla na mBallstdt agus chuig an iarratasoir.

9.  Déanfaidh an Coimisitn, trf bhithin gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh a ghlacadh chun tdard margaiochta
laraithe a dheont né a dhidltt i gcomhréir leis an Roinn seo agus ar bhonn thuairim na Gniomhaireachta. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an ndés imeachta scridichdin dd dtagraitear in Airteagal
145(2).

10.  Cuirfidh an Ghniomhaireacht a tuairim ar fdil go poibli, tar éis di aon fhaisnéis rinda trachtla a scriosadh.

Airteagal 45
Tuairim na Gniomhaireachta a athscrada

1. 1gcds ina ndéanann an t-iarratasoir iarraidh ar thuairim na Gniomhaireachta a athscrida i gcomhréir le hAirteagal
44(4), cuirfidh an t-iarrataséir sin forais mhionsonraithe maidir le hiarraidh den sért sin chuig an nGniombhaireacht
laistigh de 60 1d 6n tuairim a fhail.

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

3. Laistigh de 15 14 tar éis a tuairim a athscrddd, cuirfidh an Ghniomhaireacht a tuairim ar aghaidh chuig an
gCoimisiin agus chuig an iarratasoir.

4. Tar éis an noés imeachta a leagtar amach i mir 3 den Airteagal seo, beidh feidhm ag Airteagal 44(6) go (10).

Roinn 2
Udaruithe margaiochta atd baili i mBallstit amhdin (“ddaruithe margaiochta
ndisidnta”)
Airteagal 46
Raon feidhme an ddaraithe margaiochta ndisitinta

1. Cuirfear iarratas ar Gdarti margafochta ndisitinta faoi bhrdid an tdardis innitil sa Bhallstat a bhfuil an t-idart 4 chur
isteach ina leith. Deondidh an t-idards innitil tidart margaiochta ndisiinta i gcomhréir leis an Roinn seo agus leis na
foralacha ndisitinta is infheidhme. Beidh tdarti margaiochta ndisitinta baili i mBallstat an ddardis innitiil a dheonaigh é,
agus sa Bhallstdt sin amhdin.

2. Ni dheondfar ddaruithe margaiochta ndisiinta maidir le tdirgi {ocshldinte tréidliachta a thagann faoi raon feidhme
Airteagal 42(2), n6 ar deonafodh tdarti margaiochta ndisitinta ina leith, n6 a bhfuil iarratas ar tdari margaiochta
ndisitnta ina leith ar feitheamh i mBallstat eile trath an iarratais.
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Airteagal 47
An nés imeachta maidir le hiidard margaiochta ndisitinta

1. Cuirfear an nés imeachta maidir le hidard margaiochta ndisiinta a dheontt né a dhidltd le haghaidh tdirge
iocshldinte tréidliachta i gerich laistigh de 210 14 ar a mhéad 6n iarratas baili a chur isteach.

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht tuarascdil mheastnaithe ina mbeidh an fthaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 33.

3. Cuirfidh an t-idards innidil an tuarascdil mheastnaithe ar fail go poibli, tar éis d6 aon fhaisnéis rinda trachtdla a
scriosadh.

Roinn 3

Udaruithe margaiochta atd baili i roinnt Ballstit (“ddaruithe margaiochta
dildraithe”)

Airteagal 48
Raon feidhme an ddaraithe margaiochta dhildraithe

1. Deondidh na hadardis innitla ddaruithe margafochta dildraithe sna Ballstdit ina bhfuil an t-iarrataséir ag lorg tdart
margajochta (“Ballstdit lena mbaineann”) i gcomhréir leis an Roinn seo. Beidh tidaruithe margafochta dilaraithe den sort
sin bailf sna Ballstdit sin.

2. Ni dheonéfar na htdaruithe margaiochta dildraithe maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta ar deonaiodh ddari
margaiochta ndisitinta ina leith, né a bhfuil iarratas ar Gdar(i margafochta ar feitheamh trdth an iarratais ar ddard
margaiochta dildraithe, n6 a thagann faoi raon feidhme Airteagal 42(2).

Airteagal 49
An nés imeachta maidir le hddard margaiochta dildraithe

1. Déanfar iarratas ar ddarti margaiochta dildraithe a chur faoi bhrdid an tdardis innitil sa Bhallstat arna roghnd ag an
farratas6ir chun tuarascdil mheastnaithe a ullmhd agus chun gniomhii i gcomhréir leis an Roinn seo (“an Ballstat
tagartha”) agus leis na huddardis innitila sna Ballstdit eile lena mbaineann.

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

3. Mis rud é go gcuireann an t-iarratasdir in idl nach bhfuiltear ag breithnid ar cheann amhdin né nios mé de na
Ballstdit lena mbaineann mar Bhallstit lena mbaineann a thuilleadh, cuirfidh na hddardis innidla sna Ballstdit sin aon
thaisnéis ar fdil don tdards innitil sa Bhallstdt tagartha agus do na hudardis innidla sna Ballstdit eile lena mbaineann, ar
faisnéis { a mheasann siad a bheith dbhartha i nddil le haistarraingt an iarratais.

4. Laistigh de 120 1a tar éis dé iarratas baili a fhdil, ullmhéidh an t-Gdards innitil sa Bhallstdt tagartha tuarascdil
mheastinaithe ina mbeidh an fhaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 33 agus cuirfidh sé chuig na hidardis innidla { sna
Ballstdit lena mbaineann agus chuig an iarratasoir.

5. Laistigh de 90 14 tar éis d6ibh an tuarascdil mheastnaithe dd dtagraitear i mir 4 a fhdil, déanfaidh na hudardis
innitla sna Ballstdit lena mbaineann an tuarascdil a scrada agus cuirfidh siad an t-idards innidil sa Bhallstdt tagartha ar an
eolas mé td aon agdid acu ina coinne ar an bhforas go bhféadfadh riosca tromchuiseach féideartha a bheith ag baint le
tdirge focshldinte tréidliachta do shldinte an duine né do shldinte ainmhithe né don chomhshaol. Cuirfidh an t-idards
innitiil sa Bhallstat tagartha an tuarascdil mheastnaithe a thiocfaidh as an scriidi sin ar aghaidh chuig na hidaréis innitla
sna Ballstdit lena mbaineann agus chuig an iarratasoir.

6.  Arna iarraidh sin don tdards innitil sa Bhallstdt tagartha né don tdards innitil in aon cheann de na Ballstait lena
mbaineann, tionélfar an gripa comhordichdin chun an tuarascdil mheasinaithe a scridd laistigh den tréimhse dd
dtagraitear i mir 5.

7. 1 gcds ina mbeidh an tuarascdil mheastnaithe fabhrach agus nach gcuirfidh aon tdards innidil in il don tdards
innitiil sa Bhallstdt tagartha go bhfuil agéid ina coinne, dd dtagraitear i mir 5, déanfaidh an Ballstdt an t-tidards innidil sa
Bhallstdt tagartha a thaifeadadh go bhfuil comhaont ann, an nés imeachta a thabhairt chun criche agus, gan moill
mhichui, an t-iarrataséir agus na hddardis innitila sna Ballstdit a chur ar an eolas da réir sin. Deonéidh na hddardis innidla
sna Ballstdit lena mbaineann tdar margajochta i gcomhréir leis an tuarascdil mheastnaithe laistigh de 30 14 6n bhfaisnéis
faoin gcomhaontd a fhdil 6n tdards innidil sa Bhallstat tagartha agus na haistritichdin iomldna ar an achoimre ar
shaintréithe an tdirge, ar an lipéadi agus ar an mbileog phacdiste a théil 6n iarratasoir.
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8. I gcds ina mbeidh an tuarascdil mheastinaithe neamhfhabhrach agus nach gcuirfidh aon cheann de na hddarais
innitla lena mbaineann agdid ina coinne in il don ddards innidil sa Bhallstat tagartha, mar atd leagtha amach i mir 5,
déanfaidh an t-Gdards innidil sa Bhallstdt tagartha a thaifeadadh go bhfuil didltd ann maidir leis an Gdart margaiochta a
dheont, déanfar an nds imeachta a thabhairt chun criche agus, gan moill mhichui, an t-iarrataséir agus na huddaréis
innitla sna Ballstdit uile a chur ar an eolas dé réir.

9. I gcds ina geuireann ddards innitil i mBallstdt lena mbaineann agdid i gcoinne na tuarascdla meastnaithe in itl don
tidards innidil sa Bhallstdt tagartha i gcomhréir le mir 5 den Airteagal seo, beidh feidhm ag an nds imeachta dé dtagraitear
in Airteagal 54.

10.  Mas rud é trdth ar bith le linn an nds imeachta maidir le hiidarti margaiochta dildraithe go n-agraionn an t-idards
innitil sa Bhallstat lena mbaineann na ctiseanna da dtagraitear in Airteagal 110(1) maidir leis an tdirge focshldinte
tréidliachta a thoirmeasc, ni dhéanfar an Ballstit sin a mheas mar Bhallstit lena mbaineann a thuilleadh.

11.  Cuirfidh an t-Gdards innitil sa Bhallstit tagartha an tuarascdil mheastinaithe ar fdil go poibli, tar éis déibh aon
fhaisnéis randa trachtdla a scriosadh.

Airteagal 50
Iarraidh 6n iarrataséir ar athscrida ar an tuarascdil mheasinaithe

1. Laistigh de 15 14 tar éis an tuarascdil mheastinaithe d4 dtagraitear in Airteagal 49(5) a thdil, féadfaidh an t-iarrataséir
fogra scriofa a chur ar fail don tdards innitil sa Bhallstdt tagartha ag iarraidh go ndéanfar athscrida ar an tuarasciil
mheastnaithe. Sa chds sin, cuirfidh an t-iarrataséir na forais mhionsonraithe le hiarraidh den sért sin ar aghaidh chuig an
udards innidil laistigh de 60 14 6n tuarascail mheastnaithe a fhdil. Cuirfidh an t-Gdards innitil sa Bhallstdt tagartha an
iarraidh sin agus na forais mhionsonraithe ar aghaidh gan aon mhoill mhichui chuig an ngripa comhorddchéin.

2. Déanfaidh an griipa comhordichdin athscrddd ar an tuarascdil mheastnaithe laistigh de 60 14 tar éis na forais
mhionsonraithe don iarraidh ar athscrida ar an tuarascdil mheastnaithe a fhil. Cuirfear na concliidi ar thdinig an gripa
comhordichdin orthu agus na ctiseanna a bhi leo i gceangal leis an tuairim agus beidh siad mar chuid dhilis di.

3. Laistigh de 15 l& 6n athscrddd ar an tuarascdil mheastnaithe, cuirfidh an Ballstdt tagartha an tuarascdil
mheastnaithe ar aghaidh chuig an iarrataséir.

4. Tar éis an noés imeachta a leagtar amach i mir 3 den Airteagal seo, beidh feidhm ag Airteagail 49(7), (8), (10)
agus (11).
Roinn 4
Aitheantas frithphdirteach d’ddaruithe margaiochta ndisitdnta
Airteagal 51
Raon feidhme an aitheantais fhrithphdirtigh d’ddaruithe margaiochta ndisitinta

Déanfar tidarti margafochta ndisitinta le haghaidh tdirge {ocshldinte tréidliachta, arna dheont i gcomhréir le hAirteagal 47,
i mBallstdit eile i gcomhréir leis an nds imeachta atd leagtha sios in Airteagal 52.

Airteagal 52
An nés imeachta maidir le haitheantas frithphdirteach d’ddaruithe margaiochta ndisianta

1. Déanfar iarratas ar aitheantas frithphdirteach d'ddarti margaiochta ndisitinta a chur faoi bhrdid an tdardis innidil sa
Bhallstat a dheonaigh an t-Gidarti margaiochta ndisitinta i gcomhréir le hAirteagal 47 (“an Ballstdt tagartha”) agus chuig na
hidardis innitila sna Ballstdit ina bhfuil an t-iarrataséir ag lorg tdarti margaiochta (“na Ballstdit lena mbaineann”).

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

3. Sé mhi ar a laghad a bheidh idir ddta an chinnidh lena ndeonaitear an t-idarti margajochta ndisiiinta agus déta cur
isteach an iarratais ar aitheantas frithphdirteach an tdaraithe margafochta ndisitinta sin.

4. Miés rud é go gcuireann an t-iarrataséir in iGl nach ndéanfar ceann amhdin né nios mé de na Ballstdit lena
mbaineann a mheas mar Bhallstit né6 mar Bhallstdit lena mbaineann a thuilleadh, cuirfidh na hddardis innidla sna
Ballstdit sin aon fhaisnéis a mheasann siad a bheith dbhartha i nddil le haistarraingt an iarratais a chur ar fdil don
Bhallstat tagartha agus do na htdardis innidla sna Ballstdit eile lena mbaineann.

5. Laistigh 90 14 tar éis d6 iarratas bailf ar aitheantas frithphdirteach a fhéil, ullmhéidh an t-Gdards innidil sa Bhallstat
tagartha tuarascdil mheastinaithe nuashonraithe ina mbeidh an fhaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 33 faoin tdirge
focshldinte tréidliachta agus cuirfidh sé chuig na hidardis innitla { sna Ballstdit eile lena mbaineann agus chuig an
iarratasoir.
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6.  Laistigh de 90 I tar éis d6ibh an tuarascdil mheastinaithe nuashonraithe dd dtagraitear i mir 5 a fhdil, déanfaidh na
hidardis innidla sna Ballstdit lena mbaineann { a scradd agus cuirfidh siad an t-tdards innitiil sa Bhallstat tagartha ar an
eolas md td aon agdid acu ina coinne ar an bhforas go bhféadfadh riosca tromchuiseach féideartha a bheith ag baint leis
an tdirge {ocshldinte tréidliachta do shldinte an duine n6 do shldinte ainmhithe né6 don chomhshaol. Déanfaidh an t-
tdarés innitiil sa Bhallstat tagartha an tuarascdil mheastinaithe a eascrajionn as an scrddd sin a chur ar aghaidh chuig na
hidardis eile lena mbaineann agus chuig an iarratasoir.

7. Arna iarraidh sin don ddards innidil sa Bhallstat tagartha n6é don tdards innitil in aon cheann de na Ballstdit lena
mbaineann, tiondlfar an gripa comhordichdin chun an tuarascdil mheastnaithe nuashonraithe a scridi laistigh den
tréimhse dd dtagraitear i mir 6.

8. I gcds nach geuirfidh aon ddards innitil in aon Bhallstdt lena mbaineann an t-idards innitil sa Bhallstat tagartha ar
an eolas maidir le hagéid i gcoinne na tuarascila meastnaithe nuashonraithe, dd dtagraitear i mir 6, déanfaidh an t-Gidards
innitiil sa Bhallstat tagartha a thaifeadadh go bhfuil comhaontti ann, déanfaidh sé an nés imeachta a thabhairt chun criche
agus, gan aon mhoill mhichui, na hddardis innidla sna Ballstdit uile a chur ar an eolas déd réir sin. Déanfaidh na hddardis
innitila sna Ballstdit lena mbaineann tdarG margaiochta a dheonti i gcomhréir leis an tuarascdil mheastnaithe
nuashonraithe laistigh de 30 14 6n bhfaisnéis faoin gcomhaontti a fthdil 6n tdards innitil sa Bhallstdt tagartha agus na
haistritichdin iomldna ar an achoimre ar shaintréithe an tdirge, ar an lipéadi agus ar an mbileog phacdiste a fhdil 6n
iarratasoir.

9. I gcds ina geuirfidh ddards inniGil i mBallstit lena mbaineann ag6id i gcoinne na tuarascdla meastnaithe
nuashonraithe in idl don tdards innidil sa Bhallstdt tagartha i gcomhréir le mir 6 den Airteagal seo, beidh feidhm ag
an nds imeachta dd dtagraitear in Airteagal 54.

10.  Mds rud é trath ar bith le linn an nds imeachta um aitheantas frithphdirteach go n-agraionn an t-tdards innitil i
mBallstdt lena mbaineann na ctiseanna dd dtagraitear in Airteagal 110(1) maidir le tdirge focshldinte tréidliachta a
thoirmeasc, ni mheasfar a thuilleadh gur Ballstdt lena mbaineann é an Ballstat sin.

11.  Cuirfidh an t-Gdards innidil sa Bhallstdt tagartha an tuarascdil mheastnaithe ar fdil go poibli, tar éis déibh aon
fhaisnéis randa trachtdla a scriosadh.

Roinn 5

Aitheantas ina dhiaidh sin sa n6s imeachta um aitheantas frithphdirteach agus sa
nés imeachta maidir le hddard margaiochta dildraithe

Airteagal 53
Aitheantas ina dhaidh sin d’idaruithe margaiochta ag Ballstdit bhreise lena mbaineann

1. Tar éis ndés imeachta dilaraithe arna leagan sios in Airteagal 49 né nds imeachta um aitheantas frithphdirteach arna
leagan sios in Airteagal 52 a thabhairt chun criche lena ndeonaitear tidard margaiochta, féadfaidh sealbhdir an tdaraithe
margafochta iarratas ar Gidard margajochta le haghaidh tdirge focshldinte tréidliachta a chur faoi bhrdid na n-Gidards inniil
sna Ballstdit bhreise eile lena mbaineann agus chuig an tdards innitil sa Bhallstdt tagartha dd dtagraitear in Airteagal 49
n6 52, de réir mar is infheidhme, i gcomhréir leis an nés imeachta a leagtar sios san Airteagal seo. Sa bhreis ar na sonraf
dd dtagraitear in Airteagal 8, direofar an méid seo a leanas san iarratas:

(a) liosta de na cinnti go léir lena ndéantar Gdaruithe margaiochta a bhaineann leis an tdirge focshldinte tréidliachta a
dheond, a chur ar fionrai n6 a chdlghairm;

(b) faisnéis faoi na modhnuithe a tugadh isteach 6 deonaiodh an t-idard margaiochta leis an nés imeachta dildraithe arna
leagan sios in Airteagal 49(7) né leis an nés imeachta um aitheantas frithphdirteach arna leagan sios in Airteagal
52(8);

(c) tuarascdil achoimre maidir le sonrai faireachais cdgais.

2. Déanfaidh an t-tdards innitil sa Bhallstdt tagartha da dtagraitear in Airteagal 49 né 52, de réir mar is infheidhme,
an cinneadh maidir le deont an tdaraithe margaiochta agus aon mhodhnuithe air a chur ar aghaidh chuig na hadardis
innitla sna Ballstdit bhreise lena mbaineann laistigh de 60 14 agus, déanfaidh sé tuarascdil mheastnaithe nuashonraithe
maidir leis an Gdart margaiochta sin agus na modhnuithe sin, de réir mar is infheidhme, a ullmha agus a chur ar aghaidh,
laistigh den tréimhse sin, agus déanfaidh sé an t-iarrataséir a chur ar an eolas dd réir sin.

3. Déanfaidh an t-Gdards innidil i ngach Ballstdt breise lena mbaineann tidar( margaiochta a dheont i gcomhréir leis
an tuarascail mheastnaithe nuashonraithe dd dtagraitear i mir 2 laistigh de 60 1d 6 na sonrai agus an fhaisnéise dd
dtagraitear i mir 1 a fhail agus na haistritichdin iomldna ar an achoimre ar shaintréithe an tdirge, ar an lipéadt agus ar an
mbileog phaciiste a théil.
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4. De mhaolt ar mhir 3 den Airteagal seo, ma td ctiseanna ag an tdards innitil i mBallstdt eile lena mbaineann maidir
le hiidard margajochta a dhidltt ar an bhforas go bhféadfadh an tdirge focshldinte tréidliachta a bheith ina riosca
tromchuiseach féideartha do shldinte an duine n6é do shldinte ainmhithe né don chomhshaol, déanfaidh sé a chuid
ag6idi, ar a dhéanal laistigh de thréimhse 60 14 tar éis na sonraf agus an fhaisnéis da dtagraitear i mir 1 agus an tuarascdil
mheastinaithe nuashonraithe dd dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo a fhdil, agus déanfaidh sé rditeas mionsonraithe de
na ctiseanna a chur ar fdil don tdards innitil sa Bhallstat tagartha da dtagraitear in Airteagal 49 né 52, de réir mar is
infheidhme, agus do na hadardis innidla sna Ballstdit lena mbaineann, dd dtagraitear sna hAirteagail sin, agus don
iarratasoir.

5. 1gcds agbidi a dhéanann an t-tidards innitil i mBallstat breise lena mbaineann i gcomhréir le mir 4, glacfaidh an t-
tdards innitil sa Bhallstdt tagartha aon bhearta iomchui chun teacht ar chomhaontd maidir leis na hagéidi a rinneadh.
Déanfaidh na hdadaréis innitila sa Bhallstat tagartha agus sa Bhallstat breise lena mbaineann a ndicheall chun teacht ar
chomhaontd maidir leis an mbeart atd le déanamh.

6.  Tabharfaidh an t-Gdaras innitil sa Bhallstt tagartha deis don iarratasdir tuairim an iarratasora maidir leis na hagéidi
a rinne an t-Gdards innitil i mBallstdt breise lena mbaineann a sholdthar 6 bhéal né i scribhinn.

7. 1gcés, i ndiaidh na mbeart arna ndéanamh ag an ddards innidil sa Bhallstdt tagartha, ina mbeidh comhaontt ann
idir na hidardis innitla sa Bhallstat tagartha agus sna Ballstdit a dheonaigh Gdart margaiochta cheana agus na hadarais
innitila sna Ballstdit bhreise lena mbaineann, déanfaidh na hudardis innitila sna Ballstdit bhreise lena mbaineann tdart
margaiochta a dheont i gcomhréir le mir 3.

8. Mis rud é nach raibh an t-tdards innitil sa Bhallstdt tagartha in ann teacht ar chomhaontd leis na hiidardis innitila
sna Ballstdit lena mbaineann agus sa Bhallstait bhreise lena mbaineann laistigh de 60 14 6n data a rinneadh na hagéidi da
dtagraitear i mir 4 den Airteagal seo ar a dhéanai, déanfaidh sé an t-iarratas mar aon leis an tuarascdil mheastinaithe
nuashonraithe dd dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo agus agdidi na n-udards innitil sna Ballstdit bhreise lena
mbaineann a tharchur chuig an ngripa comhordiichdin i gcomhréir leis an ndés imeachta um athbhreithnit a leagtar
sfos in Airteagal 54.

Roinn 6
An nés imeachta um athbhreithnia
Airteagal 54
An nés imeachta um athbhreithnid

1. Mis rud é go ndéanann an t-Gdards innidil i mBallstit lena mbaineann, i gcomhréir le hAirteagail 49(5), 52(6),
53(8) né 66(8), agdid da dtagraitear sna hAirteagail sin i gcoinne na tuarascila meastnaithe né na tuarascila meastnaithe
nuashonraithe faoi seach, déanfaidh sé rditeas mionsonraithe faoi na ctiiseanna atd le haon agdid den sért sin a chur ar
fail gan aon mhoill mhichui don ddards innitil sa Bhallstdt tagartha, do na hadardis innitla sna Ballstdit lena mbaineann
agus don iarratas6ir n6 do shealbhéir an ddaraithe margaiochta. Déanfaidh an t-Gdards innitil sa Bhallstat tagartha na
pointi easaontais a tharchur gan mhoill chuig an ngriipa comhorduchdin.

2. Glacfaidh an t-Gdards innidil sa Bhallstdt tagartha, laistigh de 90 14 6n agéid a fhéil, aon bhearta iomchui chun
teacht ar chomhaontt maidir leis an agéid a dhéantar.

3. Tabharfaidh an t-tidards innitil sa Bhallstat tagartha deis don iarrataséir né do shealbhéir an ddaraithe margaiochta
a thuairim né a tuairim maidir leis an ag6id a rinneadh a sholdthar 6 bhéal né i scribhinn.

4. I gcés ina mbeidh comhaontl ann idir na hidardis innitla dd dtagraitear in Airteagail 49(1), 52(1), 53(1) agus
66(1), déanfaidh an t-tidards sa Bhallstat tagartha an nds imeachta a thabhairt chun criche agus déanfar an t-iarrataséir n6
sealbhoir an ddaraithe margaiochta a chur ar an eolas. Déanfaidh na hadardis innitila sa Bhallstdt lena mbaineann ddart
margaiochta a dheond né a mhodhnd.

5. Nuair a thiocfaidh na htdardis innitlla dd dtagraitear in Airteagail 49(1), 52(1), 53(1) agus 66(1) ar chomhaontd tri
chomhthoil an t-tidaré margaiochta a dhidlti né an modhnd a shéanadh, déanfaidh an t-idards innitil sa Bhallstat
tagartha an n6s imeachta a thabhairt chun criche agus an t-iarratas6ir né sealbhdir an tdaraithe margaiochta a chur ar an
eolas maidir leis sin, agus tdar cui don didltt n6é don séanadh 4 thabhairt. Ina dhiaidh sin, déanfaidh na hidardis innitla
sna Ballstdit lena mbaineann an t-idarG margaiochta a dhidltd né an modhnd a shéanadh.

6.  Mas rud é nach féidir teacht ar chomhaontti i measc na n-idards innitil dd dtagraitear in Airteagail 49(1), 52(1),
53(1) agus 66(1) tri chomhthoil, déanfaidh an gripa comhordichdin an tuarascdil mheastnaithe dd dtagraitear in
Airteagail 49(5), 52(6), 53(2) agus 66(3), faoi seach, mar aon leis an bhfaisnéis faoi na pointi easaontais a sholdthar
don Choimisitn laistigh de 90 14 ar a dhéanaf 6n dita a rinneadh an agéid dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo.
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7. Laistigh de 30 14 6n tuarascdil agus an thaisnéis dd dtagraitear i mir 6 a fhdil, déanfaidh an Coimisitn
dréachtchinneadh a ullmhd atd le déanamh i leith an iarratais. Déanfaidh an Coimisitin an dréachtchinneadh a chur ar
aghaidh chuig na hddardis innitla agus chuig an iarrataséir n6 chuig sealbhdir an tidaraithe margaiochta.

8.  Féadfaidh an Coimisitin soiléirithe a iarraidh 6 na hddardis innidla agus 6n nGniombhaireacht. Déanfar na
teorainneacha ama atd leagtha sfos i mir 7 a chur ar fionrai go dti go gcuirfear na soiléirithe ar fdil.

9.  Chun criche an nés imeachta um chomhroinnt na hoibre maidir le modhnuithe a éilionn meastind i gcomhréir le
hAirteagal 66, le tagairti d'ddards innitil sa Bhallstdt tagartha san Airteagal seo, tuigfear gur tagairti d'ddards innidil arna

chomhaontd i gcomhréir le hAirteagal 65(3) atd i gceist, agus le tagairti do Bhallstait lena mbaineann, tuigfear gur tagairt{
do Bhallstdit dbhartha atd i gceist.

10.  Déanfaidh an Coimisitin, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh a ghlacadh chun ddart margaiochta
a dheontl, a athrd, a dhidlti né a chdlghairm né chun modhni a dhidltd. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin

a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scradichdin dd dtagraitear in Airteagal 145(2).

CAIBIDIL IV
BEARTA TAR EIS UDARU MARGAIOCHTA
Roinn 1
Bunachar sonrai tdirgi an Aontais
Airteagal 55
Bunachar sonrai an Aontais maidir le tdirgi iocshldinte tréidliachta

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht bunachar sonrai de chuid an Aontais maidir le tdirgi {ocshldinte tréidliachta
(“bunachar sonraf tdirg{”) a bhunti agus déanfaidh si, i gcomhar leis na Ballstdit, é a chothabhdil.

2. Beidh an fhaisnéis seo a leanas ar a laghad sa bhunachar sonrai tdirgf:
(a) i gcds tdirgl focshldinte tréidliachta arna n-Gdart laistigh den Aontas ag an gCoimisiin agus ag na hudardis innitla:
(i) ainm an tdirge {ocshldinte tréidliachta;
(ii) substaint ghniomhach né substainti gniomhacha, agus neart an tdirge focshldinte tréidliachta;
(ili) an achoimre ar shaintréithe an tdirge;
(iv) an bhileog phacdiste;
(v) an tuarascdil mheastinaithe;
(vi) liosta de na ldithredin ina monaraitear an tdirge focshldinte tréidliachta; agus
(vii) na ddtai ar cuireadh an tdirge iocshldinte tréidliachta ar an margadh i mBallstat;

(b) i gcds tairgi {ocshldinte tréidliachta hoiméapatacha arna gclart i gcomhréir le Caibidil V laistigh den Aontas ag na
hidaréis innidla:

(i) ainm an tairge {ocshldinte tréidliachta hoiméapataigh atd cldraithe;
(i) an bhileog phacdiste; agus
iii) liostal de na ldithredin ina monaraitear an tdirge focshldinte tréidliachta hoiméapatach;
g p
(c) tdirgi focshldinte tréidliachta arna gceadt lena n-sdid i mBallstdt i gcomhréir le hAirteagal 5(6);
(d) lion blianttil na ndiolachdn agus faisnéis faoi infhaighteacht gach tdirge {ocshldinte tréidliachta.

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

(a) sonrafochtai teicnitla an bhunachair sonrai tdirgi lena n-diritear an sdsra malartaithe sonrai leictreonacha chun
malartti leis na corais ndisitinta atd ann cheana agus leis an bhformdid lena gcur isteach go leictreonach;

(b) na socruithe praiticitla maidir le feidhmii an bhunachair sonrai tdirgi, go hdirithe chun cosaint faisnéise rinda
trachtdla agus slanddil malartaithe faisnéise a dirithiu;
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(c) sonraiochtai mionsonraithe den fhaisnéis atd le hdireamh, atd le nuashonrti agus atd le comhroinnt sa bhunachar
sonrai tdirgf, agus an té a dhéanfaidh sin;

(d) socruithe teagmhasacha ata le cur i bhfeidhm i gcds nach mbeidh aon cheann d’theidhmitlachtai an bhunachair sonrai
téirgi ar fdil;

(e) i gcds inarb iomchui, na sonrai atd le hdireamh sa bhunachar sonraf tdirgi i dteannta na faisnéise dd dtagraitear i mir 2
den Airteagal seo.

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

Airteagal 56
Rochtain ar an mbunachar sonrai tdirgi

1. Beidh rochtain iomldn ag na hidardis innitla, ag an nGniomhaireacht agus ag an gCoimisitin ar an bhfaisnéis ata sa
bhunachar sonraf tdirgi.

2. Beidh rochtain iomldn ag sealbhdiri idaruithe margaiochta ar an bhfaisnéis sa bhunachar sonraf tdirg{ i nddil lena n-
tdaruithe margaiochta féin.

3. Beidh rochtain ag an bpobal i gcoitinne ar fhaisnéis sa bhunachar sonrai tdirgi, gan an fhéidearthacht an fhaisnéis
atd ann a athrd, maidir leis an liosta tdirgi focshldinte tréidliachta, an achoimre ar shaintréithe an tdirge, bileoga pacdiste
agus, tar éis don tdards innitil aon fhaisnéis rinda trachtila a scriosadh, tuarascdlacha meastinaithe.

Roinn 2

Sonrai a bhailia ag na Ballstdit agus freagrachtai sealbhéiri ddaruithe
margaiochta

Airteagal 57
Sonrai maidir le tdirgi iocshldinte frithmhiocrébacha a dsdidtear ar ainmhithe a bhailid

1. Déanfaidh na Ballstdit sonrai dbhartha agus inchompardide a bhaili maidir le toirt agus maidir le hasdid tdirgl
iocshldinte frithmhiocrébacha a dsdidtear ar ainmhithe, go hdirithe ionas go mbeifear in ann meastéireacht dhireach né
indireach a dhéanamh ar tsdid tdirgi den sort sin ar bhia-ainmbhithe ar leibhéal na feirme, i gcomhréir leis an Airteagal seo
agus laistigh de na teorainneacha ama a leagtar amach i mir 5.

2. Seolfaidh na Ballstdit sonrai comhthiomsaithe maidir le méid na ndiolachdn agus Gsdid de réir speicis ainmhithe
agus de réir na gcinedlacha tdirgi focshldinte frithmhiocrobacha a tsdidtear ar ainmhithe chuig an nGniomhaireacht i
gcomhréir le mir 5 agus laistigh de na teorainneacha ama dé dtagraitear inti. Comhoibreoidh an Ghniomhaireacht leis na
Ballstdit agus le gniomhaireachtai eile de chuid an Aontais chun na sonrai sin a anailisiti agus foilseoidh si tuarasciil
bhlianttil. Déanfaidh an Ghniomhaireacht na sonrai sin a chur san direamh agus aon treoirlinte agus moltai dbhartha 4
nglacadh acu.

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

(a) na cinedlacha tdirgi focshldinte frithmhiocrébacha a tsdidtear ar ainmhithe a mbaileofar sonrai ina leith;

(b) an dearbht cdiliochta a chuirfidh na Ballstdit agus an Ghniomhaireacht i bhfeidhm chun cdiliocht agus
inchompardideacht na sonrai a dirithit; agus

() na rialacha maidir leis na modhanna chun sonrai a bhailiti ar Gsdid na dtdirgi a Gsdidtear ar ainmhithe agus ar an
modh chun na sonrai sin a sheoladh chuig an nGniomhaireacht.

4. Déanfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, an thormdid a bhunt chun na sonrai atd le
bailiti i gcomhréir leis an Airteagal seo. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés
imeachta scridichdin dd dtagraitear in Airteagal 145(2).

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

(a) laistigh de 2 bhliain 6n 28 Eandir 2022, go mbaileofar sonrai, ar a laghad, maidir leis na speicis agus na catagéiri a
dirtear i gCinneadh Cur Chun Feidhme 2013/652/AE 6n gCoimisitin (>*) ina leagan 6n11 Nollaig 2018;

(**) Cinneadh Cur Chun Feidhme 2013/652/AE 6n gCoimisitin an 12 Samhain 2013 maidir le faireachdn agus tuairisciti a dhéanamh ar
fhrithsheasmhacht in aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha i mbaictéir zéndiseacha agus chomhthiosacha (IO L 303, 14.11.2013,
Ich. 26).
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(b) laistigh de 5 bliana 6n 28 Eandir 2022, go mbaileofar sonrai maidir le gach speiceas ainmhi ar bia-ainmhithe iad;

(¢) laistigh de 8 mbliana 6n 28 Eandir 2022, go mbaileofar sonrai maidir le hainmbhithe eile a phéraitear né a
choimeddtar.

6.  Ni thuigfear le haon ni i bpointe (c) de mhir 5 go n-direofar oibleagdid ann maidir le sonraf a bhailit 6 dhaoine
nadurtha a choimeddann ainmhithe coimhdeachta.

Airteagal 58
Freagrachtai shealbhdiri na n-iidaruithe margaiochta

1. Beidh sealbhéir an ddaraithe margaiochta freagrach as margti a thdirgl {ocshldinte tréidliachta. Ni bhainfear an
threagracht dhlithitil de shealbhéir Gdaraithe margaiochta tar éis ionadai a ainmnid.

2. Déanfaidh sealbhéir an ddaraithe margaiochta, laistigh de theorainneacha a fthreagrachtai, soldthairti iomchuf agus
leantinacha dé thdirgi a dirithid.

3. Tar éis d’idart margaiochta a bheith deonaithe, déanfaidh sealbhéir an tdaraithe margajochta dul chun cinn san
eolajocht agus sa teicneolaiocht a chur san direamh i leith mhodhanna an phrdisis monarafochta agus an rialaithe a
luaitear san iarratas ar tdart margafochta sin agus tabharfaidh sé isteach aon athruithe a d'fhéadfadh a bheith ag teastdil
chun go mbeifear in ann an tdirge tréidliachta a mhonart agus a rialéi tri mhodhanna eolaiocha a bhfuil glacadh leo go
ginearalta. Beidh tabhairt isteach na n-athruithe sin faoi féir na ndsanna imeachta atd leagtha sios i Roinn 3 den Chaibidil
seo.

4. Déanfaidh sealbhéir an tidaraithe margafochta a dirithiti go gcoimeddfar an achoimre ar shaintréithe an tdirge, ar an
mbileog phacdiste agus ar an lipéadd cothrom le ddta leis an eolas eolaioch reatha.

5. Ni chuirfidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta tdirgi focshldinte tréidliachta cinedlacha agus tdirge focshldinte
tréidliachta hibrideacha ar mhargadh an Aontais go dti go mbeidh an tréimhse chosanta don doiciméadacht theicnitil
le haghaidh an tdirge focshldinte tréidliachta tagartha caite, mar atd leagtha amach in Airteagal 39 agus Airteagal 40.

6. Déanfaidh sealbhéir an Gdaraithe margaiochta an méid seo a leanas a thaifeadadh sa bhunachar sonrai tdirgi: na
datai a gcuirfear a thdirgi focshldinte tréidliachta tdaraithe ar an margadh, faisnéis faoi infhaighteacht gach tdirge
iocshldinte tréidliachta i ngach Ballstat dbhartha agus, de réir mar is infheidhme, datai aon fhionrai né cilghairm ar
na hidaruithe margaiochta lena mbaineann.

7. Arna iarraidh sin do na hddardis innitla, cuirfidh sealbhdir an udaraithe margafochta cainniochtai leordhéthanacha
samplai ionas go mbeifear in ann rialuithe a dhéanamh ar a thdirgi {ocshldinte tréidliachta arna gcur ar mhargadh an
Aontais.

8.  Arna iarraidh sin d'ddards innitil, cuirfidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta an saineolas teicnitil chun cur chun
feidhme an mhodha anailisigh chun iarmhair a aimsiti i dtdirg{ {ocshldinte tréidliachta a éasct i saotharlann tagartha an
Aontais Eorpaigh arna hainmnit faoi Rialachdn (AE) 2017/625.

9.  Arna jarraidh sin d’tdards innitil n6 don Ghniomhaireacht, déanfaidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta, laistigh
den teorainn ama a shocraitear san iarraidh sin, sonrai a chur ar fdil a léirfonn gur f6s dearfach an chothromaiocht
sochair-riosca.

10.  Déanfaidh sealbhdir an tdaraithe margaiochta an t-Gdards innitil, a dheonaigh an t-tdard margaiochta, né an
Coimisidn, de réir mar is infheidhme, an t-tidards innidil a chur ar an eolas gan mhoill faoi aon toirmeasc né srian arna
fhorchur ag tdards innitil né ag dards i dtrit tir agus faoi aon fhaisnéis nua eile a d'fhéadfadh difear a dhéanamh don
mheastind ar na tairbhi agus ar na rioscai a bhaineann leis an tdirge focshldinte tréidliachta lena mbaineann, lena n-diritear
toradh an phroisis bainistithe comharthai arna dhéanamh i gcomhréir le hAirteagal 81.

11.  Déanfaidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta na sonraf go léir atd ina sheilbh maidir le lion dhiolachdin an tdirge
focshldinte tréidliachta lena mbaineann a chur ar fdil don idards innitil, don Choimisitin n6 don Ghniomhaireacht, de réir
mar is infheidhme, laistigh den teorainn ama atd socraithe.

12.  Déanfaidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta lion bliantdil na ndiolachdn le haghaidh gach ceann dd thdirgi
iocshldinte tréidliachta a thaifeadadh sa bhunachar sonrai tdirgi.

13.  Déanfaidh sealbhdir an tddaraithe margaiochta an t-Gdards innitil a dheonaigh an t-Gdart margaiochta, n6 an
Coimisitn, de réir mar is infheidhme, a chur ar an eolas gan mhoill maidir le haon ghniomhaiocht a bheartaionn an
sealbhoéir a ghlacadh chun deireadh a chur le margt tdirge {ocshldinte tréidliachta sula ndéanfar gniomhaiocht den sort
sin, in éineacht leis na cdiseanna atd le gniomhaiocht den sort sin.
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Airteagal 59
Fiontair bheaga agus mheinmhéide
Glacfaidh na Ballstdit, i gcomhréir lena ndli ndisitinta, bearta iomchui chun comhairle a thabhairt do FBManna maidir le
ceanglais an Rialachdin seo a chomhlionadh.
Roinn 3
Athruithe ar théarmai na n-ddaraithe margaiochta
Airteagal 60
Modhnuithe

1. Déanfaidh an Coimisitin, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, liosta modhnuithe nach n-éilionn meastnd.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridichdin dd dtagraitear in
Airteagal 145(2).

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

(@) an gd le measint eolaiocha ar athruithe d’fhonn an riosca do shldinte phoibli né do shldinte ainmhithe né don
chomhshaol a chinneadh;

(b) an bhfuil tionchar ag na hathruithe ar chdiliocht, ar shdbhdilteacht né ar éifeachtdlacht an tdirge {ocshldinte
thréidliachta;

() an gciallaionn athruithe nach dtiocfaidh ach athrii beag ar an achoimre ar shaintréithe an tdirge;
(d) an de chinedl riarachdin iad na hathruithe.

Airteagal 61
Modhnuithe nach n-éilionn measind

1. 1 gcas ina gcuirtear modhnt ar an liosta a bunalodh i gcomhréir le hAirteagal 60(1), déanfaidh sealbhéir an
tdaraithe margaiochta an t-athrG a thaifeadadh agus direoidh sé, de réir mar is infheidhme, an achoimre ar
shaintréithe an tdirge, an lipéadii né an bhileog phacdiste i dteangacha dd dtagraitear in Airteagal 7, sa bhunachar
sonrai tairgi laistigh de 30 4 tar éis chur chun feidhme an mhodhnaithe sin.

2. Miés gd, déanfaidh na hddardis innidla né, i geds ina bhfuil an tdirge focshldinte tréidliachta ddaraithe faoin nés
imeachta maidir le hiidarG margaiochta ldraithe, an Coimisitin, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, least ar an
tdart margaiochta i gcomhréir leis an athrt atd taifeadta amhail dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scrudachdin déd dtagraitear in Airteagal
145(2).

3. Déanfaidh ddards innitil an Bhallstdit tagartha nd, i gcds modhni ar théarmai ddaraithe margaiochta ndisitnta,
tdarés innidil an Bhallstdit dbhartha, né an Coimisitin, de réir mar is infheidhme, sealbhdir an Gdaraithe margaiochta agus
na hudardis innidla sna Ballstdit dbhartha a chur ar an eolas maidir le cibé acu an ndearnadh an modhnt a fhormheas né
a dhidltd trid an bhfaisnéis sin a thaifeadadh sa bhunachar sonrai tdirgi.

Airteagal 62

Iarratas ar mhodhnuithe a éilionn measina

1. T gcds nach geuirtear modhnii ar an liosta a bunafodh i gcomhréir le hAirteagal 60(1), déanfaidh sealbhéir an
tdaraithe margaiochta iarratas ar mhodhnt a éilionn meastini a chur faoi bhrdid an tdardis innitil a dheonaigh an t-
tdar margaiochta n6 faoi bhrdid na Gniomhaireachta, de réir mar is infheidhme. Déanfar na hiarratais a chur isteach go
leictreonach.

2. San jarratas dd dtagraitear i mir 1 beidh:
(a) tuairisc ar an modhn;
(b) na sonraf dd dtagraitear in Airteagal 8 atd dbhartha don mhodhn;

(c) sonrai na n-Gdaruithe margaiochta a ndéanann an t-iarratas difear doibh;
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(d) i gcds ina mbeidh modhnuithe iarmhartacha ar théarmai an tdaraithe margaiochta chéanna mar thoradh ar an
modhnt, tuairisc ar na modhnuithe iarmhartacha sin;

() i geds ina mbaineann an modhnd le hidaruithe margaiochta a deonaiodh faoin nds imeachta um aitheantas
frithphdirteach né faoin nés imeachta dildraithe, liosta de na Ballstdit a dheonaigh na hiidaruithe margajochta sin.

Airteagal 63
Athruithe jarmhartacha ar fhaisnéis maidir leis an tdirge

[ gcds ina mbionn athruithe iarmhartacha ar an achoimre ar shaintréithe an tdirge, ar an lipéadi né ar an mbileog
phacdiste mar thoradh ar mhodhnti, measfar na hathruithe sin a bheith mar chuid den mhodhnt sin chun criocha scridi
a dhéanamh ar an iarratas ar mhodhn.

Airteagal 64
Gripai modhnuithe

Nuair a chuireann sealbhdir an tGdaraithe margaiochta isteach ar roinnt modhnuithe nach bhfuil san direamh ar liosta arna
bhunt i gcomhréir le hAirteagal 60(1) maidir leis an Gdarti margaiochta céanna né ar mhodhni amhdin nach bhfuil sa
liosta sin i dtaca le roinnt tidaruithe margaiochta éagstla, féadfaidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta sin iarratas amhdin
a thiolacadh le haghaidh na modhnuithe go léir.

Airteagal 65
An nds imeachta um chomhroinnt na hoibre

1. Nuair a chuireann sealbhéir an tidaraithe margaiochta isteach ar mhodhnt amhdin né nios mé atd comhionann sna
Ballstdit abhartha uile agus nach bhfuil ar an liosta a bunaiodh i gcomhréir le hAirteagal 60(1) maidir le roinnt tdaruithe
margaiochta atd i seilbh shealbhdir céanna an tdaraithe margaiochta agus atd deonaithe ag tdardis innitla éagsila né ag
an gCoimisitin, déanfaidh sealbhéir an tdaraithe margafochta sin iarratas comhionann a chur faoi bhrdid ddardis innitla
sna Ballstdit dbhartha uile agus, i gcds ina n-diritear modhnd ar thdirge {ocshldinte tréidliachta atd daraithe go larnach,
faoi bhrdid na Gniomhaireachta.

2. I gcds inar ddarti margaiochta ldraithe aon cheann de na hddaruithe margaiochta dd dtagraitear i mir 1 den
Airteagal seo, déanfaidh an Ghniombhaireacht an t-iarratas a mheastind i gcomhréir leis an nds imeachta atd leagtha
sfos in Airteagal 66.

3. 1 gcds nach ddaruithe margaiochta laraithe aon cheann de na htdaruithe margaiochta dd dtagraitear i mir 1 den
Airteagal seo, tiocfaidh an griipa comhordiichdin ar chomhaontd maidir le hidards innitiil 6 na hiidardis a dheonaigh na
hidaruithe margafochta chun an t-iarratas a mheastina i gcomhréir leis an nés imeachta atd leagtha sios in Airteagal 66.

4.  Féadfaidh an Coimisitin, tri ghnfomhartha cur chun feidhme, na bearta is gd a ghlacadh a bhaineann le feidhmid an
nés imeachta um chomhroinnt na hoibre. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an
n6s imeachta scradichdin dd dtagraitear in Airteagal 145(2).

Airteagal 66
An nés imeachta maidir le modhnuithe a éilionn measind

1. Mas rud é go gcomhlionann jarratas ar mhodhnd na ceanglais a leagtar sios in Airteagal 62, aithneoidh an t-tidards
innitil, an Ghniomhaireacht, an t-tidards innitil arna chomhaontti i gcomhréir le hAirteagal 65(3), né an t-Gdards inniil
sa Bhallstat tagartha, de réir mar is infheidhme, laistigh de 15 I4 go bhfuarthas jarratas baili.

2. Mas rud é go bhfuil an t-iarratas neamhiomldn, cuirfidh an Ghniomhaireacht, an t-Gdards innitil arna chomhaonta i
gecomhréir le hAirteagal 65(3), né an t-tdards innitil sa Bhallstdt tagartha, de réir mar is infheidhme, de cheangal ar
shealbhdir an tdaraithe margafochta an fhaisnéis agus an doiciméadacht atd in easnamh a chur ar fdil laistigh de
theorainn ama réasunta.

3. Déanfaidh an Ghniombhaireacht, an t-tidards innitil arna chomhaontt i gcomhréir le hAirteagal 65(3), né an t-
tdards innidil sa Bhallstdt tagartha, de réir mar is infheidhme, an t-iarratas a mheas agus tuarascdil mheastnaithe né
tuairim, faoi seach, a ullmhd i gcomhréir le hAirteagal 33, maidir leis an modhnd. Déanfar an tuarascdil mheastnaithe sin
nd an tuairim sin a ullmhd laistigh de 60 14 6n iarratas baili a fhéil. I gcds ina n-éilionn an meastind ar iarratas nios mé
ama mar gheall ar a chastacht, féadfaidh an t-Gdards innitil abhartha né an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme,
sineadh ama 90 14 a chur leis an teorainn ama sin. I gcds den sort sin, cuirfidh an t-Gdards innitil dbhartha né an
Ghniombhaireacht sealbhdir an tdaraithe margaiochta ar an eolas dd réir.

4. Laistigh den tréimhse dd dtagraitear i mir 3, féadfaidh an t-tidards innitil dbhartha n6é an Ghniomhaireacht, de réir
mar is infheidhme, a cheangal ar shealbhéir an tdaruithe margaiochta faisnéis bhreise a chur ar féil laistigh de theorainn
ama réamhshocraithe. Cuirfear an nds imeachta ar fionrai go dti go gcuirfear an fhaisnéis bhreise ar fail.
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5. Mias rud é go bhfuil an tuairim dd dtagraitear i mir 3 ullmhaithe ag an nGniomhaireacht, cuirfidh an
Ghniombhaireacht ar aghaidh chuig an gCoimisitin { agus chuig sealbhdir an ddaraithe margaiochta.

6. I gcds ina n-ullmhéidh an Ghniomhaireacht an tuairim dd dtagraitear i mir 3 den Airteagal seo i gcomhréir le
hAirteagal 65(2), cuirfidh an Ghniomhaireacht ar aghaidh chuig na hidardis innidla sna Ballstdit dbhartha, chuig an
gCoimisidn agus chuig sealbhdir an ddaraithe margafochta.

7. I gcds ina n-ullmhafonn an t-Gdards innitil arna chomhaontd i gcomhréir le hAirteagal 65(3) an tuarascdil
mheastnaithe dd dtagraitear i mir 3 den Airteagal seo, né i gcds ina n-ullmhajonn an t-tidards innitil sa Bhallstat
tagartha 1, déanfar { a chur ar aghaidh chuig na hudardis innidla i ngach Ballstdt dbhartha agus chuig sealbhdir an
tdaraithe margaiochta.

8. I gcds nach n-aontafonn ddards innidil leis an tuarascdil mheastnaithe dd dtagraitear i mir 7 den Airteagal seo a
fuair sé, beidh feidhm ag an nés imeachta um athbhreithnit a leagtar sfos in Airteagal 54.

9.  Faoi réir thoradh an nds imeachta dd bhfordiltear i mir 8, mds infheidhme, déanfar an tuairim né an tuarascail
mheastnaithe dd dtagraitear i mir 3 ar aghaidh chuig sealbhéir an tGdaraithe margafochta gan mhoill.

10.  Laistigh de 15 14 tar éis an tuairim né an tuarascdil mheastnaithe a fhdil, féadfaidh sealbhdir an tdaraithe
margafochta iarraidh i scribhinn a chur faoi bhrdid an Gdardis innitil, na Gniomhaireachta, an ddardis innitil arna
chomhaontt i gcomhréir le hAirteagal 65(3), né an tdardis innitil sa Bhallstdt tagartha, de réir mar is infheidhme, ar
athscrda a dhéanamh ar an tuairim né ar an tuarascdil mheastinaithe. Déanfar forais mhionsonraithe maidir le hiarraidh
a dhéanamh ar athscriida a chur faoi bhrdid an tdardis innitil, na Gniomhaireachta, an ddardis innidil arna chomhaontt i
gcomhréir le hAirteagal 65(3) n6 an tdardis innidil sa Bhallstdt tagartha, de réir mar is infheidhme, laistigh de 60 14 tar éis
an tuairim né an tuarascdil mheastnaithe a fhail.

11.  Laistigh de 60 ld& 6 na forais leis an iarraidh ar athscradi a fhéil, déanfaidh an t-Gdards innidil, an
Ghniomhaireacht, an t-idards innitil arna chomhaontd i gcomhréir le hAirteagal 65(3) né an t-tdards innitil sa
Bhallstdt tagartha, de réir mar is infheidhme, athscrddd ar phointi na tuairime né na tuarascila meastnaithe arna
sainaithint san iarraidh ar athscradi ag sealbhéir an tdaraithe margaiochta agus déanfaidh siad tuairim athscridaithe
né tuarascdil mheastnaithe a ghlacadh. Cuirfear na ctiseanna atd leis na conclaidi ar thangthas orthu i gceangal leis an
tuairim athscrddaithe né leis an tuarascdil mheastinaithe.

Airteagal 67
Bearta chun an nés imeachta maidir le modhnuithe a éilionn measina a thabhairt chun criche

1. Laistigh de 30 14 tar éis an nds imeachta arna leagan sios in Airteagal 66 a thabhairt chun criche agus tar éis na
haistritichdin iomldna ar achoimre an tdirge, ar an lipéadi agus ar an mbileog phacdiste a fhdil 6 shealbhéir an tdaraithe
margaiochta, déanfaidh an t-tdards innidil, an Coimisiin n6 na hddardis innidla sna Ballstdit liostaithe i gcomhréir le
pointe (e) d’Airteagal 62(2), de réir is infheidhme, an t-Gdarti margaiochta a leasi né an modhnd a dhidltd i gcomhréir
leis an tuairim né an tuarascdil mheastnaithe dd dtagraitear in Airteagal 66 agus sealbhdir an tidaraithe margaiochta a
chur ar an eolas maidir leis na forais leis an didltd.

2. I gcds adarti margaiochta ldraithe, déanfaidh an Coimisitin dréachtchinneadh a ullmhi atd le déanamh i leith an
mhodhnaithe. T gcds nach bhfuil an dréachtchinneadh i gcomhréir le tuairim na Gniomhaireachta, soldthréidh an
Coimisitn minitichdn mionsonraithe ar na ctiseanna ndr glacadh le tuairim na Gniomhaireachta. Déanfaidh an
Coimisitn, tr{ bhithin gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh a ghlacadh chun an t-idarG margaiochta a leasti né
chun an modhnt a dhidlti. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta
scridichdin déa dtagraitear in Airteagal 145(2).

3. Tabharfaidh an t-Gdards innitil n6 an Coimisitin, de réir mar is infheidhme, fégra do shealbhdir an ddaraithe
margaiochta maidir leis an Gdard margafochta leasaithe gan mhoill.

4. Déanfaidh an t-tdards innitil, an Coimisitin, an Ghniomhaireacht, né na hdadardis innidla sna Ballstdit a liostaitear i
gcomhréir le pointe () d’Airteagal 62(2), de réir mar is infheidhme, an bunachar sonrai tdirgi a nuashonrd da réir.

Airteagal 68

Modhnuithe a éilionn measiani a chur chun feidhme

1. Ni fhéadfaidh sealbhéir tidaraithe margaiochta modhnt a éilionn meastnd a chur chun feidhme ach amhdin go dti
go ndéanfaidh ddards innitil né an Coimisidn, de réir mar is infheidhme, an cinneadh lena ndeonaitear an t-Gdart
margaiochta a least i gcomhréir leis an modhnd sin, teorainn ama lena chur chun feidhme a shocrd agus an méid sin a
chur in idl do shealbhéir an tdaraithe margafochta i gcomhréir le hAirteagal 67(3).
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2. Arna iarraidh sin d'ddards innitil né don Choimisitn, cuirfidh sealbhéir tidaraithe margaiochta aon fhaisnéis ar féil a
bhaineann le modhnd a chur chun feidhme.

Roinn 4

Comhchuibhii na n-achoimri ar shaintréithe an tdirge i gcds tdirgi atd ddaraithe
go ndisidnta

Airteagal 69
Raon feidhme chomhchuibhid na n-achoimri ar shaintréithe tdirge de thdirge iocshldinte tréidliachta

Déanfar achoimre chomhchuibhithe ar shaintréithe an tdirge a ullmhi i gcomhréir leis an nds imeachta a leagtar sfos in
Airteagal 70 agus Airteagal 71 i gcds:

(a) tairgi {ocshldinte tréidliachta tagartha a bhfuil comhdhéanamh cdiliochtil agus cainniochtil a substaint{ gniomhacha
mar an gcéanna agus a bhfuil an thoirm chégaisiochta mar an gcéanna agus ar deonafodh tidaruithe margaiochta ina
leith i gcomhréir le hAirteagal 47 i mBallstdit éagsula le haghaidh shealbhdir céanna an tdaraithe margaiochta;

(b) tairgi focshldinte tréidliachta cinedlacha agus hibrideacha.

Airteagal 70

An nés imeachta um chomhchuibhid na n-achoimri ar shaintréithe tdirge i gcds na dtdirgi iocshldinte tréidliachta
tagartha.

1. Déanfaidh na hddardis innidla liosta de thdirgi focshldinte tréidliachta tagartha agus a n-achoimre ar shaintréithe an
tdirge ar deonafodh tidarti margaiochta ina leith a chur isteach chuig an ngripa comhorddchéin gach bliain i gcomhréir le
hAirteagal 47 mds rud ¢, de réir an Gdardis innitil, gur cheart go mbeidis faoi réir an nés imeachta um chomhchuibhit a
n-achoimri ar shaintréithe an tdirge.

2. Féadfaidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta cur isteach ar an nés imeachta chun achoimri ar shaintréithe an tdirge
a chomhchuibhit le haghaidh tdirge focshldinte tréidliachta tagartha trf liosta d’ainmneacha éagstila an tdirge {ocshldinte
tréidliachta sin agus tri na hachoimri éagsiila ar shaintréithe an tdirge ar deonafodh ddarti margaiochta ina leith i
gcomhréir le hAirteagal 47 i mBallstdit éagsula a chur faoi bhrdid an ghripa comhordichdin.

3. Déanfaidh an gripa comhordiichdin, agus na liostai arna gcur ar fdil ag na Ballstdit i gcomhréir le mir 1 né aon
iarratas arna fhéil 6 shealbhdir tidaraithe margaiochta i gcomhréir le mir 2 4 gcur san direamh, liosta de thirgi {ocshldinte
tréidliachta tagartha a tharraingt suas agus a fhoilsiti gach bliain i gcomhréir le mir 2 a bheidh faoi réir chomhchuibhit a
n-achoimr{ ar shaintréith an tdirge agus déanfaidh sé Ballstit tagartha a ainmnid le haghaidh gach tdirge focshldinte
tréidliachta tagartha lena mbaineann.

4. Agus an liosta de thdirgi focshldinte tréidliachta tagartha a bheidh faoi réir chomhchuibhit a n-achoimri ar
shaintréith an tdirge 4 tharraingt suas, féadfaidh an gripa comhordichdin cinneadh a dhéanamh maidir le tis dite a
thabhairt dd chuid oibre i nddil leis na hachoimri ar shaintréithe an tdirge a chomhchuibhid, 4 gcur san direamh moltai na
Gniomhaireachta maidir leis an aicme n6 an gripa de thdirgi focshldinte tréidliachta tagartha a ndéanfar a chomhchuibhit
chun sldinte an duine, sldinte ainmhithe né an comhshaol a chosaint, lena n-diritear bearta maolaithe chun riosca don
chomhshaol a chosc.

5. Arna ijarraidh sin don ddards innitil sa Bhallstdt tagartha dd dtagraitear i mir 3 den Airteagal seo, déanfaidh
sealbhéir an tdaraithe margaiochta achoimre a chur ar fdil don ghripa comhordichdin ina sonraitear na difriochtai
idir na hachoimri ar shaintréithe an tdirge, a mholadh le haghaidh achoimre chomhchuibhithe ar shaintréithe an tdirge, ar
an mbileog phacdiste agus an lipéadd i gcomhréir le hAirteagal 7, agus beidh na sonrai iomchuf atd ann cheana, arna gcur
isteach i gcomhréir le hAirteagal 8 agus a bhaineann leis an moladh le haghaidh comhchuibhithe lena mbaineann mar
thaca leo.

6.  Laistigh de 180 14 6n bhfaisnéis dd dtagraitear i mir 5 a fhdil, déanfaidh an t-idards innitil sa Bhallstdt tagartha na
doiciméid arna geur isteach i gcomhréir le mir 5 a scridi i gcomhar le sealbhéir an tdaraithe margafochta, tuarascdil a
ullmht agus { a chur faoi bhrdid an ghripa comhordichdin agus faoi bhrdid shealbhdir an tdaraithe margaiochta.

7. Tar éis d6 an tuarascdil a fhdil, ma chomhaontafonn an griipa comhordiichdin le comhthoil maidir leis an achoimre
chomhchuibhithe ar shaintréithe an tdirge, déanfaidh an t-idards innitil sa Bhallstdt tagartha a thaifeadadh go bhfuil an
comhaontd sin ann, déanfaidh sé an nés imeachta a thabhairt chun criche, sealbhéir an tdaraithe margaiochta a chur ar
an eolas dd réir agus an achoimre chomhchuibhithe ar shaintréithe an tdirge a tharchur chuig sealbhéir céanna an
tdaraithe margaiochta.

8.  Déanfaidh sealbhdir an ddaraithe margaiochta na haistridchdin is gd ar an achoimre ar shaintréithe an tdirge, ar an
mbileog phacdiste agus ar an lipéadi a chur faoi bhrdid na n-tidards innitil i ngach Ballstit dbhartha i gcomhréir le
hAirteagal 7, laistigh den teorainn ama arna socrd ag an ngrdpa comhordichdin.
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9. Tar éis comhaont i gcomhréir le mir 7, déanfaidh na hidardis innidla i ngach Ballstit dbhartha an t-adard
margaiochta a least i gcomhréir leis an gcomhaontt laistigh de 30 14 tar éis na haistritichdin d4 dtagraitear i mir 8 a fhéil.

10.  Glacfaidh an t-tidards innidil sa Bhallstdt tagartha aon bhearta iomchui chun teacht ar chomhaontt laistigh den
ghripa comhordichdin sula ndéanfar an nds imeachta dd dtagraitear i mir 11 a thionscnamh.

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

12.  Maidir le leibhéal comhchuibhithe an achoimre ar shaintréithe an tdirge a baineadh amach, chun an leibhéal sin a
choimedd, leanfaidh aon mhodhnd ar na hddaruithe margaiochta lena mbaineann sa todhchai an nés imeachta um
aitheantas frithphdirteach.

Airteagal 71

An nés imeachta chun achoimri ar shaintréithe tdirgi a chomhchuibhid do thdirgi iocshldinte tréidliachta
cinedlacha agus tdirgi jocshldinte tréidliachta hibrideacha

1. Nuair a bheidh an nés imeachta dd dtagraitear in Airteagal 70 dunta agus achoimre chomhchuibhithe ar
shaintréithe an tdirge do thdirge focshldinte tréidliachta tagartha comhaontaithe, déanfaidh sealbhéiri ddaruithe
margaiochta ar thdirgi focshldinte tréidliachta cinedlacha, laistigh de 60 14 ¢ chinneadh na n-Gdards innitil i ngach
Ballstat agus i gcomhréir le hAirteagal 62, iarratas ar chomhchuibhiti na ranna seo a leanas den achoimre ar
shaintréithe an tdirge do na tairg{ iocshldinte tréidliachta cinedlacha lena mbaineann, de réir mar is infheidhme:

(a) spriocspeicis;
(b) an thaisnéis chlinicitil dd dtagraitear i bpointe (c) d’Airteagal 35(1);
() an tréimhse tarraingthe siar.

2. De mhaolii ar mhir 1, i gcds tdard margaiochta le haghaidh tdirge {ocshldinte tréidliachta hibrideach arna thact le
staidéir bhreise réamhchlinicitla né trialacha clinicitla, ni mheasfar na ranna dbhartha den achoimre ar shaintréithe an
tdirge dd dtagraitear i mir 1 a bheith faoi réir comhchuibhid.

3. Airitheoidh sealbhéiri tdaruithe margafochta ar thdirgi focshldinte tréidliachta cinedlacha agus tiirgi focshldinte
tréidliachta hibrideacha go mbeidh na hachoimri ar shaintréithe a dtdirgi comhchostil go bundsach leo sitid sna tdirg{
iocshldinte tréidliachta tagartha.

Airteagal 72

Doiciméadacht ar shdbhdilteacht an chomhshaoil agus measiind riosca don chomhshaol maidir le tdirgi
iocshldinte tréidliachta dirithe

Ni bheidh ar an liosta dd dtagraitear in Airteagal 70(1), aon tdirge focshldinte tréidliachta tagartha a tdaraiodh roimh an
1 Deireadh Fomhair 2005 agus a sainaithniodh go bhféadfadh sé dochar a dhéanamh don chomhshaol agus nach raibh
faoi réir meastnd riosca don chomhshaol.

[ gcds inar tdaraiodh an tdirge focshldinte tréidliachta tagartha roimh an 1 Deireadh Fomhair 2005 agus inar
sainaithniodh go bhféadfadh sé dochar a dhéanamh don chomhshaol agus nach raibh sé faoi réir meastna riosca don
chomhshaol, iarrfaidh an t-tidards innidil ar shealbhdir an ddaraithe margafochta an doiciméadacht ar shdbhdilteacht an
chomhshaoil dd dtagraitear i bpointe (b) d’Airteagal 8(1) a thabhairt cothrom le dita, agus an t-athbhreithnii da
dtagraitear in Airteagal 156, agus, mds infheidhme, an measind riosca don chomhshaol ar thdirgi focshldinte
tréidliachta cinedlacha de chuid na dtdirgi focsldinte tagartha sin a chur san direamh.

Roinn 5
Faireachas cédgas
Airteagal 73
Coéras faireachais cégas an Aontais

1. Oibreoidh na Ballstdit, an Coimisiin, an Ghniomhaireacht agus sealbhdiri idaruithe margaiochta i gcomhar chun
céras faireachais cogas de chuid an Aontais a bhunt agus a chothabhdil lena ndéanfar cdraimi faireachais cégas a
chomhlionadh i nddil le sdbhdilteacht agus éifeachtiilacht na dtdirgi {ocshldinte tréidliachta tdaraithe chun meastna
leantinach ar an gcothromafocht sochair-riosca a dirithid.

2. Déanfaidh na hidardis innitla, an Ghniomhaireacht agus sealbhdiri Gidaruithe margajochta na bearta is gd chun
modhanna a chur ar fdil chun na teagmhais dhiobhdlacha amhrasta seo a leanas a thuairisciti agus tuairisciti orthu a

spreagadh:

(a) aon fhrithghniomhii neamhthabhrach agus neamhbheartaithe ag ainmhi de dheasca tdirge {ocshldinte tréidliachta;
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(b) aon tuairim faoi easpa éifeachtachta tdirge focshldinte tréidliachta tar éis é a thabhairt d’ainmhi, biodh sé né nd biodh
sé 1 gcomhréir leis an achoimre ar shaintréithe an tdirge;

(c) aon teagmhais chomhshaoil a tugadh faoi deara tar éis an tdirge {ocshldinte tréidliachta a thabhairt d’ainmh;
(d) aon fhrithghniomht diobhélach ag ndaoine a nochtar do thdirge {ocshldinte tréidliachta;

(e) fionnachtain aon substainti atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de né iarmhar marcdla i dtdirge de bhunadh
ainmhioch atd os cionn na leibhéal uasta iarmhair a leagadh sios i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009, tar
éis an tréimhse seasta tarraingthe siar a urrama;

(f) aon tarchur amhrasta maidir le hoibredn tégédlach tri thdirge {ocshldinte tréidliachta;

(g) aon thrithghniomhd neamhfhabhrach agus neamhbheartaithe ag ainmhi in aghaidh tdirge focshldinte lena tsdid ag an
duine.

Airteagal 74
Bunachar sonrai faireachais cégas an Aontais

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstdit, bunachar sonrai faireachais cdgas de chuid an Aontais a
bhunt agus a chothabhdil chun teagmhais dhiobhdlacha amhrasta dd dtagraitear in Airteagal 73(2) a thuairiscit agus a
thaifeadadh (an “bunachar sonrai faireachais cogas”), lena n-direofar freisin faisnéis ar an duine cdilithe a bheidh freagrach
as faireachas cdgas dd dtagraitear in Airteagal 77(8), uimhreacha tagartha mhdistirchomhad an chérais faireachais cgas,
torthai an phroisis bainistithe comharthai agus torthai na gcigireachtal faireachais cégas i gcomhréir le hAirteagal 126.

2. Déanfar an bunachar sonrai faireachais cdgas a idirnascadh leis an mbunachar sonrai tdirgi dd dtagraitear in
Airteagal 55.

3. Leagfaidh an Ghniomhaireacht na sonrafochtai feidhmiula sios don bhunachar sonrai faireachais c6gas, i gcomhar
leis na Ballstdit agus leis an gCoimisitn.

4. Airitheoidh an Ghniomhaireacht go ndéanfar an fhaisnéis go léir a thuairiscitear a uasl6ddil chuig an mbunachar
sonrai faireachais cdgas agus o mbeidh an fhaisnéis sin inrochtana i gcomhréir le hAirteagal 75.

5. Bunofar céras an bunachair sonrai faireachais cgas mar lionra proéisedla sonrai faoina gceadaitear tarchur sonraf idir
na Ballstdit, an Coimisitin, an Ghniomhaireacht agus na sealbhéiri na n-idaruithe margaiochta chun a dirithid, i gcds
rabhadh a bhaineann le sonrai faireachais cdgas, go bhféadfai roghanna maidir le bainistiocht riosca agus aon bhearta
iomchui a mheas da dtagraitear in Airteagal 129, Airteagal 130 agus Airteagal 134.

Airteagal 75
Rochtain ar an mbunachar sonrai faireachais cégas

1. Beidh rochtain iomldn ag na hiidardis innitla ar an mbunachar sonraf faireachais cogas.

2. Beidh rochtain ag sealbhoiri Gdaruithe margaiochta ar an mbunachar sonrai faireachais c6gas i nddil le sonrai a
bhaineann le tdirgi focshldinte tréidliachta a bhfuil ddarti margaiochta acu d6ibh agus ar shonrai neamhrinda eile a
bhaineann le tdirgi focshldinte tréidliachta nach bhfuil ddart margaiochta acu déibh a mhéid is g4 doéibh chun a
bhfreagrachtai maidir le faireachas cogas dd dtagraitear in Airteagal 77, Airteagal 78 agus Airteagal 81 a chomhlionadh.

3. Beidh rochtain ag an bpobal i gcoitinne ar an mbunachar sonrai faireachais cdgas, gan an fhéidearthacht an
fhaisnéis atd ann a athrd, i nddil leis an bhfaisnéis seo a leanas:

(a) lion na dteagmhas diobhdlach amhrasta a thuairiscitear gach bliain agus, laistigh de 2 bhliain ar a dhéanai 6n
28 Eandir 2022, miniciocht na dteagmhas sin, de réir tdirge focshldinte tréidliachta, an speicis ainmhi agus an
chinedil teagmhais dhiobhdlaigh amhrasta;

(b) na torthai dd dtagraitear in Airteagal 81(1) a eascraionn as an bprdiseas bainistithe comharthai a dhéanann sealbhdir
an udaraithe margafochta le haghaidh tdirgi focshldinte tréidliachta né grapai tdirgi iocshldinte tréidliachta.

Airteagal 76
Teagmhais dhiobhdlacha amhrasta a thuairiscii agus a thaifeadadh

1. Déanfaidh ddardis innidla taifead sa bhunachar sonrai faireachais cdgas ar gach teagmhas diobhalach amhrasta a
thuairisciodh do6ibh agus a tharla i gcrioch a mBallstdit, laistigh de 30 14 6n 14 a fuarthas an tuairisc maidir leis an
teagmhas diobhdlach amhrasta.

2. Déanfaidh sealbhéiri tdaruithe margaiochta taifead sa bhunachar sonrai faireachais cégas ar gach teagmhas
diobhdlach amhrasta a tuairisciodh déibh agus a tharla san Aontas né i dtriii tir né a foilsiodh sa litriocht eolaioch
maidir lena dtdirgi {ocshldinte tréidliachta tidaraithe, gan mhoill agus trdth nach déanai nd 30 1d 6n 14 a fuarthas an
tuairisc maidir leis an teagmhas diobhdlach amhrasta.
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3. Féadfaidh an Ghniomhaireacht iarraidh ar shealbhdir tidaraithe margaiochta do thdirgi focshldinte tréidliachta arna
n-udart go larnach, n6 do thdirgi iocshldinte tréidliachta arna n-Gdarti go ndisitinta i gcds ina dtagann siad faoi raon
feidhme tarchuir ar leas an Aontais dd dtagraitear in Airteagal 82, sonraf faireachais cogas sonracha breise a bhailiti maidir
leis na sonraf a liostaitear in Airteagal 73(2) agus staidéir ar fhaireachas iarmhargaiochta a dhéanamh. Luafaidh an
Ghniombhaireacht na ctiiseanna mionsonraithe atd leis an iarraidh, socr6idh si teorainn ama iomchui 1éi agus cuirfidh
si na huadardis innitla ar an eolas faoi.

4.  Féadfaidh na hudardis innidla iarraidh ar shealbhéir tdaraithe margaiocht do thdirgi focshldinte margaiochta
tréidliachta arna n-tdari go ndisiinta sonrai faireachais cdgas sonracha a bhailii, sa bhreis ar na sonrai a liostaitear
in Airteagal 73(2) agus staidéir ar fhaireachas iarmhargaiochta a dhéanamh. Luafaidh an t-Gdards innitil na ctiseanna
mionsonraithe atd leis an iarraidh, socr6idh sé teorainn ama iomchui 1éi agus cuirfidh sé udardis innitla eile agus an
Ghniombhaireacht ar an eolas faoi.

Airteagal 77
Freagrachtai maidir le faireachas cégas shealbhdir an tdaraithe margaiochta

1. Déanfaidh sealbhéiri tdaruithe margaiochta céras a fhorbairt agus a chothabhdil chun faisnéis ar na teagmhais
dhiobhdlacha amhrasta a bhaineann lena dtdirgi {ocshldinte tréidliachta tdaraithe a bhailiG, a chomhordd agus a
mheastnt, lena gcumasoéfar doibh a bhfreagrachtai maidir le faireachas cégas a chomhlionadh (“an coras faireachais
cogas”).

2. Beidh madistirchomhad amhdin né nios mé don choéras faireachais cégas i bhfeidhm ag sealbhdir an ddardis
margaiochta ina dtabharfar tuairisc mhionsonraithe ar an gcéras faireachais cdgas i ndéil lena dtdirgi focshldinte
tréidliachta tdaraithe. Ni bheidh ag sealbhéir an ddaraithe tréidliachta nios mé nd aon mhdistirchomhad amhdin don
chéras faireachais cdgas le haghaidh gach tdirge {ocshldinte tréidliachta.

3. Ainmneoidh sealbhéir an tddaraithe margaiochta ionadai 4itiGil né réigitnach chun criche tuarascilacha ar
theagmhais dhiobhdlacha amhrasta a fhéil, ionadai a bheidh in ann cumarsdid a dhéanamh i dteangacha na mBallstat
dbhartha.

4. Beidh sealbhéir an tdaraithe margafochta freagrach as faireachas cdgas an tdirge {ocshldinte tréidliachta a bhfuil
Gdard margaiochta aige d6 agus déanfaidh sé meastbireacht leantnach tri mhodhanna iomchui ar chothromaiocht
sochair-riosca an tdirge {ocshldinte tréidliachta agus, mds g4, bearta iomchui a dhéanamh.

5. Combhlionfaidh sealbhéir an ddaraithe margaiochta dea-chleachtas faireachais cdgas do thdirgi {ocshldinte
tréidliachta.

6. Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na bearta is gd a ghlacadh maidir le dea-
chleachtas faireachais c6gas do thdirgi focshldinte tréidliachta agus, chomh maith leis sin, maidir le formdid agus
inneachar mhdistirchomhad an chérais faireachais cégas agus maidir lena achoimre. Déanfar na gniomhartha cur chun
feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scradichdin dé dtagraitear in Airteagal 145(2).

7. I gcds ina bhfuil na ciraimi faireachais c6gas tugtha ar conradh ag sealbhéir idaraithe margaiochta do thrit pdirti,
leagfar na socruithe sin amach go mionsonraithe i mdistirchomhad an chérais faireachais cdgas.

8. Ainmneoidh sealbhéir an tdaraithe margafochta duine cdilithe amhdin né nios mé atd freagrach as faireachas cogas
chun na ctiraimi da bhfordiltear in Airteagal 78 a chomhlionadh. Beidh na daoine ciilithe sin ina gconai agus ag obair san
Aontas agus beidh na cdiliochtai cui acu agus beidh siad ar fil go buan do shealbhéir an tidaraithe margaiochta. Ni
dhéanfar ach duine amhdin cailithe den sort sin a ainmniti do gach aon mhaistirchomhad sa choras faireachais cogas.

9.  Féadfar ctraimi an duine chdilithe, a leagtar amach in Airteagal 78, atd freagrach as faireachas cdgas dd dtagraitear i
mir 8 den Airteagal seo a sheachfhoinsit do thrit pdirti faoi na coinniollacha a leagtar amach sa mhir sin. I gcdsanna den
sort sin, sonréfar na socruithe sin go mionsonraithe sa chonradh agus direofar iad i mdistirchomhad an chérais faireachais
cogas.

10. 1 gcds inar gd agus bunaithe ar an measinG ar na sonrai faireachais cdgas, tiolacfaidh sealbhéir an tdaraithe
margafochta, gan moill mhichui, iarratas ar mhodhnt ar théarmai tdaraithe margaiochta i gcomhréir le hAirteagal 62.

11.  Ni dhéanfaidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta fogra poibli faoi thaisnéis faireachais cogas maidir lena thairg{
iocshldinte tréidliachta gan a bhfuil beartaithe ag an té sin a chur in il roimh ré né go comhuaineach don tdards innitil
a dheonaigh an t-tidart margaiochta né don Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme.

Airitheoidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta go ndéanfar an fégra poibli sin a chur in il go hoibiachtiil agus nach
bhfuil sé mithreorach.
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Airteagal 78
Duine cdilithe atd freagrach as faireachas cogas

1. Déanfaidh an duine cdilithe atd freagrach as faireachas cdgas dd dtagraitear in Airteagal 77(8) a dirithid go
gcomhlionfar na ctiraim{ a leanas:

(a) mdistirchomhad an choérais faireachais cdgas a forbairt agus a chothabhdil;

(b) uimhreacha tagartha a shannadh i mdistirchomhad an chérais faireachais cégas agus an uimhir thagartha sin a chur ar
aghaidh chuig an mbunachar sonrai faireachais cogas do gach tdirge;

(c) fogra a thabhairt do na hidardis innitla agus don Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, faoin it oibriochta;

(d) coras a bhund agus a chothabhdil lena n-dirithitear go mbailitear agus go ndéantar taifead ar gach teagmhas
diobhdlach amhrasta a cuireadh in idl do shealbhéir an tdaraithe margaiochta chun go mbeidh rochtain orthu ar
laithredn amhdin ar a laghad san Aontas;

() na teagmhais dhiobhdlacha amhrasta dd dtagraitear in Airteagal 76(2) a thiomst, meastbireacht a dhéanamh orthu,
mds g4, agus iad a thaifeadadh sa bhunachar sonrai faireachais cdgas;

(f) a dirithit go dtabharfar freagra iomldn agus pras ar aon iarraidh 6 na hidaréis innidla né 6n nGniomhaireacht ar an
bhfaisnéis bhreise is gd a sholdthar chun meastéireacht a dhéanamh ar chothromaiocht sochair-riosca tdirge
focshldinte tréidliachta

(g) aon fhaisnéis eile a sholathar d’tidardis innitla né don Ghniombhaireacht, de réir mar is infheidhme, mar aon le haon
fhaisnéis eile is dbhartha chun athri ar chothromaiocht sochair-riosca tdirge focshldinte tréidliachta a bhrath, lena n-
diritear faisnéis iomchui maidir le staidéir ar fhaireachas iarmhargaiochta;

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

(i) faireachdn a dhéanamh ar an gcéras faireachais cdgas agus a dirithid, mds g4, go ndéanfar plean gniomhaiochta
coiscthi né ceartaithi a ullmhd, a chur chun feidhme agus, i gcds inarb iomchui, athruithe ar mhdistirchomhad an
choérais faireachais cogas a dirithit;

() a dirithit go gcuirfear oilitiint leandnach ar pearsanra go léir shealbhéir an tidaraithe margaiochta a bhfuil baint aige le
gniomhafochtai faireachais cgas a chur i bhfeidhm;

(k) aon bheart rialala arna dhéanamh i dtriti tir agus a bhaineann le sonrai faireachais cgas a chur in il do na hddardis
innitila agus don Ghniomhaireacht laistigh de 21 14 tar éis faisnéis den chinedl sin a fhéil.

2. Beidh an duine cdilithe atd freagrach as faireachas cogas dd dtagraitear in Airteagal 77(8) ina phointe teagmhdla do
shealbhoir an ddaraithe margafochta maidir le cigireachtai faireachais cdgas.

Airteagal 79
Freagrachtai faireachais cégas na n-ddards innidil agus na Gniomhaireachta

1. Leagfaidh na hudardis innidla sios na ndsanna imeachta is g4 chun meastéireacht a dhéanamh ar thorthai an
phroisis bainistithe comharthai a taifeadadh sa bhunachar sonrai faireachais cdgas i gcomhréir le hAirteagal 81(2) mar
aon le teagmhais dhiobhdlacha amhrasta a tuairisciodh d6ibh, déanfaidh siad roghanna maidir le bainistiocht riosca a
mheas agus déanfaidh siad aon bhearta iomchui dd dtagraitear in Airteagal 129, Airteagal 130 agus Airteagal 134 a
bhaineann le hidaruithe margaiochta.

2. Féadfaidh na hadardis innitla ceanglais shonracha a fhorchur ar thréidlianna agus gairmithe ciraim sldinte eile
maidir le teagmhais dhiobhdlacha amhrasta a thuairisciti. Féadfaidh an Ghniomhaireacht cruinnithe né lionra a eagra le
haghaidh gripai tréidlianna né gairmithe ctraim sldinte eile, i gcds ina bhfuil g4 sonrach le sonrai faireachais cogas
sonracha a bhailit, a chomhordd né a anailisit.

3. Déanfaidh na hidardis innitla agus an Ghniomhaireacht gach faisnéis thabhachtach a chur ar fail go poibli maidir le
teagmhais dhiobhdlacha de thoradh tdirge focshldinte tréidliachta a Gsdid. Déanfar é ar bhealach trdthdil trf aon mhodh
cumarsdide atd ar fdil don phobal agus fogra 4 thabhairt roimh ré né go comhuaineach do shealbhéir an tdaraithe
margaiochta.

4. Fior6idh na hadardis innidla, tri bhithin rialuithe agus cigireachtai dd dtagraitear in Airteagal 123 agus Airteagal
126, go gcomhlionann sealbhéiri ddaruithe margafochta na ceanglais maidir le faireachas cdgas a leagtar sios sa Roinn
seo.
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5. Leagfaidh an Ghniomhaireacht sios na nésanna imeachtai is g chun meastéireacht a dhéanamh ar theagmhais
dhiobhdlacha amhrasta a tuairisciodh di a bhaineann leis na tdirgi {ocshldinte tréidliachta atd Gdaraithe go larnach, agus
molfaidh siad bearta bainistithe riosca don Choimisitin. Déanfaidh an Coimisiin aon bhearta iomchui déd dtagraitear in
Airteagal 129, Airteagal 130 agus Airteagal 134 a bhaineann le hddaruithe margaiochta.

6.  Féadfaidh an t-Gdards innitil né an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, iarraidh ar shealbhéir an tdaraithe
margafochta am ar bith céip de mhdistirchomhad an choérais faireachais cégas a thiolacadh. Déanfaidh sealbhdir an
udaraithe margaiochta an chéip sin a thiolacadh ar a dhéanai laistigh de 71d 6n iarratas a fhdil.

Airteagal 80
Ciraimi a tharmligean ag ddards innidil

1. Féadfaidh ddards innitil aon cheann de na ciraimi a sannadh d6 dd dtagraitear in Airteagal 79 a tharmligean
d’tdards innidil i mBallstdt eile faoi réir comhaontd i scribhinn a fhéil 6n mBallstat sin.

2. Cuirfidh an t-Gdards innidil atd ag déanamh an tarmligean an Coimisitin, an Ghniomhaireacht agus na hadarais
innitla eile ar an eolas faoin tarmligean dd dtagraitear i mir 1 agus cuirfidh sé an fhaisnéis sin ar fdil don phobal

Airteagal 81
Préiseas bainistithe comharthai

1. Déanfaidh sealbhéiri ddaruithe margaiochta préiseas bainistithe comharthai dd gcuid tdirgi focshldinte tréidliachta, i
gcas inarb iomchui, 4 dtabhairt san direamh sonrai diolachdin agus sonrai dbhartha faireachais cdgas eile a bhfuiltear ag
stil le réastin go mbeidis eolach ina dtaobh agus a d'fhéadfai a bheith tsdideach don phroiseas bainistithe comharthaf sin.
Féadfar faisnéis eolaioch a tiomsaiodh 6 léirmheasanna ar an litriocht eolaioch a bheith san direamh sna sonrai sin.

2. 1 gcés ina sainaithnitear athrd ar an gcothromaiocht sochair-riosca de bharr thoradh an phrdisis bainistithe
comhartha, n6 i gcds ina n-aithnitear riosca nua, tabharfaidh sealbhdiri tdaruithe margaiochta fégra faoi do na
hiidardis innitla né don Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, gan mhoill agus trith nach déanai nd 30 14,
agus déanfaidh siad an beart is gd i gcomhréir le hAirteagal 77(10).

Déanfaidh sealbhéir an tdaraithe margafochta taifead sa bhunachar sonrai faireachais cégas, go blianttil ar a laghad, ar
thorthai uile an phréisis bainistithe comharthai, lena n-diritear concliid ar an gcothromaiocht sochair-riosca, agus i gcds
inarb iomchui, tagairti don litriocht eolaioch abhartha.

I gcds tdirgl focshldinte tréidliachta dd dtagraitear i bpointe (c) d’Airteagal 42(2), déanfaidh sealbhéir an ddaraithe
margaiochta taifead sa bhunachar sonrai faireachais cdgas ar thorthai uile an phroisis bainistithe comhartha, lena n-
diritear concldid ar an gcothromaiocht sochair-riosca, agus i gcds inarb iomchui, tagairti don litriocht eolajoch dbhartha
de réir na miniciochta a shonraitear san ddarti margaiochta.

3. Féadfaidh na hddardis innitla agus an Ghniomhaireacht a chinneadh proiseas bainistithe comhartha spriocdhirithe a
dhéanamh do théirge {ocshldinte tréidliachta dirithe né do ghripa tdirgi {ocshldinte tréidliachta.

4. Chun criche mhir 3, roinnfidh an Ghniomhaireacht agus an griipa comhordiichdin na ctraimi{ maidir leis an
bproéiseas bainistithe comhartha spriocdhirithe agus roghnéidh siad go comhphdirteach do gach tdirge focshldinte
tréidliachta né grapa tdirgi focshldinte tréidliachta, dards innitil né an Ghniomhaireacht le bheith freagrach as
proiseas bainistithe comharthai spriocdhirithe den sért sin (“priomhddarés”).

5. Le linn déibh priomhtdards a roghnd, déanfaidh an Ghniomhaireacht agus an gripa comhordichdin sannadh céir
na gctraimi a chur san direamh agus seachnéidh siad diibldil na hoibre.

6. I gcds ina measann na hddardis innitila n6 an Coimisitn, de réir mar is infheidhme, go bhfuil gd le gniomhaiocht
leantach, déanfaidh siad bearta iomchui déd dtagraitear in Airteagal 129, Airteagal 130 agus Airteagal 134.

Roinn 6
Tarchur ar leas an Aontais
Airteagal 82
Raon feidhme an tarchuir ar leas an Aontais

1. 1gcds ina mbeidh leas an Aontais i geeist, go hdirithe leas an phobail né sldinte ainmhithe né leas an chomhshaoil
maidir le cdiliocht, sdbhdilteacht né éifeachtacht tdirgi focshldinte tréidliachta, féadfaidh sealbhdir an ddaraithe
margajochta, ceann amhdin né nios mé de na hddardis innidla i mBallstit amhdin né nios mé né an Coimisitin a
imni a chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta le go gcuirfear an nds imeachta a leagtar amach in Airteagal 83 i bhfeidhm.
Déanfar an t-Gdar imni a shainaithint go soiléir.

2. Cuirfidh sealbhoéir an ddaraithe margaiochta, an t-tidards innitil lena mbaineann né an Coimisitin na pairtithe eile
lena mbaineann ar an eolas da réir sin.
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3. Seolfaidh na hidardis innitla sna Ballstdit agus sealbhéiri tidaruithe margaiochta chuig an nGniomhaireacht, arna
iarraidh sin di, an fhaisnéis go léir atd ar fail a bhaineann leis an tarchur ar leas an Aontais.

4.  Féadfaidh an Ghniomhaireacht an tarchur ar leas an Aontais a theorannd do chodanna sonracha de théarmai an
tidaraithe margafochta.

Airteagal 83
An nés imeachta um tharchur ar leas an Aontais

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

2. Tlarrfaidh an Ghniomhaireacht ar an gCoiste dd dtagraitear in Airteagal 139 an t-dbhar a tarchuireadh a mheas.
Eiseoidh an Coiste tuairim réastnaithe laistigh de 120 14 6n ddta a tarchuireadh an t-dbhar chuige. Féadfaidh an Coiste
sineadh suas le 60 14 a chur leis an tréimhse sin, agus tuairimi na sealbhéiri ddaruithe margaiochta lena mbaineann 4 gcur
san direamh.

3. Sula n-eiseoidh an Coiste a thuairim, tabharfaidh sé deis do na sealbhdiri Gdaruithe margaiochta lena mbaineann
minitichdin a chur i lathair laistigh de theorainn shonraithe ama. Féadfaidh an Coiste an teorainn ama, dd dtagraitear i mir
2, a chur ar fionrai chun ligean do na sealbhdiri ddaruithe margaiochta lena mbaineann na minitchdin a ullmha.

4. Chun an t-dbhar a mheas, ceapfaidh an Coiste duine amhdin dd bhaill chun gniomhd mar rapéirtéir. Féadfaidh an
Coiste saineolaithe neamhspledcha a cheapadh chun combhairle maidir le ceisteanna sonracha a thabhairt. Agus
saineolaithe den chinedl sin 4 gceapadh aige, déanfaidh an Coiste a gcuid ctraimi a shainid agus sonréidh sé an
teorainn ama chun a gctraimi a chur i gerich.

5. Laistigh de 15 14 6n tuairim a bheith glactha ag an gCoiste, seolfaidh an Ghniomhaireacht an tuairim 6n gCoiste
chuig na Ballstdit, chuig an gCoimisitin agus chuig na sealbhéiri ddaruithe margajochta lena mbaineann, in éineacht le
tuarascdil mheastnaithe faoi thairge focshldinte tréidliachta amhdin né nios mé agus na cdiseanna lena chuid concldidi.

6.  Laistigh de 15 14 6n tuairim 6n gCoiste a fhdil, féadfaidh sealbhdir an tidaraithe margaiochta fégra a thabhairt don
Ghniombhaireacht i scribhinn faoin rin atd aige athscridd ar an tuairim sin a iarraidh. Sa chés sin, cuirfidh sealbhéir an
tidaraithe margajochta na ctiiseanna mionsonraithe atd leis an iarraidh ar athscriddi ar aghaidh chuig an nGniomhaireacht
laistigh de 60 14 tar éis an tuairim a fhail.

7. Laistigh de 60 14 6 iarraidh d4 dtagraitear i mir 6 a fhail, déanfaidh an Coiste a thuairim a athscradd. Cuirfear na
ctiseanna atd leis an gconcliid ar thangthas uirthi in farscribhinn a bheidh ag gabhdil leis an tuarascdil mheastnaithe da
dtagraitear i mir 5.

Airteagal 84
Cinneadh tar éis an tarchuir ar leas an Aontais

1. Laistigh de 15 14 tar éis an tuairim dé dtagraitear in Airteagal 83(5) a fhéil, agus faoi réir na nésanna imeachta da
dtagraitear in Airteagal 83(6) agus (7), ullmhdidh an Coimisitin dréachtchinneadh. Mura bhfuil an dréachtchinneadh i
gcomhréir le tuairim na Gniomhaireachta, solathréidh an Coimisiin minitichin mionsonraithe ar na ctiseanna atd leis na
difriochtai in iarscribhinn a ghabhfaidh leis an dréachtchinneadh sin.

2. Cuirfidh an Coimisitn an dréachtchinneadh ar aghaidh chuig na Ballstdit.

3. Déanfaidh an Coimisitn, tr{ bhithin gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh a ghlacadh maidir leis an tarchur ar
leas an Aontais. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridichdin
dd dtagraitear in Airteagal 145(2). Ach amhdin ma chuirtear a mhalairt in idl san fhogra tarchuir i gcomhréir le hAirteagal
82, beidh feidhm ag an gcinneadh 6n gCoimisitin maidir leis na tdirgf focshldinte tréidliachta a bhaineann leis an tarchur.

4. I gcds inar Gdarafodh tdirgl focshldinte tréidliachta a bhaineann leis an tarchur i gcomhréir leis na nésanna imeachta
ndisitinta, né na nésanna imeachta um aitheantas frithphdirteach né na nésanna imeachta dildraithe, direofar an cinneadh
6n gCoimisitin dd dtagraitear i mir 3 chuig na Ballstdit go 1éir agus cuirfear in il é mar eolas do na sealbhdiri idaruithe
margaiochta lena mbaineann.

5. Déanfaidh na hudardis innitla agus sealbhéiri ddaruithe margafochta lena mbaineann cibé gniomh is ga maidir leis
na hadaruithe margaiochta le haghaidh na dtdirgi {ocshldinte tréidliachta lena mbaineann chun an cinneadh 6n
gCoimisitn dd dtagraitear i mir 3 den Airteagal seo a chomhlionadh laistigh de 30 1d tar éis an fogra ina leith a
fhdil, ach amhdin m4 leagtar sios tréimhse éagstil sa chinneadh sin. Airitheofar sa ghniomhaiocht sin, i gcds inarb
iomchui, iarraidh ar shealbhéir an tdaraithe margaiochta iarratas ar mhodhnd dd dtagraitear in Airteagal 62(1) a
thiolacadh.

6. I gcds tdirgi focshldinte tréidliachta arna n-Gdara go ldrnach a bhaineann leis an tarchur, seolfaidh an Coimisitin a
chinneadh d4 dtagraitear i mir 3 chuig sealbhdir an tidaraithe margaiochta agus cuirfidh sé in il é freisin do na Ballstait.
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7. Aistreofar tdirgi {ocshldinte tréidliachta arna n-tidard go ndisitinta a bhi faoi réir nés imeachta tarchuir chuig nés
imeachta um aitheantas frithphdirteach.

CAIBIDIL V
TAIRGI [OCSHLAINTE TREIDLIACHTA HOIMEAPATACHA
Airteagal 85
Tairgi iocshldinte tréidliachta hoiméapatacha

1. Déanfar tdirgi {ocshldinte tréidliachta hoiméapatacha a chomhlionann na coinnfollacha atd leagtha amach in
Airteagal 86 a chlar i gcomhréir le hAirteagal 87.

2. Beidh na tdirgi {ocshldinte tréidliachta hoiméapatacha nach gcomhlionann na coinniollacha atd leagtha amach in
Airteagal 86 faoi réir Airteagal 5.

Airteagal 86
Tdirgi iocshldinte tréidliachta hoiméapatacha a chlird

1. Beidh tdirge {ocshldinte tréidliachta hoiméapatacha a chomhlionann na coinniollacha a leanas go léir faoi réir nds
imeachta clarachdin:

(a) tugtar é tri bhealach a bhfuil cur sios air in Pharmacopoeia Eorpach nd, ina éagmais sin, in pharmacopoeia atd in dsdid go
hoifigitil i mBallstdit;

(b) td a dhoéthain caolaithe ann chun a shabhdilteacht a dirithiti agus ni bheidh nios mé nd pdirt amhdin in aghaidh
10 000 an mhathairtintidir ann;

() nil aon tésca teiripeacha le feicedil ar a lipéadii nd ar an bhfaisnéis a bhaineann leis.

2. Féadfaidh na Ballstdit nésanna imeachta a leagan sios chun tdirgi focshldinte tréidliachta hoiméapatacha a clart sa
bhreis ar na cinn a leagtar sfos sa Chaibidil seo.

Airteagal 87
Iarratas agus nés imeachta maidir le tdirgi jocshldinte tréidliachta hoiméapatacha a chlird

1. Beidh na doiciméid a leanas san iarratas ar thdirge focshldinte tréidliachta hoiméapatach a chlaru:

(a) an t-ainm eolafoch né ainm eile a thugtar in pharmacopoeia don stoc hoiméapatach n6é do na stoic hoiméapatacha,
chomh maith le rditeas ina leagfar amach an bealach chun an tdirge a thabhairt, an foirm chdgaisiochta agus an méid
caolaithe a bheith le cldrd;

(b) sainchomhad ina ndéantar cur sios ar an gcaoi a bhfaightear agus a rialaitear an stoc né na stoic, agus ina gcuirtear
bonn cirt lena Gsdid nd lena n-Gsdid bunaithe ar leabharliosta leordhéthanach; i geds tdirgi {ocshldinte tréidliachta a
bhfuil substaint{ bitheolaiocha iontu, tuairisc ar na bearta a glacadh chun a dirithid nach bhfuil pataigini iontu;

(c) an comhad monaraithe agus rialaithe maidir le gach foirm choégaisiochta agus cur sios ar an modh caolaithe agus
nearttichdin;

(d) an t-Gdard monaraiochta maidir leis na tdirgi {ocshldinte tréidliachta hoiméapatacha lena mbaineann;
(e) coipeanna d'aon chldrtichdin a fuarthas do na tdirgi {ocshldinte tréidliachta hoiméapatacha céanna i mBallstdit eile;

(f) an téacs atd le feicedil ar bhileog an phacdiste, ar fhorphacdistiocht agus ar neasphacdistiocht na dtdirgi {ocshldinte
tréidliachta hoiméapatacha a bheidh le clard;

(g) sonrai maidir le cobhsaiocht an tdirge {ocshldinte tréidliachta hoiméapatach;

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

2. Féadfaidh sraith de thdirgi {ocshldinte tréidliachta hoiméapatacha a bhfuil an thoirm chéanna chégaisiochta acu agus
a diorthafodh 6n stoc hoiméapatach céanna né na stoic hoiméapatacha céanna a bheith cumhdaithe in iarratas ar chlara.

3. Féadfaidh an t-Gdards innidil na coinnfollacha a chinneadh faoina bhféadfar an tdirge {ocshldinte tréidliachta
hoiméapatach cléraithe a chur ar féil.

4. Déanfar an nés imeachta maidir le tdirge iocshldinte tréidliachta hoiméapatach a chldrti a thabhairt chun criche
laistigh de 90 6n iarratas baili a thiolacadh.
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5. Beidh na hoibleagdidi céanna ar shealbhéir clarichdin tdirgi focshldinte tréidliachta hoiméapatacha agus atd ar
shealbhéir tidaraithe margaiochta, faoi réir Airteagal 2(5).

6.  Ni dheondfar clardchdn do théirge focshldinte tréidliachta hoiméapatach ach d'iarrataséir atd bunaithe san Aontas.
Beidh feidhm ag an gceanglas i nddil le bheith bunaithe san Aontas maidir le sealbhdiri clarachdin freisin.

CAIBIDIL VI
MONARAIOCHT, ALLMHAIRIU AGUS ONNMHAIRIU
Airteagal 88
Udaruithe monaraiochta

1. Beidh ddarti monarafochta de dhith chun aon cheann de na gniomhaiochtai seo a leanas a dhéanamh:

(a) tairgi focshldinte tréidliachta a mhonard fit mura bhfuil ach onnmbhairit beartaithe leo;

(b) gabhdil le haon chuid den phréiseas chun tdirge focshldinte tréidliachta a mhonarti né chun tdirge {ocshldinte
tréidliachta a thabhairt chun criche, lena n-diritear gabhdil leis an tdirge a phroisedil, a chur le chéile, a phacdistia
agus a athphacdistii, a lipéadu agus a athlipéadd, a stérdil, a steiriliti, a thastdil né a scaoileadh le haghaidh solathair
mar chuid den phroiseas sin; nd

(¢) tdirgi focshldinte tréidliachta a allmhairid;

2. Drainneoin mhir 1 den Airteagal seo, féadfaidh na Ballstdit a chinneadh nach mbeidh ddarti monaraiochta de dhith

sna cdsanna seo a leanas: ullmhdchdn, roinnt, athruithe ar phacdistiocht né ar chur i lathair na dtdirgi focshldinte

tréidliachta, i gcds ina ndéantar na proéisis sin chun criche miondiola direach leis an bpobal, agus chun na criche sin

amhdin, i gcomhréir le hAirteagal 103 agus Airteagal 104.

3. 1 gcds ina bhfuil feidhm ag mir 2, tabharfar bileog phacdiste le gach cuid atd roinnte agus léireofar go soiléir an
bhaiscuimhir agus an dita éaga.

4.  Déanfaidh na hadardis innitla na hddaruithe monarajochta a dheonaionn siad a thaifeadadh sa bhunachar sonrai
maidir le monaraiocht, agus daileachdn moérdhiola arna bhund i gcomhréir le hAirteagal 91.

5. Beidh tdaruithe monaraiochta baili ar fud an Aontais.

Airteagal 89
Iarratas ar ddard monaraiochta

1. Déanfar iarratas ar tdard monarajochta a thiolacadh didards innitil sa Bhallstdit ina bhfuil an ldithredn
monarajochta suite.

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

(a) tdirgi focshldinte tréidliachta a bheidh le monart né le hallmhairid;

(b) ainm 6r ainm cuideachta agus seoladh buan né it ghné chldraithe an jarrataséra;

(c) foirmeacha cégaisiochta a bheidh le monarti né le hallmhairid;

(d) sonrai faoin ldithredn monarajochta ina ndéanfar na tdirgi focshldinte tréidliachta a mhonart né a allmhairit;

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

Airteagal 90
An nés imeachta maidir le hiidaruithe monaraiochta a dheoni

1. Sula ndeondfar Gdart monaraiochta, déanfaidh an t-Gdards innidil cigireacht ar an ldithredn monarafochta.

2. Féadfaidh an t-Gdards innitil a cheangal ar an iarratasoir tuilleadh faisnéise a thiolacadh de bhreis ar an bhfaisnéis a
cuireadh ar fail san iarratas de bhun Airteagal 89. I gcds ina bhfeidhmionn an t-tidards innitil an ceart sin, déanfar an
teorainn ama dd dtagraitear i mir 4 den Airteagal seo a fhionrai né a cilghairm go dti go ndéanfaidh an t-iarratasdir na
sonraf breise is gd a thiolacadh.

3. Ni bheidh feidhm ag dart monaraiochta ach ar an ldithredn monarafochta agus ar na foirmeacha cdgaisiochta arna
sonr( san iarratas, dd dtagraitear in Airteagal 89.
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4. Leagfaidh na Ballstdit sios nésanna imeachta chun tdaruithe monarafochta a dheont né a dhidltd. Ni mhairfidh
nésanna imeachta den sort sin nios faide nd 90 14 6n 14 a fhaigheann an t-Gdards innidil iarratas ar idard monarafochta.

5. D'fhéadfai Gdarti monarafochta a dheonti go coinniollach, faoi réir ceanglas go ngniomhé6dh an t-iarrataséir né go
dtabharfadh sé nésanna imeachta sonracha isteach laistigh de thréimhse dirithe. I gcds inar deonaiodh ddart monarafochta
go coinniollach, déanfar ¢ a fthionrai n6 a chilghairm mura gcomhliontar na ceanglais.

Airteagal 91
Bunachar sonrai monaraiochta agus déileachdin mérdhiola

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht bunachar sonrai de chuid an Aontais maidir le monaraiocht, allmhairid agus
ddileachan mérdhiola (“bunachar sonrai monaraiochta agus ddileachdin mérdhiola”) a bhunt agus a chothabhiil.

2. Aireofar sa bhunachar sonrai monarajochta agus ddileachdin mordhiola faisnéis maidir le haon udaruithe
monarafochta, daruithe déileachdin moérdhiola, deimhnithe dea-chleachtais monarafochta, agus clarichdin monardiri,
allmhaireoiri, agus ddileoir{ substainti gniomhacha arna ndeond, arna bhfionrai né arna gctlghairm ag tdaréis innidla.

3. Déanfaidh na hddardis innitla taifead sa bhunachar sonrai monarafochta agus ddileachdin mérdhiola ar fhaisnéis i
ndéil le hidaruithe agus deimhnithe maidir le monaraiochta agus déileachin moérdhiola arna ndeond i gcomhréir le
hAirteagal 90, Airteagal 94 agus Airteagal 100 chomh maith le faisnéis i nddil le hallmhaireoiri, monaréiri agus ddileoir{
substainti gnfomhacha atd cldraithe i gcomhréir le hAirteagal 95.

4. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstait agus leis an gCoimisitin, sonraiochtai feidhmitila, lena n-
diritear an fhormdid chun sonrai a chur isteach go leictreonach, a tharraingt suas don bhunachar sonrai monaraiochta
agus ddileachdin mérdhiola.

5. Aireoidh an Ghniomhaireacht go ndéantar faisnéis arna tuairiscit don bhunachar sonrai monaraiochta agus
déileachdin moérdhiola a chomhordd, a chur ar fail agus a chomhroinnt.

6.  Beidh rochtain iomldn ag na hiidardis innitla ar an mbunachar sonrai monaraiochta agus ddileachdin moérdhiola.

7. Beidh rochtain ag an bpobal i gcoitinne ar thaisnéis sa bhunachar sonrai monarafochta agus ddileachdin mérdhiola,
gan an fhéidearthacht an fhaisnéis atd ann a athrd.

Airteagal 92
Athruithe ar tidaruithe monaraiochta ar iarraidh

1. 1 gcds ina n-iarrann sealbhdir ddaraithe monarafochta athrd ar an ddarti monaraiochta sin, ni mhairfidh an nés
imeachta chun iarraidh den chinedl sin a scradi nios faide nd 30 14 6n 14 a fhaigheann an t-Gdards innidil an iarraidh. I
gcdsanna a bhfuil ddar cuf leo, lena n-diritear i gcdsanna ina bhfuil gé le cigireacht, féadfaidh an t-Gdards innidil sineadh
suas le 90 14 a chur leis an tréimse ama sin.

2. Beidh tuairisc san iarraidh d4 dtagraitear i mir 1 ar an athrd atd iarrtha.

3. Laistigh den tréimhse dd dtagraitear i mir 1, féadfaidh an t-Gdards innitil a cheangal ar shealbhdir an tdaraithe
monarafochta faisnéis bhreise a chur ar féil laistigh de theorainn ama réamhshocraithe agus féadfaidh sé a chinneadh go
ndéanfar cigireacht. Cuirfear an nds imeachta ar fionrai go dti go gcuirfear an fhaisnéis bhreise ar fail.

4. Déanfaidh an t-tdards innitil measind ar an iarraidh dd dtagraitear i mir 1, cuirfidh sé sealbhéir an ddaraithe
monarafochta ar an eolas faoi thoradh an mheastnaithe agus mds iomchui, leaséidh sé an t-idart monaraiochta agus
déanfaidh sé an bunachar sonrai monarajochta agus ddileachdin mérdhiola a thabhairt cothrom le data, mds iomchui.

Airteagal 93
Oibleagdidi sealbhdra tidaraithe monaraiochta

1.  Maidir le sealbhdir ddaraithe monarajochta:

(@) beidh ditreabh, trealamh teicnitil agus diseanna tdstila ar fdil d6 atd oiriinach agus leordhéthanach do na
gniomhafochtai a luaitear ina tidarti monaraiochta;

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

(©) cuirfidh sé ar chumas an duine chdilithe d4 dtagraitear in Airteagal 97 a dhualgais n6 a dualgais a chomhlionadh, go
hdirithe trf rochtain a sholdthar ar na doiciméid riachtanacha agus na hditribh go 1éir, agus trid an trealamh teicnidil
agus na hdiseanna tastdla go léir is gd a chur ar fdil d¢;

(d) tabharfaidh sé réamhfhégra 30 14 ar a laghad don ddards innitil sula geuirfidh sé duine eile in dit an duine chéilithe
dd dtagraitear in Airteagal 97 ndé, mura féidir réamhfhogra a thabhairt toisc go bhfuil an t-ionadd ag tarld gan
choinne, cuirfidh sé an t-Gdards innitil ar an eolas laithreach;
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(¢) beidh na seirbhisi ar fdil d6 ¢ bhaill foirne a chomhlionann na ceanglais dhlithitla sa Bhallstat dbhartha maidir le
monarQ agus rialuithe araon;

(f) ceaddidh sé rochtain ar an ditreabh d’ionadaithe an ddardis innitiil ag am ar bith;

(¢) coinneoidh sé taifid mhionsonraithe ar na tdirg{ focshldinte tréidliachta go léir a sholdthraionn sealbhéir tdaraithe
margajochta, i gcomhréir le hAirteagal 96, agus coinneoidh sé samplai de gach baisc;

(h) ni dhéanfaidh sé tdirgi {ocshldinte tréidliachta a sholdthar ach do dhaileoiri mérdhiola tdirgi {ocshldinte tréidliachta;

(i) cuirfidh sé an t-idards innidil agus sealbhoir an ddaraithe margaiochta ar an eolas ldithreach mé thaigheann sealbhéir
tdaraithe monaraiochta faisnéis go bhfuil tdirgi focshldinte tréidliachta a thagann faoi raon feidhme a tdaraithe
monarafochta falsaithe n6 go bhfuil amhras ann go bhfuil siad falsaithe, is cuma cé acu ar ddileadh na tdirgi
focshldinte tréidliachta sin laistigh den slabhra soldthair dlithitil né tri mhodhanna midhleathacha, lena n-diritear
diolachdn midhleathach tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise;

() comhlionfaidh sé dea-chleachtas monarafochta do thdirgi {ocshldinte tréidliachta agus ni Gsdidfidh sé mar dbhair
thosaigh ach substainti gnfomhacha a monaraiodh i gcomhréir le dea-chleachtas monaraiochta do shubstainti
gniomhacha agus a ddileadh i gcomhréir le dea-chleachtais daileachdin do shubstainti gniomhacha;

(k) fior6idh sé maidir le gach monardir, ddileoir agus allmhaireoir laistigh den Aontas 6na bhfaigheann sealbhdir
tdaraithe monaraiochta substainti gniomhacha, go bhfuil siad cldraithe le hiidards innitil an Bhallstdit ina bhfuil
an monaréir, an ddileoir agus an t-allmhaireoir bunaithe, i gcomhréir le hAirteagal 95;

() déanfaidh sé initichtai bunaithe ar mheastinii riosca arna dhéanamh ar na monardiri, daileoiri agus allmhaireoiri 6na
bhfaigheann sealbhéir idaraithe monaraiochta substainti gniomhacha.

2. Déanfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, bearta a ghlacadh maidir le dea-chleachtas
monarajochta do thdirgi iocshldinte tréidliachta agus do shubstainti gniomhacha a dsdidtear mar dbhair thosaigh, da
dtagraitear i bpointe (j) de mhir 1 den Airteagal seo. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i
gcomhréir leis an nés imeachta scradichdin dé dtagraitear in Airteagal 145(2).

Airteagal 94

Deimhnithe dea-chleachtais monaraiochta

1. Laistigh de 90 14 6 chigireacht a dhéanamh ar mhonardir, eiseoidh an t-tdards innitil deimhniti dea-chleachtais
monarafochta an mhonaréra don ldithredn monaraiochta lena mbaineann, md shuitear sa chigireacht go bhfuil an
monardir i dtrdcht ag comhlionadh na gceanglas a leagtar sios sa Rialachdn seo agus ag comhlionadh an ghnimh cur
chun feidhme dd dtagraitear in Airteagal 93(2).

2. Tgcds inarb é toradh na cigireachta dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo nach bhfuil dea-chleachtas monaraiochta
d chomhlionadh ag an monaréir, iontralfar faisnéis den sort sin sa bhunachar sonrai monaraiochta agus ddileachdin
mordhiola dd dtagraitear in Airteagal 91.

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

4.  Féadfaidh udards innitil, an Coimisitin né an Ghniombhaireacht ceangal a chur ar mhonaréir atd bunaithe i dtria tir
dul faoi chigireacht dd dtagraitear i mir 1, gan dochar d’aon socruithe a d’fhéadfadh a bheith tugtha i gcrich idir an
tAontas agus trid tir roimhe sin.

5. Airitheoidh allmhaireoirf tairgi focshldinte tréidliachta, sula soldthréfar na tairgi sin don Aontas, go bhfuil deimhnit

dea-chleachtais monaraiochta a d’eisigh tidards innidil ag an monardir atd bunaithe i dtrit tir né, i gcds ina bhfuil an triG

tir ina pdirti de shocrd arna thabhairt i gerich idir an tAontas agus an trit tir, go bhfuil dearbhii coibhéiseach ann.
Airteagal 95

Allmhaireoiri, monaréiri agus ddileoiri substainti gniomhacha atd bunaithe san Aontas

1. Déanfaidh allmhaireoiri, monardiri agus daileoiri substainti gnfomhacha, a tsdidtear mar dbhair thosaigh i dtdirg{
iocshldinte tréidliachta, atd bunaithe san Aontas, a gcuid gniomhaiochtai a chldri le hiidards innitil an Bhallstait ina bhfuil
siad bunaithe agus comhlionfaidh siad dea-chleachtas monaraiochta né dea-chleachtas ddileachdin, de réir mar is
infheidhme.

2. Beidh an méid seo a leanas ar a laghad san thoirm chldrachdin chun gniomhaiocht a chldrti leis an ddards innidil:

(a) ainm né ainm cuideachta agus seoladh buan né it ghné chldraithe;
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(b) na substaint{ gniomhacha atd le hallmhairiti, le monart né le déileadh;
() sonrai maidir leis an ditreabh agus an trealamh teicnitil.

3. Déanfaidh allmhaireoiri, monaréiri agus ddileoir{ na substainti gniomhacha dd dtagraitear i mir 1 an fhoirm
chldrtichdin a chur faoi bhrdid an ddardis innitil 60 1& ar a laghad roimh thiis beartaithe a ngniomhaiochta.
Déanfaidh allmhaireoiri, monardiri agus ddileoiri na substaint{ gniomhacha a bhi i mbun oibriochta roimh an
28 Eandir 2022 an fhoirm chldrdchdin a chur faoi bhrdid an tdardis innidil faoin 29 Mérta 2022.

4. Féadfaidh an t-Gdards innidil a chinneadh, bunaithe ar mheastn riosca, cigireacht a dhéanamh. I gcds ina dtugann
an t-Gdards innidil fogra laistigh de 60 14 6n uair a fuarthas an fhoirm chldrichdin go ndéanfar cigireacht, ni thoséfar an
ghniomhaiocht go dti go mbeidh fégra tugtha ag an ddards innitil go bhféadfar an ghniomhaiocht a thosd. I geds den
sort sin, déanfaidh an t-tidards innitil an chigireacht agus cuirfidh sé torthai na cigireachta in idl d’allmhaireoiri, monardiri
agus ddileoirf na substainti gniomhacha dd dtagraitear i mir 1 laistigh de 60 14 6n bhfégra go bhfuil riin aige cigireacht a
dheanamh. I gcds nach bhfuil fogra tugtha ag an ddards innitil go ndéanfar cigireacht, laistigh de 60 14 6n uair a fuarthas
an fhoirm chldrichdin, féadfar tis a chur leis an ngniomhaiocht.

5. Déanfaidh allmhaireoiri, monaréiri agus déileoiri na substainti gniomhacha dd dtagraitear i mir 1 liosta de na
hathruithe atd tarlaithe i nddil leis an bhfaisnéis arna soldthar san thoirm chldrtchdin a chur in idl go bliantdil don ddards
rialdla ndisiinta. Tabharfar fogra ldithreach maidir le haon athrti a d’théadfadh tionchar a bheith aige ar chéiliocht né
sabhdilteacht na substainti gniomhacha a dhéantar a mhonart, a allmhairit né a dhéileadh.

6.  Déanfaidh na hudardis innidla an fhaisnéis dd bhfordiltear i gcomhréir le mir 2 den Airteagal seo agus le hAirteagal
132 a iontrail sa bhunachar sonrai monaraiochta agus ddileachdin mordhiola da dtagraitear in Airteagal 91.

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

8.  Déanfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, bearta a ghlacadh maidir le dea-chleachtas
déileachdin do shubstainti gniomhacha a tsdidtear mar abhair thosaigh i dtdirgi {ocshldinte tréidliachta. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridichdin dd dtagraitear in
Airteagal 145(2).

Airteagal 96
Taifid a choinnedil

1. Déanfaidh sealbhéir tidaraithe monaraiochta an fhaisnéis a leanas a thaifeadadh maidir le gach tdirge focshldinte
tréidliachta a sholdthraionn an té sin:

(a) déta an idirbhirt;

(b) ainm an tdirge {ocshldinte tréidliachta, agus uimhir an ddaraithe margaiochta mds intheidhme, mar aon leis an
bhfoirm chégaisiochta agus an neart, de réir mar is iomchui;

(c) an chainniocht a soldthrajodh;

(d) ainm né ainm cuideachta agus seoladh buan né ait ghné chldraithe an fhaighteora;
(e) an bhaiscuimhir;

(f) an déita éaga.

2. Beidh na taifid d4 dtagraitear i mir 1 ar fdil d’Gdardis innidla lena scrddi ar feadh tréimhse bliain amhdin tar éis
dhéta éaga na baisce né ar feadh tréimhse 5 bliana ar a laghad 6n taifeadadh, cibé acu is faide.

Airteagal 97
Duine cdilithe atd freagrach as monard agus scaoileadh na mbaisceanna

1. Beidh ar fdil go buan do shealbhdir tdaraithe monaraiochta seirbhisi duine cdilithe amhdin ar a laghad a
chomhlionann na coinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo agus atd freagrach, go hdirithe, as na dualgais a
shonraitear san Airteagal seo a chomhlionadh.

2. Beidh céim ollscoile ag an duine céilithe d4 dtagraitear i mir 1 i gceann amhdin n6 nios mé de na réimsi eolafochta
seo a leanas: an chégaisiocht, leigheas an duine, an tréidliacht, an cheimic, ceimic agus teicneolaiocht na cégaisiochta, nd
an bhitheolafocht.

3. Beidh taithi phraiticitil bainte amach ag an duine cdilithe dd dtagraitear i mir 1 thar thréimhse 2 bhliain ar a laghad,
i ngnéthas amhdin né nios mé ar monardiri tdaraithe iad, i ngniomhaiochtai maidir le dearbhii céiliocht tdirg{
iocshldinte, anailis chainniochtuil tdirgi focshldinte, anailis chainniochtdil substainti gniomhacha agus na seicedlacha is
gd a dhéanamh chun cdiliocht tdirgi focshldinte tréidliachta a dirithid.
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Féadfar tréimhse na taith{ praiticidla a cheanglaitear sa chéad thomhir a ghiorrd bliain amhdin i gcds ina maireann ctrsa
ollscoile 5 bliana ar a laghad agus féadfar an tréimhse a ghiorrd bliain go leath i gcds ina maireann an cdrsa ollscoile 6
bliana ar a laghad.

4. Féadfaidh sealbhéir an tdaraithe monarajochta, mas duine ndddrtha é, an threagracht dd dtagraitear i mir 1 a
ghlacadh air féin, i gcds ina gcomhlionann sé né si go pearsanta na coinnfollacha dd dtagraitear i mireanna 2 agus 3.

5. Féadfaidh an t-Gdards innitil nésanna imeachta riarachdin iomchui a leagan sios chun a fhiorti go gcomhlionann
duine céilithe dd dtagraitear i mir 1 na coinniollacha d4 dtagraitear i mireanna 2 agus 3.

6.  Airitheoidh an duine céilithe dd dtagraitear i mir 1 go ndéantar gach baisc de na tdirgi focshldinte tréidliachta a
mhonarti agus dea-chleachtas monaraiochta & chomhlionadh agus go ndéantar an tdstdil agus théarmai an tdaraithe
monarajochta 4 gcomhlionadh. Déanfaidh an duine céilithe sin tuarascdil ar riald a tharraingt suas chuige sin. Beidh
tuarascdlacha ar riald den sort sin baili ar fud an Aontais.

7. I gcds inar allmhairfodh tdirgi {ocshldinte tréidliachta, diritheoidh an duine céilithe dd dtagraitear i mir 1 go
ndearnadh anailis chainniochtdil agus chdiliochttil iomldn ar na substaint{ gniomhacha go léir ar a laghad, i leith
gach baisc tdirgthe a allmhairiodh, agus go ndearnadh na tdstdlacha eile go léir atd riachtanach chun céiliocht na
dtdirgi focshldinte tréidliachta a dirithiG i gcomhréir le ceanglais an tdaraithe margaiochta, agus go gcomhlionann an
bhaisc a monaraiodh dea-chleachtas monaraiochta.

8.  Coinneoidh an duine cdilithe dd dtagraitear i mir 1 taifid maidir le gach baisc tairgthe a scaoiltear. Coinneofar na
taifid sin suas chun déta de réir mar a dhéantar oibriochtai agus beidh siad ar fail don tGdards innitil ar feadh tréimhse
bliain amhdin tar éis dhdta éaga na baisce né ar feadh tréimhse 5 bliana ar a laghad 6n taifeadadh, cibé acu is faide.

9. I gcds ina ndéantar tdirgl {ocshldinte tréidliachta a monarafodh san Aontas a onnmhairiti agus a allmhairid ar ais
isteach san Aontas ina dhiaidh sin ¢ thria tir, beidh feidhm ag mir 6.

10. I gcds ina n-allmhairitear tdirgi focshldinte tréidliachta 6 thria tiortha ag a bhfuil socruithe déanta leis an Aontas
maidir le caighdedin dea-chleachtais monaraiochta a chur i bhfeidhm atd ar a laghad coibhéiseach leis na cleachtais a
leagtar sfos i gcomhréir le hAirteagal 93(2), agus i gcds ina léiritear go ndearnadh na tdstdlacha d4 dtagraitear i mir 6 den
Airteagal seo sa tir is onnmhaireoir, féadfaidh an duine cdilithe an tuarascail ar riald dd dtagraitear i mir 6 den Airteagal
seo a tharraingt suas gan na tastdlacha riachtanacha dd dtagraitear i mir 7 den Airteagal seo a dhéanamh, ach amhdin i
gcds ina geinneann an t-Gdards innidil sa Bhallstat is allmhaireoir a mhalairt.

Airteagal 98
Deimhnithe um thdirgi jocshldinte tréidliachta

1. Ar jarraidh 6 mhonaréir né 6 onnmhaireoir tdirgi focshldinte tréidliachta, n6 ¢ udardis triti tir allmhairithe,
deimhneoidh an t-tdards innidil né an Ghniomhaireacht an méid seo a leanas:

(a) go bhfuil tdard monaraiochta ag an monardir;
(b) go bhfuil deimhniti dea-chleachtais monaraiochta dd dtagraitear in Airteagal 94 ag an monaréir; nd

(c) gur deonaiodh tdarti margaiochta don tdirge focshldinte tréidliachta lena mbaineann sa Bhallstat sin nd, i gcds iarraidh
chuig an nGniomhaireacht, gur deonafodh tdarti margaiochta léraithe doé.

2. Agus deimhnithe den sért sin 4 n-eisitint, cuirfidh an t-idards inniGil né an Ghniomhaireacht, de réir mar is
infheidhme, san direamh na socruithe riarachdin dbhartha atd i réim maidir le hinneachar agus formdid deimhnithe den
sort sin.

CAIBIDIL VII
SOLATHAR AGUS USAID
Roinn 1
Dédileachdn mérdhiola
Airteagal 99
Udaraithe déileachdin mérdhiola

1. Beidh ddileachdn moérdhiola tdirgi iocshldinte tréidliachta faoi réir sealbhii idaraithe ddileachdin mérdhiola.
2. Beidh sealbhoiri tdaraithe daileachdin mérdhiola bunaithe san Aontas.

3. Beidh tdaruithe ddileachdin moérdhiola baili ar fud an Aontais.
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4. Féadfaidh na Ballstdit a chinneadh nach mbeidh cainniochtai beaga de thdirgi focshldinte tréidliachta atd 4 soldthar
ag miondioltéiri dd chéile laistigh den Bhallstdt céanna faoi réir an cheanglais maidir le hidard dédileachdin moérdhiola a
shealbhd.

5. De mhaold ar mhir 1, ni cheangléfar ar shealbhdir daraithe monarafochta Gdart ddileachdin moérdhiola a shealbhi
do na tdirg{ {ocshldinte tréidliachta a chumhdaitear faoin Gidart monarafochta.

6. Déanfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, bearta a ghlacadh maidir le dea-chleachtas
déileachdin do thdirgi {ocshldinte tréidliachta. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis
an no6s imeachta scradichdin d4 dtagraitear in Airteagal 145(2).

Airteagal 100
larratas agus nds imeacht maidir le hddaruithe ddileachdin mérdhiola

1.  Cuirfear iarratas ar ddart ddileachdin moérdhiola faoi bhrdid an tdardis innidil sa Bhallstdt ina bhfuil ldithredn n6
ldithredin an ddileora moérdhiola suite.

2. Léireoidh iarratas6ir san iarratas go gcomhliontar na ceanglais seo a leanas:

(a) go bhfuil fail ag an iarrataséir ar thoireann atd innitil 6 thaobh na teicneolaiochta de agus go hdirithe go bhfuil duine
amhdin ar a laghad ann atd ainmnithe mar an duine freagrach, a chomhlionann na coinniollacha dd bhfordiltear sa dli
ndisitnta;

(b) go bhfuil fil ag an iarrataséir ar ditreabh oiritinach leordhéthanach a chomhlionann na ceanglais a leagtar sios ag an

mBallstdt dbhartha i ndail le tdirgi focshldinte tréidliachta a stérdil agus a ldimhsedil;

(c) go bhfuil plean ag an iarrataséir lena rathéfar go gcuirfear chun feidhme go héifeachtach aon tarraingt siar né
aisghairm 6n margadh arna hordd ag na hddardis innitla n6 ag an gCoimisiin, nd arna déanamh i gcomhar le
monardir né sealbhéir tidaraithe margaiochta an tdirge {ocshldinte tréidliachta lena mbaineann;

(d) go bhfuil céras iomchui ag an iarrataséir chun taifid a choinnedil, lena n-dirithitear comhlionadh na gceanglas da
dtagraitear in Airteagal 101;

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

3. Leagfaidh na Ballstdit sios ndsanna imeachta chun tdart ddileachdin mérdhiola a dheond, a dhidltd, a thionrai, a
chilghairm né a athri.

4. Ni mhairfidh na nésanna imeachta dd dtagraitear i mir 3 nios faide nd 90 14, ag tosti, mds infheidhme, 6n dita a
gheobhaidh an t-Gdards innitil iarratas i gcomhréir leis an dli néisitinta.

5. Déanfaidh an t-tdards innidil an méid seo a leanas:
(a) toradh na meastdireachta a chur in itl don iarratasoir;
(b) an t-Gdart ddileachdin mérdhiola a dheont, a dhidltd né a athrd; agus

(c) an fhaisnéis dbhartha maidir leis an ddarG a uaslédail chuig an mbunachar sonrai monaraiochta agus ddileachdin
mordhiola dd dtagraitear in Airteagal 91.

Airteagal 101
Oibleagdidi na ndiileoiri moérdhiola

1. Ni bhfaighidh ddileoiri mérdhiola tdirgi focshldinte tréidliachta ach 6 shealbhéiri udaraithe monaraiochta né 6
shealbhéiri ddaraithe ddileachdin mérdhiola eile.

2. Ni sholdthréidh ddileoir mérdhiola tdirgi focshldinte tréidliachta ach do dhaoine atd ceadaithe gniomhaiochtai
miondiola a dhéanamh i mBallstdit i gcomhréir le hAirteagal 103(1), do dhdileoiri moérdhiola tdirgi focshldinte
tréidliachta eile agus do dhaoine né eintitis eile i gcomhréir leis an dli ndisidnta.

3. Beidh ar fdil go buan do shealbhéir tdaraithe ddileachdin mérdhiola seirbhisi duine amhdin ar a laghad a bheidh
freagrach as ddileachdn mordhiola.

4. Airitheoidh ddileoiri mérdhiola, laistigh de theorainneacha a gcuid freagrachtai, solithar iomchui agus leantnach
tdirge focshldinte tréidliachta do dhaoine atd tdaraithe chun é a sholdthar i gcomhréir le hAirteagal 103(1), chun go
gcumbhdaitear na riachtanais maidir le sldinte ainmhithe sa Bhallstdt dbhartha.

5. Combhlionfaidh déileoir mérdhiola na dea-chleachtas ddileachdin do thdirgi focshldinte tréidliachta dd dtagraitear in
Airteagal 99(6).
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6.  Cuirfidh déileoirl mérdhiola an t-Gidaras innitil agus, i gcds inarb iomchui, sealbhéir an tdaraithe margafochta, ar an
eolas ldithreach faoi thdirgi focshldinte tréidliachta a thaigheann siad né a dtairgtear d6ibh agus atd sainaitheanta acu mar
thdirgf falsaithe n6 go bhfuil amhras ann go bhfuil siad falsaithe.

7. Coinneoidh ddileoir mérdhiola taifid mhionsonraithe ar an bhfaisnéis seo a leanas ar a laghad i ndéil le gach
idirbheart:

(a) data an idirbhirt;

(b) ainm an tdirge {ocshldinte tréidliachta, lena n-diritear, de réir mar is iomchui, an fhoirm chégaisiochta agus an neart;
(c) an bhaiscuimhir;

(d) data éaga an tdirge focshldinte tréidliachta;

(e) an chainniocht a fuarthas né a soldthraiodh, lena léiritear méid an phaicéid agus lion na bpaicéad;

(f) ainm ndé ainm cuideachta agus seoladh buan né dit ghné chldraithe an tsolathréra i gcds ceannachdin né an
thaighteora i gcds diolachdin.

8. Uair sa bhliain ar a laghad, déanfaidh sealbhéir tidaraithe ddileachdin mérdhiola initichadh mionsonraithe ar an stoc
agus déanfaidh sé an lion tdirgi iocshldinte tréidliachta arna dtaifeadadh ata ag teacht isteach agus an lion tdirgi focshldinte
tréidliachta atd ag imeacht amach a chur i gcompardid leis an lion tdirgi focshldinte tréidliachta atd sa stoc i ldthair na
huaire sin. Déanfar taifead ar aon mhiréireachtai a aimseofar. Beidh na taifid ar fdil do na hiidardis innidla lena scridd ar
feadh tréimhse 5 bliana.

Airteagal 102
Trdddil chomhthreomhar i dtdirgi iocshldinte tréidliachta

1. Chun criche trdddil chomhthreomhar i dtdirgi focshldinte tréidliachta, diritheoidh an déileoir mérdhiola, maidir le
tdirge focshldinte tréidliachta a bhfuil rin aige ¢ a fhdil 6 Bhallstat (“Ballstat foinseach”) agus a dhéileadh i mBallstdt eile
(“Ballstat cinn scribe”), go bhfuil tionscnamh comhchoiteann acu leis an tdirge {focshldinte tréidliachta atd ddaraithe cheana
féin sa Bhallstit cinn scribe. Meastar go bhfuil tionscnamh comhchoiteann ag tdirgi focshldinte tréidliachta md
chomhlionann siad na coinnfollacha uile seo a leanas:

(a) go bhfuil an comhdhéanamh cainniochtiil agus céiliochttil céanna acu 6 thaobh substainti gniomhacha de agus 6
thaobh na dtdmhdn de;

(b) go bhfuil an fhoirm chéanna cégaisiochta acu;
(c) go bhfuil an fhaisnéis chlinicitil chéanna acu agus, i gcds inarb infheidhme, an tréimhse chéanna tarraingthe siar; agus

(d) go ndearna an monardir céanna né an monardir atd ag obair faoi cheadtnas iad a mhonard i gcomhréir leis an
bhfoirmliti cednna.

2. Combhlionfaidh an tdirge focshldinte tréidliachta a fuarthas ¢ Bhallstt foinseach ceanglais lipéadaithe agus teanga an
Bhallstait cinn scribe.

3. Leagfaidh na hadardis innitla nésanna imeachta riarachdin sios le haghaidh traddil chomhthreomhar i dtdirg{
iocshldinte tréidliachta agus nés imeachta le haghaidh iarratas ar thrdddil chomhthreomhar na dtdirgi sin a fthormheas.

4. Déanfaidh ddaréis innitla an Bhallstdit cinn scribe liosta na dtdirgi focshldinte tréidliachta a ndéantar a thradail go
comhthreomhar sa Bhallstit sin a chur ar fdil don phobal sa bhunachar sonrai tdirgi dd dtagraitear in Airteagal 55.

5.  Tabharfaidh ddileoir moérdhiola nach é sealbhdir an tdaraithe margaiochta é fogra do shealbhdir an tdaraithe
margafochta agus don tdards innitil sa Bhallstit foinseach faoin rin atd aige an tdirge focshldinte tréidliachta a
thradail go comhthreomhar i mBallstat cinn scribe.

6. Déanfaidh gach daileoir mérdhiola atd ag beartt tdirge focshldinte tréidliachta a thraddil go comhthreomhar i
mBallstat cinn scribe na hoibleagdidi seo a leanas a chomhlionadh:

(a) dearbhii a chur faoi bhréid an tidardis innitil sa Bhallstat cinn scribe agus bearta iomchui a dhéanamh chun a dirithid
go geoinneoidh an ddileoir mérdhiola sa Bhallstat foinseach é ar an eolas faoi aon saincheisteanna faireachais cogas;

(b) fogra a thabhairt do shealbhéir an ddaraithe margaiochta sa Bhallstat cinn scribe maidir leis an tdirge {ocshldinte
tréidliachta ata le fdil 6n mBallstdt foinseach agus a bhfuil rin aige é a chur ar an margadh sa Bhallstdt cinn scribe mi
amhdin ar a laghad sula gcuirfidh sé iarratas ar thrdddil chomhthreomhar an tdirge {ocshldinte tréidliachta sin faoi
bhrdid an ddardis innitil;
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(c) dearbhd i scribhinn a chur faoi bhrdid tdards innidil an Bhallstdit cinn scribe gur tugadh fégra don sealbhéir
tidaraithe margaiochta sa Bhallstat cinn scribe i gcomhréir le pointe (b), mar aon le c6ip den fhogra sin;

(d) gan tdirge iocshldinte tréidliachta a aisghaireadh 6 mhargadh an Bhallstdit thoinsigh né an Bhallstdit cinn scribe ar
chiiseanna cdiliochta, sabhdilteachta né éifeachtilachta a thradail;

(¢) teagmhais dhiobhdlacha amhrasta a thiomst agus iad a thuairisciti do shealbhéir ddaraithe margaiochta an tdirge
focshldinte tréidliachta arna thraddil go comhthreomhar.

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

(a) ainm na dtdirgi iocshldinte tréidliachta;

(b) na substainti gniomhacha

(c) foirmeacha cdgaisiochta;

(d) aicmidchdn na dtdirgi focshldinte tréidliachta sa Bhallstdt cinn scribe;

(¢) uimhir Gdaraithe margaiochta na dtdirgi {ocshldinte tréidliachta sa Bhallstdt foinseach;
(f) uimhir Gdaraithe margaiochta na dtdirgi focshldinte tréidliachta sa Bhallstdt cinn scribe;

(¢) ainm né ainm cuideachta agus seoladh buan né dit ghné chldraithe an daileora mérdhiola sa Bhallstat foinseach agus
an ddileora moérdhiola sa Bhallstdt cinn scribe.

8. Ni bheidh feidhm ag an Airteagal seo maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta arna n-Gdarti go larnach.

Roinn 2
Miondiol
Airteagal 103
Tdirgi iocshldinte tréidliachta a dhiol agus taifid a choinnedil

1. Déanfar na rialacha maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta a dhiol a chinneadh leis an dli ndisiinta, mura
bhfordiltear d4 mhalairt sa Rialachdn seo.

2. Gan dochar d’Airteagal 99(4), ni bhfaighidh miondioltéiri tdirgi focshldinte tréidliachta tdirgi focshldinte tréidliachta
ach 6 shealbhoéiri tidaraithe ddileachdin mérdhiola.

3. Coinneoidh miondioltéir! tdirgi {ocshldinte tréidliachta taifid mhionsonraithe ar an bhfaisnéis seo a leanas i ndail le
gach idirbheart i dtdirgi {ocshldinte tréidliachta lena gceanglaitear oideas tréidliachta faoi Airteagal 34:

(a) data an idirbhirt;

(b) ainm an tdirge iocshldinte tréidliachta, lena n-diritear, i gcds inarb iomchui, an fhoirm chégaisiochta agus an neart;
(c) an bhaiscuimhir;

(d) an chainniocht arna féil n6 arna soldthar;

() ainm ndé ainm cuideachta agus seoladh buan né dit ghné chldraithe an tsoldthréra i gcds ceannachdin né an
thaighteora i gcds diolachdin;

(f) ainm agus sonrai teagmhdla an tréidlia a thug an t-oideas agus, i gcds inarb iomchui, céip den oideas tréidliachta;
(¢) uimhir an Gdaraithe margafochta.

4, I gcés ina measann na Ballstdit gur gd é sin, féadfaidh siad a chur de cheangal ar mhiondiolt6iri taifid
mhionsonraithe a choinnedil ar aon idirbheart maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta nach bhfuil faoi réir oideas
tréidliachta.

5. Uair sa bhliain ar a laghad, déanfaidh miondiolt6ir initchadh mionsonraithe ar an stoc agus déanfaidh sé an lion
tdirgl focshldinte tréidliachta arna dtaifeadadh atd ag teacht isteach agus an lion tdirgi {ocshldinte tréidliachta atd ag
imeacht amach a chur i gcompardid leis an lion tdirgi {ocshldinte tréidliachta atd sa stoc i lathair na huaire sin. Déanfar
taifead ar aon mhiréireachtai a aimseofar. Beidh torthai an initichta mhionsonraithe agus na taifid dd dtagraitear i mir 3
den Airteagal seo ar fdil do na hadardis innitla lena scriidi ar feadh tréimhse 5 bliana i gcomhréir le hAirteagal 123.
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6.  Féadfaidh na Ballstdit coinniollacha a thorchur ar an bhforas go bhfuil tdar cui leo chun an tsldinte phoibli agus
sldinte ainmhithe né an comhshaol a chosaint ar mhaithe le tdirgi focshldinte tréidliachta a dhiol ar a gcrioch ar
choinnioll go bhfuil na coinniollacha sin i gcomhréir le dli an Aontais, go bhfuil siad comhréireach agus go bhfuil
siad neamh-idirdhealaitheach.

Airteagal 104
Tdirgi iocshldinte tréidliachta a chiandiol

1. Daoine a bhfuil cead acu tdirgi focshldinte tréidliachta a sholdthar i gcomhréir le hAirteagal 103(1) den Rialachdn
seo, féadfaidh siad tdirgi focshldinte tréidliachta a thairiscint tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise de réir bhri Threoir
(AE) 20151535 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (>) do dhaoine nddurtha né dlitheanacha atd bunaithe san
Aontas ar choinnioll nach bhfuil na tdirgi focshldinte tréidliachta sin faoi réir oideas tréidliachta de bhun Airteagal 34 den
Rialachdn seo agus go gcomhlionann siad an Rialachdn seo agus dli is infheidhme an Bhallstdit ina miondioltar na tdirgf
tréidliachta.

2. De mhaolt ar mhir 1 den Airteagal seo, féadfaidh Ballstdt ligean do dhaoine a bhfuil cead acu tdirgi {ocshldinte
tréidliachta a sholdthar i gcomhréir le hAirteagal 103(1) tdirgi {ocshldinte tréidliachta a thairiscint faoi réir oideas
tréidliachta de bhun Airteagal 34 trf bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise, ar choinnioll go bhfuil céras sldn curtha ar
fail ag an mBallstit do na soldthair sin. Ni thabharfar an cead sin ach do dhaoine atd bunaithe ina gcrioch agus ni
dhéanfar an soldthar ach laistigh de chrioch an Bhallstéit sin.

3. Airitheoidh an Ballstit d4 dtagraftear i mir 2 go bhfuil bearta oiritinaithe i bhfeidhm chun a 4dirithid go
gcomhliontar na ceanglais a bhaineann le hoideas tréidliachta maidir le soldthar tri bhithin sheirbhisi na sochai
faisnéise agus tabharfaidh sé fogra don Choimisitin agus do na Ballstdit eile md bhaineann sé Gsdid as an maold dd
dtagraitear i mir 2 agus oibreoidh sé i gcomhar, nuair is ga sin, leis an gCoimisitin agus le Ballstdit eile chun aon
iarmhairti neamhbheartaithe a thagann as an soldthar sin a sheachaint. Bundidh na Ballstdit rialacha maidir le piondis
iomchui chun a dirithiGi go gcomhliontar na rialacha ndisiinta arna nglacadh, lena n-diritear rialacha maidir leis an gcead
sin a tharraingt siar.

4. Beidh na daoine agus na gniomhaiochtai d4 dtagraitear i mireanna 1 agus 2 den Airteagal seo faoi réir na rialuithe
dd dtagraitear in Airteagal 123 arna ndéanamh ag tdards innidil an Bhallstdit ina bhfuil an miondiolt6ir bunaithe.

5. 1 dteannta na gceanglas maidir le faisnéis a leagtar amach in Airteagal 6 de Threoir 2000/31/CE ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (26), déanfaidh miondioltdiri a thairgeann tdirgi focshldinte tréidliachta tri bhithin sheirbhisi
na sochai faisnéise an fhaisnéis seo a leanas ar a laghad a chur ar fail:

(a) sonrai teagmhadla tidards innitiil an Bhallstit ina bhfuil an miondioltdir a thairgeann na tdirgi focshldinte tréidliachta
bunaithe;

(b) hipearnasc chuig sufomh gréasdin an Bhallstdit ina bhfuil an bhunafocht a cuireadh ar bun i gcomhréir le mir 8 den
Airteagal seo;

() an 16g6 coiteann a leagadh sios i gcomhréir le mir 6 den Airteagal seo ar taispedint go soiléir ar gach leathanach den
sufomh gréasdin a bhaineann leis an tairiscint tdirgl focshldinte tréidliachta a chiandiol, agus hipearnasc chuig iontrail
an mhiondioltéra ar liosta na miondioltdiri ceadaithe dd dtagraitear i bpointe (c) de mhir 8 den Airteagal seo.

6.  Bundidh an Coimisitin 16g6 coiteann de bhun mhir 7 a bheidh inaitheanta ar fud an Aontais agus lena mbeifear in
ann an Ballstdt a aithint ina bhfuil an duine atd ag tairiscint tairgi focshldinte tréidliachta lena gciandiol bunaithe. Beidh an
16g6 le feicedil go soiléir ar shuiomhanna gréasdin a thairgeann tdirgi {ocshldinte tréidliachta lena gciandiol.

7. Déanfaidh an Coimisitn, trf bhithin gniomhartha cur chun feidhme, dearadh an 16g6 choitinn déd dtagraitear i mir 6
den Airteagal seo a ghlacadh. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta
scradichdin dd dtagraitear in Airteagal 145(2).

(*%) Treoir (AE) 2015/1535 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 9 Medn Fomhair 2015 lena leagtar sios nds imeachta
maidir le soldthar faisnéise i réimse na gcaighdedn agus na rialachdn teicnitil agus rialacha maidir le seirbhisi na Sochai Faisnéise
(IO L 241, 17.9.2015, Ich. 1).

(*%) Treoir 2000/31/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 8 Meitheamh 2000 maidir le gnéithe dirithe dli de sheirbhisi na
sochaf faisnéise, an traddil leictreonach, go hdirithe, sa Mhargadh Inmhednach (“an Treoir maidir le trdddil leictreonach” (IO L 178,
17.7.2000, Ich. 1).
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8. Cuirfidh gach Ballstat sufomh gréasdin ar bun do chiandiol tdirgi iocshldinte tréidliachta, agus beidh an fhaisnéis seo
a leanas ar a laghad ar fail ar an sufomh sin:

(a) faisnéis faoina dhli ndisitnta is inftheidhme maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta a thairiscint lena gciandiol trf
bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise, i gcomhréir le mireanna 1 agus 2, lena n-diritear faisnéis i ndéil leis na
difriochtai a d'fhéadfadh a bheith idir na Ballstdit i dtaobh soldthar tdirgi {ocshldinte tréidliachta a aicmid;

(b) faisnéis faoin 16g6 coiteann;

(c) liosta na miondiolt6iri atd bunaithe sa Bhallstit agus atd ceadaithe tdirgi {ocshldinte tréidliachta a thairiscint lena
gciandfol tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise i gcomhréir le mireanna 1 agus 2, mar aon le seoltai shuiomhanna
gréasdin na miondioltdiri sin.

9.  Cruth6idh an Ghniomhaireacht leathanach gréasdin ar a mbeidh faisnéis faoin 16g6 coiteann. Ar shuiomh gréasdin

na Gniombhaireachta, luafar go sonrach go bhfuil faisnéis le fdil ar shuiomhanna gréasdin na mbBallstdit maidir leis na

daoine atd ceadaithe tdirgi {ocshldinte tréidliachta a thairiscint lena gciandiol 1i bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise sa

Bhallstdt dbhartha.

10.  Féadfaidh na Ballstdit coinniollacha a fhorchur, ar fhoras a bhaineann le sldinte phoibli a chosaint, maidir le tairg{

iocshldinte tréidliachta a dhiol, ar a gcrioch, ar tdirgi iad atd 4 dtairiscint lena gciandiol tri bhithin sheirbhisi na sochai

faisnéise.

11.  Beidh hipearnasc chuig sufomh gréasdin na Gniomhaireachta arna chur ar bun i gcomhréir le mir 9 ar na
sufomhanna gréasdin arna mbunt ag na Ballstdit.

Airteagal 105
Oidis tréidliachta

1. Ni dhéanfar oideas maidir le tdirge focshldinte frithmhiocrébach le haghaidh meitifiolacsais a eisitiint ach amhdin tar
éis do thréidlia an galar tégdlach a dhiagndisiti.

2. Beidh an tréidlia in ann tdar cuf a thabhairt le hoideas tréidliachta maidir le tdirgf {focshldinte frithmhiocrébacha, go
hdirithe le haghaidh meitifiolacsais agus le haghaidh préifiolacsais.

3. Ni eiseofar oideas tréidliachta ach amhdin i ndiaidh scrida clinicitil né6 aon mheasint ceart eile a bheith déanta ag
tréidlia ar stddas sldinte an ainmhi né an ghripa ainmbhithe.

4. De mhaola ar phointe (33) d’Airteagal 4 agus ar mhir 3 den Airteagal seo, féadfaidh Ballstdt cead a thabhairt go n-
eiseodh duine gairmitil, seachas tréidlia, oideas tréidliachta, duine atd cdilithe lena dhéanamh i gcomhréir leis an dli
ndisidnta is infheidhme nuair a thiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm. Ni bheidh oidis den sért sin baili ach sa Bhallstat
sin agus ni direofar ar na hoidis sin oidis maidir le tdirgi {ocshldinte frithmhiocrébacha agus aon tdirgi focshldinte
tréidliachta eile inar gd diagndis 6 thréidlia.

Beidh oidis tréidliachta arna n-eisidint ag duine gairmidil, seachas tréidlia, faoi réir mhireanna 5, 6, 8, 9 agus 11 den
Airteagal seo mutatis mutandis.

5. Beidh na nithe seo a leanas ar a laghad in oideas tréidliachta:

(a) aitheantas an ainmhi né an ghripa ainmbhithe ar a bhfuil céiredil le cur;

(b) ainm iomldn agus sonrai teagmhala Ginéir né choimeddai an ainmhj;

(c) an ddta eisiting;

(d) ainm iomldn agus sonrai teagmhdla an tréidlia lena n-diritear, ma td si ar fdil, an uimhir ghairmiuil;
(e) sinit an tréidlia, n6 a choibhéis i bhfoirm leictreonach;

(f) ainm an tdirge focshldinte oideasaithe, lena n-diritear na substainti gniomhacha atd ann;

(@) an fhoirm chégaisiochta agus an neart;

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

(i) coras daileoige;

() 1 gcas speicis ar bia-ainmhithe iad, an tréimhse tarraingthe siar fid mds ionann tréimhse den sért sin agus ndid;
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(k) aon rabhadh a bhfuil g4 leis chun an Gsdid cheart a dirithit lena n-diritear, i gcds inarb dbhartha, chun tsdid stuama
dbhar frithmhiocrébach a dirithid;

() mé dhéantar tdirge focshldinte a oideast i gcomhréir le hAirteagal Airteagal 112, 113 agus Airteagal 114, rditeas 4 rd
sin;

(m) ma dhéantar tdirge {ocshldinte a oideast i gcomhréir le hAirteagal 107(3) agus (4), riteas 4 ra sin.

6.  Beidh cainniocht na dtdirgi {ocshldinte a oideasaitear teoranta don mhéid is gd don chéiredil n6 don teiripe lena

mbaineann. Maidir le tdirgl {ocshldinte frithmhiocrébacha le haghaidh meitifiolacsais né préifiolacsais, ni dhéanfar iad a
oideasti ach ar feadh tréimhse theoranta chun an tréimhse riosca a chumhdach.

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

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

9. Is i gcomhréir leis an dli ndisianta is infheidhme a sholdthréfar an tdirge {ocshldinte oideasaithe.
10.  Beidh oideas tréidliachta maidir le tdirgi {ocshldinte frithmhiocrébacha baili ar feadh 5 14 6 dhéta a eisitina.

11.  Sa bhreis ar na ceanglais a leagtar amach san Airteagal seo, féadfaidh na Ballstdit rialacha a leagan sios maidir le
taifid a bheith 4 gcoinnedil ag tréidlianna agus iad ag eisitiint oidis tréidliachta.

12.  Diainneoin Airteagal 34, féadfaidh an tréidlia féin tdirge {ocshldinte tréidliachta atd aicmithe mar bheith faoi réir
oideas tréidliachta faoin Airteagal sin a thabhairt go pearsanta gan oideas tréidliachta, mura bhfordiltear a mhalairt faoin
dli ndisitinta is infheidhme. Coinneoidh an tréidlia taifid ar thabhairt phearsanta den sért sin gan oideas i gcomhréir leis
an dli ndisitinta is infheidhme.

Roinn 3
Usdid
Airteagal 106
Téirgi iocshldinte a dsdid
1. Is i gcomhréir le téarmaf an tdaraithe margaiochta a tsdidfear tdirgi {ocshldinte tréidliachta.

2. NI dochar an tsdid a bhaintear as tdirgi focshldinte tréidliachta i gcomhréir leis an Roinn seo d’Airteagal 46 agus
Airteagal 47 de Rialachdn (AE) 2016/429.

3. Féadfaidh na Ballstdit aon ndsanna imeachta a leagan sios a mheasann siad go bhfuil gd leo chun Airteagal 110 go
Airteagal 114 agus Airteagal 116 a chur chun feidhme.

4. Féadfaidh na Ballstdit, i gcds ina bhfuil ddar cui leis, cinneadh a dhéanamh nach ndéanfaidh ach tréidlia tdirge
iocshldinte tréidliachta a thabhairt.

5. Ni dhéanfar tdirgi iocshldinte tréidliachta imdhioneolafocha dighniomhaithe dd dtagraitear in Airteagal 2(3) a dsdid
sna hainmhithe d4 dtagraitear ann ach amhdin in imthosca eisceachtdla, i gcomhréir le hoideas tréidliachta, agus mura
bhfuil aon tdirge focshldinte tréidliachta imdhioneolaioch ddaraithe don spriocspeiceas ainmhi agus don tdsc.

6.  Déanfaidh an Coimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 147, chun an tAirteagal seo a
thorlionadh, de réir mar is g4, lena mbunaitear na rialacha maidir le bearta iomchui chun a dirithiti go mbaintear Gsdid
éifeachtach agus shabhdilte as tdirgi focshldinte tréidliachta arna n-tidard agus arna n-oideasti lena dtabhairt trid an mbéal
tri bhealai eile seachas beatha focleasaithe, amhail uisce 6il a mheascadh le tdirge focshldinte tréidliachta né tdirge
iocshldinte tréidliachta a mheascadh de ldimh i mbeatha agus arna thabhairt ag an gcoimeddai ainmhithe do na bia-
ainmhithe. Cuirfidh an Coimisitin comhairle eolaioch na Gniomhaireachta san direamh, agus na gniomhartha tarmligthe
sin 4 nglacadh aige.

Airteagal 107
Téirgi iocshldinte frithmhiocrébacha a dsdid

1. Ni usdidfear tdirgl {ocshldinte frithmhiocrébacha go trathrialta nd ni dsdidfear iad chun drochshldinteachas, né
feirmeoireacht ainmhithe neamhleor né easpa ctiraim a chditeamh nd chun drochbhainistiti feirme a chditeamh.

2. Ni usdidfear tdirgi focshldinte frithmhiocrébacha in ainmhithe chun fis a spreagadh nd chun an tdirgeacht a
mhéadu.
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3. Ni usdidfear tdirgi iocshldinte frithmhiocrébacha le haghaidh préifiolacsais ach amhdin i gcdsanna eisceachttla, chun
céiredil a chur ar ainmhi aonair né ar lion srianta ainmhithe i gcds ina bhfuil an riosca maidir le hionfhabhtd né galar
togdlach an-ard agus gur décha go mbeidh na hiarmhairti a leanfaidh an-dian.

[ gcdsanna den sort sin, déanfar an tsdid a bhaintear as tdirg{ {ocshldinte frithmhiocrébacha le haghaidh préifiolacsais a
theorannii do thabhairt d’ainmhi aonair amhdin, faoi na coinniollacha a leagtar sios sa chéad thombhir.

4. Ni tsdidfear tdirgi focshldinte frithmhiocrébacha le haghaidh meitifiolacsais ach amhdin i gcds ina bhfuil riosca mér
ann go scaipfeadh ionfhabhtti né galar tégdlach sa ghriipa ainmhithe agus mds rud é nach bhfuil roghanna iomchuf eile
ar fail. Féadfaidh na Ballstdit treoir a thabhairt maidir le roghanna iomchui eile den sért sin agus tacéidh siad go
gniomhach le forbairt agus cur i bhfeidhm treoirlinte lena gcuirtear chun cinn an tuiscint atd ar na tosca riosca a
bhaineann le meitifiolacsas agus cuirfidh siad critéir san direamh chun iad a chur chun feidhme.

5. Ni dhéanfar tdirgf {ocshldinte a bhfuil na hdbhair thrithmhiocrébacha ainmnithe dd dtagraitear in Airteagal 37(5)
iontu a Gsdid i gcomhréir le hAirteagal 112, Airteagal 113 agus Airteagal 114.

6.  Féadfaidh an Coimisitn, trf bhithin gniomhartha cur chun feidhme, agus aird chuf 4 tabhairt aige ar chomhairle
eolajoch na Gniomhaireachta, liosta d’abhair thrithmhiocrébacha a bhund, ar dbhair fthrithmhiocrébacha iad:

(a) nach n-usdidfear i gcomhréir le hAirteagal 112, Airteagal 113 agus Airteagal 114; nd
(b) nach n-tsdidfear i gcomhréir le hAirteagal 112, Airteagal 113 agus Airteagal 114 ach faoi réir coinnfollacha dirithe.
Agus na gniomhartha cur chun feidhme sin 4 nglacadh aige, cuirfidh an Coimisitin na critéir seo a leanas san direamh:

(a) rioscai do shldinte ainmhithe né don tsldinte phoibli dd n-dsdidfi an t-dbhar frithmhiocrébach i gcomhréir le
hAirteagal 112, Airteagal 113 agus Airteagal 114;

(b) an riosca do shldinte ainmhithe né don tsldinte phoibli dd dtiocfadh frithsheasmhacht in aghaidh dbhair
fhrithmhiocrébacha chun cinn;

(c) cinedlacha coéiredlacha eile a bheith ar fdil d’ainmhithe;
(d) cinedlacha coiredlacha eile a bheith ar féil do dhaoine;

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

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

7. Féadfaidh Ballstdt srian breise a chur leis an Gsdid a bhaintear as dbhair fhrithmhiocrébacha dirithe in ainmhithe ar a
chrioch, né toirmeasc a chur ar an 1sdid sin, ma t4 tabhairt na n-dbhar frithmhiocrdbach sin d’ainmhithe ar neamhréir le
cur chun feidhme beartais ndisitinta maidir le hdsdid stuama a bhaint as dbhair fhrithmhiocrébacha.

8.  Beidh bearta arna nglacadh ag na Ballstdit ar bhonn mhir 7 comhréireach agus beidh ddar cui leo.

9.  Cuirfidh an Ballstit an Coimisitin ar an eolas faoi aon bheart atd glactha aige ar bhonn mhir 7.

Airteagal 108
Coinnedil taifead ag dinéiri agus coimeddaithe bia-ainmhithe

1. Coinneoidh tinéir{ bia-ainmnithe, n6 coimeddaithe i gcds nach iad na hdinéiri a choinnionn na hainmhithe, taifid ar
na tdirg{ focshldinte a tsdideann siad agus, mds infheidhme, coinneoidh siad céip den oideas tréidliachta freisin.

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

(a) an ddta a tugadh an tdirge {ocshldinte do na hainmbhithe den chéad uair;

(b) ainm an tdirge iocshldinte;

(c) cainniocht an tdirge {ocshldinte a tugadh;

(d) ainm né ainm cuideachta agus seoladh buan né dit ghné chldraithe an tsoldthrora;
(e) fianaise go bhfuarthas an tdirge focshldinte a Gsdideann siad;

(f) aitheantas an ainmhi né an ghripa ainmhithe ar ar cuireadh céiredil;
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(g) ainm agus sonrai teagmhala an tréidlia a thug an t-oideas agus, mds infheidhme;
(h) an tréimhse tarraingthe siar fit mds ionann tréimhse den sért sin agus ndid;
(i) fad na coiredla.

3. Mad td an fhaisnéis atd le taifeadadh i gcomhréir le mir 2 den Airteagal seo ar fdil cheana féin ar chéip oidis
tréidliachta, i dtaifead a choinnitear ar an bhfeirm nd, i gcds ainmhithe eachai, ma t4 si taifeadta sa doiciméad aitheantais
saolré aonair dd dtagraitear in Airteagal 8(4), ni gd i a thaifeadadh ar leithligh.

4.  Féadfaidh na Ballstdit ceanglais bhreise a leagan sios do choinnedil na dtaifead ag Ginéiri agus coimeddaithe bia-
ainmhithe.

5. Beidh an thaisnéis atd sna taifid sin ar fdil do na hidardis innitla lena scrida ar feadh tréimhse 5 bliana ar a laghad
i gcomhréir le hAirteagal 123.

Airteagal 109
Ceanglais maidir le coinnedil taifead d’ainmhithe eachai

1. Déanfaidh an Coimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 147 chun an Rialachdn seo a
thorlionadh maidir le hinneachar agus formdid na faisnéise is gd chun Airteagal 112(4) agus Airteagal 115(5) a chur i
bhfeidhm agus atd le bheith ar direamh sa doiciméad aitheantais saolré aonair dd dtagraitear in Airteagal 8(4).

2. Déanfaidh an Coimisitn, trf bhithin gniomhartha tarmligthe, foirmeacha samplacha a leagan sios chun an fhaisnéis
is gd chun Airteagal 112(4) agus Airteagal 115(5) den Rialachdn seo a chur i bhfeidhm agus atd le bheith ar direamh sa
doiciméad aitheantais saolré aonair dd dtagraitear in Airteagal 8(4) a iontrdil. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme
sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridiichdin dé dtagraitear in Airteagal 145(2).

Airteagal 110
Tdirgi iocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha a wsdid

1. Féadfaidh na hddardis innidla, i gcomhréir leis an dli ndisitinta is intheidhme, toirmeasc a chur ar mhonart,
allmhairid, ddileadh, sealbhd, diol, soldthar né asdid tdirgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha ar a gerioch né i
gcuid di md chomhliontar ceann amhdin ar a laghad de na coinniollacha seo a leanas:

(a) leis an tdirge a thabhairt d’ainmhithe, d’fhéadfai cur isteach ar chur chun feidhme cldir ndisiinta maidir le galair
ainmhithe a dhiagnéisid, a riald n6 a dhiothd;

(b) mar thoradh ar an tdirge a thabhairt d’ainmhithe, d’fhéadfai go mbeadh deacrachtai ann maidir le deimhnit a
thabhairt nach bhfuil galar ar ainmhithe beo né go mbeadh éilliti in earrai bia n6 i dtdirgi eile a fhaightear 6
ainmhithe ar cuireadh céiredil orthu;

() den chuid is mé, nil tréithchinedlacha na n-oibredn galair a bhfuil an tdirge ceaptha imdhionacht a thabhairt ina n-
aghaidh i lathair ar an gerioch i geeist 6 thaobh scaipeadh geografach de.

2. De mhaold ar Airteagal 106(1) den Rialachdn seo, agus in éagmais tdirge {ocshldinte tréidliachta dd dtagraitear in
Airteagal 116 den Rialachdn seo, i gcds rdig de ghalar liostaithe da dtagraitear in Airteagal 5 de Rialachdn (AE) 2016429
n6 de ghalar atd ag teacht chun cinn dd dtagraitear in Airteagal 6 den Rialachdn sin, féadfaidh tdards innidil cead a
thabhairt go n-tsdidfi tairge {ocshldinte tréidliachta imdhioneolafoch nach bhfuil ddaraithe laistigh den Aontas.

3. De mhaolii ar Airteagal 106(1) den Rialachdn seo, i gcds ina bhfuil tdirge {ocshldinte tréidliachta imdhioneolaioch
tdaraithe ach nach bhfuil ar féil a thuilleadh laistigh den Aontas le haghaidh galar nach dtagraitear d6 in Airteagal 5 n6 6
de Rialachdn (AE) 2016/429 ach atd san Aontas cheana féin, féadfaidh dards innidil, ar mhaithe le sldinte ainmhithe agus
leas ainmhithe agus an tsldinte phoibli, cead a thabhairt go n-usdidfi tdirge focshldinte tréidliachta imdhioneolaioch nach
bhfuil tdaraithe laistigh den Aontas ar bhonn cds ar chés.

4. Cuirfidh na hidaréis innitila an Coimisidn ar an eolas gan mhoill nuair a chuirtear mireanna 1, 2 agus 3 i bhfeidhm,
agus tabharfaidh siad faisnéis faoi na coinniollacha arna bhforchur maidir le cur chun feidhme na mireanna sin.

5. M4 td ainmhi le honnmhairiti chuig trid tir, agus ¢ faoi réir rialacha ceangailteacha sonracha sldinte sa triti tir sin dd
bhri sin, féadfaidh Gdaras innitil cead a thabhairt go n-tsdidfi tdirge {focshldinte tréidliachta imdhioneolaioch, le haghaidh
an ainmhi sin lena mbaineann amhdin, mds tdirge é nach bhfuil cumhdaithe ag Gdard margaiochta sa Bhallstdt dbhartha
ach a bhfuil a dsdid ceadaithe sa triti tir a bhfuil an t-ainmhi le honnmbhairiti chuige.
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Airteagal 111
Usdid tdirgi iocshldinte tréidliachta ag tréidlianna a sholdthraionn seirbhisi i mBallstiit eile

1. Beidh cead ag tréidlia a sholathraionn seirbhisi i mBallstdt seachas an Ballstat ina bhfuil an tréidlia bunaithe (“Ballstat
6stach”) tdirgi focshldinte tréidliachta nach bhfuil ddaraithe sa Bhallstdt 6stach a shealbhti né a thabhairt d’ainmhithe né
do ghripal ainmhithe atd faoin chiiram an tréidlia sa chainniocht is gd nach mé nd an méid is gd don chéiredil atd
ordaithe ag an tréidlia, ar choinnioll go gcomhliontar na coinniollacha seo a leanas:

(a) ta tdard margaiochta don tdirge focshldinte tréidliachta atd le tabhairt do na hainmbhithe deonaithe ag tdardis innidla
an Bhallstdit ina bhfuil an tréidlia bunaithe n6 ag an gCoimisitn;

(b) td na tdirgi focshldinte tréidliachta lena mbaineann 4 n-iompar ag an tréidlia ina mbunphacdistiocht;
(c) cloionn an tréidlia leis an dea-chleachtas tréidliachta atd i bhfeidhm sa Bhallstat déstach;

(d) socraionn an tréidlia an tréimhse tarraingthe siar atd sonraithe ar lipéadi né ar bhileog pacdiste an tdirge {ocshldinte
tréidliachta atd in Gsdid;

() ni dhiolann an tréidlia aon tdirge {ocshldinte tréidliachta le hdinéir nd le coimeddai ainmhithe ar cuireadh céiredil
orthu sa Bhallstdt 6stach ach amhdin mé cheadaitear sin faoi rialacha an Bhallstdit dstaigh.

2. Ni bheidh feidhm ag mir 1 maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha seachas i gcds tocsaini agus
séiream.

Airteagal 112
Téirgi iocshldinte a dsdid lasmuigh de théarmai an ddaraithe margaiochta i gcds speicis nach bia-ainmhithe iad

1. De mhaola ar Airteagal 106(1), i gcds nach bhfuil aon tdirge {ocshldinte tréidliachta daraithe i mBallstdt do thdsc
maidir le speiceas nach bia-ainmhi ¢, féadfaidh tréidlianna atd freagrach, faoina bhfreagracht phearsanta dhireach, agus go
hdirithe chun fulaingt dho-ghlactha an ainmhi a sheachaint, céiredil eisceachttiil a chur ar na hainmhithe lena mbaineann
leis an tdirge focshldinte seo a leanas:

(a) tairge {ocshldinte tréidliachta arna Gdard faoin Rialachdn seo sa Bhallstdt dbhartha né i mBallstét eile lena dsdid don
speiceas céanna n6 do speiceas eile, don tdsc céanna né do thisc eile;

(b) murab ann do thdirge {ocshldinte tréidliachta dd dtagraitear i bpointe (a) den mhir seo, tdirge {ocshldinte lena usdid ag
an duine a udaraitear i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE né Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004;

(c) murab ann do thdirge focshldinte da dtagraitear i bpointe (a) né (b) den mhir seo, tdirge {ocshldinte tréidliachta arna
ullmhd ar an toirt i gcomhréir le téarmai oidis tréidliachta.

2. Seachas maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha, i gcds nach bhfuil aon tdirge focshldinte
tréidliachta dd dtagraitear i mir 1 ar fdil, féadfaidh an tréidlia atd freagrach, faoina threagracht dhireach agus go
hairithe chun fulaingt dho-ghlactha an ainmhi a sheachaint, ainmhi nach bia-ainmhi é a chéiredil le tdirge focshldinte
tréidliachta atd tdaraithe i dtriti tir don speiceas ainmhi céanna agus don tdsc céanna.

3. Féadfaidh an tréidlia féin an tdirge focshldinte a thabhairt, né cead a thabhairt do dhuine eile é a thabhairt faoi
threagracht an tréidlia, i gcomhréir le fordlacha ndisitinta.

4. Beidh feidhm ag an Airteagal seo maidir le ciredil a chuireann tréidlia ar ainmhi den speiceas eachaf ar choinnioll
go ndearbhaitear nach bhfuil sé beartaithe an t-ainmhi sin a mhart lena chaitheamh ag an duine sa doiciméad aitheantais
saolré aonair dd dtagraitear in Airteagal 8(4).

5. Beidh feidhm ag an Airteagal seo freisin i gcds nach bhfuil tdirge focshldinte tréidliachta tdaraithe ar fail sa Bhallstat
dbhartha.

Airteagal 113
Téirgi focshldinte a dsdid lasmuigh de théarmai an tdaraithe margajochta i gcds speicis talin ar bia-ainmhithe iad

1. De mhaold ar Airteagal 106(1), i gcds nach bhfuil aon tdirge focshldinte tréidliachta tdaraithe i mBallstdt do thésc
maidir le speiceas taliin ar bia-ainmhi ¢, féadfaidh tréidlianna atd freagrach, faoina bhfreagracht phearsanta dhireach, agus
go hdirithe chun fulaingt dho-ghlactha an ainmhi a sheachaint, céiredil eisceachtdil a chur ar na hainmhithe lena
mbaineann leis an tdirge focshldinte seo a leanas:

(a) tdirge focshldinte tréidliachta arna tdart faoin Rialachdn seo sa Bhallstat dbhartha n6 i mBallstdt eile lena tsdid don
speiceas talin céanna ar bia-ainmhi é né do speiceas talin eile ar bia-ainmhi é don tdsc céanna, né do thésc eile;
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(b) murab ann do thdirge {ocshldinte tréidliachta da dtagraitear i bpointe (a) den mhir seo, tirge focshldinte tréidliachta
arna Gdard faoin Rialachdn seo sa Bhallstt dbhartha lena dsdid do speiceas nach bia-ainmhi é don tdsc céanna;

(c) murab ann do thdirge {ocshldinte tréidliachta dd dtagraitear i bpointe (a) né (b) den mhir seo, tairge focshldinte lena
usdid ag an duine a Gdaraitear i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE n6 Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004; né

(d) murab ann do thdirge {ocshldinte dd dtagraitear i bpointe (a), (b) n6 (c) den mhir seo, tdirge iocshldinte tréidliachta
arna ullmhd ar an toirt i gcomhréir le téarmai oidis tréidliachta.

2. Seachas maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha, i gcds nach bhfuil aon tdirge ifocshldinte
tréidliachta dd dtagraitear i mir 1 ar fdil, féadfaidh tréidlianna atd freagrach, faoina bhfreagracht phearsanta dhireach,
agus go hdirithe chun fulaingt dho-ghlactha an ainmhi a sheachaint, céiredil eisceachttil a chur ar bhia-ainmhithe talin le
tairge {ocshldinte tréidliachta atd daraithe i dtriti tir don speiceas ainmhithe céanna agus don tdsc céanna.

3. Féadfaidh an tréidlia féin an tdirge {ocshldinte a thabhairt, né cead a thabhairt do dhuine eile é a thabhairt faoi
threagracht an tréidlia, i gcomhréir leis na fordlacha ndisitnta.

4. Déanfar substaint{ atd gnfomhach ¢ thaobh na cégaseolaiochta de agus atd sa tdirge {ocshldinte arna dsdid i
gcomhréir le mireanna 1 agus 2 den Airteagal seo a cheadii i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 470/2009 agus aon
ghniomhartha arna nglacadh ar a bhonn.

5. Beidh feidhm ag an Airteagal seo freisin i gcds nach bhfuil tdirge {focshldinte tréidliachta ddaraithe ar fail sa Bhallstat
dbhartha.

Airteagal 114
Téirgi iocshldinte a dsdid do bhia-speicis uisceacha

1. De mhaold ar Airteagal 106(1), i gcds nach bhfuil aon tdirge focshldinte tréidliachta tidaraithe i mBallstdt do thdsc
maidir le bia-speiceas uisceach, féadfaidh tréidlianna atd freagrach, faoina bhfreagracht phearsanta dhireach, agus go
hdirithe chun fulaingt dho-ghlactha an ainmhi a sheachaint, céiredil a chur ar na hainmhithe lena mbaineann leis an
tdirge focshldinte seo a leanas:

(a) tdirge {ocshldinte tréidliachta arna Gdard faoin Rialachdn seo sa Bhallstdt dbhartha né i mBallstét eile lena dsdid don
speiceas céanna né do bhia-speiceas uisceach eile agus tdsc céanna, n6 do thdsc eile;

(b) murab ann do thdirge {ocshldinte tréidliachta dd dtagraitear i bpointe (a) den mhir seo, tdirge focshldinte tréidliachta
arna udard faoin Rialachdn seo sa Bhallstdt dbhartha n6 i mBallstdt eile lena tsdid do bhia-speiceas talin ina bhfuil
substaint atd sa liosta a bhunaitear i gcomhréir le mir 3;

(c) murab ann do thdirge {ocshldinte tréidliachta dd dtagraitear i bpointe (a) né (b) den mhir seo, tdirge focshldinte lena
usdid ag an duine a ddaraitear i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE n6 Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 agus ina bhfuil
substainti atd sa liosta a bhunaitear i gcomhréir le mir 3 den Airteagal seo; n6

(d) murab ann do thdirge {ocshldinte dd dtagraitear i bpointe (a), (b) n6 (c) den mhir seo, tdirge iocshldinte tréidliachta
arna ullmha ar an toirt i gcomhréir le téarmai oidis tréidliachta.

2. De mhaold ar phointi (b) agus (c) de mhir 1, agus go dti go mbundfar an liosta dd dtagraitear i mir 3, féadfaidh
tréidlianna atd freagrach, faoina bhfreagracht phearsanta dhireach, agus go hdirithe chun fulaingt dho-ghlactha an ainmhi
a sheachaint, céiredil eisceachtdil a chur ar bhia-speicis uisceacha i saordid ar leith leis an tdirge focshldinte seo a leanas:

(a) tairge focshldinte tréidliachta arna tidard faoin Rialachdn seo sa Bhallstit dbhartha né i mBallstdt eile lena usdid do
speiceas talin ar bia-ainmhi é;

(b) murab ann do thdirge {ocshldinte tréidliachta dd dtagraitear i bpointe (a) den mhir seo, tirge {focshldinte lena tsdid ag
an duine a tdaraitear i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE né faoi Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004;

3. Déanfaidh an Coimisitin, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, ar a dhéanaf laistigh de 5 bliana 6n 28 Eandir
2022, liosta substainti a bhunt, ar substainti iad a tsdidtear i dtdirgi focshldinte tréidliachta arna n-tidard san Aontas lena
n-usdid i speicis talin ar bia-ainmhithe iad né substainti atd i dtdirge {ocshldinte lena n-sdid ag an duine arna n-udart
san Aontas i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE n6 faoi Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, a fhéadfar a sdid i mbia-speicis
uisceacha i gcomhréir le mir 1 den Airteagal seo. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir
leis an nés imeachta scradichdin dd dtagraitear in Airteagal 145(2).
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Déanfaidh an Coimisitin, agus na gniomhartha cur chun feidhme sin 4 nglacadh aige, na critéir seo a leanas a chur san
direamh:

(a) rioscai don chomhshaol ma chuirtear céiredil ar bhia-speicis uisceacha leis na substainti sin;

(b) an tionchar ar shldinte ainmhithe né ar shldinte an duine mura féidir leis na bia-speicis uisceacha lena mbaineann
dbhar frithmhiocrébach a liostaitear i gcomhréir le hAirteagal 107(6) a fhéil;

(¢) infhaighteacht né easpa infhaighteachta tdirgi focshldinte, cdiredlacha né beart eile chun galair né tdsca dirithe i mbia-
speicis uisceacha a chosc né a chdiredil.

4. Seachas maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha, i gcds nach bhfuil aon tdirge iocshldinte
tréidliachta dd dtagraitear i mireanna 1 agus 2 ar fdil, féadfaidh tréidlianna atd freagrach, faoina bhfreagracht
phearsanta dhireach, agus go hdirithe chun fulaingt dho-ghlactha an ainmhi a sheachaint, céiredil eisceachtdil a chur
ar bhia-speicis uisceacha le tdirge {ocshldinte tréidliachta atd Gdaraithe i dtrid tir don speiceas céanna agus don tdsc
céanna.

5. Féadfaidh an tréidlia féin an tdirge {ocshldinte a thabhairt, né cead a thabhairt do dhuine eile é a thabhairt faoi
threagracht an tréidlia, i gcomhréir leis na fordlacha ndisitinta.

6. Déanfar substainti atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de agus atd sa tdirge {ocshldinte arna usdid i
gcomhréir le mireanna 1, 2 agus 4 den Airteagal seo a cheadd i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 470/2009 agus
aon ghnfomhartha arna nglacadh ar a bhonn.

7. Beidh feidhm ag an Airteagal seo freisin i gcds nach bhfuil tdirge {ocshldinte tréidliachta tdaraithe ar fdil sa Bhallstat
dbhartha.

Airteagal 115

Tréimhse tarraingthe siar le haghaidh tdirgi focshliinte a dsdidtear lasmuigh de théarmai an ddaraithe
margajochta do speicis ar bia-ainmhithe iad

1. Chun criche Airteagal 113 agus Airteagal 114, ach amhdin md luaitear tréimhse tarraingthe siar an tairge focshldinte
a usdidtear san achoimre ar shaintréithe an tdirge don speiceas ainmhi i dtrdcht, leagfaidh an tréidlia sios tréimhse
tarraingthe siar i gcomhréir leis na critéir seo a leanas:

() i gcds feoil agus scairteach 6 bhia-mhamaigh agus éanlaith chléis agus géim saothraithe, ni bheidh an tréimhse
tarraingthe siar nfos 1t na:

(i) an tréimhse tarraingthe siar is faide a luaitear san achoimre ar shaintréithe an tdirge i gcds feola agus scairti,
méadaithe faoi fhachtéir 1.5;

(i) 28 1a i gcds nach bhfuil an tdirge {ocshldinte tidaraithe do bhia-ainmhithe;

(iii) 14 amhdin, md td tréimhse tarraingthe siar arb ionann lion a laethanta agus ndid ag an tdirge {ocshldinte agus md
usdidtear é i bhfine thacsanomaioch atd difritil leis an spriocspeiceas atd udaraithe;

(b) i gcds bainne 6 ainmhithe a thdirgeann bainne lena chaitheamh ag an duine, ni bheidh an tréimhse tarraingthe siar
nios 14 na:

(i) an tréimhse tarraingthe siar is faide do bhainne a luaitear san achoimre ar shaintréithe an tdirge i gcds aon
speiceas ainmhi, méadaithe faoi thachtéir 1,5;

(i) seacht 14, i gcds nach bhfuil an tdirge {ocshldinte Gidaraithe d’ainmhithe a thdirgeann bainne lena chaitheamh ag
an duine;

(ili) 14 amhdin, ma ta tréimhse tarraingthe siar arb ionann lion a laethanta agus ndid ag an tdirge iocshldinte;

(c) i gcds uibheacha 6 ainmhithe a thdirgeann uibheacha lena gcaitheamh ag an duine, ni bheidh an tréimhse tarraingthe
siar nios 14 nd:
(i) an tréimhse tarraingthe siar is faide d'uibheacha a luaitear san achoimre ar shaintréithe an tdirge i gcds aon
speiceas ainmhi, méadaithe faoi thachtéir 1,5;
(i) 10 14, i gcds nach bhfuil an tdirge Gdaraithe d’ainmhithe a thdirgeann uibheacha lena gcaitheamh ag an duine;
(d) i gcds speicis uisceacha a thairgeann feoil lena caitheamh ag an duine, ni bheidh an tréimhse tarraingthe siar nios 1
na:
(i) an tréimhse tarraingthe siar is faide le haghaidh aon cheann de na speicis uisceacha a luaitear san achoimre ar
thréithe an tdirge, arna méadd faoi thachtéir 1,5 agus arna sloinneadh mar laethanta céime;

(i) mé td an tdirge focshldinte tidaraithe do speicis taldn ar bia-ainmhithe iad, an tréimhse tarraingthe siar is faide
d’aon cheann de na speicis ar bia-ainmbhithe iad a luaitear san achoimre ar shaintréithe an tdirge, arna méada faoi
thachtéir 50 agus arna sloinneadh mar laethanta céime, ach nach mé nd 500 14 céime;
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(iti) 500 14 céime, i gcds nach bhfuil an tdirge focshldinte Gdaraithe do speicis ar bia-ainmhithe iad;
(iv) 25 14 céime mds ionann lion laethanta na tréimhse tarraingthe siar is airde d’aon speiceas ainmhi agus ndid.

2. Mis rud é go bhfuil an toradh ar riomh na tréimhse tarraingthe siar de réir phointi (a)(i), (b)(i), (c)(i), (d)(i) agus (ii)
de mhir 1 sloinnte mar chodén de laethanta, déanfar an tréimhse tarraingthe siar a shland suas go dti an lion laethanta is
gaire.

3. Déanfaidh an Coimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 147 chun an tAirteagal seo a
least tri na rialacha a leagtar sios i mireanna 1 agus 4 de a least i ngeall ar fhianaise eolaioch nua atd tagtha chun cinn.

4. 1 gcds beach, cinnfidh an tréidlia fad iomchuf na tréimhse tarraingthe siar tri staid gach coirceoige beach ar leith a
mheas ar bhonn cds ar chds agus go hdirithe an riosca maidir le hiarmhar i mil né in aon earrai bia eile a bhaintear 6
choirceoga beach lena gcaitheamh ag an duine.

5. De mhaolt ar Airteagal 113(1) agus (4), déanfaidh an Coimisidn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, liosta
substaint{ a bhund atd riachtanach le céiredil a chur ar speicis eachai, n6é a bhfuil breisluach clinicitil ag baint leo i
gcompardid le cinedlacha eile ciredla atd ar féil do speicis eachai agus a mbeidh a dtréimhse tarraingthe siar do speicis
eachal sé mhi. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridtchdin da
dtagraitear in Airteagal 145(2).

Airteagal 116
Staid sldinte

De mhaola ar Airteagal 106(1), féadfaidh tdards innitiil cead a thabhairt tirgi focshldinte tréidliachta a dsdid ar a chrioch
ar tdirgi iad nach bhfuil Gidaraithe sa Bhallstt sin, i gcds ina bhfigann an staid ina bhfuil sldinte ainmhithe né staid na
sldinte poibli go bhfuil ga lena leithéid, agus i gcds ina bhfuil sé Gdaraithe na tdirgi focshldinte tréidliachta sin a mhargt i
mBallstdt eile.

Airteagal 117
Drambhail tdirgi iocshldinte tréidliachta a bhailit agus a dhidscairt

Airitheoidh na Ballstéit go bhfuil cérais iomchuf i bhfeidhm acu le haghaidh dramhail téirgi focshldinte tréidliachta a
bhailiti agus a dhidscairt.

Airteagal 118
Ainmbhithe né tdirgi de bhunadh ainmhioch a allmhairitear isteach san Aontas

1. Beidh feidhm, mutatis mutandis, ag Airteagal 107(2) maidir le hoibreoiri i dtriti tiortha agus ni tsdidfidh na hoibreoiri
sin na habhair fhrithmhiocrébacha ainmnithe dd dtagraitear in Airteagal 37(5), a mhéid atd sé sin dbhartha i nddil le
hainmhithe né tdirgi de bhunadh ainmhioch a onnmhairitear 6 na triii tiortha sin go dti an tAontas.

2. Déanfaidh an CoimisiGin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 147 chun an tAirteagal seo a
thorlionadh tri na rialacha mionsonraithe is g4 maidir le cur i bhfeidhm mhir 1 den Airteagal seo a chur ar fail.

Roinn 4
Fégraiocht
Airteagal 119
Fégraiocht a dhéanamh ar thdirgi jocshldinte tréidliachta

1. Ni fhéadfar fograiocht a dhéanamh ar thdirgi {ocshldinte tréidliachta atd Gdaraithe né cldraithe i mBallstat ach sa
Bhallstat sin amhdin, seachas md chinneann an t-tdards innitil a mhalairt i gcomhréir leis an dli ndisitnta is infheidhme.

2. Beidh sé soiléir ar gach fograiocht a dhéanfar ar thdirge focshldinte tréidliachta gurb é soldthar, ordd, diol, ddileadh
né Usdid an tdirge {ocshldinte tréidliachta is aidhm 1éi.

3. Ni dhéanfar an fhograiocht a cheapadh ar bhealach a thabharfadh le fios go bhféadfai an tdirge focshldinte
tréidliachta a Gsdid mar bheatha né mar bhithicid.

4. Comhlionfaidh an fhégraiocht an achoimre ar shaintréithe tdirge an tdirge iocshldinte tréidliachta a ndearnadh
fégrafocht air.

5. Ni bheidh faisnéis d’aon chinedl san fhograiocht a dfthéadfadh a bheith mithreorach né a bhféadfadh usdid
mhicheart an tdirge focshldinte tréidliachta a bheith mar thoradh uirthi.

6.  Spreagfar tsdid fhreagrach an tdirge {ocshldinte tréidliachta leis an bhfégrafocht, trina chur i lathair ar bhealach
oibiachttiil agus gan 4ibhéil a dhéanamh faoina chuid saintréithe.
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7. 1gcds ina geuirtear idard margaiochta ar fionrai, cuirfear bac ar aon fhégraiocht a dhéanamh, le linn thréimhse na
fionrai sin, ar an tdirge {ocshldinte tréidliachta sa Bhallstat ina bhfuil sé ar fionrai.

8. NI dhéanfar tdirgi {ocshldinte tréidliachta a dhaileadh chun criocha fégrafochta seachas i gcds lion beaga samplai,

9. Ni dhéanfar tdirgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha a dhdileadh chun criocha fégraiochta mar shamplai n6
ar aon bhealach eile.

10. Déanfar na samplai dd dtagraitear i mir 8 a lipéadd go hiomchui ar bhealach a Iéirfonn gur samplai iad agus
tabharfar iad go direach do thréidlianna n6 do dhaoine eile a bhfuil cead acu tairgi focshldinte tréidliachta den sért sin a
sholdthar le linn imeachtai urraithe né d’ionadaithe diolachdin le linn a gcuid cuairteanna.

Airteagal 120
Fégraiocht a dhéanamh ar thdirgi iocshldinte tréidliachta faoi réir oideas tréidliachta

1. Ni cheadédfar fégraiocht a dhéanamh ar thdirgi focshldinte tréidliachta atd faoi réir oideas tréidliachta i gcomhréir le
hAirteagal 34 ach amhdin nuair a dhéantar { chuig na daoine seo a leanas agus chucu amhdin:

(a) tréidlianna;
(b) daoine a bhfuil cead acu tdirgi focshldinte tréidliachta a sholdthar i gcomhréir leis an dli ndisitinta.

2. De mhaold ar mhir 1 den Airteagal seo, féadfaidh an Ballstdt cead a thabhairt fégraiocht a dhéanamh ar thdirgi
focshldinte tréidliachta atd faoi réir oideas tréidliachta i gcomhréir le hAirteagal 34 chuig coimeddaithe gairmidla
ainmhithe ar choinnioll go gcomhliontar na coinniollacha seo a leanas:

(a) ta an fhograiocht teoranta do thdirgf focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha;

(b) td cuireadh sainrdite san fhégraiocht do choimeddaithe gairmitla ainmhithe dul i gcomhairle leis an tréidlia faoin
tdirge focshldinte frithmhiocrébach.

3. Dainneoin mhireanna 1 agus 2, beidh toirmeasc ar fhégraiocht a dhéanamh ar thdirgi focshldinte tréidliachta
imdhioneolafocha dighniomhaithe a mhonaraitear ¢ phataigini agus antaigini a fhaightear 6 ainmhi né ainmhithe in
aonad eipidéimeolaioch agus a dsdidtear chun céiredil a chur ar an ainmhi né na hainmhithe sin san aonad
eipidéimeolaioch céanna né chun céiredil a chur ar ainmhi né ainmhithe in aonad a bhfuil nasc eipidéimeolaioch
deimhnithe ina leith.

Airteagal 121
Fégraiocht ar thdirgi focshldinte a dsdidtear ar ainmhithe

1. 1 gcds ina bhfuil fégraiocht 4 déanamh ar thdirgi {ocshldinte chuig daoine atd cdilithe chun iad a oideast né a
sholdthar i gcomhréir leis an Rialachdn seo, ni fhéadfar aon bhronntanais, buntdisti airgid nd sochar comhchinedil a
sholdthar, a thairiscint nd a ghealladh do na daoine sin seachas ma ta siad neamhchostasach agus dbhartha maidir le tdirg{
focshldinte a ordd nd a sholdthar.

2. Ni dhéanfadh daoine atd cdilithe chun tdirgi iocshldinte a oideasti né a sholdthar dd dtagraitear i mir 1 aon asld a
bhfuil toirmeasc air faoin mir sin a iarraidh nd ni ghlacfaidh siad leis.

3. Ni chuirfear cosc le mir 1 ar afocht a thairiscint, go direach né go hindireach, ag imeachtai chun criocha gairmitla
agus eolaiocha amhdin. Beidh an afocht sin teoranta i gcoénai do phriomhchuspéiri an imeachta.

4. Ni dhéanfaidh mireanna 1, 2 agus 3 difear do na bearta nd an cleachtas tradala atd ann cheana sna Ballstdit maidir
le praghsanna, corrlaigh agus lascaini.

Airteagal 122
Fordlacha fograiochta a chur chun feidhme

Féadfaidh na Ballstdit aon nésanna imeachta a leagan sios a mheasann siad go bhfuil gd leo chun Airteagal 119, Airteagal
120 agus Airteagal 121 a chur chun feidhme.

CAIBIDIL VI
CIGIREACHTAI AGUS RIALUITHE
Airteagal 123
Rialuithe

1. Déanfaidh na hddardis innitla rialuithe ar na daoine seo a leanas:

(a) Monar6iri agus allmhaireoir{ tdirgi {ocshldinte tréidliachta agus substainti gniomhacha;
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(b) déileoiri substainti gniomhacha;

(¢) sealbhoiri tidaruithe margafochta;

(d) sealbhoiri tidaraithe ddileachdin mérdhiola;

(e) miondioltéiri;

(f) vinéiri agus coimeddaithe bia-ainmbhithe;

(¢) tréidlianna;

(h) sealbhoiri clariichdin do thdirgi {ocshldinte tréidliachta hoiméapatacha;

(i) sealbhoiri tdirgi focshldinte tréidliachta dd dtagraitear in Airteagal 5(6); agus
() aon daoine eile a bhfuil oibleagdidi orthu faoin Rialachdn seo.

2. Déanfar na rialuithe da dtagraitear i mir 1 go rialta, ar bhonn riosca, chun a fhior go gcomhlionann na daoine da
dtagraitear i mir 1 an Rialachdn seo.

3. Isiad na hidardis innitla a dhéanfaidh na rialuithe rioscabhunaithe dd dtagraitear i mir 2 agus cuirfidh siad an méid
seo a leanas ar a laghad san direamh agus na rialuithe sin 4 ndéanamh acu:

(a) na rioscai intreacha a bhaineann le gniomhaiochtai na ndaoine dd dtagraitear i mir 1 agus suiomh a gcuid
gniomhaiochtaf;

(b) teist na ndaoine dd dtagraitear i mir 1 maidir le torthai na rialuithe arna ndéanamh orthu agus a mhéid a chomhlion
siad roimhe sin;

(c) aon fhaisnéis a d’'fhéadfadh neamhchomhlionadh a léirig;

(d) an tionchar a d'théadfadh a bheith ag neamh-chomhlionadh ar an tsldinte phoibli, ar shldinte ainmbhithe, ar leas
ainmhithe agus ar an gcomhshaol.

4.  Féadfar rialuithe a dhéanamh freisin arna iarraidh sin dtidards innitil Ballstdit eile, don Choimisitin né don
Ghniomhaireacht.

5. Jonadaithe de chuid an tdardis innitil a dhéanfaidh na rialuithe

6.  Féadfar cigireachtai a dhéanamh mar chuid de na rialuithe. Féadfar na cigireachtai sin a dhéanamh gan fégra a
thabhairt. Le linn na gcigireachtai sin, tabharfar cumhacht d'ionadaithe de chuid tdards innitil an méid seo a leanas a
dhéanamh ar a laghad:

() scradd a dhéanamh ar ditreabh, trealamh, modhanna iompair, taifid, doiciméid agus cérais a bhaineann le cuspdir na
cigireachta;

(b) samplai a scridii agus a thogéil d'thonn iad a chur chuig Saotharlann Oifigitil um Rialé Leigheasra nd saotharlann
arna hainmnit chuige sin ag Ballstit chun anailis neamhspledch a dheanamh orthu;

(c) aon fhianaise a mheasann na hionadaithe go bhfuil ga 1éi a dhoiciméadu;

(d) na rialuithe céanna a dhéanamh ar aon phdirtithe a dhéanann na ctiraimi a cheanglaitear faoin Rialachdn seo in
éineacht leis na daoine dé dtagraitear i mir 1, lena n-aghaidh né thar a gceann.

7. Coinneoidh ionadaithe na n-udards innitil taifead ar gach rialt a dhéanann siad agus, i gcds inar g4, tarraingeoidh
siad tuarascdil suas. Cuirfidh an t-Gdards innitil an duine dd dtagraitear i mir 1 ar an eolas go pras i scribhinn faoi aon
chds neamhchombhlionta arna shainaithint trf na rialuithe agus beidh deis ag an duine sin bartlacha a thabhairt laistigh de
theorainn ama arna socrti ag an tdards innitil.

8. Beidh nésanna imeachta né socruithe i bhfeidhm ag na hudardis innidla chun a dirithiG nach mbaineann aon
choinbhleacht leasa leis an bhfoireann a dhéanann na rialuithe.

Airteagal 124
Inidchtai ag an gCoimisitin

Féadfaidh an Coimisitin initichtai a dhéanamh sna Ballstdit ar a n-Gdardis innitla chun criche a iomchui atd na rialuithe
arna ndéanamh ag na hiidardis innidla sin a dheimhnit. Déanfar na hinitchtai sin a chomhordu leis an mBallstdt dbhartha
agus déanfar iad ar bhealach lena seachnéfar ualach riarachdin nach gé.
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Tar éis gach initichta, dréachtéidh an Coimisiin tuarascdil ina mbeidh, nuair is iomchui, moltai don Bhallstat dbhartha.
Cuirfidh an Coimisiin an dréacht-thuarascdil chuig an Gdards innidil le haghaidh bartilacha agus cuirfidh sé na bartilacha
sin san direamh agus an tuarascdil deiridh 4 tarraingt suas aige. Déanfaidh an Coimisitin an tuarascdil deiridh agus na

bartlacha a phoiblid.

Airteagal 125
Deimhnia oiriinachta

Chun a fhiord an bhfuil na sonrai a chuirtear isteach chun deimhnit oiritnachta a fhdil ag comhlionadh mhonagraif
Pharmacopoeia Eorpach, féadfaidh an comhlacht um chaighdednt le haghaidh ainmniochtai agus noirm chailiochta, de réir
bhri an Choinbhinsitin ar fhorbairt Pharmacopoeia Eorpach arna glacadh le Cinneadh 94/358/CE (¥) (an Stitrthéireacht
Eorpach um Chdiliocht Leigheasra agus Ciraim Sldinte (‘EDQM”)), féadfaidh sé iarraidh ar an gCoimisiin né ar an
nGniomhaireacht cigireacht arna déanamh ag tdards innitil a iarraidh i gcds ina bhfuil an t-dbhar tosaigh lena
mbaineann faoi réir monagraf de chuid Pharmacopoeia Eorpach.

Airteagal 126
Rialacha sonracha maidir le cigireachtai faireachais cdgas

1. Airitheoidh na hidardis innidla agus an Ghniomhaireacht go ndéanfar seicedil rialta ar mhdistirchomhaid chéras an
thaireachais cdgas ar fad san Aontas agus go bhfuil cérais an fhaireachais cdgas 4 geur i bhfeidhm mar is ceart.

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht comhordid ar chigireachtai ar choérais faireachais cdgas na dtdirgi focshldinte
tréidliachta arna n-tdard i gcomhréir le hAirteagal 44 agus déanfaidh na hddardis innidla na cigireachtai sin.

3. Déanfaidh na htdardis innidla cigireachtai ar choérais faireachais cogas na dtdirgi focshldinte tréidliachta arna n-Gdart
i gcomhréir le hAirteagail 47, 49, 52 agus 53.

4. Déanfaidh tdardis innidla na mBallstat ina bhfuil mdistirchomhaid chéras an fhaireachais cdgas na cigireachtaf ar
mhadistirchomhaid chéras an fhaireachais cdgas.

5. Dainneoin mhir 4 den Airteagal seo agus de bhun Airteagal 80, féadfaidh tGidards innitil tabhairt faoi thionscnaimh
um chomhroinnt na hoibre agus tarmligean na bhfreagrachtai le hadardis innidla eile chun dubldil na gcigireachtal ar
chérais an fhaireachais cdgas a sheachaint.

6.  Déanfar torthai na gcigireachtai faireachais cdgas a thaifeadadh sa bhunachar sonrai faireachais cogas dd dtagraitear
in Airteagal 74.

Airteagal 127
Cruthinas ar chéiliocht an tdirge i gcds tdirgi focshldinte tréidliachta

1. Beidh ar fdil ag sealbhdir an tdaraithe margaiochta torthai na dtdstdlacha rialiichdin a rinneadh ar an tdirge
focshldinte tréidliachta né ar na comhchodanna agus ar thdirgi idirmhednacha an phréisis monaraiochta, i gcomhréir
leis na modhanna a leagtar sios san tdart margaiochta.

2. Mas é concldid ddardis innitil nach bhfuil baisc de thdirge focshldinte tréidliachta i gcomhréir le tuarascil ar riald
an mhonaréra né leis na sonraiochtai dd bhfordiltear san ddard margaiochta, glacfaidh sé bearta i ndéil le sealbhdir an
tdaraithe margafochta agus an monardir, agus cuirfidh sé tidardis innitila na mBallstdt eile ina bhfuil an tdirge {ocshldinte
tréidliachta tdaraithe ar an eolas dd réir, mar aon leis an nGniomhaireacht i gcds ina bhfuil an tdirge {ocshldinte
tréidliachta tdaraithe faoin nés imeachta ldraithe.

Airteagal 128

Cruthinas ar chdiliocht an tdirge a bhaineann go sonrach le tdirgi iocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha

1. Chun criche Airteagal 127(1) a chur i bhfeidhm, féadfaidh tdardis innitla ceangal a chur ar shealbhdir tdaraithe
margafochta le haghaidh tdirgf focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha céipeanna de na tuarascalacha ar riala ar fad agus
iad sinithe ag an duine cdilithe i gcomhréir le hAirteagal 97 a chur faoi bhrdid na n-Gdards innitil.

2. Airitheoidh sealbhéir tdaraithe margafochta le haghaidh tdirgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha go
geoinneofar lion leordhéthanach samplai ionadaiocha de gach baisc de thdirgi focshldinte tréidliachta sa stoc go dti an
ddta éaga ar a laghad, agus soldthr6idh sé samplai go pras do na hidardis innitila arna iarraidh sin.

(¥’) Cinneadh 94/358/CE 6n gComhairle an 16 Meitheamh 1994 lena nglactar, thar ceann an Chomhphobail Eorpaigh, an Coinbhinsitin
maidir le forbairt Pharmacopoeia Eorpach (IO L 158, 25.6.1994, Ich. 17).
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3. Nuair is gd ar mhaithe le sldinte an duine né sldinte ainmhithe, féadfaidh ddards innitil ceangal a chur ar shealbhéir
tdaraithe margafochta le haghaidh tdirgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha samplai de bhaisceanna an bhulcthdirge
n6 an tdirge focshldinte tréidliachta imdhioneolaioch a chur isteach lena rialt ag Saotharlann Oifigitil um Rialti Leigheasra
sula gcuirfear an tdirge ar an margadh.

4. Arna iarraidh sin d'ddards innidil, cuirfidh sealbhéir an Gdaraithe margaiochta na samplai d dtagraitear i mir 2 ar
fail gan mhoill, mar aon leis na tuarascdlacha ar rialt déa dtagraitear i mir 1, le haghaidh tdstdil rialaithe. Déanfaidh an t-
tdards innitil na hadardis innitla i mBallstéit eile ina bhfuil an tdirge focshldinte tréidliachta imdhioneolaioch tidaraithe,
mar aon le EDQM agus an Ghniomhaireacht i gcds ina bhfuil an tdirge {ocshldinte tréidliachta imdhioneolaioch tdaraithe
faoin nds imeachta ldraithe, a chur ar an eolas faoin rin atd aige rialti a dhéanamh ar bhaisceanna den tdirge focshldinte
tréidliachta imdhioneolaioch.

5. Ar bhonn na dtuarascélacha ar rialG dd dtagraitear sa Chaibidil seo, déanfaidh an tsaotharlann a bhfuil ctiram an
rialaithe uirthi na tdstdlacha ar fad a rinne an monardir ar an tdirge focshldinte tréidliachta imdhioneolaioch deiridh
athuair ar na samplai a cuireadh ar fail, i gcomhréir leis na sonraiochtai dbhartha ina sainchomhad le haghaidh ddari
margafochta.

6.  Beidh liosta na dtdstdlacha a bheidh le déanamh athuair ag an tsaotharlann a bhfuil ciram an rialaithe uirthi srianta
do théstalacha a bhfuil ddar leo, ar choinnioll go dtoilionn na hddardis innitila ar fad sna Ballstdit dbhartha, agus, mds
iomchui, EDQM, le srian den sért sin.

[ gcds tdirgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha arna n-tdard faoin nés imeachta ldraithe, is gd faomhadh na
Gniomhaireachta chun laghdt a dhéanamh ar liosta na dtdstilacha atd le déanamh athuair ag an tsaotharlann ina
ndéantar an riald.

7. Tabharfaidh na hddardis innitdla aitheantas do thorthai na dtdstdlacha dd dtagraitear i mir 5.

8. Ach amhdin i gcds ina geuirtear in itl don Choimisitin go bhfuil tréimhse nios faide ag teastdil chun na tdstdlacha a
dhéanambh, diritheoidh na hiidardis innitla go gcuirfear an rial i gerich laistigh de 60 14 6n trath a fuarthas na samplai
agus na tuarascalacha ar riald.

9.  Déanfaidh an t-Gidards innidil adardis innidla na mBallstat dbhartha eile, EDQM, sealbhdir an tdaraithe margaiochta
agus, mds iomchui, an monaréir, a chur ar an eolas faoi thorthai na dtdstalacha sa tréimhse chéanna ama.

10.  Fior6idh an t-Gdards innitil go bhfuil na préisis mhonaraiochta a Gsdidtear i monard na dtdirgi focshldinte
tréidliachta imdhioneolaiocha bailiochtaithe agus go bhfuil seasmhacht & hdirithiti 6 bhaisc go baisc.

CAIBIDIL IX
SRIANTA AGUS PIONOIS
Airteagal 129
Srianta sibhdilteachta sealadacha;

1. Féadfaidh an t-Gdards innitil agus, i gcds tdirge {focshldinte tréidliachta atd ddaraithe go larnach, an Coimisitn freisin,
i gcds riosca don tsldinte phoibli né do shldinte ainmhithe né don chomhshaol a thagann gur gd bearta prdinneacha,
srianta sdbhdilteachta sealadacha a fhorchur ar shealbhéir an tdaraithe margafochta agus ar dhaoine eile ar a bhfuil
oibleagdidi faoin Rialachdn seo. Féadfar a dircamh ar na srianta sabhdilteachta sealadacha sin:

(a) srian le soldthar an tdirge {ocshldinte tréidliachta arna iarraidh sin don ddards innidil agus, i gcds tdirgi {ocshldinte
tréidliachta atd Gdaraithe go larnach, arna iarraidh sin freisin don Choimisitin ar an tdards innitil;

(b) srian le hisdid an tdirge focshldinte tréidliachta arna iarraidh sin don ddards innitil agus, i gcds tdirgi {ocshldinte
tréidliachta atd Gdaraithe go larnach, arna iarraidh sin freisin don Choimisitin ar an tdards innitil;

() cur ar fionral Gidaraithe margaiochta ag an tdards innidil a thug an t-Gdar(i margaiochta sin agus, i gcds tdirgi
iocshldinte tréidliachta atd ddaraithe go ldrnach, ag an gCoimisitin.

2. Cuirfidh an t-tdards innidil lena mbaineann na hudaréis innidla eile agus an Coimisitin ar an eolas, an 14 oibre ina
dhiaidh sin ar a dhéanai, faoi aon srian sibhdilteachta sealadach arna fhorchur. I gcds daruithe margaiochta ldraithe,
cuirfidh an Coimisitin na hidardis innitla ar an eolas laistigh den trath céanna faoi aon srian sdbhdilteachta sealadach
arna fhorchur.

3. Féadfaidh na hudardis innidla agus an Coimisidn, an trath céanna a fhorchuirfidh siad srian i gcomhréir le mir 1 den
Airteagal seo, an tsaincheist a chur faoi bhrdid na Gniomhaireachta i gcomhréir le hAirteagal 82.
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4. Nuair is infheidhme, cuirfidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta iarratas isteach ar mhodhnd ar théarmai an
tdaraithe margaiochta i gcomhréir le hAirteagal 62.

Airteagal 130
Udaruithe margaiochta a fhionrai né a chdlghairm né a dtéarmai a mhodhnd

1. Déanfaidh an t-tidards innitil n6, i gcds tdaruithe margaiochta ldraithe, an Coimisitin, an t-Gdard margaiochta a
thionrai n6 a chilghairm n6 a iarraidh ar shealbhdir an tdaraithe margaiochta iarratas a chur isteach le haghaidh modhna
ar théarmaf an tdaraithe margafochta mura bhfuil cothromaiocht sochair-riosca an tdirge focshldinte tréidliachta dearfach
a thuilleadh né leordhéthanach chun sdbhdilteacht bia a dirithid.

2. Déanfaidh an t-Gdards innitil nd, i geds tdaruithe margafochta lraithe, an Coimisiin an t-Gidard margaiochta a
chiilghairm mura gcomhlionann sealbhéir an tdaraithe margaiochta a thuilleadh an ceanglas maidir le bunii san Aontas
déd dtagraitear in Airteagal 5(4).

3. Féadfaidh an t-ddards innitil n6 i geds ddaruithe margaiochta ldraithe an Coimisitn, an t-Gdarti margaiochta a
thionrai né a chulghairm né iarraidh ar shealbhéir an tdaraithe margaiochta iarratas a chur isteach ar théarmai an
tdaraithe margaiochta a mhodhnd, de réir mar is infheidhme, i gcds ceann amhdin né nios mé de na ctiiseanna seo a
leanas:

(a) i gcds nach gcomhlionann sealbhdir an tdaraithe margaiochta na ceanglais a leagtar amach in Airteagal 58;
(b) i gcds nach gcomhlionann sealbhdir an tdaraithe margaiochta na ceanglais a leagtar amach in Airteagal 127;
(c) i gcds nach leormhaith an céras faireachais cégas arna bhund i gcomhréir le hAirteagal 77(1);

(d) i geds nach gcomhlionann sealbhéir an tdaraithe margaiochta a oibleagdidi de réir mar a leagtar sios in Airteagal 77
iad;

(e) i gcds nach gcomhlionann an duine cdilithe atd freagrach as faireachas cdgas a chdraimi né a cdraimi de réir mar a
leagtar amach in Airteagal 78 iad.

4. Chun criche mhireanna 1, 2 agus 3, i gcds tdaruithe margajochta laraithe, iarrfaidh an Coimisitn, i gcds inarb
iomchui, ar an nGniomhaireacht, sula ndéanfaidh sé aon bheart, a tuairim a thabhairt laistigh de theorainn ama a
chinnfidh sé i bhfianaise phrdinne an chdis, chun na ctiseanna dd dtagraitear sna mireanna sin a scridd. larrfar ar
shealbhdir an tdaraithe margaiochta le haghaidh an tdirge focshldinte tréidliachta minitchdin 6 bhéal né i scribhinn a
thabhairt laistigh de theorainn ama arna socrii ag an gCoimisidn.

Tar éis don Ghniomhaireacht tuairim a thabhairt, glacfaidh an Coimisitn, i gcds inar gd, bearta sealadacha a chuirfear i
bhfeidhm ldithreach. Déanfaidh an Coimisitin, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh deiridh a ghlacadh.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridichdin dd dtagraitear in
Airteagal 145(2).

5. Leagfaidh na Ballstdit sios na nésanna imeachta maidir le mireanna 1, 2 agus 3 a chur i bhfeidhm.
Airteagal 131
Udari ddileachdin mérdhiola a fhionrai n6 a chdlghairm

1. I gcds neamhchomhlionadh na gceanglas a leagtar sios in Airteagal 101(3), déanfaidh an t-tdards innidil ddard
déileachdin mordhiola tairgi focshldinte tréidliachta a fhionraf agus a chdlghairm.

2. I gcds neamhchomhlionadh na gceanglas a leagtar sios in Airteagal 101, seachas mir 3 de, féadfaidh an t-Gdards
innitil, gan dochar d’aon bhearta iomchui eile faoin dli ndisitinta, ceann amhdin né nios mé de na bearta seo a leanas a
ghlacadh:

(@) an t-udart déileachdin mérdhiola a fhionraf;

(b) an t-Gdart ddileachdin mordhiola a fhionrai maidir le ceann amhdin né nios mé de chatagéiri tdirgl {ocshldinte
tréidliachta;

() an t-Gdart ddileachdin mérdhiola a chilghairm maidir le ceann amhdin né nios mé de chatagdiri tdirgi {ocshldinte
tréidliachta.

Airteagal 132

Allmhaireoiri, monaréiri agus ddileoiri substainti gnjomhacha a bhaint den bhunachar sonrai monaraiochta agus
ddileachdin mérdhiola

I gcés nach gcomhlionann allmhaireoir{, monaréiri agus ddileoiri substaint{ gniomhacha na ceanglais a leagtar sios in
Airteagal 95, déanfaidh an t-Gdards innitil na hallmhaireoiri, monaréiri agus ddileoirf sin a bhaint, go sealadach né go
cinntitheach, den bhunachar sonrai monaraiochta agus ddileachdin mérdhiola.
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Airteagal 133
Udaruithe monarajochta a fhionrai n6 a chilghairm

I gcds neamhchomhlionadh na gceanglas a leagtar sios in Airteagal 93, déanfaidh an t-dards innidil, gan dochar d’aon
bhearta iomchuf eile faoin dli ndisitinta, ceann amhdin né nios mé de na bearta seo a leanas a ghlacadh:

(a) monart na dtdirgi focshldinte tréidliachta a fhionrai;
(b) allmhairithe tdirgi {ocshldinte tréidliachta ¢ thrit tiortha a fthionraf;

(0) an t-Gdard monaraiochta le haghaidh ceann amhdin né nios mé d'thoirmeacha cdgaisiochta a fhionrai né a
chilghairm;

(d) an t-tdart monaraiochta le haghaidh gniomhaiocht amhdin né nios mé i gceann amhdin né nios mé de ldithredin
mhonaraiochta a thionrai né a chilghairm.

Airteagal 134
An soldthar tdirgi focshldinte tréidliachta a thoirmeasc

1. I gcas ina bhfuil riosca don tsldinte phoibli né do shldinte ainmhithe né6 don chomhshaol, déanfaidh an t-adards
innitil nd, i geds tdirgi focshldinte tréidliachta arna n-adarti go larnach, an Coimisitin toirmeasc a chur ar sholdthar tdirge
iocshldinte tréidliachta agus ceangal a chur ar shealbhéir an tdaraithe margaiochta né ar sholdthraithe deireadh a chur le
solathar an tdirge {ocshldinte tréidliachta n6 é a aisghairm 6n margadh ma té feidhm ag aon cheann de na coinniollacha
seo a leanas:

(@) nil cothromaiocht sochair-riosca an tdirge {ocshldinte tréidliachta dearfach a thuilleadh;

(b) ni hé comhdhéanamh céiliochtdil né cainniochtdil an tdirge focshldinte tréidliachta an comhdhéanamh atd luaite san
achoimre ar shaintréithe an tdirge dd dtagraitear in Airteagal 35;

() nil an tréimhse tarraingthe siar leordhéthanach le sabhéilteacht bia a dirithid;
(d) ni dhearnadh na tdstalacha rialdchdin dd dtagraitear in Airteagal 127(1); n6
() d'théadfadh riosca tromchtiseach do shldinte ainmhithe né do shldinte phoibli eascairt as lipéadd micheart.

2. Féadfaidh na hdadardis innidla né an Coimisitin an toirmeasc ar sholdthar agus an aisghairm 6n margadh a
theorannd do bhaisceanna tdirgi conspdideacha an tdirge focshldinte tréidliachta lena mbaineann, agus iad sin amhdin.

Airteagal 135
Pionéis arna bhforchur ag na Ballstdit

1. Déanfaidh na Ballstdit na rialacha a bhaineann leis na piondis is infheidhme maidir le séruithe ar an Rialachdn seo a
leagan sios agus glacfaidh siad gach beart is gd lena dirithid go gcuirfear chun feidhme iad. Beidh na piondis dd
bhfordiltear éifeachtach, comhréireach agus athchomhairleach.

Tabharfaidh na Ballstdit fogra don Choimisiin faoi na rialacha sin agus faoi na bearta sin faoin 28 Eandir 2022 agus
tabharfaidh siad fogra d6, gan mhoill, faoi aon least ina dhiaidh sin a dhéanfaidh difear déibh.

2. Airitheoidh na htdardis innitla go bhfoilseofar an fhaisnéis maidir le cineal agus lion na gcdsanna inar forchuireadh
piondis airgeadais, ag féachaint do leas dlisteanach na bpdirtithe lena mbaineann a rtin ghné a chosaint.

3. Cuirfidh na Ballstdit an Coimisitin ar an eolas ldithreach maidir le haon dlithiocht i gcoinne shealbhoéiri na n-
tdaruithe margaiochta le haghaidh tdirgi focshldinte tréidliachta arna n-idart go ldrnach a thionscnaitear mar gheall ar
shart ar an Rialachdn seo.

Airteagal 136

Piondis airgeadais arna bhforchur ag an Coimisiéin ar shealbhéiri tidaraithe margaiochta le haghaidh tdirgi
iocshldinte tréidliachta arna n-ddari go ldrnach

1. Féadfaidh an Coimisitin piondis airgeadais i bhfoirm finedlacha né focaiochtai piondsacha tréimhsitla a thorchur ar
shealbhéiri tidaruithe margaiochta le haghaidh tdirgf focshldinte tréidliachta arna n-ddarti go ldrnach a dheonaitear faoin
Rialachdn seo md theipeann orthu aon cheann dé n-oibleagdidi a leagtar sios in Iarscribhinn IIl i dtaca leis na hiadaruithe
margafochta sin a chomhlionadh.

2. Féadfaidh an Coimisitin, sa mhéid go bhfordiltear go sonrach d6 sna gniomhartha tarmligthe dd dtagraitear i
bpointe (b) de mhir 7, na piondis airgeadais dd dtagraitear i mir 1 a fhorchur freisin ar eintiteas dlithitil n6 eintitis
seachas sealbhoir an tdaraithe margaiochta ar choinnioll go bhfuil na heintitis sin ina gcuid den eintiteas eacnamaioch
céanna le sealbhéir an Gdaraithe margaiochta agus i gcds na n-eintiteas dlithidil eile sin:

(a) go raibh tionchar cinntitheach acu ar shealbhdir an tdaraithe margaiochta; né
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(b) go raibh siad rannphdirteach sa teip sin a rinne sealbhéir an tdaraithe margaiochta an oibleagdid a chomhlionadh, n6
go raibh sé ar a gcumas dul i ngleic leis an teip sin.

3. I gcds ina mbionn an Ghniomhaireacht né tdards innidil Ballstdit den tuairim gur theip ar shealbhéir tdaraithe
margaiochta aon cheann de na hoibleagdidi, amhail dd dtagraitear i mir 1 a chomhlionadh, féadfaidh si n6 s¢ a iarraidh ar
an gCoimisitn imscridii a dhéanamh féachaint an bhfuil piondis airgeadais de bhun na mire sin le forchur.

4. Ina chinneadh dé an bhfuil pionds airgeadais le forchur agus ina chinneadh dé cad é méid iomchui an phiondis sin,
beidh an Coimisitin 4 threorti ag prionsabail na héifeachtilachta, na comhréireachta agus na hathchombhairleachta agus
beidh aird aige, i gcds inarb dbhartha, ar thromchdise na teipe na hoibleagdidi sin a chomhlionadh agus ar éifeachtai na
teipe sin.

5. Chun criocha mhir 1, déanfaidh an Coimisitin an méid seo a leanas a chur san direamh freisin:

(a) aon nds imeachta um shara a bheidh tionscanta ag Ballstdt in aghaidh shealbhéir céanna an ddaraithe margaiochta ar
bhonn na bhforas dlithitil céanna agus na bhfirici céanna; agus

(b) aon smachtbhannai, lena n-diritear piondis, a bheidh forchurtha cheana féin ar shealbhéir céanna an tdaraithe
margafochta ar bhonn na bhforas dlithitil céanna agus na bhfiric{ céanna;

6. Miés rud é go bhfaigheann an Coimisitin go bhfuil teipthe ar shealbhéir an tdaraithe margaiochta, biodh sin go
toilitiil nd tri thailli, a oibleagdidi a chomhlionadh, amhail d4 dtagraitear i mir 1, féadfaidh sé cinneadh a ghlacadh trina
bhforchuirtear finedil nach mé nd 5 % de ldimhdeachas shealbhéir an ddaraithe margaiochta san Aontas sa bhliain ghné
roimh dhéta an chinnidh sin.

Miés rud é go leanann sealbhdir an Gdaraithe margaiochta gan a oibleagdidi, dd dtagraitear i mir 1, a chomhlionadh,
féadfaidh an Coimisitin cinneadh a ghlacadh lena bhforchuirtear focafochtai pionésacha tréimhsitla in aghaidh an lae, ar
focalochtai iad nach mbeidh nios mé nd 2,5 % de mhéanldimhdeachas laethiil shealbhéir an ddaraithe margaiochta san
Aontas don bhliain ghné roimh dhita an chinnidh sin.

Féadfar focaiochtai pionésacha tréimhsidla a fhorchur ar feadh tréimhse a ritheann 6n dita ar tugadh fégra maidir le
cinneadh dbhartha an Choimisitin go dti go mbeidh deireadh curtha le teip shealbhdir an tdaraithe margaiochta a
oibleagdidi, dd dtagraitear i mir 1, a chomhlionadh.

7. Déanfaidh an Coimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 147 chun an Rialachdn seo a
thorlionadh trid an méid seo a leanas a leagan sios:

(a) noésanna imeachta atd le cur i bhfeidhm ag an gCoimisitin nuair a bhionn finedlacha né focaiochtai piondsacha
tréimhsitila 4 bhforchur, lena n-diritear rialacha maidir le tionscnamh an nds imeachta, bearta fiosrtichdin, cearta
cosanta, rochtain ar chomhaid, ionadaiocht dhlithitil agus rtindacht;

(b) rialacha mionsonraithe breise maidir le piondis airgeadais arna bhforchur ag an gCoimisitin ar eintitis dhlithitla
seachas sealbhéir an tdaraithe margafochta;

(¢) rialacha maidir le ré thréimhse an nds imeachta agus ré na dtréimhsi teorann;

(d) nithe atd le cur san direamh ag an gCoimisitin nuair a bhionn leibhéal na bhfinedlacha agus na n-iocaiochtai
pionésacha tréimhsitla 4 shocrti agus nuair a bhionn na finedlacha agus na hiocaiochtai sin 4 bhforchur, mar aon
leis na coinnfollacha agus na modhanna lena mbailig.

8. Agus an t-imscridd 4 dhéanamh ar theip aon cheann de na hoibleagdidi, dd dtagraitear i mir 1, a chomhlionadh,
féadfaidh an Coimisiin comhoibriti leis na hidardis innitla ndisinta agus brath ar acmhainni a chuireann an
Ghniombhaireacht ar féil.

9.  Igcds ina nglacann an Coimisitin cinneadh maidir le pionds airgeadais a fhorchur, foilseoidh sé achoimre bheacht ar
an gcds, agus beidh san achoimre sin ainmneacha shealbhéiri na n-tdaruithe margaiochta lena mbaineann agus méid na
bpionds airgeadais arna bhforchur, agus na ctiseanna a bhi leo, ag féachaint do leas dlisteanach shealbhéiri na n-
tdaruithe margaiochta a rdin ghné a chosaint.

10.  Beidh dlinse neamhtheoranta ag Cuirt Bhreithitinais an Aontais Eorpaigh chun athbhreithniit a dhéanamh ar
chinnt{ lenar fhorchuir an Coimisiin piondis airgeadais. Féadfaidh Chdirt Bhreithitnais an Aontais Eorpaigh an
thinedil né an focaiocht phiondsach thréimhsitil arna forchur ag an Coimisitin a cheald, a laghdd, né a mhéadu.
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CAIBIDIL X
LIONRA RIALALA
Airteagal 137
Udariis innidla
1.  Ainmneoidh na Ballstdit na hddardis innidla a dhéanfaidh ciraimi a chomhlionadh faoin Rialachdn seo.

2. Airitheoidh na Ballstdit go bhfuil acmhainni airgeadais leordh6thanacha ar fiil chun an fhoireann agus acmhainni
eile is g4 a sholdthar chun go mbeidh na hddardis innidla in ann na gniomhaiochtai arna gceangal ag an Rialachdn seo a
dhéanamh.

3. Oibreoidh na hidardis innitla i gcomhar le chéile chun a gcuid ctiraimi faoin Rialachdn seo a chur a gcrich agus
tabharfaidh siad tacafocht riachtanach thénta d'tdardis innidla na mBallstat eile chuige sin. Cuirfidh na hiddaréis innitila an
thaisnéis iomchui in il dd chéile.

4. Ar iarraidh réastnaithe a fhail, déanfaidh na hidardis innidla na taifid i scribhinn dd dtagraitear in Airteagal 123
agus na tuarascalacha ar rialt da dtagraitear in Airteagal 127 a chur in il gan mhoill d'Gdardis innitla na mBallstat eile.

Airteagal 138
Tuairim eolaioch d’eagraiochtai idirndisidnta um shldinte ainmhithe

1. Féadfaidh an Ghniomhaireacht tuairimi eolaiocha a thabhairt, agus comhar ar bun le heagraiochtai idirnaisiinta le
haghaidh sldinte ainmhithe, maidir le meastdireacht a dhéanamh ar thdirgi focshldinte tréidliachta nach bhfuil beartaithe
lena n-Usdid ach do mhargai lasmuigh den Aontas amhdin. Chun na criche sin, cuirfear iarratas faoi bhrdid na
Gniomhaireachta i gcomhréir le hAirteagal 8. Féadfaidh an Ghniomhaireacht, tar éis di dul i gcomhairle leis an
eagraiocht dbhartha, tuairim eolafoch a tharraingt suas.

2. Bunoéidh an Ghniomhaireacht rialacha sonracha nés imeachta maidir le cur i bhfeidhm mbhir 1.

Airteagal 139
An Coiste um Thairgi [ocshliinte Tréidliachta

1. Leis seo, cuirtear Coiste um Théirgi locshldinte Tréidliachta (“an Coiste’) ar bun laistigh den Ghniomhaireacht.

2. Beidh Stitrthéir Feidhmitichdin na Gniomhaireachta né a ionadal né a hionadai agus ionadaithe an Choimisitin i
dteideal freastal ar chruinnithe uile an Choiste, ar aon mheithleacha oibre agus ar ghripai comhairleacha eolaiocha.

3. Féadfaidh an Coiste meithleacha buana agus meithleacha sealadacha a bhund. Féadfaidh an Coiste grapai
comhairleacha eolaiocha a bhunt le meastbireacht a dhéanamh ar chinedlacha sonracha tdirgi {ocshldinte tréidliachta,
agus féadfaidh an Coiste ctraimi dirithe a bhaineann le tarraingt suas na dtuairimi eolafocha dd dtagraitear i bpointe (b)
d’Airteagal 141(1) a tharmligean chucu.

4. Bundidh an Coiste meitheal bhuan a mbeidh sé de chiram aonair uirthi combhairle eolaioch a thabhairt do
ghnéthais. Bundidh an Stiurthéir Feidhmitchdin, i gcomhar leis an gCoiste, na struchtdir agus na nésanna imeachta
riarachdin lena mbeifear in ann combhairle a thabhairt do ghnéthais, mar a thagraitear d6 i bpointe (n) d’Airteagal 57(1) de
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, go héirithe maidir le tdirgi {ocshldinte tréidliachta nuatheiripe a fhorbairt.

5. Bunéidh an Coiste meitheal bhuan um fhaireachas cdgas a mbeidh sé de shainchtiram uirthi direamh a dhéanamh ar
mheastéireacht a dhéanamh ar chomharthai féideartha an fhaireachais cdgas a eascraionn as céras faireachais cdgas an
Aontais, lena molfar don Choiste agus don ghripa comhordichdin na roghanna maidir le bainistiocht riosca dd
dtagraitear in Airteagal 79, agus lena ndéanfar comhordd ar an gcumarsdid maidir le faireachas cogas idir na hidardis
innitila agus an Ghniomhaireacht.

6.  Bundidh an Coiste a rialacha nés imeachta féin. Leagfar sios leis na rialacha sin, an méid seo a leanas, go hdirithe:

(a) ndsanna imeachta maidir leis an gCathaoirleach a cheapadh agus duine a chur ina dit;

(b) an chaoi le comhaltai a cheapadh d’aon mheitheal né d’aon ghripa comhairleach eolaioch 6 liosta na saineolaithe
creiditinaithe dd dtagraitear sa dara fomhir d’Airteagal 62(2) de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 agus nésanna

imeachta maidir le dul i gcomhairle le meithleacha agus le grapai comhairleacha eolaiocha;

(c) nés imeachta maidir le tuairimi a ghlacadh go prdinneach, go hairithe maidir leis an Rialachdn seo i nddil le faireachas
margaidh agus faireachas cdgas.

Tiocfaidh na rialacha nés imeachta i bhfeidhm i ndiaidh tuairim fhabhrach a fhdil 6n gCoimisiin agus 6 Bhord
Bainistiochta na Gniombhaireachta.
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7. Solathréidh runaiocht na Gniomhaireachta tacafocht theicnitil, eolaioch agus riarachdin don Choiste, agus
diritheoidh si go bhfuil tuairimi an Choiste leantinach agus ar ardchéiliocht agus go bhfuil comhar iomchui idir an
Coiste agus coisti eile na Gniomhaireachta dd dtagraitear in Airteagal 56 de Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 agus an
gripa comhordichdin.

8. Beidh tuairimi an Choiste ar fdil don phobal.

Airteagal 140
Combhaltai an Choiste

1. Déanfaidh gach Ballstdt, tar éis d6 dul i gcomhairle le Bord Bainistiochta na Gniombhaireachta, comhalta amhdin
agus comhalta malartach amhdin a cheapadh don Choiste ar feadh tréimhse in-athnuaite 3 bliana. Déanfaidh na comhaltal
malartacha ionadafocht ar na comhaltai md bhionn siad as lathair, agus caithfidh siad véta ar a son, agus féadfar iad a
cheapadh chun gniomht mar rapdirtéiri.

2. Ceapfar combhaltai agus combhaltai malartacha an Choiste ar bhonn an tsaineolais agus na taithi abhartha atd acu i
dtaobh meastint eolaioch a dhéanamh ar thdirgi focshldinte tréidliachta, d'thonn a rathd go bhfuil leibhéal na gcdiliochtai
chomh hard agus is féidir agus gurb ann do réimse leathan saineolais dbhartha.

3. Féadfaidh Ballstat a chuid ctraimi a tharmligean chuig Ballstdt eile laistigh den Choiste. Ni fhéadfaidh Ballstat
ionadaiocht a dhéanamh thar ceann nios mé nd Ballstit amhdin eile.

4.  Féadfaidh an Coiste ctiigear comhaltaf breise ar a mhéad a chomhthoghadh, ar comhaltai iad a roghnéfar ar bhonn
a n-innitlachtaf eolaiochta sonracha. Ceapfar na comhaltai sin ar feadh tréimhse 3 bliana, tréimhse is féidir a athnuachan,
agus ni bheidh aon chombhaltai malartacha ann.

5. Dthonn na combhaltai sin a chomhthoghadh, sainaithneoidh an Coiste innitilachtai eolaiocha sonracha
comhldntacha na gcomhaltai breise. Roghnéfar na comhaltai comhthofa as measc saineolaithe a ainmneoidh na
Ballstdit n6 an Ghniomhaireacht.

6. Féadfaidh an Coiste, chun criche a chuid ctraimi dd dtagraitear in Airteagal 141 a chur i gerich, duine dd
chombhaltai a cheapadh chun gniomhi mar rapéirtéir. Féadfaidh an Coiste dara comhalta a cheapadh chun gniomha
mar chomhrapdirtéir.

7.  Féadfaidh saineolaithe ar réimsi sonracha eolaiocha né teicnidla a bheith in éineacht le combhaltai an Choiste.

8. Is iad an mheastéireacht eolaioch agus na hacmhainni a bheidh ar fdil d'idardis innitila a dsdidfidh comhaltai an
Choiste agus na saineolaithe a bhfuil sé de chiiram orthu tdirgi {ocshldinte tréidliachta a mheastnt. Déanfaidh gach tdaras
innitil faireachdn ar leibhéal eolaioch agus ar neamhspledchas na meastéireachta arna déanamh agus diritheoidh siad na
nithe sin, agus déanfaidh siad rannchuidit iomchuf a chur ar fail chun ctraimi an Choiste a dhéanamh, agus éascéidh siad
gniomhaiochtai na gcombhaltai agus na saineolaithe arna gceapadh don Choiste. Chuige sin, soldthréidh na Ballstdit
acmhainni eolaiocha agus teicnitila leordhéthanacha do na combhaltal agus do na saineolaithe atd ainmnithe acu.

9.  Staonfaidh na Ballstdit 6 threoracha a thabhairt do chomhaltai an Choiste agus dd shaineolaithe a bheadh contrartha
lena gcuid ctiraimi féin, nd le cdraimi an Choiste agus freagrachtai na Gniomhaireachta.

Airteagal 141
Ciiraimi an Choiste
1. Beidh na cdraimi seo a leanas ar an gCoiste:
(a) na ctraimi a thugtar d6 faoin Rialachdn seo agus faoi Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 a dhéanambh;

(b) tuairimi eolaiocha na Gniomhaireachta a ullmhd maidir le ceisteanna a bhaineann le tairgi iocshldinte tréidliachta a
mheas agus a usdid;

(c) tarraingeoidh an Coiste suas tuairimi maidir le hdbhair eolaiocha a bhaineann le tdirgi {ocshldinte tréidliachta a
ullmhd, arna iarraidh sin do Stitrthéir Feidhmitichdin na Gniomhaireachta né don Choimisitn;

(d) tuairimi na Gniomhaireachta a ullmhii maidir le ceisteanna a bhaineann le hinghlacthacht na n-iarratas arna gcur
isteach i gcomhréir leis an nds imeachta ldraithe, agus maidir le hidaruithe margaiochta a dheont, a mhodhnt, a
thionrai né a chilghairm i gcds tdirgi focshldinte tréidliachta arna n-adarti go larnach;

(e) aird chui a thabhairt ar aon iarraidh ar thuairimi eolaiocha 6 na Ballstdit;
(f) treoir a thabhairt maidir le ceisteanna tidbhachtacha agus saincheisteanna gineardlta eolaiocha;

(g) tuairim eolaioch a thabhairt, agus comhar ar bun leis an Eagraiocht Domhanda um Shldinte Ainmhithe, maidir le
meastdireacht a dhéanamh ar thdirgi focshldinte tréidliachta dirithe nach bhfuil beartaithe lena n-tsdid ach do mhargaf
lasmuigh den Aontas amhdin.
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(h) comhairle a thabhairt maidir leis na huasteorainneacha iarmhar de chuid tdirgi focshldinte tréidliachta agus de chuid
bithicidi a mbaintear Gsdid astu i bhfeirmeoireacht ainmhithe, agus a bheidh inghlactha in earrai bia de bhunadh
ainmhioch i gcomhréir le Rialachdn (EC) Uimh. 470/2009;

(i) comhairle eolaioch a thabhairt maidir le htsdid dbhar frithmhiocrébach agus dbhar frithsheaddnach in ainmhithe
chun foslaghdd a dhéanamh ar an bhfrithsheasmhacht san Aontas; agus an chomhairle sin a thabhairt cothrom le
data nuair is g4;

() tuairimi eolaiocha oibiachtila a chur ar fiil do na Ballstdit maidir leis na ceisteanna a chuirtear faoi bhrdid an Choiste.

2. Airitheoidh comhaltai an Choiste go gcomhorddfar mar is iomchui ctiraimi na Gniomhaireachta agus obair na n-
tdarés inniuil.

3. Nuair atd tuairimi 4 n-ullmhd ag an gCoiste, déanfaidh sé a dhicheall teacht ar chomhaontt eolaioch. Mura féidir
teacht ar chomhaontt den chinedl sin, is éard a bheidh sa tuairim seasamh thromlach na gcomhaltai mar aon le seasaimh
éagstla eile agus na forais ar a bhfuil siad bunaithe.

4. M4 jarrtar athscridd tuairime agus go bhfuil fordil dd leithéid i ndli an Aontais, ceapfaidh an Coiste lena mbaineann
rapéirtéir difridil agus, i geds inar gd, comhrapdirtéir difritil, seachas iad sitid a bhi ceaptha chun an tuairim a thabhairt.
Ni fhéadfar déiledil sa nds imeachta athscridaithe ach leis na pointi den tuairim a shainaithin an t-iarrataséir ar dtis agus
ni féidir é a bhunti ach ar na sonrai eolaiocha a bhi ar fdil nuair a ghlac an Coiste an tuairim. Féadfaidh an t-iarratasoir a
farraidh ar an gCoiste dul i gcombhairle le griipa comhairleach eolaioch chun an t-athscrddd a dhéanamh.

Airteagal 142

Gripa comhorddchdin le haghaidh nésanna imeachta um aitheantas frithphdirteach agus nésanna imeachta
dildraithe do thdirgi iocshldinte tréidliachta

1. Bundfar an gripa comhordichdin le haghaidh ndésanna imeachta um aitheantas frithphdirteach agus ndsanna
imeachta dildraithe do thdirgi {ocshldinte tréidliachta (“an griipa comhordichdin”).

2. Cuirfidh an Ghniomhaireacht rinaiocht ar fail don ghripa comhordichdin chun ctinamh a thabhairt i dtaca le
nésanna imeachta an ghriipa comhordichdin agus chun a dirithit go mbeidh teagmhdil iomchui idir an gripa, an
Ghniombhaireacht agus na hidardis innidla.

3. Tarraingeoidh an griipa comhordichdin suas a rialacha nésanna imeachta, agus tiocfaidh siad i bhfeidhm i ndiaidh
d6 tuairim fhabhrach a fthéil 6n gCoimisitin. Déanfar na rialacha nés imeachta sin a chur ar féil don phobal.

4. Beidh Stitrthéir Feidhmitchdin na Gniomhaireachta né a ionadai né a hionadai agus ionadaithe an Choimisitin i
dteideal freastal ar chruinnithe uile an ghriipa comhorddchdin.

5. Oibreoidh an gripa comhordichdin i ndlithchomhar leis na htdardis innitla agus leis an nGniombhaireacht.

Airteagal 143
Combhaltai an Ghriipa Comhordichdin

1.  lonadai amhdin 6 gach Ballstit a bheidh sa ghripa comhordichdin agus ceapfar iad ar feadh tréimhse inathnuaite
3bliana. Féadfaidh na Ballstdit comhalta malartach a cheapadh freisin. Féadfaidh comhaltai an ghriipa comhordichéin
socri a dhéanamh saineolaithe a bheith in éineacht leo.

2. Beidh comhaltai an ghriipa comhordiichdin agus a saineolaithe ag brath ar na hacmhainni eolaiocha agus rialdla ata
ar féil d4 n-Gdards innidil, ar na measdnuithe dbhartha eolajiocha agus ar mholtai an Choimisidin chun a gcuid ciraimi a
dhéanamh. Déanfaidh gach tdards innidil ndisianta faireachdn ar chailiocht na meastéireachtai arna ndéanamh ag a n-
ionadai agus cuideoidh siad lena ngniomhaiochtai.

3. Déanfaidh comhaltai an ghripa comhordichdin a ndicheall teacht ar chomhaontti maidir leis na habhair atd 4 bplé.

Airteagal 144
Ciiraimi an ghriipa comhordichdin
Beidh na ciiraimi seo a leanas le déanamh ag an ngriipa comhordtchdin:

(a) ceisteanna a scridd a bhaineann le ndsanna imeachta um aitheantas frithphdirteach agus nésanna imeachta dildraithe;

(b) comhairle a scrddd ¢ mheitheal bhuan an Choiste um fhaireachas cdgas maidir le bearta bainistiochta riosca san
fhaireachas cdgas a bhaineann le tdirgi focshldinte tréidliachta arna n-Gdart sna Ballstdit agus moltai a eisitiint do na
Ballstdit agus do shealbhéiri na n-Gdaruithe margafochta, de réir mar is g4;
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(c) ceisteanna a scradd a bhaineann le modhnuithe ar théarmai na n-tdaruithe margafochta arna ndeont ag na Ballstdit;

(d) comhairle a thabhairt do na Ballstdit i dtaobh an ceart tdirge sonrach né gripa sonrach tdirgi a mheas mar thdirge
focshldinte tréidliachta faoi raon feidhme an Rialachdin seo;

(¢) comhordii a dhéanamh ar roghnt an phriomhidardis a bheidh freagrach as measind a dhéanamh ar phrdiseas
bainistithe comharthai dd dtagraitear in Airteagal 81(4);

(f) liosta bliantdil de thdirgi focshldinte tréidliachta tagartha a tharraingt suas agus a thoilsid, ar tdirgi iad a bheidh faoi
réir chomhchuibhit na n-achoimri ar shaintréithe tdirge i gcomhréir le hAirteagal 70(3).

CAIBIDIL XI

FORALACHA COITEANNA AGUS NOS IMEACHTA
Airteagal 145

Buanchoiste um Thdirgi [ocshldinte Tréidliachta

1. Déanfaidh an Buanchoiste um Thdirgi locshldinte Tréidliachta (‘an Buanchoiste’) ctinamh a thabhairt don
Choimisitn. Beidh an Buanchoiste ina choiste de réir bhri Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

2. I gcds ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

Airteagal 146
Leasuithe ar Iarscribhinn II

1. Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 147(2) d’thonn
larscribhinn 1T a least tri na ceanglais maidir leis an doiciméadacht theicnitil a bhaineann le cdiliocht, sabhdilteacht agus
éifeachtdlacht tdirgl {ocshldinte tréidliachta a oiriint don dul chun cinn eolaioch agus teicniil.

2. Déanfaidh an Coimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 147(3) chun larscribhinn II a
leastt chun leibhéal leordhéthanach a bhaint amach a diritheoidh deimhneacht dhlithitil agus comhchuibhiti, chomh
maith le haon uasdéta riachtanach, agus san am céanna cur isteach neamhriachtanach le hlarscribhinn 1I a sheachaint,
lena n-diritear maidir le tabhairt isteach ceanglas sonrach le haghaidh tdirgi focshldinte tréidliachta nuatheiripe. Agus na
gniomhartha tarmligthe 4 nglacadh aige, tabharfaidh an Coimisidn aird chui ar shldinte ainmhithe agus ar shldinte phoibli
agus ar riachtanais chomhshaoil.

Airteagal 147
An tarmligean a fheidhmia

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

2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh d4 dtagraitear in Airteagail 37(4), 57(3), 106(6),
109(1), 115(3), 118(2), 136(7) agus 146(1) agus (2) a thabhairt don Choimisitin go ceann tréimhse 5 bliana amhail 6n
27 Eanair 2019. Déanfaidh an Coimisidn, trdth nach déanai nd 9 mi roimh dheireadh na tréimhse 5 bliana, tuarascdil a
tharraingt suas maidir le tarmligean na cumhachta. Déanfar tarmligean na cumhachta a fhadd go hintuigthe go ceann
tréimhsi comhthaid, mura rud é go gcuireann Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle in aghaidh an fhadaithe sin trath
nach déanai nd 3 mhi roimh dheireadh gach tréimhse.

3. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh d4 dtagraitear in Airteagal 146(2) a thabhairt don
Choimisitin go ceann tréimhse 6n 27 Eandir 2019 go dti an 28 Eandir 2022.

4.  Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chomhairle tarmligean na cumhachta dé dtagraitear in Airteagail 37(4), 57(3),
106(6), 109(1), 115(3), 118(2), 136(7) agus 146(1) agus (2) a chdlghairm aon trith. Déanfaidh cinneadh chun ctlghairm
a dhéanambh deireadh a chur le tarmligean na cumhachta atd sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar
éis thoilsiti an chinnidh in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh né ar dhdta is déanai a shonréfar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh
sin difear do bhailiocht aon ghniomhartha tarmligthe atd i bhfeidhm cheana féin.

5. Roimh dé gniomh tarmligthe a ghlacadh, rachaidh an Coimisitin i mbun combhairlitichdn le saineolaithe arna n-
ainmnit ag gach Ballstit i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontd Idirinstitiideach an 13 Aibredn
2016 maidir le Reachtéireacht Nios Fearr.

6. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitin fégra, an trath céanna, do Pharlaimint na
hEorpa agus don Chombhairle faoi.
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7. Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagail 37(4), 57(3), 106(6), 109(1), 115(3), 118(2), 136(7)
agus 146(1) agus (2) i bhfeidhm ach amhdin mura mbeidh aon agdid curtha in il ag Parlaimint na hEorpa nd ag an
gCombhairle laistigh de thréimhse 2 mhi tar éis fogra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don
Chomhairle né més rud é, roimh dhul in éag na tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon
tar éis a chur in iGl don Choimisiin nach ndéanfaidh siad aon agdid. Déanfar an tréimhse sin a fhadd 2 mhi ar
thionscnamh Pharlaimint na hEorpa né na Comhairle.

Airteagal 148
Cosaint sonrai

1. Cuirfidh na Ballstdit Rialachan (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (*%) i bhfeidhm maidir
le proéisedil sonrai pearsanta a dhéantar sna Ballstdit de bhun an Rialachdin seo.

2. Beidh feidhm ag Rialachdn (AE) 2018/1725 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle () maidir le préisedil
sonraf pearsanta a dhéanann an Coimisitin agus an Ghniomhaireacht de bhun an Rialachdin seo.

CAIBIDIL XII
FORALACHA IDIRTHREIMHSEACHA AGUS FORALACHA CRIOCHNAITHEACHA
Airteagal 149
Aisghairm
Aisghairtear Treoir 2001/82/CE.

Déanfar tagairti don Treoir aisghairthe a fhorléirii mar thagairti don Rialachdn seo agus léifear iad i gcomhréir leis an
tabla comhghaoil a leagtar amach in Iarscribhinn IV.

Airteagal 150
Gaol le gniomhartha eile de chuid an Aontais

1. Ni thuigfear as aon ni atd sa Rialachdn seo gurb ionann ¢é agus ni a dhéanann difear d’thoralacha Threoir 96/22/EC.

2. Ni bheidh feidhm ag Rialachdn (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisitin (*°) maidir le tdirgi {ocshldinte tréidliachta a
chumhdaitear leis an Rialachdn seo.

3. Ni bheidh feidhm ag Rialachdn (CE) Uimh. 658/2007 6n gCoimisitn (*') maidir le tdirgi {ocshldinte tréidliachta a
chumhdaitear leis an Rialachdn seo.

Airteagal 151
Iarratais a rinneadh roimhe

1. Na nésanna imeachta a bhaineann le hiarratais ar tidaruithe margaiochta le haghaidh tairgi {ocshldinte tréidliachta
n6 le haghaidh modhnuithe ar an Gdarti margaiochta atd bailiochtaithe i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004
roimh an 28 Eandir 2022, déanfar iad a chur i gerich i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004.

2. Na noésanna imeachta a bhaineann le hiarratais ar tdaruithe margaiochta le haghaidh tdirgi focshldinte tréidliachta
atd bailiochtaithe i gcomhréir le Treoir 2001/82/CE roimh an 28 Eandir 2022, déanfar iad a chur i gcrich i gcomhréir leis
an Treoir sin.

3. Nésanna imeachta a thionscnaitear ar bhonn Airteagail 33, 34, 35, 39, 40 agus 78 de Threoir 2001/82/EC roimh
an 28 Eandir 2022, déanfar iad a chur i gcrich i gcomhréir leis an Treoir sin.

(*%) Rialachdn (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Aibredn 2016 maidir le daoine nddirtha a chosaint i
nddil le sonrai pearsanta a phroisedil agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sért sin, agus lena n-aisghairtear Treoir 95/46/CE
(Rialachdn Gineardlta maidir le Cosaint Sonrai) (IO L 119, 4.5.2016, Ich. 1).

(*%) Rialachdn (AE) 2018/1725 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Deireadh Fomhair 2018 maidir le daoine nddurtha a
chosaint i nddil le sonrai pearsanta a phroisedil ag instititiidi, comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir le
saorghluaiseacht sonrai den sért sin, agus lena n-aisghairtear Rialachan (CE) Uimh. 45/2001 agus Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE
(0L 295, 21.11.2018, Ich. 39).

(%% Rialachdn (CE) Uimh. 12342008 6n gCoimisitin an 24 Samhain 2008 maidir le scrddi na modhnuithe ar théarmai na n-tdaruithe
margafochta do thdirgf {ocshldinte lena n-sdid ag an duine agus do thdirgi focshldinte tréidliachta (IO L 334, 12.12.2008, Ich. 7).

(*") Rialachdn (CE) Uimh. 658/2007 6n gCoimisitin an 14 Meitheamh 2007 i dtaca le piondis airgeadais do shart oibleagdidi dirithe i
nddil le hidaruithe margaiochta a dheonaitear faoi Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
(0L 155, 15.6.2007, Ich. 10).
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Airteagal 152
Tdirgi iocshldinte tréidliachta, ddaruithe margaiochta agus clirichdin atd cheana ann

1. Udaruithe margaiochta tdirgf focshldinte tréidliachta agus cldrichdin tairgi focshldinte tréidliachta hoiméapatacha
arna ndeont i gcomhréir le Treoir 2001/82/CE né Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 roimh an 28 Eandir 2022, measfar
gur eisiodh iad i gcomhréir leis an Rialachdn seo, agus go bhfuil siad, mar atd iontu, faoi réir thoralacha dbhartha an
Rialachdin seo.

Ni bheidh feidhm ag an gcéad thomhir den mhir seo maidir le hidaruithe margaiochta le haghaidh tdirgi focshldinte
tréidliachta frithmhiocrébacha ina bhfuil dbhair fhrithmhiocrébacha ata forchoimeddta le haghaidh céiredla i ndaoine i
gcomhréir le gniomhartha cur chun feidhme dd dtagraitear in Airteagal 37(5).

2. Féadfaidh tdirgi focshldinte tréidliachta a chuirtear ar an margadh i gcomhréir le Treoir 2001/82/CE né Rialachdn
(CE) Uimh. 726/2004 leantint de bheith ar fdil go dtf an 29 Eandir 2027, fit mura bhfuil siad i gcomhréir leis an
Rialachdn seo.

3. De mhaolt ar mhir 1 den Airteagal seo, ni bheidh feidhm ag na tréimhsi cosanta d4 dtagraitear in Airteagal 39
maidir le tairgl focshldinte tréidliachta tagartha a bhfuil ddarti deonaithe ina leith roimh an 28 Eandir 2022 agus, ina
ionad sin, leanfaidh na fordlacha comhthreagracha sna gniomhartha aisghairthe dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo
d’theidhm a bheith acu i dtaca leis sin.

Airteagal 153
Fordlacha idirthréimhseacha maidir le gniomhartha tarmligthe agus cur chun feidhme

1. Déanfar na gniomhartha tarmligthe dd dtagraitear in Airteagal 118(2) agus na gniomhartha cur chun feidhme d4
dtagraitear in Airteagail 37(5), 57(4), 77(6), 95(8), 99(6) agus 104(7) a ghlacadh roimh an 28 Eandir 2022 agus beidh
feidhm acu amhail 6n déta sin. Beidh feidhm ag gniomhartha tarmligthe agus cur chun feidhme den sért sin 6n 28 Eandir
2022.

2. Gan dochar do dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, déanfaidh an Coimisitin na gniomhartha tarmligthe da
dtagraitear in Airteagal 37(4) a ghlacadh faoin 27 Medn Fémhair 2021, ar a dhéanai. Beidh feidhm ag gniomhartha
tarmligthe den sort sin 6n 28 Eandir 2022.

3. Gan dochar do dhéta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, déanfaidh an Coimisitin na gniomhartha tarmligthe dd
dtagraitear in Airteagal 57(3) agus Airteagal 146(2) agus na gniomhartha cur chun feidhme d4 dtagraitear in Airteagal
55(3) agus Airteagal 60(1) a ghlacadh faoin 27 Eandir 2021, ar a dhéanai. Beidh feidhm ag gniomhartha tarmligthe agus
cur chun feidhme den sort sin 6n 28 Eandir 2022.

4. Gan dochar do dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, déanfaidh an Coimisitiin na gniomhartha tarmligthe da
dtagraitear in Airteagal 109(1) agus na gniomhartha cur chun feidhme da dtagraitear in Airteagail 17(2) agus (3), 93(2),
109(2) agus 115(5) a ghlacadh faoin 29 Eandir 2025, ar a dhéanai. Beidh feidhm ag gniomhartha tarmligthe agus cur
chun feidhme den sért sin trath nach luaithe nd an 28 Eandir 2022.

5. Gan dochar do dhéta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, tugtar de chumhacht don Choimisitin na gniomhartha
tarmligthe agus cur chun feidhme d4 bhfordiltear sa Rialachdn seo a ghlacadh amhail 6n 27 Eandir 2019. Beidh feidhm ag
gniomhartha tarmligthe agus cur chun feidhme den sért sin, mura bhfordiltear a mhalairt sa Rialachdn seo, 6n 28 Eandir
2022.

Agus na gnfomhartha tarmligthe agus cur chun feidhme d4 dtagraitear san Airteagal seo 4 nglacadh aige, cinnteoidh an
Coimisitin go mbeidh déthain ama ann idir a nglacadh agus tis a gcur i bhfeidhm.

Airteagal 154
An bunachar sonrai faireachais cégas agus an bunachar sonrai monaraiochta agus ddileachdin mérdhiola a bhuni

Gan dochar do dhéta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstdit agus
leis an gCoimisitin, i gcomhréir le hAirteagal 74 agus Airteagal 91 faoi seach, a airithiti go mbunéfar an bunachar sonrai
faireachais cdgas agus an bunachar sonrai monaraiochta agus ddileachdin mérdhiola faoin 28 Eandir 2022 ar a dhéanai.
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Airteagal 155
Ionchur tosaigh na n-idards innidil sa bhunachar sonrai tdirgi

Faoin28 Eandir 2022, ar a dhéanai, tiolacfaidh na hadardis innitila go leictreonach don Ghniomhaireacht faisnéis maidir
leis na tdirgi focshldinte tréidliachta go léir arna n-ddarti ina mBallstit féin roimh dhéta chur i bhfeidhm an Rialachdin
seo, agus usdid 4 baint as an bhformdid dd dtagraitear i bpointe (a) d’Airteagal 55(3).

Airteagal 156
Athbhreithnid ar rialacha maidir le meastind riosca don chomhshaol

Faoin 28 Eandir 2022, cuirfidh an Coimisitn i ldthair Pharlaimint na hEorpa agus na Combhairle staidéar indéantachta
céras athbhreithnithe bunaithe ar shubstaint ghniomhach (“monagraif”’) agus roghanna eile chun meastnd riosca
comhshaoil a dhéanamh ar thdirgi focshldinte tréidliachta, le togra reachtach a bheith ag gabhdil leis, mas iomchui.

Airteagal 157
Tuarascdil 6n gCoimisiin maidir le tdirgi luibhe traidisidnta a dsdidtear chun ainmbhithe a chéiredil

Déanfaidh an Coimisitin tuarascdil ar chur chun feidhme an Rialachdin seo a chur faoi bhrdid Pharlaimint na hEorpa agus
na Comhairle faoin 29 eandir 2027, maidir le tdirg{ luibhe traidisiinta a Gsdidtear chun ainmhithe a chéiredil san Aontas.
Miés iomchui, ullmhéidh an Coimisitin togra reachtach chun céras simplithe a thabhairt isteach maidir le clart tdirgl
luibhe traidisitinta a dsdidtear chun ainmhithe a chéiredil.

Solathréidh na Ballstdit faisnéis don Choimisiin maidir leis na tdirgi luibhe traidisiinta sin laistigh dd gcriocha.
Airteagal 158
Athbhreithnid ar bhearta maidir le hainmhithe den speiceas eachai

Trath nach déanai nd an 29 Eandir 2025, cuirfidh an Coimisitin i lathair Pharlaimint na hEorpa agus na Combhairle
tuarascdil maidir lena mheastind ar an staid maidir le hainmhithe den speiceas eachai a choéiredil le tdirgf {ocshldinte agus
a n-eisiamh 6n mbiashlabhra, lena n-diritear maidir le hallmhairid ainmhithe den speiceas eachai ¢ thrit tiortha, le
gniomhaiocht iomchui 6n gCoimisitin a bheith ag gabhail leis, agus aird 4 tabhairt, go hdirithe, ar shldinte phoibli, leas
ainmhithe, rioscai calaoise agus cothrom iomafochta le triti tiortha.

Airteagal 159
Foralacha idirthréimhseacha maidir le deimhnithe dirithe dea-chleachtais monaraiochta

Gan dochar do dhita chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, i gcds na n-oibleagdidi maidir le deimhnithe dea-chleachtais
monarafochta do thdirgi focshldinte tréidliachta imdhioneolajiocha dighniomhaithe a mhonaraitear ¢ phataigini agus
antaigini a fhaightear 6 ainmhi né ainmhithe in aonad eipidéimeolaioch agus a tsdidtear chun céiredil a chur ar an
ainmh{ né na hainmhithe sin san aonad eipidéimeolaioch céanna né chun céiredil a chur ar ainmhi né ainmhithe in
aonad a bhfuil nasc eipidéimeolaioch deimhnithe ina leith, ni bheidh feidhm acu ach 6 dhdta chur i bhfeidhm na
ngniomhartha cur chun feidhme lena leagtar sios bearta sonracha maidir le dea-chleachtas monarajochta do na tdirg{
iocshldinte tréidliachta sin da dtagraitear in Airteagal 93(2).

Airteagal 160
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichiti 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.
Beidh feidhm aige 6n 28 Eandir 2022.
Beidh an Rialachdn seo ina cheangal ina iomldine agus beidh sé infheidhme go direach i ngach
Ballstat.

Arna dhéanamh in Strasbourg an 11 Nollaig 2018.

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Combhairle
An tUachtardn An tUachtardn
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
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IARSCRIBHINN I
FAISNEIS DA DTAGRAITEAR I BPOINTE (A) D’AIRTEAGAL 8(1)

1. Bunds dli atd leis an iarratas ar an ddarti margaiochta.

2. larratasoir

2.1. Ainm n6 ainm cuideachta agus seoladh buan né dit ghné chldraithe an iarratasora;

2.2. Ainm né ainm cuideachta agus seoladh buan né dit ghné chldraithe mhonaréir n6 mhonaréiri né allmhaireoir né
allmhaireoiri an tdirge focshldinte tréidliachta chriochnaithe agus ainm né ainm cuideachta agus seoladh buan né dit
ghné chldraithe mhonaréir na substainte gniomhai né na substainti gniomhacha

2.3. Ainm agus seoladh na suiomhanna ina ndearnadh céimeanna éagstila an mhonaraithe, an allmhairithe, an rialaithe
agus an scaoilte baisceanna

3. An tdirge {ocshldinte tréidliachta a shainaithint

3.1. Ainm an tdirge focshldinte tréidliachta agus an Céd Tréidliachta Ceimiceach Teiripeach Anatamaioch (Céd ATCvet)

3.2. Substaint ghnfomhach né substainti gnfomhacha agus, i gcds inarb infheidhme, caolaitheoir né caolaitheoir{

3.3. Neart n6, i gcds tdirge focshldinte tréidliachta imdhioneolafoch, gniomhaiocht bhitheolaioch, neart né titear

3.4. Foirm chogaisiochta

3.5. Bealach tabhartha

3.6. Spriocspeiceas

4. Faisnéis maidir le monart agus faireachas cdgas

4.1. Cruthtnas ar tdard monarafochta né deimhniti dea-chleachtais monaraiochta

4.2. Uimbhir thagartha mhdistirchomhad chéras an fhaireachais cdgas

5. Faisnéis faoin tdirge focshldinte tréidliachta

5.1. Achoimre bheartaithe ar shaintréithe an tdirge arna tarraingt suas i gcomhréir le hAirteagal 35

5.2. Tuairisc ar chur i ldthair deiridh an tdirge {ocshldinte tréidliachta, lena n-diritear pacdistiocht agus lipéadii

5.3. Téacs beartaithe na faisnéise beartaithe atd le soldthar ar an neasphacdistid, ar an bhforphacdistiti agus ar an mbileog
phacdiste i gcomhréir le hAirteagal 10 go hAirteagal 16.

6.  Faisnéis eile

6.1. Liosta na dtiortha inar tugadh ddard margaiochta le haghaidh an tdirge {ocshldinte tréidliachta né ina ndearnadh an
t-Gdard sin a chalghairm

6.2. Coipeanna de na hachoimri uile ar shaintréithe tdirgi atd ina gcuid de na hidaruithe margaiochta arna ndeont ag na
Ballstait

6.3. Liosta de na tiortha inar cuireadh isteach né inar didltajodh iarratas

6.4. Liosta de na Ballstdit ina bhfuil an tdirge focshldinte tréidliachta le cur ar an margadh

6.5. Tuarascdlacha criticiila 6 shaineolaithe ar chdiliocht, sdbhdilteacht agus éifeachtdlacht an tdirge iocshldinte

tréidliachta.
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TARSCRIBHINN I

NA CEANGLAIS DA DTAGRAITEAR I BPOINTE (B) D’AIRTEAGAL 8(1) (*)

REAMHRA AGUS PRIONSABAIL GHINEARALTA

1. Déanfar na sonrai agus na doiciméid a ghabhann le hiarratas ar Gdarti margafochta de bhun Airteagal 12 go
hAirteagal 13d a chur i lthair i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar sios san Iarscribhinn seo agus cuirfear san
direamh iontu an treoir a d'fhoilsigh an Coimisitin sna Rialacha lena rialaitear tdirgi iocshldinte san Aontas Eorpach,
Imleabhar 6 B, Fogra d’iarrataséirf, Tairgi focshldinte tréidliachta, Cur i Lithair agus Abhar an tSainchomhaid.

2. I dtiomsti an tsainchomhaid chun iarratas a dhéanamh ar GidarG margajochta, cuirfidh na hiarratasé6iri san direamh
freisin staid reatha an eolais {ocshldinte tréidliachta agus na treoirline eolajochta a bhaineann le cdiliocht, le
sabhdilteacht agus le héifeachtiilacht tdirgi {ocshldinte tréidliachta atd foilsithe ag an nGniomhaireacht Leigheasra
Eorpach (Gniomhaireacht) agus na treoirlinte cdgaisiochta eile 6n gComhphobal atd foilsithe ag an gCoimisitin in
imleabhair éagsila de na Rialacha lena rialaitear tdirgi iocshldinte san Aontas Eorpach.

3. 1 gcés tairgl {ocshldinte tréidliachta seachas tdirgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha, i nddil leis an gcuid den
sainchomhad a bhaineann le cdiliocht (cOgaisiochta) (tdstilacha fisiceimiceacha, bitheolaiocha agus
micribhitheolaiocha), td gach monagraf dbhartha infheidhme, lena n-diritear monagraif ghineardlta agus na caibidli
gineardlta de Pharmacopoeia Eorpach. 1 gcds tdirgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha, i nddil le ciiliocht, le
sabhdilteacht agus le héifeachtilacht codanna den sainchomhad, td gach monagraf dbhartha infheidhme, lena n-
diritear monagraif ghineardlta agus na caibidli gineardlta de Pharmacopoeia Eorpach.

4. Leis an bproiseas monaraiochta, comhlionfar ceanglais Threoir 91/412/CEE 6n gCoimisitin (') lena leagtar sios na
prionsabail agus na treoirlinte le haghaidh tdirgi {ocshldinte tréidliachta agus comhlionfar na prionsabail agus na
treoirlinte maidir le Dea-chleachtas Monaraiochta (GMP), a d’thoilsigh an Coimisitin sna Rialacha lena rialaitear tdirgi
tréidliachta san Aontas Eorpach, Imleabhar 4.

5. Cuirfear san direamh san iarratas an fhaisnéis go 1éir is dbhartha don mheastéireacht ar an tdirge focshldinte
tréidliachta lena mbaineann, biodh sin fabhrach né neamhfhabhrach i leith an tdirge. Go hdirithe, tabharfar na
sonrai dbhartha go léir a bhaineann le haon tdstdil neamhiomlin né le haon tastdil a tréigeadh né le tdstail a
bhaineann leis an tdirge {ocshldinte tréidliachta.

6. Déanfar tastdlacha chégaseolaiocha, téstdlacha tocsaineolaiocha, tastdlacha ar iarmhair agus tdstdlacha sdbhdilteachta i
gcomhréir leis na fordlacha maidir le dea-chleachtas saotharlainne (GLP) atd leagtha sios i dTreoir 2004/10/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (3 agus Treoir 2004/9/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (3).

7. Airitheoidh na Ballstdit go reichtdlfar gach turgnamh ar ainmhithe i gcomhréir le Treoir 86/609/CEE 6n
gCombhairle ().

8. Chun faireachdn a dhéanamh ar an measint maidir le rioscai agus sochair, is gd gach faisnéis nua nach raibh san
iarratas bunaidh agus gach faisnéis maidir le faireachas cdgas a chur faoi bhrdid an tdardis innidil. Nuair a bheidh an
t-tidard margaiochta deonaithe, déanfar aon athrd ar dbhar an tsainchomhaid a chur faoi bhrédid na n-tdards innidil i
gcomhréir le Rialachdin (CE) Uimh. 1084/2003 (°) né (CE) Uimh. 1085/2003 (°) 6n gCoimisitin le haghaidh tdirgi
focshldinte tréidliachta faoi mar a shainmhinitear iad in Airteagal 1 de na Rialachdin sin, faoi seach.

9. Sa sainchomhad, cuirfear ar fdil an meastnd riosca don chomhshaol a bhaineann le tdirgi focshldinte tréidliachta ina
bhfuil Organaigh Ghéinmhodhnaithe (OGManna) de réir bhri Airteagal 2 de Threoir 2001/18/CE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (), né atd déanta diobh, a scaoileadh. Cuirfear na fthaisnéis sin i lathair i gcomhréir le
fordlacha Threoir 2001/18/CE agus le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (%), agus cuirfear san direamh na treoirdhoiciméid a d'thoilsigh an Coimisitn.

10. I gcdsanna ina ndéantar iarratais ar ddaruithe margafochta le haghaidh tdirgi focshldinte tréidliachta i gcomhair speicis
ainmhithe agus le haghaidh tdsca a dhéanann ionadafocht ar earndlacha margaidh nios 16, féadfaidh feidhm a bheith
ag cur chuige nios soltibtha. I gcdsanna den sort sin, ba cheart treoirlinte eolajocha dbhartha agus/né comhairle
eolajoch dbhartha a chur san direamh.

(*) Leas6idh an Coimisiin an larscribhinn seo i gcomhréir le hAirteagal 146 agus Airteagal 153. Tuigfear le gach tagairt d’Airteagail n6
don “Treoir seo” san larscribhinn seo, mura sonraitear a mhalairt, gur tagairti do Threoir 2001/82/CE iad.
() 101 228, 17.8.1991, Ich. 70.
() 10L 50, 20.2.2004, Ich. 44.
() IO L 50, 20.2.2004, Ich. 28.
(9 10L 358, 18.12.1986, Ich. 1.
() IOL 159, 27.6.2003, Ich. 1.
() IOL 159, 27.6.2003, Ich. 24.
() I0L 106, 17.4.2001, Ich. 1.
(%) 0L 136, 30.4.2004, Ich. 1.
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Té an larscribhinn seo roinnte i geeithre theideal:

I dTeideal I, cuirtear sios ar na ceanglais chaighdednaithe le haghaidh iarratais ar thdirgi {ocshldinte tréidliachta
seachas tdirgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha.

I dTeideal II, cuirtear sios ar na ceanglais chaighdednaithe le haghaidh iarratais ar thdirgi {ocshldinte tréidliachta
imdhioneolafocha.

I dTeideal III, cuirtear sios ar na cinedlacha sonracha sainchomhad agus ceanglas atd ann don ddarti margaiochta.

I dTeideal IV, cuirtear sfos ar na ceanglais a bhaineann le sainchomhaid do cinedlacha dirithe tdirgi {ocshldinte
tréidliachta imdhioneolafocha.

TEIDEAL 1

Ceanglais chaighdednaithe le haghaidh tdirgi iocshldinte tréidliachta seachas tdirgi iocshldinte tréidliachta
imdhioneolaiocha

Beidh feidhm ag na ceanglais seo a leanas i leith tdirgi focshldinte tréidliachta seachas tdirgi focshldinte tréidliachta
imdhioneolaiocha, ach amhdin md shonraitear a mhalairt i dTeideal III.

CUID 1
Achoimre ar an sainchomhad
A. FAISNEIS RIARACHAIN

Déanfar an tdirge {ocshldinte tréidliachta is dbhar don iarratas a shainaithint tr sdid a bhaint as a ainm agus as ainm na
substainte gniomhai/substaint{ gniomhacha, maille leis an neart, leis an bhfoirm chégaisiochta, leis an mbealach agus an
modh ina dtugtar é (féach pointe (f) d’Airteagal 12(3) den Treoir) agus le tuairisc ar chur i lathair deiridh an tdirge, lena n-
diritear an pacdistiti, an lipéada agus bileog phacdiste (féach Airteagal 12(3) —(I) den Treoir).

Tabharfar ainm agus seoladh an iarrataséra, maille le hainm agus seoladh na monardiri agus na ldithredn ina dtarlaionn
na céimeanna éagstla den mhonaraiocht, den tdstdil agus scaoileadh (lena n-diritear monardir an tdirge chriochnaithe agus
thairgeoir(i) na substainte gniomhai/substainti gniomhacha, agus i gcds inarb iomchui ainm agus seoladh an allmhaireora.

Sainaithneoidh an t-iarrataséir freisin uimhir agus teidil imleabhair na doiciméadachta a thacafonn leis an iarratas agus
cuirfidh an t-farrataséir in il cad iad na samplai, mds ann déibh, atd 4 gcur ar féil freisin.

Mar iarscribhinn ag gabhdil leis an bhfaisnéis riarachdin beidh doiciméad ina léireofar go bhfuil tdart faighte ag an
monardir chun na tdirgi iocshldinte tréidliachta lena mbaineann a thdirgeadh, mar a shainmhinitear in Airteagal 44, maille
le liosta na dtiortha inar deonaiodh an t-idart sin, cbipeanna de gach achoimre ar thréithe an tdirge i gcomhréir le
hAirteagal 14 arna bhfaomhadh ag na Ballstdit agus liosta de na tiortha inar tiolacadh né inar didltaiodh an t-iarratas.

B. ACHOIMRE AR SHAINTREITHE AN TAIRGE, LIPEADU AGUS BILEOG PHACAISTE

Molfaidh an t-iarrataséir achoimre ar shaintréithe an tdirge, i gcomhréir le hAirteagal 14 den Treoir seo.

Cuirfear téacs molta an lipéadaithe ar fdil don phacdisti priomha ar an tdirge féin agus don phacdistii seachtrach i
gcomhréir le Teideal V den Treoir seo, maille le téacs molta do bhileog phacdiste i gcds ina bhfuil sé de cheangal ceann a
sholdthar de bhun Airteagal 61. Chomh maith leis sin, cuirfidh an t-iarrataséir eiseamail amhdin né leaganacha
samhailteacha lion né nios mé nd sin de chur i lathair deiridh an tdirge {ocshldinte tréidliachta ar fdil i gceann
amhdin ar a laghad de theangacha oifigiila an Aontais Eorpaigh; féadtar an leagan sambhailteach a chur ar féil i
ndubh agus bdn agus go leictreonach i gcds ina bhfaightear cead roimh ré 6n tdards innidil.

C. ACHOIMRI MIONSONRAITHE AGUS CRITICIULA

I gcomhréir le hAirteagal 12(3), cuirfear achoimri mionsonraithe agus criticitila ar fdil ar thorthai na dtdstdlacha
cbgaisiochta (fisiceimiceacha, bitheolaiocha né micribhitheolaiocha), na dtastdlacha sabhdilteachta agus na dtdstdlacha le
haghaidh iarmhar, na dtdstdlacha réamhchlinicitla agus clinicitla agus na dtdstdlacha eile a dsdidtear chun meastnd a
dhéanamh ar na rioscai féideartha don chomhshaol 6n tdirge {ocshldinte tréidliachta.

Déanfar gach achoimre mhionsonraithe agus chriticitiil a ullmht i bhfianaise staid an eolais eolaioch trath thiolacadh an
iarratais. Beidh san achoimre sin meastéireacht ar na tdstdlacha agus trialacha éagstla, agus beidh sé ina shainchomhad
don ddarti margafochta, agus rachaidh sé i ngleic le gach pointe is dbhartha do mheastind chéiliocht, shdbhdilteacht agus
éifeachtilacht an tairge focshldinte tréidliachta. Sonréfar ann torthai mionsonraithe na dtdstdlacha agus na dtrialacha a
tiolacadh chomh maith le tagairti bibleagrafaiochta beachta.

Déanfar achoimre ar na sonrai tdbhachtacha san aguisin, agus i ngach cds ina bhféadfar é beidh sé sin i bhfoirm tdblai nd
graf. Beidh crostagairti beachta sna hachoimri mionsonraithe agus criticitila don fhaisnéis atd sa phriomhdhoiciméadacht.
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Cuirfear siniti agus ddta leis na hachoimri mionsonraithe agus criticitila, agus ceangléfar leo faisnéis faoi chdlra
oideachasdil, oilitiint agus taithi ghairme an ddair. Dearbhéfar an caidreamh gairmitil atd ann idir an t-Gdar agus an
t-iarratasoir.

I gcés inar cuireadh substaint ghniomhach isteach i dtdirge {ocshldinte ar d’lisdid an duine é i gcomhréir le ceanglais
Tarscribhinn T a ghabhann le Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (°) féadfaidh an achoimre
maidir le cdiliocht thoriomldn dd bhfordiltear i Moddl 2, roinn 2.3 den larscribhinn sin teacht in ionad na hachoimre i
ndail leis an doiciméadacht a bhaineann leis an tsubstaint ghniomhach né an tdirge, de réir mar is iomchui.

[ gcds inar fhogair an t-Gdards inniGil go poibli go bhféadfai an fhaisnéis cheimiceach, choégaisiochta agus
bhitheolaioch/mhicribhitheolaioch faoin tdirge criochnaithe a chur san direamh sa sainchomhad, i bhformdid
Doiciméid Choitinn Theicnitil (CTD) agus san fhormdid sin amhdin, féadfar an achoimre mhionsonraithe chriticidil ar
thorthai na dtdstdlacha cdgaisiochta a chur i ldthair i bhformdid na hachoimre céiliochta foriomldine.

[ gcés iarratais le haghaidh speiceas ainmhi né do thédsca a ionadajonn earndlacha margaidh nios 16, féadfar an thormdid
d’achoimre fthoriomldn chailiochta a tsdid gan cead a fhail roimh ré 6 na hidardis innidla.

CUID 2
Faisnéis chégaisiochta (fisiceimiceach, bhitheolaioch né mhicribhitheolaioch (ciiliocht))
Bunphrionsabail agus buncheanglais

Déanfar na sonraf agus na doiciméid a bheidh ag gabhdil leis an iarratas ar ddarG margaiochta de bhun an chéad fhleasca
de phointe (j) d’Airteagal 12(3) a thiolacadh i gcomhréir leis an ceanglais thios.

Aireofar sna sonrai cégaisiochta (fisiceimiceacha, bitheolaiocha né micribhitheolaiocha) le haghaidh substaint
ghniomhach/substainti gniomhacha agus le haghaidh tdirge focshldinte tréidliachta criochnaithe faisnéis maidir leis an
bproéiseas monaraiochta, saintréithe agus airionna, nésanna imeachta agus ceanglais um riald cdiliochta, an chobhsafocht
chomh maith le cur sios agus comhdhéanambh, forbairt agus cur i ldthair an tdirge focshldinte tréidliachta.

Té gach monagraf infheidhme, lena n-diritear monagraif ghineardlta agus caibidli ginearalta de Pharmacopoeia Eorpach, n
ina éagmais, den Bhallstét.

Combhlionfaidh na nésanna imeachta tastala uile na critéir maidir le hanailisiti agus rialt chailiocht na n-abhar tosaigh
agus an tdirge chriochnaithe agus ba cheart d6ibh treoir agus ceanglais sheanbhunaithe a chur san direamh. Cuirfear
torthai na staidéar bailiochtaithe ar fail.

Tabharfar tuairisc ar nésanna imeachta uile na dtdstdlacha ar dhéigh a bheidh mionsonraithe go leor chun gur féidir iad a
dhéanamh i dtdstdlacha rialaithe a dhéanfar ar iarratas 6 na hddardis innidla; déanfar aon ghaireas agus aon trealamh
speisialta, a d'fhéadfai a tsdid, a chur sios le mionsonrai imleora, agus beidh léardid ag gabhdil leis mds féidir. Déanfar
foirmli na n-idirghniomhaiochtai saotharlainne a lua agus, mas g4, an modh ullmhiichdin a chur leo. M4 bhionn nésanna
imeachta tdstdla ina gcuid de Pharmacopoeia Eorpach né de pharmacopoeia de chuid Ballstdit, féadfar tagairt mhionsonraithe
do pharmacopoeia i gceist a chur in ionad na tuairisce sin.

M4 bhaineann sé le hdbhar, tsdidfear dbhar tagartha, idir cheimiceach agus bhitheolaioch, as Pharmacopoeia Eorpach. Mé&
tsdideadh ullmhéidi agus caighdedin tagartha eile, sainaithneofar iad agus tabharfar tuairisc mhionsonraithe orthu.

[ gcds inar cuireadh substaint ghnfomhach isteach i dtdirge focshldinte ar d’tsdid an duine é i gcomhréir le hlarscribhinn I
a  ghabhann le  Treoir 2001/83/CE  féadfaidh an  fhaisnéis  cheimiceach,  chégaisiochta  agus
bhitheolaioch/mhicribhitheolaioch dd bhfordiltear i Moddl 3 den Treoir sin teacht in ionad na doiciméadachta a
bhaineann leis an tsubstaint ghniomhach né an tdirge criochnaithe, de réir mar is iomchui.

Ni fhéadtar an fhaisnéis maidir le sonrai ceimiceacha, cdgaisiochta agus bitheolaiocha/micribhitheolaiocha don tsubstaint
ghniomhach né don tdirge criochnaithe a chur san direamh sa sainchomhad i bhformdid CTD ach amhdin i gcds ina
bhfuil an t-idards innidil tar éis an fhéidearthacht sin a fhogairt go poibli.

[ gcds aon iarratais le haghaidh speiceas ainmhi né do thdsca a ionadaionn earndlacha margaidh nios ld féadtar an
fhormaid CTD a leandint gan aon ghd cead a fhdil roimh ré ¢ na hidardis innidla.

A. SONRAI CAILIOCHTULA AGUS CAINNIOCHTULA NA gCOMHABHAR
1. Sonrai cdiliochtdla

Ciallaionn “sonraf cdiliochttila” chomhdbhair uile an tdirge focshldinte an t-ainm né an cur sios a thugtar orthu seo a
leanas:

— an tsubstaint ghniomhach/na

() I0L 311, 28.11.2001, Ich. 67.
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— substainti gniomhacha, comhdbhair na dtdmhdn, cibé cinedl né céiliocht a tsdideach, lena n-diritear dbhar
dathiichdin, leasaithigh, aidiGvaigh, comhdbhair cobhsaitheoiri, titisdiri, eiblitheoiri, blaséiri agus substainti
aramatacha

— na combhdbhair, a bhfuil sé beartaithe go ndéanfadh ainmhithe iad a ionghabhdil n6 go dtabharfai déibh iad ar
bhealach eile, atd ar chlidach seachtrach na dtdirgi focshldinte tréidliachta, amhail capsail, capstil gheilitin

Déanfar na sonraf sin a fhorlionadh le haon sonrai dbhartha a bhaineann leis an bpacdistitii priomha agus, i gcds

inarb iomchui, an bealach a ndintar an pacdistit sin, chomh maith le sonrai na ngléasanna a n-usdidfear an tdirge

focshldinte sin leo né ina dtabharfar na tdirge focshldinte leo agus a chuirfear ar fdil leis an tdirge {ocshldinte.

2. Gnith-théarmaijocht
Ciallaionn gndth-théarmaiocht atd le hasdid chun cur sios a dhéanamh ar chomhdbhair na dtdirgi focshldinte
tréidliachta, d’ainneoin chur i bhfeidhm fhordlacha eile phointe (c) d’Airteagal 12(3):

— i dtaca leis na comhabhair atd sonraithe in Pharmacopoeia Eorpach nd, ina éagmais sin, i pharmacopoeia ndisitinta de
cheann de na Ballstdit, an priomhtheideal ag ceann an mhonagraif lena mbaineann, agus an tagairt do
pharmacopeoia lena mbaineann,

— 1 dtaca le comhdbhair eile, an tAinm Neamhdhilsednaigh Idirndisiinta (ANI) arna mholadh ag an Eagrafocht
Dhomhanda Sldinte (ESD), a bhféadfadh ainm neamhdhilsednaigh idirndisidinta eile a bheith ag gabhdil leis, no,
ina n-éagmais, an t-ainm eolafoch beacht; cuirfear sios ar chomhabhair nach bhfuil ainm neamhdhilsednaigh
idirndisitinta n6 ainm eolaioch beacht acu le rditeas faoi conas a dhéanfar iad a ullmha agus cad as a ndéanfar
iad, agus é sin forlionta, i gcds inarb iomchui, le haon sonrai dbhartha eile,

— 1 ndéil le habhar dathdchdin, ainmneofar iad leis an gcdd “E” a shanntar déibh ag Treoir 78/25/CEE 6n
gCombhairle (19).

3. Sonrai cainniochtdla

3.1. Chun “sonraf cainniochtdla” a chur ar fail maidir le gach substaint ghniomhach i dtdirg{ focshldinte tréidliachta, is g4,
ag brath ar an bhfoirm chégaisiochta lena mbaineann, mais, né lion na n-aonad de ghniomhaiocht bhitheolaioch a
shonrt, in aghaidh aonaid ddileoige né in aghaidh aonaid mhaise né toirte, de gach substaint ghniomhach.
Usdidfear aonaid de ghniomhafocht bhitheolaioch le haghaidh substainti nach féidir iad a shainmhinit go
ceimiceach. I gcds ina bhfuil an tAonad Idirndisiinta de ghniomhaiocht bhitheolaioch sainmhinithe ag an
Eagraiocht Dhomhanda Sldinte, bainfear Gsdid as an aonad sin. I gcds inar sainmhiniodh an tAonad Idirndisitnta,
sloinnfear na haonaid de ghniomhaiocht bhitheolaioch sa chaoi is go soldthréfar faisnéis gan débhri maidir le
gniomhafocht na substainti tri tsdid a bhaint as Aonaid de chuid Pharmacopoeia Eorpach, mas infheidhme.

I ngach cés inar féidir é, cuirfear in il an ghniomhaiocht bhitheolaioch in aonaid mhaise né toirte. Déanfar an

fhaisnéis sin a fhorlionadh:

— 1 dtaca le hullmhéidi aon-ddileoige, de réir aonaid mhaise de ghniomhaiocht bhitheolajioch de gach substaint
ghniomhach sa choimedddn aonaid, ag cur thoirt indsdidte an tdirge san direamh, tar éis athbhund, i gcds inarb
iomchui,

— i dtaca le tdirgi focshldinte tréidliachta a bhfuil sé i gceist iad a thabhairt i mbraonta, de réir aonaid mhaise né
aonaid de ghniomhaiocht bhitheolaioch de gach substaint ghniomhach atd i ngach braon né atd i lion dirithe
braonta a chomhfhreagraionn do 1 ml né 1 g den ullmhéid,

— 1 dtaca le sfordipi, le heibleachtai, le hullmhéidi grdinneacha agus le foirmeacha eile cogaisiochta atd le tabhairt i
gcainniochtai tomhaiste, de réir maise n6é de réir aonaid de ghniomhaiocht bhitheolaioch de gach substaint
ghnfomhach in aghaidh na cainnfochta tomhaiste.

3.2. Déanfar cur sios ar shubstainti gniomhacha atd i bhfoirm comhdhdl né diorthach go cainniochtiil de réir a
maiseanna iomldna, agus mds g4 né mds dbhartha, de réir mhais an eintitis ghniomhaigh né na n-eintiteas
gnfomhach den mhéilin.

3.3. Le haghaidh tdirgi focshldinte tréidliachta ina bhfuil substaint ghniomhach is dbhar d'iarratas ar Gidard margajochta in

aon cheann de na Ballstdit den chéad uair, sloinnfear go cdrasach an rditeas cainniochtdil maidir le substaint
ghniomhach ar salann né hiodrdit { i dtéarmai mhais an eintitis ghniomhaigh né na n-eintiteas gniomhach sa
mhéilin. Maidir le gach tdirge focshldinte tréidliachta a wdaréfar ina dhiaidh sin sna Ballstdit déanfar a
gcomhdhéanamh cainniochtil a shloinneadh sa chaoi chéanna don tsubstaint ghniomhach chéanna.

(19 10L 11, 14.1.1978, Ich. 18.
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4. Cogaisiocht forbartha

Cuirfear minit ar fdil i ndail leis an rogha a dhéantar i nddil leo seo a leanas: comhdhéanamh, comhabhair, pacdistia
priomha, pacdistii breise féideartha, pacdistii seachtrach mds iomchui, feidhm bheartaithe na dtdmhan sa tdirge
deiridh agus modh monaraiochta an tdirge chriochnaithe. Beidh sonrai eolaiocha maidir le cdgaisiocht forbartha ag
gabhdil mar thacaiocht leis an minia sin. Sonréfar an barrachas, agus an t-tdar cuf leis sin. Tabharfar fianaise go
bhfuil na saintréithe micribhitheolaiocha (fonacht mhicribhitheolaioch agus gniomhaiocht fhrithmhiocrébach) agus
na treoracha dsdide iomchui don usdid arna beartd don tdirge iocshldinte tréidliachta mar a shonraitear sa
sainchomhad maidir le hiarratas ar Gdard margafochta.

B. TUAIRISC AR AN MODH MONARAIOCHTA

Léireofar ainm, seoladh agus freagracht gach monaréra agus na ldithredn ina bhfuil sé beartaithe an tdirgeadh a dhéanamh
né na saordide ina bhfuil sé beartaithe monaraiocht agus tdstdil a dhéanambh.

Déanfar an tuairisc ar an modh monarafochta a bheidh ag gabhdil leis an iarratas ar Gdarti margajochta de bhun phointe
(d) d’Airteagal 12(3), a dhréachtd sa chaoi is go dtabharfar achoimre leormhaith ar chinedl na n-oibriochtai a tsdideadh.

Chun na criche sin direoidh sé ar a laghad:

— lua maidir leis na céimeanna éagstila den mhonaraiocht, ionas gur féidir meastini a dhéanamh ar cibé ar chruthaigh
na proisis a tGsdideadh i dtdirgeadh na foirme cégaisiochta athri chun donais ar na comhdbhair,

— i gcds monaraiocht leandnach, sonrai iomldna maidir leis na bearta réamhchiraim a glacadh chun a dirithid go
mbeadh na tdirge deiridh aonchinealach,

— an fhoirmle iarbhir monaraiochta, le sonrai cainniochttla na substainti go Iéir a Gsdideadh, cainniochtai na dtdmhdn,
ach iadsan tugtha i neastéarmai a mhéid is gd don fhoirm chdgaisiochta é sin; lua maidir le haon substainti a
d’théadfadh imeacht le linn na monaraiochta; 1éiriG ar aon bharrachas agus tdar cui tugtha leis sin,

— rditeas maidir le céimeanna na monarafochta ag ar tharla na tsampldil le haghaidh téstdlacha rialaithe le linn préisis
agus maidir leis na teorainneacha a cuireadh i bhfeidhm, i gcds inar léirigh sonrai eile sna doiciméid tacaiochta a
ghabhann leis an iarratas go bhfuil na tastdlacha sin riachtanach do rialti cdiliochta na tdirge deiridh,

— staidéir thurgnamhacha ag fiorti an phroisis monaraiochta agus i gcds inarb iomchui scéim bailiochtaithe proisis le
haghaidh thdirgeadh na mbaisceanna scila,

— le haghaidh tdirgf steiritla, i gcds ina bhfuil délal steirilithe caighdednacha neamh-pharmacopoeia 4 n-iséid, sonrai na
bproiseas steirilithe agus/né ndsanna imeachta aiseipteacha a tsdideadh.

C. RIALU AR ABHAIR THOSAIGH
1. Ceanglais ghineardlta

Chun criocha na mire seo, ciallaionn “dbhair thosaigh” gach comhabhar de thdirge focshldinte tréidliachta agus,
mads gd, dd shoitheach lena n-diritear an clidach, dd dtagraitear i Roinn A, pointe 1, thuas.

Aireofar sa sainchomhad gach sonraiocht agus gach faisnéis maidir leis na tdstilacha atd le redchtdil don riald
cailiochta ar gach baisc san dbhar tosaigh.

Ni mér gach tastdil ghndthiil a dhéantar ar gach baisc de na habhair thosaigh a lua san iarratas ar ddart
margaiochta. Més rud é go n-tsdidtear tdstdlacha eile seachas na tdstdlacha a luaitear in pharmacopoeia, tabharfar
udar cui leis sin trf fhianaise a sholdthar go gcloionn na habhair thosaigh le ceanglais chdiliochta de pharmacopoeia
sin.

I gcés ina bhfuil Deimhnitichdn Oiritinachta d’dbhar tosaigh, do shubstaint ghnfomhach né do thdmhan eisithe ag
an Stitrthoéireacht Eorpach um Chdiliocht Leigheasra agus Ctraim Sldinte, beidh an Deimhnitichén sin ina thagairt
don mhonagraf dbhartha de Pharmacopoeia Eorpach.

I gcds ina ndéantar tagairt do Dheimhnitichdn Oiritinachta, tabharfaidh an monaréir dearbhi i scribhinn don
farrataséir ndr athrajodh an préiseas monaraiochta 6 dheonaigh an Stitirthdireacht Eorpach um Chdiliocht
Leigheasra agus Ctraim Sldinte an Deimhnitchdn Oiritnachta.

Déanfar Deimhnitichdin Anailise a thiolacadh le haghaidh na n-dbhar tosaigh chun a léirid gur comhlionadh an
tsonraiocht shainithe.
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1.1.

Substainti gniomhacha

Léireofar ainm, seoladh agus freagracht gach monaréra agus na ldithredn ina bhfuil sé beartaithe an tdirgeadh a
dhéanamh né na saordide ina bhfuil sé beartaithe monaraiocht agus tastdil a dhéanambh.

Le haghaidh substaint ghniomhach, féadfaidh monaréir na substainte gniomhai né an t-iarrataséir a shocrd go
gcuirfidh monardir na substainte gniomhai an fhaisnéis seo a leanas ar féil i ndoiciméad ar leithligh go direach do
na hddardis innitla mar Mhdistirchomhad maidir le Substainti Gniomhacha:

(a) tuairisc mhionsonraithe ar an bpréiseas monaraiochta;
(b) tuairisc ar an riald cdiliochta le linn na monaraiochta;
(c) tuairisc ar an bproéiseas bailiochtaithe.

Sa chds sin, cuirfidh an monardir na sonrai uile ar fail don iarrataséir, dfach, a mbeidh gé leo ionas gur féidir leis
an iarrataséir freagracht a ghlacadh as an tdirge focshldinte tréidliachta. Dearbhéidh an monaréir i scribhinn don
farrataséir go n-airitheoidh sé aonchinedlachas 6 bhaisc go baisc agus nach n-athréidh an préiseas monaraiochta
nd na sonrafochtaf gan € sin a chur in itl don iarrataséir. Cuirfear na doiciméid agus na sonraf tacaiochta d'iarratas
ar an athra sin ar fail do na hidardis innidla agus cuirfear iad ar fdil don iarrataséir freisin i gcds ina mbaineann
siad le cuid an iarrataséra den Mhdistirchomhad maidir le Substainti Gniomhacha.

De bhreis air sin, i gcds nach bhfuil Deimhnitichdn Oiritdnachta ar féil, soldthréfar faisnéis maidir leis an modh
monarafochta, le riald cdiliochta agus le heisiontais chomh maith le fianaise den struchtir méilineach:

(1) Aireofar san fhaisnéis maidir leis an bpréiseas monarafochta tuairisc ar phréiseas monaraiochta na substainte
gniomhai a léirfonn gealltanas an iarrataséra i leith mhonaraiocht na substainte gniomhai. Liost6far gach dbhar
atd riachtanach chun an tsubstaint ghnfomhach/na substainti gniomhacha a mhonard, agus sainaithneofar cén
chéim den phroiseas ag a n-tsdidtear gach ceann de na habhair sin. Soldthroéfar faisnéis maidir le cailiocht agus
riald na n-dbhar sin. Soldthréfar faisnéis a léirfonn go gcomhlionann na hdbhair sin na caighdedin atd iomchui
don wsdid bheartaithe.

(2) Aireofar san fhaisnéis maidir le rialti cdiliochta na tastélacha (lena n-dirftear critéir inghlacthachta) a rinneadh
ag gach céim rithabhachtach, faisnéis maidir le cdiliocht agus rialt na dtdirgi idirmhednacha agus maidir leis an
bproiseas bailiochtaithe agus/né staidéir mheastéireachta de réir mar is iomchui. Aireoidh sé freisin sonraf
bailiochtaithe le haghaidh na modhanna anailiseacha a dsdideadh ar an tsubstaint ghniomhach, i gcds inarb
iomchui.

(3) Léireoidh an fhaisnéis maidir le heisiontais na heisiontais intuartha chomh maith le leibhéil agus cinedl na n-
eisiontais a breathnafodh. Aireofar ann freisin faisnéis maidir le sabhailteacht na n-eisiontas sin i gcds inarb
dbhartha.

(4) T geds tairgl focshldinte tréidliachta bith-theicneolaiocha, direofar san fhianaise den struchtir méilineach an
seicheamh aiminaigéad scéimreach agus an mhais mhéilineach choibhneasta.

. Substaint{ gnfomhacha atd liostaithe in pharmacopoeia.

Beidh monagraif ghinearélta agus shonracha Pharmacopoeia Eorpach infheidhme i leith gach substainte gniomhai a
shonraitear ann.

Measfar gach comhdbhar a chomhlionann ceanglais Pharmacopoeia Eorpach né ceanglais pharmacopoeia de cheann
de na Ballstdit a bheith ina chomhabhar a chomhlionann go leordhéthanach pointe (i) d’Airteagal 12(3). Sa chas
sin cuirfear an tagairt iomchui do pharmacopoeia atd i gceist in ionad na tuairisce i ngach roinn ar na modhanna
agus na noésanna imeachta anailiseacha.

[ gcdsanna nach bhfuil an tsonrafocht atd i monagraf de Pharmacopoeia Eorpach nd i pharmacopoeia ndisitinta de
cheann de na Ballstdit ina sonrafocht leordhéthanach chun céiliocht na substainte a dirithit, féadfaidh na hadaréis
innitla sonraiochtai nios iomchui a iarraidh ar an iarratasoir, lena n-diritear teorainneacha le haghaidh eisiontais
shonracha maille le ndsanna imeachta téstdla bailiochtaithe.

Cuirfidh na hidardis innitla na hiddardis atd freagrach as pharmacopoeia atd i gceist ar an eolas maidir leis sin.
Cuirfidh sealbhéir an ddaraithe margaiochta sonrai ar fdil d'tdardis de pharmacopoeia sin maidir leis an
neamhleorgacht liomhnaithe sin agus na sonraiochtai breise atd le cur i bhfeidhm.

I gcds nach bhfuil monagraf in Pharmacopoeia Eorpach don tsubstaint ghniomhach sin, agus i gcds ina bhfuil cur
sfos ar an tsubstaint ghniomhach sin in pharmacopoeia de cheann de na Ballstdit, féadfar an monagraf sin a chur i
bhfeidhm.
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1.2.

I gcds nach bhfuil monagraf in Pharmacopoeia Eorpach nd in pharmacopoeia de cheann de na Ballstdit, d’théadfai
glacadh le comhlionadh monagraif 6 pharmacopoeia trit tir mas féidir a 1éirid go bhfuil sé oiritinach; sna cdsanna
sin, déanfaidh an t-iarrataséir c6ip den mhonagraf a thiolacadh agus beidh aistritichdn ag gabhdil leis i gcds inarb
iomchui. Déanfar sonrai a thiolacadh chun cumas an mhonagraif riald imleor a dhéanamh ar chéiliocht na
substainte gnfombhai a 1éirid.

. Substaint{ gniomhacha nach bhfuil liostaithe in pharmacopoeia

Maidir le comhédbhair nach bhfuil liostaithe in pharmacopoeia ar bith déanfar cur sios orthu i bhfoirm monagraif
faoi na ceannteidil seo a leanas:

(a) déanfar ainm an chomhdbhair, a comhlionann ceanglais Roinn A, pointe 2, a ionadi le haon chomhchiallaigh
thradéla né eolaiocha;

(b) beidh aon fhianaise mhinitheach ag gabhdil leis an sainmhiniti ar an 4bhar, a leagfar sios i bhfoirm
chombhchostil lena bhfuil in tUsdid in Pharmacopoeia Eorpach, go hairithe maidir leis an struchtir méilineach.
I gcds nach féidir cur sios ar shubstainti ach amhdin de réir a modhanna monarajochta, beidh an cur sios sin
mionsonraithe a dhdthain chun a 1éirit faoin tsubstaint go bhfuil si tairiseach a d6thain ina comhdhéanamh
agus ina héifeachtai;

(c) féadfar cur sios ar mhodhanna sainaitheantais i bhfoirm teicnici iomldna mar a Gsdideadh iad do thédirgeadh na
substainte, agus i bhfoirm tdstdlacha ba cheart a dhéanamh mar ghnis;

(d) cuirfear sios ar thastdlacha fonachta i nddil le gach ceann de na hionachtai intuartha indibhiditla, go héirithe
iadsan a mbeadh éifeacht dhiobhdlach ag baint leo, agus mds g4, iadsan, le haird ar an teaglaim de shubstaint{
dd dtagrafonn an t-iarratas, a bhféadfadh éifeacht dhiobhdlach a bheith acu ar chobhsaiocht an tdirge
focshldinte né a d'théadfadh torthai anailiseacha a shaobhadh;

(e) cuirfear sios ar thastdlacha agus ar theorainneacha chun rialt a dhéanamh ar pharaiméadair is dbhartha don
téirge criochnaithe, amhail méid an chdithnin agus steiriliocht agus déanfar modhanna a bhailiochtd i gcds
inarb dbhartha;

(f) maidir le substaint{ coimpléascacha de bhunadh plandai né ainmhioch, is g4 idirdheald idir cds ina mbeadh g4
riald ceimiceach, fisiceach né bitheolaioch a dhéanamh ar na priomh-chomhabhair mar thoradh ar éifeachtai
iolracha chégaseolaiocha, agus cds a bhainfeadh le substainti ina bhfuil gripa amhdin né nios mé de phriomh-
chomhdbhair a bhfuil gniomhajocht chomhchosil acu, i nddil le modh foriomldn na meastnachta.

Léireoidh na sonrai sin go bhfuil an tsraith mholta de nésanna imeachta tdstdla leordhéthanach chun riald a
dhéanamh ar chdiliocht na substainte gniomhai én bhfoinse shainithe.

. Saintréithe fisiciceimiceacha ar féidir go ndéanfaidh siad difear don bhith-infhaighteacht

Solathréfar na mireanna faisnéise seo a leanas i nddil le substainti gniomhacha, cibé an bhfuil siad liostaithe in
pharmacopoeia né nach bhfuil, mar chuid den tuairisc ghinearélta ar shubstainti gniomhacha mds rud é go mbeadh
bith-infhaighteacht an tdirge focshldinte tréidliachta ag brath orthu:

— an fhoirm chriostalta agus comhéifeachtai intuaslagthachta,

— méid an chdithnin, i gcds inarb iomchui tar éis mionnaithe,

— staid an hiodrditithe,

— comhéifeacht olajuisce na deighilte,

— luachanna pK/pH.

T4 na chéad trf fhleasc infheidhme i leith substaint{ a dsdidtear i dtuaslagdin agus iontusan amhdin.
Tdmhdin

Beidh monagraif ghinearédlta agus shonracha Pharmacopoeia Eorpach intheidhme i leith gach substainte a shonraitear
ann.

Combhlionfaidh tdmhdin ceanglais an mhonagraif iomchui de Pharmacopoeia Eorpach. T gcds nach ann do mhonagraf
den sort sin féadtar tagairt do pharmacopoeia de cheann de na Ballstdit. I gcds nach ann do mhonagraf den sort sin
féadtar tagairt do pharmacopoeia trit tir. Sa chds sin léireofar go bhfuil an monagraf sin oiritinach. I gcds inarb
iomchui é, déanfar ceanglais an mhonagraif a fhorlionadh le tdstdlacha breise chun paraiméadair amhail méid an
chdithnin, steiritlacht agus tuaslagéiri iarmhair a riald. I gcds nach ann do mhonagraf as pharmacopoeia molfar
sonrafocht agus tabharfar ddar cui leis an tsonraiocht sin. Leanfar na ceanglais le haghaidh sonraiochtai mar a
leagtar amach iad i roinn 1.12 (a go ¢) don tsubstaint ghniomhach. Déanfar na modhanna molta agus a
mbailiochtt tacafochta a thiolacadh.
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Beidh dbhair dhathdchdn atd le cur san direamh i dtdirgl focshldinte tréidliachta i gcomhréir le Treoir 78/25/CEE,
ach amhdin le haghaidh tdirgi focshldinte tréidliachta dirithe atd beartaithe d'Gsdid thrépaiceach, amhail coiléir
feithidicideacha agus clibeanna cluaise, i gcds ina bhfuil tdar cuf le husdid nithe dathtchdin eile.

Cuirfear isteach doiciméid lena léiriti go gcomhlionann dbhair dhathtichdin a Gsdidtear na critéir fonachta a leagtar
sios i dTreoir 95/45/CE 6n gCoimisitn ().
Maidir le tdmhdin nua, eadhon tdmhdin a tsdidtear den chéad uair i dtdirge focshldinte tréidliachta né bealach nua
an tdirge sin a thabhairt, soldthréfar sonrai monarajochta, saintréithid, agus rialuithe, le crostagairti do shonraf
sabhdilteachta tacaiochta, idir chlinicidla agus neamhchlinicitila.

1.3.  Corais dinta coimedddn

1.3.1. Substaint ghniomhach
Cuirfear faisnéis ar fdil maidir leis an gcéras diinta coimedddn. Déanfar an leibhéal faisnéise atd riachtanach a
chinneadh bunaithe ar staid fhisiceach (sreabhdn, solad) na substainte gniombhai.

1.3.2. Téirge criochnaithe
Cuirfear faisnéis ar fdil maidir leis an gcéras dinta coimeddan don tdirge criochnaithe. Déanfar an leibhéal faisnéise
atd riachtanach a chinneadh bunaithe an mbealach ina dtugtar an tdirge focshldinte tréidliachta agus ar staid
thisiceach (sreabhdn, soladach) thoirm na ddileoige.
Combhlionfaidh dbhair an phacdistithe na ceanglais iomchui de mhonagraf Pharmacopoeia Eorpach. I gcds nach ann
do mhonagraf den sért sin féadtar tagairt do pharmacopoeia de cheann de na Ballstdit. I gcds nach ann do
mhonagraf den sért sin féadtar tagairt do pharmacopoeia trit tir. Sa chés sin léireofar go bhfuil an monagraf sin
oiritinach.
I gcds nach ann do mhonagraf as pharmacopoeia molfar sonrafocht agus tabharfar ddar cuf leis an tsonraiocht sin
d’dbhar an phacdistithe.
Déanfar sonrai eolaiocha maidir le rogha agus oiritinacht dbhair an phacdistithe a thiolacadh.
[ gcds dbhair phacdistithe nua a bheidh i dteagmhdil leis an tdirge, déanfar faisnéis maidir lena gcomhdhéanamh, a
monarafocht agus a sabhdilteacht a thiolacadh.
Déanfar sonraiochtai agus, i gcds inarb iomchui, sonrai maidir le feidhmiocht a thiolacadh maidir le haon ghaireas
déileoige n6 aon ghaireas do thabhairt an tdirge a sholdthraitear leis an tdirge focshldinte tréidliachta.

1.4.  Substainti de bhunadh bitheolaioch

[ gcds ina n-usdidtear dbhair bhunaidh amhail micrea-orgdnaigh, fiochdin de bhunadh plandai né ainmhioch, cealla
nd sreabhdn (lena n-diritear fuil) de thionscnamh an duine né de bhunadh ainmhioch né comhstruchtdir ceall
bhith-theicneolaiocha i monaraiocht tdirgi focshlainte tréidliachta, is gd cur sios agus doiciméadi a dhéanamh ar
thionscnamh agus ar stair na n-dbhar tosaigh.

Aireofar sa chur sfos ar an dbhar tosaigh an straitéis mhonarafochta, nésanna imeachta fonghlanta/dighniomhaithe
agus a mbailiochtt agus gach nds imeachta le linn préisis chun ciliocht, sdbhailteacht agus aonchinealacht 6
bhaisc go baisc den tdirge criochnaithe a dirithid.

I gcds ina n-Usdidtear cillbhainc, léireofar gur fhan saintréithe na gceall gan athrd ar leibhéal an phasdiste a
usdideadh don tdirgeadh agus ina dhiaidh sin.

Déanfar tastdil le haghaidh gniomhaithe coimhthiocha ar shioldbhair, ar chillbhainc agus ar linnte shéirim agus, i
ngach cds inar féidir é, ar na hdbhair bhunaidh as ar diorthaiodh iad.

[ gcds ina n-tsdidtear dbhair thosaigh de bhunadh ainmhioch né de thionscnamh an duine, cuirfear sios ar na
bearta a tsdideadh chun a dirithi go mbeidis saor 6 ghniomhaithe a d’fhéadfadh a bheith pataigineach.

I gcés go bhfuil sé dosheachanta go mbeadh gniomhaithe coimhthiocha a d’théadfadh a bheith pataigineach ann,
ni bhainfear Gsdid as an dbhar ach amhdin i gcds inar féidir a dirithit gur féidir na gniombhaithe sin a dhibirt
agus/né a dhighniomhachtu le préisedil bhreise, agus déanfar ¢ sin a bhailiochtu.

(1) 10L 226, 22.9.1995, Ich. 1.
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Cuirfear doiciméadacht ar fil chun a léiriti go bhfuil na sioldbhair, na siolchealla, na baisceanna séirim agus an t-
dbhar eile de thionscnamh speicis ainmhi dbhartha do tharchur TSE i gcomhréir leis an Néta Treorach maidir le
hioslaghdt an riosca go ndéanfai gniomhaithe einceifealapaite sptinseach ainmni a tharchur trf théirgi daonna agus
tréidliachta (1?), agus i gcomhréir leis an monagraf comhthreagrach de Pharmacopoeia Eorpach. Féadfar tsdid a bhaint
as Deimhnitchdin Oiritinachta arna n-eisidint ag an Stidrthéireacht Eorpach um Chdiliocht Leigheasra agus Ctiraim
Sldinte ag tagairt don monagraf dbhartha de Pharmacopoeia Eorpach, chun comhlionadh a léirid.

D. TASTALACHA RIALAITHE A DHEANTAR AG IDIRCHEIMEANNA DEN PHROISEAS MONARAIOCHTA

Aireofar sa sainchomhad sonrai maidir le tdstdlacha rialaithe tdirge a fhéadtar a dhéanamh ag idirchéim den phrdiseas
monarajochta, d'thonn a dirithi go mbeidh na saintréithe teicnitila agus an proiseas tdirgthe comhleantinach.

Té na tastalacha rithdbhachtach chun aonchinedlacht an tdirge focshldinte tréidliachta a sheicedil leis an bhfoirmle agus, i
gcdsanna eisceachtdla, i geds ina molann iarrataséir modh anailiseach chun tdstdil a dhéanamh ar an tdirge criochnaithe ar
modh é nach n-dirfonn meastnacht ar gach substaint ghniomhach (né gach comhdbhar tdmhdin atd faoi réir na gceanglas
céanna is atd na substaint{ gniomhacha).

Is amhlaidh an cds ma td riald cdiliochta an tdirge chriochnaithe ag brath ar théstdlacha rialaithe le linn proisis, go hdirithe
i gcds ina bhfuil an tsubstaint sainithe go buntsach ag an a modh monaraiochta.

I gcds inar féidir tdirge idirmhednach a stérdil sula ndéantar proisedil bhreise air né roimh an gcéimedil phriomha, déanfar
seilfré don tdirge idirmhednach a shainiti ar bhonn na sonrai a thiocfaidh as na staidéir maidir le cobhsafocht.

E. TASTALACHA AR AN TAIRGE CRIOCHNAITHE

Maidir le rialt an tdirge chriochnaithe, ta baisc de thdirgi criochnaithe comhdhéanta de gach aonad d’thoirm chégaisiochta
a dhéantar 6n gcainniocht tosaigh chéanna dbhair agus a ndearnadh an tsraith oibriochtai monaraiochta agus/né
steirilithe chéanna air nd, i gcds proiseas tdirgthe leandnach, gach aonad a monaraiodh laistigh de thréimhse dirithe ama.

Liostofar san iarratas ar tidart margaiochta na tdstdlacha sin, a dhéantar go gndthdil ar gach baisc den tdirge criochnaithe.
Sonré6far miniciocht na dtdstdlacha nach ndearnadh go gnéthdil. Sonréfar na teorainneacha don scaoileadh.

Aireoidh an sainchomhad sonrai maidir le tdstilacha rialaithe ar an tairge criochnaithe trith a scaoilte. Déanfar iad a
thiolacadh i gcomhréir leis na ceanglais seo a leanas.

Beidh gach monagraf intheidhme, lena n-diritear monagraif ghineardlta agus caibidli gineardlta de Pharmacopoeia Eorpach,
né ina éagmais, de Bhallstdt, i leithe gach tdirge atd sainithe iontu.

I gcds ina n-usdidtear ndésanna imeachta tdstdla seachas na cinn da dtagraitear sna monagraif dbhartha agus sna caibidli
ginearalta de Pharmacopoeia Eorpach, né ina éagmais sin, in pharmacopoeia de cheann de na Ballstdit, tabharfar ddar cuf leis
sin tri fhaisnéis a sholdthar go gcomhlionfadh an tdirge criochnaithe, d4 ndéanfai é a thdstdil i gcomhréir leis na
monagraif sin, cheanglais chéiliochta de pharmacopoeia sin don fthoirm chdgaisiochta lena mbaineann.

1. Saintréithe gineardlta an tdirge chriochnaithe

Déanfar tastalacha dirithe ar shaintréithe gineardlta tdirge a chur san direamh i gconai i measc na dtdstalacha ar an
tdirge criochnaithe. Bainfidh na tastélacha sin, i ngach cds inarb infheidhme, le riald mednmhaiseanna agus uasdiallas,
le tastdlacha meicnitla, fisiceacha né micribhitheolaiocha, le saintréithe organaileipteacha amhail fiacldireacht, pH,
combhéifeacht athraonta. Maidir le gach ceann de na saintréithe sin, sonréidh an t-iarrataséir caighdedin agus
teorainneacha lamhdltais i ngach cés ar leith.

Déanfar cur sfos ar dhalai na dtdstdlacha, i gcds inarb iomchui, ar an trealamh/gaireas a usdideadh agus ar na
caighdedin le sonrai beachta i ngach cds nach bhfuil siad sonraithe in Pharmacopoeia Eorpach nd in pharmacopoeia de
na Ballstdit; is amhlaidh atd an cds mura bhfuil na modhanna a thorordaitear in pharmacopoeia sin ina modhanna is

infheidhme.

De bhreis air sin, déanfar staidéir in vitro ar fhoirmeacha cdgaisiochta soladacha a chaithfear a thabhairt trid an mbéal,
agus déanfar na staidéir sin ar rata scaoilte agus tuaslagtha na substainte gniomhai né na substainti gnfomhacha, mura
sonraitear a mhalairt. Déanfar na staidéir sin freisin i gcds ina dtugtar an tdirge ar bhealach eile mds rud é go measann
tdardis innitla an Bhallstdit lena mbaineann go bhfuil gd leis sin.

2. Substaint ghniomhach né substainti gniomhacha a shainaithint agus a mheasiind

Déanfar sainaithint agus measund ar shubstaint ghniomhach né ar shubstainti gniomhacha i sampla ionadaioch 6
bhaisc thdirgthe né i lion dirithe d’aonaid déileoige a ndéanfar anailisiti orthu go hindibhididil.

(12) 10 C 24, 28.1.2004, Ich. 6.
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Mura bhfuil 4dar iomchui leis, ni rachaidh an t-uasdiallas inghlactha d’abhar substainte gniomhai an tdirge
chriochnaithe thar + 5 % trith an mhonaraithe.

Ar bhonn na dtdstdlacha cobhsaiochta, molfaidh an monaréir teorainneacha uasdiallais inghlactha d’abhar substainte
gnfomhai an tdirge chriochnaithe suas go dti deireadh a sheilfré molta, agus tabharfaidh sé tdar cui leis na
teorainneacha sin.

I gcdsanna dirithe a bhaineann le meascdin atd an-choimpléasc, toisc go n-éileodh meastnt ar shubstainti gniomhacha
atd an-iomaduil n6é nach bhfuil i lathair ach i méideanna bideacha go ndéanfai imscriidii mionsaothraithe i ndéil le
gach baisc thdirgthe, féadtar measini amhdin né nios mé ar shubstainti gniomhacha sa tdirge criochnaithe a thagdil ar
lar, ar an gcoinnioll sainrdite go ndéanfar na meastinuithe sin ag idirchéimeanna den phroiseas tdirgthe. Ni théadfar an
teicnic shimplithe a shineadh le go gcuimseofai saintréithiti na substainti lena mbaineann. Déanfar é a thorlionadh le
modh na meastdireachta cainniochtdla, a chuirfeadh ar chumas an tdardis innitil a dirithit go mbainfear amach
aonchinedlachas tdirge focshldinte lena shonraiocht bhailiochtaithe tar éis é a bheith curtha ar an margadh.

Beidh meastnd in vivo nd in vitro éigeantach i gcdsanna nach féidir le modhanna fisiceimiceacha faisnéis imleor a
sholdthar maidir le cdiliocht an tdirge. Aireoidh an meastn sin, i ngach cds inar féidir, dbhair thagartha agus anailis
staitistitil lenar féidir teorainneacha muinine a riomh. I gcds nach féidir na tdstdlacha sin a dhéanamh ar an tdirge
criochnaithe, féadtar iad a dhéanamh ag idirchéim, chomh déanach agus is féidir sa phroiseas monaraiochta.

I gcds ina dtarlajonn dighrddii le linn mhonard an tdirge chriochnaithe, cuirfear in il na huasleibhéil inghlactha de
dhighrdda indibhididil agus iomldn na dtdirgi direach tar éis an tdirgthe.

[ gcds ina dtugtar sonrai i Roinn B a léirfonn go mbeidh barrachas suntasach ann de shubstaint ghniomhach a
tsdideadh i monarti tdirge focshldinte né i gcds ina léirionn sonrai cobhsajochta go dtagann meath ar mheastind na
substainte gniomhai ar stordil di, direofar sa chur sios ar na tdstdlacha rialaithe agus ar an tdirge criochnaithe, i gcds
inarb iomchui, an t-inidchadh ceimiceach agus, mds ga, an t-imscriida tocsa-chdgaseolaioch ar na hathruithe a thdinig
ar an tsubstaint, agus b'fhéidir saintréithiti agus/né meastind ar na tdirgi dighrddichdin.

. Comhphdirteanna ar tdmhdin iad a shainaithint agus a mheasiini

Beidh sé éigeantach tdstdil sainaitheantais agus tdstdil d'uasteorainn agus d’fosteorainn a dhéanamh le haghaidh gach
leasaitheach frith-mhicribhitheolaioch indibhiditil agus d’aon timhdan ar décha a mbeidh éifeacht bhith-infhaighteachta
aige ar an tsubstaint ghniomhach, mura bhfuil bith-infhaighteacht réthaithe ag tastdil iomchui eile. Beidh sé éigeantach
tastdil sainaitheantais agus tdstdil d’uasteorainn agus d'iosteorainn a dhéanamh le haghaidh aon fhrithocsaideoir né
d’aon tdmhén ar décha a mbeidh éifeacht diobhdlach aige ar theidhmeanna fiseolaiocha, agus tdstdil iosteorann freisin
san direamh d'fhrithoscaideoiri trith a scaoilte.

. Téstalacha sdbhailteachta

Seachas téstdlacha tocsa-chdgaseolaioch arna dtiolacadh le hiarratas ar Gdart margaiochta, direofar sonrai maidir le
tastalacha sabhdilteachta, amhail steiritilacht agus iontocsain bhaictéaracha, i sonrai anailiseacha i ngach cds ina
gcaithfear na tastdlacha sin a dhéanamh ar bhonn gndthtil chun céiliocht an tdirge a thiordheimhnit.

. TASTAIL CHOBHSAIOCHTA

. Substaint ghniomhach/substainti gniomhacha

Sonréfar tréimhse atastdla agus délai stérdla le haghaidh substaint ghniomhach ach amhdin i gcds ina bhfuil an
tsubstaint ghniomhach faoi réir monagraf in Pharmacopoeia Eorpach agus i gcds ina ndéanann monardir an tdirge
chriochnaithe atastdil ijomldn ar an tsubstaint ghniomhach direach sula n-Gsdidtear é i monaraiocht an tdirge
chriochnaithe.

Déanfar sonrai cobhsajochta a thiolacadh chun tacti le tréimhse atdstéla agus dalai stérdla. Déanfar cinedl na stdidéar
cobhsaiochta a rinneadh, na protacail a Gsdideadh, na nésanna imeachta anailiseacha a tsdideach agus a mbailiochtt
maille le torthai mionsonraithe, a thiolacadh. Tabharfar gealltanas maidir le cobhsaiocht mar aon le hachoimre ar an
bprotacal.

I gcds ina bhfuil Deimhnitichdn Oiritinachta ar féil don tsubstaint ghniomhach, dfach, 6n bhfoinse mholta agus i gcds
ina sonraitear ann an tréimhse atdstala agus na dalaf storala, nil ga le sonrai cobhsaiochta don tsubstaint ghnfomhach
6n bhfoinse sin.

. Tdirge criochnaithe

Tabharfar cur sios ar na himscriduithe a rinneadh chun an tseilfré, na délai molta stérdla agus na sonraiochtai ag
deireadh na saolré molta ag an iarrataséir a chinneadh.

Déanfar cinedl na stdidéar cobhsaiochta a rinneadh, na protacail a tsdideadh, na ndsanna imeachta anailiseacha a
tsdideach agus a mbailiochtd maille le torthai mionsonraithe, a thiolacadh.
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I gcds ina n-éilionn tdirge criochnaithe athbhund né caold sula dtugtar d’ainmhi an tdirge sin, is gd sonrai maidir le
seilfré mholta agus sonraiocht don tdirge athbhunaithe/caolaithe a sholdthar, tacaithe ag na sonrai cobhsaiochta
dbhartha.

I gcds coimedddin ilddileog, i gcds inarb dbhartha, déanfar sonrai cobhsafochta a thiolacadh mar tdar cui le seilfré an
tdirge tar éis dul i ngleic leis den chéad uair agus sonréfar sonraiocht in-tsdide.

I gcds inar docha go n-eascréidh tdirgi dighrddichdin as tdirge criochnaithe, dearbhéidh an t-iarrataséir ¢ sin agus
sonrdidh sé na modhanna sainaitheantais agus téstdla.

San direamh sna concliidi beidh torthai na n-anailisi, mar tdar leis an tseilfré mholta agus mds iomchui, an tseilfré atd
in Gsdid, faoi dhalai molta stérala agus sonrafochtai don tdirge criochnaithe ag deireadh a sheilfré, agus seilfré in-tsdide
més iomchui, den tdirge criochnaithe faoi na délai molta stérdla sin.

Sonréfar leibhéal uasta inghlactha na dtdirgi dighraddchdin indibhiditla agus iomldna ag deireadh na seilfré.

Déanfar staidéar ar an idirghniomhaiocht idir an tdirge agus an coimedddn a thiolacadh i ngach cds ina mbeadh an
baol ann go dtarlédh idirghniomhaiocht, go hdirithe mar a bhaineann le hullmhéidi in-insteallta,

Solathréfar gealltanas maidir le cobhsaiocht mar aon le hachoimre ar an bprétacal.

G. FAISNEIS EILE

Féadfar faisnéis maidir le cdiliocht an tdirge focshldinte tréidliachta nir cumhdaiodh sna ranna roimhe sin a direamh sa
sainchomhad.

I gcds réamh-mheascdin focleasaithe (tdirgi a bhfuil sé beartaithe iad a ionchorprt in dbhair bheathtchdin {ocleasaithe),
cuirfear faisnéis ar fdil maidir le rdtai ioncliide, treoracha don ionchorprd, aonchinedlachas an 4bhair beathtchdin,
comhoiritinacht/oiridnacht an dbhair beathtichdin, cobhsaiocht san dbhar beathtchdin agus seilfré mholta an abhair
beathichdin. Solathréfar freisin sonrafocht d’dbhar beathtchdin {ocleasaithe, a monaraiodh ag tsdid na réamh-
mheascdn sin i gcomhréir leis na treoracha molta tsdide.

CUID 3
Téstdlacha sibhdilteachta agus tdstdlacha ar iarmhair

Déanfar na sonrai agus na doiciméid a bheidh ag gabhdil leis an iarratas ar tdarti margaiochta de bhun an dara fleasca
agus an ceathri fhleasca de phointe (j) d’Airteagal 12(3) a thiolacadh i gcomhréir leis an ceanglais thios.

A. TASTALACHA SABHAILTEACHTA
Caibidil I
Tdstdlacha a dhéanamh

Léireoidh an doiciméadacht sdbhdilteachta an méid seo a leanas:

(a) an tocsaineacht fhéideartha atd ag an tdirge focshldinte tréidliachta agus aon riosca go mbeidh éifeachtai neamh-
inmhianaithe né conttirteacha aige faoi na coinniollacha atd beartaithe dd Gsdid in ainmhithe; déanfar meastéireacht
orthu i dtaca le déine na staide paiteolaiche atd i gceist;

(b) na héifeachtai diobhalacha féideartha ar dhaoine atd ag iarmhair an tdirge focshldinte tréidliachta né na substainte
gniomhai i mbia-dbhair a baineadh as na hainmhithe ar cuireadh céiredil orthu agus aon deacrachtai a d’'théadfadh na
hiarmhair sin a chruthti i bpréisedil thionsclaioch bia-dbhair;

,

(c) na rioscai is féidir a thiocfaidh as teagmhdil daoine leis an tdirge focshldinte tréidliachta, agus é 4 thabhairt don
ainmhi, mar shampla,

(d) na rioscal féideartha don chomhshaol a thiocfadh as an tdirge {ocshldinte tréidliachta a Gsdid

Beidh na torthal go léir iontaofa agus baili go gineardlta. I ngach cds inarb iomchui, tsdidfear nésanna imeachta
matamaiticitla agus staitistitila nuair a bheidh modhanna turgnamhacha 4 ndearadh agus nuair a bheidh meastéireacht
4 dhéanamh ar thorthai. De bhreis air sin, cuirfear faisnéis ar fdil maidir le féidearthachtai teiripeacha an tdirge agus
guaiseanna a bhaineann lena tsdid.

[ gcdsanna dirithe, is féidir gur gd meitibiliti na comhdhdile bunaidh a thastdil, mds ddar imni na hiarmhair sin.
Glacfar le tdimhdn a asdidtear i réimse na cégaisiochta den chéad uair mar shubstaint ghniomhach.

1. Sainaithint bheacht an tdirge agus na substainti gniomhacha

— an t-ainm neamhdhilsednaigh idirndisitinta (ANI),
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— Ainm Aontas Idirndisiinta na Glan-Cheimice agus na Ceimice Feidhmi (IUPAC),
— uimbhir na Seirbhise Achoimreachtai Ceimicedn (CAS),
— aicmid teiripeach, cdgaseolaioch agus ceimiceach,
— comhchiallaigh agus giorrachdin,
— an fhoirmle struchttirach,
— an fhoirmle mhéilineach,
— an mhais mhéilineach,
— méid an eisiontais,
— comhdhéanamh cdiliochttil agus cainniochtdil na n-eisiontas,
— cur sfos ar shaintréithe fisiceacha,
— ledphointe,
— fiuchphointe,
— ledphointe, bra galuisce,
— tuaslagthacht in uisce agus i dtuaslagdin orgdnacha agus é sin sloinnte i gfl, le tdsc teochta san direamh,
— dlus,
— speictream asraonta agus speictream rothlaithe, etc,
— foirmliti an tdirge.

2. Cogaseolaiocht
T4 staidéir chégaseolaiocha buntdbhachtach chun na meicniochtai a shoiléirit lena dtdirgeann tdirge iocshldinte
tréidliachta a éifeachtai teiripeacha agus dd bhri sin direofar i gCuid 4 na staidéir chdgaseolaiocha a rinneadh i
speicis thurgnamhacha agus sprioc-speicis d’ainmnithe.
Féadfaidh staidéir chogaseolaiocha cuidid freisin, afach, le tuiscint a théil ar theiniméin thocsaineolaiocha. De bhreis
air sin, i gcds ina dtdirgeann tdirge focshldinte tréidliachta éifeachtai cdgaseolaiocha in éagmais freagairt
thocsaineach, né ag ddileoga atd nios isle nd na ddileoga a chuiseodh tocsaineacht, cuirfear na héifeachtai
cbgaseolaiocha sin san direamh le linn na meastoireachta ar shabhdilteacht an tdirge focshldinte tréidliachta.
Dé bhri sin, beidh sonrai na n-imscriiduithe cégaseolaiocha ann i gcénai roimh an doiciméadacht sibhdilteachta, ar
imscraduithe jad a rinneadh ar ainmhithe saotharlainne mar aon le gach faisnéis dbhartha a bailiodh le linn na
staidéar clinicidil sa spriocainmhi.

2.1.  Cdgasdinimic
Cuirfear faisnéis maidir le meicniocht ghniomhaiochta na substainte gnfomhai/na substainti gniomhacha ar fdil,
maille le faisnéis maidir le héifeachtai priomha agus tdnaisteacha cdgasdinimicitla chun cuidit leis an tuiscint ar
aon ¢ifeacht dhiobhdlach a bhainfeadh leis na staidéir sin ar ainmhithe.

2.2.  Cdgaschinéitic
Cuirfear ar fil sonrai maidir le cad a dhéanfar leis an tsubstaint ghniomhach agus a mheitibiliti sa speiceas arna n-
tsdid sna staidéir thocsaineolaiocha, ag cumhdach ionst, ddileadh, meitibileacht agus eisthearadh (ADME). Beidh na
sonrai sin bainteach le torthai maidir le ddileog/éifeacht sna staidéir chégaseolaiocha agus thocsaineolaiocha, chun
an neamhchosaint imleor a chinneadh. Aireofar i gCuid 4 compardid le sonrai cégaschinéiteacha a fuarthas 6 na
staidéir ar sprioc-speicis, Cuid 4, Caibidil 1, Roinn A.2, chun dbharthacht na dtorthai a fuarthas sna staidéir
thocsaineolaiocha a rinneadh le haghaidh tocsaineacht sna sprioc-speicis a chinneadh.

3. Tocsaineolajocht

Leanfaidh an doiciméadacht ar thocsaineolaiocht an treoir a d'fhoilsigh an Ghniomhaireacht maidir leis an gcur
chuige ginearalta i leith na tdstdla agus treoir maidir le staidéir dirithe. Airitear sa treoir sin:

(1) tastalacha bunusacha do gach tdirge {ocshldinte tréidliachta le hisdid i mbia-ainmnithe chun sdbhailteacht aon
iarmhair a bheadh i mbia do thombhaltas an duine a mheas;

(2) tastalacha breise a d’fhéadfadh gd a bheith leo ag brath ar chtiseanna imni sonracha amhail iadsan a bhaineann
le struchtdr, aicme agus modh gniomhaiochta substainte gniomhaifsubstainti gniomhacha;
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(3) tastalacha speisialta a d'fhéadfadh cuiditi le léirmhinit na sonraf a fuarthas sna tdstalacha buntsacha né breise.

Déanfar na staidéir leis an tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha, agus nf leis an tdirge sainfhoirmlithe. I
gcds ina mbeidh gd leis na staidéir sin ar thdirge sainfhoirmlithe, td sé sin sonraithe sa téacs thios.

3.1.  Tocsaineacht aon-ddileoige
Féadfar staidéir maidir le tocsaineacht aon-déileoige a dhéanamh chun na nithe seo a leanas a thuar:
— ¢éifeachtai féideartha 6 rédhdileog ghéar sa sprioc-speiceas,
— éifeachtai féideartha 6n tdirge a thabhairt tri thaisme do dhuine,
— na ddileoga a d'fhéadfadh a bheith tsdideach i staidéir ilddileoige.

I staidéir tocsaineachta aon-ddileoige de ghndth Iéiritear na géaréifeachtai tocsaineacha atd ag substaint chomh
maith le hamscéla do thds agus do mhaolii na n-éifeachtai sin.

Roghnoéfar na staidéir atd le déanamh d'thonn faisnéis a sholdthar maidir le sabhdilteacht don wsdideoir, e.g. md
mheastar go dtarlédh neamhchosaint shubstaintidil tri anala isteach né tri theagmhdil a chraiceann an tsdideora
leis an tdirge focshldinte tréidliachta, déanfar staidéir ar na bealai ina dtarlédh an neamhchosaint sin.

3.2, Tocsaineacht ilddileoige

Déantar tastalacha ilddileoige chun aon athruithe fiseolaiocha agus/né paiteolaiocha a léiriti dd dtabharfai substaint
ghniomhach n6 teaglaim de shubstainti gniomhacha faoi scridid go haththillteach, agus chun a théil amach conas a
bhaineann na hathruithe sin leis an ddileog.

I gcds substainti atd gnfomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de né tdirgi focshldinte tréidliachta nach bhfuil sé
beartaithe iad a dsdid ach in ainmhithe nach le haghaidh bia iad, is leor de ghndth staidéar tocsaineachta ilddileoige
a dhéanamh i speiceas amhdin den ainmhi turgnamhach. Féadtar an staidéar sin a ionadd le staidéar arna
dhéanamh ar an sprioc-ainmhi. Roghnéfar an mhiniciocht agus an bealach lena dtugtar an tdirge, agus fad an
staidéir, le haird ar dhélai beartaithe na hasédide clinicidla. Tabharfaidh an t-imscriidaitheoir a chdiseanna
d'fhairsinge agus d’thad na dtrialacha augs na ndéileog a roghnaigh sé.

I gcds substainti né tdirgi {ocshldinte tréidliachta a bhfuil sé beartaithe iad a Gsdid i mbia-ainmhithe, déanfar an
téstdil tocsaineachta ilddileoige (90 14) ar chreimire agus ar speiceas nach creimire é chun na sprioc-orgdin a
shainaithint agus na criochphointi tocsaineolaiocha agus na speicis iomchui a shainaithint agus na leibhéil déileoige
atd le hasdid i dtdstdil tocsaineachta ainsealai, mds iomchui.

Tabharfaidh an t-imscridaitheoir na ctiiseanna ar roghnaigh sé an speiceas sin, le haird ar an eolas atd ar fil faoi
mheitibileacht an tdirge in ainmhithe agus i ndaoine. Tabharfar an tsubstaint sa téstdil trid an mbéal. Sonréidh an
t-imscradaitheoir go soiléir na ctiseanna ar roghnaigh sé an modh agus an mhiniciocht do thabhairt an tdirge
chomh maith le fad na dtrialacha.

De ghnath, ba cheart an uasdéileog a roghnii sa chaoi is go dtabharfar éifeachtai diobhédlacha chun solais. Nior
cheart go gcruth6dh an leibhéal ddileoige is isle aon rian de thocsaineacht.

Beidh an mbheastéireacht ar na héifeachtai tocsaineacha bunaithe ar bhreathnéireacht ar iompar, fés, tdstalacha
haemaiteolaiocha agus fiseolaiocha, go hdirithe iadsan a bhaineann le horgdin eistheartha, agus na tuarascilacha 6
scrudu iarbhdis agus na sonrai histeolaiocha. Beidh rogha agus raon gach gripa de thdstdlacha ag brath ar an
speiceas ainmhi a dsdideadh agus staid an eolais eolaioch ag an uair.

I gcds teaglaim nua de shubstainti aitheanta a ndearnadh imscradi orthu i gcomhréir le fordlacha na Treorach seo,
féadfaidh an t-imscridaitheoir na tdstdlacha ilddileoige a athri go hoiritinach, ach amhdin i gcds inar léirigh
tastdlacha tocsaineolajocha neartaitheacht né éifeachtai tocsaineacha nua, agus soldthréidh an t-imscridaitheoir
na cudiseanna leis an athrd sin.

3.3.  Fulaingt sa spriocspeiceas

Cuirfear achoimre ar fdil d'aon chomhartha d'éadulaingt a tugadh faoi deara le linn na staidéar a rinneadh, de
ghndth le sainfhoirmle dheiridh, sa spriocspeiceas i gcomhréir le ceanglais Chuid 4, Caibidil I, Roinn B.
Sainaithneofar na staidéir lena mbaineann, na ddileoga ag ar tharla an éadulaingt agus na speicis agus na poir
lena mbaineann. Solathréfar freisin sonrai maidir le haon athruithe fiseolaiocha gan choinne. Aireofar tuarascilacha
iomldna na staidéar sin i gCuid 4.

3.4.  Tocsaineacht atdirgthe lena n-diritear tocsaineacht forbartha
3.4.1. Staidéar ar éifeachtai ar atdirgeadh

Is € is cuspdir don staidéar seo a shainaithint, a mhéid is féidir, cén lagt féideartha a tharlédh ar theidhm atdirgthe
thireann né bhaineann né éifeachtai diobhdlacha ar a sliocht ag eascairt ¢ thdirgi iocshldinte tréidliachta a thabhairt
n6 an tsubstaint atd faoi imscridi a thabhairt.
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3.4.2.

3.5.

3.6.

3.7.

I gcds substainti atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de né tdirgi focshldinte tréidliachta a bhfuil sé
beartaithe iad a tsdid i mbia-ainmhithe, déanfar an staidéar ar éifeachtai ar atdirgeadh mar staidéar atdirgthe
ilghltine, a bheidh deartha sa chaoi is go dtabharfar faoi deara aon éifeacht ar atdirgeadh mamach. Airfonn
siadsan éifeachtal ar thorthdlacht fhireann agus bhaineann, cipldil, ginitint, ionchlannd, an cumas toircheas a
choinnedil go dti deireadh tréimhse, tuismeadh, lachtadh, marthanacht, fis agus forbairt sleachta 6 bhreith go baint
den didl, aibiocht ghnéasach agus an fheidhm atdirgthe ina dhiaidh sin sa sliocht agus iad fasta. Bainfear Gsaid as
tri dhdileog ar a laghad. Ba cheart an uasddileog a roghnti sa chaoi is go dtabharfar na héifeachtai diobhélacha
chun solais. Nior cheart go gcruthédh an leibhéal ddileoige is isle aon rian de thocsaineacht.

Staidéar ar thocsaineacht forbartha

I gcds substainti atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de né tdirgi focshldinte tréidliachta a bhfuil sé
beartaithe iad a Gsdid i mbia-ainmhithe, déanfar tdstdlacha ar thocsaineacht forbartha. Dearfar na tastdlacha sin
sa chaoi is go mbraithfear aon éifeachtai diobhalacha ar ainmhi baineann ata torrach agus ar fhorbairt an tsutha
agus an fhéatais tar éis don ainmhi baineann a bheith neamhchosanta don tsubstaint ghniomhach, 6 ionchlannt
go dti tréimhse iompair go dti an ld roimh an dita breithe tuartha. Airitear sna héifeachtai diobhalacha sin
tocsaineacht mhéadaithe i gcoibhneas leosan a thugtar faoi deara in ainmhithe baineanna nach bhfuil torrach,
bds suth-fhéatais, fis athraithe féatais, agus athruithe struchtdracha ar an bhféatas. Td sé de cheangal tdstdil
tocsaineachta a dhéanamh ar fhrancach. Ag brath ar na torthai, féadfaidh go mbeidh gé le staidéar a dhéanamh
sa dara speiceas, i gcomhréir leis an treoir sheanbhunaithe.

I gcds substainti atd gnfomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de né tdirgi {ocshldinte tréidliachta nach bhfuil sé
beartaithe iad a Gsdid i mbia-ainmnithe, déanfar staidéar ar thocsaineacht forbartha i speiceas amhdin ar a laghad, a
bhféadfadh gurb ¢é an spriocspeiceas é, mas rud é go bhfuil sé beartaithe an tdirge a tsdid ar ainmhithe baineanna a
bhféadfal iad a Gsdid don phoérti. Déanfar staidéir chaighdednacha ar thocsaineacht forbartha, dfach, i gcds ina n-
eascrodh neamhchosaint shuntasach as tdirge iocshldinte tréidliachta a dsdid.

Géineatocsaineacht

Déanfar téstdlacha chun an cumas géineatocsaineachta a mheas ionas go dtuigtear cad iad na hathruithe in dbhar
géiniteach ceall a d'théadfadh tarlG mar gheall ar an tsubstaint. Féadfar aon substaint a bhfuil sé beartaithe { a tsdid
i dtairge {ocshldinte tréidliachta den chéad uair a mheas le haghaidh airfonna géineatocsaineachta.

De ghnath déanfar sraith chaighdednach tdstdlacha géineatocsaineachta in vitro agus in vivo ar an tsubstaint
ghniomhach/na substainti gniomhacha i gcomhréir leis an treoir sheanbhunaithe. I roinnt cdsanna, féadfaidh go
mbeidh gd tastdil a dhéanamh ar cheann amhain né nios mé de na meitibiliti a tharlaionn mar iarmhair i mbia-

dbhar.
Carcanaigineacht

Sa chinneadh a ghlacfar cibé an bhfuil gd le tdstdil le haghaidh carcanaigineachta né nach bhfuil cuirfear san
direamh torthai na dtdstdlacha géineatocsaineachta, na caidrimh idir struchtir agus gniomhaiocht agus torthai 6
thastdlacha cérasacha tocsaineachta a fhéadfaidh a bheith dbhartha i ndail le lot réamh-neoplasmach i staidéir nios
fadtéarmai.

Breithneofar aon sainitilacht a bhaineann le speiceas aitheanta 6 thaobh mheicniocht na tocsaineachta de, chomh
maith le haon difriochtai sa mheitibileacht idir na speicis sa tdstdil, an spriocspeiceas ainmhi, agus daoine.

I gcds ina bhfuil gd le tastdil le haghaidh carcanaigineachta, de ghnath bionn ga le staidéar 2 bhliain ar thrancaigh
agus staidéar 18 mi ar luchdga. I gcds ina bhfuil ddar iomchui eolaioch leo, féadfar staidéir le haghaidh
carcanaigineachta a dhéanamh ar speiceas creimire amhdin, francach mds féidir.

Eisceachtai

I gcds ina bhfuil sé beartaithe tsdid thropaiceach a bhaint as tairge {focshldinte tréidliachta, déanfar imscrada freisin
ar ionst cérasach sa spriocspeiceas ainmhi. Més rud é go gcruthaitear go bhfuil an t-ionsti cérasach diomaibhseach,
féadfar na tastdlacha tocsaineachta ilddileoige, na tdstdlacha ar thocsaineacht atdirgthe agus na tdstdlacha le
haghaidh carcanaigineachta a fhagdil ar ldr, ach amhdin sna cdsanna seo a leanas:

— mds rud ¢, faoi na dalaf beartaithe tsdide a leagtar sios, go mbeifi ag stiil go dtabharfai an tdirge {ocshldinte
tréidliachta don ainmhi trid an mbéal, n6

— mads rud é, faoi na dédlai beartaithe tsdide a leagtar sios, go mbeifi ag stil go mbeadh dsdideoir an tdirge
iocshldinte tréidliachta neamhchosanta ar bhealach seachas trid an gcraiceann, né

— mds rud é go bhféadfadh an tsubstaint ghniomhach n6 na meitibiliti dul isteach i mbia-dbhar a fuarthas 6
ainmhi ar cuireadh céiredil air.

Ceanglais eile
Staidéir speisialta

Le haghaidh grapai dirithe substainti n6 mds rud é go n-diritear i measc na n-éifeachtai a thugtar faoi deara le linn
na staidéar ilddileoige in ainmhithe athruithe tdscacha, e.g., ar thocsaineacht imdhionachta, néarathocsaineacht, né
neamhord an choérais inchrinigh, beidh ga le tuilleadh tdstla, e.g. staidéir fograithe né tdstdlacha le haghaidh
néarathocsaineacht mhoillithe. Ag brath ar chinedl an tdirge, féadfaidh go mbeidh ga staidéir bhreise a dhéanamh
chun an mheicniocht bhunaidh a mheas lena dtarlafonn an éifeacht thoscaineach né an acmhainneacht
ghreannaithe. De ghndth déanfar na staidéir sin leis an bhfoirmlid deiridh den tdirge.
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4.2
4.2.1.

4.2.2.

4.3.

4.4.

Cuirfear staid an eolais eolaioch agus treoir sheanbhunaithe san direamh nuair a bheidh na staidéir sin 4 ndearadh
agus nuair a bheidh a dtorthai 4 meas.

Airionna micribhitheolaiocha iarmhar
Fifeachtaf féideartha ar fhléra putdige an duine

Déanfar imscrddd ar an mbaol féideartha a bheadh ag iarmhair de chomhdhdile frith-mhicribhitheolaiocha ar
thléra putébige an duine i gcomhréir le treoir sheanbhunaithe.

Eifeachtaf féideartha ar na miocrorganaigh a Gsdidtear chun bia a phréisedil go tionsclafoch

[ gcdsanna dirithe, féadfaidh go mbeadh ga tdstdlacha a dhéanamh chun a chinneadh cibé an bhféadfadh iarmhair
atd gniomhach go micribhitheolaioch cur isteach ar phroisis theicneolaiocha sa phroéisedil thionsclaioch ar bhi-
dbhar.

Breathnéireachtai i ndaoine

Cuirfear faisnéis ar fil a léireoidh cibé an mbaintear Gsdid as substaint{ atd gniomhach ¢ thaobh na
cbgaseolaiochta sa tdirge {ocshldinte tréidliachta i dtdirgi {ocshldinte a dsdidtear i dteiripe le haghaidh daoine; i
gcds ina mbaintear, tiomséfar faisnéis maidir leis na héifeachtai go Iéir a breathnaiodh (lena n-diritear
frithghniomhuithe diobhdlacha) i ndaoine agus an chdis leosan, a mhéid is a bheidis tdbhachtach chun
meastind a dhéanamh ar shdbhdilteacht an tdirge {ocshldinte tréidliachta, i gcds inarb iomchui lena n-diritear
torthal 6 staidéir fhoilsithe; i gcds nach bhfuil na comhdbhair de na tdirgi focshldinte féin in Gsdid a thuilleadh
n6 nach bhfuil siad in dsdid a thuilleadh mar thdirgi {ocshldinte i dteiripe le haghaidh daoine, sonréfar na
ctiseanna leis sin.

Forbairt frithsheasmhachta

Is gd sonrai a sholdthar maidir le teacht chun cinn féideartha baictéir atd frithsheasmhach agus is dbhartha do
shldinte an duine i gcds tdirgi {ocshldinte tréidliachta. T4 tdbhacht ar leith ag baint le meicniocht fhorbairt na
frithsheasmhachta sin i nddil leis seo. Mds g, molfar bearta chun forbairt na frithsheasmhachta sin a theoranni a
tharl6dh mar gheall ar Gsdid bheartaithe an tdirge focshldinte tréidliachta.

Rachfar i ngleic leis an bhfrithsheasmhacht le haghaidh sdid chlinicidil an tdirge i gcomhréir le Cuid 4. I gcds
inarb dbhartha, déanfar crostagairt do na sonrai a leagtar amach i gCuid 4.

Sébhdilteacht dsdideoiri

Aireofar sa roinn seo plé maidir leis na héifeachtai a sonraiodh sna ranna roimhe seo agus déanfar é a chur i
gcompardid le cinedl agus fairsinge na neamhchosanta daonna don tdirge d’thonn foldirimh iomchui don tséideoir
a cheapadh mar aon le haon bhearta bainistithe riosca eile.

Meastnd riosca don chomhshaol

Measiinii riosca don chomhshaol maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta nach bhfuil orgdnaigh ghéinmhodhnaithe iontu nd
nach bhfuil comhdhéanta diobh

Déanfar meastini riosca don chomhshaol chun measint a dhéanamh ar na héifeachtai neamh-inmhianaithe a
d'fhéadfadh a bheith ag tdirge focshldinte tréidliachta ar an gcomhshaol agus chun an riosca go mbeidh na
héifeachtai sin ann a shainaithint. Chomh maith leis sin, sainaithneofar leis an measini aon bhearta
réamhchtiraim a fhéadfaidh a bheith riachtanach chun an riosca sin a laghdu.

Is gndch go mbeidh dhd chéim leis an meastind sin. Déanfar an chéad chéim den mheastnd i gcdnai. Cuirfear
mionsonraithe an mheastnaithe ar féil i gcomhréir leis an treoir a bhfuil glacadh 1éi. Léireoidh an measini a
mhéid a d'fhéadfadh an tdirge dul i dteagmhdil leis an gcomhshaol agus an leibhéal riosca a bhaineann leis an
teagmhdil sin agus cuirfear na nithe dirithe seo san direamh ann:

— an spriocspeiceas ainmhi agus an patriin tUsdide atd beartaithe,

— an modh ar a dtugtar d’ainmhithe ¢, go hdirithe a mhéid is décha a rachaidh an tdirge go direach isteach sa
chomhshaol,

— a mhéid is féidir a eisfhearfaidh ainmhithe ar cuireadh céiredil orthu an tdirge, substainti gniomhacha an tdirge
né meitibiliti dbhartha isteach sa chomhshaol; a thad a mhairfidh siad san eisthearadh sin,

— ditscairt tdirgi {focshldinte tréidliachta né tdirgi dramhaiola eile ndr dsdideadh.
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Le linn an dara céim, déanfar imscridi breise ar a bhfuil i nddn don tdirge agus ar na héifeachtai a bheidh aige ar
éiceachoérais shonracha, i gcomhréir le treoir sheanbhunaithe. Cuirfear san direamh a mhéid a bheidh an tdirge i
dteagmhdil leis an gcomhshaol agus an fhaisnéis atd ar fdil faoi airfonna fisicitla/ceimiceacha, cogaseolaiocha
agus/né tocsaineolaiocha na substainte/substainti lena mbaineann lena n-diritear meitibiliti i gcds riosca
sainaitheanta, a breathnafodh le linn tdstdlacha agus trialacha a ceanglaiodh leis an Treoir seo.

6.2.  Meastinti riosca don chomhshaol maidir le tdirgi iocshldinte tréidliachta ina bhfuil orgdnaigh ghéinmhodhnaithe né atd
comhdhéanta diobh

I gcas tairge {ocshldinte tréidliachta ina bhfuil orgdnaigh ghéinmhodhnaithe né atd comhdhéanta diobh beidh
doiciméid ag gabhdil leis an iarratas freisin, ar doiciméid iad a cheanglaitear a sholdthar faoi Airteagal 2 agus Cuid
C de Threoir 2001/18/CE.

Caibidil II
Sonrai agus doiciméid a chur I ldthair

Aireofar sa sainchomhad de thdstdlacha sabhdilteachta iad seo a leanas:
— innéacs de gach staidéar atd san direamh sa sainchombhad,

— rditeas ag dearbht go bhfuil na sonrai uile arb eol iad don iarratasdir trath chur isteach na sonrai agus na ndoiciméad,
bidis fabhrach né neamhfhabhrach,

— dudar cuf le haon chinedl staidéir a thdgdil ar lar,
— minit ar chur san direamh chinedl eile staidéir mar mbhalairt,

— plé maidir lena mhéid a rannchuideodh aon staidéar a rinneadh roimh na staidéir a rinneadh de réir an dea-chleachtais
saotharlainne (GLP) i gcomhréir le Treoir 2004/10/CE leis an meastnt foriomldn riosca.

Aireofar i ngach staidéar:

— c6ip den phlean staidéir (prétacal),

— rditeas ag dearbht gur cloiodh le dea-chleachtas saotharlainne i gcds inarb infheidhme,
— cur sios ar na modhanna, an gaireas agus na hdbhair a tsdideadh,

— cur sfos agus tdar cuf leis an gcéras tastéla,

— cur sios ar na torthai a fuarthas, ar bhealach atd mionsonraithe a dhéthain chun go bhféadfai meastoireacht
neamhspledch chriticidil a dhéanamh go neamhspledch ar léirmhinit an ddair,

— meastdireacht staitistitil ar na torthai i gcds inarb infheidhme,

— plé ar na torthai, agus bartil maidir le leibhéil bhreathnaithe né neamhbhreathnaithe, agus aon torthal
neamhchoitianta a fuarthas,

— cur sios mionsonraithe agus plé criochntil ar thorthai an staidéir ar phroifil sabhdilteachta na substainte gniombhai,
agus a dbhartha don mheastbireacht ar na rioscai féideartha duine a d’eascrédh as iarmbhair.

B. TASTALACHA AR IARMHAIR
Caibidil 1
Tdstdlacha a dhéanamh
1. Réamhrd

Chun criocha na hlarscribhinne seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe a leagtar sios i Rialachdn (CEE) Uimh.
2377/90 6n gComihairle (*3).

Is é is cuspdir le staidéar a dhéanamh ar iditi iarmhar 6 fhiochdin inite amhail uibheacha, bainne agus mill a
dhiorthaionn 6 ainmhithe ar cuireadh céiredil orthu chun a chinneadh cad iad na ddlai agus cd mhéad a bhféadfadh
na hiarmhair sin a bheith f6s ar fdil i mbia-dbhair a tdirgeadh 6 na hainmhithe sin. De bhreis air sin, beifear in ann
an tréimhse aistarraingthe a mheas 6 na staidéir.

I gcds tdirgi focshldinte tréidliachta a bhfuil sé beartaithe iad a Gsdid i mbia-ainmhithe, Iéireofar na nithe seo a leanas
sa doiciméadacht maidir le hiarmhair:

(%) 10L 224, 2.4.1990, Ich. 1.



142

Iris Oifigidil an Aontais Eorpaigh 7.1.2019

2.2.

(1) a mhéid agus a fhad a mhaireann iarmhair an tdirge focshldinte tréidliachta né a chuid meitibiliti i bhfiochdin
inite an ainmhi ar cuireadh céiredil air n6 i mbainne, uibheacha agus/né mil a fuarthas uaidh;

(2) chun aon bhaol do shldinte an tomhaltéra a chosc a d’eascrodh as bia-dbhair 6 ainmhithe ar cuireadh céiredil
orthu, n6 deacrachtai i bpréisedil bia-dbhair, is féidir tréimhsi aistarraingthe réaddla féideartha a mheas ar féidir
iad a bhreathnt faoi dhdlai praiticitla feirmeoireachta;

(3) go ndearnadh go leor bailiochtaithe ar na modhanna anailiseacha a tsdideadh sa staidéar ar idid na n-iarmhar
chun an t-athdhearbhd riachtanach a thabhairt go bhfuil na sonraf iarmhar a cuireadh isteach oirinach mar dadar
do thréimhse tarraingthe siar.

Meitibileacht agus cinéitic iarmhar

. Cégaschinéitic (ionsti, ddileadh, meitibileacht, eisfhearadh)

Déanfar achoimre ar na sonrai cdgaschinéiteacha a thiolacadh le crostagairt do staidéir chogaschinéiteacha i
spriocspeicis i gCuid 4. Ni gd an tuarascdil iomldn ar an staidéar a thiolacadh.

Is é is cuspdir le staidéir chdgaschinéiteacha i nddil le hiarmhair 6 thdirgi {ocshldinte tréidliachta nd meastdireacht a
dhéanamh ar ionsd, ar dhdileadh, ar mheitibleacht agus ar eisthearadh an tdirge sa spriocspeiceas.

Tabharfar an tdirge deiridh, né an foirmliti, a bhfuil saintréithe inchompardide aige 6 thaobh na bith-infhaighteachta
de is atd ag an tdirge deiridh, don spriocspeiceas ainmhi ag an ddileog uasta a mholtar.

Le haird ar an mbealach ina dtugtar ¢, déanfar cur sios iomldn ar a mhéid a ionstitear an tdirge focshldinte
tréidliachta. Mé léiritear go bhfuil ionsti cérasach na dtdirgi a bhfuil sé i gceist iad a Gsdid go trépaiceach ina
ionsti diomaibhseach, ni bheidh gd staidéir bhreise a dhéanamh.

Déanfar cur sios ar dhdileadh an tdirge focshldinte tréidliachta sa spriocainmhi. Breithneofar an fhéidearthacht go
dtarlédh ceangal plasmaphroitéine né gluaiseacht isteach i mbainne né in uibheacha agus carnadh comhdhile
lipifileacha.

Déanfar cur sios ar eisthearadh an tdirge {ocshldinte tréidliachta sa spriocainmhi. Déanfar na priomh-mheitibiliti a
shainaithint agus a shaintréithid.

[ditt iarmhar

Is ¢ is cusp6ir do na staidéir seo, a dhéanann an rata ag a n-idionn iarmhair sa spriocainmhi tar éis na daileoige
deireanai den tdirgeadh focshldinte a thogdil, nd tréimhsi aistarraingthe a chinneadh.

Tar éis don ainmhi a bhfuil an tastdil 4 dhéanamh air an ddileog dheireanach den tdirge {focshldinte tréidliachta a fhail
lion leordhéthanach uaireanta, déanfar na cainniochtai d’iarmhair atd ann a thomhas ag sdid modhanna anailiseacha
bailiochtaithe; sonréfar na nésanna imeachta teicnitila agus iontaofa agus fogaireacht na modhanna a tsdideadh.

Modh anailiseach le haghaidh iarmhar

Déanfar cur sios atd mionsonraithe a dhéthain ar an modh/na modhanna anailiseacha a dsdideach sa staidéar/sna
staidéir ar idiG iarmhar agus ar a mbailiochtd.

Déanfar na tréithe seo a leanas a thaifeadadh:

— sainidlacht,

— cruinneas,

— beachtas,

— teorainn braite,

— teorainn cainniochtaithe,

— indéantacht agus infheidhmitheacht faoi ghnathdhdlai saotharlainne,
— leochaileacht ¢ thaobh go gcuirfi isteach air,

— cobhsajocht na n-iarmhar a tabhaiodh.

Déanfar a mheas a oiritnai is a bhi an modh anailiseach i bhfianaise staid an eolais eolaioch agus theicnitil trath ar
cuireadh isteach an t-iarratas.

Déanfar na modh anailiseach a thiolacadh san fthormdid a aontaitear go hidirndisitinta.
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Caibidil II
Sonrai agus doiciméid a chur I ldthair
1. Sainaithint an tdirge
Solathrofar sainaithint an tdirge/na dtdirgi {ocshldinte tréidliachta a usdideadh sa tastdil, lena n-diritear:
— comhdhéanamh,
— torthal na dtdstdlacha fisiceacha agus ceimiceacha (nearttlacht agus fonacht le haghaidh baisc(eanna) dbhartha,
— sainaithint baisce
— gaol leis an tdirge deiridh,
— gnfomhaiocht shonrach agus radai-ionacht na substainti lipéadaithe,
— sufomh na n-adamh lipéadaithe sa mhéilin.
Aireoidh an sainchomhad maidir leis na téstilacha ar iarmhair:
— innéacs de gach staidéar atd san direamh sa sainchomhad,

— raiteas ag dearbhti go bhfuil na sonrai uile arb eol iad don iarrataséir trath chur isteach na sonrai agus na
ndoiciméad, bidis fabhrach n6 neamhfhabhrach,

— tdar cui le haon chinedl staidéar a thagdil ar lar,
— minit ar chur san direamh chinedl eile staidéir mar mhalairt

— plé maidir leis an méid is féidir le haon staidéar a rinneadh roimh GLP rannchuiditi leis an meastni foriomlin
riosca,

— tréimhse aistarraingthe mholta.

Aireofar i ngach staidéar:

— ¢bip den phlean staidéir (prétacal),

— raiteas ag dearbht gur cloiodh le dea-chleachtas saotharlainne i gcds inarb infheidhme,
— cur sfos ar na modhanna, an gaireas agus na hébhair a tsdideadh,

— cur sfos ar na torthai a fuarthas, ar bhealach atd mionsonraithe a dhéthain chun go bhféadfai meastéireacht
neamhspledch chriticitil a dhéanamh go neamhspledch ar léirmhinid an ddair,

— meastodireacht staitistitiil ar na torthai,

—_—

— plé maidir leis an torthai,

— plé oibiachttiil maidir leis na torthai a fuarthas, agus moltai i nddil leis na tréimhsi aistarraingthe is gd chun a
airithitt nach mbeidh aon iarmhar a d’fhéadfadh a bheith baolach don tombhaltéir i ldthair i mbia-dbhair a fuarthas
6 ainmbhithe ar cuireadh céiredil orthu.

CUID 4
Sonrai réamhchlinicidla agus cliniciila

Déanfar na sonrai agus na doiciméid a bheidh ag gabhail leis an iarratas ar ddard margaiochta de bhun an triti fhleasca de
phointe (j) d’Airteagal 12(3) a thiolacadh i gcomhréir leis an ceanglais thios.

Caibidil I
Ceanglais réamhchlinicitila
Té gd le staidéir réamhchlinicidla chun a fhdil amach cad é gniomhaiocht chégaseolaioch agus fulaingt an tdirge.
A.  COGASEOLAIOCHT
A.l. Cégasdinimic

Tabharfar sonrai saintréithe éifeachtai cdgasdinimicitla na substainte gniomhai/na substaint{ gniomhacha atd sa tdirge
focshldinte tréidliachta.

Ar an gcéad dul sios, déanfar cur sios imleor ar mheicniocht na gniomhaiochta agus na héifeachtai cdgaseolaiocha ar a
bhfuil an t-iarratas molta bunaithe, i gcleachtas. Déanfar na torthai a chur i lathair i dtéarmaf cainniochtdla (ag tsdid, mar
shampla, cuar déileog-éifeachta, cuar am-éifeachta, etc.) agus i ngach cds inar féidir é, compardid le substaint a bhfuil a
gniomhaiocht ar eolas. I gcds ina bhfuil éifeachtilacht nios airde & mhaiomh do shubstaint ghniomhach, déanfar a léirit
agus a thaispedint go bhfuil suntas staitistitil leis an difriocht.
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Ar an dara dul sios, soldthréfar measind foriomldn cégaseolaioch den tsubstaint ghniomhach, le tagairt shonrach don
théidearthacht go dtarlédh éifeachtai tdnaisteacha cdgaseolaiocha. Trid is trid, déanfar imscriida ar na héifeachtai a bheadh
aige ar phriomhfheidhmeanna an choirp.

Déanfar imscrida ar éifeacht aon saintréithe eile ag na tdirgi (amhail an bealach ina dtugtar é né foirmlid) ar
ghniomhaiocht chdgaseolaioch na substainte gniomhai.

Déanfar na himscriduithe a ghéarti i gcds ina ngluaiseann an ddileog mholta i dtreo na ddileoige is décha a chuiseoidh
frithghniomhartha diobhilacha.

Déanfar cur sios mionsonraithe go leor ar na teicnici turgnamhacha, ach amhdin i gcds inar ndsanna imeachta
caighdednacha iad, ionas go mbeidh an t-imscridaitheoir in ann a mbailiocht a dheimhnit. Déanfar na torthaf
turgnamhacha a leagan amach go soiléir agus, le haghaidh cinedlacha dirithe tdstdlacha, luafar a suntas staitistidil.

Mura dtugtar ctiiseanna maithe lena mhalairt, déanfar imscridi freisin ar aon athrt cainniochtdil ar na freagraf ag eascairt
6 ilddileoga a thabhairt den tsubstaint.

Féadfar teaglaim sheasta a lorg ar thorais chdgaseolaiocha né mar thoradh ar thésca clinicidla. Ar an gcéad dsc, léireoidh
na staidéir chégasdinimice agus chégaschinéiteacha na hidirghniomhafochtai sin, ar teaglaim a d’fhéadfadh a bheith ann
féin a bheadh dsdideach go clinicitil. Ar an dara dsc, i gcds ina n-iarrtar Gdar eolaioch le teaglaim focshldinte tri
thurgnamh clinicitil, cinnfidh an t-imscrada cibé an féidir leis na héifeachtai a mheastar a bheidh ag an teaglaim a
léiriti in ainmhithe agus, ar a laghad, go mbeiff in ann an tabhacht a bhainfeadh le haon fhrithghniomhuithe diobhélacha
a sheicedil. I gcds ina n-dirfonn teaglaim substaint ghniomhach nua, déanfar ¢ sin a staidéar go mion.

A.2. Forbairt frithsheasmhachta

[ gcds inarb dbhartha, beidh gd le sonrai maidir le teacht chun cinn orgdnach atd frithsheasmhach agus atd dbhartha go
clinicitiil le haghaidh tdirgi {ocshldinte tréidliachta. T4 tabhacht ar leith ag baint le meicniocht fhorbairt na
frithsheasmhachta sin i nddil leis seo. Molfaidh an t-iarratas6ir bearta chun forbairt na frithsheasmhachta a theorannii
6 usaid bheartaithe an tdirge {ocshldinte tréidliachta.

I gcds inarb dbhartha, déanfar crostagairt do na sonrai a leagtar amach i gCuid 3.

A.3. Cdgaschinéitic

Is g4 bunsonral cdgaschinéiteacha a sholdthar maidir le substaint ghniomhach nua i gcomhthéacs mheasind na
sabhdilteachta clinicitila agus éifeachtdlacht an tdirge {ocshldinte tréidliachta.

Lufonn cuspdiri na staidéar cogaschinéiteach ar spriocspeiceas ainmhi i dtri phriomhréimse:
(i) cogaschinéitic thuairiscitil as a n-eascrédh bunt na mbunpharaiméadar;

(ii) dsdid na bparaiméadar sin chun imscrddd a dhéanamh ar an ngaol idir an céras ddileoige, plasma agus titichan
fiochdn le caitheamh ama agus éifeachtai tocsaineacha, cdgaseolaiocha agus teiripeacha;

(iii) i gcds inarb iomchui, compardid a dhéanamh idir cinéitic na spriocspeiceas éagsuil agus initchadh a dhéanamh ar
dhifriochtai féideartha idir speicis a bhfuil tionchar acu ar shébhailteacht an spriocainmhi agus ar éifeachtdlacht an
tdirge focshldinte tréidliachta.

I spriocspeicis ainmhi, de ghndth bionn na staidéir cgaschinéiteacha riachtanach, chun forlionadh a dhéanamh ar staidéir

chégasdinimice chun tacti le bund céras éifeachtach ddileoige (bealach agus dit ar an gcorp ar a dtugtar é, déileog,

eatramh ddileoige, lion déileog, etc.). D'théadfadh go mbeadh gd le staidéir chdgaschinéiteacha bhreise chun cérais
déileoige a bhund i gcomhréir le hathréga éirithe daonra.

[ gcds inar cuireadh staidéir chdgaschinéiteacha isteach faoi Chuid 3 féadfar crostagairt a dhéanamh do na staidéir sin.

I gcds meascdn nua ar substaint{ aitheanta iad a ndearnadh imscrada orthu i gcomhréir le foralacha na Treorach seo, nil

gd le staidéir chdgaschinéiteacha de chuid an teaglaim sheasta mds féidir ddar a thabhairt le go ndéanfadh tabhairt na

substaint{ gniomhacha a n-airfonna cégaschinéiteacha a athrt.

Déanfar staidéir bhith-infhaighteachta iomchui chun bithchoibhéis a bhun:

— nuair a dhéantar tdirge {ocshldinte tréidliachta athfhoirmlithe a chur i gcompardid leis an gceann atd ann cheana,

— nuair is g4 chun modh nua né bealach nua an tdirge a thabhairt a chur i gcompardid le bealach bunaithe.
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B. FULAINGT SA SPRIOCSPEICEAS AINMHITHE

Déanfar imscrada ar an bhfulaingt &ititil agus chérasach atd ann don tdirge focshldinte tréidliachta sa spriocspeiceas
ainmhi. Is é is cuspdir do na staidéir sin tréithriti a dhéanamh ar éadulaingt agus corrlach leordhéthanach sibhdilteachta a
bhund trf Gsdid a bhaint as an mbealach/na bealai tabhartha a mholtar. Féadfar sin a bhaint amach tri dhdileog theiripeach
agus/né aga na coiredla a mhéada. Beidh mionsonrai maidir leis na héifeachtai cgaseolaiochta a bhfuiltear ag sdil leo,
mar aon le frithghniomhartha diobhélacha uile, sa tuarascdil ar na trialacha.

1.

Sa

Caibidil II
Ceanglais chliniciiila

Prionsabail ghinearilta

Is é cuspdir trialacha clinicitila nd chun éifeacht an tdirge focshldinte tréidliachta a léiriti né a dhearbht tar éis don
chéras daileoige molta bheith tugtha tri bhealach a thabhartha agus chun a thésca agus a fhritdsca de réir speicis, péir
agus gnéis, na treoracha maidir lena tsdid mar aon le haon teagmhas diobhdlach a d’fhéadfadh teacht as a shonrt.

Dearbhéfar sonrai turgnamhacha le sonraf a fuarthas faoi ghnéthchoinniollacha dsdide.

Ach amhdin md td ddar maith leis, déanfar trialacha clinicitila le hainmhithe cdimheasa (trialacha clinicitila rialaithe).
Cuirfear na torthai éifeachtilachta a gheofar i gcompardid leis na torthai a fuarthas ¢ ainmbhithe den spriocspeiceas a
fuair tdirge {ocshldinte tréidliachta atd ddaraithe sa Chomhphobal le haghaidh na dtdsc dsdide sa spriocspeiceas ainmhi
céanna, nd a fuair placebo, né ndr cuireadh aon chéir leighis orthu. Tuairisceofar na torthai uile a fuarthas, biodh siad
dearfach né ditltach.

Usdidfear prionsabail staidrimh sheanbhunaithe i ndearadh prétacail, anailisid agus meastnt ar thrialacha clinicitila,
mura mbeidh tdar ann gan sin a dhéanamh.

I gcds tairge focshldinte tréidliachta a bheartaitear a tisdid go priomha mar fheabhsaitheoir feidhmiochta, tabharfar aird
ar leith ar an méid seo a leanas:

(1) toradh an tdirgthe ainmbhi;
(2) cailiocht an tdirgthe ainmhi (cdiliochtai orgdnaileipteacha, cothaitheacha, sldinteachais agus teicneolaiochta),
(3) éifeachtulacht chothaitheach agus fds an spriocspeicis ainmhi,

(4) stddas ginearalta shldinte na spriocspeiceas ainmhi.

. Riaradh trialacha clinicidla

Déanfar na trialacha clinicidla uile i gcomhréir le prétacal trialach mionsonraithe.

Déanfar trialacha clinicitla allamuigh i gcomhréir le prionsabail sheanbhunaithe dea-chleachtais chlinicitila, ach amhdin
mé td ddar maith gan sin a dhéanamh.

Sula dtoséfar ar aon triail faoi thiorchoinniollacha dsdide, ni mér toiliti feasach Ginéir na n-ainmhithe atd le hisédid sa
triail a fhdil agus a dhoiciméadd. Go hdirithe, cuirfear Ginéir na n-ainmhithe ar an eolas i scribhinn faoi na hiarmhairt{
atd ag baint le pdirt a ghlacadh sa triail maidir le hainmhithe ar cuireadh céir leighis orthu a dhidscairt tar éis sin n6
maidir le hearrai bia a bhaint as ainmhithe ar cuireadh céir leighis orthu. Cuirfear c6ip den fhégra sin arna
gcomhshiniti agus arna dhétd ag dinéir na n-ainmbhithe isteach sa doiciméadacht maidir leis na trialacha.

Mura ndéanfar an triail allamuigh le triail dhall, beidh feidhm analach ag fordlacha Airteagal 55, Airteagal 56 agus
Airteagal 57 maidir le hullmhoidi atd ceaptha lena n-asdid i dtrialacha tréidliachta faoi thiorchoinniollacha dsdide. I
ngach cds, beidh na focail “lena dsdid i dtrialacha tréidliachta faoi fhiorchoinniollacha tsdide amhdin” go soiléir
doscriosta ar an lipéadil.

Caibidil III
Sonrai agus doiciméid

sainchomhad faoi éifeachtilacht, beidh doiciméadacht réamhchlinicitil agus chlinicitil agus/né torthai 6 thrialacha,

biodh siad fabhrach né neamhfhabhrach i leith na dtdirgi {ocshldinte tréidliachta, chun measind foriomldn oibiachtdil a
dhéanamh ar chothromaiocht riosca/sochair an tdirge.

1.

Torthai trialacha réamhchlinicidla

Nuair is féidir, tabharfar sonrai faoi na torthai a bheidh ar na nithe seo a leanas:

(a) staidéir lena léiritear gniomhaiocht chdgaseolaioch;
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(b) staidéir lena léiritear na meicniochtai cdgasdinimicidla is bun don éifeacht theiripeach;

(c) staidéir lena léiritear an phriomhphréifil chégaschinéiteach;

(d) staidéir lena léiritear sdbhdilteacht na spriocainmhithe;

(e) staidéir lena n-imscriidaitear frithsheasmhacht.

Mé bhionn torthai ann le linn na dtdstdlacha nach raibh stil leo, ba cheart na torthaf a shonr.

Sa bhreis air sin, soldthréfar na sonrai seo a leanas i ngach staidéar réamhchlinicidil:

(a) achoimre

(b) prétacal turgnamhach mionsonraithe lena dtugtar tuairisc ar na modhanna, an gaireas agus na hdbhair a dsdidtear,
sonrai amhail speicis, aois, medchan, gnéas, uimhir, pér né tréithchinedl ainmhithe, aithint ainmhithe, ddileog,
bealach agus sceideal do thabhairt an tdirge;

(¢) anailis staidrimh ar na torthai, mds dbhartha;

(d) plé oibiachttil ar na torthai a fuarthas, ar ceann-siocair iad le tatail maidir le héifeachtdlacht agus sdbhdilteacht an
tdirge focshldinte tréidliachta.

Beidh sé ceart na sonrai uile sin né cuid diobh a fhagéil ar lar.

2. Torthai na dtrialacha cliniciila

Solathréidh gach imscrtidaitheoir na sonraf ar fad ar leathdin taifid ar leithligh i gcds coiredil aonair, agus ar leathdn
taifid chomhchoiteann i gcds céiredil chomhchoiteann.

Is mar seo a leanas a bheidh na sonrai a sholathrofar:

(@) ainm, seoladh, feidhm agus cdiliochtai an imscridaitheora i gceannas;

(b) 4&it agus data na céiredla; ainm agus seoladh Ginéir na n-ainmhithe;

(c) sonrai an phroétacail maidir le triail chlinicitil ina dtugtar tuairisc ar na modhanna a dsdideadh, lena n-diritear
modhanna randamuchdin agus dalladh, sonrai costil le bealach na tabhartha, an sceideal don tabhairt, an ddileog,

sainaithint ainmbhithe trialach, speiceas, pértha né6 tréithchinedl, aois, medchan, gnéas, stadas fiseolaioch;

(d) modh bainistiochta agus beathaithe ainmhithe, ina sonraitear comhdhéanamh na beatha agus cinedl agus
cainnfocht aon bhreisedin bheatha;

() saintuairisc (a mhéid is féidir €é), lena n-diritear an mhiniciocht agus cdrsa aon ghalair idir-reatha;
(f) fathmheas agus na bealai ar baineadh feidhm astu chun é a dhéanamh;
(@) combharthai clinicitla, mas féidir sin de réir gnathchritéir;

(h) sainaithint bheacht an tdirge focshldinte tréidliachta a tsdidtear sa triail chlinicitil agus na torthai fisiceacha agus
tastdla ceimiceacha don bhaisc/na baisceanna dbhartha;

(i) déileog, modh, bealach agus cé chomh minic a tugadh an tdirge {ocshldinte tréidliachta agus réamhchdraimi, mas
ann doibh, a glacadh le linn na tabhartha (aga an insteallta, etc.);

() aga na coiredla agus tréimhse breathnéireachta ina dhiaidh sin;

(k) gach sonra maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta eile a tugadh le linn thréimhse an scridaithe, roimh an tdirge
tastdla né i gcomhthrath leis an tdirge tdstdla agus, sa chds deiridh sin, sonrai maidir le haon idirghniomhaiochtai
a tugadh faoi deara;

() torthai uile na dtrialacha clinicidla, lena dtugtar tuairisc iomldn ar na torthai i bhfianaise na gcritéar éifeachttlachta
agus na bpointi deiridh a shonraitear sa phrétacal trialach clinicitila agus lena n-diritear torthai na n-anailisi

staidrimh, mds iomchuf;

(m) sonrai uile aon teagmhais gan choinne, cibé acu is teagmhas diobhdlach é n6 nach ea, agus sonrai ar bith a
rinneadh mar thoradh air seo; déanfar imscrida ar an gcaoi inar féidir é a chur san direamh mds féidir;

(n) éifeacht ar theidhmiocht na n-ainmhithe mds iomchuf;
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(o) éifeachtai ar chéiliocht na n-earraf bia a fuarthas 6 ainmhithe a ndearnadh céiredil orthu, go hdirithe i gcds tdirgf
focshldinte tréidliachta a bheartaitear a tsdid mar fheabhsaitheoiri feidhmiochta;

(p) concldid maidir le sibhdilteacht agus éifeachtiilacht i ngach cds ar leith n6, achoimre a thabhairt ar bhonn téarmaf
a bhaineann le miniciochtai né maidir le hathréga iomchui eile ina bhfuil mais shonrach chéiredla i gceist.

Beidh tdar maith le ceann amhdin né nios mé de mhireanna (a) go (p) a fhagéil ar lar.

Déanfaidh sealbhdir an tdaraithe margaiochta na socruithe uile is g4 chun a dirithiti go gcoimeddfar na doiciméid
bhunaidh, a bhi mar bhonn leis na sonrai arna solathar, ar feadh 5 bliana ar a laghad tar éis nach bhfuil an tdirge
focshldinte tréidliachta tdaraithe a thuilleadh.

I nddil le gach triail chlinicidil, déanfar achoimre ar na bardlacha clinicitila in achoimre ar na trialacha agus ar a
thorthai, ag cur in itl go hdirithe:

(a) lion na n-ainmhithe faoi rialti agus faoi thastdil a céiredladh ar bhonn leithligh né ar bhonn comhchoiteann, agus
miondeald ann de réir speicis, pdir né tréithchinedil, aoise agus gnéis;

(b) lion na n-ainmhithe arna dtarraingt siar réluath ¢ na trialacha agus na ctiseanna leis an tarraingt siar sin;

(c) i gcds ainmhithe rialaithe, cibé acu:
— an bhfuair siad aon chéiredil, né
— an bhfuair siad placebo, nd

— an bhfuair siad tdirge focshldinte tréidliachta eile a Gidaraiodh sa Chomhphobal don tdsc céanna lena Gsdid sa
spriocspeiceas ainmhi céanna, né

— an bhfuair si an tsubstaint ghniomhach chéanna faoi imscriida i bhfoirmlit éagstil né ar bhealach eile;
(d) miniciocht na bhfrithghniomhartha diobhdlacha breathnaithe;
(e) bartlacha maidir leis an éifeacht ar fheidhmiocht ainmhithe, mds iomchuf;

(f) sonrai a bhaineann le hainmhithe tastdla a théadfar a bheith i mbaol nios mé de bharr a n-aoise, a modh tégila n6
beathaithe, né chun na criche a raibh siad beartaithe ina leith, né a bhaineann le hainmhithe ar gd aird speisialta a
thabhairt orthu mar gheall ar a staid fhiseolaioch né phaiteolaioch;

(g) meastoireacht staitistitil ar na torthai.

Ar deireadh, leagfaidh an t-imscradaitheoir amach conclaidi gineardlta maidir le héifeachtulacht agus sabhdilteacht an
tairge focshldinte tréidliachta faoi na coinniollacha usdide atd beartaithe, agus go hdirithe aon fhaisnéis a bhaineann le
tdsca agus fritdsca, ddileog agus fad mednach na céiredla agus, nuair is iomchui, aon idirghniomhaiochtai a tugadh faoi
deara le tdirgi focshldinte tréidliachta eile n6 breisedin bheatha chomh maith le haon réamhchiiraimi speisialta atd le
glacadh le linn céiredla agus i ndéil le siompt6éim chlinicitla na réddileoige, nuair a theictear an fhaisnéis sin.

I gcds comhthdirgi, bainfidh an t-imscradaitheoir amach freisin conclaidi maidir le sabhdilteacht agus éifeachtdlacht an
tdirge i gcompardid le céras tabhartha ar leithligh de na substainti gniomhacha atd i gceist.

TEIDEAL 11
Ceanglais maidir le tdirgi iocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha

Gan dochar do cheanglais shonracha a leagtar sios i reachtaiocht an Chomhphobail maidir le galair thogélacha shonracha
a rialt agus a dhiotht, beidh feidhm ag na ceanglais seo a leanas maidir le tairgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha,
seachas i gcds ina bhfuil na tdirgi ceaptha lena n-isdid i roinnt speiceas né le tdsca sonracha mar a shainitear i dTeideal III
agus i dtreoirlinte dbhartha.

CUID 1
Achoimre ar an sainchomhad
A. FAISNEIS RIARACHAIN

Déanfar an tdirge focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha, arb € sin dbhar an iarratais, a shainaithint lena ainm agus le
hainm na substainte gniomhai/substainti gniomhacha, maille leis an ngniomhaiocht bhitheolaioch, ldidreacht né titear, an
thoirm chogaiseolaioch, bealach agus modh iad a thabhairt, mds iomchui, agus cur sios ar an gcuma dheireanach atéd ar
an tdirge, lena n-diritear an pacdistid, an lipéadt agus bileog. Féadfar caolaitheoiri a phacdil leis na fiala vacsaine né in ait
ar leithligh.
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Aireofar sa sainchomhad faisnéis faoi chaolaitheoirf is gd chun an ullmhéid vacsaine a chur in itl. Measfar gur aon tdirge
amhdin atd i dtdirge {ocshldinte imdhioneolaioch tréidliachta fiti nuair a theast6idh nios mé nd aon chaolaitheoir amhdin
chun gur féidir ullmhoéidi éagsila den tdirge deiridh a ullmhd arbh fhéidir go mbeadh siad le tabhairt ar bhealai éagsila
n6 le modhanna éagstla tabhartha.

Tabharfar ainm agus seoladh an iarrataséra, maille le hainm agus seoladh na monardiri agus na ldithredin ina dtarlaionn
na céimeanna éagsula monaraiochta agus rialaithe (lena n-diritear monaréir an tdirge dheiridh agus tdirgeoir(i) na
substainte gniomhai/na substaint{ gniomhacha), agus i gcds inarb iomchui ainm agus seoladh an allmhaireora.

Sainaithneoidh an t-iarrataséir uimhir agus teidil imleabhair na doiciméadachta a cuireadh isteach mar thaca leis an
iarratas agus cuirfidh an t-iarrataséir in idl cad iad na samplai, mds ann déibh, atd 4 gcur ar féil freisin.

Beidh sé mar iarscribhinn ag gabhail leis an bhfaisnéis riarachdin céipeanna de dhoiciméad a thaispednann go bhfuil an
monaréir daraithe chun tdirgi {ocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha a thdirgeadh, mar a shainmhinitear in Airteagal
44. Thairis sin, tabharfar liosta na n-orgdnach a ldiimhsediltear ar an ldithredn tdirgthe.

Cuirfidh an t-iarratasdir isteach liosta de na tiortha inar deonaiodh tdard, agus liosta de na tiortha inar cuireadh isteach
né inar didltaiodh iarratas.

B. ACHOIMRE AR SHAINTREITHE AN TAIRGE, LIPEADU AGUS BILEOG PHACAISTE

Molfaidh an t-iarrataséir achoimre de thréithe an tdirge, i gcomhréir le hAirteagal 14.

Cuirfear téacs molta an lipéadaithe ar fdil don phacdisti priomha ar an tdirge féin agus don phacdistii seachtrach i
gcomhréir le Teideal V den Treoir seo, maille le téacs molta do bhileog phacdiste i gcds ina bhfuil sé de cheangal ceann a
sholdthar de bhun Airteagal 61. Chomh maith leis sin, cuirfidh an t-iarrataséir eiseamldiriti né leaganacha samplacha den
chur i lathair deireanach den tdirge iocshldinte tréidliachta ar fail i gceann amhdin ar a laghad de theangacha oifigidla na
Aontais Eorpaigh; féadtar an leagan sambhailteach a chur ar fdil i ndubh agus bdn agus go leictreonach i gcds ina
bhfaightear cead roimh ré 6n tdards innitil.

C. ACHOIMRI MIONSONRAITHE AGUS CRITICIULA

Déanfar gach achoimre mhionsonraithe agus chriticitiil dd dtagraitear sa dara fomhir d’Airteagal 12(3) a ullmhd i
bhfianaise staid an eolais eolafoch trith thiolacadh an iarratais. Beidh san achoimre sin meastéireacht ar na tastdlacha
agus trialacha éagstila, agus beidh sé ina shainchomhad don tidard margaiochta, agus rachaidh sé i ngleic le gach pointe is
dbhartha do mheastnt chdiliocht, shabhdilteacht agus éifeachtiilacht an tdirge focshlainte tréidliachta. Sonréfar ann torthal
mionsonraithe na dtdstdlacha agus na dtrialacha a tiolacadh chomh maith le tagairti bibleagrafaiochta beachta.

Déanfar achoimre ar na sonrai tdbhachtacha uile in aguisin a ghabhann leis na hachoimri mionsonraithe agus criticitla,
agus i ngach cds ina bhféadfar beidh sé sin i bhfoirm tdbla né graif. Beidh crostagairti beachta sna hachoimri
mionsonraithe agus criticidla don fhaisnéis atd sa phriomhdhoiciméadacht.

Cuirfear sinit agus déta leis na hachoimri mionsonraithe agus criticitila, agus ceangléfar leo faisnéis faoi chdlra
oideachasuil, oilitlint agus taithi ghairme an tdair. Dearbhéfar an caidreamh gairmitil atd ann idir an t-Gdar agus an
t-iarratasoir.

CUID 2
Faisnéis cheimiceach, chdgaisiochta agus bhitheolaioch/mhicribhitheolaioch (ciiliocht)

Comhlionfaidh na nésanna imeachta tdstdla uile na critéir maidir le hanailisiti agus rialG chdiliocht na n-dbhar tosaigh
agus an tdirge chriochnaithe. Cuirfear torthai na staidéar bailiochttchdin ar fail. Déanfar aon ghaireas agus aon trealamh
speisialta, a d’théadfaf a tsdid, a chur sios le mionsonrai imleora, agus beidh 1éardid ag gabhdil leis mds féidir. Déanfar
foirmli na n-imoibrithe saotharlainne a lua agus, mas g4, an modh ullmhtchdin a chur leo.

Méd bhionn nésanna imeachta ina gcuid de Pharmacopoeia Eorpach né de pharmacopoeia Ballstdit, féadfar tagairt
mhionsonraithe do pharmacopoeia i geeist a chur in ionad na tuairisce ar nésanna imeachta tastdla.

Mé bhaineann sé le hdbhar, tsdidfear dbhar tagartha, idir cheimiceach agus bhitheolaioch, as Pharmacopoeia Eorpach. M
tsdideadh ullmhéidi agus caighdedin tagartha eile, sainaithneofar iad agus tabharfar tuairisc mhionsonraithe orthu.

A. SONRAI CAILIOCHTULA AGUS CAINNIOCHTULA NA gCOMHABHAR
1. Sonrai cdiliochtdla

Ciallaionn “sonrai cdiliochtila” chomhdbhair uile an tdirge {ocshldinte an t-ainm né an cur sios a thugtar orthu seo a
leanas:

— an tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha,

— comhdbhair na n-aiditvach,
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— an comhdbhar/na comhdbhair maidir leis na tdmhshubstainti, is cuma cad é a gcinedl né an chainnfocht a
tsdidtear, lena n-diritear leasaithigh, cobhsaitheoiri, eiblitheoiri, 4bhar dathtchdin, blaistithe, substainti
aramatacha, marcéiri, etc.,

— combhabhair na foirme cégaisiochta a thugtar d’ainmhithe.

Déanfar na sonrai sin a fthorlionadh le haon sonrai dbhartha a bhaineann leis an bpacdistiti priomha agus, i gcds inarb
iomchui, an bealach a ndantar an pacdistiG sin, chomh maith le sonrai na ngléasanna a n-tsdidfear an tdirge
focshldinte sin leo né ina dtabharfar na tdirge iocshldinte leis agus a chuirfear ar fdil leis an tdirge {ocshldinte.
Mura seachadtar an fheiste mar aon le tdirge {ocshldinte tréidliachta imdhioneolaioch, cuirfear faisnéis dbhartha
faoin bhfeiste ar fdil, nuair is gd sin chun measind a dhéanamh ar an tdirge.

. “Gnéth-théarmaiocht”

Ciallaionn “gndth-théarmaiocht”, atd le hiisdid chun cur sios a dhéanamh ar chomhdbhair na dtdirgi {ocshldinte
tréidliachta imdhioneolajocha, d’ainneoin chur i bhfeidhm na bhforédlacha eile de phointe (c) d’Airteagal 12(3):

— i dtaca leis na comhdbhair atd sonraithe in Pharmacopoeia Eorpach nd, ina éagmais sin, in pharmacopoeia de cheann
de na Ballstdit, priomhtheideal an mhonagraif faoi thracht, a bheidh éigeantach i gcomhair gach substainte den sért
sin, agus an tagairt do pharmacopeoia lena mbaineann,

— i dtaca le comhdbhair eile, an tAinm Neamhdhilsednaigh Idirndisitinta (ANI) arna mholadh ag an Eagraiocht
Dhomhanda Sldinte (ESD), a bhféadfadh ainm neamhdhilsednaigh idirndisitinta eile a bheith ag gabhdil leis, nd,
ina n-éagmais, an t-ainm eolaioch beacht; cuirfear sios ar chomhdbhair nach bhfuil ainm neamhdhilsednaigh
idirndisitinta né an t-ainm eolajoch beacht acu le rditeas faoi conas a dhéanfar iad a ullmhd agus cad as a
ndéanfar iad, agus é sin forlionta, agus i gcds inarb iomchui, le haon sonrai dbhartha eile,

— i nddil le habhar dathdchdin, ainmneofar iad leis an gcéd “E” a shanntar déibh ag Treoir 78/25/CEE.

. Sonrai cainniochtila

D'thonn sonrai cainniochtiila substainti gniomhacha tdirge {ocshldinte tréidliachta imdhioneolaioch a thabhairt do
“shonraf cainniochtula”, is gd a shonrt, aon uair is féidir, lion na n-orgdnach, an cion sonrach préitéine, an mhais, lion
na nAonad Idirndisitinta (IU) né aonad gniomhaiochta bitheolaioch, biodh sé ina aonad né ina aonaid né méid gach
ceann diobh, agus maidir le haiditivach a chur san direamh agus maidir le comhébhair na dtdmhshubstainti, mais n6
toirt gach aon cheann acu, agus tabharfar an aird chuf ar na sonrai dd bhfordiltear i Roinn B.

I gcés ina bhfuil an tAonad Idirndisitinta de ghniomhaiocht bhitheolaioch sainmhinithe, bainfear feidhm as an aonad
sin.

Déanfar aonaid de ghniomhaiocht bhitheolaioch nach bhfuil aon sonraif foilsithe ina leith a chur in il ar shlf ina
bhféadfai faisnéis shoiléir maidir le gniomhaiocht na gcomhdbhar a sholdthar, e.g. tri sheasamh imdhioneolaioch a
chur in idl ar a bhfuil an modh chun an ddileog a chinneadh bunaithe.

. Forbairt an tdirge

Cuirfear san direamh minit maidir le comhdhéanamh, comhphdirteanna agus coimedddin, lena dtacaionn sonrai
eolaiocha maidir le forbairt tdirgi. Sonréfar an barrachas, agus an t-tdar cuf leis sin.

B. TUAIRISC AR AN MODH MONARAIOCHTA

Déanfar an tuairisc ar an modh monarafochta a bheidh ag gabhdil leis an iarratas ar Gdart margaiochta de bhun phointe
(d) d’Airteagal 12(3), a dhréachtd sa chaoi is go dtabharfar achoimre leormhaith ar chinedl na n-oibriochtai a tsdideadh.

Chun na criche sin direoidh an cur sios ar a laghad:

céimeanna €éagstla de mhonard (lena n-diritear tdirgeadh na nésanna imeachta antaigini agus fontchdin) sa chaoi gur
féidir meastnti a dhéanamh ar in-atdirgtheacht an nés imeachta monarafochta agus ar na rioscai go mbeidh éifeachtai
diobhélacha acu ar na tdirgi criochnaithe, amhail éilliti micribhitheolaioch; léireofarbailiochtt ar phriomhcéimeanna
den phroiseas agus léireofar bailiochtt ar an bpréiseas tdirgthe ar an iomldn agus déanfar fordil maidir le torthai ar
thri bhaisc as a chéile arna dtdirgeadh tri Gsdid a bhaint as an modh a bhfuil tuairisc air,

i gcds monarafocht leantnach, sonrai iomldna maidir leis na bearta réamhchdraim a glacadh chun a dirithid go
mbeadh na tdirge deiridh aonchinedlach,

liosta de na substainti go léir ag na céimeanna iomchui sa chds go bhfuil siad 4 n-isdid, lena n-diritear na substainti
sin nach féidir a ghnéthd i rith na monaraiochta;

mionsonrai faoin meascadh, faoi shonrai cainniochttila na substainti go léir a tsdideadh,
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— raiteas i dtaobh na gcéimeanna monarafochta ina ndéantar an tsampldil i gcomhair tdstdlacha rialaithe le linn tdirgthe.

C. TAIRGEADH ABHAR TOSAIGH AGUS RIALU ORTHU

Chun criocha na mire seo ciallafonn “dbhair thosaigh” gach comhphdirt a dsdidtear chun tdirge focshldinte tréidliachta
imdhioneolaioch a théirgeadh. Maidir le medin saothriichdin arb ¢ atd iontu roinnt comhphdirteanna a tsdidtear chun an
tsubstaint ghnfomhach a thdirgeadh, measfar gur dbhar tosaigh amhdin iad. Mar sin féin, tiolacfar comhdhéanamh
céiliochtdil agus cainniochttil aon mhedn saothrichdin sa mhéid go measann na hidardis go mbaineann an fhaisnéis
sin le cdiliocht an tdirge chriochnaithe agus le haon rioscai a d’fhéadfadh a bheith i gceist. Mds rud é go n-tisdidtear dbhair
de bhunadh ainmhioch lena n-ullmhii ag na medin saothrichdin seo, ni mér na speicis ainmhithe agus an fiochdn a
usdidtear a chur san direamh.

Aireofar sa sainchomhad na sonrafochtai, faisnéis maidir leis na tdstdlacha atd le déanamh i nddil le riald cdiliochta na
mbaisceanna uile 6 dbhar tosaigh agus na torthai a bheidh ar bhaisc le haghaidh na gcomhchodanna go léir arna n-aséid
agus cuirfear isteach iad i gcomhréir leis na fordlacha seo a leanas:

1. Abhair thosaigh at4 liostaithe in pharmacopoeia

Beidh monagraif de Pharmacopoeia Eorpach infheidhme i leith gach dbhair tosaigh a shonraitear ann.

I gcds substainti eile, féadfaidh gach Ballstdt a cheangal go ndéanfar aird a thabhairt ar a pharmacopoeia ndisitinta féin
i nddil le tdirgi arna monart ina chrioch.

Measfar go bhfuil gach comhdbhar a chomhlionann ceanglais Pharmacopoeia Eorpach né ceanglais pharmacopoeia de
cheann de na Ballstdit ina chomhabhar a chomhlionann go leordhéthanach pointe (i) d’Airteagal 12(3). Sa chés sin
féadfar an tagairt iomchui do pharmacopoeia lena mbaineann a chur in ionad na tuairisce ar na modhanna
anailiseacha.

Combhlionfaidh an t-dbhar dathtchdin, i ngach cds, ceanglais Threoir 78/25/CEE.

Ni mér gach tdstdil ghnathiil a dhéantar ar gach baisc de na hdbhair thosaigh a lua san iarratas ar ddart
margaiochta. Mas rud é go n-usdidtear tdstdlacha eile seachas na tdstdlacha a luaitear in pharmacopoeia, tabharfar
udar cuf leis sin tri fhianaise a sholdthar go gcloionn na hébhair thosaigh le ceanglais chdiliochta pharmacopoeia.

I gcdsanna nach bhfuil an tsonrafocht atd i monagraf de chuid Pharmacopoeia Eorpach né in pharmacopoeia de cheann
de na Ballstdit ina sonrafocht leordhéthanach chun cdiliocht na substainte a &irithia, féadfaidh na hddardis innidla
sonraiochtai nfos iomchui a iarraidh ar an iarrataséir ar Gdarti margaiochta. Cuirfear na hidardis atd freagrach as
pharmacopoeia atd i geeist ar an eolas maidir leis an neamhleorgacht liomhnaithe.

I gcds nach bhfuil cur sios ar dbhar tosaigh in Pharmacopoeia Eorpach né in pharmacopoeia de cheann de na Ballstdit,
d'fhéadfai glacadh le comhlionadh monagraif 6 pharmacopoeia trii tir mds féidir a 1éiriGi go bhfuil sé oiritinach; i
gcasanna den sort sin, cuirfidh an t-jarrataséir coip den mhonagraf faoi iamh, in éineacht, mas g4, le bailiochtti na
nésanna imeachta tastdla atd sa mhonagraf agus trf aistritichdn i gcds inarb iomchui.

Nuair a dsdidtear bundbhair ar bunébhair iad de bhunadh ainmhioch, comhlionfaidh siad na monagraif dbhartha
lena n-diritear monagraif ghineardlta agus caibidli ginearalta Pharmacopoeia Eorpach. Beidh na tdstdlacha agus na
rialuithe a dhéanfar oiritinach don dbhar tosaigh.

Cuirfidh an t-iarrataséir doiciméadacht ar fail chun a 1éiriti go bhfuil na hdbhair thosaigh agus monaraiocht an tdirge
focshldinte tréidliachta imdhioneolaioch i gcomhréir leis an Néta Treorach maidir le hioslaghdd an riosca go
ndéanfai gniomhaithe einceifealapaite sptinseach ainmni a tharchur tri thdirgi daonna agus tdirgi {ocshldinte
tréidliachta, chomh maith leis na ceanglais leis an monagraf comhfhreagrach de Pharmacopoeia Eorpach. Féadfar
tsdid a bhaint as DeimhnitGchdin Oiritinachta arna n-eisiiint ag an Stitrthéireacht Eorpach um Chdiliocht
Leigheasra agus Cdraim Sldinte ag tagairt don mhonagraf dbhartha de Pharmacopoeia Eorpach, chun comhlionadh a
léiria.

2. Abhair thosaigh nach bhfuil liostaithe in pharmacopoeia

2.1. Abhair thosaigh de thionscnamh bitheolaioch
Tabharfar an tuairisc i bhfoirm monagraif.
Aon uair is féidir, beidh tdirgeadh vacsaini bunaithe ar choéras beart sil agus ar shiolta seanbhunaithe. I gcds tdirgi
focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha a thdirgeadh atd déanta as séirim léireofar an dit tionscnaimh, sldinte

ghineardlta agus stddas imdhioneolaioch na n-ainmhithe tdirgthe agus dsdidfear na comhthiomsuithe d’abhair
bhunaidh.



7.1.2019

Iris Oifigidil an Aontais Eorpaigh

151

2.2.

Déanfar tuairisc agus doiciméadd ar a dtionscnambh, lena n-dirftear an réigitin geografach, agus ar stair na n-dbhar
tosaigh. I gcds dbhar tosaigh a ndearnadh innealtdireacht orthu, beidh san fhaisnéis sin sonrai amhail tuairisc ar na
cealla n6 na poértha tosaigh, ar an tsli ina ndéantar an veicteoir léirithe (ainm, 4it tionscnaimh, feidhm an veicteora
macasamhailedin agus eiliminti rialtéra eile) a fthorléirid, an seicheamh DNA né RNA a bheidh curtha isteach go
héifeachtach, ina mbeidh airionna bitheolaiocha na foirgniochta criochnaithi, airfonna bitheolaiocha an allmhairithe
deiridh agus an chobhsafocht ghéiniteach, arna cur isteach né arna scriosadh, 4 chur isteach go héifeachtach.

Déanfar dbhair sil, lena n-diritear siolta ceall agus amhdbhair, maidir le tdirgeadh frithséirim a thdstdil do
ghniomhaithe agus do ghniomhaithe seachtracha.

Cuirfear faisnéis ar fdil i gcds gach substainte de thionscnamh bitheolafoch a tdsdideadh ag céim ar bith den nés
imeachta monaraiochta. Aireofar ar an bhfaisnéis sin:

— sonrai i dtaobh fhoinse na n-dbhar,

— sonrai faoi aon phroisedil, ionghlanadh agus dighniomhachtd a cuireadh i bhfeidhm, maille le sonrai faoi
bhailiochtti an phroisis agus faoi na rialuithe sin le linn an tdirgthe,

— sonrai aon tastdlacha i gcomhair éillit a dhéantar ar gach baisc den tsubstaint.

M4 bhraitear n6 md mheastar go bhfuil gniomhaithe coimhthiocha i ldthair, déanfar an t-dbhar comhfhreagrach a
chur as an direamh n6 déanfar é a Gsdid de dheasca imthosca fioreisceachtila nuair a dhéantar tuilleadh préisedla ar
an tdirge, agus ni dhéanfar na nithe sin a dhiothti agus/né a dhighniomhachtg; 1éireofar diothd agus/né dighniomhi
na ngniomhaithe coimhthiocha sin.

[ gcés ina n-Gsdidtear cill-siolta, 1éireofar gur than saintréithe na gceall gan athri suas chuig an leibhéal is airde den
phasdiste a usdideadh don tdirgeadh.

I gcds vacsaini caolaithe beo, ni mér cruthinas ar chobhsaiocht shaintréithe chaold an tsil a thabhairt.

Cuirfear doiciméadacht ar féil chun a 1éirii go bhfuil na sioldbhair, na siolchealla, na baisceanna séirim agus an t-
dbhar eile de thionscnamh speicis ainmhi dbhartha do tharchur TSE i gcomhréir leis an Néta Treorach maidir le
hioslaghdd an riosca go ndéanfai gniomhaithe einceifealapaite sptinseach ainmni a tharchur tri thairgi daonna agus
tréidliachta, agus i gcomhréir leis an monagraf comhfhreagrach de Pharmacopoeia Eorpach. Féadfar Gsdid a bhaint as
Deimhnitchdin Oiritinachta arna n-eisitiint ag an Stidrthéireacht Eorpach um Chdiliocht Leigheasra agus Ciraim
Sldinte ag tagairt don monagraf dbhartha de Pharmacopoeia Eorpach, chun comhlionadh a léirid.

Cuirfear ar chumas an ddardis innitil, nuair is gd, samplai den abhar tosaigh bitheolaioch né imoibrithe a dsdidtear
sna ndésanna imeachta tastdla a chur ar chumas an ddardis innitil na tdstdlacha a dhéanfar a sheicedil.

Abhair thosaigh de thionscnamh neamh-bhitheolaioch

Tabharfar an tuairisc i bhfoirm monagraif faoi na ceannteidil seo a leanas:

— déanfar ainm an dbhair thosaigh, a chomhlionann ceanglais phointe 2 de Roinn A, a ionadd le haon
chomhchiallaigh thraddla né eolaiocha,

— an tuairisc ar an abhar tosaigh, atd leagtha sios i bhfoirm atd costiil leis an tuairisc a tsdidtear in itim thuairiscitil
in Pharmacopoeia Eorpach,

— feidhm an abhair thosaigh,
— modhanna sainaitheantais,

— aon réamhchuraim{ speisialta a d’fhéadfadh a bheith riachtanach le linn stérdil an dbhair tosaigh, agus, mds g4,
tabharfar a shaol stérdla.

D. TASTALACHA RIALAITHE LE LINN AN PHROISIS MHONARAIOCHTA

(1) Aireofar sa sainchomhad sonrai maidir le tstalacha rialaithe tdirge, a dhéantar ar thdirgf idirmhednacha d’thonn
comhsheasmhacht an phroéisis mhonarafochta agus an tdirge dheiridh a fhiordheimhnid.

(2) T gcas vacsaini dighniomhachtt né dithocsainithe déanfar an dighniomhachti n6 an dithoscand a théstéil le linn
gach tdirgthe arna rith la luaithe is féidir tar éis dheireadh an phréisis dighniomhachtaithe né dithocsainithe sin
agus tar éis an neodraithe, ma tharlajonn sin, ach roimh an gcéad chéim eile tdirgthe.

E. TASTALACHA RIALAITHE AR AN TAIRGE [OCSHLAINTE CRIOCHNAITHE

[ gcds gach tastdla, déanfar tuairisc ar na teicnici chun an tdirge criochnaithe a anailisiti a leagan amach go cruinn chun
meastnt céiliochta a dhéanambh.
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Aireoidh an sainchomhad sonraf maidir le tistdlacha rialaithe ar an tdirge criochnaithe. I gcds inarb ann do mhonagraif
cheana féin, md bhaintear feidhm as ndsanna imeachta tdstdla agus teorannacha seachas na cinn dd dtagraitear sna
monagraif dbhartha de Pharmacopoeia Eorpach, n6 ina éagmais sin, in pharmacopoeia de cheann de na Ballstdit, caithfear
cruthd a sholdthar go gcomhlionfadh an tdirge criochnaithe, dd ndéanfai é a thdstil i gcomhréir leis na monagraif sin,
ceanglais chdiliochta pharmacopoeia sin don fhoirm chégaisiochta lena mbaineann. Liostofar san iarratas ar ddart
margaiochta na tdstdlacha sin, a dhéantar ar shamplai ionadaitheacha de gach baisc den tdirge criochnaithe. Sonréfar
miniciocht na dtdstdlacha nach ndearnadh ar gach baisc. Sonréfar na teorainneacha don scaoileadh.

Ma bhionn sé le fil, tsdidfear dbhar tagartha, idir cheimiceach agus bhitheolaioch, as Pharmacopoeia Eorpach. Mé tsdideadh
ullmhéidi agus caighdedin tagartha eile, sainaithneofar iad agus tabharfar tuairisc mhionsonraithe orthu.

1. Saintréithe gineardlta an tdirge chriochnaithe

Bainfidh na tdstdlacha sin, i ngach cds inarb infheidhme, le rialit mednmhaiseanna agus na uasdiallas, le tdstdlacha
meicnitila, fisiceacha né micribhitheolaiocha, le saintréithe orgdnaileipteacha amhail fiacldireacht, pH, comhéifeacht
athraonta, etc. Le haghaidh gna saintréithe uile sin, bunéfar sonrajochtai, le teorainneacha riindachta iomchui, ag an
farratasoéir i ngach cds dirithe.

2. Substaint ghniomhach né substainti gniomhacha a shainaithint

Nuair is gd, déanfar tdstdil shonrach chun sainaithint a dhéanambh.

3. Titear né neart baisce

Déanfar cainniochtti ar an tsubstaint ghnfomhach de gach baisc a chur i gerich lena thaispedint go mbeidh an neart
iomchui n6 an titear sin i ngach baisc a ghabhann leis chun a shabhdilteacht agus a éifeachtiilacht a dirithid.

4. Aididvaigh a shainaithint agus a mheasind

A mhéid a bheidh nésanna imeachta ar fdil, déanfar cainniocht agus cinedl an aiditivaigh agus a chomhphdirteanna a
thiord ar an tdirge criochnaithe.

5. Comhphdirteanna ar tdimhdin iad a shainaithint agus a mheasiind

A mhéid is g4, beidh an tdmhdn né na tdmhdin faoi réir ar a laghad tdstdlacha sainaitheantais.

Beidh tdstdil teorann uachtarach agus fosta éigeantach maidir le gniomhaithe a chaomhni. Beidh téstdil teorann d'aon
chomhphdirteanna eile a d'fhéadfadh bheith ina ctis le frithghniomh diobhédlach a dhéanamh éigeantach.

6. Tastalacha sibhdilteachta

Seachas torthaf na dtdstdlacha a chuirtear isteach i gcomhréir le Cuid 3 den Teideal seo (Tdstdlacha Sébhdilteachta),
cuirfear sonrai i dtaobh na dtdstdlacha sibhdilteachta baisce isteach. Téastdlacha rédhdileoige a bheidh sna tdstalacha sin,
mas féidir, a dhéanfar i gceann amhdin ar a laghad de na spriocspeicis is {ogaire agus de bharr ar a laghad an bealach
tabhartha a mholtar mar an riosca is mé. Féadfar gndth-chur i bhfeidhm na trialach sdbhdilteachta baisce a
tharscaoileadh ar mhaithe le leas ainmhithe nuair a tdirgeadh lion leordhdthanach de bhaisceanna tdirgthe
combhleantinacha agus i gcds ina bhfuarthas go gcomhlionann siad an tdstdil.

7. Triail steiriliochta agus fonachta

Déanfar tastdlacha jomchui chun a thaispedint nach bhfuil éillic 6 ghniomhaithe coimhthiocha né 6 shubstainti eile
ann agus déanfar na tastdlacha sin de réir chinedl an tdirge {ocshldinte tréidliachta imdhioneolaioch, modh agus
coinniollacha an mhonaraithe. Md dhéantar lion nios li tdstdlacha go gndthiil nd an lion a cheanglaitear a
dhéanamh de réir Pharmacopoeia Eorpach é&bhartha in aghaidh gach baisce, beidh na tastilacha a dhéanfar
rithdbhachtach don mhonagraf a chomhlionadh. Ni mér cruthiinas a thabhairt go gcomhlionann an tdirge
focshldinte tréidliachta imdhioneolaioch na ceanglais, ma dhéantar an tdstdil iomldn de réir an mhonagraif.

8. Bogthaise iarmharach

Déanfar gach baisc de thdirge leofilithe a thdstdil i gcds bogthaise iarmharach.

9. Dighniomhi

Ar mhaithe le vacsaini dighniombhaithe, déanfar tastil chun dighniomhaithe a fhiorti a chur i gerich ar an tdirge sa
choimedddn deireanach mura ndearnadh ¢é le linn chéim dheiridh phroiseas na tastdla.

F. COMHLEANUNACHAS O BHAISC GO BAISC

Chun a dirithit go bhfuil cdiliocht an tdirge comhsheasmhach 6 bhaisc go baisc agus lena thaispedint go bhfuil an tdirge i
gcomhréir leis na sonraiochtai, soldthréfar prétacal iomlan de thri cinn de na baisceanna as a chéile a thabharfaidh na
torthai do gach tastdil a dhéanfar le linn an tdirgthe agus ar an tdirge criochnaithe.
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G. TASTALACHA COBHSA[OCHTA

Déanfar na sonraf agus na doiciméid a bheidh ag gabhdil leis an iarratas ar tidard margajochta de bhun phointi (f) agus (i)
d’Airteagal 12(3) a thiolacadh i gcomhréir leis an ceanglais seo a leanas.

Tabharfar tuairisc ar na tdstalacha a rinneadh chun tact leis an tseilfré a mholann an t-iarratasoir. Is staidéir fior-ama iad
sin i gconaf; déanfar iad ar lion leordhdthanach baisceanna a thdirgtear de réir an phroisis tdirgthe tuairiscithe agus ar
thdirgi atd stordilte sa choimeddan/sna coimedddin deiridh; maidir leis na tdstalacha sin, diritear tdstdlacha bitheolaiocha
agus fisiceimiceacha cobhsaiochta.

Aireofar sna concldidf torthaf na n-anailisi, rud a chuireann tidar maith leis an tseilfré atd beartaithe faoi gach staid stérdla
atd molta.

[ gcés tairgl a thugtar i mbeatha, tabharfar faisnéis freisin de réir mar is ga ar sheilfré an tdirge, ag na céimeanna éagstila
den mheascadh, nuair a mheasctar é i gcomhréir leis na treoracha molta.

I gcds go n-éilionn tdirge criochnaithe go ndéanfai é a athbhund sula dtugtar ¢ in uisce 6il, éilitear sonrai faoin tseilfré
mholta do na tdirgl arna n-athbhund mar atd molta. Déanfar sonrai mar thacaiocht leis an tseilfré mholta don tdirge
athbhunaithe a thiolacadh.

Féadfar sonrai cobhsaiochta a thaightear ¢ thairgi comhcheangailte a Gisdid mar réamhshonrai le haghaidh tdirgi diorthach
ina bhfuil ceann amhdin né nios mé de na comhphdirteanna céanna.

Beidh an tseilfré atd beartaithe inchosanta.
Léireofar go bhfuil an tdirge criochnaithe éifeachtach.

D'théadfadh sé gur leor faisnéis faoi éifeachtilacht leasaithigh i dtdirgi {ocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha eile atd
comhchostil 6n monaréir céanna.

H. FAISNEIS EILE

Féadfar faisnéis maidir le cdiliocht an tdirge focshldinte tréidliachta ndr cumhdaiodh sna ranna roimhe sin a direamh sa
sainchomhad.

CUID 3
Téstdlacha sdbhdilteachta
A. REAMHRA AGUS FORALACHA GINEARALTA

Léireoidh na tdstdlacha sabhdilteachta na rioscai féideartha a bhaineann leis an tdirge focshldinte tréidliachta is féidir a
bheidh ann faoi na coinniollacha atd beartaithe faoina n-usdidfear an tdirge sna hainmhithe: meastinéfar iad sin i dtaca le
tairbhi féideartha an tdirge.

I gcds ina bhfuil tdirgl focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha déanta as orgdnaigh bheo, go héirithe na horgdnaigh sin
is féidir le hainmhithe vacsainithe a scoitheadh, meastinéfar an riosca féideartha d’ainmhithe neamhvacsainithe den
speiceas céanna nd de speiceas eile ar féidir go rachaidh an tdirge i dteagmhiil leo.

Déanfar na staidéir shabhdilteachta ar an spriocspeiceas. Is é an ddileog a tsdidfear nd cainniocht an tdirge a mholtar le
hiisdid agus déanfar an bhaisc a dsdidtear i gcombhair tdstdla sibhdilteachta a bhaint as baisc né baisceanna a théirgtear de
réir an phroisis monarafochta a thuairiscitear i gCuid 2 den iarratas.

I gcds tdirgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha ina bhfuil orgdnach beo, is i an ddileog atd le hdsdid sna tdstdlacha
saotharlainne a shonraitear i Ranna B.1 agus B.2 nd cdinniocht an tdirge ina bhfuil an titear uasta. Mds g, féadfar titichan
na hantaigine a mhodhnd chuig an ddileog atd de dhith. Do vacsaini neamhghniomhachtaithe, is { an ddileog a usdidfear
nd an chdinniocht sin a mholtar le hiisdid ina bhfuil an t-inneachar antaigine uasta ach amhdin ma td ddar leis.

Usdidfear an doiciméadacht sabhilteachta chun na rioscai féideartha a thiocfaidh as teagmhdil daoine leis an tdirge
focshldinte tréidliachta, agus é 4 thabhairt don ainmhi, mar shampla, a mheastind.



154 Iris Oifigidil an Aontais Eorpaigh 7.1.2019

B. TASTALACHA SAOTHARLAINNE
1. A shébhdilte atd sé ddileog amhdin a thabhairt

Tabharfar an tdirge {ocshldinte tréidliachta imdhioneolajocha ag an ddileog mholta agus tri gach bealach tabhartha
molta d’'ainmhithe de gach speiceas agus catagéir ina bhfuil sé dlite le hiisdid, lena n-diritear ainmhithe den aois {osta
le haghaidh tabhairt. Déanfar faireachdn ar na hainmhithe agus scradéfar iad chun a fhionnadh an bhfuil
frithghniomhuithe cérasacha né loganta ag tarld. I gcds inarb iomchui, direofar sna staidéir sin scraduithe
micreascopacha mionsonraithe agus macrscopacha den bhall steallta Déanfar critéir oibiachtdla eile a thaifead,
amhail teocht reicteach agus tomhais maidir le feidhmiocht.

Déanfar faireachdn ar na hainmhithe agus scridéfar iad go dtf nach mbeidh siil le frithghniomhuithe a thuilleadh,
ach i ngach cds, mairfidh an tréimhse faireachdin agus scridaithe ar feadh 14 14 ar a laghad tar éis an tdirge a bheith
tugtha.

Féadfaidh an staidéar seo bheith mar chuid den staidéar maidir le hathdhdileog atd de dhith faoi phointe 3 n¢ is
féidir é a fhagdil ar lar mura léirionn torthai an staidéir maidir le rédhdileog atd de dhith faoi phointe 2
frithghniomhuithe cérasacha né logénta.

2. A shdbhiilte atd sé rédhdileog a thabhairt

Is iad tdirgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha beo amhdin ar g4 iad a thastdil maidir le rédhdileog.

Déanfar rédhdileog den tdirge iocshldinte tréidliachta imdhioneolaioch a thabhairt tri gach bealach tabhartha molta
d’ainmbhithe sna catagéiri is fogaire den spriocspeiseas, ach amhdin md td Gdar maith le roghnt leis na cinn is {ogaire
de na bealai costla éagsila. I gcds tdirgi focshldinte tréidliachta imdhioneolajoch a dhéantar a tabhairt le hinstealladh,
roghnéfar na déileoga agus an bealach/na bealai tabhartha chun an t-uasmhéid a chur san direamh, ar féidir a
thabhairt ag aon bhall insteallta amhdin. Déanfar faireachdn ar na hainmhithe agus scradoéfar iad ar feadh 14 14 tar
éis na tabhartha chun a fhionnadh an bhfuil frithghnfomhuithe cérasacha né loginta ag tarld. Déanfar critéir
oibiachttila eile a thaifead, amhail teocht reicteach agus tomhais maidir le feidhmiocht.

I gcds inarb iomchui, direofar sna staidéir sin scraduithe maicreascopacha agus micreascopacha mionsonraithe den
bhall steallta tar éis bdis mura ndearnach sin faoi phointe 1.

3. A shédbhdilte atd sé ddileog amhdin a thabhairt aris agus aris eile

I gcds inar tugadh nios mé nd uair amhdin an tdirge focshldinte tréidliachta imdhioneolaioch, mar chuid de
bhunscéim vacsainithe, beidh staidéar i dtaca leis an tabhairt atrialach d’aon ddileog amhdin de dhith chun aon
éifeachtai diobhdlacha a rinne an tabhairt sin a mheas. Déanfar na scriduithe sin ar na catagéir{ is fogaire den
spriospeiseas (amhail péir né aoisghriipai éagstila), ag baint feidhme as an mbealach tabhartha molta.

Déanfar faireachdn ar na hainmhithe agus scridofar iad ar feadh 14 14 tar éis na tabhartha deiridh chun a fhionnadh
an bhfuil frithghniomhuithe cérasacha né loganta ag tarld. Déanfar critéir oibiachtiila eile a thaifead, amhail teocht
reicteach agus tomhais maidir le feidhmiocht.

4. Scrada ar fheidhmiocht atdirgthe

Déanfar scriidi ar theidhmiocht atdirgthe a mheas nuair a thugann na sonrai le fios b'théidir gur riosca féideartha é
an t-dbhar tosaigh as a dtagann an tdirge. Déanfar feidhmiocht atdirgthe na n-ainmhithe fireanna agus na n-
ainmhithe baineanna nach bhfuil torrach agus atd torrach leis an ddileog mholta agus trid an mbealach tabhartha
is fogaire. Ina theannta sin, déanfar imscrida ar éifeachtai diobhdlacha ar an sfolrach, chomh maith le héifeachtai
teiritigineacha agus ginmbhillteacha.

Féadfaidh na staidéir sin bheith ina chuid de na staidéir shdbhdilteachta a gcuirtear sios orthu i bpointi 1, 2, 3 né
mar chuid de na staidéir allamuigh dd bhfordiltear i Roinn C.

5. Scridd ar fheidhmeanna imdhioneolaiocha

Nuair a d'théadfadh an tdirge {ocshldinte tréidliachta imdhioneolaioch tionchar diobhédlach a imirt ar fhreagairt
imdhioneolaioch an ainmhi vacsainithe né a shliocht, déanfar scriduithe oiritinacha ar na feidhmeanna
imdhioneolaiocha.

6. Saincheanglais maidir le vacsaini beo
6.1. Leathadh an chinedil vacsaine

Déanfar leathadh an chinedil vacsaine ¢ ainmhithe atd vacsainithe chuig ainmhithe nach bhfuil & n-imscradd, ag
baint feidhme as an mbealach tabhartha is dochiila a mbeadh mar thoradh air go scaipfi é. Ina theannta sin, b'théidir
gur gd imscrada a dhéanamh ar leathadh chuig speiceas ainmhithe nach sprioc iad a d’fhéadfadh a bheith thar a
bheith soghabhdlach do chinedl vacsaine beo.
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6.2. Scaipeadh san ainmhi vaicsainithe

Féadfaidh faecas, fual, bainne, uibheacha, tdil 6n mbéal, 6n tsrén agus 6 bhaill eile a scridi, mar is iomchui, chun a
thionnadh an bhfuil an t-organach i lathair. Thairis sin, b’fhéidir go mbeidh gi le staidéir maidir le scaipeadh cinedl
vacsaine sa cholainn, le haird faoi leith tugtha do shuiomhanna a bhfuil an claonadh iontu chun an orgdnach a
athchruthd. T gcdsanna vacsaini beo i gcomhair zandisi de réir bhri Threoir 2003/99/CE 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle (1#) atd le husdid i gcomhair bia-ainmhithe, is gd na staidéir sin a chur san direamh, go hdirithe
cé chomh fada a mhaireann an t-orgdnach ag an mball insteallta.

6.3. Filleadh ar nimhneacht vacsaini caolaithe

Imscridéfar filleadh ar nimhneacht leis an mdistirshiol. Mura mbeidh an mdistirshiol ar féil i gcainniochtaf
leordhéthanacha, scridéfar an siol pasdiste is isle ar baineadh feidhm as don tdirgeadh. Tabharfar Gdar maith le
hisdid rogha phasdiste eile. Déanfar an vacsainiti tosaigh ag tsdid an bhealaigh thabhartha is déchila chun an
nimhneacht a chur ar chdl. Déanfar sraith de phasdisti i spriocainmhithe tri chtig ghripa d’ainmhithe, ach amhdin
mé ti tdar maith le tuilleadh pasdisti n6 ma imfonn an t-orgdnach ¢ na hainmbhithe tastala nios luaithe nd sin. I gcds
nach n-éirfonn leis an orgdnacht { féin a athdirgeadh go leordhéthanach, déanfar an méid pasdisti is ar féidir sa
spriocspeiceas.

6.4. Airionna bitheolaiochta an chinedil vacsaine

B'théidir go mbeidh ga le scrdduithe eile chun a thionnadh chomh beacht agus is féidir airionna bitheolaiocha
intreacha an chinedil vacsaine (e.g. néaratrpacht).

6.5. Athchuingir né athshortdil de réir géandimi
Pléifear déchiilacht athchuingire né athshértéla le tréithchinedlacha goirt né cinedlacha eile.
7.  Sabhiilteacht dsdideoiri

Aireofar sa roinn seo plé maidir leis na héifeachtai a sonraiodh sna ranna roimhe seo agus déanfar é a chur i
gcomparaid le cinedl agus fairsinge na neamhchosanta daonna don tdirge d'thonn foldirimh iomchui don dsdideoir a
cheapadh mar aon le haon bhearta bainistithe riosca eile.

8. Staidéar ar na hiarmbhair

Do thairgi focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha, ni bheidh gd de ghndth staidéar ar na hiarmhair a dhéanamh.
Mar sin féin, i gcds go mbaintear feidhm as aidivaigh agus/né leasaithigh i monarajocht tdirg{ iocshldinte tréidliachta
imdhioneolaiocha, breithneofar an fhéidearthacht go mbeidh iarmhair f6s sna hdbhair bhia. Mds g4, imscriidéfar na
héifeachtai a bheidh ag iarmhair den sért sin.

Déanfar moladh i gcomhair tréimhse siartharraingthe agus pléifear a leordhéthanacht i dtaca le haon staidéar
iarmhair a rinneadh.

9. Imoibrithe

M4 ta réiteas i dtaca le comhoiritiacht le tdirgi imdhioneolaiocha tréidliachta eile san achoimre ar shaintréithe an
tdirge, déanfar sdbhdilteacht an chomhthiomsaithe a imscradi. Tabharfar tuairisc ar aon imoibrit eile le tdirgf
focshldinte tréidliachta a bhfuil fios fathu.

C. STAIDEIR ALLAMUIGH

Ach amhdin i gcds ina bhfuil Gdar leis, cuirfear sonrai 6 na staidéir allamuigh le torthai na staidéar saotharlainne, ag tsdid
baisceanna de réir an phrdisis mhonaraiochta a gcuirtear sios air san iarratas ar ddarti margafochta. Féadfar sdbhdilteacht
agus éifeachtiilacht a imscridii araon sna staidéir allamuigh chéanna.

D. MEASUNU AR RIOSCA COMHSHAOIL

Is é aidhm an mheastinaithe ar riosca don chomhshaol meastini1 a dhéanamh ar na héifeachtai diobhdlacha a d’fhéadfadh
a bheith ag dsdid an tdirge ar an gcomhshaol agus aon bhearta réamhchiraim a bhféadfadh gd a bheith leo chun na
rioscai sin a laghdi a shainaithint.

Is gndch go mbeidh dhd chéim leis an measind sin. Déanfar an chéad chéim den mheastini i gcdnai. Cuirfear mionsonrai
an mheastnaithe ar féil i gcomhréir le treoir a bhfuil glacadh 1éi. Léireoidh sé a mhéid a d'théadfadh an tdirge dul i
dteagmhail leis an gcomhshaol agus an leibhéal riosca a bhaineann leis an teagmhail sin agus cuirfear na nithe dirithe seo
san direamh ann:

— an spriocspeiceas ainmhi agus an patrin usdide atd beartaithe

— an modh ar a dtugtar d'ainmhithe ¢, go hdirithe a mhéid is décha a rachaidh an tdirge go direach isteach sa chéras
comhshaoil,

() 10L 325, 12.12.2003, Ich. 31.
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— a mhéid is féidir le hainmhithe ar cuireadh c6ir leighis orthu an tdirge, a shubstainti gniomhacha a eisthearadh isteach
sa chomhshaol, a fhad a mhairfidh na nithe sin san eisthearadh sin,

— didiscairt an tdirge neamhdsdidte né an dramhthdirge.
I gcds cinedlacha vacsaine atd beo agus a d’théadfadh bheith zoéndiseach, meastinéfar an riosca atd ann don duine.

Ma léirfonn concltidi na chéad chéime gur féidir go mbeidh an tdirge i dteagmhdil leis an gcomhshaol, rachaidh an t-
farratasoir ar aghaidh go dti an dara céim agus meastinéidh sé na rioscai a d’théadfadh bheith ag baint leis an tdirge don
chomhshaol. Mds gé, déanfar imscrtiduithe breise ar an tionchar a bheidh ag an tdirge (ar ithir, uisce, aer, cérais uisce agus
orgdnaigh nach spriocorgdnaigh iad).

E. AN MEASUNU ATA INA CHEANGAL MAIDIR LE TAIRGI [OCSHLAINTE TREIDLIACHTA INA BHFUIL ORGANAIGH
GHNEINMHODHNAITHE NO ATA COMHDHEANTA DIOBH

[ gcds tairge {ocshldinte tréidliachta ina bhfuil orgdnaigh ghéinmhodhnaithe né atd comhdhéanta diobh beidh doiciméid
ag gabhdil leis an iarratas freisin, ar doiciméid iad a cheanglaitear a sholdthar faoi Airteagal 2 agus Cuid C de Threoir
2001/18/CE.

CUID 4
Téstdlacha éifeachtdlachta
Caibidil I
1. Prionsabail ghineardlta

Is ¢ cuspdir na dtrialacha a gcuirtear sios orthu sa Chuid seo nd chun éifeachtacht an tdirge {ocshldinte tréidliachta
imdhioneolajoch a 1éirit n6 a dhearbht. Gach dearbhd a mhaionnan t-iarrataséir i dtaca le hairfonna, éifeachtai agus
usdid an tdirge, tabharfar lan-tacaiocht déibh le torthai trialacha sonracha a bheidh san iarratas ar Gdarti margafochta.

2. Trialacha a dhéanamh

Déanfar na staidéir éifeachtalachta uile i gcomhréir le prétacal mionsonraithe a ndearnadh ¢ a thaifead i scribhinn sula
dtoséidh an triail. Beidh leas na n-ainmbhithe trialach faoi réir maoirsiti tréidliachta agus cuirfear go hiomldn san
direamh € i rith mionsaothrti aon phroétacail trialach agus le linn na trialach.

Beidh sé de cheangal nésanna imeachta cérasacha réamhshocraithe a bheith i bhfeidhm maidir leis na trialacha atd ina
geeangal a eagrt, a dhéanamh, a dhoiciméadu, sonrai a bhailit agus éifeachtilacht na dtrialacha a fhiora.

Déanfar trialacha clinicidla i gcomhréir le prionsabail sheanbhunaithe dea-chleachtais, ach amhdin mura bhfuil ddar
leo.

Sula dtoséfar ar aon triail faoi thiorchoinniollacha dsaide, ni mér toiliti feasach dinéir na n-ainmhithe atd le hisdid sa
triail a fhdil agus a dhoiciméadd. Go hdirithe, cuirfear Ginéir na n-ainmhithe ar an eolas i scribhinn faoi na hiarmhairt
atd ag baint le pdirt a ghlacadh sa triail maidir le hainmhithe ar cuireadh c6ir leighis orthu a dhidiscairt tar éis sin n6
maidir le hearrai bia a bhaint as ainmbhithe ar cuireadh céir leighis orthu. Cuirfear céip den fhogra sin arna
chomhshiniti agus arna dhét ag dinéir na n-ainmhithe isteach leis an doiciméadacht maidir leis na trialacha.

Mura ndéanfar an triail allamuigh le triail dhall, beidh feidhm analach ag foralacha Airteagal 55, Airteagal 56 agus
Airteagal 57 maidir le hullmhdidi atd ceaptha lena n-asdid i dtrialacha tréidliachta faoi fhiorchoinniollacha dsdide. I
ngach cds, beidh na focail “lena tsdid i dtrialacha tréidliachta faoi fhiorchoinniollacha tsdide amhdin” go soiléir
doscriosta ar an lipéadd.

Caibidil II
A. CEANGLAIS GHINEARALTA

1. Beidh ddar maith le rogha na n-antaigaini né na gcinedlacha vacsaine ar bhonn sonrai eipeazd-eolaiochta

2. Beidh na staidéir éifeachtiilachta a dhéanfar sa tsaotharlann ina dtrialacha céimheasa ina n-direofar ainmhithe
céimheasa ndr cuireadh cdir leighis orthu murab é nach bhfuil ddar leis sin ar chdiseanna leasa ainmhithe agus
gur féidir éifeachttlacht a léiriti ar dhoigh eile.

Go ginearalta, beidh trialacha a rinneadh faoi ghndthchoinniollacha dsdide inar dirfodh ainmbhithe céimheasa ndr
cuireadh c6ir leighis orthu ina dtaca ag na staidéir saotharlainne sin.

Tabharfar tuairisc ar na trialacha uile ar dhéigh a bheidh mionsonraithe go leor chun gur féidir iad a dhéanamh i
dtrialacha rialaithe a dhéanfar ar iarratas 6 na hadardis innidla. Léireoidh an t-imscridaitheoir bailiocht gach
teicniochta ar baineadh feidhm aisti.
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A.

Tuairisceofar na torthai uile a fuarthas, biodh siad dearfach né ditltach.

. Léireofar éifeachtilacht tdirge focshldinte tréidliachta imdhioneolaioch le haghaidh gach catagdire de na spriocspeicis

ainmhi le haghaidh vacsainithe, ag gach bealach tabhartha molta agus ag baint feidhme as an sceideal tabhartha molta.
Déanfar tionchar antaishubstainti a fuarthas go héighniomhach agus na cinn a fuarthas 6 na mdithreacha ar
éifeachttlacht vacsaine a mheastind go leordhéthanach, mds iomchui. Mura bhfuil ddar maith leis, bunéfar teacht
na himdhionachta agus c¢é chomh fada is a mhair si agus tacéfar 1éi le sonrai 6 thrialacha.

. Léireofar ¢ifeachtiilacht gach comhdbhair de thdirgi focshldinte tréidliacht imdhioneolaioch infhitsacha agus

cumasctha. Md mholtar an tdirge i gcomhair tabhartha i gcomhphdirt le né ag an am céanna le tdirge focshldinte
tréidliachta eile, 1éireofar go bhfuil siad comhoiritinach.

. Aon uair gur chuid de scéim vacsainithe molta ag an iarrataséir é tdirge, léireofar an éifeacht phriomhdil né a

tspreagann n6 rannchuidionn an tdirge tréidliachta imdhioneolaioch chuig éifeachtilacht na scéime ina hiomldine.

. Is { an déileog a usdidfear nd cainnfocht an tdirge a mholtar le hiisdid agus déanfar an bhaisc a tsdidtear i gcomhair

tastdla sdbhdilteachta a bhaint as baisc né baisceanna a thdirgtear de réir an phroisis monarafochta a thuairiscitear i
gCuid 2 den iarratas.

. M4 td raiteas i dtaca le comhoiritiacht le tdirgi imdhioneolaiocha tréidliachta eile san achoimre ar shaintréithe an tdirge,

déanfar éifeachttlacht an chomhthiomsaithe a imscradd. Tabharfar tuairisc ar aon idirghniomh eile a bhfuil eolas
fathu le tdirgi focshldinte tréidliachta eile. Féadfar Gsdid chomhthrithach agus chomhuaineach ar choinnioll go
ndéantar { a thact le staidéir iomchui.

. Le haghaidh tdirgi iocshldinte tréidliachta imdhioneolajiocha chun fithmheas a tugadh d’ainmhithe, léireoidh an t-

iarratasoir cad { an bhri a bhainfear as na freagairt{ don tdirge.

. Le haghaidh vacsaine a bhfuil sé ar intinn idirdheald a dhéanamh idir ainmhithe vacsainithe agus ainmhithe

infhabhtaithe (vaicsaini marcéra), i gcds go bhfuiltear ag maiomh maidir le héifeachtdlacht ag brath ar théstdlacha
fathmheasa in vitro, soldthrofar sonrai leordhdthanacha ar na tdstdlacha fithmheasa le gur féidir meastind
leordhéthanach ar héilimh ghaolmhara atd 4 ndéanamh maidir leis na hairionna marcoéra.

. TRIALACHA SAOTHARLAINNE

. I bprionsabal, déanfar 1éiriti éifeachtilachta faoi choinniollacha saotharlainne a bhfuil smacht ldidir orthu tri dhishldn

a thabhairt tar éis gur tugadh an tdirge tréidliachta imdhioneolaioch don spriocainmhi faoi na dalai dsdide molta. A
mhéad is féidir é, déanfaidh na ddlai faoina ndéanfar an ddshldn aithris ar na dalai ndddrtha le haghaidh inthabhtaithe.
Solathrofar sonrai faoin tréithchinedl dashldin agus a dbharthacht.

Le haghaidh vacsaini atd beo, bainfear feidhm as baisc ina bhfuil an titear n6 an neart is 1t ach amhdin md td Gdar
maith leis. I gcomhair tdirgf eile, bainfear feidhm as baisc ina bhfuil an t-dbhar gniomhach is 14 ach amhdin md t4 tdar
maith leis.

. Méas féidir, déanfar an sdsra imdhioneolaioch (tri mhedn ceall/lionnach, aicmi logdnta/gineardlta de ghldbailin

imdhionachta) a dhéantar a thost tar éis gur tugadh an tdirge focshldinte tréidliachta imdhioneolaioch do na
spriocainmhithe tri bhealach tabhartha molta a shonrt agus a dhoiciméada.

. TRIALACHA ALLAMUIGH

. Ach amhdin ma td Gdar leis, cuirfear sonrai 6 na staidéir allamuigh leis torthai 6 na staidéar saotharlainne, ag tsdid

baisceanna de réir an phroisis mhonaraiochta a gcuirtear sios air san iarratas ar Gdarti margafochta. Féadfar
sabhdilteacht agus éifeachtilacht a imscrida araon sa staidéar allamuigh céanna.

. Nuair nach féidir trialacha saotharlainne tacaiocht a thabhairt d'éifeachtiilacht, d’théadfadh trialacha allamuigh a bheith

inghlactha.
CUID 5
Sonrai agus doiciméid

REAMHRA

Beidh san direamh sa sainchomhad de staidéir shabhdilteachta agus éifeachtilachta réamhrd a shainmhinionn an t-dbhar
agus a léirfonn na tdstdlacha a rinneadh chun Cuid 3 agus Cuid 4 a chomhlionadh chomh maith le hachoimre, le tagairt{
mionsonraithe chuig an litriocht fhoilsithe. Beidh san achoimre sin plé oibiachtdil ar na torthai uile a fuarthas, agus
tabharfar tatail maidir le héifeachtulacht agus sabhdilteacht an tdirge focshldinte tréidliachta. Léireofar agus pléifear aon
tastalacha né trialacha atd liostaithe
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B. STAIDEIR SHAOTHARLAINNE

Solathrofar iad seo a leanas i nddil le gach staidéar:
(1) achoimre;
(2) ainm an chomhlachta a rinne na staidéir;

(3) protacal turgnamhach mionsonraithe lena dtugtar tuairisc ar na modhanna, an gaireas agus na hdbhair a Gsdidtear,
sonrai amhail speicis n6 pér ainmhithe, catagéiri ainmhithe, ¢4 bhfuair siad iad, a sainaithint agus a n-uimhreacha,
na délaf ina raibh siad ina gcénai agus conas a beathaiodh iad (ina sonraitear, inter alia, cibé acu an raibh siad saor 6
aon phataigin shonraithe agus/né antasubstaint shonraithe, cinedl agus cainniocht aon bhreisedn bheatha) dileog,
bealach, sceideal agus ditai na tabhartha, cur sios agus tGdar maith leo de na modhanna staidrimh ar baineadh
feidhm astu;

(4) i gcds ainmhithe rialaithe, cibé acu an bhfuair siad placebo né cdiredil ar bith;

(5) 1 geds coiredil ainmhithe ar tugadh cdiredil d6ibh agus nuair is iomchui, an bhfuair siad an tdirge trialach né tdirge
eile Gdaraithe ag an gComhphobal.

(6) gach rud a braitheadh go gineardlta agus ina aonair agus na torthal a fuarthas (le medin agus diallais
chaighdednacha), is cuma cibé dearfach né didltach. Cuirfear sios ar na sonrai le mionsonrai leordhéthanacha
d’fhonn na torthal a mheas go criticiGil neamhspléach 6na minit a thug a n-idar. Taispednfar na sonrai loma i
dtdblai. Chun tact leis an miniti agus leis an 1éiriti, féadfar atdirgthi de thaifid, photomicreagraif, etc. a ghabhdil leis
na torthaf;

(7) naddar, miniciocht agus aga na bhfrithghniomhuithe diobhdlacha a braitheadh;

(8) lion na n-ainmhithe arna dtarraingt siar roluath 6 na staidéir agus na ctiseanna leis an tarraingt siar sin;

(9) anailis staitistitiil ar na torthai, i gcds ina bhfuil gd le clar tastdla, agus éagstlacht laistigh de na sonraf;
(10) cé chomh minic a tharlaionn galar agus a chiirsa;

(11) gach sonra i dtaca le tdirgi focshldinte tréidliachta (seachas an tdirge atd faoi staidéar), air a raibh gd é a thabhairt le
linn charsa an staidéir;

(12) plé oibiachtdil ar na torthai a fuarthas, ar ceann-siocair iad le tatail maidir le héifeachttlacht agus sdbhdilteacht an
tairge.

C. STAIDEIR ALLAMUIGH

Beidh déthain sonrai i dtaca le staidéir allamuigh le gur féidir breithitinas oibiachttiil a dhéanamh. Beidh na nithe seo a
leanas san direamh iontu:

(1) achoimre;
(2) ainm, seoladh, feidhm agus céiliochtai an imscradaitheora i gceannas;

(3) an dit inar tugadh an tdirge agus an data ar a rinneadh ¢, an cd aitheantais ar féidir ¢ a nascadh leis an ainm agus
seoladh dinéir na n-ainmbhithe;

(4) sonrai phrotacal na trialach, lena dtugtar tuairisc ar na modhanna, an gaireas agus na hdbhair a Gsdidtear, sonrai
amhail an bealach tabhartha, sceideal na tabhartha, an ddileog, catagéiri na n-ainmhithe, aga an fhaireachdin, an
threagairt shéireolajoch agus imscriduithe eile a rinneadh ar na hainmhithe tar éis na tabhartha;

(5) i gcds ainmhithe rialaithe, cibé acu an bhfuair siad placebo né cdiredil ar bith;

(6) sainaithint na n-ainmhithe a céiredladh agus na n-ainmbhithe rialaithe (le chéile né ina n-aonair, mar is iomchui),
ambhail an speiceas, portha né cinedlacha, aois, medchan, gnéas, stadas fiseolaioch;

(7) cur sios gairid ar an modh bainistiochta agus beathaithe, ina sonraitear cinedl agus cainniocht breisedin bheatha ar
bith atd sa bhia;

(8) na sonrai uile ar aon rud a braitheadh, ar ftheidhmiochtai agus ar thorthai (le medin agus diallas caighdednach);
léireofar sonrai aonair nuair a dhéantar tdstdlacha agus tomhais ar ainmhithe aonair;

(9) gach rud a braitheadh agus torthai na staidéar, ma td siad dearfach né ditltach, le rditeas iomldn ar na rudai a
braitheadh agus torthai na dtdstdlacha oibiachttla de ghniomhaiocht atd de dhith chun an tdirge a mheasting;
caithfear na teicniochtai ar baineadh feidhm astu a shonrt agus caithfear minit a thabhairt ar cad is bri le haon
mhodhnd sna torthai;
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éifeachtai ar theidhmiocht na n-ainmhithe;

lion na n-ainmhithe arna dtarraingt siar réluath 6 na trialacha agus na ctiseanna leis an tarraingt siar sin;
nadur, miniciocht agus aga na bhfrithghniomhuithe diobhélacha a braitheadh;

¢é chomh minic a tharlajonn galar agus a charsa;

gach sonra maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta (seachas an tdirge faoi staidéar) a tugadh roimh an tdirge tdstdla n6
i gcomhthrath leis n6 i rith na tréimhse faireachdin; sonrai aon idirghniomhaiochta a tugadh faoi deara;

plé oibiachtdil ar na torthai a fuarthas, ar ceann-siocair iad le tdtail maidir le héifeachtdlacht agus sabhdilteacht an
tdirge.

CUID 6

Tagairti bibleagrafaiochta

Déanfar na tagairt{ bibleagrafacha atd luaite san achoimre faoi Chuid 1 a liostti go mionsonraithe agus déanfar céipeanna
diobh a chur ar fail.

TITLE III
Ceanglais maidir le hiarratais shonracha ar tidari margaiochta
Tdirgi iocshldinte tréidliachta cinedlacha

In iarratais bunaithe ar Airteagal 13 (tdirgi {ocshldinte tréidliachta cinedlacha) beidh na sonrai dd dtagraitear i
gCodanna 1 agus 2 de Theideal I den larscribhinn seo maille le measind riosca comhshaoil agus sonrai lena
léiritear gurb ionann comhdhéanamh, idir chdiliocht agus chainniocht, na substainti gniomhacha sa tdirge agus
gurb ionann an fhoirm chdégaisiochta dbsan agus don tdirge focshldinte tagartha agus sonrai lena léiritear
bithchoibhéis leis an tdirge {ocshldinte tagartha. Mds tdirge iocshldinte bitheolaioch é an tdirge {focshldinte
tréidliachta tagartha, déanfar na ceanglais maidir le doiciméadacht i Roinn 2 le haghaidh tdirgi {ocshldinte
tréidliachta bitheolaiocha cosdla a chomhlionadh.

I gcomhair tdirgi {ocshldinte bitheolaiocha cinedlacha direoidh na hachoimri mionsonraithe agus criticitila ar
shabhdilteacht agus éifeachtilacht go hdirithe ar na nithe seo a leanas:

— an foras atd leis an éileamh go bhfuil costlacht bhuntisach ann,

— achoimre ar eisiontais atd i mbaisceanna den tsubstaint ghniomhach né de na substainti gniomhacha agus den
tirge focshldinte criochnaithe (agus, mds dbhartha, torthaf an dianscaoilte a thagann chun cinn le linn a stérdla)
atd beartaithe lena n-usdid sa tdirge maille le meastind ar na heisiontais sin,

— measdnu ar na staidéir ar bhithchoibhéis né tdar maidir leis an gctis a bhi le gan staidéir a dhéanamh le tagairt
don treoir bhunaithe,

— mids infheidhme, cuirfidh an t-iarrataséir sonrai breise ar fdil chun a 1éirid go bhfuil airfonna coibhéiseacha
sabhdilteachta agus éifeachtilachta ag salainn, eistir né diorthaigh tdirge ghniomhaigh tidaraithe; sna sonrai sin
beidh fianaise nach bhfuil aon athri ar airfonna chégaschinéiteacha nd cégasdinimicitila na pdirte teiripi agus/nd
ar thocsaineacht a d'fhéadfadh difear a dhéanamh don phréifil sabhdilteachta/éifeachtilachta.

Gach maiomh atd san achoimre ar shaintréithe an tdirge nach léirfonn airfonna an tdirge cdgaisiochta agus/n6 a
ghripa teiripeach nd nach intuigthe astu iad, pléifear é sna forbhreathnuithe agus sna hachoimri, biodh siad clinicidil
né neamhchlinicidil, agus beidh bunus leis le fdil sa litriocht fhoilsithe agus/né i staidéir bhreise.

[ gcas tairgl {ocshldinte tréidliachta atd ceaptha lena dtabhairt tri bhealai ionmhatdnacha, fochraicneacha né
trasdeirmeacha, cuirfear na sonrai breise seo a leanas ar fail:

— fianaise lena léiriti go mbionn iditi iarmhar 6n sufomh tabhartha ann atd coibhéiseach né éagsuil, rud is féidir a
chrutht le staidéir iomchui ar iditi jarmbhar,

— fianaise lena léiriti go mbionn fulaingt ag na spriocainmhithe ag an suiomh tabhartha, rud is féidir a chrutha le
staidéir iomchui ar fthualaingt an spriocainmhi.

Tdirgi iocshldinte tréidliachta bitheolaiocha comhchosila

I gcomhréir le hAirteagal 13(4), i gcds nach gcomhlionann tdirge focshldinte tréidliachta bitheolaioch atd costil le
tdirge focshldinte tréidliachta bitheolaioch tagartha na coinniollacha atd sa sainmhinii ar an tdirge focshldinte
cinedlach, ni bheidh an fthaisnéis atd le soldthar teoranta do Chodanna 1 agus 2 (sonrai cdgaisiochta, ceimiceacha
agus bitheolaiocha), a bhfuil sonrai bithchoibhéise agus bith-infhaighteachta curtha leis. Sna cdsanna sin, cuirfear
sonrai breise ar fdil, go hdirithe sonrai i nddil le sdbhdilteacht agus éifeachtiilacht an tdirge.
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

— Déanfar cinedl agus méid na sonral breise (staidéir thocsaineolaioch agus shabhdilteachta eile agus staidéir
chlinicitila iomchui) a chinneadh ar bhonn cds ar chds i gcomhréir leis na treoirlinte eolajocha dbhartha.

— De bharr éagstlacht na dtdirgi {ocshldinte tréidliachta bitheolaiocha, cinnfidh an t-tdards innidil na staidéir is ga
a tuaradh i gCodanna 3 agus 4, ag cur san direamh na hairfonna sonracha de gach tdirge focshldinte tréidliachta
bitheolafocha.

Tabharfar aghaidh ar na prionsabail ghinearlta atd le cur i bhfeidhm i dtreoirline a ghlacfaidh an Ghniomhaireacht,
ag cur san direamh airfonna an tdirge focshldinte tréidliachta bitheolaiocha lena mbaineann. Mé td nios mé nd tdsc
amhdin ag an tdirge focshldinte tréidliachta bitheolaioch tagartha, beidh ddar maith le héifeachtdlacht agus
sabhdilteacht an tdirge focshldinte tréidliachta bhitheolaioch a mhaitear a bheith costil leis, n6 mds g4, léireofar
leis féin i gcomhair gach ceann de na tdsca maite.

Usdid sheanbhunaithe tréidliachta

[ gcés tdirgi focshldinte tréidliachta a raibh a substaint ghniomhach né a substainti gniomhacha in “Gsdid tréidliachta
sheanbhunaithe” dd dtagraitear in Airteagal 13a agus éifeachtiilacht dhoiciméadaithe agus leibhéal sabhdilteachta
inghlactha acu, is gd na nithe seo a leanas a sholdthar:

Seolfaidh an t-iarratasoir isteach Codanna 1 agus 2 mar atd tuairiscithe i dTeideal I den Iarscribhinn seo.

[ gcomhair Chodanna 3 agus 4, direoidh leabharliosta eolaioch mionsonraithe ar gach gné den tsdbhdilteacht agus
den éifeachtdlacht.

Beidh feidhm ag na rialacha sonracha seo a leanas d’thonn tséid tréidliachta sheanbhunaithe a 1éiria:

Cuirfear na fachtéiri seo a leanas san direamh d'fhonn dsdid tréidliachta sheanbhunaithe comhdbhair tdirg
focshldinte tréidliachta a bhund:

(@) an t-am ar usdideadh an t-dbhar gniomhach lena linn;

(b) gnéithe cainniochtdla d'isdid na substainte gniomhai;

(¢) an méid suime a léirfonn eolaithe in Gsdid na substainte gniomhai (a léiritear i litriocht eolaioch atd foilsithe);
(d) comhleantinachas meastunuithe eolajocha.

B'théidir go mbeidh tréimhsi ama éagstla de dhith chun dsdid sheanbhunaithe substainti éagsdla a bhund. Cibé ar
bith, mar sin féin, ni bheidh an tréimhse ama a bheidh de dhith chun dsdid tréidliachta sheanbhunaithe de
chomhdabhar tdirge {ocshldinte a bhunii nios 1 nd 10 mbliana 6n gcéad Gsdid chérasach a baineadh as an
tsubstaint sin a doiciméadadh mar thdirge focshldinte tréidliachta sa Chomhphobal.

Beidh tuairisc sa doiciméadacht a chuir an t-iarrataséir isteach ar gach gné de shabhdilteacht agus/né de mheastini
éifeachtilachta an tdirge don tdsc molta sa spriocspeiceas ag tsdid bhealach tabhartha molta an tdirge agus an
choérais ddileoige. N6 moér dé athbhreithnit ar an litriocht dbhartha a direamh né tagairt don athbhreithnit sin, ag
cur san direamh na staidéir réamh-mhargaiochta agus iarmhargaiochta agus litriocht eolaioch fhoilsithe maidir le
taithi i bhfoirm staidéir eipidéimeolaiocha agus go hadirithe staidéir eipidéimeolaiocha chompardideacha. Tuairisceofar
an doiciméadacht uile, biodh si dearfach né ditltach. Maidir leis na fordlacha i dtaca le hasdid tréidliachta
sheanbhunaithe, is g4 go hdirithe an tagairt bhibleagrafach sin a shoiléirid d’thoinsi fianaise eile (staidéir
iarmhargaiochta, staidéir eipidéimeolaiochta etc.) agus ni hamhdin sonrai atd gaolta le tdstdlacha agus trialacha
féadfaidh siada bheith mar chruthd baili sdbhdilteachta agus éifeachttlachta tdirge md mhinfonn iarratas agus md
thugann sé tdar maith le hdsdid na bhfoinsi faisnéise go sdsuil.

Caithfear aird faoi leith a thabhairt ar aon fhaisnéis atd in easnamh agus caithfear minit a thabhairt cén fath gur
féidir tact le 1éirit leibhéal sdbhailteachta agus/né éifeachtdlachta inghlactha cé go bhfuil roinnt staidéar in easnamh.

Caithfidh na hachoimri mionsonraithe agus criticidla maidir le sdbhdilteacht agus éifeachtdlacht dbharthacht aon
sonraf a cuireadh isteach a mhinit a bhaineann le tdirge atd éagstil on tdirge a bhfuil sé ar intinn é a mhargg.
Caithfear breithitinas a dhéanamh ar féidir an tdirge a ndearnadh staidéar air a mheas a bheith costil le tdirge
comhchostiil ar cuireadh iarratas ar Gdarti margafochta ina leith isteach in ainneoin na ndifriochtai atd ann faoi
lathair.

Ta tabhacht faoi leith ag baint le taithi iarmhargaiochta a bhaineann le tdirg{ eile ina bhfuil na comhabhair chéanna
agus cuirfidh iarrataséiri béim ar leith ar an tsaincheist seo.
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4. Comhthdirgi {ocshldinte tréidliachta

I gcomhair iarratas atd bunaithe ar Airteagal 13b, soldthréfar sainchomhad ina bhfuil Codanna 1, 2, 3 agus 4 don
tairge {ocshldinte tréidliachta atd comhdhéanta. Ni g4 staidéir a chur ar fail maidir le sibhdilteacht agus éifeachtalacht
gach substainte gniomhai. Os a choinne sin, féadfar faisnéis faoi shubstainti aonair a chur isteach san iarratas ar
bhuanteaglaim. Mé chuirtear sonrai isteach i nddil le gach substaint ghniomhach aonair maille leis na tastalacha
sabhdilteachta tsdideora, na staidéir ar idiGi iarmhar agus na staidéir chlinicitla ar an gcomhthdirge buan, féadfar a
mheas gur tdar iomchui é sin le sonrai a fhadgdil ar lir i nddil leis an gcomhthdirge, mar gheall ar leas na n-
ainmhithe agus chun nach ndéanfar tdstdil nach g ar ainmhithe, fad is nach bhfuil amhras ann go bhfuil imoibrit
ann as a dtagann tocsaineacht bhreise. Mds infheidhme, cuirfear faisnéis maidir le ldithredin mhonaraiochta agus an
meastnG sabhdilteachta ar ghniomhaithe coimhthiocha ar fail.

5. larratais ar thoilia feasach

Sna hiarratais ar bhonn Airteagal 13c direofar na sonrai a bhfuil tuairisc orthu i gCuid 1 de Theideal 1 den
larscribhinn sin, ar choinnioll gur thug sealbhéir an tdaraithe margafochta don tdirge focshldinte tréidliachta
bunaidh a thoilid don iarrataséir tagairt a dhéanamh d'inneachar Chodanna 2, 3 agus 4 de shainchomhad an
tdirge sin. Sa chds sin, ni gd achoimri mionsonraithe criticiila maidir le cdiliocht, sdbhdilteacht agus
éifeachttlacht a chur isteach.

6. Doiciméadacht d’iarratais in imthosca eisceachtila

Féadfar tdarti margaiochta a thabhairt faoi réir coinnfollacha agus srianta sonracha lena gceanglaitear ar an
farratas6ir nosanna imeachta sonracha a thabhairt isteach, go hdirithe nésanna imeachta maidir le sabhdilteacht
agus éifeachtilacht an tdirge focshldinte tréidliachta, nuair a fhéadfaidh, mar a fhordiltear d6 in Airteagal 26(3) na
Treorach sin, an t-iarrataséir a 1éirit nach féidir leis sonrai cuimsitheacha a chur ar fail maidir le héifeachtdlacht agus
sabhdilteacht faoi ghndthchoinniollacha tsdide.

Ba cheart sainaithint na gceanglas fior-riachtanach do na hiarratais uile a luaitear sa roinn seo a bheith faoi réir
treoirlinte a ghlacfaidh an Ghniomhaireacht.

7. larratais mheasctha ar ddarii margaiochta

Is éard is iarratais ar tdarG margaiochta measctha ann nd iarratais ina bhfuil Cuid 3 agus/né Cuid 4 den
sainchomhad staidéir sdbhailteachta agus éifeachtdlachta a rinne an t-iarrataséir chomh maith le tagairti
bhibleagrafacha. T4 gach cuid eile ann i gcomhréir leis an struchtiir a bhfuil cur sios air i gCuid I de Theideal I
den Tarscribhinn sin. Is ar bhonn gach cdis ar leith a ghlacfaidh an t-tdards innitil an thormdid arna moladh ag an
iarratasair.

TEIDEAL IV
Ceanglais maiidr le hiarratais ar didarii margaiochta le haghaidh tdirgi iocshldinte tréidliachta dirithe

Leagtar sios sa chuid seo ceanglais shonracha le haghaidh tdirgi {ocshldinte tréidliachta sainaitheanta a bhaineann lecinedl
na substainti gniomhacha atd ann.

1. Tdirgi iocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha
A. MAISTIRCHOMHAID ANTAIGINI VAICSINE

[ gcds tdirgl {focshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha dirithe agus de mhaoli ar thordlacha Theideal II, Cuid 2, Roinn C de
shubstaint{ gniomhacha, déantar coincheap na Mdistirchomhad Antaigini Vacsaine a thabhairt isteach.

Chun criche na hlarscribhinne seo, ciallaionn Mdistirchomhad Antaigini Vacsaine cuid saorsheasaimh den sainchomhad
iarratais ar idarG margaiochta do vacsain, ina bhfuil an fhaisnéis dbhartha chdiliochta uile maidir le gach ceann de na
substainti gniomhacha atd ina chuid den tdirge focshldinte tréidliachta sin. Is ceadmhach baint a bheith ag an gcuid
saorsheasaimh sin le ceann amhdin né nios mé de na vacsain{ aonfhitisacha agus/n6 de na comhvacsaini a chuireann an
t-farrataséir céanna né sealbhdir an ddaraithe margafochta céanna isteach.

Is { an Ghniomhaireacht a ghlacfaidh treoirlinte eolaiocha maidir le mdistirchomhad vacsain{ antaigini a chur isteach agus
meastéireacht a dhéanamh orthu. Leanfar leis an nés imeachta chun maistirchomhad antaigini vacsaini a chur isteach
agus a mheas de réir na treorach arna foilsiti ag an gCoimisiin sna Rialacha lena rialaitear tdirgi miochaine san Aontas
Eorpach, Imleabhar 6B, Fogra d’larratasoiri.

B. SAINCHOMHAD ILCHINEALACH

[ gcds tdirgf {focshldinte tréidliachta imdhioneolajocha dirithe (an galar béal agus crib, flit éantiil agus galar gormtheanga)
agus de mhaolt ar thordlacha Theideal II, Cuid 2, Roinn C de shubstainti gniomhacha, déantar coincheap an
tsainchomhaid ilchinedlaigh a thabhairt isteach.

Ciallajonn sainchomhad ilchinedlach comhad aonair ina bhfuil na sonrai dbhartha do mheastind uathtil criochndil ar na
roghanna éagstila cinedlacha né de theaglamai cinedlacha lenar féidir vascaini in aghaidh viris atd malartach maidir le
hantaigini a tdart.
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Glacfaidh an Ghniomhaireacht le treoirlinte eolaiocha i gcomhair sainchomhad ilchinedlach a chur isteach agus a
mheastini. Leanfar leis an nds imeachta chun sainchomhad ilchinedlach a chur isteach agus a mheas de réir na
treorach arna foilsid ag an gCoimisiin sna Rialacha lena rialaitear tdirgi miochaine san Aontas Eorpach, Imleabhar 6B,
Fogra d'larratasoiri.

2. Tairgi iocshldinte tréidliachta hoiméapatacha

Leagtar amach sa roinn seo fordlacha sonracha maidir le cur i bhfeidhm Teideal I, Codanna 2 agus 3 ar thdirgi
focshldinte tréidliachta hoiméapatacha mar a shainmhinitear in Airteagal 1(8).

CUID 2

Beidh feidhm ag fordlacha de Chuid 2 maidir leis na doiciméid a tiolacadh i gcomhréir le hAirteagal 18 sa chldrd
simplithe de thdirgi focshldinte tréidliachta hoiméapatacha da dtagraitear in Airteagal 17(1) chomh maith leis na
doiciméid le haghaidh ddara tdirgi focshldinte tréidliachta hoiméapatacha eile dd dtagraitear in Airteagal 19(1) leis an
hathruithe seo a leanas.

(a) Téarmaiocht

Beidh ainm Laidine an stoic hoiméapataigh a bhfuil tuairisc air sa sainchomhad iarratais ar tidard margajochta i gcomhréir
leis an teideal Laidine atd in Pharmacopoeia Eorpach né, ina éagmais sin, in pharmacopoeia oifigitiil de chuid Ballstdit. Mds
dbhartha, cuirfear na hainmneacha traidisitinta a dsdidtear i ngach Ballstdt ar fdil.

(b) Riald ar dbhair thosaigh

Cuirfear sonrai breise i nddil leis an stoc hoiméapatach leis na sonrai agus na doiciméid maidir leis na habhair thosaigh a
ghabhfaidh leis an iarratas i.e. na habhair uile lena n-diritear na hamhdbhair agus dbhair idirmhednacha go dti an caold
deiridh atd le cur isteach sa tdirge focshldinte tréidliachta hoiméapatach criochnaithe.

Beidh feidhm ag na ceanglais chdiliochta ghineardlta maidir leis na hdbhair thosaigh agus na hamhdbhair agus maidir le
hidirchéimeanna an phroisis monarafochta go dti an caoli deiridh atd le cur isteach sa tdirge {ocshldinte tréidliachta
criochnaithe. M4 bhionn comhphdirt thocsaineach ann, rialéfar sin, més féidir, sa chaolt deiridh. Mar sin féin, murar
féidir sin de dheasca caold ard, is gnich go rialéfar an chomhphdirt thocsaineach ag céim nios luaithe. Ni mor tuairisc
iomldn a thabhairt ar gach céim den phroiseas monarafochta 6 na hdbhair thosaigh go dti an caold deiridh atd le cur
isteach sa tdirge criochnaithe.

Méd bhaineann caoluithe leis an bprdiseas, tabharfar na céimeanna caolaithe sin i gcomhréir leis na modhanna
monarafochta hoiméapatacha atd leagtha sios sa mhonagraf dbhartha de Pharmacopoeia Eorpach nd, ina éagmais sin, in
pharmacopoeia oifigitil de chuid Ballstdit.

(c) Téstdlacha rialaithe ar an tdirge {ocshldinte criochnaithe

Beidh feidhm ag na ceanglais chéiliochta ghineardlta ar na tdirgi focshldinte tréidliachta hoiméapatacha criochnaithe.
Tabharfaidh an t-iarrataséir tdar iomchui le haon eisceacht.

Déanfar na comhphdirteanna uile atd dbhartha 6 thaobh na toscaineolaiochta de a shainaithint agus a mheastind. Mdas
féidir Gdar a thabhairt lena léiritear nach féidir na comhphdirteanna uile atd dbhartha 6 thaobh tocsaineolaiochta de a
shainaithint agus a mheastini (e.g. toisc iad a bheith caolaithe sa tdirge focshldinte criochnaithe) léireofar an chdiliocht le
bailiochtti iomldn ar an bprdiseas monartchdin agus caolaithe.

(d) Téstdlacha cobhsaiochta

Léireofar go bhfuil an tdirge criochnaithe cobhsai. Is féidir sonrai cobhsaiochta 6 na stoic hoiméapatacha a aistriti go
caoluithe né go neartchaoluithe a rinneadh as na stoic sin. Murar féidir an tsubstaint ghniomhach a shainaithint nd a
mheastint de dheasca mhéid an chaolaithe, féadfar sonrai cobhsaiochta na foirme cdgaisiochta a direamh.

CUID 3

Beidh feidhm ag fordlacha Chuid 3 maidir le clarG simplithe do thdirgi {ocshldinte tréidliachta hoiméapatacha da
dtagraitear in Airteagal 17(1) den Treoir seo leis an tsonraiocht seo a leanas, gan dochar d'thordlacha Rialachdn (CEE)
Uimh. 2377/90 i gcds substainti a cuireadh isteach sna stoic hoiméapatacha a bhfuil sé beartaithe iad a thabhairt do
speicis ar bia-ainmhithe iad.

Mé bhionn aon fhaisnéis in easnamh, ni mér ddar a thabhairt leis sin, e.g. ni mér ddar a thabhairt chun a mhinid conas is
féidir a chrutht gur leor an léiriti go bhfuil leibhéal sédbhailteachta inghlactha ann ainneoin roinnt staidéar a bheith in
easnamh.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

TARSCRIBHINN III

LIOSTA DE NA HOIBLEAGAIDI DA DTAGRAITEAR IN AIRTEAGAL 136(1)

an oibleagdid, mar iarratasoir, faisnéis bheacht agus doiciméadacht bheacht a sholdthar dd dtagraitear in Airteagal
6(4);

an oibleagdid, in iarratas a cuireadh isteach i gcomhréir le hAirteagal 62, na sonrai d4 dtagraitear i bpointe (b) de
mhir 2 den Airteagal sin a sholdthar;

an oibleagdid na coinniollacha dd dtagraitear in Airteagal 23 agus Airteagal 25 a chomhlionadh;

an oibleagdid na coinniollacha dirithe san wdarti margafochta i gcomhair tdirge focshldinte tréidliachta a
chombhlionadh, amhail dd dtagraitear in Airteagal 36(1);

an oibleagdid chun aon mhodhnt is gd a thabhairt isteach i dtéarmai an daraithe mhargaiochta chun dul chun cinn
teicnitil agus eolafoch a chur san direamh agus chun a chumasd go ndéanfar na tdirgi focshldinte tréidliachta a
mhonart agus go mbeidh siad seicedilte ag modhanna eolaiocha a nglactar go coitianta leo, dd bhfordiltear in
Airteagal 58(3);

an oibleagdid chun an achoimre ar shaintréithe an tdirge, bileog phacdiste agus lipéadi a choimedd cothrom le déta
leis an eolas eolafoch reatha, dd bhfordiltear in Airteagal 58(4);

an oibleagdid chun na ditai a thaifead sa bhunachar sonraf tdirgi nuair a chuirtear a thdirgi {focshldinte tréidliachta
atd Gdaraithe ar an margadh agus eolas maidir le hinfhaighteacht gach tdirge {ocshldinte tréidliachta i ngach Ballstat
dbhartha agus, mar is infheidhme, na détai d’aon uair a cuireadh tGdaruithe margaiochta lena mbaineann ar fionrai
n6 gur ctlghairmeadh iad, mar aon le sonrai a bhaineann le méid diolachdin an tdirge focshldinte, dd bhfordiltear in
Airteagal 58(6) agus in Airteagal 58(11) faoi seach;

an oibleagdid chun aon sonrai a léirionn go bhfanann an chothromaiocht sochair-riosca dearfach a sholdthar laistigh
den teorainn ama a socraiodh ar iarratas ¢ idaras innitil né6 6n nGniomhaireacht, dd bhfordiltear in Airteagal 58(9);

an oibleagdid aon fhaisnéis nua a d’fhéadfadh a bheith mar tdar ar mhodhnd ar théarmaf an tdaraithe mhargaiochta
a sholathar, aon toirmeasc né srian forchurtha ag na hadardis innitla in aon tir ina ndéantar an tdirge {ocshldinte
tréidliachta a mhargt a chur in idl, né chun aon fthaisnéis a d'théadfadh tionchar a imirt ar mheastnt rioscai agus
tairbhi an tdirge focshldinte a sholdthar, amhail dd bhforailtear in Airteagal 58(10);

an oibleagdid chun an tdirge focshldinte tréidliachta a chur ar an margadh i gcomhréir le hinneachar achoimre
shaintréithe an tdirge agus an lipéadt agus an bhileog phacdiste atd san ddarti margaiochta;

an oibleagdid teagmhais dhiobhdlacha amhrasta le haghaidh a gcuid tdirgi {ocshldinte tréidliachta a thaifead agus a
thuairiscit, i gcomhréir le hAirteagal 76(2);

an oibleagdid chun sonrai cgas-aireachais sonracha a bhailid de bhreis ar na sonrai a liostaitear in Airteagal 73(2)
agus chun staidéir iarmhargaiochta a dhéanamh i gcomhréir le hAirteagal 76(3);

an oibleagdid a dirithiti go ndéantar fégairti poibli i nddil le faisnéis i dtaobh buarthai cdgas-aireachais a chur i
lathair ar bhealach oibiachtdil nach ndéanann daoine a chur ar mhithreoir agus go ndéantar iad sin a chur i bhfégra
chuig an nGniomhaireacht, amhail dd bhforailtear in Airteagal 77(11);

an oibleagdid chun coras cogas-aireachais a oibriti ar mhaithe le ctraimi cdgas-aireachais a chomhlionadh, lena n-
dirftear cothabhdil mhdistirchomhad de chéras cdgas-aireachais i gcomhréir le hAirteagal 77;

an oibleagdid, arna iarraidh sin ag an nGniomhaireacht, céip de mhdistirchomhad a chéras cdgas-aireachais a
thiolacadh, amhail dd bhfordiltear in Airteagal 79(6);

an oibleagdid chun préiseas bainistithe ar chomharthai a dhéanamh agus torthai an phréisis sin a thaifeadadh i
gcomhréir le hAirteagal 81(1) agus (2);

an oibleagdid chun gach faisnéis atd ar fail a sholathar don Ghniomhaireacht a bhaineann leis an tarchur ar leas an
Aontais, amhail dd dtagraitear in Airteagal 82(3).
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IARSCRIBHINN IV

TABLA COMHGHAOIL

Treoir 2001/82/CE An Rialachdn seo
Airteagal 1 Airteagal 4
Airteagal 2(1) Airteagal 2(1)
Airteagal 2(2) Airteagal 3
Airteagal 2(3) Airteagal 2(2),(3) agus (4)
Airteagal 3 Airteagal 2(4)
Airteagal 4(2) Airteagal 5(6)
Airteagal 5 Airteagal 5
Airteagal 5(1) an dara abairt Airteagal 38(3)
Airteagal 5(2) Airteagal 58(1)
Airteagal 6(1), (2) Airteagal 8(3)
Airteagal 6(3) Airteagal 8(4)
Airteagal 7 Airteagal 116
Airteagal 8 Airteagal 116

Airteagal 8 an triti abairt

Airteagal 9 Airteagal 9

Airteagal 10 Airteagal 112

Airteagal 11 Airteagal 113, Airteagal 114 agus Airteagal 115
Airteagal 12 Airteagal 8

Airteagal 13(1) Airteagal 18

Airteagal 13(2) Airteagal 4(8) agus (9)

Airteagal 13(3),(4) Airteagal 19

Airteagal 13(5) Airteagal 38, Airteagal 39 agus Airteagal 40
Airteagal 13(6) Airteagal 41

Airteagal 13a Airteagal 22

Airteagal 13b Airteagal 20

Airteagal 13c Airteagal 21
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Treoir 2001/82/CE An Rialachdn seo
Airteagal 14 Airteagal 35
Airteagal 16 Airteagal 85
Airteagal 17 Airteagal 86
Airteagal 18 Airteagal 87
Airteagal 19 Airteagal 85
Airteagal 20 Airteagal 85
Airteagal 21(1) Airteagal 47
Airteagal 21(2) Airteagal 46
Airteagal 22 Airteagal 48
Airteagal 23 Airteagal 28 agus Airteagal 29
Airteagal 24 Airteagal 30
Airteagal 25 Airteagal 33
Airteagal 26(3) Airteagal 25 agus Airteagal 26
Airteagal 27 Airteagal 58
Airteagal 27a Airteagal 58(6)
Airteagal 27b Airteagal 60
Airteagal 28 Airteagal 5(2)
Airteagal 30 Airteagal 37
Airteagal 31 Airteagal 142 agus Airteagal 143
Airteagal 32 Airteagal 49 agus Airteagal 52
Airteagal 33 Airteagal 54
Airteagal 35 Airteagal 82
Airteagal 36 Airteagal 83
Airteagal 37 Airteagal 84
Airteagal 38 Airteagal 84
Airteagal 39 Airteagal 60
Airteagal 40 Airteagal 129
Airteagal 44 Airteagal 88
Airteagal 45 Airteagal 89
Airteagal 46 Airteagal 90
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Treoir 2001/82/CE

An Rialachdn seo

Airteagal 47
Airteagal 48
Airteagal 49
Airteagal 50
Airteagal 50a
Airteagal 51
Airteagal 52
Airteagal 53
Airteagal 55
Airteagal 56
Airteagal 58
Airteagal 59
Airteagal 60
Airteagal 61
Airteagal 64
Airteagal 65
Airteagal 66
Airteagal 67
Airteagal 68
Airteagal 69
Airteagal 70
Airteagal 71
Airteagal 72
Airteagal 73
Airteagal 74
Airteagal 75
Airteagal 76

Airteagal 78(2)

Airteagal 90

Airteagal 92

Airteagal 90

Airteagal 93 agus Airteagal 96
Airteagal 95

Airteagal 89

Airteagal 97

Airteagal 97

Airteagal 97

Airteagal 97

Airteagal 10 agus Airteagal 11
Airteagal 12

Airteagal 11(4)

Airteagal 14

Airteagal 16

Airteagal 99 agus Airteagal 100
Airteagal 103

Airteagal 34

Airteagal 103

Airteagal 108

Airteagal 111

Airteagal 110

Airteagal 73

Airteagal 73 agus Airteagal 74
Airteagal 78

Airteagal 77

Airteagal 79

Airteagal 130
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Treoir 2001/82/CE An Rialachdn seo
Airteagal 80 Airteagal 123
Airteagal 81 Airteagal 127
Airteagal 82 Airteagal 128
Airteagal 83 Airteagal 129 agus Airteagal 130
Airteagal 84 Airteagal 134
Airteagal 85(1),(2) Airteagal 133
Airteagal 85(3) Airteagal 119 agus Airteagal 120
Airteagal 87 Airteagal 79(2)
Airteagal 88 Airteagal 146
Airteagal 89 Airteagal 145
Airteagal 90 Airteagal 137
Airteagal 93 Airteagal 98
Airteagal 95 Airteagal 9(2)
Airteagal 95a Airteagal 117
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