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AN COIMISIUN
EORPACH

An Bhruiséil, 26.4.2023
COM(2023) 193 final

ANNEXES 1 to 5

Pharmaceutical package

IARSCRIBHINNI

a ghabhann leis an togra le haghaidh
Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

lena leagtar sios nésanna imeachta Aontais maidir le hiudaru agus maoirseacht tairgi
iocshlainte lena n—usaid ag an duine agus lena mbunaitear rialacha lena rialaitear an
Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach, lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007
agus Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 agus lena n—aisghairtear Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004, Rialachan (CE) Uimh. 141/2000 agus Rialachan (CE) Uimh. 1901/2006

{SEC(2023) 390 final} - {SWD(2023) 192 final} - {SWD(2023) 193 final} -
{SWD(2023) 194 final}
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IARSCRIBHINN I
TAIRGI IOCSHLAINTE ATA LE hUDARU AG AN AONTAS

Tairgi iocshlainte a forbraiodh tri cheann amhain de na bithphrdisis seo a leanas:

—  teicneolaiocht aigéad nuicléasach athchuingreach;
— 1éiriu rialaithe ar chodu géine 1 gcés proitéini atd gniomhach go bitheolaioch i
bprocaroit agus in eocardit lena n- airitear cealla claochlaithe mamacha.

Tairgi iocshlainte ardteiripe mar a shainmhinitear in Airteagal 2 de Rialachan (CE)
Uimh. 1394/2007.

Tairgi iocshlainte lena n- usaid ag an duine ina bhfuil substaint ghniomhach nar
udaraigh an tAontas an 20 Bealtaine 2004, gan tairgi i dtaca le hailléirgini na tairgi
iocshlainte luibhe a direamh, nach n- udardidh an tAontas in aon chas.

Téirgi iocshlainte atd ainmnithe mar thairgi iocshldinte dilleachtacha de bhun an
Rialachéin seo.

Téirgi iocshlainte atd udaraithe i gcomhréir le hidara margaiochta le haghaidh séaid
phéidiatraiceach.

Oibredin thrithmhiocrébacha tosaiochta da dtagraitear in Airteagal 40.
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TARSCRIBHINN II

LIOSTA DE NA hOIBLEAGAIDI DA dTAGRAITEAR IN AIRTEAGAL 172

an oibleagaid sonraiochtai agus doiciméadacht ata iomlan agus cruinn a chur isteach
le hiarratas ar udards margaiochta arna chur faoi bhraid na Gniomhaireachta né mar
threagairt ar oibleagaidi a leagtar sios sa Rialachan seo a mhéid a bhaineann
mainneachtain an oibleagaid a chomhlionadh le sonraiocht abhartha;

an oibleagaid na coinniollacha n6 na srianta a airitear san udari margaiochta agus a
bhaineann le soldthar nd Usaid an tairge iocshldinte lena usdid ag an duine, da
dtagraitear in Airteagal 12 (4), pointe (¢) agus in Airteagal 13(1), an ceathri fomhir,
a chomhlionadh;

an oibleagaid na coinniollacha n6 na srianta a airitear san udart margaiochta maidir
le husaid shabhailte agus éifeachtach an tairge iocshldinte lena Gsaid ag an duine, da
dtagraitear in Airteagal 12(4), pointi (b), (d), (e), (f) agus (g) agus in Airteagal 13(1),
a chomhlionadh;

an oibleagdid aon athru is g4 ar théarmai an udaraithe margaiochta a thabhairt isteach
chun an dul chun cinn teicnitil agus eolaioch a chur san direamh agus chun a
chumast gur féidir na tairgi iocshldinte lena n- usdid ag an duine a mhonara agus a
sheicedil tri bhithin modhanna eolaiocha a bhfuil glacadh go ginearalta leo, amhail da
bhforéiltear in Airteagal 45(1);

an oibleagaid aon fhaisnéis nua a sholathar a bhféadfadh athru ar théarmai an
udaraithe margaiochta a bheith ag gabhail leis, fogra a thabhairt i dtaobh aon
toirmeasc nd srian arna bhforchur ag udarais innitla aon tire ina bhfuil an tairge
iocshldinte lena n- Gsaid ag an duine 4 mhargl, n6 aon thaisnéis a sholdthar a
d’théadfadh tionchar a imirt ar mheastdireacht rioscai agus tairbhi an tairge, amhail
da bhforailtear in Airteagal 45(2);

an oibleagaid faisnéis faoin tairge a choinnedil cothrom le data leis an eolas
eolaiochta reatha, lena n- airitear na concluidi ar scor measunaithe agus moltai a
thoilsitear go poibli ar an tairseach ghréasdin Eorpach le haghaidh cogais leighis,
amhail d4 bhforéiltear in Airteagal 45(3);

arna iarraidh sin ag an nGniomhaireacht, an oibleagaid aon sonrai lena léiritear go
bhfuil an chothromaiocht idir rioscai agus tairbhi fos fabhrach, amhail d4 bhforailtear
in Airteagal 45(4);

an oibleagaid an tairge iocshldinte lena n- Gsaid ag an duine a chur ar an margadh i
gcomhréir le hinneachar na hachoimre ar shaintréithe an tairge agus an lipéadaithe
agus bhileog an phacdiste de réir mar ata san udarti margaiochta;

an oibleagaid na coinniollacha da dtagraitear in Airteagal 18(1) agus Airteagal 19 a
chomhlionadh;

an oibleagaid fogra a thabhairt don Ghniomhaireacht i dtaobh dhatai na margaiochta
iarbhir agus i dtaobh an data a staonfaidh an tairge iocshlainte lena n- Usdid ag an
duine 6 bheith ar an margadh, agus sonrai a bhaineann le méid na ndiolachan agus
lion na n- oideas den tairge iocshldinte lena n- said ag an duine a sholathar don
Ghniomhaireacht, amhail d4 bhforailtear in Airteagal 16(4);

an oibleagaid coras cuimsitheach cdgas- aireachais a oibrit ar mhaithe le cliraimi
cogas- aireachais a chomhlionadh, lena n- airitear coras cailiochta a oibriu,
maistirchomhad an chorais cdgas- aireachais a chothabhail agus iniuchtai trathrialta
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21

(22)

(23)

a dhéanamh, i gcomhréir le hAirteagal 99 in éineacht le hAirteagal 99 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE];

arna iarraidh sin ag an nGniomhaireacht, an oibleagaid coip de mhaistirchomhad an
chorais cogas- aireachais a thiolacadh, amhail da bhforailtear in Airteagal 45(4);

an oibleagaid coras bainistithe riosca a oibriti da bhforailtear in Airteagal 22 agus
Airteagal 99(2) i gcomhar le hAirteagal 99(4) de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE];

an oibleagaid frithghniomhartha diobhalacha amhrasta a thaifeadadh agus a
thuairiscit 1 gcas tairgi iocshlainte lena n- usadid ag an duine, 1 gcomhréir le
hAirteagal 106(1) i gcomhar le hAirteagal 105 de [Threoir
athbhreithnithe 2001/83/CE];

an oibleagdid tuarascalacha tréimhsitila chun data maidir le sabhdilteacht a chur
isteach 1 gcomhréir le  hAirteagal 106(2) 1 gcomhar le  [Treoir
athbhreithnithe 2001/83/CE];

an oibleagdid staidéir iarmhargaiochta a dhéanamh lena n- airitear staidéir
sabhailteachta iarudaraithe agus staidéir éifeachtiilachta iarudaraithe, agus iad a chur
isteach lena n- athbhreithnit, d4 bhfordiltear in Airteagal 20;

an oibleagdid a airithiu go ndéantar fogairti poibli i ndail le faisnéis i dtaobh buarthai
cogas- aireachais a chur i lathair ar bhealach oibiachtuil nach ndéanann daoine a
chur ar mhithreoir agus go ndéantar iad sin a chur i bhfogra chuig an
nGniomhaireacht, amhail d4 bhforailtear in Airteagal 104 de [Threoir athbhreithnithe
2001/83/CE];

an oibleagdid déanamh de réir na dteorainneacha ama le haghaidh thionscnamh né
thabhairt chun criche na mbeart, arna sonru sa chinneadh 6n nGniomhaireacht maidir
le hiarchur tar ¢éis udaru tosaigh margaiochta an tdirge iocshldinte lena n- uséid ag an
duine lena mbaineann agus 1 gcomhréir leis an gcinneadh cinntitheach da dtagraitear
in Airteagal 81(2);

an oibleagdid leagan nuashonraithe den phlean imscrudaithe phéidiatraicigh a chur
faoi bhrdid na Gniomhaireachta i gcomhréir leis an uainii comhaontaithe da
bhforailtear in Airteagal 74(2) agus Airteagal 74(3);

an oibleagdid an tairge iocshlainte lena n- Gséaid ag an duine a chur ar an margadh
laistigh de 2 bhliain 6n data ar a ndearnadh an tasc péidiatraice a udaru, amhail da
bhforailtear in Airteagal 59 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE];

an oibleagaid fogra a thabhairt don Ghniomhaireacht go bhfuil sé beartaithe scor den
tairge a chur ar an margadh trath nach 1 na 6 mhi roimh an scor d4 bhforailtear in
Airteagal 60 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE];

an oibleagdid an t- udart margaiochta a aistrit n6 cead a thabhairt do thriu pairti an
doiciméadacht atd i sainchomhad an téirge iocshldinte a uséid, da bhforailtear in
Airteagal 60 de [Threoir athbhreithnithe 2001/83/CE];

an oibleagaid fogra a thabhairt don Ghniomhaireacht go bhfuil sé beartaithe scor de
phlean imscrudaithe phéidiatraicigh comhaontaithe a dhéanamh agus na ctiseanna
leis an scor sin a sholathar trath nach 14 nd 6 mhi roimh an scor d4 bhforailtear in
Airteagal 88;
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(24)

(25)

an oibleagdaid staidéir phéidiatraiceacha a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta n6 na
mBallstat, lena n- airitear an oibleagaid faisnéis maidir le trialacha clinicidla triu tir a
iontrail sa bhunachar sonrai Eorpach, da bhforailtear in Airteagail 91;

an oibleagaid plean imscrudaithe phéidiatraicigh a chur faoi bhraid na
Gniomhaireachta agus iarraidh ar chomhaontti né iarratas ar tharscaoileadh uaidh
ann, trath nach déanai na an trath a thugtar staidéir chdgaschinéiteacha an duine 1
gcrich ar dhaoine fasta, ach amhain 1 gcésanna a bhfuil udar cui leo, d& bhforailtear
in Airteagal 76(1).
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IARSCRIBHINN III

NOS IMEACHTA AGUS CRITEIR LENA RIALAITEAR CIGIREACHTAI ARNA
nDEANAMH AG AN nGNIOMHAIREACHT

Iarraidh réasunaithe 6n idaras inniuil

Féadfaidh an t- udards maoirseachta iarraidh réasunaithe a chur faoi bhraid na
Gniomhaireachta, tar éis comhairliuchan leis an nGniomhaireacht, chun cigireacht a
dhéanamh n6 chun dul i rannphairtiocht lena chigiri 1 gcigireacht ar shuiomh ata lonnaithe i
dtriu tir. Ba cheart a shonru leis an iarraidh réasunaithe:

— Sainaithint bheacht an tsuimh, raon feidhme na gcigireachtai agus na dtairgi lena
mbaineann, mas abhartha;

— An amline lena dtabharfar an chigireacht sin 1 gcrich;

— Na ctiiseanna le tacaiocht a iarraidh 6n nGniomhaireacht, faoi threoir na gcritéar a
leagtar amach san larscribhinn seo.

Féadfaidh an Ghniomhaireacht ditlta d’iarraidh ar chigireacht tar éis breithniu a dhéanamh ar
an iarraidh, ar a raon feidhme agus ar acmhainneacht inmheanach chigireachta a bheith le fail.

An measunt a dhéanfaidh an Ghniomhaireacht

Déanfaidh an Ghniomhaireacht cinneadh cé acu a ghlacfaidh né nach nglacfaidh sé le
cigireacht den sort sin a dhéanamh n6 lena bheith rannphairteach lena chigiri i geigireacht den
sort sin, bunaithe ar na critéir seo a leanas:

- Ta an suiomh lonnaithe i dtir neamh- AE/LEE;

— Téann an chigireacht chun leasa an Aontais, 1 gcas inarb inftheidhme ceann amhain
nd nios mé de na casanna seo a leanas chun a airithia go mbeidh rochtain nios tapa
no6 rochtain leantinach ag othair ar chégais leighis:

— chun ganntanais tairgi iocshlainte n6 ganntanais substainti gniomhacha iontu
nd saincheisteanna eile soldthair a chosc ndé a mhaolii né chun aghaidh a
thabhairt orthu sin;

— chun bagairt fhéideartha ar an tsldinte phoibli, éigeandail slainte poibli no
mortheagmhas a bhfuil gniomhaiocht laithreach ag teastail lena aghaidh a
chosc n6 a mhaoli n6é chun aghaidh a thabhairt orthu sin;

— chun aghaidh a thabhairt ar chas ina bhfuil amhras faoi neamhchomhliontacht
laithreain monaraiochta;

— chun proéiseas deonachdin an Udaraithe margaiochta a chumast le haghaidh
tairgi arna n- Udard go larnach/dart usédide éigeandéala agus le haghaidh a
maistirchomhad maidir le substainti gniomhacha;

— chun feabhas a chur ar an maoirseacht ar thairgeadh cogas leighis ar fud an
dombhain;

— chun aghaidh a thabhairt ar dhtshldin thromchuiseacha gan choinne agus de
chinedl sealadach maidir le hacmhainneacht cigireachtai ar an leibhéal
naisiunta;

— casanna abhartha eile.

Tiomst ndésanna imeachta an Aontais um chigireachtai agus malarti faisnéise da dtagraitear
in Airteagal 3(1) de Threoir 2017/1572, b’fhéidir go dtabharfar cothrom le data € ionas go
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gcumhdofar leis rialacha is intheidhme maidir le cdsanna ina bhféadfai a iarraidh ar an
nGniomhaireacht cigireacht a dhéanamh ndé a bheith rannphdirteach 1 gcigireacht
chomhphairteach.

I gcomhthéacs cigireachtai d& dtagraitear faoi Airteagal 78 de Rialachédn (AE) 536/2014, ta
feidhm ag na critéir thuas mutatis mutandis.
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IARSCRIBHINN IV
INFHAIGHTEACHT

Cuid 1

Faisnéis ata le solathar i gcas ina gcuirfear margu tairge iocshlainte ar fionrai n6 ina
scoirfear den mhargu sin nd i gcas ina ndéanfar udara margaiochta tairge iocshlainte a

tharraingt siar

Chun crioch an thogra i gcomhréir le hAirteagal 116(1), pointi (a), (b) agus (c), tabharfaidh
sealbhoir an udaraithe margaiochta fogra faoin tacar iosta faisnéise seo a leanas:

(D

2)

Sonrai faoin tairge:
(a)Ainm an tairge;

(b)Substaint ghniomhach/substainti gniomhacha agus solathroir/solathréiri substainte
gniombhai;

(c)Monaroir tairge chriochnaithe;

(d)An c6d Ceimiceach Teiripeach Anatamaioch (ATC);
(e)Tasc teiripeach/tasca teiripeacha;

(f)Foirm chogaisiochta;

(g)Neart;

(h)Bealach/bealai riartha;

(i)Méid/méideanna an phacaiste da ndéantar difear;

(j)Codgas malartach, foirm chogaisiochta, neart, bealach riartha né méid an phacaiste,
nach ndéanann fionrai, scor no tarraingt siar difear doibh;

(k)Mionsonrai an tdaraithe: an cineal nos imeachta (ndisitinta (lena n- diritear de
chuid an Bhallstaitna mBallstat lena mbaineann)/ idart margaiochta laraithe)
agus tagairt;

(I)Na Ballstait ina gcuirtear an tairge ar an margadh.

Mionsonrai na gniomhaiochta (fionrai, scor n6 tarraingt siar):
(a)An chatagdir gniomhaiochta (fionrai, scor no tarraingt siar);
(b)An stoc ata ar fail suas le data tosaigh na gniomhaiochta;
(c)Data tosaigh gniomhaiochta, in aghaidh an Bhallstait;

(d)An chuis le gniomhaiocht agus faisnéis maidir le tdirge malartach (tairgi
malartacha) iocshldinte, i gcés inarb dbhartha;

(e)Tiortha AE/LEE da ndéantar difear;

(f)Tagairt do  ghniomhaiocht rialdla ar  feitheamh, @ Mear- Rabhadh
(cailiochta/sdbhailteachta) n6 Tuarascail maidir le Fabht Cailiochta a
bhaineann leis an ngniomhaiocht, mas abhartha;

(g)Udarais inniula eile da dtugtar fogra;
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3)

(h)Aon ghniomhaiocht arna tabhairt 1 gcrioch né arna pleandil bunaithe ar iarraidh 6
udarais inniula an Bhallstait lena mbaineann.

Sonrai teagmhala
(a)Ainm agus seoladh shealbhoéir an udaraithe margaiochta;

(b)Ainm agus sonrai teagmhala an duine a thugann fogra.

Cuid II

Measuni riosca ar an tionchar a imreoidh fionrai, scor no6 tarraingt siar

Chun crioch na hiarrata arna déanamh ag an udaras inniuil lena mbaineann i gcomhréir le
hAirteagal 118(2), tabharfaidh sealbhoir an iidaraithe margaiochta fogra faoin bhfaisnéis seo a
leanas ar a laghad:

(1)

2)

Measunu riosca ar an tionchar a imreoidh fionrai, scor n6 tarraingt siar, lena
n- airitear:

(a)Tairgi iocshlainte malartacha féideartha;
(b)An sciar measta den mhargadh in aghaidh an Bhallstait sa 12 mhi roimhe seo;

(c)Cainniochtai arna seachadadh in aghaidh na miosa in aghaidh an Bhallstait sa
12 mhi roimhe seo;

(d)Acmhainneacht mhonaraiochta go domhanda in aghaidh an laithredin
monaraiochta;

(e)Réamhaisnéis solathair in aghaidh na miosa agus in aghaidh an Bhallstait go dti go
dtarléidh fionrai, scor n6 tarraingt siar;

(f)Réamhaisnéis €ilimh in aghaidh na miosa agus in aghaidh an Bhallstait sna chéad
6 mhi eile;

(g)An tionchar ar sholathar tdirgi iocshldinte eile 6n sealbhoir tidaraithe margaiochta
céanna;

(h)An tionchar féideartha ar thomhaltas tairgi iocshldinte eile n6 ar an éileamh orthu.

Aon bheart maolaithe riosca arna dhéanamh ag sealbhoir an tdaraithe margaiochta
chun aghaidh a thabhairt ar an nganntanas.

Cuid III

Faisnéis ata le solathar i gcas ina mbeidh briseadh sealadach ar sholathar (chun

faireachan a dhéanamh ar ghanntanas féideartha né iarbhir)

Chun crioch an thégra i gcomhréir le hAirteagal 116(1), pointe (d), tabharfaidh sealbhoir an
udaraithe margaiochta fogra faoin bhfaisnéis seo a leanas:

(D

Sonrai faoin tairge
(a)Ainm an tairge;

(b)Substaint ghniomhach (substainti gniomhacha) agus monardir (monar6iri)
substainte gniomhai;

(c)Monardir tairge chriochnaithe;
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2)

€)

(d)Tasc teiripeach/tasca teiripeacha;
(e)Cod ATC;

(f)Foirm chogaisiochta;

(g)Neart;

(h)Bealach/bealai riartha;

(1)M¢éid an phacaiste da ndéantar difear;

(j)Cogas malartach, foirm choégaisiochta, neart, bealach riartha n6 méid an phacaiste,
nach ndéanann briseadh solathair difear doibh;

(k)Mionsonrai an udaraithe: an cineal nds imeachta (naisitinta (lena n- airitear de
chuid an Bhallstaitna mBallstat lena mbaineann)/ idari margaiochta laraithe)
agus tagairt;

(I)Na Ballstait ina gcuirtear an tairge ar an margadh.

Mionsonrai an bhriste solathair

(a)Stadas an ghanntanais (iarbhir, féideartha);

(b)An stoc ata ar fail in aghaidh na miosa

(c)An data a bhfuil coinne le tiis an ghanntanais in aghaidh an Bhallstait;
(d)An data a bhfuil coinne le deireadh an ghanntanais in aghaidh an Bhallstait;
(e)An chiis leis an nganntanas;

(f)Tiortha AE/LEE da ndéantar difear agus tiortha eile da ndéantar difear i gcas ina
mbeidh an fhaisnéis sin ar fail;

(g)Tagairt do  ghniomhaiocht rialdla ar  feitheamh, Mear- Rabhadh
(céiliochta/sabhdilteachta) nd Tuarascdil maidir le Fabht Ciiliochta a
bhaineann leis an ngniomhaiocht, més abhartha;

(h)Udarais inniula eile d4 dtugtar fogra;

(1)Aon ghniomhaiocht arna tabhairt 1 gcrich né arna pleandil bunaithe ar iarraidh ¢
udarais innitla an Bhallstait lena mbaineann.

Sonrai teagmhala
(a)Ainm agus seoladh shealbhdir an udaraithe margaiochta;

(b)Ainm agus sonrai teagmhdla an duine a thugann fogra.

Cuid IV

An Plean Maolaithe Ganntanais

Chun crioch na hiarrata arna déanamh ag an udaras inniuil lena mbaineann 1 gcomhréir le
hAirteagal 118(2), tabharfaidh sealbhdir an udaraithe margaiochta fogra faoin bhfaisnéis seo a
leanas ar a laghad:

1.

Plean maolaithe ganntanais, ina mionsonraitear an measinu riosca ar an tionchar a
imreoidh ganntanas, lena n- airitear an fhaisnéis seo a leanas, 1 gcas ina mbeidh si ar
fail:
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(a)Tairgi iocshlainte malartacha féideartha;
(b)An sciar measta den mhargadh in aghaidh an Bhallstdit sa 12 mhi roimhe sin;

(c)Cainniochtai arna seachadadh in aghaidh na miosa in aghaidh an Bhallstait sa
12 mhi roimhe seo;

(d)Acmhainneacht mhonaraiochta go domhanda in aghaidh an laithredin
monarajochta;

(e)Réamhaisnéis solathair in aghaidh na miosa agus in aghaidh an Bhallstait ar feadh
thad an ghanntanais,

(f)Réamhaisnéis éilimh in aghaidh na miosa agus in aghaidh an Bhallstait ar feadh
thad an ghanntanais;

(g)An tionchar ar sholathar tairgi iocshlainte eile 6n sealbhoir idaraithe margaiochta
céanna;

(h)An tionchar féideartha ar thomhaltas tairgi iocshléinte eile n6 ar an ¢éileamh orthu;

(i)Aon bheart maolaithe riosca arna dhéanamh n6 arna phleanail ag sealbhéir an
udaraithe margaiochta chun aghaidh a thabhairt ar an nganntanas.

Cuid V

An plean um ghanntanas a chosc

Sa Phlean um Ghanntanas a Chosc d& dtagraitear in Airteagal 117, beidh an tacar iosta
faisnéise seo a leanas:

(1)

2)

Sonrai faoin tairge:
(a)Ainm an tairge;

(b)Substaint ghniomhach (substainti gniomhacha) agus monardir (monaroiri)
substainte gniomhai;

(c)Monardir tairge chriochnaithe;
(d)Cod ATC;

(e)Tésc teiripeach/tasca teiripeacha;
(f)Foirm chogaisiochta;

(g)Neart;

(h)Bealach/bealai riartha;

(1)M¢éid (méideanna) an phacaiste;

(j)Mionsonrai an udaraithe: an cinedl nds imeachta (naisitinta (lena n- airitear de
chuid an Bhallstaitna mBallstat lena mbaineann)/ idari margaiochta laraithe)
agus tagairt;

(k)Na Ballstait ina gcuirtear an tairge ar an margadh.
Bearta chun ganntanas a chosc agus measinu riosca ar an slabhra soléthair:
(a)Tairgi iocshldinte margaithe malartacha;

(b)Léarscail den slabhra soléthair, lena ndéantar sainaithint agus anailis ar riosca
agus aird ar leith 4 tabhairt ar leochaileachtai slabhra solathair;
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3)

(c)Bearta bainistiochta ganntanais, ar a n- aireofar:

(1)straitéis rialaithe riosca a bheith i bhfeidhm, ar a n- aireofar faisnéis maidir
le straitéisi chun rioscai ganntanas a ioslaghdt agus maidir leis an gcaoi a
gcuirtear chun feidhme iad;

(i)proiseas chun bristeacha solathair a bhrath agus fogra a thabhairt fathu agus

(iii)taifead ar na bunchuiseanna a bhi le ganntanais réitithe agus ar na bearta
maolaithe a rinneadh le haghaidh na nganntanas sin.

(d)Préiseas chun seicedil a dhéanamh ar éifeachtacht an phlean um ghanntanas a
chosc agus chun ¢ a athbhreithnit agus a thabhairt cothrom le data.

Sonrai teagmhala
(a)Ainm agus seoladh shealbhoéir an udaraithe margaiochta;

(b)Ainm agus sonrai an duine teagmhala.
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